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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

>B KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,
annettu 14 piivini marraskuuta 2012,

yhteisestd mallista, jota kiiytetiin toimitettaessa tietoja tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien
eliinten suojelusta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU nojalla

(tiedoksiannettu numerolla C(2012) 8064)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2012/707/EU)

(EUVL L 320, 17.11.2012, s. 33)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Komission tdytdntoonpanopditdos 2014/11/EU, annettu 20 pdivdnd L 10 18 15.1.2014
joulukuuta 2013



2012D0707 — FI — 15.01.2014 — 001.001 — 2

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,
annettu 14 piivinid marraskuuta 2012,

yhteisestd mallista, jota kiytetiin toimitettaessa tietoja tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettivien elidinten suojelusta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU nojalla

(tiedoksiannettu numerolla C(2012) 8064)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2012/707/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta
22 péivand syyskuuta 2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2010/63/EU ('), ja erityisesti sen 54 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 2010/63/EU sdddetdin tieteellisiin tarkoituksiin kay-
tettdvien eldinten hyvinvoinnin parantamista koskevien kansallis-
ten sddnnosten yhdenmukaistamisesta, ja sen tavoitteena on, ettd
eldinten kdyttod kyseisiin tarkoituksiin korvataan, vdhennetdin ja
parannetaan.

(2)  Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 1 kohdan mukaan jésenvalti-
oiden on toimitettava komissiolle tiedot tdmén direktiivin tdytén-
toonpanosta viimeistddn 10 pdivéind marraskuuta 2018 ja sen jél-
keen viiden vuoden vilein.

(3)  Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 2 kohdan mukaan jésenvalti-
oiden on vuosittain kerdttdva ja julkistettava tilastotietoja eldinten
kdytostd toimenpiteissd. Jasenvaltioiden on toimitettava ndmaé ti-
lastotiedot komissiolle viimeistddn 10 pdivdnd marraskuuta 2015
ja sen jalkeen vuosittain.

(4)  Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 3 kohdan mukaan jdsenvalti-
oiden on toimitettava komissiolle vuosittain yksityiskohtaiset tie-
dot kyseisen direktiivin 6 artiklan 4 kohdan a alakohdan nojalla
myonnetyistd poikkeuksista.

(5)  Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitet-
tujen tietojen toimittamista varten olisi laadittava yhteinen malli
kyseisen direktiivin yhtendisen tdytdntdonpanon varmistamiseksi.

(6)  Jotta direktiivin 2010/63/EU tdytdntdOnpanosta saataisiin vertai-
lukelpoiset tiedot ja jotta komissio kykenisi arvioimaan direktiivin
tdytdntdonpanon vaikuttavuutta unionin tasolla, tietojen, joita ja-
senvaltiot toimittavat tdytdntdonpanosta, eldinten kdyttoéd toimen-
piteissd koskevista vuositilastoista sekd 6 artiklan 4 kohdan a
alakohdan nojalla myonnetyistd poikkeuksista, olisi oltava vir-
heettomit ja yhdenmukaiset, ja sen vuoksi raportointivaatimukset
olisi yhdenmukaistettava laatimalla kaikille jésenvaltioille yhtei-
nen malli kyseisten tietojen toimittamista varten.

() EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(7)  Direktiivin 2010/63/EU 57 artiklan 2 kohdan mukaisesti komis-
sion on toimitettava jésenvaltioiden saman direktiivin 54 artiklan
2 kohdan nojalla toimittamista tilastotiedoista yhteenvetokertomus
Euroopan parlamentille ja neuvostolle. Jotta tiedot olisivat mer-
kityksellisid, virheettomid ja vertailukelpoisia, tarvitaan yhteinen
malli, jolla taataan jdsenvaltioiden raportoinnin yhtendisyys.

(8)  Jotta direktiivin 2010/63/EU liitteessd IV oleva luettelo eldinten
lopetusmenetelmistd voitaisiin pitdd uusimman tieteellisen kehi-
tyksen tasalla, on saatava yksityiskohtaiset tiedot direktiivin 6 ar-
tiklan 4 kohdan a alakohdan nojalla poikkeuksellisesti hyvéksy-
tyistd menetelmista.

(9)  Tassd paatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2010/63/EU 56 artiklan 3 kohdalla perustetun komitean lausun-
non mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Toimittaessaan direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuja tietoja jdsenvaltioiden on kéytettdvd timdn padtoksen liitteessd |
kuvattua yhteistd raportointimallia.

2 artikla

Toimittaessaan direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tuja tilastotietoja jasenvaltioiden on kéytettdva tdmén péaatoksen liitteessi
IT kuvattua yhteistd raportointimallia ja noudatettava siind annettuja yk-
sityiskohtaisia ohjeita.

3 artikla

Toimittaessaan direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tuja tietoja kyseisen direktiivin 6 artiklan 4 kohdan a alakohdan nojalla
myOnnetyistd poikkeuksista jasenvaltioiden on kdytettivd tdméan péaatok-
sen liitteessd III kuvattua yhteistd raportointimallia.

4 artikla

Tadmé padtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

RAPORTOINTIMALLI DIREKTIIVIN 2010/63/EU 54 ARTIKLAN 1
KOHDASSA  TARKOITETTUJEN TIETOJEN TOIMITTAMISTA
VARTEN

Yksittdisid tapahtumia koskevat tarkemmat tiedot (esim. numerotiedot) kerdtddn
joko katsauksena viisivuotisjakson viimeiseltd vuodelta tai poikkeuksellisesti
koko viisivuotisjaksolta vuosittain eriteltyna.

A. YLEISET TIEDOT

Direktiivin 2010/63/EU kansallisiin tdytantoonpanotoimenpiteisiin edellisen ker-
tomuksen jélkeen tehdyt muutokset.

B. RAPORTOINNIN RAKENTEET JA KEHYS
1. Toimivaltaiset viranomaiset (direktiivin 2010/63/EU 59 artikla)

Tiedot toimivaltaisten viranomaisten jérjestelmastd, mukaan luettuina viran-
omaisten lukumédra ja tyyppi.

2. Kansallinen komitea (direktiivin 2010/63/EU 49 artikla)

Tiedot kansallisen komitean rakenteesta ja toiminnasta.

3. Henkiloston koulutus (direktiivin 2010/63/EU 23 artikla)

Tiedot direktiivin 2010/63/EU 23 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista koulutuk-
sen vihimmadisvaatimuksista, mukaan luettuina muista jésenvaltioista tulevalle
henkildstolle mahdollisesti asetetut lisdkoulutusvaatimukset.

4. Hankkeiden arviointi ja hyvdksyminen (direktiivin 2010/63/EU 2010/63/EU
38 ja 40 artikla)

Kuvaus hankkeiden arviointi- ja hyvaksymisprosesseista sekd siitd, kuinka
direktiivin 2010/63/EU 38 ja 40 artiklan vaatimukset tdyttyvét.

C. TOIMINTA
1. Hankkeet

i. Hanketta koskevan hyviksynndn myontiminen (direktiivin 2010/63/EU 40
ja 41 artikla)

Tiedot vuosittain hyvidksyttyjen hankkeiden maéarastd sekd hyviksyttyjen
useista geneerisistd hankkeista koostuvien hankkeiden maéréstd ja tyypistd;

Tiedot kaikkien sellaisten hyviksymisten olosuhteista ja osuudesta, joiden
yhteydessd 40 paivan méaardaikaa on jatkettu direktiivin 2010/63/EU 41 ar-
tiklan 2 kohdassa sallitulla tavalla.

ii. Takautuva arviointi, hankkeiden yleistajuiset tiivistelmét (direktiivin 38, 39
ja 43 artikla)

Tiedot hankkeiden yleistajuisten tiivistelmien toteutuksesta; kuinka on var-
mistettu direktiivin 2010/63/EU 43 artiklan 1 kohdan mukaisten vaatimus-
ten tdyttyminen ja ilmoitetaanko hankkeiden yleistajuisissa tiivistelmissd,
onko Kkyseisestd hankkeesta tehtdvd takautuva arviointi (direktiivin
2010/63/EU 43 artiklan 2 kohta);

Tiedot niiden hankkeiden osuudesta ja tyypeistd, joille on tehtdvd takau-
tuva arviointi direktiivin 2010/63/EU 38 artiklan 2 kohdan f alakohdan
nojalla, niiden hankkeiden lisdksi, joista on tehtdvé téllainen arviointi di-
rektiivin 2010/63/EU 39 artiklan 2 kohdan nojalla.

2. Toimenpiteissd kéytettdvaksi kasvatetut eldimet (direktiivin 2010/63/EU 10,
28 ja 30 artikla)

i. Eldimet, jotka on kasvatettu ja lopetettu ja joita ei ole kiytetty toimenpi-
teissd, vuositilastoihin sisdltyméattomat geneettisesti muunnellut eldimet
mukaan luettuina, viisivuotiskertomuksen toimittamisvuotta edeltavéltd ka-
lenterivuodelta; ilmoitetaan erikseen geneettisesti muunnellun linjan luomi-
sessa ja vakiintuneen geneettisesti muunnellun linjan ylldpitdmisessd mu-
kana olleiden eldinten (ml. villityypin jélkeldiset) maéra;
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ii. Apinoiden hankintaldhteet sekéd tapa, jolla direktiivin 2010/63/EU 10 ja
28 artiklan vaatimukset tdytetddn.

. Poikkeukset

Kuvaus raportointijakson ajalta olosuhteista, joissa myonnettiin poikkeuksia
direktiivin 2010/63/EU 10 artiklan 3 kohdan, 12 artiklan 1 kohdan ja 33 ar-
tiklan 3 kohdan mukaisesti, sekd erityisesti saman direktiivin 16 artiklan 2
kohdassa tarkoitetuista poikkeuksellisista olosuhteista, joissa sallittiin eldimen
uudelleenkdyttd vakavaksi luokitellun toimenpiteen jilkeen.

. Eldinten hyvinvoinnista vastaava elin (direktiivin 2010/63/EU 26 ja 27 artikla)

Tiedot eldinten hyvinvoinnista vastaavien elinten rakenteesta ja toiminnasta.

. KORVAAMISTA, VAHENTAMISTA JA PARANTAMISTA

KOSKEVAT PERIAATTEET

. Korvaamista, vidhentdmistd ja parantamista koskeva periaate (direktiivin

2010/63/EU 4 ja 13 artikla seka liite VI)

Yleiset toimenpiteet, jotka on toteutettu sen varmistamiseksi, ettd korvaamista,
véhentdmistd ja parantamista koskeva periaate on otettu tyydyttédvésti huomi-
oon hyviksytyissd hankkeissa sekd eldinten pidon ja hoidon aikana myds
eldimid kasvattavissa ja toimittavissa laitoksissa.

. Perusteettoman toistamisen vélttdminen (direktiivin 2010/63/EU 46 artikla)

Yleinen kuvaus toimista, jotka on toteutettu sen varmistamiseksi, ettei toimen-
piteitéd toisteta perusteettomasti.

. Kudosniéytteet geneettisesti muunnelluista eldimistd (direktiivin 2010/63/EU 4,

30 ja 38 artikla)

Edustavat tiedot hankkeissa tai hankkeiden ulkopuolella genotyyppausta var-
ten otettujen kudosndytteiden arvioidusta méaérésté, eldinlajeista sekd menetel-
mistd ja niiden vakavuudesta viisivuotiskertomuksen toimittamisvuotta edelta-
valtd kalenterivuodelta sekd tiedot kyseisten menetelmien parantamiseksi to-
teutetuista toimista.

E. VALVONTATOIMET

. Kasvattajien, toimittajien ja kdyttdjien hyvidksynndn myontdminen (direktiivin

2010/63/EU 20 ja 21 artikla)

Toimintaa harjoittavien kasvattajien, toimittajien ja kayttdjien maard; tiedot
kasvattajien, toimittajien ja kayttdjien hyviksynnén tilapdisistd tai pysyvistd
peruutuksista ja niiden syyt.

. Tarkastukset (direktiivin 2010/63/EU 34 artikla)

Toimintaa koskevat maérélliset ja laadulliset tiedot mukaan luettuina direktii-
vin 2010/63/EU 34 artiklan 2 kohdan mukaisesti sovelletut perusteet seké
ilmoittamatta tehtyjen tarkastusten osuus vuosittain eriteltyna.

. Hankkeiden hyvidksynndn peruutukset (direktiivin 2010/63/EU 44 artikla)

Tiedot hankkeiden hyviksynnin peruutuksista ja niiden syyt raportointijakson
ajalta.

. Seuraamukset (direktiivin 2010/63/EU 60 artikla)

Tiedot rikkomisten luonteesta sekd niihin perustuvista oikeudellisista ja hal-
linnollisista toimista raportointijakson ajalta.
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VUOKAAVIO 54

LITE 1l

A OSA
ARTIKLAN 2 KOHDAN  MUKAISISTA

TILASTOTIETOLUOKISTA

Eliinlaji

Hiiri (Mus musculus)

Rotta (Rattus norvegicus)

Marsu (Cavia_porcellus)

Kultal i i auratus)
Kiinankaapiol i (Cricetulus griseus)

Gerbiili (Meriones unguiculatus)

Muut jyrsijit (muut Rodentia)

Kaniini (Oryctolagus cuniculus)

Kissa (Felis catus)

Koira (Canis familiaris)

Hilleri (Mustela putorius furo)

Muut lihansydjit (muut Carnivora)

Hevoset, aasit ja niiden risteytymit (Equidac)
Kesysika (Sus scrofa domesticus)

Vuohi (Capra_acgagrus hircus)

Lammas (Ovis aries)

Nauta (Bos primigeni

Puoliapinat (Prosimia)

Marmosetti ja tamariinit (esim. Callithrix jacchus)
J kaki (Macaca fascicularis)

R pina (Macaca mulatta)

Vervetit Chlorocebus spp. (yleensi joko pygerythrus tai sabaeus)
Paviaanit (Papio spp.)

Oravasaimiri (esim. Saimiri sciureus)

Muut apinalajit (muut Ceboidea- ja_Cercopithecoidea-lajit)
T Py

(F
Muut nisikkéit (muut M li
Kana (Gallus gallus domesticus)
Muut linnut (muut Aves)
Matelijat _(Reptilia)
Kynsi

kot (Rana temporaria ja Rana pipiens)
Aitokynsi; kot (Xenopus laevis ja Xenopus tropicalis)
Muut kkoeldimet (muut Amphibia)

kala (Danio rerio)
Muut kalat (muut Pisces)
Piijalkaiset (Cephalopoda)

Uudelleenkayttd |
Uudelleenkayttd |

KYLLA Apinat EI
v
Apinat — hankintalahd
EU:ssa rekisterdidyn k yjan laitok syntyneet
eldimet
Muualla Euroopassa syntyneet eldimet Syntymipaikka

Aasiassa syntyneet eldimet

EU:ssa rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Amerikassa syntyneet eldimet

EU:ssa mutta ei rekisterdidy laitok syntyneet eliimet

Afrikassa syntyneet eldimet

Muualla Euroopassa syntyneet eliimet

Muualla syntyneet eldimet

Muualla maailmassa syntyneet eliimet —

| Apinat — sukupolvi
Fo

F1

F2 tai mydhempi

Itsensi yllipitivd kolonia

v

G inen tila

Ei isesti 1

G isesti ltu ilman haitallista ilmiasua
G isesti Itu ja haitallinen ilmiasu

Tuden == Tlun linjan Kehictami
Uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan kehittimiseen kiytetyt
eldimet

Vakavuus

Ei toip

Lievi (enintidin)
T

Vakava

Kiyttotarkoitus
Perustutkimus
Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus
Lakisaiiteinen kiiyttd ja rutiinituotanto

L piriston  suojelu ik
hyvinvoinnin vuoksi @Ay
Lajien siilyttimi LOPPU
Kork teen koul tai itaidon hankkimi ylldpitimi tai
par i tahtidvi opetus LORD
Oikeuslidketieteellinen tutki LOPPU
Kolonioiden yllipito, jossa eldimilli & i

ei kiytetty muissa toi iteissd LOFPU

tai eliinten terveyden tai
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Perustutkimusalat

Syopitaudit

L (mL valmis dn turvallis ja tehon testaus)

Sydin- ja verenkiertoelimet, imusuonisto

Valmiste-erén turvallisuustestaus

Hermosto

Pyrogeenisuuden testaus

Hengityselimet

Valmiste-erén tehon testaus

Ruoansulatuselimistd ml. maksa

Tuki- ja likuntaelimet

Muu laadunvalvonta

Immuunijérjestelma

Virtsa- ja sukupuolielimet

Aistinelimet (iho, silmit ja korvat)

Umpieritysrauhaset/aineenvaihdunta

Toksisuus- ja muy turvallisuustestaus testityypin mukaan eriteltyni

Monielimellinen

Akuutin (yksi annos)

(ml. raja

j

Etologia | eldinten kéiyttéytyminen | eldinbiologia

Thoirsytys|-syovyttavyys

Muut

Thon herkistyminen

LOPPU

Silma-dirsytys|-syovyttivyys

Toistetun annoksen toksisuus

Karsinogeenisus

Translaatiotutkimus ja

Genotoksisuus

Thmisen syopi

Lisiintymistoksisuis

Thmisen tartuntataudit

Kehitystoksists

Thmisen sydin- ja verisuonitaudit

Neurotoksisuus

Thmisen hermostolliset ja mielenterveyshiriét

Thmisen hengityselinten sairaudet

Kinetiikka (farmakokinetiikka, toksikokinetiikka, jaimien
poistuminen)

Thmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa

Farmakod: iikka (ml.

Thmisen tuki- ja lifkuntaelinten sairaudet

Fototoksisuus

Thmisen immuunijirjestelmén hairiot

Ekotoksisuus

Ihmisen virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet

ja rehujen tur

Thmisen aistinelinten sairaudet (iho, silmdt ja korvat)

Kohde-cliinlajitoksisuus

Thmisen umpieritysrauhasten sairaudet ja aineenvaihduntasairaudet

Muut ihmisen sairaudet

Muut

Eldinten taudit ja sairaudet

Eldinten hyvinvointi

Tautien diagnosointi

Ekotoksisuus

Kasvitaudit

Akuutti toksisuus

Saantelemitdn toksikologia ja ekotoksikologia

Krooninen toksisuus

LOPPU

Lisdantymistoksisuus

Umpieritysrauhasten toiminta

Biokertyminen

Muut

Lakisiiteinen kiyttd ja rutiinituotanto tyypeittiin

Laadunvalvonta (ml. valmiste-erin turvallisuuden ja tehon testaus)

Muu tehon ja turvallisuuden testaus

Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus ml. farmakologiset testit

Rutiinituotanto

Toistetun annoksen toksisuus

enintddn 28 piivid

29-90 péivai

Testaus lainsiddinnon mukaan eriteltyni

yli 90 paivdd

Thmisille tarkoitettuja lidkkeitd koskeva lainsdddantd

Eldinladkinnassi kiytettavid ldkkeitd ja niiden jiimid koskeva lainsdadanto

Laakinnillisid laitteita koskeva lainsiddintd

Teollisuuskemikaaleja koskeva lainséadinto

Kasvinsuojeluaineita koskeva lainséddantd

Akuutin ja subakuutin toksisuud

Biosideji koskeva lainsdddintd

LD50, LC50

Elintarvikelainsdddinto, ml. elintarvikepakkausmateriaalit

Rehulainsdddinto, ml. kohde-eldinten, tyontekijoiden ja ympiriston turvallisuutta
koskeva lainsaadanto

Muut letaalimenetelmit

Ei-letaalit menetelmiit

Kosmeettisia aineita koskeva lainsaadanto

Muut

Lakisiateiset vaatimukset

EU:n vaatimusten mukainen lai 16

Eldinten kiytto lakisddteiseen tuotantoon tuotetyypeittiin

Ainoastaan kansallisten (EU:ssa) vaatimusten mukainen lainsdddantd

Ainoastaan EUn ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsdddinto

Veripohjaiset tuotteet

LOPPU

Monoklonaaliset vasta-aineet

Muut

N




2012D0707 — FI — 15.01.2014 — 001.001 — 8

B OSA

YKSITYISKOHTAISET OHJEET 54 ARTIKLAN 2 KOHDAN
MUKAISESTI TIETEELLISIIN TARKOITUKSIIN KAYTETTAVIIN
ELAIMIIN LIITTYVISTA TILASTOTIEDOISTA

RAPORTOINTIMALLI DIREKTIIVIN 2010/63/EU 54 ARTIKLAN 2
KOHDASSA TARKOITETTUIJEN TIETOJEN TOIMITTAMISTA VARTEN

1. Tiedot olisi kirjattava jokaisesta eldimen kayttokerrasta.

2. Kirjattaessa tietoja eldimestd voidaan yhdestd luokasta valita ainoastaan yksi
vaihtoehto.

3. Tilastotietoja ei tarvitse toimittaa elinten ja kudosten saamiseksi lopetetuista
eldimistd eikd nk. sentinellieldimistd, jollei lopettamista suoriteta hankeluvan puit-
teissa kdyttden menetelmdd, jota ei mainita liitteessd 1V, tai jos eldimelle ei ole
ennen lopettamista suoritettu toimenpidetts, josta aiheutunut tuntemus on ollut
madriteltyd mahdollisimman vihdéistd kipua, tuskaa, kérsimystd tai pysyvéd hait-
taa suurempi.

4.  Tilastotiedoissa ei ilmoiteta lopetettuja ylimaériisia eldimid lukuun otta-
matta sellaisia geneettisesti muunneltuja eldimii, joilla on odotettu ja havaittava
haitallinen ilmiasu.

5. Elédinten toukkamuodot lasketaan heti, kun ne kykenevét ruokailemaan it-
sendisesti.

6.  Nisikéslajien alkio- ja sikidmuotoja ei lasketa, vaan ainoastaan syntyneet
(myo6s sektiolla syntyneet) ja eldvit eldimet lasketaan.

7. Milloin tahansa luokitukselle ”vakava” asetetut perusteet ylittyvat, riippu-
matta siitd, onko tdhdn saatu ennakkolupa, kyseiset eldimet ja niiden kayttd
ilmoitetaan sekd tavanomaisella tavalla aivan kuin mikd tahansa muu kayttd
ettd luokassa “vakava”. Jasenvaltion huomautuksille varatussa osassa olisi ilmoi-
tettava asianomaiset lajit, eldinten lukumaiérd, onko poikkeukseen saatu lupa,
eldimen kayttod koskevat yksityiskohtaiset tiedot sekd syyt sithen, miksi luokalle
“vakava” asetetut perusteet ylittyivit.

8. Tiedot ilmoitetaan vuodelta, jona toimenpide pédttyy. Jos tutkimus kestda
kaksi kalenterivuotta, kaikki eldimet voidaan laskea yhteen viimeisen toimenpi-
teen péddttymisvuodelle, jos toimivaltainen viranomainen on hyvéksynyt tillaisen
vuosittaiseen raportointiin tehtdvin poikkeuksen. Yli kaksi kalenterivuotta kesté-
vissd hankkeissa eldimet ilmoitetaan sille vuodelle, jona ne lopetetaan tai ne
kuolevat.

9.  Jos kéytetddn luokkaa “muu”, tarkemmat tiedot on ilmoitettava jasenvaltion
huomautuksissa.

A. GENEETTISESTI MUUNNELLUT ELAIMET
1. Tilastoraportoinnissa ’geneettisesti muunneltuihin eldimiin” kuuluvat muun-

togeeniset (siirto- ja poistogeeniset sekd muut geenimuuntelun muodot) eldimet
sekd spontaanit ja indusoidut mutantit.

2. Geneettisesti muunnellut eldimet ilmoitetaan, jos

a) niitd kdytetddn uuden eldinlinjan kehittdmiseen;

b) niitd kdytetddn odotetun ja havaittavan haitallisen ilmiasun omaavan vakiin-
tuneen linjan sdilyttdmiseen; tai

¢) niitd kdytetddn muissa (tieteellisissd) toimenpiteissd (kuin linjan kehittdmiseen
tai sdilyttdmiseen).
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3. Uuden linjan kehittdmisen aikana olisi ilmoitettava kaikki geenimuunnosta
kantavat eldimet. Lisdksi olisi ilmoitettava my0s superovulaatioon, vasektomiaan
tai alkion implantaatioon kéytetyt eldimet (riippumatta siitd, ovatko ne itse ge-
neettisesti muunneltuja). Geneettisesti normaaleja eldimid (villityypin jilkeldiset),
jotka syntyvit uutta geneettisesti muunneltua linjaa kehitettdessd, ei ilmoiteta.

4. Uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittimiseksi kiytetyt eldimet olisi
ilmoitettava luokassa “Kéyttotarkoitus” kohtien “perustutkimus” ja “translaatio-
tutkimus ja soveltava tutkimus”siind luokassa, jota varten linjaa kehitetddn.

5. Geneettisesti muunneltujen eldinten uuden kannan tai linjan katsotaan
olevan “vakiintunut”, kun geenimuunnos on vakaa (vdhintddn kaksi sukupol-
vea) ja hyvinvointia koskeva arviointi on suoritettu.

6.  Hyvinvointia koskevassa arvioinnissa maédritelldén, onko ennakoitavissa,
ettd uudella kehitetylld linjalla on odotettu haitallinen ilmiasu. Jos ndin on,
eldimet on tdmdn jilkeen ilmoitettava luokassa Vakiintuneesti geenimuunneltu-
jen eldinten kolonioiden sidilyttdiminen; ei kdytetd muissa toimenpiteissd” — tai
tapauksesta riippuen muiden sellaisten toimenpiteiden yhteydessd, joihin niitd
kéytetddn. Jos hyvinvointia koskevassa arviossa padtelldan, ettd linjalla ei odoteta
olevan haitallista ilmiasua, sen kasvatus ei liity mihinkddn toimenpiteeseen eikd
kyseistd linjaa tarvitse endd ilmoittaa.

7. ”Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinten kolonioiden siilyttiminen;
ei kiyteti muissa toimenpiteissid” kasittdd eldimet, joita tarvitaan odotetun hai-
tallisen ilmiasun omaavien vakiintuneiden linjojen geneettisesti muunneltujen
eldinten, joiden voidaan todeta kokeneen kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvdd
haittaa kyseisen haitallisen perimédn vuoksi, kolonioiden sdilyttimiseen. Kéytto-
tarkoitusta, jonka vuoksi linjaa sdilytetddn, ei ilmoiteta.

8. Kaikki geneettisesti muunnellut eldimet, joita kiytetiin muissa toimen-
piteissii (el siis geneettisesti muuntelemattoman linjan kehittdmiseen tai sdilyttd-
miseen), olisi ilmoitettava asianomaisen kayttotarkoituksen kohdalla (kuten muut
geneettisesti muuntelemattomat eldimet). Kyseisilld eldimilld voi olla havaittava
haitallinen ilmiasu, mutta niilla ei tarvitse olla sellaista.

9.  Geneettisesti muunnellut eldimet, joilla on havaittava haitallinen ilmiasu ja
jotka lopetetaan elinten ja kudosten saamiseksi, olisi ilmoitettava sen kayttotar-
koituksen kohdalla, johon elimet tai kudokset on ensisijaisesti kdytetty.

B. TIETOLUOKAT

Jéljempénd olevat jaksot seuraavat vuokaavioon siséltyvien luokkien ja niiden
otsikoiden jarjestyst.

1. Eliinlaji

i) Kaikki padjalkaisiin kuuluvat lajit ilmoitetaan kohdassa paijalkaiset siitd vai-
heesta alkaen, jolloin eldin kykenee ruokailemaan itsendisesti eli meritursas ja
kalmari vilittomasti haudontavaiheen jéilkeen ja seepia noin seitsemén paivad
haudonnan jilkeen.

ii) Kalat olisi laskettava siitd vaiheesta alkaen, kun ne kykenevit ruokailemaan
itsendisesti. Seeprakalat, jotka pidetddn optimaalisissa kasvatusoloissa (noin
+28 °C), olisi laskettava viiden pdivan kuluttua hedelmoityksesta.

iii) Joillakin kala- ja p#djalkaislajeilla laskenta voidaan suorittaa lajin pienen
koon vuoksi arvioimalla.

2. Uudelleenkiytto

i) Jokaisesta eldimen kaytostd olisi ilmoitettava kyseisen toimenpiteen pédtty-
essi.

ii) Tilastoissa mainitaan naiivien eldinten lukumiéri ainoastaan lajin ja syn-
tymipaikan yhteydessi. Sen vuoksi uudelleen kdytettyjen eldinten kohdalla
el mainita syntymépaikkaa.
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iii) Kaikissa myohemmissé luokissa ilmenee, montako kertaa eldinti on kiy-
tetty toimenpiteissid. Sen vuoksi kdyttokertojen lukumdirid ei voida kytked
naiivien eldinten kokonaismédriin.

iv) Uudelleen kéytettyjen eldinten madrda ei voida pédtelld tiedoista, koska joi-
takin eldimid saatetaan kdyttdd uudelleen useampia kertoja.

v) Eldimen toimenpiteessd kokema todellinen kérsimys olisi ilmoitettava. Jois-
sakin tapauksissa siihen saattaa vaikuttaa aikaisempi kdrsimys. Vakavuus ei
kuitenkaan aina kasva uusien kdyttokertojen myoté, ja joissakin tapauksissa
se saattaa jopa vihentyd (tottuminen). Sen vuoksi kédrsimyksen vakavuutta ei
pidd automaattisesti lisdtd edellisistd kdyttokerroista, vaan asiasta olisi aina
padtettdva tapauskohtaisesti.

Uudelleenkiiytté v. jatkuva kdiytté

Toimenpiteelld tarkoitetaan yhden eldimen kdyttdd yksittdiseen tieteelliseen/ko-
keelliseen/koulutukselliseen tarkoitukseen. Yksi kéyttokerta ulottuu ensimméisen
tekniikan soveltamisesta eldimeen sithen asti, kun tiedot on kerdtty, havainnot
tehty tai koulutustavoite saavutettu. Yleensd kyseessd on yksi johonkin tekniik-
kaan liittyvé koe, testi tai koulutus.

Yksittdinen toimenpide saattaa kédsittdd useampia vaiheita (tekniikoita), jotka ovat
kaikki tarpeen yhden tuloksen saavuttamiseksi ja jotka edellyttivdt saman eldi-
men kiyttoa.

Loppukayttdjd ilmoittaa koko toimenpiteen mahdolliset valmistelut mukaan lu-
ettuina (riippumatta siitd, missd ne on suoritettu) ja ottaa huomioon vakavuuden
valmistelujen osalta.

Esimerkkeind valmisteluista ovat kirurgiset toimenpiteet (esim. kanyylien asetta-
minen, telemetriaimplantit, ovariektomia, kastraatio, hypofysektomia) ja muut
kuin kirurgiset toimenpiteet (esim. muunnettu rehuvalio, indusoitu diabetes).
Sama koskee geneettisesti muunneltujen eldinten kasvatusta, eli kun eldin kéyte-
tdan suunniteltuun toimenpiteeseen, loppukéyttdja ilmoittaa koko toimenpiteen
ottaen huomioon myds toimenpiteen vakavuuden ilmiasun osalta. Asiasta enem-
mén geneettisesti muunneltuja eldimid koskevassa jaksossa.

Jos valmisteltua eldintd ei poikkeuksellista syistd kéytetd tieteelliseen tarkoituk-
seen, valmistelun suorittaneen laitoksen olisi ilmoitettava valmistelua koskevat
yksityiskohtaiset tiedot erillisend toimenpiteend suunnitellun kayttdtarkoituksen
kohdalla tilastoissa, edellyttien ettd eldimelle suoritetut valmistelut ovat aiheut-
taneet sille enemmén kuin mahdollisimman védhan kipua, tuskaa, kdrsimysti tai
pysyvéd haittaa.

3. Syntymépaikka

EU:ssa rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

EU:ssa mutta ei rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Muualla Euroopassa syntyneet eldimet

Muualla maailmassa syntyneet eldimet

i) Alkuperd médrdytyy syntymipaikan, ei eldinten toimituspaikan perusteella.

ii) EU:ssa rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet késittad direk-
tiivin 2010/63/EU 20 artiklan mukaisesti hyvidksyttyjen ja rekisterdityjen
kasvattajien laitoksissa syntyneet eldimet.
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iii) EU:ssa mutta ei rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet késit-
tad kyseisten laitosten ulkopuolella syntyneet eldimet, kuten luonnonvaraiset
eldimet, tuotantoeldimet (jollei kasvattaja ole hyviksytty ja rekisteroity kas-
vattaja) sekd direktiivin 2010/63/EU 10 artiklan 3 kohdan nojalla my6nnetyt
poikkeukset.

iv) Muualla Euroopassa syntyneet eldimet ja Muualla maailmassa syntyneet eléi-
met kasittavat kaikki eldimet riippumatta siitd, onko ne kasvatettu rekisterdi-
dyn kasvattajan laitoksessa tai muussa laitoksessa tai ovatko ne luonnosta
pyydystettyja eldimié.

4. Apinat — hankintalihde

EU:ssa rekister6idyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Muualla Euroopassa syntyneet eldimet

Aasiassa syntyneet eldimet

Amerikassa syntyneet eldimet

Afrikassa syntyneet eldimet

Muualla syntyneet eldimet

Tésséd raportoinnissa:

i) Muualla Euroopassa syntyneet eldimet kasittdd Turkissa, Vendjalla ja Israe-
lissa syntyneet eldimet.

ii) Aasiassa syntyneet eldimet kasittdd Kiinassa syntyneet eldimet.

iif) Amerikassa syntyneet eldimet kisittdd Pohjois-, Keski- ja Eteld-Amerikassa
syntyneet eldimet.

iv) Afrikassa syntyneet eldimet kisittdd Mauritiuksella syntyneet eldimet.
v) Muualla syntyneet eldimet késittdd Australaasiassa syntyneet eldimet.

Muualla syntyneet eldimet -kohdassa ilmoitettujen eldinten alkuperdstd on esitet-
tavé tietojen toimittamisen yhteydessé toimivaltaiselle viranomaiselle yksityiskoh-
taiset tiedot.

5. Apinat — sukupolvi

FO
Fl1

F2 tai suurempi

Itsensd ylldpitdvd kolonia

i) Niin kauan kuin kolonia ei ole itsensa ylldpitdva, koloniassa syntyneet eldi-
met olisi ilmoitettava FO-, F1-, F2- tai myohemméssd sukupolvessa sen
mukaan, monettako sukupolvea emolinjassa ne ovat.

ii) Kun koko kolonia on itsensd yllapitava, kaikki kyseisessa koloniassa synty-
neet eldimet olisi ilmoitettava kohdassa Itsensa ylldpitava kolonia riippumatta
siitd, monettako sukupolvea emolinjassa ne ovat.

6. Geneettinen tila

Ei geneettisesti muunneltu

Geneettisesti muunneltu ilman haitallista ilmiasua

Geneettisesti muunneltu ja haitallinen ilmiasu

i) Ei geneettisesti muunneltu késittdd kaikki geneettisesti muuntelemattomat
eldimet, mukaan luettuina geneettisesti normaalit vanhemmat, joita on kiy-
tetty uuden geneettisesti muunnellun elédinlinjan tai -kannan kehittdmiseen.
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ii) Geneettisesti muunneltu ilman haitallista ilmiasua késittdd sellaiset uuden
linjan kehittimiseen kiytetyt eldimet, jotka kantavat geenimuunnosta mutta
joilla ei ole havaittavaa haitallista ilmiasua, sekd sellaiset muissa toimenpi-
teissd (el kehittdmiseen tai sdilyttdmiseen) kiytetyt eldimet, joilla ei ole
havaittavaa haitallista ilmiasua.

iii) Geneettisesti muunneltu ja haitallinen ilmiasu késittaa

a) uuden linja kehittimiseen kiytetyt eldimet, joilla on havaittava haital-
linen ilmiasu;

b

~

odotetun haitallisen ilmiasun omaavan vakiintuneen linjan siilyttimi-
seen kaytetyt eldimet, joilla on havaittava haitallinen ilmiasu; seké

c) muissa toimenpiteissd (ei kehittdmiseen tai séilyttdmiseen) kiytetyt ge-
neettisesti muunnellut eldimet, joilla on havaittava haitallinen ilmiasu.

7. Uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittiminen

Uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan kehittdmiseen kéytetyt eldimet

Uuden geneettisesti muunnellun linja tai kannan kehittdimiseen kaytetyt elaimet —
tdssd kohdassa yksiloidddn eldimet, joita on kdytetty uuden geneettisesti muun-
nellun linjan tai kannan kehittimiseen, erotuksena muista ”perustutkimukseen” tai
“translaatiotutkimukseen ja soveltavaan tutkimukseen” kidytetyistd eldimista.

8. Vakavuus

i) Ei toipumista. Eldimet, joille on suoritettu jokin toimenpide kokonaan ylei-
sanestesiassa, josta eldin ei ole palannut tajuihinsa, ilmoitetaan kohdassa Ei
toipumista.

ii) Lieva (enintidzin). Eldimet, joille on suoritettu jokin sellainen toimenpide,
jonka seurauksena eldin on kokenut enimmilldén lyhytaikaista lievda kipua,
tuskaa tai kdrsimystd tai eldimen hyvinvointi tai yleiskunto ei ole heikenty-
nyt merkittavasti, ilmoitetaan kohdassa Lievd. Huom. Téssd kohdassa olisi
myos ilmoitettava hyviksytyissd hankkeissa kaytetyt eldimet, joiden ei ole
todettu kokeneen sellaista kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvéd haittaa, joka
vastaa hyvin eldinladkintakdytinnon mukaisen neulanpiston aiheuttamaa
tuntemusta. Tdhédn eivét kuulu eldimet, jotka on tarvittu odotetun haitallisen
ilmiasun omaavien vakiintuneiden linjojen geneettisesti muunneltujen eldin-
ten, joiden ei voida todeta kokeneen kipua, tuskaa, kdrsimysté tai pysyvaa
haittaa haitallisen perimdn vuoksi, kolonioiden siilyttimiseen.

iii) Kohtalainen. Eldimet, joille on suoritettu jokin sellainen toimenpide, jonka
tuloksena eldin on kokenut lyhytaikaisesti kohtalaista kipua, tuskaa tai kér-
simysté tai pitkdaikaisesti lievad kipua, tuskaa tai kdrsimystd, tai toimenpide,
joka on heikentdnyt eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa kohtalaisesti, ilmoi-
tetaan kohdassa Kohtalainen.

iv) Vakava. Eldimet, joille on suoritettu jokin sellainen toimenpide, jonka tu-
loksena eldin on kokenut vakavaa kipua, tuskaa tai kdrsimysti tai pitkdaikai-
sesti kohtalaista kipua, tuskaa tai kérsimystd, tai toimenpide, joka on hei-
kentdnyt eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa vakavasti, ilmoitetaan koh-
dassa Vakava.

v) Jos luokan ”vakava” perusteet ylittyvit, riippumatta siitd, onko tdhdn saatu
ennakkolupa, eldimet ja niiden kdyttd ilmoitetaan kohdassa Vakava. Jésen-
valtion huomautuksille varatussa osassa olisi ilmoitettava asianomaiset lajit,
eldinten lukumaéird, onko poikkeukseen saatu lupa, eldimen kayttod koskevat
yksityiskohtaiset tiedot sekd syyt sithen, miksi luokalle “vakava” asetetut
perusteet ylittyivét.
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9. Kiyttotarkoitus

Perustutkimus

Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Lakisdéteinen kdyttd ja rutiinituotanto

Luonnonympdriston suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin
vuoksi

Lajien sdilyttdminen

Korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitdmiseen tai par-
antamiseen tdhtddvéd opetus

Oikeusladketieteellinen tutkimus

Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinten kolonioiden sdilyttdminen; ei kdytetty
muissa toimenpiteissi

i) Perustutkimus

Perustutkimus késittdd luonteeltaan perustavat selvitykset, myos fysiologian
alalla. Tutkimukset on suunniteltu lisddméén tietoa eldvien organismien ja
ympériston normaalista ja epdnormaalista rakenteesta, toiminnasta ja kdyt-
taytymisestd (ml. toksikologiset perusselvitykset). Tutkimuksissa ja analyy-
seissd painopisteend on pikemminkin aiheen, ilmi6n tai luonnon peruslain-
alaisuuksien entistd parempi tai kokonaisvaltaisempi ymméirtiminen kuin
tulosten yksittdiset kdytdnnon sovellukset.

Eldimet, joita on kiytetty kehitettdessd uutta geneettisesti muunneltua eldin-
linjaa (ml. kahden linjan risteytykset) perustutkimuksen tarkoituksiin (esim.
kehitysbiologia, immunologia), olisi ilmoitettava sen kdyttotarkoituksen koh-
dalla, jota varten linjaa kehitetadn. Lisaksi ne olisi ilmoitettava kohdassa
”Uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittdminen — Uuden geneettisesti
muunnellun linja tai kannan kehittaimiseen kaytetyt eldimet”.

Uuden linjan kehittdmisen aikana olisi ilmoitettava kaikki geenimuunnosta
kantavat eldimet. Tédssd kohdassa ilmoitetaan myds kaikki linjan kehittdmi-
sessd esimerkiksi superovulaatioon, vasektomiaan tai alkion implantaatioon
kéytetyt eldimet. Tédssd kohdassa ei ilmoiteta geneettisesti muuntelemattomia
(villityypin) jilkeldisia.

Geneettisesti muunneltujen eldinten uuden kannan tai linjan katsotaan olevan
“vakiintunut”, kun geenimuunnos on vakaa (vdhintddn kaksi sukupolvea) ja
hyvinvointia koskeva arviointi on suoritettu.

ii) Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus kaisittda eldimet, joita on kaytetty
5 artiklan b ja c alakohdassa kuvattuihin tarkoituksiin lukuun ottamatta
eldinten kayttod lakisadteisiin tarkoituksiin.

Téhén kohtaan kuuluvat myos toksikologinen havainnointi ja tutkimukset
aineistotoimitusten (regulatory submission) ja menetelmien kehittdmisen val-
mistelemiseksi. Tdhdn eivdt kuulu selvitykset, joiden on sisdllyttdvd sdin-
neltyjd menettelyjd varten toimitettavaan aineistoon.

Eldimet, joita on kéytetty kehitettdessd uutta geneettisesti muunneltua eldin-
linjaa (ml. kahden linjan risteytykset) translaatiotutkimuksen tai soveltavan
tutkimuksen tarkoituksiin (esim. syopatutkimus, rokotteiden kehittdminen),
olisi ilmoitettava sen tarkoituksen kohdalla, jota varten linjaa kehitetddn.
Lisdksi ne olisi ilmoitettava kohdassa ”Uuden geneettisesti muunnellun lin-
jan kehittdminen — Uuden geneettisesti muunnellun linja tai kannan kehitta-
miseen kéytetyt eldimet”.

Uuden linjan kehittdmisen aikana olisi ilmoitettava kaikki geenimuunnosta
kantavat eldimet. Tdssd kohdassa ilmoitetaan my6s kaikki linjan kehittami-
sessd esimerkiksi superovulaatioon, vasektomiaan tai alkion implantaatioon
kéytetyt eldimet. Tédssd kohdassa ei ilmoiteta geneettisesti muuntelemattomia
(villityypin) jélkeldisia.
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Geneettisesti muunneltujen eldinten uuden kannan tai linjan katsotaan olevan
“vakiintunut”, kun geenimuunnos on vakaa (vdhintddn kaksi sukupolvea) ja
hyvinvointia koskeva arviointi on suoritettu.

iii) Lakisddteinen kaytto ja rutiinituotanto tyypeittdin

Eldinten kédyttd toimenpiteissd, jotka on suoritettu tuotteiden tai aineiden
tuottamiseen, markkinoille saattamiseen ja markkinoilla pitimiseen liittyvien
lakisadteisten vaatimusten tdyttamiseksi, mukaan luettuna elintarvikkeiden ja
rehujen turvallisuuden ja niihin liittyvien riskien arviointi. Niihin kuuluvat
testit sellaisten tuotteiden ja aineiden yhteydessd, joiden osalta ei viime
kéddessd toimiteta aineistoa sddnneltyjd menettelyjd varten (regulatory sub-
mission), siind tapauksessa, ettd kyseiset testit olisivat sisdltyneet tdhdn ai-
neistoon, jos se olisi toimitettu (eli testit koskevat tuotteita tai aineita, joiden
kehittdmisprosessia ei saateta loppuun).

Té&hén kohtaan kuuluvat myds tuotteiden valmistusprosessissa kdytetyt eldi-
met, jos valmistusprosessiin tarvitaan lain mukaan hyviksyntd (esim. see-
rumiin pohjautuvien lddkkeiden valmistuksessa kdytetyt eldimet olisi ilmoi-
tettava tdssd luokassa).

Uusia ladkkeitd kehitettédessd tehtdva vaikuttavuuden testaus ei kuulu tdhdn
luokkaan, vaan se olisi ilmoitettava luokassa “Translaatiotutkimus ja sovel-
tava tutkimus”.

iv) Luonnonympiristdn suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin
vuoksi

Tahan kohtaan kuuluvat tutkimukset, joiden avulla pyritddn selvittdmédn ja
ymmaértdmain paremmin ympériston pilaantumisen tai luonnon monimuotoi-
suuden heikkenemisen kaltaisia ilmiGitd, sekd luonnonvaraisia eldimid kos-
kevat epidemiologiset tutkimukset.

Tahan kohtaan ei kuulu eldinten lakisddteinen kéyttd ekotoksikologisiin tar-
koituksiin.

v) Korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitimiseen tai
parantamiseen téhtdava opetus

Téhan kohtaan kuuluu koulutus tekniikoiden kdytdnnén osaamisen hankki-
miseksi ja yllapitdmiseksi, kuten 23 artiklan 2 kohdassa edellytetédn.

vi) Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinten kolonioiden sdilyttiminen; ei kdy-
tetty muissa toimenpiteissa

Tassd ilmoitetaan sellaisten eldinten lukumdird, jotka on tarvittu odotetun
haitallisen ilmiasun omaavien linjojen vakiintuneesti geenimuunneltujen
eldinten kolonioiden sdilyttamiseen ja jotka ovat kokeneet havaittavaa kipua,
tuskaa, kérsimysta tai pysyvad haittaa haitallisen periman vuoksi. Tarkoitus-
ta, jonka vuoksi linjaa kasvatetaan, ei ilmoiteta.

Tassa kohdassa ei ilmoiteta niitd eldimid, jotka on tarvittu uuden geneettisesti
muunnellun linjan kehittidmiseen tai jotka on kéytetty muissa toimenpiteissd
(kuin kehittdmiseen tai sailyttimiseen).

10. Perustutkimusalat

Syopétaudit

Sydén- ja verenkiertoelimet, imusuonisto

Hermosto

Hengityselimet

Ruoansulatuselimistd ml. maksa

Tuki- ja litkuntaelimet

Immuunijirjestelmd

Virtsa- ja sukupuolielimet

Aistinelimet (iho, silmit ja korvat)

Umpieritysrauhaset/aineenvaihdunta

Monielimellinen

Etologia / eldinten kayttaytyminen / eldinbiologia

Muut
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i) Syopétaudit

Kaikki syopatauteihin liittyva tutkimus olisi ilmoitettava tdssa kohdassa riip-
pumatta kohde-elimesta tai -elimistdsta.

ii) Hermosto

Tahéan luokkaan kuuluvat neurotieteet, ddreis- ja keskushermosto, psykologia.

ii) Aistinelimet (iho, silmit ja korvat)

Nendd koskevat tutkimukset olisi ilmoitettava kohdassa “Hengityselimet” ja
kieleen liittyvét tutkimukset kohdassa “Ruoansulatuselimisté ml. maksa”.

iv) Monielimellinen
Téssd kohdassa olisi ilmoitettava ainoastaan sellainen tutkimus, jonka ensisi-
jaisena kohteena on useampi kuin yksi elin, kuten joitakin tartuntatauteja
koskeva tutkimus, ei kuitenkaan syopatautien tutkimus.

v) Etologia / eldinten kdyttdytyminen / eldinbiologia — Téhdn kuuluvat sekd
luonnossa ettd vankeudessa eldvit eldimet; tutkimuksen ensisijaisena tavoit-
teena on saada lisdd tietoa kyseisestd lajista.

vi) Muut

Tutkimus, joka ei liity johonkin edelld mainittuun elimeen tai elimistoon tai
ei ole elimelle tai elimistolle spesifinen.

vii) Huomautuksia

Eldimet, joita on kéytetty tartunnan aiheuttajien, kantaja-aineiden ja neoplas-
mojen sekd muun biologisen materiaalin tuotannossa ja ylldpitdmisessd tai
polyklonaalisten vasta-aineiden tuotannossa translaatiotutkimuksen tai sovel-
tavan tutkimuksen tarkoituksia varten, ei kuitenkaan monoklonaalisten vasta-
aineiden tuotannossa ascites-menetelmélld (kuuluu luokkaan “Lakisdéteinen
kayttd ja rutiinituotanto tyypeittdin”), olisi ilmoitettava vastaavissa luokkien
”Perustutkimus™ ja ”Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus” kentissd. Tut-
kimuksen tarkoitus on maédriteltdvd huolellisesti, koska kaikki kyseisten kah-
den luokan kohdat tulevat kyseeseen ja ainoastaan pédasiallinen tarkoitus
tulee ilmoittaa.

11. Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Ihmisen syopé

Thmisen tartuntataudit

Ihmisen sydan- ja verisuonitaudit

Thmisen hermostolliset ja mielenterveyshairiot

Ihmisen hengityselinten sairaudet

Thmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa

Ihmisen tuki- ja liikuntaelinten sairaudet

IThmisen immuunijérjestelman hairiot

Ihmisen virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet

Ihmisen aistinelinten sairaudet (iho, silmét ja korvat)

Ihmisen umpieritysrauhasten sairaudet ja aineenvaihduntasairaudet

Muut ihmisen sairaudet

Eldinten taudit ja sairaudet

Eldinten hyvinvointi

Tautien diagnosointi

Kasvitaudit

Séantelemiton toksikologia ja ekotoksikologia
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i) Kohdissa ithmisen sydpd ja ihmisen tartuntataudit olisi ilmoitettava kaikki
niihin liittyvd soveltava tutkimus riippumatta siitd, mistd elimestd tai elimis-
tostd on kyse.

ii) Tahdn kohtaan ei kuulu eldinten lakisaéteinen kaytto, kuten lakisdéteiset kar-
sinogeenisuustutkimukset.

iii) Nenén sairauksiin liittyvit tutkimukset olisi ilmoitettava kohdassa “Thmisen
hengityselinten sairaudet” ja kieleen liittyvét tutkimukset kohdassa “Thmisen
ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa”.

iv) Tautien diagnosointi késittdd eldimet, joita kdytetddn rabieksen ja botulismin
kaltaisten tautien vélittomadn diagnosointiin; tdhdn kohtaan eivét kuulu eldi-
met, joiden kdytto on lakisddteistd.

v) Séantelemittoméidn toksikologiaan kuuluvat toksikologinen havainnointi ja
tutkimukset sddnneltyjd menettelyjd varten toimitettavan aineiston ja menetel-
mien kehittimisen valmistelemiseksi. Selvitykset, joiden edellytetdén sisélty-
vén sddnneltyjd menettelyjd varten toimitettavaan aineistoon, eivit kuulu ti-
hén luokkaan (esitutkimukset, suurin siedetty annos MTD).

vi) Kohdassa ”Eldinten hyvinvointi” olisi ilmoitettava direktiivin 2010/63/EU
5 artiklan b alakohdan iii alakohdassa tarkoitetut tutkimukset.

vii) Huomautuksia

Eldimet, joita on kéytetty tartunnan aiheuttajien, kantaja-aineiden ja neoplas-
mojen sekd muun biologisen materiaalin tuotannossa ja yllapitdmisessé tai
polyklonaalisten vasta-aineiden tuotannossa translaatiotutkimuksen tai sovel-
tavan tutkimuksen tarkoituksia varten, ei kuitenkaan monoklonaalisten vasta-
aineiden tuotannossa ascites-menetelmalld (kuuluu luokkaan “Lakisddteinen
kéyttd ja rutiinituotanto tyypeittdin”), olisi ilmoitettava vastaavissa luokkien
”Perustutkimus” ja “Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus” kentissd. Tut-
kimuksen tarkoitus on maédriteltdva huolellisesti, koska kaikki kyseisten kah-
den luokan kohdat tulevat kyseeseen ja ainoastaan péadasiallinen tarkoitus
tulee ilmoittaa.

12. Lakisdéteinen kiytto ja rutiinituotanto

i

Z

Eldinten kayttd toimenpiteissd, jotka on suoritettu tuotteiden tai aineiden
tuottamiseen, markkinoille saattamiseen ja markkinoilla pitdmiseen liittyvien
lakisddteisten vaatimusten tdyttdmiseksi, mukaan luettuna elintarvikkeiden ja
rehujen turvallisuuden ja niihin liittyvien riskien arviointi.

ii) Naihin toimenpiteisiin kuuluvat sellaisia tuotteita ja aineita koskevat testit,
joiden osalta ei toimiteta lainkaan aineistoa sddnneltyji menettelyjd varten
(regulatory submission) (eli testit koskevat tuotteita tai aineita, joiden osalta
aineiston toimittaminen oli ennakoitu mutta jotka niiden kehittéja arvioi viime
kédessd markkinoille soveltumattomiksi eikd kehittdmisprosessia sen vuoksi
saateta loppuun).

iii) Tahén luokkaan kuuluvat myds tuotteiden valmistusprosessissa kéytetyt eldi-
met, jos valmistusprosessiin tarvitaan lain mukaan hyviksyntd (esim. see-
rumiin pohjautuvien lddkkeiden valmistuksessa kdytetyt eldimet olisi ilmoi-
tettava tdssd luokassa).

13. Lakiséiiteinen kiytto ja rutiinituotanto tyypeittiin

Laadunvalvonta (ml. erén turvallisuuden ja tehon testaus)

Muu vaikuttavuus- ja toleranssitestaus

Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus ml. farmakologiset testit

Rutiinituotanto

i) Uusia ladkkeitd kehitettdessa tehtdva vaikuttavuustestaus ei kuulu tdhén luok-
kaan, vaan se olisi ilmoitettava luokassa “Translaatiotutkimus ja soveltava
tutkimus”.
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ii) Laadunvalvonta késittdd eldimet, joita on kiytetty lopputuotteen ja sen aine-
sosien puhtauden, stabiiliuden, vaikuttavuuden, tehon ja muiden laadunval-
vontaparametrien testauksessa tai valmistusprosessin aikana rekisterdintid,
muiden kansallisten tai kansainvélisten lakisdateisten vaatimusten tdyttdmisté
tai valmistajan omien sisdisten vaatimusten tdyttdmistd varten suoritetuissa
tarkastuksissa. Téhdn kuuluu myos pyrogeenisuuden testaus.

iii) Muu vaikuttavuus- ja toleranssitestaus. Biosidien ja pestisidien vaikuttavuu-
den testaus kuuluu tdhdn luokkaan, samoin eldinten ruokinnassa kaytettivit
lisdaineet.

iv) Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus (ml. ihmis-, hammas- ja eldinlddketie-
teessd kéytettdvien tuotteiden ja laitteiden turvallisuuden testaus) kattaa sel-
laiset mitd tahansa tuotetta tai ainetta koskevat tutkimukset, joiden tarkoituk-
sena on selvittdd, missd méérin tuotteen tai aineen suunniteltua vastaavasta tai
siitd poikkeavasta kéytostd tai sen valmistuksesta johtuen ihmisille tai elai-
mille voi aiheutua vaarallisia tai epatoivottuja vaikutuksia tai missd méaarin se
mahdollisesti tai tosiasiallisesti saastuttaa ympéristoa.

v) Rutiinituotanto kasittdd monoklonaalisten vasta-aineiden tuotannon (ascites-
menetelmalld) sekd vakiintuneilla menetelmilld tuotetut polykloonisia antisee-
rumeja sisdltavit verituotteet. Tdhdn kohtaan ei kuulu eldinten immunisaatio
hybridomasolujen tuotantoa varten, vaan se olisi ilmoitettava perustutkimusta
tai soveltavaa tutkimusta koskevan luokan soveltuvassa kohdassa.

14. Testaus lainsdidinnon mukaan eriteltyni

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva lainsdddéntd

Eldinlddkinndssd kaytettivid ladkkeitd ja niiden jadmid koskeva lainsdddantd

Ladkinnallisid laitteita koskeva lainsdddanto

Teollisuuskemikaaleja koskeva lainsdddanto

Kasvinsuojeluaineita koskeva lainsdddanto

Biosidejd koskeva lainsdddantd

Elintarvikelainsdddanto, ml. elintarvikepakkausmateriaalit

Rehulainsdddintd, ml. kohde-eldinten, tydntekijoiden ja ympériston turvallisuutta
koskeva lainsdddéanto

Kosmeettisia aineita koskeva lainsdadanto

Muu

i) Lakisddteiset vaatimukset olisi ilmoitettava suunnitellun ensisijaisen kayton
mukaisesti.

ii) Veden laatu — esim. vesijohtoveden osalta tiedot ilmoitetaan kohdassa Elin-
tarvikelainsaddanto.

15. Lakiséditeiset vaatimukset

EU:n vaatimusten mukainen lainsdddanto

Ainoastaan kansallisten (EU:ssa) vaatimusten mukainen lainsdadanto

Ainoastaan EU:n ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsdddanto

i) Téssd luokassa on mahdollista médritelld eri lainsdddantdjen vaatimusten yh-
denmukaisuuden aste. Maardava tekija ei ole se, kuka testin suorittamista
vaatii, vaan se, minkéd lainsdddannon vaatimukset tdyttyvit; etusijalla on lain-
sdadddnnon mahdollisimman suuri yhdenmukaisuus.

ii) Jos kansallinen lainsdddéntd on johdettu EU:n lainsdddannostd, valitaan ai-
noastaan EU:n vaatimusten mukainen lainsdddanto.
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iii) EU:n vaatimusten mukainen lainsddddnt kattaa myos sellaiset mahdolliset
kansainviliset vaatimukset, jotka samaan aikaan tdyttivdt EU:n vaatimukset
(kuten ICH:n, VICH:n ja OECD:n suuntaviivojen tai Euroopan farmakopean
monografioiden mukainen testaus).

iv) Ainoastaan kansallisten (EU:ssa) vaatimusten mukainen lainsdadanto valitaan
silloin kun testi suoritetaan yhden tai useamman jdsenvaltion (jonka ei tar-
vitse olla testin suorittamisvaltio) vaatimusten tdyttamiseksi. EU:ssa ei kui-
tenkaan ole vastaavia vaatimuksia.

v) Ainoastaan EU:n ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsdddéntd valitaan
siind tapauksessa, ettei vastaavaa vaatimusta testien suorittamisesta ole ole-
massa EU:n vaatimusten tdyttdmiseksi.

16. Laadunvalvonta (ml. valmiste-eriin turvallisuuden ja tehon testaus)

Valmiste-erdn turvallisuustestaus

Pyrogeenisuuden testaus

Valmiste-erdn tehon testaus

Muu laadunvalvonta

Erén turvallisuustestaukseen ei kuulu pyrogeenisuuden testaus, vaan se ilmoite-
taan erillisessd kohdassa Pyrogeenisuuden testaus.

17. Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus testityypin mukaan eriteltyni

Akuutin (yksi annos) toksisuuden koemenetelmédt (ml. raja-annoskokeet)

Thodrsytys/-syovyttivyys

Thon herkistyminen

Silma-drsytys/-syovyttavyys

Toistetun annoksen toksisuus

Karsinogeenisuus

Genotoksisuus

Lisddntymistoksisuus

Kehitystoksisuus

Neurotoksisuus

Kinetiikka (farmakokinetiikka, toksikokinetiikka, jddmien poistuminen)

Farmakodynamiikka (ml. turvallisuusfarmakologia)

Valotoksisuus

Ekotoksisuus

Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuustestit

Kohde-eldinten turvallisuus

Muut

i) Immunotoksikologian alan tutkimukset olisi ilmoitettava kohdassa Toistetun
annoksen toksisuus.

ii) Kinetiikka (farmakokinetiikka, toksikokinetiikka, jadmien poistuminen) — jos
toksikokinetiikkaan liittyvid tutkimuksia tehddén osana lakisdéteista toistetun
annoksen toksisuuden tutkimusta, ne olisi ilmoitettava kohdassa “Toistetun
annoksen toksisuus”.
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iii) Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskeviin testeihin siséltyvit juoma-
vettd koskevat testit (ml. kohde-eldinten turvallisuuden testaus).

iv) Kohde-eldinten turvallisuus tarkoittaa testejd sen varmistamiseksi, ettd tietylle
eldimelle tarkoitettua tuotetta voidaan kiyttdd turvallisesti kyseiselld eldinla-
jilla (lukuun ottamatta erdn turvallisuuden testausta, joka siséltyy laadunval-
vontaan).

18. AKuutin ja subakuutin toksisuuden testausmenetelmiit

LD50, LC50

Muut letaalimenetelmét

Ei-letaalit menetelmét

19. Toistetun annoksen toksisuus

< tai 28 piiviaa

29-90 paiviaa

yli 90 paivai

20. Eldinten kiytto lakiséiteiseen tuotantoon tuotetyypeittiin

Veripohjaiset tuotteet

Monoklonaaliset vasta-aineet

Muut

21. Ekotoksisuus

Akuutti toksisuus

Krooninen toksisuus

Lisdantymistoksisuus

Umpieritysrauhasten toiminta

Biokertyvyys
Muut

C. JASENVALTION HUOMAUTUKSET

1. Yleisid tietoja muutoksista, joita kehityssuuntauksissa on tapahtunut edelli-
sen ilmoitusjakson jélkeen.

2. Tietoja eldinten kdyton huomattavasta lisdintymisestd tai vdhentymisestd
milld tahansa yksittdiselld aihealueella ja siihen johtaneiden syiden tarkastelu.

3. Tietoja toimenpiteiden vakavuuteen liittyvien kehityssuuntien muutoksista
ja niihin johtaneiden syiden tarkastelu.

4.  Korvaamisen, vdhentdmisen ja parantamisen periaatteen tukemiseksi toteu-
tetut erityisponnistelut ja niiden mahdolliset vaikutukset tilastoihin.

5. ”Muu”-luokkien tarkempi erittely, jos huomattava osa eldinten kéytostd on
ilmoitettu ”muu”-luokassa.

6.  Tarkemmat tiedot tapauksista, joissa perusteet luokitukselle ’vakava” ylit-
tyvit, riippumatta siitd, onko tdhdn saatu ennakkolupa. Téssd yhteydessd ilmoi-
tetaan laji, lukumaérd, oliko poikkeukseen saatu lupa, kéytt6d koskevat tarkem-
mat tiedot sekd syyt siithen, miksi luokituksen “vakava” perusteet ylittyivét.
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