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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2020/569,
annettu 16 piivini huhtikuuta 2020,

yhteisesti mallista ja tietosisillostd niitd tietoja varten, jotka jisenvaltioiden on ilmoitettava

tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien eldinten suojelusta annetun Euroopan parlamentin ja

neuvoston direktiivin 2010/63/EU nojalla, seki komission tiytintoénpanopiitéksen 2012/707/EU
kumoamisesta

(tiedoksiannettu numerolla C(2020) 2179)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tieteellisiin tarkoituksiin kidytettivien eldinten suojelusta 22 pdivini syyskuuta 2010 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU (!) ja erityisesti sen 43 artiklan 4 kohdan ja 54 artiklan 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1010 () sdddettyjen muutosten my6td jisenvaltioiden
on direktiivin 2010/63/EU mukaan nyt toimitettava hyviksyttyjen hankkeiden yleistajuiset tiivistelmat ja niiden
péivitykset komissiolle sdhkoisesti. Jotta komissio voi luoda niille tiivistelmille ja niiden pdivityksille keskustie-
tokannan ja yllapitdd sitd sekd varmistaa, ettd tdstd aineistosta voidaan hakea tietoja jarkevisti, tiivistelmat
pdivityksineen on esitettdvd yhtendiselld tavalla. Siksi yleistajuisten tiivistelmien ja niiden pdivitysten toimittamista
varten olisi laadittava mallipohjat, ja jasenvaltioiden olisi ladattava mallipohjien mukaiset tiivistelmat paivityksineen
komission luomaan tietokantaan.

Direktiivissd 2010/63[EU edellytetidn myos, ettd jasenvaltiot toimittavat komissiolle sidhkoisesti tietoa timin
direktiivin tdytintoonpanosta seki tilastotietoa eldinten kdytostd toimenpiteissa.

Komission yksikoiden on julkaistava unioninlaajuinen yleiskatsaus jdsenvaltioiden direktiivin 2010/63/EU
tdytintoonpanosta toimittamien tietojen pohjalta ja paivitettdvd sitd sadnnollisesti. Direktiivissa 2010/63/EU
edellytetddn myos, ettd komission yksikot asettavat jisenvaltioiden toimittamat tilastotiedot ja niitd koskevan
tiivistelmaraportin julkisesti saataville vuosittain. Jotta komissio voi tdyttdd kummankin vaatimuksen, niiden
tietojen sisdllon olisi perustuttava madritettyihin tietoluokkiin.

() EUVLL 276, 20.10.2010, s. 33.
() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1010, annettu 5 paivind kesikuuta 2019, raportointivelvoitteiden

yhdenmukaistamisesta ympdristoon liittyvan lainsddddnnon alalla ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 166/2006 ja (EU) N:o 995/2010, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 2002/49/EY, 2004/35/EY, 2007 2[EY,
2009/147[EY ja 2010/63/EU, neuvoston asetusten (EY) N:o 338/97 ja (EY) N:o 2173/2005 seki neuvoston direktiivin 86/278/ETY
muuttamisesta (EUVL L 170, 25.6.2019, s. 115).
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(4)  Taytantoonpanoa koskevien tietojen osalta ilmoitettavien tietoluokkien olisi vastattava direktiivin 2010/63/EU
asianmukaisia vaatimuksia. Tilastotietojen osalta on mddritettivd tilastotietojen syottoluokat, jotka ovat
kaytettavissd komission direktiivin 2010/63/EU nojalla luomassa avoimessa tietokannassa, jossa voi tehdd hakuja.

(5)  Jotta voidaan parantaa avoimuutta ja vihentdd hallinnollista tyomairad, jasenvaltioita olisi vaadittava kdyttdimain
komission luomaa tietokantaa niiden toimittaessa direktiivin 2010/63/EU tdytintoonpanoa koskevia tietoja ja
eldinten kéyttod toimenpiteissd koskevia tilastotietoja.

(6)  Kun jdsenvaltiot toimittavat yksityiskohtaisia tietoja menetelmistd, joita voidaan pitdd vihintddn yhtd inhimillisind
kuin direktiivin 2010/63/EU liitteessd IV esitettyja menetelmis, yksityiskohtaisten tietojen sisdltd ja muoto olisi
maédritettdva siten, ettd kyseisessd liitteessd olevaa luetteloa eldinten lopetusmenetelmistd voidaan pitdd ajan tasalla.
Sen vuoksi on tarpeen laatia mallipohja, jonka mukaisesti tiedot menetelmén tyypisti ja asiaankuuluvista lajeista
sekd perustelut vapautuksen myontimiselle voidaan toimittaa, ja velvoittaa jasenvaltiot kdyttamadn tdtd mallipohjaa.

(7)  Valtuutukset, joihin timi paitds perustuu, liittyvit laheisesti toisiinsa, silld ne kumpikin koskevat jasenvaltioiden
velvollisuutta toimittaa tietoja direktiivin  2010/63/EU nojalla. Tdmin tirkedn yhteyden vuoksi sekd
johdonmukaisen ja yhtendisen toimintatavan varmistamiseksi on tarkoituksenmukaista antaa yksi pddtos, jossa
vahvistetaan kaikki ndiden valtuutuksien soveltamisalaan koskevat vaatimukset. Sen vuoksi komission taytintoonpa-
nopddtds 2012[707[EU (’), jossa sdddetddn direktiivin 2010/63/EU 54 artiklassa tarkoitettujen tietojen
toimittamisessa kaytettdvastd yhteisestd mallista, on kumottava uudella tiytintdonpanopddtokselld, joka perustuu
sekd direktiivin 2010/63/EU 43 artiklan 4 kohtaan ettd saman direktiivin 54 artiklan 4 kohtaan. Tdytint66npa-
nopddtds 2012/707[EU olisi siis kumottava.

(8)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat eldinten tutkimuskdyttod ksittelevan komitean lausunnon mukaisia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Direktiivin 2010/63/EU 43 artiklan 3 kohdan toisen virkkeen soveltamiseksi jisenvaltioiden on toimitettava timédn
paatoksen liitteessd 1 madritetyt tiedot tietokantaan, jonka komissio on luonut mainitun direktiivin 43 artiklan 4 kohdan
kolmannen virkkeen mukaisesti. Yleistajuisten tiivistelmien ja niiden pdivitysten on oltava timan paitoksen liitteessd I
mddritettyjen mallipohjien mukaisia.

2 artikla

Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi jisenvaltioiden on toimitettava tdiméin paitoksen liitteessa II
médritetyt tiedot tietokantaan, jonka komissio on luonut mainitun direktiivin 54 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan
ensimmaisen virkkeen mukaisesti.

3 artikla

Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 2 kohdan soveltamiseksi jasenvaltioiden on toimitettava timan paitoksen liitteessd III
médritetyt tiedot tietokantaan, jonka komissio on luonut mainitun direktiivin 54 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan
ensimmadisen virkkeen mukaisesti.

4 artikla

Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi jasenvaltioiden on toimitettava timan padtoksen liitteessd IV
madritetyt tiedot kyseisessd liitteessd esitettyd mallipohjaa kayttien.

() Komission tdytintdonpanopditds 2012/707/EU, annettu 14 piivind marraskuuta 2012, yhteisestdi mallista, jota kéytetdin
toimitettaessa tietoja tieteellisiin tarkoituksiin kdytettavien eldinten suojelusta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/63/EU nojalla (EUVL L 320, 17.11.2012, s. 33).
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5 artikla
Kumotaan tdytintdonpanopddtos 2012/707[EU 17 piivistd huhtikuuta 2020. Viittauksia kumottuun paitokseen pidetddn
viittauksina tdhdn pdatokseen liitteessd V olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

6 artikla

Tamd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivand huhtikuuta 2020.

Komission puolesta
Virginijus SINKEVICIUS
Komission jdsen
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LITE I

A OSA

Mallipohja direktiivin 2010/63/EU 43 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yleistajuisten tiivistelmien toimittamista

varten
Hankkeen otsikko
Hankkeen kesto
(kuukausina)
Asiasanat (enintddn 5 kpl) (})
Hankkeen tavoite (?) — Perustutkimus ()
(voit valita useita vaihtoehtoja) — Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus (*)

— Lakisddteinen kaytto ja rutiinituotanto:
— Laadunvalvonta (myos valmiste-erdn turvallisuuden ja tehon testaus)
— Muu vaikuttavuus- ja toleranssitestaus
— Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus, myos farmakologiset testit
— Rutiinituotanto

— Luonnonympdriston suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin
vuoksi

— Lajien sdilyttiminen

— Korkea-asteen koulutus

— Koulutus

— Oikeuslddketieteellinen tutkimus

— Geneettisesti muunneltujen eldinten kolonioiden sdilyttiminen; ei kiytetty
muissa toimenpiteissd

Hankkeen tavoitteet ja ennakoidut hyodyt

Kuvaa hankkeen tavoitteita (esimer-
kiksi uuden tieteellisen tiedon hank-
kiminen tai tieteelliset taikka kliiniset
tarpeet).

Mitd mahdollisia hy6tyjd tdstd hank-
keesta todennikdoisesti koituu? Kerro,
miten hankkeella voidaan edistad
tiedettd tai mitd hyotyd hankkeesta
voi viime kidessi olla ihmisille, eldi-
mille tai ympdristolle. Erittele tarvit-
taessa lyhyen aikavilin (hankkeen
keston aikaiset) ja pitkdn aikavilin
hyodyt (joita voi seurata hankkeen
pddttymisen jilkeen).

Ennakoidut haitat

Millaisia toimenpiteitd eldimille
yleensi tehddin (annetaanko niille
esimerkiksi injektioita vai tehddinko
niille kirurgisia toimenpiteitd)? II-
moita ndiden toimenpiteiden luku-
maéari ja kesto.
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Millaisia ovat ennakoitavissa olevat
eldimiin kohdistuvat vaikutuk-
set/haittavaikutukset (esimerkiksi
kipu, painonlasku, passiivisuus tai
vihentynyt liitkkuminen, stressi tai
poikkeava kéyttdytyminen) ja
kauanko nama vaikutukset kestavat?

lmoittakaa kdytettavit eldinlajit ja Arvioi Arvioidut mairit vakavuusluokkaa kohti
eldinten lukumaarit sekd ennakoidut d :K“;(l'
vakavuudet ja eldinten maard kussa- Laji (% ut Koko-

kin vakavuusluokassa lajeittain. nals.t.rtlaa-
rd

Ei toipu- Kohta-

. Lievi . Vakava
mista lainen

Jos eldimet jitetddn henkiin toimen- | Uudelleen kiiytettd- | Elinympirist6on/hoi- | Yksityishenkiloiden hoi-
piteen péityttyd, mitd ndille tapah- | vien eldinten arvioitu | tojirjestelmiin palau- | toon luovutettavien eldin-
tuu? () () mdird tettavien eldinten ten arvioitu maird
maara

Perustele edellisen kohdan suunni-
telmat eldinten kohtaloon liittyen.

Kolmen perusperiaatteen soveltaminen

1. Korvaaminen

Kerro, mitd vaihtoehtoisia menetel-
mid, joissa ei kiytetd eldvid eldimia,
on kéytettavissa tilld alalla ja miksei
niitd voida kdyttda tdssd hankkeessa.

2. Vihentiminen

Selosta, miten tdssd hankkeessa kay-
tettdvadn eldinmairdan on paadytty.
Kerro, kuinka kiytettdvien eldinten
mairdd on voitu vihentdd sekd koe-
suunnittelussa noudatetut periaat-
teet. Kuvaa hankkeen aikana nouda-
tettavat  eldinten  vihentdmisen
keinot, joita voidaan soveltaa vaaran-
tamatta tieteellisid tavoitteita. N&itd
keinoja voivat olla esimerkiksi pilot-
titutkimukset, tietokonemallintami-
nen sekd kudosten jakaminen ja
uudelleenkaytto.
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3. Parantaminen

Anna esimerkkejd toimenpiteissa to-
teutettavista toimista, joilla minimoi-
daan eldinten hyvinvoinnille aiheutu-
vat haitat (esimerkiksi tehostettu
seuranta, leikkauksenjilkeinen hoito,
kivunhoito, eldinten koulutus). Ker-
ro, miten hankkeessa varmistetaan
esiin tulleiden uusien parantamiskei-
nojen kéyttoonotto hankkeen aika-
na.

Perustele kaytettavit eldinlajit sekd
kiytettdvien eldinten iki ja kehitys-

vaihe.
Takautuvaan arviointiin valittu Méiraaika Sisaltdd vakavia toimen- | Kdytetddn apinoi- | Muu syy
hanke () piteité ta

() Avainsanat voivat olla myds tieteellisid termejd, jotka voivat koostua yli viidestd yksittdisestd sanasta. Avainsanoissa ei tule mainita lajeja
ja tavoitteita, jotka merkitddn muuhun kohtaan asiakirjassa.

(%) Valitaan pudotusvalikosta.

Luettelo tavoitteista timan paitoksen liitteessi 111 esitettyjen tilastollisten raportointikategorioiden ja alakategorioiden mukaisesti.

Tamdn pddtoksen liitteen III mukaisen tilastoraportoinnin luokkiin kuuluville lajeille kdytettdvissd on lisdvaihtoehto "non-specified

mammal” (médrittdmaton nisakds). Lisavaihtoehdon tarkoituksena on taata anonyymisyys poikkeustapauksissa.

Sijoitettavat eldinlajit valitaan asianmukaisesta kategoriasta edellisen vastauksen mukaisesti (osuudet).

Yhti lajia kohti voidaan valita useita vaihtoehtoja.

Voidaan valita useita vaihtoehtoja; sovelletaan niissi jasenvaltioissa, joiden lainsdddanto edellyttad tita tietoa.

=TS
= ==

S 37
N -
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Mallipohja direktiivin 2010/63/EU 43 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen hankkeiden yleistajuisten tiivistelmien
pdivitysten toimittamista varten

Otsikko (sama kuin yleistajuisessa tiivistelméssi)

Takautuvan arvioinnin peruste (')

Kéytetdin api-
noita

Sisiltii vaka-
viksi luokiteltu-
ja toimenpiteitd

Muu syy

Selitd, mikd muu syy on.

Tavoitteiden saavuttaminen

Kerro lyhyesti, missd maarin hyvaksytyn hankkeen tavoitteet
on saavutettu. Jos tavoitteita ei ole saavutettu, kerro, miksi ei.
Onko muita merkittavid 1oydoksid tehty?

Mitd hyotyjd hankkeesta on koitunut tihin asti? Onko muita
hyotyja vield odotettavissa?

Onko timidn hankkeen tulokset julkaistu, siindkin tapauk-
sessa, ettei hypoteeseja voitu osoittaa toteen? Jos on, kerro
miten. Jos ei ole, kerro, milloin ja miten tulokset on médard
julkaista.

Haitat
Kiytettyjen Eldinten miiri todellisen vakavuusluokan mukaan
Laji (%) eliinten koko-
naismiiri Ei toipumista Lievi Kohtalainen Vakava

Miten hyvin kdytettyjen eldinten maaré ja haittojen todellinen
vakavuus vastaavat ennakoituja mairid ja vakavuusluokkia?
Jos todelliset madrit ovat suuremmat kuin arvioidut maarit,
perustele miksi. Jos todelliset médrit ovat pienemmat kuin
arvioidut médrit, perustele miksi, ellei erotus johdu vihen-
tamis- tai parantamistoimista.

Miten hyvin hengissi pidettyjen eldinten kohtalo tutkimuk-
sen pdittyessd vastaa ennakoitua kohtaloa? Perustele.

Kaikki seikat, jotka saattavat edistdd korvaamista, vihentimisti ja parantamista koskevien toimien toteuttamista:

1. Korvaaminen

Onko tistd hankkeesta saadun tiedon perusteella voitu maa-
rittdd/kehittdd uusia toimintatapoja, joilla voidaan korvata
eldinten kéytt64 osittain tai kokonaan samankaltaisissa
hankkeissa (mukaan lukien uusien in vitro- ja in silico -teknii-
koiden kehittdminen/validointi)?




24.4.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 129/23

2. Vihentiminen

Voitaisiinko tdstd hankkeesta saadun tiedon perusteella pa-
rantaa koesuunnittelua siten, ettd kiytettdvien eldinten mai-
rdd voitaisiin edelleen vihentda? Jos voitaisiin, miten?

Jos kiytettyjen eldinten mdird oli alun perin arvioitua pie-
nempi, kerro miksi.

3. Parantaminen

Jos haittojen todellinen vakavuus oli alun perin arvioitua lie-
vempi, kerro miksi.

Kun otetaan huomioon tdstd hankkeesta saatu tieto, ovatko
kaytetyt eldinkoemallit edelleen tarkoituksenmukaisimpia?
Tasmennd titd eldinlaji-/mallikohtaisesti, jos tarpeen.
Luettele hankkeen aikana mahdollisesti kiyttoonotetut uudet
parantamisen keinot, joilla vihennettiin eldimiin kohdistu-
vaa haittaa tai parannettiin niiden hyvinvointia.

Millaisia muita parantamisen mahdollisuuksia on tulevai-
suutta silmallapitden? (Esimerkiksi kehittyvit teknologiat ja
tekniikat tai paremmat hyvinvoinnin arviointimenetelmat,
aikaisemmat paitepisteet sekd pito- ja hoitotoimet.)

4. Muuta

Miten kertyneet havainnot jaetaan korvaamisen, vihentimi-
sen ja parantamisen periaatteiden edistdmiseksi edelleen?

Lisihuomautukset

() Voit valita useita vaihtoehtoja.
() Tamin paatoksen liitteen I mukaisen tilastoraportoinnin luokkiin kuuluville lajeille kdytettdvissd on lisdvaihtoehto "non-specified
mammal” (méirittimaton nisakds). Lisavaihtoehdon tarkoituksena on taata anonyymisyys poikkeustapauksissa.
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LITE I

DIREKTIIVIN 2010/63/EU 54 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT TIEDOT

A. DIREKTIIVIN 2010/63/EU TAYTANTOONPANOA KOSKEVAT KANSALLISET TOIMET

Anna tietoa muutoksista, jotka direktiivin 2010/63/EU tdytintoonpanoa koskeviin kansallisiin toimiin on tehty
edellisen kertomuksen jdlkeen.

B. RAKENTEET JA KEHYS

1.  Toimivaltaiset viranomaiset (direktiivin 2010/63/EU 59 artikla)

Anna tiedot toimivaltaisia viranomaisia koskevasta jirjestelméstd (viranomaisten maird ja tyyppi sekd niiden
tehtdvit) ja selosta, mitd toimia on toteutettu sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 2010/63/EU 59 artiklan 1 kohdan
vaatimukset tdyttyvit.

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

Kuvaa kansallisen komitean rakennetta ja toimintaa ja selosta, mitd toimia on toteutettu sen varmistamiseksi, ettd
direktiivin 2010/63/EU 49 artiklan vaatimukset tdyttyvat.

3. Henkilost6n koulutus (direktiivin 2010/63/EU 23 artikla)

Anna tiedot direktiivin 2010/63/EU 23 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista vahimmaiisvaatimuksista. Kuvaa
mahdolliset lisikoulutusvaatimukset, jotka koskevat toisesta jasenvaltiosta tulevia tyontekijoita.

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

Kuvaa hankkeen arvioinnissa ja hyviksymisessd kdytettdvit prosessit ja selosta, mitd toimia on toteutettu sen
varmistamiseksi, ettd direktiivin 2010/63/EU 38 ja 40 artiklan vaatimukset tayttyvit.

C. TOIMINTA
1.  Hankkeet
1.1 Hanketta koskevan hyvaksynndn myontiminen (direktiivin 2010/63/EU 40 ja 41 artikla)

1.1.1 Ilmoita jokaiselta vuodelta seuraavat luvut:
a) kaikki annetut paitokset ja hyviksytyt hankkeet;

b) direktiivin 2010/63/EU 40 artiklan 4 kohdan mukaiset useat geneeriset hankkeet, jotka on luokiteltu johonkin
seuraavista tyypeista:

— hankkeet, jotka toteutetaan sddntelyvaatimusten tayttdmiseksi;
— hankkeet, joissa kiytetddn eldimid tuotantotarkoituksiin;
— hankkeet, joissa kiytetddn eldimid diagnostisiin tarkoituksiin;

) hyviksymispadtokset, joiden yhteydessd 40 piivian mairdaikaa on jatkettu direktiivin 2010/63/EU 41 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

1.1.2 Ilmoita ¢ kohdan soveltamiseksi viisivuotista raportointikautta koskevat yhteenvetotiedot perusteluista, jos 40
pdivin mairdaikaa on jatkettu.

1.2 Takautuva arviointi, hankkeiden yleistajuiset tiivistelmat (direktiivin 2010/63/EU 38 artiklan 2 kohdan f alakohta, 39 ja 43 artikla)

1.2.1 Selosta toimet, jotka on toteutettu sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 2010/63/EU 43 artiklan 1 kohdan
vaatimukset tdyttyvit, ja kerro, koskeeko yleistajuisia tiivistelmid vaatimus ilmoittaa, ettd hankkeelle tehddan
takautuva arviointi (direktiivin 2010/6 3[EU 43 artiklan 2 kohta).
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1.2.2 Ilmoita jokaiselta vuodelta niiden hyviksyttyjen hankkeiden mairi, joille tehdddn takautuva arviointi direktiivin
2010/63/EU 39 artiklan 2 kohdan mukaisesti. lmoita myos niiden hyvaksyttyjen hankkeiden maird, joille tehddan
saman direktiivin 38 artiklan 2 kohdan f alakohdan mukainen takautuva arviointi. Luokittele kukin naistd
hankkeista johonkin seuraavista tyypeista:

a) hankkeet, joissa kdytetddn apinoita;
b) hankkeet, joihin sisiltyy vakaviksi luokiteltuja toimenpiteit;
) hankkeet, joissa kdytetddn apinoita ja joihin sisiltyy vakaviksi luokiteltuja toimenpiteité;

d) muut hankkeet, joille tehddin takautuva arviointi.

1.2.3 Ilmoita viisivuotista raportointikautta koskevat yhteenvetotiedot niiden hankkeiden luonteesta, jotka on valittu
takautuvan arvioinnin kohteiksi direktiivin 2010/63/EU 38 artiklan 2 kohdan f alakohdan mukaisesti ja jotka eivit
ole automaattisesti takautuvan arvioinnin piirissd 39 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

2. Toimenpiteissi kiytettiviksi kasvatetut eliimet (direktiivin 2010/63/EU 10, 28 ja 30 artikla)

2.1  Imoita toimenpiteissi kdytettaviksi kasvatettujen ja syntyneiden (mukaan lukien sektiolla syntyneet) eldinten lajit ja
madrdt ja niiden eldinten maard, joita ei koskaan kiytetty toimenpiteissd ja jotka lopetettiin viisivuotisraportin
toimittamista vélittomasti edeltdneen kalenterivuoden aikana.

2.1.1 Sisillytd mairddn elinten tai kudosten saamiseksi lopetetut eldimet ja ne geneettisesti muunneltujen eldinlinjojen
luomisesta ja sdilyttamisestd perdisin olevat eldimet, jotka eivit sisally direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 2 kohdan
mukaisiin vuosittaisiin tilastoihin.

2.1.2 Luokittele nima eldimet johonkin seuraavista tyypeista:
a) geneettisesti normaalit eldimet, joita ei kdytetd elinten ja/tai kudosten saamiseksi;
b) geneettisesti normaalit eldimet, joita kéytetddn elinten ja/tai kudosten saamiseksi;
¢) geneettisesti muunnellut eldimet, joita kdytetddn elinten ja/tai kudosten saamiseksi;

d) geneettisesti normaalit eldimet (villityypin jilkeldiset), jotka syntyvdt uutta geneettisesti muunneltua linjaa
luotaessa;

e) geneettisesti muunnellun linjan yllapitimisestd periisin olevat eldimet (kaikki ilmiasultaan sekd haitalliset etti ei-
haitalliset geneettisesti muunnellut ja villityypin jalkeldiset).

2.1.3 Edelld a kohdassa tarkoitettuun kategoriaan eivit sisilly eldimet, jotka ovat syntyneet uuden geneettisesti
muunnellun linjan luomisesta ja geneettisesti muunnellun linjan yllipitdmisestd. Nama eldimet on ilmoitettava d ja e
kohdissa tarkoitetuissa kategoriassa.

2.1.4 Edelld b ja ¢ kohdassa tarkoitettuihin kategorioihin sisiltyvit sellaiset uuden geneettisesti muunnellun linjan
luomisesta ja geneettisesti muunnellun linjan ylldpitimisestd syntyneet eldimet, joita kaytetddn elinten ja/tai
kudosten saamiseksi.

2.1.5 Edelld 2.1.2 kohdan d ja e alakohdissa tarkoitetuissa kategorioissa ei ilmoiteta seuraavia eldimis, jotka on ilmoitettava
vuotuisissa tilastoissa direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 2 kohdan mukaisesti:

a) eldimet, jotka on genotyypitetty invasiivisia menetelmii kdyttien;

b) haitallisesta ilmiasulinjasta perdisin olevat eldimet, joilla on ollut haittavaikutuksia.

2.2 Seclosta, mitd toimia on toteutettu sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 2010/63/EU 10 ja 28 artiklan vaatimukset
tdyttyvit apinoita hankittaessa.

3. Poikkeukset

3.1  Anna viisivuotiselta raportointikaudelta yhteenvetotiedot olosuhteista, joissa on myonnetty direktiivin 2010/63/EU
10 artiklan 3 kohdan, 12 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan ja 33 artiklan 3 kohdan mukaisia poikkeuksia.
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3.2 Anna samalta ajalta tiedot saman direktiivin 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista poikkeuksellisista olosuhteista,
joissa eldimen uudelleenkdyttd sallittiin sellaisen toimenpiteen jilkeen, jossa timéin eldimen kirsimyksen arvioitiin
olleen vakava.

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

Selitd, mihin toimiin on ryhdytty sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 2010/63/EU 26 ja 27 artiklassa tarkoitettujen,
eldinten hyvinvoinnista vastaavien elinten rakennetta ja toimintaa koskevat vaatimukset tdyttyvit.

D. KORVAAMISTA, VAHENTAMISTA JA PARANTAMISTA KOSKEVAT PERIAATTEET

1.  Korvaamista, vihentimistd ja parantamista koskeva periaate (direktiivin 2010/63/EU 4 ja 13 artikla seki
liite VI)

1.1  Anna tiedot toimista, joihin on ryhdytty sen varmistamiseksi, ettd a) korvaamista, b) vihentdmisti ja c) parantamista
koskevia periaatteita on noudatettu asianmukaisesti hyvaksytyissi hankkeissa direktiivin  2010/63/EU
4 ja 13 artiklan mukaisesti.

1.2 Anna tiedot toimista, joihin on ryhdytty sen varmistamiseksi, ettd a) vahentdmistd ja b) parantamista koskevia
periaatteita on noudatettu asianmukaisesti sind aikana, kun eldimid siilytetidn ja hoidetaan kasvattajien ja
toimittajien laitoksissa, direktiivin 2010/63/EU 4 artiklan mukaisesti.

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

Selosta, miten viltetddn toimenpiteiden perusteeton toistaminen, jotta direktiivin 2010/63/EU 46 artikla tayttyy.
3. Kudosniytteet geneettisesti muunnelluista eldimisti (direktiivin 2010/63/EU 4, 30 ja 38 artikla)

3.1  Anna edustavat tiedot ja maarat geneettistd karakterisointia varten hyvaksytyissa tai hyviksymattomissd hankkeissa
otetuista kudosndytteistd (eldinlajit, ndytteenottomenetelmit ja niiden vakavuus). Ndmi tiedot on annettava vain
viisivuotisraportin toimittamisvuotta valittomasti edeltdneeltd kalenterivuodelta.

3.2 Luettele kriteerit, joilla varmistetaan, ettd 3.1 kohdan tiedot ovat edustavat.
3.3 Anna tiedot toimista, joilla kudosndytteen ottamisessa kiytettyja menetelmid on pyritty parantamaan.

E. VALVONTATOIMET
1. Kasvattajien, toimittajien ja kiyttijien hyviksyminen (direktiivin 2010/63/EU 20 ja 21 artikla)
1.1 Anna kaikkien aktiivisten hyviksyttyjen kasvattajien, toimittajien ja kdyttdjien mairit erikseen jokaiselta vuodelta.

1.2 Anna viisivuotiselta raportointikaudelta yhteenvetotiedot kasvattajien, toimittajien ja kéyttdjien hyvaksynnin
keskeyttimisen tai peruuttamisen syista.

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

2.1 Ilmoita jokaiselta vuodelta tarkastusten mdird ennalta ilmoitettuihin ja ilmoittamattomiin tarkastuskaynteihin
eriteltyna.

2.2 Anna viisivuotiselta raportointikaudelta yhteenvetotiedot tarkastusten tirkeimmisté tuloksista.

2.3 Seclosta, mitd toimia on toteutettu sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 2010/63/EU 34 artiklan 2 kohdan
vaatimukset tayttyvit.

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

IImoita viisivuotiselta raportointikaudelta yhteenvetotiedot syistd, joiden vuoksi hankkeiden hyviksyntdi on
peruutettu.
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4. Seuraamukset (direktiivin 2010/63/EU 60 artikla)
4.1  Anna viisivuotiselta raportointikaudelta yhteenvetotiedot seuraavista seikoista:

a) rikkomukset;
b) rikkomuksen johdosta toteutetut hallinnolliset toimet;

¢) rikkomuksen johdosta toteutetut oikeustoimet.
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LITE III

A OSA

Vuokaavio direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tilastotietojen syottoluokista
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Elzinlaji

Hiiri (Mus musculus)

Rotta (Rattus norvegicus)

Marsu (Cavia porcellus)

Kultahamsteri (Mesocricetus auratus)

Kiinankiipichamsteri (Cricetulus griseus)

Gerbiili (Meriones unguiculatus)

Muut jyrsijit (muut Rodentia -lahkon eldimet)

Kani (Oryctolagus cuniculus)

Kissa (Felis catus)

Koira (Canis familiaris)

Hilleri (Mustela putorius furo)

Muut lihansydjit (muut Carnivora-lahkon eldimet)

Hevonen, aasi ja niiden risteymit (Equidae)

Kesysika (Sus scrofa domesticus)

Vuohi (Capra aegagrus hircus)

Lammas (Ovis aries )

Nauta (Bos taurus)

Puoliapina (Prosimia)

Marmosetti ja tamariini (esim. Callithrix jacchus)

Jaavanmakaki (Macaca fascicularis)

Reesusapina (Macaca mulatta)

Vihermarakatti (Chlorocebus spp.) ( yleensi joko pygerythrus tai sabaeus)

Paviaani (Papio spp.)

Oravasaimiri (esim. Saimiri sciureus)

Muut uuden maailman apinalajit ( muut Ceboidea -1ajit)

Muut vanhan maailman apinalajit ( muut Cercopithecoidea -1ajit)

Ihmisapinat (Hominoidea)

Muut nisikkédit (muut M lia -luokan eldimet)

Kana (Gallus gallus domesticus )

Kalkkuna (Meleagris gallopavo)

Muut linnut (muut Aves -luokan eldimet)

Matelijat (Reprilia)

Kynsisammakot (Rana temporaria_ja Rana pipiens)

Aitokynsisammakot (Xenopus laevis ja Xenopus tropicalis )
Muut sammakkoeldimet (muut Amphibia -luokan eldimet)
Seeprakala (Danio rerio)

Meribassi (esim. sukujen Serranidae ja Moronidae lajit)
Lohi, taimen, nierid ja harjus (Salmonidae)

Miljoonakala, miekkapyrstd, molli, platy (Poeciliidae)
Muut kalat (muut Pisces-luokan eldimet)

Pidjalkaiset (Cephalopoda)

Uudelleenkiyttd

Uudelleenkiytto (Ei/Kyllid)

KYLLA EI

Apina?
l EI KYLLA

Muu eliin kuin apina — syntymipaikka

Unionissa hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Unionissa muualla kuin hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet
Muualla Euroopassa syntyneet eldimet

Muualla syntyneet eldimet

Geneettinen tila

Ei geneettisesti muunneltu

Geneettisesti muunneltu i/man_haitallista ilmiasua
Geneettisesti muunneltu ja haitallinen ilmiasu

)

|Uuden geneettisesti llun linjan kehitté
|Uuden geneettisesti muunnellun linjan/kannan kehittimiseen kiytetyt eldimet (ei/kylli) I

'

Vakavuus

Ei toipumista
Lievi (enintiin)

Kohtalainen
Vakava

.
Kiyttotarkoitus
Perustutkimus
Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus
Lakiséiteinen kiytto ja rutiinituotanto

Luonnonympiriston suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi
Lajien sdilyttiminen

Korkea-asteen koulutus
Ammattitaidon hankkimiseen, yllipitimiseen tai parantamiseen téihtiivid opetus
Oikeusliiketieteellinen tutkimus

Vakiintuneesti geenimuunneltujen elidinten kolonioiden siilyttiminen; ei kdytetty
muissa toimenpiteissi

> Apinat — syntymiipaikka

Unionissa hyviiksytyn kasvattajan laitoksessa syntynyt apina

Unionissa muualla kuin hyviiksytyn kasvattajan laitoksessa
syntynyt apina / muualla Euroopassa syntynyt apina

Aasiassa syntynyt apina

Amerikassa syntynyt apina

Afrikassa syntynyt apina

Muualla syntynyt apina

'

IApiuat — kolonian tyyppi

[Ttsensi ylipitivi kolonia (ei/kylli)

Apinat — sukupolvi

FO

F1

F2 tai suurempi

l

LOPPU
LOPPU
LOPPU
LOPPU
LOPPU

LOPPU



L 129/30

Euroopan unionin virallinen lehti

24.4.2020

Perustutki

Syopitaudit

Sydin- ja verenkiertoelimet, imusuonisto

Hermosto

Hengityselimet

Ruoansulatuselimisté ml. maksa

Tuki- ja liikuntaelimet

Immuunijirjestelmi

Virtsa- ja sukupuolielimet

Aistinelimet (iho, silmiit ja korvat)

Umpieritysrauhaset/aineenvaihdunta

Kehitysbiologia

Monielimellinen

Etologia / eldinten kiyttdytyminen / eldinbiologia

Muu perustutkimus

LOPPU
——* |Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus
Thmisen syopi
Thmisen tartuntataudit
Thmisen sydin- ja verisuonitaudit
Thmisen hermostolliset ja mielenterveyshéiriot
Thmisen hengityselinten sairaudet
Thmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa
Thmisen tuki- ja liikuntaelinten sairaudet
Thmisen immuunijérjestelmin hairiot
Thmisen virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet
Thmisen aistinelinten sairaudet (iho, silmit ja korvat)
Laadunvalvonta (my6s valmiste-eran turvallisuuden ja tehon
Thmisen umpieritysrauhasten sairaudet ja aineenvaihduntasairaudet testaus)
Muut ihmisen sairaudet Valmiste-erin turvallisuustestaus
Eldinten taudit ja sairaudet Pyrogeenisuuden testaus
Eldinten ravitsemus Valmiste-eridn tehon testaus
Eliinten hyvinvointi Muu laadunvalvonta
Tautien diagnosointi
Kasvitaudit LOPPU
Sidntelemiiton toksikologia ja ekotoksikologia
LOPPU Rutiini tuotetyypeittiiin
Veripohjaiset tuotteet
— > [Lakisiiiteinen kiiytti ja rutiini Vain ascites Imilld tuotettavat monoklonaaliset vasta-aineet
Monoklonaaliset ja polyklonaaliset vasta-aineet (pois luettuna ascites-
Laadunvalvonta (my®ds valmiste-erin turvallisuuden ja tehon testaus) menetelmi)
Muu teho- ja siedettdvyystutkimus LOPPU Muut tuotteet
Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus ml. farmakologiset testit
Rutiinituotanto tuotetyypeittiin LOPPU
v
Lainsiidénnon tyyppi
Thmisille tarkoitettuja liiikkeitd koskeva lainsdadianto
Elidinlidzkinngssd kiytettavid lidkkeitd ja niiden jddmid koskeva lainsdddantd
Liadkinnillisid laitteita koskeva lain: anto
Teollisuuskemikaaleja koskeva lainséidéantd
Kasvinsuojeluaineita koskeva lainsddadinto
Biosideji koskeva lain: o
Elintarvikelainsi#dintd, ml. elintarvikepakkausmateriaalit
Rehulain: ntd, ml. kohde-elidinten, tyontekijoiden ja ympiriston turvallisuutta
koskeva lainsdddéanto
Kosmeettisia aineita koskeva lainsdddinto
Muu lainséédanto
'
Lains#didinnon alkuperi
Unionin vaatimusten mukainen lainsdidanto
Ainoastaan kansallisten vaatimusten mukainen lainséidintd (unionissa) AKkuutin toksi d telmiit
Ainoastaan unionin ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainséidinto LD50, LC50
Muut letaalimenetelmiit
LOPPU Ei-letaalit menetelmiit
LOPPU
— | Toksisuus- ja muu turvalli: testityypin mukaan eriteltyni
Akuutin (yksi annos) toksisuuden koemenetelmit (ml. raja-annoskokeet)
Thoiirsytys/-syovyttivyys LOPPU Toi annoksen toksisuus
Thon herkistyminen LOPPU 28 péivi tai viihemméin
Silmié-drsytys/-syovyttivyys LOPPU 29-90 péivii
Toistetun annoksen toksisuus yli 90 pdiviid
Karsinogeenisuus LOPPU
Genotoksisuus LOPPU LOPPU
Lisdantymistoksisuus LOPPU
Kehitystoksisuus LOPPU
Neurotoksisuus LOPPU Ekotok
Kinetiikka (farmakokinetiikka, toksikokinetiikka, jadmien poistuminen) LOPPU Akuutti toksisuus (ekotoksisuus)
Farmakodynamiikka (ml. turvallisuusfarmakologia) LOPPU Krooninen toksisuus (ekotoksisuus)
Valotoksisuus LOPPU 1. tymistoksisuus (ekotoksisuus)
Ekotoksisuus Umpieritysrauhasten toiminta (ekotoksisuus)
Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuustestit LOPPU Biokertyvyys (ekotoksisuus)
Kohde-eliinten turvallisuus LOPPU Muu ekotoksisuus
Yhdistetyt péitetapahtumat LOPPU
Muu toksisuus tai turvalli LOPPU LOPPU
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B OSA
Direktiivin 2010/63/EU 54 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
A. YLEISET SAANNOKSET
1. Tiedot on kirjattava eldimen jokaisesta kdyttokerrasta.
2. Eldinté koskevia tietoja ilmoitettaessa yhdestd luokasta tulee valita ainoastaan yksi vaihtoehto.

3. Elinten ja kudosten saamiseksi lopetetut eldimet

3.1 Elinten ja kudosten saamiseksi lopetetuista eldimisti ja sentinellieldimistd ei tarvitse ilmoittaa vuotuisia tilastotietoja,
ellei jokin seuraavista pidd paikkaansa:

a) lopettaminen tehdddn hanketta koskevan hyviksynnin mukaisesti kdyttdmailli menetelmii, joka ei sisilly
direktiivin 2010/63/EU liitteeseen IV;

b) eldimelle on aiemmin tehty interventio, jossa sille on aiheutunut toimenpiteen kynnyksen ylittavaa kipua, tuskaa,
kdrsimysti ja pysyvad haittaa ennen lopettamista;

c) eldin on perdisin geneettisesti muunnellusta eldinlinjasta, johon liittyy odotettu haitallinen ilmiasu, jota se on
ilmentdnyt ennen sen lopettamista elinten ja kudosten saamiseksi.

3.2 Muut elinten ja kudosten saamiseksi lopetetut eldimet (ne, joita ei ilmoiteta vuotuisissa tilastoissa) ilmoitetaan osana
viisivuotiskauden tdytintoonpanoraporttia timan padtoksen liitteen 1T mukaisesti.

4. Kasvatetut ja lopetetut eldimet, joita ei ole kdytetty toimenpiteessd

4.1 Kasvatettuja ja lopetettuja eldimid, joita ei ole kiytetty toimenpiteessd, ei sisillytetd vuotuisiin tilastotietoihin
seuraavia eldimid lukuun ottamatta:

a) geneettisesti muunnellut eldimet, joilla on odotettu ja ilmentynyt haitallinen fenotyyppi;

b) ne eldimet, jotka on genotyypitetty (geneettinen karakterisointi | kudosnéytteiden otto) sellaisella invasiivisella
menetelmilld, jota ei ole kaytetty eldimen yksilointiin/merkitsemiseen.

4.2 Edelld olevaa 4.1 kohdan b alakohtaa sovellettaessa invasiivisella menetelmalld tarkoitetaan menetelmai, joka voi
aiheuttaa eldimelle yhtd suurta tai suurempaa kipua, tuskaa, kirsimysta tai pysyvai haittaa kuin hyvien eldinldakinti-
kdytintojen mukaisesti suoritettu neulanpisto.

4.3 Kasvatetut ja lopetetut eldimet, joita ei ole kéytetty toimenpiteessd, on ilmoitettava timin paitoksen liitteen II
mukaisesti osana viisivuotiskauden tdytintdonpanoraporttia.

5. Geneettisesti normaalit eldimet, jotka ovat syntyneet uuden geneettisen linjan luomisesta, on jdtettivd pois
vuotuisista tilastotiedoista ja ilmoitettava sen sijaan osana viisivuotiskautta koskevaa taytintoonpanoraporttia timéin
paatoksen liitteen I mukaisesti, ellei nditd eldimid ole genotyypitetty invasiivisella menetelmalla.

6.  Eldinten toukkamuodot on sisallytettivi tilastotietoihin siitd lihtien, kun ne kykenevit ruokailemaan itsendisesti.

7. Nisakislajien alkio- ja sikiomuotoja ei ilmoiteta vuotuisissa tilastotiedoissa. Ainoastaan syntyneet (myos sektiolla
syntyneet) ja eldvit eldimet on laskettava. Jos tutkimuksessa kéytetddn sekd emoa etti jilkeldisid, emo on ilmoitettava
silloin, kun sille on tehty toimenpide, jossa sille on aiheutunut toimenpiteen kynnyksen ylittivdd kipua, tuskaa,
kirsimystd ja pysyvad haittaa. Jlkeldiset on ilmoitettava, jos ne ovat kiinted osa toimenpidetta.

8. Jos eldimen kaytostd toimenpiteessd aiheutuu vakavaa kipua, tuskaa tai kdrsimystd, joka on pitkdaikaista ja jota ei
voida lievittdd, riippumatta siitd, onko kdytolle saatu ennakkohyviksyntd vai ei, eldin on ilmoitettava "vakava’-
luokassa. Jdsenvaltion huomautuksille varatussa, timin liitteen C jakson mukaisessa osassa on ilmoitettava
asianomaiset lajit, eldinten lukumaiari, se, onko poikkeukseen saatu lupa, eldimen kayttod koskevat yksityiskohtaiset
tiedot seki syyt sithen, miksi luokalle "vakava” asetetut perusteet ylittyivit.

9.  Tiedot toimenpiteissd kéytetyistd eldimistd on ilmoitettava siltd vuodelta, jona kyseinen toimenpide piittyy. Jos
tutkimus kestdd kaksi kalenterivuotta, kaikki eldimet voidaan laskea yhteen viimeisen toimenpiteen paittymis-
vuodelle, jos toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt tillaisen vuosittaiseen raportointiin tehtdvin poikkeuksen.
Yli kaksi kalenterivuotta kestdvissd hankkeissa eldimid koskevat tiedot ilmoitetaan sille vuodelle, jona ne lopetetaan
tai ne kuolevat.
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10.  Jos kaytetddn luokkaa "Muu”, tarkemmat tiedot on annettava huomautuksille varatussa osassa, jotta luokan "Muu”
sisdltod voidaan eritelld tarkemmin.

11.  Geneettisesti muunnellut eldimet
11.1 Tilastoraportoinnissa "geneettisesti muunnelluilla eldimilld” tarkoitetaan jompaakumpaa seuraavista:

a) muuntogeeniset (siirto- ja poistogeeniset sekd muut geenimuuntelun muodot) sekd indusoidut mutanttieldimet
(mutaation tyypistd riippumatta);

b) eldimet, joilla on spontaaneja haitallisia mutaatioita ja joita ylldpidetddn titd nimenomaista genotyyppid
koskevaa tutkimusta varten.

11.2  Geneettisesti muunnellut eldimet on ilmoitettava seuraavissa tapauksissa:
a) kun niitd kdytetddn uuden eldinlinjan luomiseen;

b) kun niitd kdytetdin sellaisen vakiintuneen linjan ylldpitoon, jolla on odotettu ja havaittava haitallinen ilmiasu (ks.
B.10.7 kohta);

¢) kun niitd kdytetddn muissa kuin linjan ylldpitoon tarvittavissa toimenpiteissa.

11.3  Uuden linjan luomisen aikana on ilmoitettava kaikki geenimuunnoksen omaavat eldimet. Lisiksi on ilmoitettava
myos superovuloinnin tuottamiseen, vasektomiaan tai alkion implantaatioon kiytetyt eldimet (riippumatta siitd,
ovatko ne itse geneettisesti muunneltuja).

11.4  Geneettisesti normaaleja eldimid (villityypin jalkeldiset), jotka on tuotettu uuden geneettisesti muunnellun linjan
luomisen yhteydessi, ei ilmoiteta vuotuisissa tilastoissa, ellei eldinté ole genotyypitetty (geneettinen karakterisointi |
kudosndytteiden otto) invasiivisella menetelmalld, jota ei ole kiytetty eldimen yksilointiin/merkitsemiseen.
Geneettisesti normaalit eldimet (villityypin jalkeldiset), joita ei ilmoiteta vuotuisissa tilastoissa, sisdltyvat liitteessa II
kuvattuun viisivuotiskauden tiytintdonpanoraporttiin.

11.5 Téaman liitteen A osan mukaisessa luokassa "Kdyttotarkoitukset” uuden geneettisesti muunnellun linjan luomisessa
kéytetyt eldimet on ilmoitettava siind luokassa, jota varten linjaa luodaan (yleensd "perustutkimus” tai “translaatio-
tutkimus ja soveltava tutkimus”).

11.6  Geneettisesti muunneltujen eldinten uuden kannan tai linjan katsotaan olevan "vakiintunut”, kun geenimuunnos on
vakaa (vdhintadn kaksi sukupolvea) ja hyvinvointia koskeva arviointi on tehty.

11.7 Hyvinvointia koskevassa arvioinnissa mairitetddn, onko ennakoitavissa, ettd uudella luodulla linjalla on odotettu
haitallinen ilmiasu. Jos ndin on, eldimet on tdmdn jilkeen ilmoitettava luokassa "Vakiintuneesti geenimuunneltujen
eldinten kolonioiden ylldpito; ei kéytetd muissa toimenpiteissa” — tai tapauksen mukaan muiden sellaisten
toimenpiteiden yhteydessi, joihin niitd kaytetadn. Tallaisia eldimid ovat esimerkiksi ne, jotka vaativat tietynlaisen
bioturvallisen ympiriston (esimerkiksi erityiset pitojirjestelyt, joilla suojataan eldimid, jotka ovat erityisen alttiita
infektioille geenimuuntelun seurauksena) tai lisahoitoa sen hoidon lisiksi, jota normaalien eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin ylldpitiminen edellyttid.

11.8 Jos hyvinvointia koskevassa arviossa todetaan, ettd linjalla ei odoteta olevan haitallista ilmiasua, sen kasvatus ei tdytd
toimenpiteen maaritelmad eiki kyseisté linjaa tarvitse endd ilmoittaa. T4llaisia eldimid on esimerkiksi indusoiduissa
ja cre-lox-linjoissa, joissa haitallisen ilmiasun ilmentyminen edellyttid aktiivista interventiota.

11.9 "Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinkolonioiden yllapito; ei kdytetty muissa toimenpiteissi”

11.9.1 Tamad luokka sisaltdd eldimet, jotka on tarvittu vakiintuneiden geenimuunneltujen ja haitallisen ilmiasun omaavien
linjojen eldinkolonioiden yllapitoon ja jotka ovat kokeneet havaittavaa kipua, tuskaa, kirsimysta tai pysyvaa haittaa
haitallisen periman vuoksi. Kdyttotarkoitusta, jonka vuoksi linjaa sdilytetdin, ei ilmoiteta.

11.9.2 Tama luokka sisdltdd myos sellaiset vakiintuneen geenimuunnellun linjan yllapitimiseen tarvitut eldimet, joille on
tehty invasiivinen genotyypitys (geneettinen karakterisointi | kudosnaytteiden otto), riippumatta siitd, onko linjassa
odotetusti haitaton vai haitallinen ilmiasu. Ks. kohta B.10.7.
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11.10 Kaikki geneettisesti muunnellut eldimet, joita kéytetddn muissa toimenpiteissd

11.11

geneettisesti

muuntelemattoman linjan luomiseen tai ylldpitoon), on ilmoitettava asianomaisen kéyttotarkoituksen kohdalla
(kuten geneettisesti muuntelemattomat eldimet). Kyseisilld eldimilld voi olla havaittava haitallinen ilmiasu, mutta

niilli ei tarvitse olla sellaista.

Geneettisesti muunnellut eldimet, joilla on havaittava haitallinen ilmiasu ja jotka lopetetaan elinten ja kudosten
saamiseksi, on ilmoitettava sen kiyttotarkoituksen kohdalla, johon elimet tai kudokset on ensisijaisesti kiytetty.
TIETOLUOKAT

Jaljempidnd olevat kohdat seuraavat A osassa esitettyyn vuokaavioon sisiltyvien luokkien ja niiden otsikoiden
jarjestysta.

Eldinlaji

Hiiri (Mus musculus)

Rotta (Rattus norvegicus)

Marsu (Cavia porcellus)

Kultahamsteri (Mesocricetus auratus)

Kiinankddpiohamsteri (Cricetulus griseus)

Gerbiili (Meriones unguiculatus)

Muut jyrsijit (muut Rodentia-lahkon eldimet)

Kani (Oryctolagus cuniculus)

Kissa (Felis catus)

Koira (Canis familiaris)

Hilleri (Mustela putorius furo)

Muut lihansyojit (muut Carnivora-lahkon eldimet)

Hevonen, aasi ja niiden risteytymat (Equidae)

Kesysika (Sus scrofa domesticus)

Vuohi (Capra aegagrus hircus)

Lammas (Ovis aries)

Nauta (Bos taurus)

Puoliapinat (Prosimia)

Marmosetti ja tamariini (esim. Callithrix jacchus)

Jaavanmakaki (Macaca fascicularis)

Reesusapina (Macaca mulatta)

Vihermarakatit (Chlorocebus spp.) (yleensd joko pygerythrus tai sabaeus)

Paviaanit (Papio spp.)

Oravasaimiri (esim. Saimiri sciureus)

Muut uuden maailman apinalajit (muut Ceboidea-lajin eldimet)

Muut vanhan maailman apinalajit (muut Cercopithecoidea-heimon eldimet)

Thmisapinat (Hominoidea)

Muut nisakkdat (muut Mammalia-lahkon eldimet)
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1.1

1.2

1.3

1.4

Kana (Gallus gallus domesticus)

Kalkkuna (Meleagris gallopavo)

Muut linnut (muut Aves-luokan eldimet)

Matelijat (Reptilia)

Kynsisammakot (Rana temporaria ja Rana pipiens)

Aitokynsisammakot (Xenopus laevis ja Xenopus tropicalis)

Muut sammakkoeldimet (muut Amphibia-luokan eldimet)

Seeprakala (Danio rerio)

Meribassi (esim. sukujen Serranidae ja Moronidae lajit)

Lohi, taimen, nierid ja harjus (Salmonidae)

Miljoonakala, miekkapyrst6, molli, platy (Poeciliidae)

Muut kalat (muut Pisces-luokan eldimet)

Pidjalkaiset (Cephalopoda)

Kalat on ilmoitettava alkaen siitd kehitysvaiheesta, jolloin ne pystyvit ruokailemaan itsenaisesti (kun niiden suoli on
auki padstd padhan ja kun kalat normaalisti ottaisivat ruokaa).

Se ajankohta, jolloin kala saavuttaa timan kehitysvaiheen, vaihtelee lajeittain, ja monissa tapauksissa sithen vaikuttaa
lampotila, jossa kaloja pidetddn. Lampoétilaksi on valittava se lampotila, joka takaa kalojen optimaalisen
hyvinvoinnin. Tdmdan lampdtilan padttaa eldinten hyvinvoinnista ja hoidosta vastaava henkil6 nimetyn eldinlddkérin
vahvistamien lajikohtaisten tietojen perusteella. Seeprakalat, jotka pidetdin noin + 28 °C:ssa, on ilmoitettava viiden
pdivin kuluttua hedelmoityksesta.

Joillakin kala- ja pddjalkaislajeilla laskenta voidaan tehda lajin pienen koon vuoksi arvioimalla.

Kaikki padjalkaisiin kuuluvat lajit ilmoitetaan kohdassa pidjalkaiset siitd vaiheesta alkaen, jolloin eldin kykenee
ruokailemaan itsendisesti eli vélittomasti kuoriutumisen jélkeen.

Uudelleenkiytto

Uudelleenkiytto (ei/kylld)

Yleistd
Jokaisesta eldimen kéytostd on ilmoitettava kunkin toimenpiteen paittyessa.

Tiedot syntymapaikasta ja apinoiden osalta myos sukupolvi sekd tiedot siitd, onko eldin periisin itsensd ylldpitavastd
koloniasta, on ilmoitettava vain naiiveilta eli ensimmiisté kertaa kdytetyiltd eldimiltd. Uudelleen kiytettyjen eldinten
osalta nditi tietoja ei siis ilmoiteta.

Kaikissa my6hemmissd luokissa ilmenee, kuinka monta toimenpidettd eldimelle on tehty. Toimenpiteiden
lukumdirit eivit ole verrannollisia naiivien eldinten kokonaismaariin.

Eldimen toimenpiteessd kokema todellinen kirsimys on ilmoitettava. Joissakin tapauksissa siihen saattaa vaikuttaa
eldimen aiempi kéytto. Haitan vakavuus ei kuitenkaan aina kasva uusien kiyttokertojen myotd, ja joissakin
tapauksissa se saattaa jopa vdhentyd (tottuminen). Ndin ollen ilmoitettava todellinen vakavuus on aina méiritettava
tapauskohtaisesti, ja siind on otettava huomioon mahdollinen aiempien kiyttokertojen vaikutus.
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2.2 Uudelleenkdytto vs. jatkuva kaytto
Midritettdessd, onko kyse uudelleenkdytostd, sovelletaan seuraavia periaatteita:

2.2.1 Yhdelld kiyttokerralla tarkoitetaan yhden eldimen kiytt6d yksittdiseen tieteelliseen/kokeelliseen/koulutukselli-
seen/harjoitukselliseen tarkoitukseen. Yksi kayttokerta kestdd ensimmdisestd eldimelle tehdystd késittelystd sithen
asti, kun tiedot on keritty, havainnot tehty tai koulutustavoite saavutettu. Yleensd kyseessd on yksi koe, testi tai
tekniikan harjoittelu.

2.2.2 Yhdessi kiyttokerrassa saattaa olla useampia vaiheita (teknisid kasittelyjd), jotka ovat kaikki tarpeen yhden tuloksen
saavuttamiseksi ja jotka edellyttiavit saman eldimen kayttoa.

2.2.3 Esimerkkejd jatkuvaan kdyttoon liittyvistd valmistelevista késittelyista:

a) kirurgiset tekniikat (esim. kanyylien asettaminen, telemetriaimplantoinnit, ovariektomia, kastraatio,
hypofysektomia);

b) muut kuin kirurgiset tekniikat (esim. muunnettu ruokavalio, diabeteksen indusointi, siirtogeenin ilmentymisen
indusointi);

) geneettisesti muunneltujen eldinten, joilla on haitallinen ilmiasu, kasvattaminen;

d) geneettinen karakterisointi invasiivisella menetelmalld (jota ei ole kéytetty eldimen yksilointiin/merkitsemiseen)
silloin, kun timdn genotyypin eldinti tarvitaan seuraavaan vaiheeseen.

2.2.4 Kun valmisteltua eldintd kdytetddn sille tarkoitetussa toimenpiteessd, koko toimenpide valmistelut mukaan lukien
(riippumatta siitd, missdé ne on suoritettu) ilmoitetaan toimenpiteen péittyessd ottaen huomioon myos
valmisteluihin liittyvd vakavuus. Kun kyse on esimerkiksi geneettisesti muunnellun eldimen kasvattamisesta ja sen
loppukéytostd, ilmoittamisessa on otettava huomioon kaikkiin vaiheisiin liittyvd vakavuus (esimerkiksi ilmiasun
vaikutus, jos se ilmenee; geneettinen karakterisointi, jos se on tehty; ja loppukdyttd).

2.2.5 Eldimen kdyttd ilmoitetaan vain kerran koko toimenpiteen paittyessd, myos silloin, kun edelld kohdassa 2.2.3
kuvatut valmisteluvaiheet ja loppukiytto on tehty erillisissd hankkeissa.

2.2.6 Jos valmisteltua eldintd ei kidytetd aiottuun tieteelliseen tarkoitukseen, sen laitoksen, jossa eldin lopetetaan, on
ilmoitettava valmistelua koskevat yksityiskohtaiset tiedot tilastoihin erillisend kdyttond suunnitellun kayttotar-
koituksen kohdalla, edellyttien ettd eldimelle suoritetut valmistelut ovat aiheuttaneet sille toimenpiteen kynnyksen
ylittavaa kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvdd haittaa. Jos ndméd valmistelutoimet kuitenkin liittyvit geneettisesti
muunnellun eldinlinjan ylldpitoon, kriteerit, joiden mukaan eldimet ilmoitetaan, on esitetty kohdassa B.10.7.

2.2.7 Jos eldin on genotyypitetty (geneettinen karakterisointi | kudosniytteen otto) osana vakiintuneen geneettisesti
muunnellun linjan kasvatuskolonian tavanomaista laadunvalvontaa, jonka tavoitteena on varmistaa, ettei
genotyyppi ole muuttunut tavoitellusta geneettisestd taustasta, ja jos eldintd kdytetddn myShemmin toisessa
toimenpiteessd, joka ei edellyttiisi timin kyseisen genotyypin kdyttod, titd myohempai kdytt6d pidetddn uudelleen-
kayttond. Kaikki tallaiset kdyttokerrat on ilmoitettava tilastoissa erikseen, eli

a) ensimmdiinen kiytto kohdassa “vakiintuneen geneettisesti muunnellun linjan ylldpito” ja vakavuus, jolla
tarkoitetaan eldimen invasiivisen genotyypityksen vuoksi kokemaa todellista vakavuutta, ja

b) uudelleenkiytto sen kiyttotarkoituksen kohdalla, johon eldinté kiytetddn.

3. Muu eldin kuin apina - syntymipaikka

Unionissa hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Unionissa muualla kuin hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Muualla Euroopassa syntyneet eldimet

Muualla syntyneet eldimet
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3.1  Alkuperd mairdytyy syntymdapaikan, ei siis eldinten toimituspaikan perusteella.

3.2 "Unionissa rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet” kasittdd direktiivin 2010/63/EU 20 artiklan
mukaisesti hyviksyttyjen ja rekisteroityjen kasvattajien laitoksissa syntyneet eldimet.

3.3 "Unionissa mutta ei rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet” kdsittdd muun muassa kyseisten laitosten
ulkopuolella syntyneet eldimet, kuten luonnonvaraiset eldimet, tuotantoeldimet (jollei kasvattajaa ole hyviksytty
direktiivin 2010/63/EU 20 artiklan nojalla) seki direktiivin 2010/63/EU 10 artiklan 3 kohdan nojalla my6nnetyt
poikkeukset.

3.4 "Muualla Euroopassa syntyneet eldimet” kisittdd muun muassa Sveitsissd, Turkissa, Vendjdlld ja Israelissa syntyneet
eldimet, ja sithen sisdllytetdin kaikki eldimet riippumatta siitd, onko ne kasvatettu rekisterdidyn kasvattajan
laitoksessa tai muussa laitoksessa, myos esimerkiksi luonnosta pyydystetyt eldimet.

3.5 "Muualla syntyneet eldimet” kasittdd kaikki eldimet riippumatta siitd, onko ne kasvatettu rekister6idyn kasvattajan
laitoksessa tai muussa laitoksessa, myos esimerkiksi luonnosta pyydystetyt eldimet.

4. Apinat — syntymipaikka

Unionissa hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntynyt apina

Unionissa muualla kuin hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntynyt apina [ muualla
Euroopassa syntynyt apina

Aasiassa syntynyt apina

Amerikassa syntynyt apina

Afrikassa syntynyt apina

Muualla syntynyt apina

4.1  Alkuperd maardytyy syntymapaikan, ei siis eldinten toimituspaikan perusteella.

4.2 ”Unionissa hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntyneet apinat” (ja Norjassa syntyneet apinat) kisittad direktiivin
2010/63[EU 20 artiklan mukaisesti hyvaksyttyjen ja rekisterdityjen kasvattajien laitoksissa syntyneet apinat.

4.3 "Unionissa muualla kuin hyviksytyn kasvattajan laitoksessa syntynyt apina | muualla Euroopassa syntynyt apina”
késittdd muun muassa Sveitsissd, Turkissa, Vendjdlld ja Israclissa syntyneet eldimet.

4.4 ”Aasiassa syntyneet apinat” kdsittdd muun muassa Kiinassa syntyneet eldimet.
4.5 “Amerikassa syntyneet apinat” ksittad Pohjois-, Keski- ja Eteld-Amerikassa syntyneet eldimet.
4.6 “Afrikassa syntyneet apinat” kdsittdd myos Mauritiuksella syntyneet eldimet.

4.7 "Muualla syntyneet apinat” ksittdd Australaasiassa syntyneet eldimet. Muualla syntyneiden apinoiden alkuperd on
ilmoitettava.

5. Apinat - kolonian tyyppi

Itsensd ylldpitdva kolonia (ei/kylld)

"Itsensd ylldpitdvad kolonia” kisittdd sellaisista kolonioista hankitut apinat, joissa eldimid kasvatetaan vain kolonian
sisélld tai hankitaan muista itsensd yllapitavistd kolonioista. Eldimid ei ole pyydystetty luonnosta ja niitd pidetddn
tavalla, jolla varmistetaan niiden tottuminen ihmisiin.
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6.  Apinat - sukupolvi

FO

F1

F2 tai suurempi

6.1 "FO” tarkoittaa eldimid, jotka on pyydystetty luonnosta.

6.2 "F1” tarkoittaa eldimid, jotka syntyvit vankeudessa yhdelle tai kahdelle luonnosta pyydystetylle vanhemmalle.

6.3 "F2 tai suurempi” tarkoittaa eldimid, jotka syntyvit vankeudessa yhdelle tai kahdelle vankeudessa syntyneelle
vanhemmalle.

7.  Geneettinen tila

Ei geneettisesti muunneltu

Geneettisesti muunneltu ilman haitallista ilmiasua

Geneettisesti muunneltu ja haitallinen ilmiasu

7.1  ”Ei geneettisesti muunneltu” tarkoittaa kaikkia geneettisesti muuntelemattomia eldimid, myos geneettisesti normaaleja
vanhempia, joita on kiytetty uuden geneettisesti muunnellun eldinlinjan tai -kannan luomiseen.

7.2 "Geneettisesti muunneltu ilman haitallista ilmiasua” tarkoittaa
a) uuden linjan luomiseen kéytettyja eldimid, joilla on geenimuunnos mutta jotka eivit ilmennd haitallista ilmiasua;

b) muissa toimenpiteissd (ei luomiseen tai ylldpitoon) kaytettyjd geneettisesti muunneltuja eldimid, jotka eivit
ilmenni haitallista ilmiasua.

7.3 "Geneettisesti muunneltu ja haitallinen ilmiasu” tarkoittaa
a) uuden linjan luomisessa kiytettyja eldimid, jotka ilmentévit haitallista ilmiasua;

b) odotetun haitallisen ilmiasun omaavan vakiintuneen linjan yllipidossa kaytettyjd eldimid, jotka ilmentavat
haitallista ilmiasua;

¢) muissa toimenpiteissd (ei luomiseen tai yllapitoon) kaytettyjd geneettisesti muunneltuja eldimid, jotka ilmentavat
haitallista ilmiasua.

8. Uuden geneettisesti muunnellun linjan luominen

Uuden geneettisesti muunnellun linjan/kannan luomiseen kéytetyt eldimet (ei/kylld)

Uuden geneettisesti muunnellun linja tai kannan luomiseen kéytetyt eldimet -kohdassa yksiloidddn eldimet, joita on
kiytetty uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan luomiseen, erotuksena muista "perustutkimukseen” tai
“translaatiotutkimukseen ja soveltavaan tutkimukseen” kdytetyistd eldimistd. Tdhdn sisdltyy my6s uuden geneettisesti
muunnellun linjan luominen risteyttdmalld eri linjoja, jos uuden linjan ilmiasu oletetaan haitalliseksi tai ennakolta ei
voi todeta, ettd uuden linjan ilmiasu on haitaton.
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9.1

9.2

9.2.1

9.2.2

9.2.3

9.24

9.2.5

9.3

9.3.2

Vakavuus

Ei toipumista

Lieva (enintddn)

Kohtalainen

Vakava

Todellinen vakavuus on ilmoitettava jokaisen eldimen osalta erikseen eldimen koko toimenpiteen aikana kokemien
vakavampien vaikutusten mukaan. Nama vaikutukset voivat ilmaantua monivaiheisen toimenpiteen missé vaiheessa
tahansa (ei siis valttdimattd vasta viimeisessi vaiheessa). Todellinen vakavuus voi olla enemman tai vihemman vakava
kuin ennakolta arvioitu luokitus. Myos kumulatiivinen tuska on otettava huomioon todellista vakavuutta
madaritettdessa.

Vakavuusluokat

Ei toipumista — Eldimet, joille on suoritettu toimenpide kokonaan yleisanestesiassa, josta eldin ei ole palannut
tajuihinsa, ilmoitetaan kohdassa “Ei toipumista”. Tdhidn sisdltyy myos tilanne, jossa eldimet eivit ole palanneet
tajuihinsa anestesiasta toimenpiteessd, jossa niiden olisi pitinyt palata tajuihinsa heti operoinnin jilkeen.

Lievd (enintdin) — Eldimet, joille on suoritettu sellainen toimenpide, jonka seurauksena eldin on kokenut
lyhytaikaista lievdd kipua, tuskaa tai kdrsimystd, ilmoitetaan kohdassa "Lieva”. Tahan sisiltyvit myos tilanteet, joissa
eldimen hyvinvointi tai yleiskunto ei ole heikentynyt merkittavasti.

Tassd kohdassa on myos ilmoitettava hyviksytyissi hankkeissa kiytetyt eldimet, joiden ei ole todettu kokeneen
sellaista kipua, tuskaa, kirsimystd tai pysyvdd haittaa, joka vastaa hyvin eldinlddkintdkdytinnon mukaisen
neulanpiston aiheuttamaa tuntemusta. Tdhdn eivit kuulu eldimet, jotka on tarvittu vakiintuneiden geneettisesti
muunneltujen linjojen ja odotetun haitallisen ilmiasun omaavien eldinkolonioiden ylldpitoon, kun eldinten ei ole
havaittu kokeneen kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvaa haittaa haitallisen perimén vuoksi.

Kohtalainen — Eldimet, joille on suoritettu sellainen toimenpide, jonka tuloksena eldin on kokenut lyhytaikaisesti
kohtalaista kipua, tuskaa tai kidrsimysta tai pitkdaikaisesti lievdd kipua, tuskaa tai kdrsimystd, tai toimenpide, joka
heikentdd eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa kohtalaisesti, ilmoitetaan kohdassa "Kohtalainen”.

Vakava — Eldimet, joille on suoritettu sellainen toimenpide, jonka tuloksena eldin on kokenut vakavaa kipua, tuskaa
tai kdrsimysta tai pitkaaikaisesti kohtalaista kipua, tuskaa tai kdrsimyst4, tai toimenpide, joka on heikentinyt eldimen
hyvinvointia tai yleiskuntoa vakavasti, ilmoitetaan kohdassa "Vakava”.

Jos vakava-luokalle miiritelty vakavuus ylittyi, riippumatta siitd, onko tahin saatu lupa ennakolta, eldgimet ja niiden
kiytto ilmoitetaan kohdassa “Vakava”. Tapahtuneeseen liittyvit huomiot on ilmoitettava jdsenvaltion
huomautuksille varatussa osassa, joka on timin liitteen C jaksossa. Niistd tapauksista on ilmoitettava seuraavat
tiedot: lajit, lukumaari, tieto siitd, oliko poikkeukseen saatu lupa, eldimen kayttod koskevat yksityiskohtaiset tiedot
sekd syyt sithen, miksi vakava-luokalle méiritelty vakavuus ylittyi.

Kuolleina loydetyt eldimet

Kuolleina l6ydettyjen eldinten osalta vakavuus on mddritettdva sen perusteella, johtuuko kuolema siihen
toimenpiteeseen liittyvistd tekijoistd, joka eldimelle suoritettiin. Jos ei liity (esimerkiksi jos kuolema johtui
laitteistossa tai ympiriston valvonnassa olevista puutteista, epdasianmukaisista eldintenhoitokédytinnoistd tai
toimenpiteeseen liittymattomistd sairauksista ja infektioista), todellinen ilmoitettava vakavuus on méiritettavd
vakavimpien kyseiseen eldimeen toimenpiteen aikana kohdistuneiden vaikutusten mukaan (pois luettuna kuolemaa
edeltinyt kokemus).

Jos kuolema liittyy toimenpiteeseen, todelliseksi vakavuudeksi on ilmoitettava "Vakava”, ellei luotettavasti todeta, ettd
vakavuus on ollut alemmassa luokassa.
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9.4  Luonnosta pyydystettyjen eldinten kiinniotto ja kuljetus

Todellinen vakavuus on maédritettivd vain sen tieteellisen toimenpiteen vaikutusten mukaan, joka kyseiselle
eldimelle suoritetaan. Kiinniottoa ja kuljetusta (elleivit ne ole tieteellisten toimenpiteiden nimenomainen tavoite tai
sen osa) ei siis tule ottaa huomioon todellisen vakavuuden ilmoittamisessa, mukaan lukien se, jos eldin kuolee
kiinnioton ja kuljetuksen aikana.

10.  Kiyttotarkoitus

Perustutkimus

Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Lakisddteinen kaytto ja rutiinituotanto

Luonnonympdriston suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi

Lajien siilyttiminen

Korkea-asteen koulutus

Ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitimiseen tai parantamiseen tihtddva opetus

Oikeuslaiketieteellinen tutkimus

Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinkolonioiden yllapito; ei kdytetty muissa
toimenpiteissd

10.1  Perustutkimus

10.1.1 "Perustutkimus” kisittdd luonteeltaan perustavat selvitykset, myos fysiologian alalla; tutkimukset, jotka on
suunniteltu lisddmadn tietoa eldvien organismien ja ympdriston normaalista ja epdnormaalista rakenteesta,
toiminnasta ja kiyttdytymisestd (my0s toksikologiset perustutkimukset). Tutkimuksissa ja analyyseissd
painopisteend on pikemminkin aiheen, ilmion tai luonnon peruslainalaisuuksien entistd parempi tai kokonaisval-
taisempi ymmartdminen kuin tulosten yksittéiset kdytinnon sovellukset.

10.1.2 Eldimet, joita on kaytetty kehitettdessd uutta geneettisesti muunneltua eldinlinjaa (my6s kahden linjan risteytyksid)
perustutkimukseen (esim. kehitysbiologia, immunologia), on ilmoitettava sen kayttotarkoituksen kohdalla, jota
varten linjaa kehitetddn. Lisiksi ne on ilmoitettava kohdassa "Uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittiminen
— Uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan kehittdmiseen kiytetyt eldimet”.

10.1.3 Uuden linjan kehittdmisen aikana on ilmoitettava kaikki geenimuunnosta kantavat eldimet. Tdssd kohdassa
ilmoitetaan myos kaikki linjan kehittdmisessd esimerkiksi superovulaatioon, vasektomiaan tai alkion
implantaatioon kaytetyt eldimet. Geneettisesti normaaleja (villityypin) jalkeldisid ei ilmoiteta, ellei eldintd ole
genotyypitetty (geneettinen karakterisointi | kudosndytteiden otto) invasiivisella menetelmalld, jota ei ole kiytetty
eldimen yksilointiin/merkitsemiseen.

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

10.2  Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

10.2.1 Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus” ksittdd eldimet, joita on kaytetty 5 artiklan b ja ¢ alakohdassa
kuvattuihin tarkoituksiin lukuun ottamatta eldinten kédyttod lakisddteisiin tarkoituksiin (ks. jiljempand oleva
kohta 10.3.).

10.2.2 Tahidn kohtaan kuuluvat myds uusien aineiden etsiminen ja valmisteleva tutkimus viranomaisdokumentaation
tuottamiseksi sekd menetelmikehitys. Tahin eivit kuulu selvitykset, joiden on sisillyttdva sddnneltyja menettelyja
varten toimitettavaan aineistoon.

10.2.3 Eldimet, joita on kéytetty kehitettdessd uutta geneettisesti muunneltua eldinlinjaa translaatiotutkimukseen tai
soveltavaan tutkimukseen (esim. syopatutkimus, rokotteiden kehittiminen), on ilmoitettava sen tarkoituksen
kohdalla, jota varten linjaa kehitetdan. Lisdksi ne on ilmoitettava kohdassa "Uuden geneettisesti muunnellun linjan
kehittdminen — Uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan kehittdmiseen kiytetyt eldimet”.
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10.2.4 Uuden linjan kehittdmisen aikana on ilmoitettava kaikki geenimuunnosta kantavat eldimet. Tdssd kohdassa
ilmoitetaan my6s kaikki linjan kehittdmisessd esimerkiksi superovulaatioon, vasektomiaan tai alkion
implantaatioon kiytetyt eldimet. Tdssd kohdassa ei ilmoiteta geneettisesti muuntelemattomia (villityypin) jalkelaisia.

10.2.5 Geneettisesti muunneltujen eldinten uuden kannan tai linjan katsotaan olevan "vakiintunut”, kun geenimuunnos on
vakaa (vdhintdidn kaksi sukupolvea) ja hyvinvointia koskeva arviointi on tehty.

10.3  Lakisdateinen kdytto ja rutiinituotanto

10.3.1 “Lakisditeinen kdyttd” kdsittdd eldinten kadyton toimenpiteissd, jotka on suoritettu tuotteiden tai aineiden
tuottamiseen, markkinoille saattamiseen ja markkinoilla pitimiseen liittyvien lakisdateisten vaatimusten
tayttamiseksi, mukaan luettuna elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden ja niihin liittyvien riskien arviointi.

10.3.2 Niihin toimenpiteisiin kuuluvat sellaisia tuotteita ja aineita koskevat testit, joiden osalta aineiston toimittaminen
viranomaisdokumentaatiota varten oli suunniteltu mutta sitd ei kuitenkaan tehty esimerkiksi sen vuoksi, ettd
tuotteiden kehittdjd arvioi tuotteiden olevan markkinoille soveltumattomia eikd kehittdmisprosessia sen vuoksi
saateta loppuun.

10.3.3 "Rutiinituotanto” kisittdd tuotteiden, kuten vasta-aineiden ja veripohjaisten tuotteiden, valmistusprosessissa
kaytetyt eldimet. Esimerkiksi seerumiin pohjautuvien lddkintituotteiden valmistuksessa kaytetyt eldimet on
ilmoitettava tissd luokassa.

10.3.4 Uusia lddkkeitd kehitettdessd tehtdvd tehotutkimus ei kuulu tdhdn luokkaan, vaan se on ilmoitettava luokassa
"Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus”.

10.4  Luonnonympdriston suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi

10.4.1 Tallda tarkoitetaan tutkimuksia, joiden avulla pyritddn selvittimédin ja ymmdirtimddn paremmin ympariston
pilaantumisen tai luonnon monimuotoisuuden heikkenemisen kaltaisia ilmioitd, sekd luonnonvaraisia eldimid
koskevat epidemiologiset tutkimukset.

10.4.2 Tahin kohtaan ei kuulu eldinten lakisdateinen kaytt6 ekotoksikologisiin tarkoituksiin.

10.5 Korkea-asteen koulutus

Tédhin kohtaan kuuluvat eldimet, joita kaytetddn teoreettisen tiedon tuottamiseen korkea-asteen koulutusoh-
jelmassa.

10.6  Ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitimiseen tai parantamiseen tidhtdavd opetus

Tahin kohtaan kuuluvat eldimet, joita kdytetddn ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitimiseen tai parantamiseen
tahtddvissd opetuksessa (esimerkiksi lddkdreiden koulutuksessa kaytettavit eldimet).

10.7  Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinkolonioiden ylldpito; ei kdytetty muissa toimenpiteissa

10.7.1 Tdmd kohta sisiltdd eldimet, jotka on tarvittu odotetun haitallisen ilmiasun omaavien linjojen vakiintuneesti
geenimuunneltujen eldinkolonioiden ylldpitoon ja jotka ovat kokeneet havaittavaa kipua, tuskaa, karsimystd tai
pysyvéd haittaa haitallisen perimin vuoksi. Tarkoitusta, jonka vuoksi linjaa kasvatetaan, ei ilmoiteta.

10.7.2 Tamad luokka sisdltdd my6s vakiintuneen linjan yllipidon aikana geneettisesti muunnellut eldimet riippumatta siitd,
onko linjassa haitaton vai haitallinen ilmiasu, jos jompaakumpaa seuraavista ehdoista voidaan soveltaa:

a) genotyyppi on vahvistettu invasiivisella menetelmall (jota ei ole kiytetty eldimen yksilointiin/merkitsemiseen) ja
eldin lopetetaan kdyttdmattd sitd endd;

b) eldinten genotyyppi on sopimaton, ja genotyyppi on vahvistettu invasiivisella menetelmdlld, jota ei ole kdytetty
eldimen yksilointiin/merkitsemiseen.

10.7.3 Tahin luokkaan sisiltyy myos kannan elvyttdminen, jos se tehdddn yksinomaan tieteellisiin tarkoituksiin (eli kun se
ei edistd kolonian terveyttd/hyvinvointia) vakiintuneen linjan ylldpidon aikana, ja alkionsiirtoon ja vasektomiaan
kiytetyt eldimet.

10.7.4 Tissd kohdassa ei ilmoiteta niitd eldimid, jotka on tarvittu uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittdmiseen tai
jotka on kdytetty muissa toimenpiteissd (kuin luomiseen tai yllapitoon).
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11.  Perustutkimusalat

Syopataudit

Sydin- ja verenkiertoelimet, imusuonisto
Hermosto

Hengityselimet

Ruoansulatuselimisto ml. maksa

Tuki- ja liikuntaelimet
Immuunijirjestelma

Virtsa- ja sukupuolielimet

Aistinelimet (iho, silmat ja korvat)
Umpieritysrauhaset/aineenvaihdunta
Kehitysbiologia

Monielimellinen

Etologia [ eldinten kdyttaytyminen | eldinbiologia
Perustutkimus

11.1  Syopataudit
Kaikki syopatauteihin liittyva tutkimus on ilmoitettava tdssd kohdassa riippumatta kohde-elimesta.

11.2  Hermosto
Tahin luokkaan kuuluvat muun muassa neurotieteet, déreis- ja keskushermosto ja psykologia.

11.3  Tuki- ja likkuntaelimet
Tahin luokkaan kuuluu muun muassa hammasldaketiede.

11.4  Aistinelimet (iho, silmdt ja korvat)

Neniin liittyvit tutkimukset on ilmoitettava kohdassa "Hengityselimet” ja kieleen liittyvit tutkimukset kohdassa
”Ruoansulatuselimisté ml. maksa”.

11.5 Kehitysbiologia kattaa tutkimukset organismiin liittyvistd muutoksista aina alkionkehityksestd (jos sitd koskevaa
tutkimusta ei tehdd osana lisddntymistoksisuutta kasittelevdd tutkimusta) kasvuun, ikddntymiseen ja kuolemaan, ja
se sisdltdd muun muassa solujen erilaistumisen, kudosten erilaistumisen ja organogeneesin.

11.6  Monielimellinen
Tassd kohdassa on ilmoitettava ainoastaan sellainen tutkimus, jonka ensisijaisena kohteena on useampi kuin yksi
elin, kuten joitakin tartuntatauteja koskeva tutkimus, ei kuitenkaan syopatautien tutkimus.

11.7  “Etologia | eldinten kiyttdytyminen | eldinbiologia” -luokkaan kuuluvat sekd luonnossa ettd vankeudessa elavit
eldimet, joita koskevan tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena on saada lisid tietoa kyseisestd lajista.

11.8  Muu perustutkimus

11.8.1 Tutkimus, joka ei liity johonkin edelld mainittuun elimeen tai elimistdon tai ei ole elin- tai elinryhméakohtainen.

11.8.2 Ennen "Muu”-luokan kéyttimistd on selvitettdvi, eikd mitddn ennalta madritetyistd luokista voida varmasti kdyttda.



L 129/42 Euroopan unionin virallinen lehti 24.4.2020

11.9 Huomautuksia

11.9.1 Eldimet, joita on kdytetty tartunnan aiheuttajien, taudinkantajien (esimerkiksi imevit niveljalkaiset) ja
neoplasmojen sekd muun biologisen materiaalin tuotannossa tai vasta-aineiden tuotannossa tutkimustarkoituksia
varten, ei kuitenkaan hybridoomasolujen kasvatuksessa ascites-menetelmélli monoklonaalisten vasta-aineiden
tuotannossa (kuuluu luokkaan "Lakisddteinen kdytto ja rutiinituotanto tyypeittdin”), on ilmoitettava vastaavissa
luokan "Perustutkimus” kentissi.

11.9.2 Jos eldimen kayttotarkoitukseen soveltuu useampi kuin yksi luokka, on ilmoitettava vain tirkein kdyttotarkoitus.

12.  Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Thmisen syopi

Ihmisen tartuntataudit

Thmisen sydin- ja verisuonitaudit

Thmisen hermostolliset ja mielenterveyshdiriot

Thmisen hengityselinten sairaudet

Ihmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa

Thmisen tuki- ja litkuntaelinten sairaudet

Thmisen immuunijrjestelmédn sairaudet

Thmisen virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet

Thmisen aistinelinten sairaudet (iho, silmit ja korvat)

Thmisen umpieritysrauhasten sairaudet ja aineenvaihduntasairaudet

Muut ihmisen sairaudet

Eldinten taudit ja sairaudet

Eldinten ravitsemus

Eldinten hyvinvointi

Tautien diagnosointi

Kasvitaudit

Sadntelematon toksikologia ja ekotoksikologia

12.1  Luokassa "Thmisen syopa” on ilmoitettava kaikki siihen liittyvé soveltava tutkimus riippumatta kohde-elimesta.

12.2  Kaikki ihmisen tartuntatauteihin liittyvd tutkimus on ilmoitettava luokassa "Thmisen tartuntataudit” riippumatta
kohde-elimesta.

12.3  Eldinten lakisdateistd kayttod (esimerkiksi lakisddteiset karsinogeenisuustutkimukset) ei ilmoiteta luokassa
"Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus”, vaan se ilmoitetaan luokassa "Lakisdateinen kiytto ja rutiinituotanto”.

12.4 Nenin sairauksiin liittyvit tutkimukset on ilmoitettava kohdassa "Thmisen hengityselinten sairaudet” ja kieleen
liittyvit tutkimukset kohdassa "Thmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa”.

12.5 Ennen "Muut ihmisen sairaudet” -luokan kdyttdmistd on selvitettdvi, eikd mitddn ennalta mdadritetyistd luokista
voida varmasti kayttaa.

12.6  "Tautien diagnosointi” késittdd muun muassa eldimet, joita kaytetddn rabieksen ja botulismin kaltaisten tautien
vilittomain diagnosointiin. Tahdn kohtaan eivit kuitenkaan kuulu eldimet, joiden kdytt6 on lakisdateista.
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12.7  "Sdantelemiton toksikologia ja ekotoksikologia” kisittdd uusien aineiden etsimisen ja valmistelevan tutkimuksen
viranomaisdokumentaation tuottamiseksi sekd menetelmikehityksen. Selvitykset, joiden edellytetdin sisiltyvin
sddnneltyja menettelyja varten toimitettavaan aineistoon, eivdt kuulu tihdn luokkaan (esitutkimukset, suurin
siedetty annos (MTD)). Annostasojen mdirittimiseksi (DRF) tehtavit tutkimukset, jotka tehddédn lainsddddnnon
vaatimusten noudattamiseksi, eivit myoskdan kuulu tdhin vaan ne kuuluvat muuhun teho- ja siedettavyystut-
kimukseen luokassa "Lakisditeinen kdytto ja rutiinituotanto”.

12.8 Eldinten hyvinvointi” tarkoittaa direktiivin 2010/63/EU 5 artiklan b alakohdan iii alakohdan mukaisia tutkimuksia.

12.9 Huomautuksia

12.9.1 Eldimet, joita on kdytetty tartunnan aiheuttajien, taudinkantajien (esimerkiksi imevit niveljalkaiset) ja
neoplasmojen sekd muun biologisen materiaalin tuotannossa ja ylldpitimisessd tai vasta-aineiden tuotannossa
translaatiotutkimukseen ja soveltavaan tutkimukseen, ei kuitenkaan hybridoomasolujen kasvatuksessa ascites-
menetelmélldi monoklonaalisten vasta-aineiden tuotannossa (kuuluu luokkaan “Lakisditeinen kiyttd ja
rutiinituotanto tyypeittdin”), on ilmoitettava vastaavissa luokissa translaatiotutkimuksen ja soveltavan tutkimuksen
yhteydessa.

12.9.2 Jos eldimen kayttotarkoitukseen soveltuu useampi kuin yksi luokka, on ilmoitettava vain tirkein kdyttotarkoitus.

13.  Lakisddteinen kiytto ja rutiinituotanto

Laadunvalvonta (myos valmiste-erdn turvallisuuden ja tehon testaus)

Muu teho- ja siedettivyystestaus

Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus ml. farmakologiset testit

Rutiinituotanto tuotetyypeittdin

13.1 Uusia lidakkeitd kehitettdessd tehtdvi tehotutkimus ei kuulu tihin luokkaan, vaan se on ilmoitettava luokassa
"Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus”.

13.2  Laadunvalvonnalla tarkoitetaan eldimis, joita on kdytetty lopputuotteen ja sen ainesosien puhtauden, stabiiliuden,
vaikuttavuuden, tehon ja muiden laadunvalvontaparametrien testauksessa tai valmistusprosessin aikana
rekisterointid, muiden kansallisten tai kansainvilisten lakisddteisten vaatimusten tdyttdmistd tai valmistajan omien
sisdisten vaatimusten tdyttdmistd varten suoritetuissa tarkastuksissa. Tahin kuuluu myos pyrogeenisuuden testaus.

13.3  Muu teho- ja siedettivyystutkimus

Biosidien ja pestisidien vaikuttavuuden testaus kuuluu tihin luokkaan, samoin eldinten ruokinnassa kdytettdvien
lisdaineiden siedettivyystutkimus. Tahdn kuuluvat myos annoksenmadritystutkimukset, jos niiden tavoitteena on
tayttad lakisddteiset vaatimukset.

13.4  Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus (ml. ihmis-, hammas- ja eldinlddketieteessd kéytettdvien tuotteiden ja
laitteiden turvallisuuden testaus)

13.4.1 Tahin kuuluvat sellaiset mitd tahansa tuotetta tai ainetta koskevat tutkimukset, joiden tarkoituksena on selvittid,
missd mairin tuotteen tai aineen suunniteltua vastaavasta tai siitd poikkeavasta kdytostd tai sen valmistuksesta voi
aiheutua ihmisille tai eldimille vaarallisia tai epatoivottuja vaikutuksia tai missd médrin se mahdollisesti tai
tosiasiallisesti saastuttaa ymparistod.

13.4.2 Jos tutkimuksessa kdytetddn sekd emoa etti jilkeldisid, emo on ilmoitettava, jos sille on tehty toimenpide, jossa sille
on aiheutunut enemmin kuin mahdollisimman vihin kipua, tuskaa, kirsimystd ja pysyvid haittaa. Jilkeldiset on
ilmoitettava, jos ne ovat kiinted osa toimenpidetti (esimerkiksi lisddntymisen paatetapahtumat).
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13.5 Rutiinituotanto tuotetyypeittdin

13.5.1 Tahin kuuluvat vasta-aineiden tuotanto sekd vakiintuneilla menetelmilld tuotetut verituotteet. Tahin kohtaan ei
kuulu eldinten immunisaatio hybridoomasolujen myohempdi tuotantoa varten perustutkimukseen taikka
soveltavaan ja translaatiotutkimukseen tietyssd hankkeessa, vaan se on ilmoitettava perustutkimusta tai soveltavaa
tutkimusta koskevan luokan soveltuvassa kohdassa.

13.5.2 Eldinten kéytto kaupallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen vasta-aineiden tuotannossa ja niiden immunisointi
hybridoomasolujen myohempéi tuotantoa varten on ilmoitettava kohdassa "Rutiinituotanto” | "Monoklonaaliset
ja polyklonaaliset vasta-aineet (pois luettuna ascites-menetelmd)”. Ascites-menetelmin kaikki kaytto
monoklonaalisten vasta-aineiden viljelyssd on ilmoitettava kohdassa "Rutiinituotanto” | "Vain ascites-menetelmalld
tuotettavat monoklonaaliset vasta-aineet”.

14.  Laadunvalvonta (myos valmiste-erin turvallisuuden ja tehon testaus)

Valmiste-erdn turvallisuustestaus
Pyrogeenisuuden testaus
Valmiste-erdn tehon testaus
Muu laadunvalvonta
Erdn turvallisuustestaukseen ei kuulu pyrogeenisuuden testaus, vaan se ilmoitetaan erillisessi kohdassa
”Pyrogeenisuuden testaus”.
15.  Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus testityypin mukaan eriteltyni

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

Thodrsytys/-syovyttavyys

Thon herkistyminen

Silma-drsytys/-syovyttivyys

Toistetun annoksen toksisuus

Karsinogeenisuus

Genotoksisuus

Lisaantymistoksisuus

Kehitystoksisuus

Neurotoksisuus

Kinetiikka (farmakokinetiikka, toksikokinetiikka, jadmien poistuminen)

Farmakodynamiikka (ml. turvallisuusfarmakologia)

Valotoksisuus

Ekotoksisuus

Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuustestit

Kohde-eldinten turvallisuus

Yhdistetyt padtetapahtumat

Muu toksisuus tai turvallisuustestaus
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15.1 "Toistetun annoksen toksisuus” sisiltdd myos immunotoksikologiset tutkimukset.

15.2 "Lisdantymistoksisuus” sisdltdd muun muassa jatketun yhden sukupolven lisddntymistoksisuustutkimuksen, myos
silloin, kun tutkimukseen sisiltyy kohortteja kehitykseen liittyvid neuro- ja immunotoksisuustutkimuksia varten.

15.3 "Kehitystoksisuus” sisdltdd myds kehitykseen liittyvdt neurotoksisuustutkimukset. Jatketut yhden sukupolven
lisadntymistoksisuustutkimukset, joissa on kohortti kehitykseen liittyvid neurotoksisuustutkimuksia varten, on
ilmoitettava lisddntymistoksisuuden kohdassa.

15.4 "Neurotoksisuus” sisdltdd muun muassa akuutit viivdstyneet vaikutukset (esimerkiksi orgaanisia fosforiyhdisteitd
sisdltavistd aineista aiheutunut viivdstynyt neurotoksisuus akuutin altistuksen jalkeen) ja toistetun annoksen
tutkimukset neurotoksisuuden osalta, mutta se ei sisilld kehitykseen liittyvdd neurotoksisuutta. Jatketut yhden
sukupolven lisadntymistoksisuustutkimukset, joissa on kohortti kehitykseen liittyvid neurotoksisuustutkimuksia
varten, on ilmoitettava kohdassa "Lisdantymistoksisuus”.

15.5 “Kinetiikka” tarkoittaa farmakokinetiikkaa, toksikokinetiikkaa ja jadmien poistumista. Jos toksikokinetiikkaan liittyvid
tutkimuksia tehdddn osana lakisditeistd toistetun annoksen toksisuuden tutkimusta, ne on kuitenkin ilmoitettava
kohdassa "Toistetun annoksen toksisuus”.

15.6 “Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevat testit” sisdltdvit my0s juomavettd koskevat testit (ml. kohde-
eldinten turvallisuuden testaus).

15.7 "Kohde-eldinten turvallisuus” tarkoittaa sen varmistamiseksi tehtdvi testeja, ettd tietylle eldimelle tarkoitettua tuotetta
voidaan kayttdd turvallisesti kyseiselld eldinlajilla (lukuun ottamatta erdn turvallisuuden testausta, joka sisdltyy
laadunvalvontaan).

15.8 "Yhdistetyt pddtetapahtumat” sisiltdd muun muassa karsinogeenisuuden ja kroonisen toksisuuden tutkimuksen sekd
seulontatutkimukset, joissa yhdistyvit lisddntymistoksisuus ja toistuvan annoksen toksisuus.

16. Akuutin toksisuuden testausmenetelmit

LD50, LC50

Muut letaalimenetelmat

Ei-letaalit menetelmit

16.1 Alaluokka ilmoitetaan kdytetyn menetelmdn tyypin perusteella, ei siis sen vakavuuden perusteella, jota eldin koki
timdn menetelman kdyton seurauksena.

16.2 "LD50, LC50” tarkoittaa vain sellaisia testimenetelmid, joilla saadaan LD50/LC50-arvoja koskevat piste-estimaatit.
Tallaisia menetelmid ovat esimerkiksi OECD:n testiohjeet 203, 403 ja 425.

16.3 "Muut letaalimenetelmit” tarkoittavat niitd menetelmid, joissa aineet luokitellaan johonkin luokkaan eli menetelmia,
joilla médritetddn se vili, johon LD50-arvo sijoittuu. Tallaisia menetelmid ovat esimerkiksi kiintedn annoksen
menetelmd ja akuutin toksisuuden luokitusmenetelmd. Niamdakin menetelmidt todenndkoisesti aiheuttavat
kuolemantapauksia, mutta ei niin paljoa kuin on odotettavissa LD 50-tyypin menetelmilla.

17. Toistetun annoksen toksisuus

28 pdivda tai vaihemmin

29-90 pivii

yli 90 péiviid
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18. Ekotoksisuus

Akuutti toksisuus (ekotoksisuus)

Krooninen toksisuus (ekotoksisuus)

Lisadntymistoksisuus (ekotoksisuus)

Umpieritysrauhasten toiminta (ekotoksisuus)

Biokertyvyys (ekotoksisuus)

Muu ekotoksisuus

18.1 Ekotoksisuudella tarkoitetaan vesiympiristoon ja maaymparistoon liittyvaa toksisuutta.

18.2 Ekotoksisuustutkimukset, joissa kasitellidn lyhytaikaista toksisuutta LD-/LD50-arvojen madrittimiseksi, on
ilmoitettava kohdassa "Akuutti toksisuus (ekotoksisuus)”.

18.3 Ekotoksisuustutkimukset, joissa kisitelladn pitkdaikaista toksisuutta (esimerkiksi elinkaaren varhaisvaihetta koskeva
testi tai koko elinkaarta koskeva testi), on ilmoitettava kohdassa "Krooninen toksisuus (ekotoksisuus)”.

18.4 Ekotoksisuustutkimukset, joiden ensisijaisena tavoitteena on arvioida aineiden umpieritysrauhasten toimintaan
liittyvid ominaisuuksia ja joissa kasitellddn esimerkiksi sammakkoeldinten muodonmuutosta, kehitystd ja kasvua
taikka kalojen sukupuolikehitystd ja lisddntymistd, on ilmoitettava kohdassa "Umpieritysrauhasten toiminta
(ekotoksisuus)”.

19. Lainsdddinnon tyyppi

Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva lainsdddanto

Eldinladkinnissd kdytettdvid ladkkeitd ja niiden jadmid koskeva lainsddadanto

Ladkinnallisid laitteita koskeva lainsdddianto

Teollisuuskemikaaleja koskeva lainsdddinto

Kasvinsuojeluaineita koskeva lainsdadanto

Biosideji koskeva lainsdddinto

Elintarvikelainsddddnto, ml. elintarvikepakkausmateriaalit

Rehulainsdadanto, ml. kohde-eldinten, tyontekijoiden ja ympiériston turvallisuutta koskeva
lainsaddinto

Kosmeettisia aineita koskeva lainsdadianto

Muu lainsidadanto

19.1 Lainsdddinnon tyyppid ei ilmoiteta niiden eldinten osalta, joiden kéytto kuuluu luokkaan "Rutiinituotanto”.

19.2 Lainsdddidnnon tyyppi on ilmoitettava suunnitellun ensisijaisen kdyton mukaan.

19.3 Veden laadun testaus muun kuin jiteveden osalta on ilmoitettava kohdassa “Elintarvikelainsdddinto”. Jiteveden
laadun testaus ilmoitetaan kohdassa "Muu lainsdadinto”.



24.4.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 129/47

20. Lainsdidinnon alkuperd

Unionin vaatimusten mukainen lainsdidanto

Ainoastaan kansallisten vaatimusten mukainen lainsdddanto (unionissa)

Ainoastaan unionin ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsdadanto

20.1 Lainsdddannon alkuperii ei ilmoiteta niiden eldinten osalta, joiden kéyttd kuuluu luokkaan "Rutiinituotanto”.
20.2 Kdytto on ilmoitettava sen alueen mukaan, jota testi koskee, ei siis sen mukaan, milla alueella testi tehddan.

20.3 Jos kansallinen lainsdddintd on johdettu unionin lainsdddannostd, kdytto on ilmoitettava kohdassa “Unionin
vaatimusten mukainen lainsdddanto”.

20.4 "Unionin vaatimusten mukainen lainsdddanto” koskee myos sellaisia mahdollisia kansainvilisid vaatimuksia, jotka
samaan aikaan tdyttdvit unionin vaatimukset (kuten ICH:n (!), VICH:n () ja OECD:n suuntaviivojen tai Euroopan
farmakopean monografioiden mukainen testaus).

20.5 Jos testi tehdddn yhden tai useamman jdsenvaltion (ei vlttdmattd sen jasenvaltion, jossa testi tehdddn) lainsddddnnon
vaatimusten tdyttimiseksi ja jos vaatimusta ei ole johdettu unionin oikeudesta, kdytté on ilmoitettava kohdassa
”Ainoastaan kansallisten vaatimusten mukainen lainsdddinto (unionissa)”.

20.6 Ainoastaan EU:n ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsdddanto valitaan vain siind tapauksessa, ettei vastaavaa
vaatimusta testien suorittamisesta ole olemassa unionin lainsddddnnon vaatimusten tdyttamiseksi.

21. Rutiinituotanto tuotetyypeittiin

Veripohjaiset tuotteet

Vain ascites-menetelmilld tuotettavat monoklonaaliset vasta-aineet

Monoklonaaliset ja polyklonaaliset vasta-aineet (pois luettuna ascites-menetelma)

Muut tuotteet

21.1 Rutiinituotanto tuotetyypeittdin kdsittdd vasta-aineiden tuotannon sekd vakiintuneilla menetelmilld tuotetut
verituotteet. Tahdn kohtaan ei kuulu eldinten immunisaatio hybridoomasolujen mydhempia tuotantoa varten, jos se
tehdddn perustutkimusta tai soveltavaa tutkimusta varten tietyssd hankkeessa. Tallainen immunisaatio on
ilmoitettava perustutkimusta tai soveltavaa tutkimusta koskevan luokan soveltuvassa kohdassa.

21.2 Ascites-menetelmin kaikki kdytté6 monoklonaalisten vasta-aineiden viljelyssd on ilmoitettava kohdassa "Vain ascites-
menetelmilld tuotettavat monoklonaaliset vasta-aineet”.

21.3 Eldinten kdytto kaupallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen vasta-aineiden tuotannossa ja niiden immunisointi
hybridoomasolujen myohempéd tuotantoa varten on ilmoitettava kohdassa "Monoklonaaliset ja polyklonaaliset
vasta-aineet (pois luettuna ascites-menetelma)”.

C. JASENVALTION HUOMAUTUKSET

1. Jdsenvaltioiden on esitettivd huomautuksia tilastotiedoista. Huomautusten on sisillettdva seuraavat tiedot:

a) yleiset tiedot muutoksista, joita kehityssuuntauksissa on tapahtunut edellisen ilmoitusjakson jalkeen;

(") The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(Idakealan kansainvilinen harmonisointikonferenssi).

() The International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products
(eldinlddkealan kansainvilinen harmonisointikonferenssi).
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b) tietoja eldinten kdyton huomattavasta lisddntymisestd tai vihentymisestd milld tahansa yksittdiselld aihealueella ja
sithen johtaneiden syiden tarkastelu;

¢) tietoja toimenpiteiden vakavuuteen liittyvien kehityssuuntien muutoksista ja niihin johtaneiden syiden analyysi;

d) tiedot korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaatteen tukemiseksi toteutetuista erityisponnisteluista ja
niiden mahdollisista vaikutuksista;

¢) "Muu”-luokkien tarkempi erittely, jos huomattava osa eldinten kaytostd on ilmoitettu tdssd luokassa;

f) tiedot eldinten kiytostd sellaisissa luokissa, joissa tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi kiytetty menetelmd tai
testausstrategia, joka ei edellytd elavin eldimen kayttod, on hyviksytty unionin lainsdddianndssa;

g) tiedot tapauksista, joissa "Vakava”-luokan perusteet ovat ylittyneet riippumatta siitd, oliko niille ennakkolupa vai
ei.

Edelld olevaa 1 kohdan g alakohtaa sovellettaessa on ilmoitettava seuraavat tiedot:

a) laji;

o

) eldinten lukumairi;

(a)
~

tieto siitd, oliko "Vakava”-luokan perusteiden ylittamiselle ennakkolupa vai ei;

=

tiedot kdytostd;

o
~

syyt, joiden vuoksi "Vakava’-luokan perusteet ylittyivat.
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LITE IV
MALLI DIREKTIIVIN 2010/63/EU 54 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETTUJEN TIETOJEN
TOIMITTAMISTA VARTEN
Jasenvaltio: Vuosi:
Menetelmityyppi Laji Peruste
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