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KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA
NEUVOSTOLLE

vuoden 2019 kertomus Euroopan unionin jasenvaltioissa vuosina 2015-2017
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettyihin eléaimiin liittyvista tilastoista

l. JOHDANTO

Tassa kertomuksessa esitetdédn tieteellisiin tarkoituksiin kéytettavien eldinten suojelusta
annetun direktiivin 2010/63/EU?, jéljempénd ’direktiivi’, nojalla tilastotietoja eliinten
kaytosta tieteellisiin tarkoituksiin Euroopan unionin jasenvaltioissa vuosina 2015-2017.
Jasenvaltioiden velvollisuudesta kerata tilastotietoja saddetdan direktiivin 54 artiklan 2
kohdassa.

Asetuksella (EU) 2019/10107 jiljempéni ’asetus’, muutettiin 54 artiklan 2 kohtaa siten,
ettda  jasenvaltioiden on  toimitettava tilastotiedot  komissiolle  sahkoisesti
tiivistamattomassa muodossa. Koska asetus annettiin kesédkuussa 2019, ensimmaiset 54
artiklan 2 kohdan uuden sanamuodon mukaisesti toimitettavat vuosittaiset tiedot keratdan
vuonna 2020 ja toimitetaan komissiolle 10. marraskuuta 2021 mennessd. Nama
jasenvaltion tiedot lisdtd&dn tamén jalkeen avoimesti saatavilla olevaan tietokantaan
vuonna 2022, ja niihin liitetddn yhteenvetokertomus.

Asetuksella poistettiin myds komission velvollisuus toimittaa tilastokertomus Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. Koska avoimuuden lisédminen on kuitenkin yksi direktiivin
keskeisista tavoitteista, komissio pitdd sekd asianmukaisena ettd direktiivin muiden
tavoitteiden tukemiseksi tarpeellisena, ettd jasenvaltioiden toimittamat tiedot asetetaan
saataville vuosittain vuoteen 2022 saakka.

Yksityiskohtaisempi  komission  yksikdiden valmisteluasiakirja® liitetdan tahan
kertomukseen.

. TOIMITETUT TIEDOT JA YLEISARVIOINTI

11.1. Jasenvaltioiden toimittamat tiedot

Kaikki 28 jasenvaltiota toimittivat vuosia 2015-2017 koskevat tiedot noudattaen 14.
marraskuuta 2012 annettua komission taytantdonpanopéatosta 2012/707/EU yhteisesté
mallista, jota kdytetddn toimitettaessa tietoja direktiivin nojalla.

Yksittdisia jasenvaltioita koskevat tiedot ja kuvaukset esitetddn komission yksikdiden
valmisteluasiakirjan B osassa.

I1.2.  Tiedot, jotka eivat kuulu kertomuksen soveltamisalaan

Vuotuisen tilastoraportoinnin ulkopuolelle jadvat seuraavat seikat, vaikka ne kuuluisivat
direktiivin soveltamisalaan:

a) nisakkaiden sikiot;

! Direktiivi 2010/63/EU, EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33-79.
2EUVL L 170, 25.6.2019, s. 115-127
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b) eldimet, jotka lopetetaan yksinomaan elimid, kudoksia ja sentinelleja varten,
paitsi jos lopettaminen suoritetaan hankkeen hyvéksymisen nojalla kayttaen
menetelmad, joka ei sisélly direktiivin 2010/63/EU liitteeseen 1V;

c) elédimet, jotka on kasvatettu ja lopetettu niitd kayttdmaéttd, lukuun ottamatta
geneettisesti muunneltuja eldimid, joilla on odotettu ja ilmentynyt haitallinen
ilmiasu, ja elaimi&, joiden genotyyppi on maéaritetty invasiivisella menetelméalla
ennen lopettamista.

Direktiivin® tdytantéonpanoa koskevassa viisivuotiskertomuksessa esitetddn lisaksi
vuodelta 2017 niiden eldinten lukuméard, jotka on kasvatettu ja lopetettu ilman, etté niita
olisi kdytetty toimenpiteissa. N&din saadaan nyt ensimmaista kertaa ja tdmén jalkeen joka
viides vuosi kokonaiskuva kaikista eldimistd, joita tarvitaan tutkimuksen ja testauksen
tukemiseen EU:ssa.

I1.3.  Yhteys aiempiin direktiivin 86/609/ETY mukaisiin tilastoraportteihin®

On huomattava, ettd tdma on ensimmadinen kertomus elédinten kayttod koskevista
tiedoista, jotka on keratty direktiivissa sdadettyja ja muutettuja raportointivaatimuksia
noudattaen, kuten komission taytantéonpanopadtoksessa 2012/707/EU sdadetdédn. Nama
vaatimukset ovat hyvin erilaisia, ja ne koskevat sellaisia eldinten kayttotarkoituksia, jotka
eivat sisdltyneet aiempaan lainsdéddantoon. Sen vuoksi tésséd kertomuksessa esitettyja
yksityiskohtaisia tietoja ei yleisesti voida verrata aiemman direktiivin 86/609/ETY
nojalla julkaistuihin aikaisempiin kertomuksiin.

Tatd taustaa vasten ainoa mahdollinen vertailu, jota voidaan yrittdd tehda, koskee
ensimmaista kertaa tutkimus- ja testaustarkoituksiin kaytettyjen eldinten maaraa®.
Tassakdan tapauksessa vertailu ei kuitenkaan ole itsestddan selvd, koska 1)
selkdrangattomia lajeja ei ole sisallytetty aiempiin kertomuksiin mutta ne sisaltyvéat tdhén
kertomukseen, ja 2) aiempiin lukuihin sisaltyivét osittain ne eldimet, joita kaytettiin
geneettisesti muunneltujen el&inlinjojen kehittdmiseen (jotka ovat nyt erillisid), joten
vertailu vuoden 2011 ja nykyisten eldinmaarien vélilla on vain arvio. Tarkeimmat erot
esitetdan tiivistetysti seuraavassa:

Soveltamisala kattaa uusia eldinluokkia, erityisesti kaikki pédjalkaisten lajit
(Cephalopods). Liséksi se kattaa geneettisesti muunneltujen eldinten kehittdmisen ja
yllapidon (kasvatuksen);

Raportoinnin ajankohta — tiedot toimitetaan, kun eldimen kayttd on paattynyt, ei
kéyton alussa;

Eldimen jokainen kayttokerta (sekd kayttokertojen madra ettd niitd koskevat
yksityiskohtaiset tiedot) Kirjataan;

Eldinten geneettinen tila;

Eldimen kokema tosiasiallinen vakavuus toimenpiteen aikana on yksi uuden
kertomuksen keskeisistd muutoksista.

* COM(2020) 15 final

*EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1-28.

® »Tutkimus ja testaus” kattaa tutkimukseen, testaukseen, rutiinituotantoon ja koulutukseen kaytettivit
eladimet (my6s koulutustarkoituksiin kaytettavat eldimet)
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Tietojen laadunvalvonnassa paljastui puutteita, mutta kokonaisarvioinnin laatu oli
tyydyttava. Jotkin uuden raportoinnin osatekijat ovat osoittautuneet erittéin vaativiksi ja
edellyttdvat jasenvaltioilta ja komissiolta laajoja toimia. Nama koskevat erityisesti
ilmoittamista eléinten kokemasta vakavuudesta sek& johdonmukaisuutta raportoinnissa,
joka koskee eldinten kayttdd geneettisesti muunneltujen eldinten yllapitdmiseksi,
jasenvaltioissa ja niiden valilla sekd vuosien mittaan.

Komission yhdessd sidosryhmien kanssa laatimien vakavuuden arviointia koskevien
ohjeiden’ lisaksi jotkin jasenvaltiot ovat olleet erityisen aktiivisia pyrkimyksissaan
parantaa tietojen laatua. Lisaksi jotkin sidosryhmaorganisaatiot® ovat tarjonneet
seminaareja, joissa on Kkasitelty vakavuusraportointiin liittyvid kysymyksia. Naiden ja
muiden toimien ansiosta tilastotietojen laadun odotetaan edelleen paranevan. Sen vuoksi
on selvaa, ettd jotkin maéarélliset vaihtelut tai jopa suuntaukset tdssa varhaisessa
vaiheessa saattavat johtua raportointivelvoitteiden paremmasta ymmaértamisesta.
Samoista syistd on liian aikaista tehdd varmoja paatelmid suuntauksista vain kolmen
ensimmadisen vuoden tietojen perusteella.

I1.4.  Tietojen esittdminen

Jotta voidaan tehostaa toimia eldinten kdyton avoimuuden parantamiseksi EU:ssa,
tilastotiedot ovat nyt paljon yksityiskohtaisempia ja laajempia. N&in saadaan
huomattavasti parempi késitys siitd, milloin ja miten eldimia edelleen kaytetaan tieteessa
EU:ssa.

Taman toivotaan helpottavan direktiivin tavoitteiden mukaisesti sellaisten eldinten
kayttotarkoitusten tunnistamista, joihin vaihtoehtoisten ldhestymistapojen kehittamis- ja
validointitoimet olisi keskitettava.

Kertomuksessa analysoidaan tietoja kolmella eri alalla:

1. Tutkimukseen, testaukseen, rutiinituotantoon ja koulutukseen (jaljempana
“tutkimus ja testaus”) kédytettyjen eldinten maara. Nama eldimet voivat olla
seka perinteisia eldimia ettd muuntogeenisia eldimia.

2. Yksityiskohtaiset tiedot eldinten kaikista kayttotarkoituksista
(ensimmainen kayttd ja sen jalkeinen uudelleenkayttd) tutkimusta ja
testausta varten. Ndin saadaan kokonaiskuva elédinten kaikesta k&ytosta
tutkimukseen ja testaukseen, ja siind otetaan huomioon toimenpiteiden
luonne, niiden lainsd&ddannollinen tausta, eldinten uudelleenkayttd, eldinten
geneettinen tila ja eldimen kokema toimenpiteen vakavuus.

3. Eldinten lukumaéara ja kayttd geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen
kehittdmisessa ja yllapidossa. Kolmannessa osassa keskitytddn sellaisten
geneettisesti muunneltujen eld@inten tarjontaan, joita tarvitaan tieteellisen
tutkimuksen tukemiseen EU:ssa. Naitd eldimid ei ole kaytetty muissa
tieteellisissa toimenpiteissd, joita kasitellaan edelld 1 ja 2 jaksossa.

" https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm
® Federation for Laboratory Animal Science Associations (FELASA), European Society for Laboratory
Animal Veterinarians (ESLAV) ja European College of Laboratory Animal Medicine (ECLAM)
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Yleistietoja annetaan kolmelta vuodelta (2015-2017). Yksityiskohtaisemmassa
analyysissa kaytetddn kuitenkin uusimpia ja todenn&kdisemmin tarkimpia tietoja
vuodelta 2017.

M. TULOKSET
I11.1. EU:ssa kaytettyjen eldinten kokonaismaarat

Sekd tutkimukseen ja testaukseen ettd geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen
kehittamiseen ja yllapitoon kaytettyjen eldinten ma&ard nayttad olevan laskusuunnassa
EU:ssa.

I11.1.1. Tutkimukseen ja testaukseen kaytettyjen eldinten maarat EU:ssa

EU:ssa tutkimukseen ja testaukseen ensimmaistd kertaa kaytettyjen eldinten
(naiivit elaimet) m&éara on alle 10 miljoonaa eldintd vuodessa.

Vuosina 2015-2017 eléinten kokonaismaara véheni hieman 9,59 miljoonasta (2015)
9,39 miljoonaan (2017). Maaré kuitenkin kasvoi hieman 9,82 miljoonaan vuonna
2016, mika esti selkedn suuntauksen vahvistamisen (taulukko 1).

2015 2016 2017
Yhteensé 9590 379 9817 946 9 388 162

Taulukko 1: Tutkimukseen, testaukseen, rutiinituotantoon ja koulutukseen ensimmaisté kertaa
kaytettyjen eldinten kokonaismaara

I11.1.2. Geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen kehittamiseen ja yllapitoon
kaytettyjen eldinten maarat EU:ssa

Geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen  kehittdmiseen ja yllapitoon
tutkimustarpeiden tayttdmiseksi ensimmaistd kertaa kéytettyjen eldinten méaara
(naiivit elaimet) EU:ssa on noin 1,2 miljoonaa.

Vaikka uusien geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen kehittdminen lisaantyi 7
prosenttia vuosina 2015-2017, geneettisesti muunneltujen eldinten kehittdmiseen ja
yllapitoon kéytettyjen eldinten kokonaismé&&rat véhenivat yhteensd ladhes 20
prosenttia. Osa tdstd vahentymisestd voi kuitenkin johtua ndiden luokkien
raportointivaatimusten paremmasta ymmartamisesta (taulukko 2).

2015 2016 2017

Muuntogeenisten
elainten kehittdminen

Muuntogeenisten 996 993 700 536 641 882

591 033 493 156 634 705



eléinten yllapito

Muuntogeenisten
eldinten kehittdminen 1588 025 1193 692 1276 587
ja yllapito yhteensa

Taulukko 2: Geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen kehittamiseen ja yllapitoon kaytettyjen
elainten kokonaismaarat EU:ssa

111.2. Tutkimuksessa ja testauksessa ensimmaista kertaa kaytetyt elaimet

Vuonna 2017 tutkimuksessa ja testauksessa kéytettiin ensimmadista kertaa hiirid, kaloja,
rottia ja lintuja, joiden osuus oli yhteensa 92 prosenttia eldinten kokonaismaarasta, kun
taas yleisolle erityistd huolta aiheuttavien lajien (koirat, kissat ja apinat) osuus oli alle 0,3
prosenttia eldinten kokonaisméaréstd. EU:ssa ei kéytetd ihmisapinoita tieteellisiin
tarkoituksiin (kuvio 1).

Sammakkoeldimet,
tpé djalkaiset, matelijat

Linnu 0,3%

6 %

Koirat, kissat, apinat
0,3%
Muut nisakkaat

8%
O Hiiret
F;‘;t";‘/t O Kalat
(]
O Rotat
B Muut nisakkaat
Hiiret H Linnut
61 %
Kalat B Sammakkoeldimet, pasjalkaiset,
13 % matelijat

M Koirat, kissat, apinat

Kuvio 1: Ensimmaista kertaa kaytettyjen eldinten maara lajiluokittain vuonna 2017

2015 2016 2017
Hiiret 5711612 5989413 5707471
Rotat 1201189 1173135 1146299
Marsut 149 328 150 985 144 824
Kultahamsterit 20195 18614 12 700
Kiinankaapiohamsterit 30 519 187
Gerhbiilit 6 199 5645 5239



Muut jyrsijét 26088 13712 25172

Kaniinit 346 052 350 405 351 961
Kissat 1975 1951 1879
Koirat 14 501 15691 13 688
Fretit 2212 1530 2016
Muut petoelaimet 3648 1444 2 386
Hevoset, aasit ja niiden risteymat 3217 3474 2414
Siat 73 895 80 029 71522
Vuohet 2233 1365 1563
Lampaat 20 106 21 240 18 812
Naudat 26 763 22782 30 643
Puoliapinat 169 44 98
Marmosetit ja tamariinit 429 285 465
Oravasaimiri 13 8 8
Muut kierteishantaapinoiden lajit 0 0 3
(Ceboidea)

Jaavanmakaki 6 221 6 503 7227
Reesusapina 211 318 353
Vervetit (Chlorocebus spp.) 56 19 33
Paviaanit 37 62 25
Muut kierteishantaapinoiden lajit 0 0 23
(Cercopithecoidea)

Muut nisékkaat 9535 3637 26 335
Kotieldimena pidettavat kanalinnut 515834 500 920 464 553
Muut linnut 119 377 94 804 99 410
Matelijat 2414 3240 2937
Rana-sammakot 4 884 4482 3485
Aitokynsisammakot (Xenopus) 10 837 18 511 13539
Muut sammakkoel&dimet 20190 19 558 10 683
Seeprakala 338 815 513011 499 763
Muut kalat 936 252 791726 719 932
Paajalkaiset 15 862 8 884 514
Yhteensa 9590379 9817946 9388162

Taulukko 3: Ensimmaista kertaa kaytettyjen eldinten maarat lajeittain

Vuosina 2015-2017 sammakkoeléinten, péadjalkaisten ja matelijoiden madra vaheni
yhteensé 42 prosenttia, hamstereiden 37 prosenttia, hevosten, aasien ja niiden risteytysten
25 prosenttia ja lintujen 11 prosenttia. Myos koirien (6 %), kissojen (5 %), rottien (5 %)
ja kalojen (4 %) madra véheni hieman. Lampaiden ja vuohien maara vaheni 9 prosenttia,
kun taas nautojen mé&éara kasvoi 14 prosenttia.

Apinoiden mé&&ra kasvoi 15 prosenttia. Jaavanmakaki, jonka osuus oli 88 prosenttia
apinoista vuonna 2017, oli yleisimmin kéytetty apinalaji, ja sen kayttomaarat kasvoivat
16 prosenttia vuosina 2015-2017. My6ds marmosettien, reesusapinoiden ja muiden
kierteishadnt4apinoiden méarét lisdéntyivat hieman. Muiden apinalajien méarét vahenivét
vuosina 2015-2017. Kaniinien mé&ra kasvoi hieman (2 %).



I11.2.1. Eldinten (muiden kuin apinoiden) alkupera

Eléinten alkuperéa seurataan, koska direktiivin sdilytys- ja hoitovaatimuksia sovelletaan
vain EU:ssa. Lisdksi kuljetusaikojen piteneminen voi vaikuttaa kielteisesti eldinten
hyvinvointiin. Vuonna 2017 ldhes 90 prosenttia tieteellisiin tarkoituksiin kaytetyistéa
eldimista syntyi EU:ssa rekisterdityjen kasvattajien laitoksissa ja alle 2 prosenttia EU:n
ulkopuolella (joko muualla Euroopassa tai Euroopan ulkopuolella). Luokkaan “EU:ssa
mutta ei rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet” kuuluvat esimerkiksi
maatiloilta tulevat eldimet ja luonnonvaraisia eldimié koskevat tutkimukset.

Vuosina 2015-2017 EU:ssa mutta ei rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneiden
eldinten maara vaheni (23 %) ja Euroopan ulkopuolella syntyneiden eldinten maara
lisadntyi (60 %) (Euroopan ulkopuolella kasvatettujen) lepakoiden tuonnin vuoksi.

Muualla maailmassa

syntyneet eldimet Muualla Euroopassa
1% syntyneet eldimet

1%

EU:ssa mutta ei
rekisteroityjen
kasvattajien laitoksissa

syntyneet eldimet
8%

O EU:ssa rekisteroityjen kasvattajien
laitoksissa syntyneet eldimet

@ EU:ssa mutta ei rekisteroityjen
kasvattajien laitoksissa syntyneet

eldimet
B Muualla maailmassa syntyneet

eldimet

B Muualla Euroopassa syntyneet
eldimet

EU:ssa rekisterdityjen

kasvattajien laitoksissa

syntyneet eldimet
90 %

Kuvio 2: Eldainten (muiden kuin apinoiden) syntymépaikat vuonna 2017

111.2.2.  Apinoiden hankintal&hteet ja sukupolvi

Direktiivissd saadetddn apinoiden lisdsuojasta, joka johtuu niiden geneettisestd
laheisyydestd ihmisiin, erittdin kehittyneistd sosiaalisista taidoista ja kyvystd kokea
kipua, tuskaa ja ké&rsimystd. Jotta saataisiin loppumaan eldinten pyydystaminen
luonnosta, myo6s kasvatustarkoituksiin, direktiivissa edellytetddn siirtymistd kohti
sellaisten apinoiden kayttoa, jotka on kasvatettu itsensa yllapitavissa kolonioissa ja jotka
ovat peréisin vankeudessa kasvatetuista vanhemmista.



Vuonna 2017 apinoiden kolme tarkeinta hankintaldhdetta olivat Afrikka, Aasia ja EU:ssa

rekister0idyt kasvattajat (taulukko 4).

EU:ssa Muualla Aasiassa Amerikassa Afrikassa Muualla
rekisterdidyn Euroopassa syntyneet syntyneet syntyneet syntyneet
kasvattajan syntyneet elaimet elaimet elaimet elaimet
laitoksessa elaimet
syntyneet eldimet
F1° 3% (32) 0 % (0) 3% (88) 30 % (16) 27 % 47 % (80)
(1147)
F2 tai my6hempi 40 % (418) 100 % (5) 75 % (1 948) 70 % (38) 44 % 26 % (44)
(1915)
Itsensd yllapitava 57 % (607) 0 % (0) 22 % (578) 0 % (0) 29 % 27 % (46)
kolonia (1273)
Yhteensa 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(1057) (5) (2 614) (54) (4 335) (170)

Taulukko 4: Apinoiden kasvattaminen l&hteittain vuonna 2017

Vuonna 2017 jaavanmakakien osuus oli 88 prosenttia ensimmaistd kertaa kaytetyista
apinoista, ja ne tulivat l&hes kokonaan EU:n ulkopuolelta. Sitd vastoin muut apinalajit
olivat perdisin péaasiassa EU:ssa rekisterdidyista kasvattajista.

Sukupolvesta voidaan todeta, ettd suurin osa apinoista oli joko perdisin itsensa
yllapitavista kolonioista (30 %) tai toimenpiteitd varten kasvatettuja toisen tai
my6hemmaén sukupolven eldimia (53 %).

Vuosina 2015-2017 itsensa yllapitavistd kolonoista perdisin olevien apinoiden maéarat
pysyivat vakaina. Direktiivin tavoitteiden mukaisesti kéytettiin kuitenkin huomattavasti
enemman toimenpiteitd varten kasvatettuja toisen tai myéhemman sukupolven eldimia
(67 %). Yhtdkdadn ensimmadistd kertaa kéytetyistd apinoista ei pyydystetty
luonnonvaraisesta ympéristosta vuonna 2017.

111.3. Elainten kaikenlainen kaytto tutkimukseen ja testaukseen

Vuosina 2015-2017 kaikki tutkimukseen ja testaukseen liittyvd kayttdé (ensimmdinen
kayttd ja sen jalkeinen uudelleenkayttd) vaheni kahdella prosentilla 9,78 miljoonasta
(vuonna 2015) 9,58 miljoonaan (vuonna 2017). Kayttd kasvoi kuitenkin 10,03
miljoonaan vuonna 2016 (taulukko 5).

2015 2016 2017
Yhteenséd 9782570 10028498 9581741

Taulukko 5: Tutkimuksessa ja testauksessa kaytettyjen elainten kokonaisméara 2015-2017

% F1: toimenpiteita varten kasvatetut ensimmaisen sukupolven eldimet; F2: toimenpiteita varten kasvatetut
toisen sukupolven (tai myéhemmaén sukupolven) eldimet,
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I11.3.1. Tieteellisten tarkoitusten paaluokat

Vuonna 2017 raportoitiin 9,58 miljoonan eldimen kaytosta tieteellisiin tarkoituksiin.
Paaasiallisena tarkoituksena oli tutkimus (69 %), josta 45 prosenttia kaytettiin
perustutkimukseen ja 23 prosenttia translaatiotutkimukseen ja soveltavaan tutkimukseen.
Liséksi 23 prosenttia eldinten k&ytostd oli séantelyyn liittyvaa kayttoa lakisaateisten

vaatimusten tayttamiseksi, ja seuraavina oli rutiinituotanto (5 %).

Muita luokkia ovat luonnonympériston suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai
hyvinvoinnin vuoksi, lajien sailyttdminen, korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon

hankkiminen, yll&pito tai parantaminen seka rikostekniset tutkimukset (kuvio 3).
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Kuvio 3: Eldinten kaikenlainen kaytt6 tutkimukseen ja testaukseen vuonna 2017



I11.3.2. Tutkimuksen ja testauksen kaikkien kayttotarkoitusten vakavuus

Direktiivissé edellytetdan, ettd ilmoitetaan eldimen toimenpiteesséd kokema tosiasiallinen
vakavuus.

Vuonna 2017 k&aytostd 51 prosenttia arvioitiin (enintddn) “lievéksi”, 32 prosenttia
“kohtalaiseksi”, 11 prosenttia “vakavaksi” ja 6 prosenttia luokkaan “ei toipumista”lo.
Vakavien toimenpiteiden mé&aré kasvoi suhteellisesti vuosina 2015-2016 p&a&asiassa
tautien diagnosointiin liittyvan kayton lisadntymisen vuoksi (taulukko 6). Vakavan

kayton osuus pysyi samana vuosina 2016—-2017.

On tarkedd huomata, ettd tosiasiallisten vakavuusasteiden ilmoittaminen on
todennékoisesti  haastavin  tekija pyrittdessd raportoinnin  johdonmukaisuuteen
jasenvaltioissa ja niiden valilla sekd ajan mittaan. Siksi ndiden ensimmaisten
raportointivuosien tuloksista ei pitaisi tehda lopullisia paatelmia.

2015 2016 2017
Ei toipumista 6 % (622 034) 6 % (620 848) 6 % (621 054)
Lievd (enintaan) 54 % (5330549)  52% (5239321) 51 % (4 865 721)
Kohtalainen 319%(3010980)  31% (3101054) 32 % (3 071 828)
Vakava 8 % (819 007) 11% (1067 275) 11 9% (1023 138)
Yhteens 100 % (9 782 570) 100 % (10 028 498) 100 % (9 581 741)

Taulukko 6: Kéaytdn vakavuus

Kun analysoitiin kaikkia kayttotarkoitusten alaryhmid, eniten vakavaa kayttoa liittyi
valmiste-erdn tehon testaukseen (yli 264 000 kaytt6a). Seuraavana olivat hermostoa
koskevat tutkimukset (yli 87 000 kaytt6d) ja sairauksien diagnosointi (yli 81 000 kayttod)
(kuvio 4).

19 EJaimelle tehty toimenpide suoritetaan kokonaan yleisanestesiassa ja eldin ei palaa tajuihinsa.
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Batch potency testing

Kuvio 4: Elainten vakava kaytto tutkimuksessa ja testauksessa vuonna 2017

Vakavan kéyton osuus eri alaluokissa: eniten vakavaa kayttéd oli monoklonaalisten
vasta-aineiden tuotannossa ascites-menetelmalla (70 % tastd kéytosté oli vakavaa — kuvio
10), ja sen jalkeen tulivat sairauksien diagnosointi (54 % — kuvio 6) ja valitonta
toksisuutta koskevat tutkimukset ekotoksisuuden alalla (37 % — kuvio 8).

Analysoitaessa alaluokkia, joissa on yli 30 000 kéyttokertaa, alhaisimmat vakavuudet (eli
vakavat kaytot, joiden osuus on alle prosentti kyseisen alaluokan kaikesta kaytosta) ovat
veripohjaisten tuotteiden tuotanto (kuvio 11), lajien sailyttdminen (kuvio 4), koulutus
(kuvio 4) ja ihon herkistymista koskeva toksisuustestaus (kuvio 8).
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111.3.3. Eléinten kayttd tutkimustarkoituksiin

Tutkimukseen liittyva kayttd jakautuu toisaalta perustutkimukseen sekd toisaalta
translaatiotutkimukseen ja soveltavaan tutkimukseen.

Perustutkimuksen osuus oli yli 4,3 miljoonaa kayttokertaa vuonna 2017.
Perustutkimuksen neljd pé&alaa ovat hermosto, immuunijérjestelmd, onkologia ja
etologia/eldinkayttdytyminen/eléinbiologia, joiden osuus perustutkimuksen kaytdsta on
yli puolet (kuvio 5).

Kayttokerrat

Hermosto

Immuunijarjestelma

Onkologia

Etologia / eldinten kdyttaytyminen / eldinbiologia

Muu perustutkimus

Sydén- ja verenkiertoelimet, imusuonisto

Monielimellinen

Umpieritysrauhaset/aineenvaihdunta

Ruoansulatuselimisté ml. maksa

Virtsa- ja sukupuolielimet

Tuki- ja liikuntaelimet

Hengityselimet

Aistinelimet (iho, silmat ja korvat)

0 100000 200000 300000 400000 500000 600000 700000 800000 900000 1000000

B Vakava M Kohtalainen M Lievé [enintaan] Ei toipumista

Kuvio 5: Perustutkimukseen liittyva kayttd tutkimustyypin ja vakavuuden mukaan vuonna 2017

Translaatiotutkimuksen ja soveltavan tutkimuksen osuus eldinten kaytosta oli noin 2,2
miljoonaa vuonna 2017. Tutkimuksen neljd p&&alaa olivat ihmisen syopd, ihmisen
hermostolliset ja mielenterveyshéiridt, ihmisen tartuntataudit sekd eldinten taudit ja
sairaudet (kuvio 6).
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Kayttokertojen maara

Ihmisen hermostolliset ja mielenterveyshdiriot
Ihmisen tartuntataudit

Eldinten taudit ja sairaudet
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aton toksil ia ja ekotoksil ia
Ihmisen immuunijérjestelmén hairiét -
Ihmisen sydén- ja verisuonitaudit .

Ihmisen hengityselinten sairaudet

Eldinten hyvinvointi

Ihmisen aistinelinten sairaudet (iho, silmét ja korvat)
Ihmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa .

Muut ihmisen sairaudet

Ihmisen tuki- ja liikuntaelinten sairaudet

Ihmisen virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet

Kasvitaudit
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Kuvio 6: Translaatiotutkimukseen ja soveltavaan tutkimukseen liittyva kayttd tutkimustyypin ja
vakavuuden mukaan vuonna 2017

111.3.4. Eléinten kayttd saantelytarkoituksiin

Vuonna 2017 lakis&ateisia  kayttotarkoituksia oli 2,18 miljoonaa. Naista
kayttotarkoituksista 52 prosenttia liittyi laadunvalvontaan (mukaan lukien valmiste-eran
turvallisuuden ja tehon testaus), 39 prosenttia toksisuus- ja  muuhun
turvallisuustestaukseen, mukaan lukien farmakologia, ja loput (9 %) muuhun
vaikuttavuus- ja toleranssitestaukseen. Laadunvalvontaan liittyvien kayttotarkoitusten
maaré oli 1,1 miljoonaa. Suurin osa tasta kaytosta liittyi valmiste-erdn tehon testaamiseen
(79 %) (kuvio 7).
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Kayttokerrat

Valmiste-erdn tehon testaus

Valmiste-erédn turvallisuustestaus -
Muu laadunvalvonta .

Pyrogeenisuuden testaus
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Kuvio 7: Laadunvalvontaan liittyva kayttdé tutkimustyypin ja vakavuuden mukaan vuonna
2017

Toksisuus- ja muuhun turvallisuustestaukseen, farmakologiset testit mukaan luettuina,
kaytettiin elaimia yli 800 000 kertaa, miké oli 8 prosenttia eldinten koko kaytosta (kuvio
8).
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Kayttokerrat

Lisaantymistoksisuus

Toistetun annoksen toksisuus

Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuustestit

jikka (ml. t

Kehitystoksisuus

Ekotoksisuus

Akuutti ja subakuutti

Kinetiikka

thon herkistyminen

Karsinogeenisuus

Muu toksisuus-/turvallisuustestaus

Genotoksisuus

Kohde-elainten turvallisuus

Thodrsytys/-sydvyttavyys

Neurotoksisuus

Silma-arsytys/-sybvyttavyys

Valotoksisuus

0 20000 40000 60000 80000 100000 120000 140000
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Kuvio 8: Toksisuus- ja muut turvallisuustestaus, farmakologiset testit mukaan luettuina,
kayttotyypin ja vakavuuden mukaan vuonna 2017

Suurin osa tamén alan kaytosta liittyi lisddntymistoksisuuteen, toistetun annoksen
toksisuuteen, farmakodynamiikkaan, kehitystoksisuuteen, ekotoksisuuteen seka akuuttiin
ja subakuuttiin toksisuuteen.

111.3.5. Lakisaateiset kayttotavat aloittain

Vuonna 2017 suurin osa alakohtaisen lainsdadadnndn vaatimusten tayttamisesta
aiheutuvasta kaytosta liittyi ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin (61 %), elainlaékkeisiin
(15 %) ja teollisuuskemikaaleihin (11 %) (kuvio 9).

Vuosina 2015-2017 kayttd, joka liittyi ihmisille tarkoitettuja la&kkeitd koskevien
lakisadteisten vaatimusten tayttamiseen, vahentyi 13 prosentilla. Kayttd lisééantyi
kuitenkin tarkoituksiin, jotka liittyvat ladkinnallisia laitteita koskevaan lains&adantoon
(23 %) ja teollisuuskemikaaleja  koskevaan  lainsaadantéon (17 %).
Kosmetiikkalainsd&dantoon liittyen ei ilmoitettu kéyttotarkoituksia.

Vuonna 2017 suurin osa lakisaateisista kayttotarkoituksista toteutettiin EU:sta perdisin
olevien sdéntelyvaatimusten tayttamiseksi (95 %). EU:n ulkopuolisten vaatimusten osuus
oli 4 prosenttia ja kansallisten yksi prosentti.
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Kuvio 9: Lakisaateinen kaytto lainsaddantétyypeittain vuonna 2017

Vuosina 2015-2017 lakisaateisen kayton kokonaismaaré véheni 7 prosenttia.

111.3.6. Eldinten kaytto rutiinituotannossa

Vuonna 2017 rutiinituotantoon liittyvia kéyttokertoja oli noin 450 000, mika oli 5
prosenttia eldinten kaikesta kdytdstd. Niista 55 prosenttia liittyi veripohjaisten tuotteiden
tuotantoon ja 10 prosenttia monoklonaalisten vasta-aineiden tuotantoon hiirill& ascites-
menetelmalla (kuvio 10).

Kayttokerrat
Veripohjaiset tuotteet
Muut tuotetyypit
Monoklonaalisten vasta-aineiden tuotanto hiirilla ascites-menetelmalla
0 50000 100000 150000 200000 250000
M Vakava M Kohtuullinen M Lievd [enintddn] Ei toipumista

Kuvio 10: Rutiinituotannon kayttdtarkoitukset tuotetyypeittéin ja vakavuus vuonna 2017

111.3.7. Eléinten uudelleenkaytto

Korvaamisen, véhentdmisen ja parantamisen periaatteen mukaisesti toimenpiteissé
kaytettavien eldinten kokonaismaaraa voidaan véhentaa suorittamalla eldimelle useampi
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kuin yksi toimenpide. Eldinten uudelleenkdytté on kuitenkin sallittua vain
erityisolosuhteissa, jotka liittyvat eldimen aiemmassa toimenpiteessa kokemaan
tosiasialliseen vakavuuteen seka eldimen terveyteen ja hyvinvointiin, ottaen huomioon
yksittdisen eldimen koko elinidn kokemukset. Uudelleenkayttéd ei voida sallia
toimenpiteessd, joka luokitellaan ennakolta vakavaksi.

Kaikista kayttokerroista 2 prosentin ilmoitettiin olevan uudelleenkayttoa (taulukko 7).

2015 2016 2017
Ei 98% (9590379) 98 % (9817 946) 98 % (9 388 162)
Kylla 2 % (192 191) 2 % (210 552) 2 % (193 579)

Yhteenséd 100 % (9 782 570) 100 % (10 028 498) 100 % (9 581 741)

Taulukko 7: Tutkimukseen, testaukseen, rutiinituotantoon ja koulutukseen kaytettavien
eldinten uudelleenkaytto

Absoluuttisina  lukuina  tarkeimmat tieteellisiin  tarkoituksiin ~ vuonna 2017
uudelleenkaytetyt lajit olivat hiiret, lampaat, rotat, kanit sekd hevoset, aasit ja niiden
risteytykset.

Suhteellisesti tarkasteltuna useimmin kaytetdaan uudelleen suuria nisékkaita, esimerkiksi
hevosia, aaseja ja niiden risteytyksia (82 %), lampaita (71 %), kissoja (44 %), koiria (36
%) ja jaavanmakakeja (28 %). Matelijoita (55 %) ja sammakkoeldimista
aitokynsisammakoita (Xenopus) (37 %) kéytettiin myos usein uudelleen.

Uudelleenkaytosta vuonna 2017 suurin osa liittyi rutiinituotantoon (12 %), pééasiassa
veripohjaisiin tuotteisiin. Tata seurasi korkea-asteen koulutus ja ammatillinen koulutus (8
%).

Vuonna 2017 suurin osa uudelleenkéyton tosiasiallisesta koetusta vakavuudesta oli lievaa
(74 %) tai kohtalaista (19 %). Kuuden prosentin ilmoitettiin kuuluvan luokkaan “ei
toipumista”. Vaikka toimenpide luokiteltaisiin mydhemmin alempaan vakavuusluokkaan,
yksittdisen eldimen osalta luokittelu voi olla ”vakava” toimenpiteen aikana sattuneiden
odottamattomien tapahtumien vuoksi. Vain 0,2 prosenttia kdytosta arvioitiin vakavaksi.

[11.3.8. Eldinten geneettinen tila

Vuonna 2017 muuntogeenisid eldimia  kaytettiin 2,59 miljoonaa kertaa
tutkimustarkoituksiin. N&istd eldimistda 17 prosentilla ilmeni haitallisia ilmiasun
muutoksia (kuvio 11).

Geneettisesti muunneltujen eldinten mééra kaikissa eldinten tutkimuskayttotarkoituksissa
kasvaa hieman. Vuosina 2015-2017 geneettisesti muunneltujen el&inten osuus kasvoi 25
prosentista 27 prosenttiin. Vuonna 2017 yhteensd 9,38 miljoonasta kayttOkerrasta 2,57
miljoonaan kéyttokertaan liittyi geneettisesti muunneltuja eldimid. Yleisimmét
geneettisesti muunnellut lajit olivat seeprakalat (64 %) ja hiiret (38 %).
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Kuvio 11: Tutkimus- ja testaustarkoituksiin kaytettyjen eldinten geneettinen tila vuonna 2017

Geneettisesti muunneltuja eldimia kaytetdan lahes yksinomaan tutkimustarkoituksiin.
Vuonna 2017 perustutkimuksen osuus geneettisesti muunneltujen eldinten kaytosta oli 75
prosenttia ja translaatiotutkimuksen ja soveltavan tutkimuksen osuus 21 prosenttia.

I11.4. Geneettisesti muunneltujen eldinlajien kehittdminen ja yllapitdminen
tutkimustarkoituksia varten

[11.4.1. Uusien geneettisesti muunneltujen eldinlajien kehittdéminen

Vuonna 2017 kaytettiin 658 000 eldinta uusien geneettisesti muunneltujen eléinlinjojen
kehittdmiseen. Tahan tarkoitukseen eniten kaytettyja lajeja olivat seeprakalat (75 %) ja
hiiret (23 %). Muita lajeja, vaikkakin pienemmissd maarin, ovat rotat, muut kalalajit,
kotielaimina pidetyt kanalinnut, kanit, aitokynsisammakot ja siat. Vuonna 2017 EU:ssa
raportoitiin ensimmaista kertaa geneettisesti muunneltujen apinoiden (marmosettien)
kaytosta.

Vuonna 2017 95 prosenttia uusista geneettisesti muunnelluista linjoista kehitettiin
perustutkimukseen kuuluvia tarkoituksia varten. Naistda 22 prosenttia koski
monielimellistd tutkimusta (jossa tutkimuksen ensisijaisena kohteena on useampi kuin
yksi elin, kuten joissakin infektiotaudeissa), 15 prosenttia hermostoa, 13 prosenttia
syopatautien tutkimusta ja 11 prosenttia sydan- ja verenkiertoelimid ja imusuonistoa.
Tarkein translaatiotutkimuksen ja soveltavan tutkimuksen alaluokka, jota varten
kehitettiin uusia geneettisesti muunneltuja eldinlinjoja, oli ihmisen sy6pa (27 %).
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2015 2016 2017

Hiiret 477783 359894 490 717
Seeprakalat 124359 122082 150 596
Rotat 4381 6 039 9960
Muut kalat 2556 10737 4 569
Kotieldimena pidettavéat kanalinnut 279 515 647
Kanit 272 967 475
Aitokynsisammakot (Xenopus) 7 259 1100 250
Siat 350 284 227
Muut nisékkaéat 4 0 61
Lampaat 31 191 17
Marmosetit ja tamariinit 0 0 10
Marsut 0 47 0
Muut jyrsijat 0 6 0
Yhteensé 617 274 501862 657 529

Taulukko 8: Eldinten kayttd uusien geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen kehittdmiseen lajeittain

I11.4.2. Vakiintuneiden geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen kolonioiden
yllapitdminen

Tama luokka sisédltdd eldimet, jotka on tarvittu vakiintuneiden linjojen odotetun
haitallisen ilmiasun omaavien geenimuunneltujen eldinten kolonioiden sailyttdmiseen ja
jotka ovat kokeneet havaittavaa kipua, tuskaa, karsimysta tai pysyvaa haittaa haitallisen
periman vuoksi ennen kuin ne lopetetaan. Tamé luokka siséltad myos vakiintuneen linjan
sédilyttamisen aikana geneettisesti muunnellut eldimet riippumatta siitd, onko linjassa
haitaton vai haitallinen ilmiasu, kun genotyyppi on vahvistettu invasiivisella
kudosnaytteenottomenetelmalla.

Elainten kéyttd tdh&n tarkoitukseen vaheni merkittdvasti vuosien 2015 ja 2017 valilla
yhdesta miljoonasta 0,6 miljoonaan. Vuonna 2017 ilmoitettiin 642 000:sta kéayttokerrasta
kolonioiden yllapitdmiseksi. Naista eldimistd 74 prosenttia oli geneettisesti muunneltuja
eldimié ilman haitallista ilmiasua, 20 prosenttia elaimid, joilla on haitallinen ilmiasu, ja 6
prosenttia elaimid, joita ei ole geneettisesti muutettu.

Koska tdmén alan uudet raportointivelvoitteet ovat monimutkaisia, raportoinnissa
havaitaan edelleen virheitd. Lisaksi jotkin jdsenvaltiot soveltavat erilaisia
raportointisaantdja  kansalliseen  raportointiin, mik& on  saattanut  johtaa
epdjohdonmukaiseen raportointiin EU:n tarkoituksia varten. Komissio tekee yhteistyota
jasenvaltioiden kanssa tilanteen parantamiseksi.

V. PAATELMAT

EU on merkittavasti parantanut avoimuutta uusilla yksityiskohtaisilla tilastotiedoilla.
Vuonna 2011 raportoitujen eldinten maaré oli 1ahes 11,5 miljoonaa. Vuosina 2015, 2016
ja 2017 tutkimukseen ja testaukseen kaytettyjen eldinten maarén raportoitiin olevan alle
10 miljoonaa ja lasku jatkui vuosien 2015 ja 2017 valill4. Vaikka tietojen vertaaminen
aiempiin  kertomuksiin ei ole mahdollista useiden raportointisaantdihin tehtyjen
muutosten vuoksi, tulokset viittaavat kuitenkin selvésti myonteiseen kehitykseen.
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Hiirien, kalojen, rottien ja lintujen osuus eldinten kokonaismaarésta on yhteensa yli 92
prosenttia. Yleisimpien apinalajien kaytto lisdéntyi vuosina 2015-2017, kun taas koirien
ja kissojen kéytté véheni hieman.

Uusilla raportointivaatimuksilla voitiin vahvistaa hyva edistyminen direktiivin 10
artiklan vaatimusten saavuttamisessa siten, ettd yli 50 prosenttia apinoista on nyt
toimenpiteitd varten kasvatettuja toisen tai myohemman sukupolven apinoita. Vuonna
2017 ei kaytetty luonnosta otettuja apinoita.

Tarkeimmat eléinten kayttotarkoitukset pysyvat samoina. Eldimid kaytetddn eniten
perustutkimukseen (45 %) ja seuraavaksi eniten translaatiotutkimukseen ja soveltavaan
tutkimukseen (23 %) seka lakisaateiseen kayttoon (23 %).

Eldinten kayttd tarkoituksiin, joita varten vaihtoehtoisille menetelmille on saatu
lakisaateinen hyvaksynta (esimerkiksi ihoarsytys/syovyttavyys, vakava
silmavaurio/silméa-arsytys ja pyrogeenisuuden testaus), on huolestuttavaa, minka vuoksi
hankkeiden hyvaksymisestd vastaavien viranomaisten on Kkiinnitettdvd enemman
huomiota naihin kayttotarkoituksiin.

Uusi vaatimus siitd, ettd on ilmoitettava tosiasiallinen vakavuus, mahdollistaa toimien
keskittamisen paitsi alueille, joilla kaytetddn eniten eldimid, myos alueille, joilla
vaikutukset eldimiin ovat vakavimpia. Jos korvaaminen ei ole vield tieteellisesti
mahdollista, olisi pyrittdva parantamaan tata kayttoa. Yleensa kuitenkin yli 50 prosenttia
kaikesta kaytosta tutkimuksessa ja testauksessa on vakavuudeltaan lievaa.

Eldinten uudelleenkéyttdé on vahentdnyt jonkin verran tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettdvien eldinten kokonaisméardd. Keskiméarin 2 prosenttia kaikista kaytetyista
elaimista on kéytetty uudelleen. Uudelleenkdyton hyodyt verrattuna eldimelle
aiheutuvaan kumulatiiviseen haittaan on kuitenkin aina arvioitava tapauskohtaisesti.

Tutkimustarkoituksiin kaytettavat geneettisesti muunnellut eldimet ovat enimmakseen
hiirid ja seeprakaloja. Niiden kayttd on lisdantynyt hieman, samoin kuin uusien
geneettisesti muunneltujen elainlinjojen kehittdminen. Kayttd, jonka ilmoitettiin liittyvén
geneettisesti muunneltujen eldinten yllapitdmiseen, vaheni.
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