JORD- OCH SKOGSBRUKSMINISTERIET FORORDNING n  36/VLA/2006

Datum Dnr
24.7.2006 605/01/2006

Ikrafttradelse- och giltighetstid
1.8.2006 - tills vidare

Bemyndigande

4-6 § i djurskyddslagen (247/1996)

49 § i djurskyddsforordningen (396/1996)

58 3mom., 6 84 mom., 10 8§ 1 mom., 11 § 1 mom., 13 §
4 mom., 15 8§, 16 8 2 mom., 17 8 2 mom., 20 8 2 mom. och
22 § i lagen om forsoksdjursverksamhet (62/2006)

Motsvarande EG-rattsakter

Radets direktiv 86/609/EEG (31986L0609); EGT nr L 358,
18.12.1986, s. 1

Jord- och skogsbruksministeriets férordning
om forsdksdjursverksamhet

| enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stdd av 4-6 § i djur-
skyddslagen av den 4 april 1996 (247/1996), 49 § i djurskyddsforordningen av den 7 juni
1996 (396/1996) och lagen om férsoksdjursverksamhet av den 20 januari 2006 (62/2006):
1 kap.
Allmanna bestammelser
18
Syfte och tillampningsomrade

Syftet med denna férordning ar att skydda forsoksdjur mot att i onddan tillfogas smarta, plaga,
angest och bestaende men.

Forordningen tillampas pa forsoksdjursverksamhet som bedrivs med ryggradsdiur.

Denna publikation kan erhallas fran jord- och skogsbruksministeriets livsmedels- och halsoavdelning
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28
Definitioner

| denna férordning avses med:

1) forvaringsutrymmen burar, fallor, bas, bassanger, inhagnader eller motsvarande utrymmen
inomhus eller utomhus dar djuren halls for uppfodning eller forvaring eller under férsoken,

2) serviceutrymmen andra utrymmen som ansluter sig till hallande, skotsel och hantering av
forsoksdjur och annan motsvarande verksamhet.

2 kap.
Forsoksdjursanlaggning
38
Allméanna krav

Vid en forsoksdjursanlaggning skall det med tanke pa forsoksdjuren och verksamhetens kvali-
tet finnas tillrackliga och lampliga lokaler, férvaringsutrymmen, anordningar och redskap for
mottagning och avsandande, forokning och uppfodning samt hallande, skotsel och hantering
av djuren samt for avskiljande av skadade, sjuka och nyanlanda djur fran 6vriga djur vid an-
laggningen.

Vid en forsoksdjursanlaggning skall det finnas tillr&ckliga och lampliga serviceutrymmen for
forvaring, rengoring och underhall av anordningar och redskap samt for forvaring av foder,
strd och andra @mnen samt av doda forsoksdjur och avfall.

Forsoksdjursanlaggningen skall ha beredskap infor nédsituationer och vara utrustad med
nddvandig raddnings- och brandbekampningsutrustning.

48
Tillstand for forsoksdjursanlaggning

Ett i 17 8 1 mom. i lagen om forsoksdjursverksamhet (62/2006) avsett tillstand for forsoks-
djursanlaggning skall sokas skriftligen hos lansstyrelsen i det lan dar sékanden har sin hem-
ort.

Av ansoOkan skall framga

1) s6kandens namn, adress, hemort och FO-nummer,

2) eventuell firma som anvéands i forsoksdjursverksamheten,

3) var sbkanden kommer att bedriva forsoksdjursverksamheten, forsoksdjursverksamhetens
art och nar verksamheten &r avsedd att inledas.

Till ansdkan skall fogas
1) kopia av bolagsordningen eller stadgarna samt registerutdrag om sdkanden ar ett bolag,
ett andelslag eller ndgon annan sammanslutning eller en stiftelse,



2) namn, adress och hemort i fraiga om den person som ansvarar for forsoksdjursverksamhe-
ten samt en utredning over att personen i fraga ar fortrogen med de krav som stélls pa den
forsoksdjursverksamhet som bedrivs vid anlaggningen,

3) en utredning 6ver de djurskotare som finns vid anlaggningen och deras behérighet samt
namnet pa den veterinar som star for veterinarvarden vid anlaggningen och dennes behdrig-
het att utfora djurforsok,

4) en utredning 6ver hur veterinarvarden vid anlaggningen &r ordnad,

5) en utredning 6ver de anordningar och redskap som anvands vid uppfodningen, hallandet
och skotseln av forsoksdjuren samt en planritning 6ver de lokaler vid anlaggningen som an-
vands i forsoksdjursverksamheten,

6) en utredning 6ver de djurarter som skall uppfodas, séljas, formedlas eller 6verlatas pa an-
nat satt och som skall anvandas i djurforsék samt uppgift om det antal djur av varje djurart
som samtidigt kommer att hallas vid anlaggningen, samt

7) utredning om miljéférhallanden i forvaringsutrymmena for varje djurart.

58
For forsoksdjursverksamheten ansvarig person

Eni 6 8 1 mom. i lagen om forsoksdjursverksamhet avsedd person som ansvarar for forsoks-
djursverksamheten skall

1) se till att de krav som stélls pa forsoksdjursverksamheten iakttas vid anlaggningen,

2) omedelbart vidta atgarder for att avhjalpa sadana brister och missforhallanden i verksam-
heten som inverkar negativt pa djurens valbefinnande,

3) se till att de djurforsok som utfors vid anlaggningen utfors i enlighet med de forfattningar
som galler férsoksdjursverksamhet och de godkénda villkoren i tillstandet for djurforsok, samt
4) se till att djurskdtarna har en i 6 8 2 mom. i lagen om forsoksdjursverksamhet avsedd yr-
kesexamen eller motsvarande praktiska kunskaper och fardigheter nér det galler skotsel, be-
handling och hantering av de djur som halls pa anlaggningen och att de personer som utfor
djurforsok har sadan behdrighet eller sadana kunskaper och fardigheter som avses i 10 § i
lagen.

68
Djurskétare
Djurskotarnas uppgift ar att sorja for forsoksdjurens valbefinnande pa ett sadant satt som

uppfyller kraven i de forfattningar som galler férsoksdjursverksamhet och de godkanda villko-
ren i tillstandet for djurforsok.

78
Veterinarvard

Veterinarvarden vid en forsoksdjursanlaggning skall omfatta 6vervakning av halsotillstandet,
behandling och férebyggande av sjukdomar och tryggande av valbefinnandet hos de forsoks-
djur som halls pa anlaggningen.

For uppfyllande av de syften som anges i 1 mom. skall en i 6 8 3 mom. i lagen om férsoks-
djursverksamhet avsedd veterinar handleda, rada och ge handréackning i fraga om
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1) 6vervakningen av forsoksdjurens halsotillstand,

2) varden av sjuka forsoksdjur,

3) forebyggande och diagnostisering av sjukdomar hos forséksdjuren samt isolering av sjuka
djur,

4) utférande av de atgarder som ansluter sig till forséken och till varden av forsoksdjuren,
5) s6vning, smartlindring och avlivning samt val av @mnen, deras dosering och tillférselsatt,
6) varden av djuren efter forsok,

7) djurens valbefinnande och dess framjande och uppratthallande samt fragor som ansluter
sig till forvaringsutrymmen och férvaringsforhallandena, samt

8) Ovriga sadana uppgifter som kraver veterinarmedicinsk sakkunskap for framjande av dju-
rens hélsa och valbefinnande.

3 kap.
Forteckningar, statistik och kontrollbokféring
88
Forteckningar

Vid férsoksdjursanlaggningarna skall foras forteckning i enlighet med 16 8§ 1 mom. i lagen om
forsoksdjursverksamhet dver

1) ursprunget for de forsoksdjur som anskaffats till anlaggningen och deras antal enligt djur-
art,

2) djurleverantérernas namn och adresser,

3) antalet salda eller dverlatna forsoksdjur enligt djurart,

4) mottagarnas namn och adresser, samt

5) datum for anskaffning, forsaljning och odverlatelse av djuren.

98§
Statistik

Vid anvandaranlaggningar skall féras statistik i enlighet med 16 8 1 mom. i lagen om forsoks-
djursverksamhet over de djurférsok som utforts vid anlaggningen och de férsoksdjur som an-
vants for forsoken i enlighet med bilaga 1.

108
Kontrollbokforing

Vid forsoksdjursanlaggningarna skall uppgoras kontrollbokféring i enlighet med 16 8 1 mom. i
lagen om férsdksdjursverksamhet dver

1) djur som har fétts, hallits och avlivats eller patraffats doda angivna enligt djurart,

2) varden av djuren och stérningar som uppstatt i den,

3) bestken av den veterinar som anlaggningen har tillgang till for veterinarvard,

4) de atgarder som veterinaren foreslagit for avhjalpande av missforhallanden och hur dessa
har genomforts,

5) vardutrustningens och anordningarnas funktion och underhall, vilka stérningar som fore-
kommit samt de atgarder som vidtagits for att avhjalpa missforhallanden,
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6) djurens sjukdomar och skador och den vard och behandling eller andra atgarder dessa lett
till, samt

7) de i tillstandet for forsoksdjursanlaggning angivna villkoren for miljéférhallandena i lokaler
och forvaringsutrymmen och de storningar som forekommit i miljéférhallandena.

4 kap.
Forvaringsutrymmen for djur
118
Allméanna krav

Material och konstruktioner i forvaringsutrymmen for férsoksdjur och de redskap som anvands
skall vara latta att halla rena, vid behov kunna desinficeras eller steriliseras, och de far inte
aventyra djurens vélbefinnande.

Forvaringsutrymmen for forsoksdijur skall i man av mojlighet vara utrustade sa att de ger moj-
lighet for djuren att iaktta sitt naturliga beteende.

Forvaringsutrymmena skall ge djuren tillrackliga mojligheter att dra sig undan eller gmma sig
for andra djur.

Det skall vara mdjligt att vid behov snabbt avlagsna djuret fran forvaringsutrymmet om dess
valbefinnande ar allvarligt hotat, eller att avliva djuret om det inte ar méjligt att avlagsna det ur
forvaringsutrymmet.

12 §
Sarskilda krav

Nar det galler forvaringsutrymmen for forsoksdjur som inte ar animalieproduktionsdjur skall
atminstone de krav pa lokaler iakttas som anges i bilaga 2. Nar det galler férvaringsutrymmen
for animalieproduktionsdjur som anvands som férsoksdjur skall de djurartsspecifika djur-
skyddskrav som faststélls av jord- och skogsbruksministeriet iakttas.

Forvaringsutrymmet skall ha en sadan ventilation att luftens stromningshastighet och fuktighet
ar lamplig for djuren och mangden damm eller halten av skadliga gaser inte aventyrar djurets
valbefinnande.

Syrehalten, kvaliteten, omsattningen och stromningshastigheten hos vattnet i ett forvaringsut-
rymme for fiskar och andra vattendjur skall lampa sig for dessa djur.

Om storningar i ett system for maskinell ventilation eller vattenomsattning allvarligt kan aven-
tyra djurets hélsa eller valbefinnande, skall systemet vara utrustat med ett alarm for sddana
storningar. Det skall vara mdjligt att ordna tillréacklig ventilation och vattenomséattning i forva-
ringsutrymmet ocksa under den tid det forekommer storningar i det maskinella systemet.



5 kap.
Forsoksdjur
138
Hantering och behandling

Forsoksdijuret skall i man av mojlighet vanjas vid hanteringen och forsoksforhallandena, om
detta inte ar ofdorenligt med forsokets godtagbara syfte.

Nar djur sammanfors i grupp eller nya djur infors i gruppen skall sarskild uppmarksamhet fas-
tas vid forebyggande av eventuella beteendeproblem. Om djuren skadar varandra eller slass,
skall nodvandiga atgarder omedelbart vidtas for att forhindra detta.

14 §
Djurévervakning

Halsan och valbefinnandet hos forsoksdjuren skall &gnas sarskild uppmérksamhet nér det
sker betydande forandringar i skotseln av djuren eller i deras forhallanden eller nar djuren del-
tar i forsok som kan stora eller férdndra deras normala livsfunktioner.

Om ofdrutsedda storningar upptrader i djurens halsotillstand eller valbefinnande, skall nod-
vandiga atgarder omedelbart vidtas for att avhjalpa dem. | frdaga om djur som deltar i djurfor-
sok skall dessutom den som &r ansvarig for forsoken omedelbart underrattas.

15 §
Forsoksdjur uppfodda for andamalet

Mdss, rattor, marsvin, hamstrar, kaniner, apor, hundar, katter och vaktlar som anvands som
forsoksdjur skall vara uppfodda for att anvandas for djurforsok.

16 8
Markning och identifiering av djur

Ett forsoksdjur eller en grupp forsoksdjur skall méarkas eller vara annars identifierbar, med un-
dantag for forsoksdjur som infangats i naturen och omedelbart efter atgarden ater forsatts i
frihet. Ett forsoksdjur skall kunna identifieras pa basis av antingen markning eller yttre kanne-
tecken eller markning av forvaringsutrymmet.

Hundar, katter eller apor som ar fédda pa en forsoksdjursanlaggning skall markas individuellt
fore avvanjningen, utom i sddana fall da detta inte ar praktiskt mojligt. Om en hund, katt eller
apa flyttas frdn en anlaggning till en annan fére avvanjning, och djuret inte ar markt fére detta,
skall den mottagande anlaggningen forvara alla handlingar som galler djuret och dess ur-
sprung till dess att djuret kan markas. En omarkt hund, katt eller apa som anlander fran en
annan forsoksdjursanlaggning skall méarkas individuellt sa snart detta &r praktiskt majligt.



Markning av forsoksdijur far utféras med en for djuret smartfri metod. Dessutom far en kompe-
tent person utféra markning med foljande metoder:

1) inoperering av mikrochips,

2) markning av varmblodiga djur genom tatuering,

3) perforation och klippning av 6ronen och fastande av 6ronmarke pa daggdijur, utom hastar,
katter och hundar,

4) frysmarkning av hastar,

5) markning av faglar med vingmarke,

6) markning av fiskar, groddjur och kraldjur med fargelastomer, samt

7) markning av fiskar genom frysméarkning, hettatuering, fenklippning, markning med Carlin-
marke eller plastbricka och nosmarkning.

En kompetent person far aven utfora markning med i tillstandet for djurforsok godkanda Gvri-
ga metoder.

17 §
Avlivning av forsoksdjur

Forsoksdijur far avlivas med en metod i enlighet med bilaga 3. Dessutom far ett djur som del-
tar i ett djurforsok avlivas med nagon annan i tillstandet for djurférsok godkand metod.

6 kap.
Djurforsok och utférande av djurforsok
18 §
Forsoksplan for djurforsok

| eni20 § 2 mom. i lagen om forsoksdjursverksamhet avsedd férsoksplan skall med tanke pa
djurforsoksnamnden inga foljande uppgifter:

1) namnet/namnen pa den/dem som utfor djurférsoket inklusive kontaktuppgifter samt en ut-
redning 6ver den behdrighet som avses i 10 § i lagen om djurférsoksverksamhet,

2) den forsoksdjursanlaggning dar djurférsdket genomfors,

3) benamningen pa djurférsoket, dess syfte och motiven for forsoket,

4) en uppskattning av den forvantade nyttan av forsoket och de men férsoket foranleder dju-
ren,

5) ett omndmnande av de aktuella bestammelserna eller de foreskrifter eller anvisningar som
myndigheterna meddelat med stod av dem och pa vilka forsoket eventuellt baserar sig,

6) beréaknad begynnelse- och sluttidpunkt for forsoket,

7) ursprung, art, kon och alder i fraga om de djur som skall anvandas i forsoket,

8) en uppskattning av antalet djur som skall anvandas i férsoket och motiven for detta samt
uppgift om djuren har uppfétts for andamalet,

9) motiven for att syftet inte kan uppnas med hjalp av djur vars centrala nervsystem befinner
sig pa ett lagre stadium i utvecklingen eller genom en metod som inte forutsatter anvandning
av djur,

10) en utredning Over tidigare atgarder i fraga om djur som ateranvands i djurforsok,

11) motivering till markningsmetoden, om djuren maste markas genom nagon annan metod
an de som namns i 16 § 3 mom.,



12) vilka forsoksatgarder djuren kommer att utsattas for och vilka amnen eller grupper av am-
nen eller preparat som kommer att anvandas vid forsoket och méngden av dessa,

13) om djuren pa grund av forsokets natur inte kan ges smartstillande lakemedel eller forsat-
tas i ett sddant tillstdnd att de inte kdnner smarta, det sarskilda skalet for detta,

14) en uppskattning av hur lange och vilken grad smarta, plaga eller angest férsoket fororsa-
kar djuret eller av graden av bestaende men,

15) en utredning 6ver nar syftet med forsoket skall anses vara uppnatt for det enskilda djurets
vidkommande och kriterierna for nér djurforstket skall avbrytas i enlighet med 13 §,

16) nér vilda djur anvands, en utredning 6ver de metoder som anvands for att fanga in djuren
och for att forsatta dem i frinet under djurforsokets gang eller efter det att djurforsoket avslu-
tats,

17) motivering till avlivningsmetoden, om djuren maste avlivas med nagon annan metod an
de som namns i bilaga 3, samt

18) om djuren inte avlivas efter forsdket, motiven for detta och en utredning 6ver hur djuren
kommer att skotas efter forsoket.

198
Anmalan om avslutat djurforsok

En anmalan enligt 22 § i lagen om forsoksdjursverksamhet skall innehalla foljande uppgifter:
1) namnet pa innehavaren av tillstandet for djurférsok och uppgifter for identifiering av tillstan-
det,

2) den forsoksdjursanlaggning dar djurférsdket har utforts,

3) antalet forsoksdjur som anvénts enligt djurart,

4) tidpunkt néar djurférstket avslutades, samt

5) handelser under forsokets gang som menligt paverkat djurens valbefinnande pa ett satt
som inte hade forutsetts i tillstandet for djurforsok, sdsom insjuknade och skadade djur, och
vilka atgarder som vidtagits pa grund av detta.

7 kap.
Sarskilda bestammelser
208
Forsoksdjurskurs

En forsoksdjurskurs enligt 10 8§ 1 mom. i lagen om forsoksdjursverksamhet skall motsvara
atminstone 80 timmars undervisning och omfatta saval forelasningar som praktiska évningar.
| kursen skall inga ett skriftligt slutforhor.

Forsoksdjurskursen skall omfatta sakkomplex som galler

1) forsoksdjurens genetik, biologiska egenskaper, beteende och valbefinnande,

2) hantering och vard samt transport av forsoksdjur,

3) forsoksdjurens mikrobiologi, sjukdomar och héalsorisker,

4) planering och genomférande av djurforsok samt atgarder under forsoket,

5) trygga arbetsmetoder i forsoksdjurslokaler och i falt,

6) markning och identifiering av forsoksdjuren, sdvning, sméartor och smartlindring samt avliv-
ning,

7) uppgdrande av forteckningar, statistik och kontrollbokféring,
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8) lagstiftningen om forsoksdjursverksamhet och de etiska aspekterna pa och alternativen till
djurforsok,
9) uppgdrande av analys av for- och nackdelar med djurférsok, samt
10) de statistiska metoderna inom forskningen kring djurférsok, bedémning av resultaten och
uppgorande av en vetenskaplig rapport.
218
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 1 augusti 2006.

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Veterinarinspektor Kai Pelkonen



Bilagal Statistik 6ver djurforsok vid for soksdjursanlaggningen och antal djur som anvandsi dem

TABELL 1: ANTAL ANVANDA DJUR OCH DERAS URSPRUNGSORT
Ursprung och art

1.1
Art

1.2
Sammanlagt

1.3

Djur fran registrerade uppfodnings-
eller leveransanldggningar i det

land rapporten avser

1.4
Djur frén andra EG-
lander

1.5
Djur fran lander som ar
medlemmar i Europaradet och
som &r anslutna till ETS 123-
konventionen (utom EG-

1.6
Djur av annat
ursprung

1.7
Ateranvinda djur

medlemmar)
l.a. Maoss (Mus musculus)
1.b. Rattor (Rattus norvegicus)
l.c. Marsvin (Cavia porcellus)
1.d. Hamstrar (Mesocricetus )
l.e. Andra gnagare (andra Rodentia)
1.f. Kaniner (Oryctolagus cuniculus)
l.g. Katter (Felis catus)
1.h. Hundar (Canis familiaris)
1.1 Frettar (Mustela putorius furo)
1. Andra karnivorer (andra Carnivora)
1.k. Histar, dsnor och korsningar (Equidae)
1.1 Svin (Sus)
1.m.  Getter (Capra)
1.n. Far (Ovis)
1.0. Notkreatur (Bos)
L.p. Halvapor (Prosimia)
1.q. Vistapor (Ceboidea)
1.r. Ostapor (Cercopithecoidea)
l.s. Hogre primater (Hominoidea)
1.t. Andra didggdjur (andra Mammalia)
l.u. Vaktel (Coturnix coturnix)
Lv. Andra faglar (andra Aves)
l.w.  Reptiler (Reptilia)
1.x. Groddjur (Amphibia)
l.y.  Fisk (Pisces)
1.z. TOTALT

Anmérkning 1:

Anmaérkning 2:

Anmarkning 3:

lista 6ver dessalander anvandas nar denna kolumn fyllsi.

Endast de vita falten skall fyllasi.
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Antalet &teranvanda djur i kolumn 1.7 skall inte r &knas med under ” Sammanlagt” i kolumn 1.2.

Kolumn 1.5 avser endast lander som & med i Europaradet och som vid borjan av rapporteringsperioden ar anslutnatill ETS 123-konventionen. Darfor maste en uppdaterad




TABELL 2: ANTAL DJUR SOM ANVANDS| FORSOK FOR VALDA ANDAMAL
Andamal och art

2.1 22 23 2.4 25 2.6 2.7 2.8 2.9 2.10
Art Grundlag- Forskning om och Produktion och Produktion och Toxikologiska Diagnos- Utbildning Annat Sammanlagt
gande utveckling av kvalitetskontroll kvalitetskontroll bedémningar tisering av
biologiska produkter och av produkter och av produkter och och andra sjukdomar
studier utrustning for utrustning for utrustning for riskuppskatt-
anvindning inom | anvéndning inom veterindrmedi- ningar (inbegri-
humanmedicin humanmedicin cinska &ndamal pet riskupp-
och tandvérd samt och tandvérd skattningar
veterindrmedicin avseende
(utom toxikolo- produkter och
giska bedomning- utrustning for
ar och andra anvédndning
riskuppskattningar inom human-
som anges i medicin och
kolumn 2.6) tandvard samt
veterindrmedi-
cin)
2.a. Moss
2.b. Raéttor
2.c. Marsvin
2.d. Hamstrar
2.e. Andra gnagare
2.1 Kaniner
2.g. Katter
2.h. Hundar
2.1. Frettar
2j. Andra karnivorer
2.k. Histar, dsnor och korsningar
2.1 Svin
2.m.  Getter
2.n. Far
2.0. Notkreatur
2.p. Halvapor
2.q. Vistapor
2r. Ostapor
2.s. Hogre primater
2.t Andra diaggdjur
2.u. Vaktel
2.v. Andra faglar
2.w.  Reptiler
2.X. Groddjur
2.y. Fisk
2.7. TOTALT
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TABELL 3: ANTAL DJUR SOM ANVANDSVID TOXIKOLOGISKA BEDOMNINGAR OCH ANDRA RISKUPPSKATTNINGAR
Produkt och art

3.1 32 33 3.4 35 3.6 3.7 3.8 39 3.10 3.11
Art Produk- Produk- Produk- Produk- Produk- Produk- Produk- Potentiella eller | Andra toxiko- Sammanlagt
ter/damnen ter/amnen ter/amnen ter/damnen ter/amnen ter/damnen ter/amnen faktiska miljo- logiska
eller utrust- som an- som an- som an- som an- som anvénds som anvénds fororeningar beddmningar
ning for vénds eller vénds eller vénds eller vénds eller eller &r av- eller &r av- som inte tas eller riskupp-
anvindning ar avsedda ar avsedda ar avsedda ar avsedda sedda for sedda for med i andra skattningar
inom hu- for anvénd- | for anvdnd- | for anvdnd- | for anvénd- anvéndning anvéndning kolumner
manmedicin ning hu- ning hu- ning hu- ning hu- huvudsakli- huvudsakli-
och tandvard | vudsakligen | vudsakligen | vudsakligen | vudsakligen gen som gen som
samt veteri- inom inom i hushallen som kos- livsme- tillsatser i
nérmedicin jordbruket industrin metika eller | delstillsatser djurfoder
toalettartik-
lar
3.a. M0oss
3.b. Rattor
3.c. Marsvin
3.d. Hamstrar
3.e. Andra gnagare
3.f. Kaniner
3.g. Katter
3.h. Hundar
3.1 Frettar
3. Andra karnivorer
3.k. Histar, asnor och korsningar
3.1 Svin
3.m.  Getter
3.n. Far
3.0. Notkreatur
3.p. Halvapor
3.q. Vistapor
3.r. Ostapor
3.s. Hogre primater
3.t. Andra diggdjur
3. Vaktel
3.v. Andra faglar
3.w.  Reptiler
3.X. Groddjur
3.y. Fisk
3.z. TOTALT
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TABELL 4: ANTAL DJUR SOM ANVANDS| FORSOK FOR STUDIER AV MANNISKO- OCH DJURSIUKDOMAR

Huvudkategori och art

4.1 42 43 44 4.5 4.6 4.7
Art Hjértkérlsjukdomar hos Nervosa besvir och Cancer hos ménniskor Andra ménniskosjukdomar Studier som &r specifika for Sammanlagt
maénniskor mentala storningar (utom provningar av djursjukdomar
hos ménniskor cancerogenicitet)
4.a. M0oss
4.b. Rattor
4.c. Marsvin
4.d. Hamstrar
4.e. Andra gnagare
4.1. Kaniner
4.¢g. Katter
4.h. Hundar
4.1 Frettar
4. Andra karnivorer
4.k. Histar, asnor och korsningar
4.1. Svin
4m.  Getter
4.n. Far
4.0. Notkreatur
4.p. Halvapor
4.4q. Vistapor
4r. Ostapor
4.s. Hogre primater
4.t Andra diggdjur
4u Vaktel
4.v. Andra faglar
4.w.  Reptiler
4.x. Groddjur
4.y. Fisk
4.z. TOTALT
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TABELL 5: ANTAL DJUR SOM ANVANDSVID PRODUKTION OCH KVALITETSKONTROLL AV PRODUKTER OCH UTRUSTNING
FOR ANVANDNING INOM HUMANMEDICIN OCH TANDVARD SAMT VETERINARMEDICIN
Krav i lagstiftning for respektive art

5.1 5.2 53 54 5.5 5.6 5.7 5.8
Art Nationell lagstiftning i EG-lagstiftning inklu- Lagstiftning i land som &r Annan lagstiftning Kombinationer av Inga krav i lagstift- Samman-
en enskild EG- sive den europeiska medlem i Europaradet (men 5.2,53,540ch5.5 ning lagt
medlemsstat farmakopén inte EG)
1) (foreskrifter) 2)

5.a. Moss
5.b. Rattor
5.c. Marsvin
5.d. Hamstrar
S.e. Andra gnagare
5.1 Kaniner
5.g. Katter
5.h. Hundar
5.1 Frettar
5. Andra karnivorer
5.k. Histar, dsnor och korsningar
5.1 Svin
S.m.  Getter
5.n. Far
5.0. Notkreatur
5.p. Halvapor
5.q. Vistapor
5.1, Ostapor
S.s. Hogre primater
5.t Andra diggdjur
S.u. Vaktel
S.v. Andra faglar
S5.w.  Reptiler
5.X. Groddjur
S.y. Fisk
5.7. TOTALT
Exempel: 5.2 - Frankriketestar for att uppfylla ett krav som ar specifikt for UK (eller FR)  Anm.: | kolumn 5.2-5.5 avses den lagstiftning i vilken det foreskrivs att testning skall goras, inte det

5.3 - UK testar i enlighet med EG-lagstiftning organ som har faststéllt de aktuella testmetoder na, riktlinjerna eller protokollen.

5.4 — Spanien testar for att uppfylla ett norskt krav Exempel: Ett test som krévsi fransk lagstiftning och utférsi Belgien enligt ett 1 SO-

5.5—Polen testar for att uppfylla ett USA-specifikt krav protokoll méste anges som en nationell (FR) foreskrift och noteras| kolumn 5.2

5.6 — Tyskland testar for att uppfylla ett schweiziskt krav (som ocksa &r ett EG- i detabeller som [amnasin av Belgien.

krav)
Fotnoter: 1) EG:smedlemsstater: Osterrike, Belgien, Cypern, Republiken Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien, L ettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Nederlénderna, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Férenade kungariket
2) Europar &dets medlemsstater (utom EG-medlemmar): Albanien, Andorra, Bulgarien, Kroatien, Island, Liechtenstein, Moldova, Norge, Rumanien, Ryssand, San Marino, Schweiz, F d jugoslaviska
republiken Makedonien, Turkiet, Ukraina
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TABELL 6: ANTAL DJUR SOM ANVANDSVID TOXIKOLOGISKA BEDOMNINGAR OCH ANDRA RISKUPPSKATTNINGAR

Krav i lagstiftning for respektive art
6.3 6.4

6.1 6.2 . . 6.5 6.6 6.7 6.8
Art Nationell lagstiftning i EG-lagstiftning inklu- | Lagstiftning i ett land som ar Annan lagstiftning Kombinationer av Inga krav i lagstift- Samman-
en enskild EG- sive den europeiska medlem i Europaradet (men 6.2,6.3,6.4 och 6.5 ning lagt
medlemsstat farmakopén inte EG)
1) (krav) 2)

6.a. Mdoss
6.b. Raéttor
6.c. Marsvin
6.d. Hamstrar
6.e. Andra gnagare
6.1 Kaniner
6.g. Katter
6.h. Hundar
6.1. Frettar
6.]. Andra karnivorer
6.k. Histar, asnor och korsningar
6.1. Svin
6.m.  Getter
6.0. Far
6.0. Notkreatur
6.p. Halvapor
6.q. Vistapor
6.1. Ostapor
6.s. Hogre primater
6.t. Andra diggdjur
6.u. Vaktel
6.v. Andra faglar
6.w.  Reptiler
6.X. Groddjur
6.y. Fisk
6.z. TOTALT
Exempel: 6.2 - Frankriketestar for att uppfylla ett krav som ar specifikt for UK (eller FR)  Anm.: | kolumn 6.2-6.5 avses den lagstiftning i vilken det foreskrivs att testning skall goras, inte det

6.3 - UK testar i enlighet med EG-lagstiftning organ som har faststéllt de aktuella testmetoder na, riktlinjerna eller protokollen.

6.4 — Spanien testar for att uppfylla ett norskt krav Exempel: Ett test som krévsi fransk lagstiftning och utférsi Belgien enligt ett | SO-

6.5 —Polen testar for att uppfylla ett USA-specifikt krav protokoll maste anges som en nationell (FR) foreskrift och noteras| kolumn 5.2

6.6 — Tyskland testar for att uppfylla ett schweiziskt krav (som ocksd &r ett EG- i detabeller som [amnasin av Belgien.

krav)
Fotnoter: 1) EG:smedlemsstater: Osterrike, Belgien, Cypern, Republiken Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Nederlander na, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Férenade kungariket
2) Europar &dets medlemsstater (utom EG-medlemmar): Albanien, Andorra, Bulgarien, Kroatien, Island, Liechtenstein, M oldavien, Norge, Ruménien, Ryssland, San Marino, Schweiz, F d jugosiaviska
republiken Makedonien, Turkiet, Ukraina
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TABELL 7: ANTAL DJUR SOM ANVANDSVID TOXIKOLOGISKA BEDOMNINGAR OCH ANDRA RISKUPPSKATTNINGAR

Testtyper for respektive art
7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 7.6 7.7 7.8 7.9 7.10 7.11 7.12 7.13
Art Metoder for undersokning av akut och sub- Hudirri- | Hudsensibi- | Ogonirri- | Subkronisk | Cancero- Utvec- Muta- Repro- Toxicitet Annat Sammanl
akut toxicitet (inbegripet grianstest) tation lisering tation och kronisk | genicitet | klingsto- | genici- | duktions- for agt
toxicitet xicitet tet toxicitet vattenle-
vande-
rygg-
radsdjur
(som inte
finns
med i
andra
kolum-
ner)
7.2.1. 7.2.2 7.2.3
LD50, Andra Metoder med
LC50 dodliga andra kliniska
metoder tecken dn
dodlighet
7.a. Moss
7.b. Rattor
7.c. Marsvin
7.d. Hamstrar
7.e. Andra gnagare
7.1. Kaniner
7.g. Katter
7.h. Hundar
7.1. Frettar
7. Andra karnivorer
7.k. Histar, dsnor och korsningar
7.1. Svin
7.m.  Getter
7.n. Far
7.0. Notkreatur
7.p. Halvapor
7.q. Vistapor
7. Ostapor
7.s. Hoégre primater
7.t. Andra diggdjur
7.u. Vaktel
7.v. Andra faglar
7.w. _ Reptiler
7.X. Groddjur
7.y. Fisk
7.z. TOTALT
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TABELL 8 ANTAL DJUR SOM ANVANDSVID TOXIKOLOGISKA BEDOMNINGAR OCH ANDRA RISKUPPSKATTNINGAR

Testtyper for respektive produkt
8.3 8.4 8.5

8.1 8.2 . . ) 8.6 8.7 8.8 8.9 8.10 8.11 8.12 8.13
Produkter Metoder f6r undersokning av akut och Hudirri- | Hudsensibi- [ Ogonirri- Subkro- Cancero- Utvec- Muta- Repro- | Toxicitet Annat | Samma
subakut toxicitet (inbegripet granstest) tation lisering tation nisk och genicitet | klingsto- | genici- duk- for nlagt
kronisk xicitet tet tions- vattenle-
toxicitet toxici- vande-
tet rygg-
radsdjur
(som inte
finns
med i
andra
kolum-
ner)
8.2.1. 8.2.2 823
LD50, Andra Metoder
LC50 dodliga med andra
metoder kliniska
tecken dn
dodlighet
8.a.  Produkter/amnen eller utrustning for
humanmedicin, tandvard och veteri-
niarmedicin
8.b.  Produkter/dmnen som anvinds eller dr
avsedda for anvéndning huvudsakligen
inom jordbruket
8.c.  Produkter/amnen som anvénds eller &r
avsedda for anvdndning huvudsakligen
inom industrin
8.d.  Produkter/dmnen som anvinds eller dr
avsedda for anvéndning huvudsakligen
i hushallen
8.e.  Produkter/amnen som anvénds eller &r
avsedda for anvdndning huvudsakligen
som kosmetika eller toalettartiklar
8.f.  Produkter/dmnen som anvinds eller dr
avsedda for anvéndning huvudsakligen
som tillsatser i livsmedel
8.g.  Produkter/amnen som anvénds eller &r
avsedda for anvdndning huvudsakligen
som tillsatser i djurfoder
8.h.  Potentiella eller faktiska milj6forore-
ningar som inte tas med i andra kolum-
ner
8.1.  Andra toxikologiska bedomningar eller

riskuppskattningar
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8.j.

TOTALT
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Bilaga 2 Krav pa forvaringsutrymmen for olika djurarter

TABELL 1

Krav paforvaringsutrymmen fér sma gnagar e och kaniner under uppfédning, tillsyn och for -

sok

Art Minimigolvyta Minimih6;jd
cm cm
Mus 180 12
Rétta 350 14
Syrisk guldhamster 180 12
Marsvin 600 18
Kanin 1- 2kg 1 400 30
>2-3kg 2000 30
>3 -4kg 2 500 35
>4 -5kg 3000 40
>5 kg 3 600 40

Med minimih6jd avses det lodrita avstandet fran burgolvet till den Oversta vagrita delen av buren

eller locket .

TABELL 2

Krav paforvaringsutrymmen fér sma gnagar e under reproduktion och uppfédning

Art Minimigolvyta Minimih6jd
per moderdjur med
ungar cm
cm?
Mus 200 12
Ratta 800 14
Syrisk guldhamster 650 12
Marsvin 1 200 18
Marsvin i flock 1 000 18
per vuxen individ

Vad giller definition av minimihdjd, se forklaringen till tabell 1.
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TABELL 3

Krav pa forvaringsutrymmen for kaniner under reproduktion och uppfodning

Moderdjurets| Minimigolvyta Minimih6jd Redets minimigolvyta
vikt per moderdjur med
ungar cm m2
kg m?2
1-2 0,30 30 0,10
>2-3 0,35 30 0,10
>3-4 0,40 35 0,12
>4 -5 0,45 40 0,12
>5 0,50 45 0,14

Mérk: For definition av minimihdjd, se forklaringen till tabell 1. Burens minimigolvyta per moder-

djur med ungar innefattar dven redets golvyta. Se dven figur 6.

TABELL 4

Krav pa forvaringsutrymmen for katter under reproduktion, uppfédning och for stk

Kattens Minimigolvyta Minimih6jd Minimigolvyta | Forvaringutrymmets
vikt per katt per moderdjur minimigolvyta
m2 med ungar per moderdjur
cm m? med ungar
kg m2
0,5-1 0,2 50 - -
>1-3 0,3 50 0,58 2
>3-4 0,4 50 0,58 2
>4 0,6 50 0,58 2

Mérk: Forvaring av Katter i burar skall noggrant begriansas. Katter som hélls i burar méste slappas ut
for motion minst en géng per dygn, nér detta inte inverkar pa djurforsoket. Forvaringsutrymmet
skall vara utrustat med sandlador for kattens naturbehov, gott om hyllutrymme for vila samt foremaél
som ldmpar sig for klattring och slipning av klorna. Med minimihdjd avses det lodréta avstandet
frén golvets hogsta punkt till den ligsta punkten i férvaringsutrymmets 6verdel. Vid berdkningen av
minimigolvytan far hyllutrymmet inberdknas. Minimigolvytan per moderdjur med ungar innefattar
de 0,18 m” som avdelats for ungarna. Se dven figur 7.
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TABELL 5

Krav pa anvandaranlaggnings forvaringsutrymmen for hundar under pagaende for sok

Hundens Minimigolvyta Minimihojd
mankhdjd per djur
cm m?2 cm
<30 0,75 60
>30 - 40 1,00 80
>4() 1,75 140

Mérk: Hundar far inte hallas i bur langre &n vad som &r absolut nédvandigt med hansyn till forsoket.
Hundar i bur maste sldppas ut for motion minst en gdng om dagen, savida det ar forenligt med for-
sOkets syfte. Den maximala tiden en hund far hallas i bur utan motion dr 23 timmar. Rastplatsen
skall vara stor nog for att ge hunden tillricklig rorelsefrihet. Golv med nétbotten far inte anvéndas i
hundburar, sdvida inte forsoket kridver det. Med tanke pa de stora skillnaderna i mankhdjd och det
begriansade sambandet mellan mankhdjd och vikt hos olika hundraser, skall burhdjden vara baserad
pa mankhdjden hos varje individ. Burens minimihdjd skall vara tva ganger hundens mankhojd. For
definition av minimih6jd, se anméarkningen till tabell 4.

TABELL 6

Krav pa anvandaranlaggnings fallor for hundar under tillsyn och for sok

Hundens | Minimigolv- Minimigolvyta per djur
vikt yta for angriansande
per djur motionsyta
m2
kg
For hogst Fler 4n
tre hundar tre hundar
m?2 m?
<6 0,5 0,5 (1,0) 0,5 (1,0)
6-10 0,7 1,4 (2,1) 1,2 (1,9)
>10-20 1,2 1,6 (2,8) 1,4 (2,6)
>20 - 30 1,7 1,9 (3,6) 1,6 (3,3)
> 30 2,0 2,0 (4,0 1,8 (3,8)

Mérk: Siffrorna inom parentes anger den totala ytan per djur, dvs. den sammanlagda ytan av inhdg-
naden och den angriansande motionsytan. Hundar som stédndigt halls utomhus skall ha tillgang till
ndgon form av vindskydd vid daligt viader. Golv med nétbotten fér inte anvéindas i fallor f6r hundar,
savida inte forsoket kraver det. Om hunden forvaras i ett utrymme med nétbotten, skall det finnas en
solid yta som sovplats. Skiljevdggar mellan féllor skall vara sddana att de hindrar hundarna frén att
skada varandra. Alla fallor maste vara forsedda med lampligt avlopp.
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TABELL 7

Krav pa forvaringsutrymmen for primater vid uppfodnings-, leverans- och anvandningsan-

laggningar under tillsyn och for sok

De olika arterna av primater uppvisar stora variationer dd det géller storlek och egenskaper. Forva-
ringsutrymmets form, inredning och dimensioner maste anpassas till den ifrdgavarande artens be-
hov. Forvaringsutrymmets sammanlagda volym dr for primater lika viktig som golvytan. En allmén
regel dr att burhdjden skall vara burens storsta matt dd det giller mdnniskoapor och andra storre
apor. Burarna skall vara s hoga att djuren dtminstone har mojlighet att std uppritta. Minimihjden 1
burar for tradlevande apor skall vara tillricklig for att djuren skall kunna hianga fullt utstrackta fran
taket utan att deras fotter vidror burgolvet. Det skall finnas klatterstéllningar i forvaringsutrymmet

som gor det mdjligt for primaterna att utnyttja den versta delen av utrymmet.

Inbordes sammanforbara primater kan inkvarteras tva tillsammans i en gemensam bur. Om de inte
kan placeras parvis, skall deras burar vara uppstéllda sé att de kan se varandra. Vid behov skall det

g4 att forhindra att djuren ser varandra.

De krav som ndmns ovan skall iakttas vid forvaringsutrymmen av de allménnast forekommande

artgrupperna (6verfamiljerna Ceboidea och Cercopithecoidea).

Primatens Minimigolvyta for Minimih6;jd
vikt 1-2 djur

kg m?2 cm
<1 0,25 60
1-3 0,35 75
>3-5 0,50 80
>5-7 0,70 85
>7-9 0,90 90
>9-15 1,10 125
>15-25 1,50 125

Mérk: For definition av minimih6jd, se anmérkningen till tabell 4.
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Figur 1. Minimigolvytai forvaringsutrymmen for maoss (under forvaring och forsok)

Utgédende fran vikten av en mus anger den heldragna linjen (EU-EU) den minimigolvyta som den

skall ha till sitt forfogande.
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Figur 2. Minimigolvytai forvaringsutrymmen for rattor (under forvaring och forsok)

Utgéende fran vikten av en rétta anger den heldragna linjen (EU-EU) den minimigolvyta som den

skall ha till sitt forfogande.
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Figur 3. Minimigolvytai forvaringsutrymmen for guldhamster (under forvaring och forsok)

Utgédende fran vikten av en guldhamster anger den heldragna linjen (EU-EU) den minimigolvyta

som den skall ha till sitt forfogande.
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Figur 4. Minimigolvytai forvaringsutrymmen for mar svin (under forvaring och forsok)

Utgédende fran vikten av ett marsvin anger den heldragna linjen (EU-EU) den minimigolvyta som

den skall ha till sitt férfogande.
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Figur 5. Minimigolvytai forvaringsutrymmen for kaniner (under forvaring och forsok)

Utgéende fran vikten av en kanin anger den heldragna linjen (EU-EU) den minimigolvyta som den

skall ha till sitt forfogande.
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FIGUR 6. Minimigolvytai forvaringsutrymmen for kaniner per moderdjur med oavvanda

ungar (under uppfodning)

Utgéende fran vikten av en moderkanin anger den heldragna linjen (EU-EU) den minimigolvyta

som den skall ha till sitt férfogande.
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FIGUR 7. Minimigolvytai forvaringsutrymmen for katter (under forvaring och forsok)

Utgédende fran vikten av en katt anger den heldragna linjen (EU-EU) den minimigolvyta som den

skall ha till sitt forfogande.
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FIGUR 8. Forhallandet mellan antalet méss per bur och burens golvyta (under forvaring och
forsok)

Linjerna representerar genomsnittsvikter och svarar mot linjen EU-EU i figur 1.
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FIGUR 9. Forhallandet mellan antalet rattor per bur och burens golvyta (under férvaring och
forsok)

Linjerna representerar genomsnittsvikter och svarar mot linjen EU-EU i figur 2.
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FIGUR 10. Forhallandet mellan antalet hamstrar per bur och burens golvyta (under forvaring
och forsok)

Linjerna representerar genomsnittsvikter och svarar mot linjen EU-EU i figur 3.
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FIGUR 11. Forhallandet mellan antalet marsvin per bur och burens golvyta (under forvaring
och forsok)

Linjerna representerar genomsnittsvikter och svarar mot linjen EU-EU i figur 4.
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FIGUR 12. Forhallandet mellan antalet kaniner per bur och burens golvyta (under forvaring

och forsok)

Linjerna representerar genomsnittsvikter och svarar mot linjen EU-EU i figur 5.
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Antal kaniner

Kaninburens minimih6jd: se tabell 3.
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Bilaga 3 Metoder fér avlivning av for soksdjur

Avlivningsmetoder** Storre Hundar, | Kaniner | Gnagare | Faglar | Kraldjur |Groddjur| Fiskar
daggdjur katter,
réavar och
frettar
Fysikaliska metoder
kraftigt slag mot huvudet x(<3 x(<1 x (< 1kg) |x (<250 g)| x (<300 x (a) x (f)
dygn)(g) | keg)(e)(®) 2)(k)
nackbrytning och omedelbar destruktion av hjarnan x (a) x(<1 [x(<150g) x(o) x (<300 g)
kg)(e)
destruktion av hjérnan x (a) x (a) x (a)
dekapitation X X X X X
dekapitation och omedelbar destruktion av hjdrnan X X X
avblodning X (n) x (a) x (a) x (a) x (a)(n)
hjérnstamsstick med mekaniskt in- x (g) x (g) x () X
strument
skjutvapen x (1) x (1) x (i)
luftemboli
mikrovagor X (<40 g) X (<40 g)
elektrisk strom x (g) x (g) x ()
maceration (avlivning i kvarn) x (<72 h) x (<2 cm)
elektrisk strom och omedelbar destruktion av hjérnan x (<40 g)
snabb nedkylning” x (a) x (b)
snabb frysning’ X (<4 g)
Flytande avlivningsmedel och avlivningsmedel i [6sning
MS-222 X X
benzokain X X
etomidat X
metomidat X
2-metylkinolin X
pentobarbital x (c) x (c) X X X X X x (m)
T-61 X (a)(c) x (a)(0) x (@) | x()©) X (a)(<250 g) x (a)(©)
kaliumklorid x (a) x (a)(c) x (a) x (a)
sekobarbital/dibukain (c)
etanol x (a)
2-metylkinolin /nuperkain x (c)(h)
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kloralhydrat X (a)

Avlivningsmedel i gasform

halotan X X X X
enfluran X X X X
isofluran X X X X
koldioxid > 70 % x (d) X

! Forsoksdjur som hér till primaterna f&r avlivas endast av en specialutbildad person och av sérskilda skal genom en i tillsténdet for djurférsbk godkand metod.
2yatten (0°C) eller luft (<4 °C)

Sflytande kvéve eller luft (<-180 °C)
“animaliepr oduktionsdjur for avlivas endast genom en metod som &r godké&nd fér animalieproduktionsdjur.

(a) = under anestesi (f) = doden skall sdkerstillas pa annat sétt (m) =i bukhalan (i.p.)

(b) = nedkylning i 4 h <4° C av 4gg som ruvats mindre &n halva (g) = dérefter omedelbar avblodning (n) = efter bed6évning

tiden

(c) = intravenost (i.v.) (h) = héstar (o) = kréver inte destruktion av hjdrnan
(d) = inte for oavvanda ungar (i) = endast vid faltforsok

(e) = under bed6vning (k) = med destruktion av hjarnan
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