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KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eléinten suojelusta annetun direktiivin 2010/63/EU
taytantédnpanosta Euroopan unionin jasenvaltioissa

1. Johdanto

Tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta annettua direktiivia 2010/63/EU*, jaljempana
*direktiivi’, muutettiin kesdkuussa 2019 asetuksella (EU) 2019/1010,% jaljempéni ’asetus’. Tilldin
muutettiin erityisesti direktiivin 54 artiklan 1 kohtaa, jonka mukaan jasenvaltioiden oli viimeistaan 10.
marraskuuta 2018 toimitettava komissiolle tiedot direktiivin tdytantdonpanosta. Lisdksi poistettiin
komission velvoite toimittaa kertomus direktiivin tdytantéénpanosta Euroopan parlamentille ja
neuvostolle viimeistédan 10. marraskuuta 2019 (57 artiklan 1 kohta).

Koska asetus annettiin sen jalkeen, kun jasenvaltiot olivat toimittaneet tiedot direktiivin tdytdntdonpanon
ensimmaiseltd viideltd vuodelta eli vuosilta 2013-2017, ja avoimuuden lisaédminen on yksi direktiivin
keskeisista tavoitteista, Euroopan komissio pitdd asianmukaisena antaa EU:n yhteenvetokertomuksen
direktiivin tdytantdonpanosta.

Kertomuksessa keskitytadn tarkeimpiin tekijoihin, jotka vaikuttavat direktiivin taytdntéonpanoon. Ne
esitetddn komission taytantdénpanopaatoksen 2012/707/EU? liitteen I, jaljempéna ’liite’, mukaisesti.
Kyseessa ei kuitenkaan ole tyhjentdva selostus kaikista kansallisista taytantdonpanotoimenpiteista.
Kertomuksen liitteena on komission yksikoiden valmisteluasiakirja®.

Jasenvaltioiden kertomusten sisaltd ja laatu vaihtelivat. Kaikki jasenvaltiot toimittivat kertomuksensa.
Kertomuksista 22 toimitettiin madraaikaan eli 10. marraskuuta 2018 mennessd. Viimeinen kertomus
saatiin helmikuussa 2019 ja lopulliset korjaukset vuoden 2019 syyskuun alussa. Jotkin jasenvaltiot
toimittivat vapaaehtoisesti lisatietoja. Koska tiedot toimitettiin myohaan ja kertomusten laatu vaihteli,
paatelmien tekeminen EU:n tasolla oli haastavaa.

Tama kertomus ei vaikuta komission kantaan mahdollisissa rikkomusmenettelyiss, jotka liittyvat siihen,
miten kansallisissa taytantdonpanotoimenpiteissa noudatetaan unionin lainsaadantoa.

2. Kansallisen lainsdadannén muutokset

Kaikki jésenvaltiot tekivét kansalliseen lainsdddantdonséd muutoksia, joilla direktiivi saatetaan osaksi
kansallista lainsaadantdd. Muutosten laajuus vaihteli kuitenkin merkittavasti riippuen myds siita, miten
aiempi direktiivi 86/609/ETY oli pantu taytantoon.

Uudet vaatimukset vakavuuden luokittelusta ja raportoinnista, hankkeita koskevista yleistajuisista
tiivistelmistd, hankkeen arvioimisesta takautuvasti sekd hyvaksymispéétosten tekemisesté ajoissa johtivat
muutoksiin kaikessa kansallisessa lainsaddannossd. Liséksi useimmat jésenvaltiot ilmoittivat, ettd ne
olivat tehneet merkittvid muutoksia, jotka johtuivat seuraavista:

e laajennettu soveltamisala
e uudet vaatimukset sailytyksestd, hoidosta ja lopetusmenetelmista
e riskeihin perustuva ldhestymistapa tarkastuksissa ja tarkastusten tiheys.

Lis&ksi vaihtoehtoisten menetelmien korostaminen sai monet jasenvaltiot harkitsemaan, miten direktiivin
sadnnoksid voidaan parhaiten noudattaa. Jotkin ovat vapaaehtoisesti perustaneet ns. 3R°-keskuksia
vaihtoehtojen edistdmiseksi.

YEUVL L 276, 20.10.2010, s. 33-79.

>EUVL L 170, 25.6.2019, s. 115-127.

*EUVL L 320, 17.11.2012, s. 33-50.

* SWD(2020)15 final.

> Elainten tieteellisen kayton korvaaminen, vahentaminen ja parantaminen (Replace, Reduce and Refine)
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3. Keskeiset tiedot direktiivia koskevasta raportoinnista

3.1 Toimivaltaisten viranomaisten rakenteet ja puitteet

Jésenvaltioista 21:ss& direktiivin tdytdntdonpanosta on vastuussa yksi ministerid, yleensé maatalous- tai
ympdristoministerio, joskus terveys-, koulutus-, tiede- ja innovaatioministeri6. Belgiassa, Saksassa,
Kreikassa, Espanjassa, Ranskassa, Puolassa ja Yhdysvalloissa vastuu jakautuu kahden tai useamman
ministerion kesken.

Toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava viidestd tehtdvastd: laitosten hyvaksyminen ja niiden
tarkastukset, hankkeiden arviointi, hankkeiden tarkastukset ja takautuvat arvioinnit. Toimivaltaisen
viranomaisen ei direktiivin nojalla tarvitse olla julkinen elin, jos sill4 on tarvittava asiantuntemus ja
infrastruktuuri eika sill& ole eturistiriitoja tehtévien suorittamisen osalta.

Jasenvaltioiden rakenteet vaihtelevat suuresti keskitetysta alueelliseen ja paikalliseen. Joskus tehtavien
jako toimivaltaisten viranomaisten valilla vaihtelee jopa eri alueiden valilla yhdessa jasenvaltiossa.

Jasenvaltioista 15 ilmoitti, ettd niill4 on yksi toimivaltainen viranomainen kaikkia viitt4 tehtdvaa varten.
Kahdella ndistd on alueellinen rakenne siten, ettd kukin alue huolehtii kaikista viidestd tehtavasta.
Jasenvaltioista 13 ilmoitti useammasta kuin yhdesta toimivaltaisesta viranomaisesta.

Yleisemmin tehtdvat on jaettu niin, ettd kasvattajien, toimittajien ja kéyttdjien tarkastukset ja hyvaksynnat
ovat erillisi& hankkeen arvioinnista ja hyvéksynnéstd seka takautuvista arvioinneista. Tarkastuksen
tekevat usein eldinladkintdviranomaiset.

Rakenteet hankkeen arviointia ja hyvaksymista varten vaihtelevat myds suuresti yksittéisistd komiteoista
(toimivaltaiset viranomaiset), joiden vastuulla on kaikkien hankkeiden arviointi ja hyvaksynt4
jasenvaltioissa, alueellisiin rakenteisiin (esim. Saksa (26), Itavalta (10) ja Ruotsi (6)) seka paikallisiin
eettisiin toimikuntiin, jotka arvioivat ainoastaan paikallisia hankkeita tai yksittaisen laitoksen hankkeita
(esim. Belgia (33), Ranska (125)). Romania ilmoitti yhdestd toimivaltaisesta viranomaisesta mutta totesi
téstd erilladn, ettd arvioinnin suorittavat kéyttdjien laitoksissa perustetut eettiset toimikunnat.



N = kansallinen; R = alueellinen; O = muu; P = viranomainen; NP = muu kuin viranomainen
Jésenvaltio Toimivaltainen Toimivaltainen Toimivaltainen Toimivaltainen Toimivaltainen
viranomainen laitosten viranomainen viranomainen viranomainen viranomainen
hyvaksymista varten tarkastuksia varten hankkeiden arviointia hankkeiden hankkeiden takautuvaa
varten hyvaksymista varten arviointia varten
Belgia 3 R P 3 R P 33 0} NP 33 @) NP 33 O NP
TSekki 1 N P 14 R P 8 O P 8 6] P 8 O P
Saksa 26 R P 285 R P 26 R P 26 R P 26 R P
Viro 11 R 11 R 1 N 1 N 1 N
Kreikka 13 R P 71 R P 57 R P 13 R P 57 R P
Espanja 17 R P 17 R P 89 N P/NP 17 R P 89 N P/NP
Ranska 1 N P 1 N P 125 O NP 1 N P 125 O NP
Unkari 19 R 1 N B 19 R 1 N
Malta 1 N P 1 N P 2 N P 2 N P 1 N P
Alankomaat 1 N P 1 N P 17 R NP 1 N B 1 N P
Puola 305 O P 305 0o P 11 O P 11 0] P 11 O P
Suomi 2 R P 2 R P 1 N P 1 N P 1 N P
Ruotsi 1 N P 21 R P 6 R P 6 R P 1 N P

Taulukko 1. Toimivaltaisten viranomaisten maara ja tyyppi 13 jasenvaltiossa, joissa oli useampi kuin yksi toimivaltainen viranomainen vuonna 2017




On havaittu®, ettd mitd enemman toimivaltaisia viranomaisia on mukana direktiivin taytantdénpanossa
tietyssa jésenvaltiossa, sitd haasteellisempaa on varmistaa johdonmukaisuus ldhestymistavassa ja
tuloksissa.

Johdonmukaisuuden edistdmiseen kéytettdvid keinoja ovat koulutus, toimivaltaisten viranomaisten
séannolliset kokoukset, vakiomuotoiset hankehakemukset ja arviointilomakkeet, vakiomuotoiset
tarkastusluettelot laitosten hyvéksymista ja tarkastuksia varten.

Koska toimivaltaisten viranomaisten rakenteet vaihtelevat jasenvaltioissa merkittavasti, ei ole yllattavaa,
ettd vuonna 2017 tehdyssa direktiivin uudelleentarkastelussa’ havaittiin vaikeuksia tiedeyhteison kannalta
ja kiinnitettiin huomiota epdjohdonmukaisuuksiin.

3.2 Kansalliset komiteat

Direktiivin mukaan jokaisen jasenvaltion on perustettava tieteellisiin tarkoituksiin kdytettavien eldinten
suojelua kasittelevd kansallinen komitea. Komitea neuvoo toimivaltaisia viranomaisia ja eldinten
hyvinvoinnista vastaavia elimid asioissa, jotka liittyvat eldinten hankintaan, kasvatukseen, séilytykseen,
hoitoon ja kéyttodn toimenpiteissa sekd varmistaa parhaiden kaytanttjen jakamisen.

Joillakin jasenvaltioilla oli jo kéytdssd samantapaisia komiteoita, kun taas joidenkin oli perustettava
komitea. Nain ollen kansallisten komiteoiden kokemus vaihtelee.

Useimmissa jasenvaltioissa kansalliset komiteat kehittivat tehokkaita viestintdtapoja eldinten
hyvinvoinnista vastaavien elinten kanssa, jotta ne voivat vaihtaa tietoa ja parhaita kéytantdja, myos
“kysymyksid ja vastauksia” -jarjestelmia.

Kun kansallisten komitean rooli kehittyy, eldinten hyvinvoinnista vastaavien elinten ja kansallisten
komiteoiden vélisten yhteyksien odotetaan vahvistuvan, mutta niiden tehokkuus riippuu suuresti
kyseisessa jasenvaltiossa kaytettavissa olevista resursseista.

3.3 Koulutus

Direktiivissa edellytetdan riittavad koulutusta henkilékunnalle, joka tekee toimenpiteitd, hoitaa eldimid,
lopettaa eldaimia seka suunnittelee toimenpiteita ja hankkeita. Yleiset vaatimukset siséltyvat kansalliseen
lainsé&dantdon. Useimmat jasenvaltiot ovat julkaisseet EU:n ohjeasiakirjan koulutuksesta® ja jotkin
jasenvaltiot ovat laatineet lisdohjeita. Useat jasenvaltiot ovat raportoineet kdynnissa olevista toimista,
joilla pyritadn parantamaan koulutustarjontaa.

Henkilostod, joka tekee toimenpiteitd taikka hoitaa tai lopettaa eldimid, on valvottava kunnes heidan
patevyytensd on arvioitu. Tama on uusi vaatimus, ja monissa jasenvaltioissa ei vield ole virallisia
jarjestelmia valvontaa ja patevyyden arviointia varten. Muutamien jasenvaltioiden mukaan lisdohjeita on
valmisteilla. Jotkin koulutuksen tarjoajat ja ETPLAS® laativat parhaillaan vélineitd, joita voidaan kayttaa
johdonmukaiseen patevyyden arviointiin.

Koulutuksen vaihtelevuudesta huolimatta kommenteista ei vélittynyt kuvaa, etta patevyys olisi ongelma.
Koulutusvaatimuksia, myds péatevyyden hankkimista ja yll&pitoa, valvotaan usein tarkastusten aikana.
Néin ollen vaikuttaa siltd, ettd koulutuksen tuloksia seurataan, ja jos koulutusta olisi syyta parantaa, tdma
havaittaisiin ja korjattaisiin.

Vuonna 2017 tehdyn direktiivin uudelleentarkastelun perusteella henkildston ja tutkijoiden
liikkuvuudessa jasenvaltioiden valilla on vaikeuksia, koska koulutusvaatimukset ovat erilaisia. Tdmén
vuoksi edellytetddn lisakoulutusta, mika viivastyttaa tyon aloittamista.

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/project_evaluation/en.pdf
7 COM(2017) 0631 lopullinen.
® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/en.pdf
® Education and Training Platform for Laboratory Animal Science, https://www.etplas.eu
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Jotkin jasenvaltiot tunnustavat muissa jasenvaltioissa jarjestetyt tai ulkopuolisten kurssien akkreditoijien
(esim. FELASA™) kurssit, jolloin jostakin muusta jasenvaltiosta tulevien henkildiden ei tarvitse tehdé
kohdejésenvaltion koulutusta.

Ainoastaan kahdeksan jasenvaltiota ilmoitti, etta niilld on koulutusta koskevia lisdvaatimuksia muista
jasenvaltioista tulevalle henkildstolle.

3.4 Hankkeiden arviointi ja hyvaksyminen seka hankkeiden takautuva arviointi

Hankkeen arvioinnin aikana kaikki hakemukset, jotka koskevat eldinten kayttoa, on huolellisesti
arvioitava sen varmistamiseksi, ettd eldinten k&yttd on perusteltua, korvaamista, véhentdmista ja
parantamista koskevaa vaatimusta noudatetaan ja hankkeen haitoista ja hyodyistda tehdaan analyysi.
Hanke voidaan hyvaksya ainoastaan, jos toimivaltaisen viranomaisen tekeman hankkeen arvioinnin tulos
on myonteinen.

Monilla jasenvaltioilla on jarjestelyt, yleensd lomakkeet ja ohjeet, joilla helpotetaan arvioinnin
yhdenmukaisuutta ja paikkansapitdvien tietojen saantia. Muutamilla jasenvaltioilla on myfs muita
valineitd, kuten koulutus, hakijoita ja arvioijia varten, sekd sdhkdisia hakujarjestelmid, joiden on
ilmoitettu nopeuttavan kasittelyaikaa.

Arviointiprosesseja on erilaisia, aina kansallisista alueellisiin ja paikallisiin. Samalla lailla
komitearakenteiden koot vaihtelevat hyvin suurista pieniin ryhmiin ja yksittaisten henkildiden
suorittamiin arviointeihin (joihin liittyy tarvittaessa muuta tukea).

Jotkin arvioijat tyOskentelevat paikallisten eldinten hyvinvoinnista vastaavien elinten kanssa tai
paikallisten eettisen tarkastuksen ryhmien kanssa saadakseen paikallista nakékulmaa ja/tai mielipiteita
hakemuksesta, jotta arviointiprosessissa olisi k&ytossé parempia tietoja.

On varmistettava puolueettomuus ja se, ettei eturistiriitoja ole, erityisesti silloin, kun hankkeen arviointi
annetaan tehtavéaksi muulle taholle kuin viranomaiselle. Useimmat jasenvaltiot ovat raportoineet, ettd
eturistiriitoihin liittyvd kysymys kasitelld&n edellyttdmalld, ettd komitean jasenet eivét osallistu
arviointiin, jos se koskee heidan omaa ty6tdén, jonkin perheenjdsenen tyota tai heidan osastonsa tyota.
Tama on otettava huomioon erityisesti silloin, kun hankkeiden arvioinnin tekevat paikalliset komiteat.
Puolueettomuudesta ja eturistiriitojen puuttumisesta annetaan ilmoitus. Joissakin tapauksissa valvonnasta
huolehtii julkishallinnon yksikén riippumaton jasen tai kansallisella tasolla suoritetaan toinen
arviointivaihe. Jotkin jasenvaltiot edistavat aktiivisesti riippumatonta osallistumista prosessiin.

Hakemuksia hylataan suhteellisen vahan, koska niita yleensa tarkistetaan ja parannetaan prosessin aikana.
Hakemus voidaan myds vetaa pois ennen kuin se hylatéén virallisesti.

Useimmat jasenvaltiot pyrkivdat voimakkaasti noudattamaan direktiivin vaatimuksia hankkeiden
arvioinnista ja hyvaksymisesta.

Kilpailukykyisen EU:n tutkimuksen helpottamiseksi direktiivisséd sdédetadn, ettd hyvéksymispéatds on
tehtava ja toimitettava hakijalle 40 paivén kuluessa. Jos se on perusteltua, tatd maardaikaa voidaan jatkaa
15 péivalla. Perusteina méardajan jatkamiselle ovat muun muassa monimutkainen tai monitieteellinen
hanke, jossa kdytetddn paljon elamid tai kiistanalaisia toimenpiteita.

Ei ole syytd vertailla eri jasenvaltioissa hyvaksyttyjen hankkeiden maarid, koska tulkinta siitd, mika
muodostaa “hankkeen”, vaihtelee. Jésenvaltioiden vililli on kuitenkin suuria eroja siind, mikd osa
paatoksista tehddan 40 paivad pidemméssd ajassa. Jasenvaltioista kolme ei toimittanut tat4 koskevaa
tietoja.

1% Federation for Laboratory Animal Science Associations, www.felasa.eu
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Jésen- Vuonna 2017 Paatosten Hylattyjen Paatosten Osuus kaikista

valtio hyvaksyttyjen kokonais- maara maara > 40 paatoksista
hankkeiden maara (laskettu) paivaa > 40 péaivaa
maara (hyvéksyttyja
ja hylattyja)
AT 717 721 4 10 1%
BE 1605 1621 16 146 9%
BG 23 23 0 9 39%
cY 6 6 0
cz 528" 528 0’ 3 1%
DE 3800 3800 0 3000 79 %
DK 269 269 0 31 12 %
EE 17 17 0 0 0%
EL 175 183 8 15 8%
ES 1569 1569 0’ 84 5%
FI 124 124 0 0 0%
FR 3708 3708 0 2433 66 %
HR 47 50 3 9 18 %
HU 206 271 65 135 50 %
IE 120 120 0 3 3%
IT 1 005 1264 259 929 74 %
LT 24 24 0 24 100 %
LU 22 22 0 22 100 %
LV 13 15 2
MT 1 1 0 0 0%
NL 431 440 9 31 7%
PL 774 914 140
PT 56 56 0 34 60 %
RO 114 114 0 0 0%
SE 657 662 5 20 3%
Sl 18 28 10 12 43 %
SK 92 93" i 0 0%
UK 587 587 0 1 0%

Taulukko 2. Hankkeiden hyvaksymispaatoksia jasenvaltiota kohti vuonna 2017
*) Maérat laskettu muissa sarakkeissa annetuista tiedoista

Toimivaltainen viranomainen tekee takautuvasti arvioinnin hankkeista, joissa kaytetddn vakavia
toimenpiteitd ja/tai apinoita sekd niistd, jotka toimivaltaiset viranomaiset ovat valinneet hankkeen
arvioinnin aikana. Arvioinnissa tarkastellaan sitd, saavutettiinko hankkeen tavoitteet, ja eldimille
aiheutettua haittaa. Lisdksi mé&dritetddn seikat, jotka saattavat edistdd korvaamista, véhentdmistd ja
parantamista koskevan periaatteen toteuttamista. On varsin aikaista arvioida tdman vaatimuksen
toteutumista, koska hankkeisiin sovellettiin hankkeiden hyvaksymisté koskevia siirtymatoimenpiteita 31.
joulukuuta 2017 saakka. Tarkeimmaét syyt hankkeiden valinnalle takautuvaan arviointiin (niiden liséksi,
joiden osalta se on pakollista) olivat eldinten hyvinvointiin liittyvat huolenaiheet, jotka liittyivat
monimutkaisen tai uuden teknologian kayttéon, uusiin tautimalleihin, pitkiin anestesiavaiheisiin,
kumulatiivisen tuskan mahdollisuuteen, eldinten suureen maardan tai ehdotetusta suunnittelusta tai
ryhmékoosta aiheutuviin epdvarmuustekijéihin.



3.5 Yleistajuiset tiivistelmat hankkeesta

Direktiivissa edellytetadn, ettd hyvaksytyistd hankkeista julkaistaan yleistajuisia tiivistelmid, joiden
avulla yleisdlle voidaan tiedottaa eldvien eldinten kaytostd. Kaikki jasenvaltiot kayttavét
hankehakemuksessa olevaa mallia, joka monissa jasenvaltioissa perustuu EU:n malliin.

Aluksi huolta aiheutti siséllon laatu ja julkaisuaika. Kokemuksen lisdéntyessa sisaltd kuitenkin parani ja
julkaisuaika lyheni naiden vyleistajuisten hanketiivistelmien isanngintiin kaytettavien tietoteknisten
jarjestelmien ansiosta.

Vuodesta 2021 alkaen hankkeiden yleistajuiset tiivistelmat on julkaistava EU:n keskustietokannassa
kuuden kuukauden kuluessa hankkeen hyvéksymisesta™.

3.6 Toimenpiteissa kaytettavaksi kasvatetut elaimet

Direktiivin mukaan j&senvaltioiden on nyt toimitettava viiden vuoden vélein taytantoonpanokertomuksen
yhteydessa tiedot kaikista “muista” eldimistéd: kasvatettu ja lopetettu, mutta ei kdytetty. Naitd eldimid ei
ilmoiteta vuositilastoissa. Vuotuinen tilastokertomus ja taytdntédnpanokertomus antavat yhdessa kattavan
kuvan kaikista elaimistd, joita tarvitaan tutkimuksen, testauksen ja koulutuksen tukemiseen EU:ssa
tiettynd vuonna.

Eldimet, jotka on kasvatettu mutta joita ei kaytetd toimenpiteissd, kattavat kaikki eldimet, joita jostakin
syysté ei ole kaytetty tai jotka eivat sovellu tieteellisiin tarkoituksiin. Naihin kuuluvat myds ne eldimet,
jotka on kasvatettu niiden elinten ja kudosten vuoksi ja lopetettu inhimillisesti, esimerkiksi kun niitd
kaytetddn vaihtoehtoisissa (kudospohjaisissa) menetelmissd. Naihin lukuihin sisdltyy myds monia
jalostuseldimid, jotka eivat pysty enaa lisdantymadn. Niihin kuuluvat myds ne, jotka oli tarkoitettu
kaytettdviksi mutta jotka esimerkiksi sairastuivat ja lopetettiin inhimillisesti ennen kaytt6d. Joskus
eldimid on lopetettava hyvinvointiin liittyvistd syistd ja kolonian terveyden ja tieteellisen
koskemattomuuden suojelemiseksi.

Elaintyypit Maaréat

Tavanomaiset eldimet, jotka on kasvatettu, lopetettu ja joita ei ole kaytetty 6 484 535
toimenpiteissa

Geneettisesti normaalit eldimet (luonnonvaraiset jalkelaiset), jotka on 525 085
tuotettu, kasvatettu ja lopetettu uutta geneettisesti muunneltua linjaa
kehitettiessa

Eldimet, jotka on kasvatettu ja lopetettu vakiintuneen geneettisesti 5588 196
muunnellun linjan sailyttamiseksi (ja jotka eivat kuulu hankkeen

hyvaksymisen piiriin ja jotka jaavat vuotuisen tilastoraportoinnin

ulkopuolelle)

Yhteensa 12 597 816
Taulukko 3. Eléimet, jotka on kasvatettu, lopetettu ja joita ei ole kdytetty toimenpiteissa EU:ssa vuonna 2017

91 % ilmoitetuista eldimistd on hiirid (83 %) ja seeprakaloja (7 %). Jalostusohjelmien hyvé valvonta on
olennaisen tarkedd ylimaardisten eldimien minimoimiseksi siind maérin kuin se on kaytannossa
mahdollista, mutta kun otetaan huomioon tarjonnan ja kysynnan vaihtelut sekd tiettyja tutkimuksia
koskevat erityisvaatimukset, on aina joitakin eldimid, joita ei voida kayttaa tieteellisiin tutkimuksiin.

M EUVL L 170, 25.6.2019, s. 115-127: 6 artikla



3.7 Apinoiden hankintalahteet

Direktiivilla pyritddn edistdméaan toimenpiteitd varten kasvatettujen toisen ja/tai myéhemman sukupolven
(F2/F2+) apinoiden kayttdmistd. Taytantdonpanokertomuksista voidaan paatelld, ettd kaikki EU:ssa
hyvaksytyt kasvatuslaitokset toimittavat jo nyt vain F2/F2+-eldimia.

Jotta direktiivin tavoitteita voidaan edistdd maailmanlaajuisesti, kun eldimid hankitaan EU:n
ulkopuolisista maista, jasenvaltiot pyrkivat hankkimaan vain F2/F2+-eldimid ja ne kannustavat EU:n
ulkopuolisia kasvattajia lisddmaan F2/F2+-eldinten tarjontaa, vaikka ne eivat kuulu EU:n
lainkayttovaltaan.

3.8 Poikkeukset direktiivin vaatimuksista

Direktiivin nojalla voidaan myontaa poikkeuksia liittyen lajeihin, joiden on oltava toimenpiteitd varten
kasvatettuja, toimenpiteiden suorituspaikkaan, el&inten uudelleenkdyttoa koskeviin edellytyksiin sek&
séilytys- ja hoitovaatimuksiin.

Jasenvaltiosta 15 ilmoitti poikkeuksista, jotka koskevat muiden kuin toimenpiteita varten kasvatettujen
eldinten kayttoa padasiassa luonnonymparistossd tehtavassa tyossd tai lemmikkikoirilla ja -kissoilla
tehtavad eléinlaéketieteellistd tutkimusta kliinisten tautien ja uusien hoitojen tutkimiseksi. Jasenvaltioista
22 salli poikkeuksia, joilla sallitaan ty6 elaimia kayttavan laitoksen ulkopuolella. Yleisin peruste oli ty6
luonnonymparisttssd, jotta voidaan tutkia eldimia niiden luonnollisessa elinymparistossa. Seuraavaksi
yleisin peruste oli kaupallisissa olosuhteissa tehty tutkimus tuotantoeldimilla ja eldinla&kinnallisiin
kaytantoihin liittyva tyo.

Uudelleenkéyttod sen jalkeen, kun eldimelle on aiheutunut voimakasta kipua aiemmassa toimenpiteessé,
voidaan hyvéksyd vain poikkeuksellisissa olosuhteissa. Vain yksi jésenvaltio ilmoitti, ettd joitain
poikkeuksia sallittiin tietyissa hankkeissa muttei toimittanut tietoja tarkoista olosuhteista.

Jasenvaltiosta 18 ilmoitti, ettd hoito- ja sailytysvaatimuksista oli myodnnetty poikkeuksia. Niissa oli kyse
muun muassa metaboliahdkeistd, joiden mitat olivat liitteessa Ill esitettyjd mittoja pienemmat;
“kaupallisista eldintiheyksistd” maatalouseldimilld tehdyissd tutkimuksissa, jotka koskevat esimerkiksi
tartuntatautien levidamismekanismeja; yksittéissailytyksesta, kun esimerkiksi mitataan
kayttaytymisreaktioita arsykkeisiin; ja ruoan ja veden sadnndstelysta motivoivana valineend, jolla elaimia
koulutetaan suorittamaan uusia tai opittuja tehtavia.

Kun otetaan huomioon tieteellisten hankkeiden edistdmiseksi myonnettyjen sailyttdmis- ja
hoitovaatimuksiin liittyvien poikkeusten maard ja laajuus, on syytd tuoda esiin, ettd kymmenen
jasenvaltiota ei ollut ilmoittanut pyynndistd poiketa naista vaatimuksista.

3.9 Eléinten hyvinvoinnista vastaava elin

Jokaisessa eldimid kasvattavassa, kayttdvassa tai toimittavassa laitoksessa on oltava eldinten
hyvinvoinnista vastaava elin, joka neuvoo henkildstod eldinten hyvinvointiin ja hoitoon liittyvissé
kysymyksissa; korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteissa; sdilytettdvien tai kaytettyjen
eldinten hyvinvointia koskevien siséisten toimintaprosessien laatimisessa ja tarkastamisessa; hankkeiden
kehityksen ja tulosten seuraamisessa seka uudelleensijoitusjarjestelmista.

Monissa jésenvaltioissa eldinten hyvinvoinnista vastaavien elinten kokoonpano on direktiivissa saddettya
vahimmadisvaatimusta laajempi. Lahes kolmannes jasenvaltioista on nimennyt kansallisessa
lainsdddannossédan  lisgjasenid, ja  toiset ovat  kannustaneet laajentamaan  jdsenistod
hallinnollisissa/ohjeasiakirjoissa. Yleistd on nimetyn eldinlddkarin lisddminen luetteloon, vaikka
muutama jasenvaltio on lisdnnyt myds maallikoita. Suurissa laitoksissa kokouksia jarjestettiin useammin
(jopa kerran kuukaudessa), ja joissakin tapauksissa tehtdvat jaettiin alaryhmiin sen varmistamiseksi, ettd
kaikki tehtdvat hoidettiin tehokkaasti ja vaikuttavasti.

Direktiivissa annetaan pienille laitoksille mahdollisuus hoitaa eldinten hyvinvoinnista vastaavien elinten
tehtdvat muilla keinoin. Hieman alle puolet jasenvaltioista on siséllyttdnyt taman vaihtoehdon
kansalliseen lainsdadanttonsa. Kaytdnnossa tatd vaihtoehtoa ei kuitenkaan kéyteta yleisesti.



Eldinten hyvinvoinnista vastaavia elimia pidetaén erittain myodnteisend askeleena hyvinvoinnin ja tieteen
parantamisessa. Niiden toimet ovat lisdnneet tietoisuutta siitd, ettd on térkeda soveltaa korvaamisen,
vdhentdmisen ja parantamisen periaatteita kaikkiin eldimiin riippumatta siitd, kaytetd&dnko niit4,
kasvatetaanko niitd vai sailytetddnkd niitd. Eldinten hyvinvoinnista vastaavat elimet ovat parantaneet
yhteydenpitoa toimenpiteité suorittavien ja eldimia hoitavien vélilla.

3.10 Korvaamista, vahentamista ja parantamista koskevat periaatteet

Direktiivissda edellytetddn korvaamista, vahentdmistd ja parantamista koskevien periaatteiden
jarjestelméllista soveltamista kaikessa vuorovaikutuksessa eldinten kanssa. Kysymyksiin siita, miten
korvaamista, vahentdmista ja parantamista késitellaan riittdvasti hyvaksytyissa hankkeissa sekéa
séilytyksen ja hoidon aikana, vastattiin muun muassa seuraavasti:

e hankkeiden hakulomakkeissa on erityiset korvaamista, vahentdmista ja parantamista koskevat
osiot, jotka edellyttavat esimerkiksi kirjallisuuskatsauksia ja korvaamista, véhentdmistd ja
parantamista koskevia hakuja;

e eldinten hyvinvoinnista vastaavat elimet neuvovat hankkeiden hakijoita korvaamista,
vahentamistd ja parantamista koskevien periaatteiden osalta ja varmistavat, ettd ndiden kolmen
periaatteen taytantdonpanoa tarkistetaan ja paivitetadn jatkuvasti hankkeen aikana;

e asiantuntijoiden on otettava huomioon korvaaminen, vahentaminen ja parantaminen hankkeen
arvioinnin aikana, ja naiden kolmen periaatteen noudattaminen tarkastetaan o0sana
tarkastusprosessia.

3.11 Kudosnaytteet geneettisesti muunnelluista elaimista

Jasenvaltioiden oli toimitettava edustavia tietoja genotyypin madrityksessd (eldimen geneettinen
karakterisointi) kdytetyistda menetelmista geneettisesti muunneltujen eldinten kehittdmisen, yllapitdmisen
ja kayton aikana.

Raportoinnissa esiintyneiden lukuisten virheiden vuoksi paatelmia oli kuitenkin vaikea tehdd, minkéa
vuoksi analysoitiin ainoastaan tietoja, jotka koskevat menetelmia kudosten ottamiseksi hiirista.

Yli puolessa hiirig, joista otettiin ndyte, genotyypin maaritykseen kaytettiin eldimen tunnistamisesta
saatua kudosta, joten eldimelle ei aiheutunut lisahaittaa. N&ist4d ndytteistd 89 prosenttia oli korvien
leikkaamista ja 11 prosenttia varpaiden leikkaamista.

Hankkeen hyvédksymisessa kéytetyissdé menetelmissa yleisempid ovat hantdbiopsia ja sen jalkeen
korvabiopsia. llmoitetut vakavuudet vaihtelivat (lieva tai kohtalainen). Erojen syita ei ilmoiteta, mutta ne
voivat johtua parannustekniikoista, kuten (paikallisesta tai yleisestd) anestesiasta ja kivunpoistosta.

Alle 2 prosenttia ilmoitetuista menetelmistd on noninvasiivisia (mahdollisimman vahan (alle
hyvaksymistd edellyttdvan kynnysarvon) kipua, tuskaa, karsimysti tai pysyvéa haittaa. Talldin on
kyseessd pédasiassa post mortem -materiaalin  k&yttd, havainnointi, altistuminen erityisille
valaistusolosuhteille tai ndytteenotto karvoista.

N&méa tiedot muodostavat l&htdkohdan tuleville kertomuksille. Velvoitetta parantaa kudosnéytteiden
ottomenetelmi& olisi kasiteltdva jarjestelmallisesti. Kun tunnistamiseen kaytetddn invasiivisia
menetelmid, olisi otettava ylimdardistd kudosta genotyypin maddritystd varten. Kun noninvasiivisia
menetelmid tulee saataville, niitd olisi kdytettavé aina, kun se on teknisesti mahdollista.

3.12 Taytantoonpano

3.12.1 Kasvattajien, toimittajien ja kayttajien hyvaksynnan myontaminen

EU:ssa oli vuonna 2017 hieman alle 4 000 hyvaksyttya eldinten kasvattajaa, toimittajaa ja/tai kayttajas, ja
ne suorittivat toimenpiteitd noin 16 500 hyvaksytyssd hankkeessa. Jasenvaltioiden valisten lukujen
vertailu ei ole suotavaa, koska kasitteitd “kasvattaja”, “toimittaja” ja “kayttdja” ja “hanke” voidaan
sdannella eri tavoin. Esimerkiksi yhdessd jasenvaltiossa yliopistolla wvoi olla vain yksi



“kayttdjahyvaksyntd”, joka kattaa kaikki sen eldintilat, kun taas toisessa jdsenvaltiossa kutakin eldintilaa
(samassa yliopistossa) pidetaan erillisend oikeushenkilond, jolla on kayttajakohtainen hyvaksynta.

Hyvaksyttyjen kasvattajien, toimittajien ja kayttdjien Hyvaksyttyjen hankkeiden
kokonaismaaré kokonaisméaara
2013 2477 6 063
2014 3547 11 210
2015 3816 15 044
2016 3759 15 246
2017 3862 16 708

Taulukko 4. Toimijoiden ja hyvéksyttyjen hankkeiden méaéra EU:ssa vuosina 2013-2017

3.12.2 Hankkeiden seka kasvattajien, toimittajien ja kayttajien hyvaksynnan peruuttaminen

Jasenvaltioista 19 ilmoitti, ettd yhtddn hanketta koskevaa hyvaksyntéa ei peruutettu raportointijaksolla.
Muut esittivat useita syitd hyvaksyntdjen peruuttamiselle: eldinten hyvinvointiin liittyvat ongelmat;
huonot koemenetelmét ja huono tieteellinen suunnittelu; sallittuja el&éinmé&ari& suurempien eldinméaarien
kaytto ja eldinten kayttda koskevien tilastotietojen toimittamatta jattaminen.

Jasenvaltioista 21 ilmoitti, ettei yhtdan kasvattajille, toimittajille tai kayttéjille myonnettya hyvéaksyntaa
peruutettu raportointikaudella taytdntéonpanotoimien seurauksena. Yksi jasenvaltio ilmoitti, ettd jotkin
laitokset suljettiin, koska ne eivat kyenneet tayttdmaan liitteen 111 uusia vaatimuksia sailytyksesta ja
hoidosta. Hyvaksyntdjen peruuttaminen johtui vesivahingoista, rakennusvaatimusten laiminlydnnisté ja
yhdessa tapauksessa hakemuksen uusimisen laiminlyonnistd. Viisi jasenvaltiota ei vastannut téhan
kysymykseen.

3.12.3 Rikkomukset, hallinnolliset ja oikeudelliset toimet seka seuraamukset

Jésenvaltiot kayttavat erilaisia hallinnollisia ja oikeudellisia toimia, jotka riippuvat rikkomuksen
luonteesta. Yleensa vahdisia rikkomuksia késitelladn hallinnollisesti ja tekijaltd edellytetddn nopeita ja
korjaavia toimia.

Maksut nousevat, jos toimiin ei ryhdytd tai korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen viivastyy ja
erityisesti jos eldimille on aiheutunut valtettavissa olevaa karsimystd. Erittdin vakavissa tapauksissa
joillakin jasenvaltioilla on mahdollisuus maéarata vankeusrangaistus.

Kolme jasenvaltiota ei havainnut raportointikaudella yhtédéan rikkomusta, ja kaksi jasenvaltiota ilmoitti,
ettd niisséd ei esiintynyt niin vakavia tapauksia, ettd ne olisivat oikeuttaneet hallinnollisiin tai
oikeudellisiin toimiin. Kaikki muut jasenvaltiot toimittivat tietoja havaittujen rikkomusten tyypeisté ja
toteutetuista toimista.

Yleisesti ilmoitettuja rikkomisia olivat toimenpiteiden toteuttaminen ilman asianmukaista hyvaksyntaa,
epéasianmukainen Kirjanpito, riittdméaton koulutus ja liitteen 111 vaatimusten noudattamatta jattdminen.

Useimmat rikkomukset késiteltiin hallinnollisesti, ja niiden toistumisen estdmiseksi oli toteutettava
korjaavia toimenpiteitd. Jotkin jasenvaltiot tekevét seurantatarkastuksia varmistaakseen, ettd puutteet on
korjattu. Oikeudellisista toimista raportoitiin vain vdhan, ja téllaisiin toimiin ryhdyttiin yleensd vain
vakavammissa tapauksissa, erityisesti tapauksissa, joihin liittyi tarpeetonta eldinten karsimysta. YKksi
jasenvaltio ilmoitti, ettd vuosittain julkaistaan (anonymisoidut) tiedot rikkomuksista ja toimista.

3.12.4 Tarkastukset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viranomaiset tarkastavat saannollisesti kaikki
kasvattajat, toimittajat ja kéyttajat sekd ndiden laitokset direktiivin noudattamisen varmistamiseksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on mukautettava tarkastusten tiheyttd riskianalyysin perusteella ottaen
huomioon sailytettavien eldinten lukumaaré ja laji, direktiivin aiempi noudattaminen, kyseisen kayttajan
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toteuttamien hankkeiden lukumé&ara ja tyyppi sekd kaikki tiedot, jotka saattavat viitata saanndsten
noudattamatta jattamiseen.

Jasenvaltioista 24 vahvisti kdyttavansa EU:n tarkastusriskianalyysikriteereja'.

Tarkastuksia on tehtdva vuosittain vahintddn kolmasosasta kéyttéjistd. Apinoiden kasvattajat, toimittajat
ja kayttajat on kuitenkin tarkastettava vahintaan kerran vuodessa. Asianmukainen osuus tarkastuksista on
suoritettava ilman ennakkovaroitusta.

Vuosi limoitettujen Ennalta Tarkastusten Ennalta
tarkastusten ilmoittamattomien kokonaismaara ilmoittamattomien
lukumaara tarkastusten tarkastusten osuus
lukumaara
2013 1717 978 2 695 36 %
2014 2 046 1 646 3692 45 %
2015 2080 1388 3468 40 %
2016 2143 1353 3496 39 %
2017 2 045 1367 3412 40 %

Taulukko 5. Tarkastusten maara EU:ssa vuosina 20132017

Tarkastuksia (jotka kattoivat kayttajia, kasvattajia ja toimittajia) tehtiin 18 jasenvaltiossa enemman kuin
kolmanneksesta niiden hyvaksyttyjen kayttdjien maarasta vuodessa. Nayttaa siltd, ettd jasenvaltioista
yhdeksén ei ole noudattanut vaatimusta kolmasosasta joinakin vuosina. Yksi jasenvaltio on tehnyt
vahemman tarkastuksia viiden vuoden aikana.

Viisi jasenvaltiota ei ilmoittanut yllatystarkastuksista. Tastd huolimatta ilman ennakkoilmoitusta tehtyjen
tarkastusten osuus EU:ssa on direktiivin voimaantulon jélkeen ollut suhteellisen suuri, noin 40 prosenttia.

Ennalta ilmoittamattomien tarkastusten osuus jésenvaltioittain 2013-2017
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Taulukko 6. Ennalta ilmoittamattomien tarkastusten osuus jasenvaltioittain vuosina 2013-2017

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/en.pdf
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4. Paatelmat

Direktiivin tdytdntdonpanossa on huomattavaa vaihtelua eri jasenvaltioissa. On kuitenkin selvad, ettd
useimmat jasenvaltiot pyrkivat maaratietoisesti noudattamaan direktiivid. Uusista lainsdadannollisista
vaatimuksista saadut kokemukset ovat vield alkuvaiheessa, erityisesti niissd jasenvaltioissa, joissa
direktiivin saattaminen osaksi kansallista lainsdadantoa oli hidasta.

Koulutusvaatimukset  vaihtelevat edelleen j&senvaltioittain, vaikka tutkijoiden liikkuvuuden
helpottamiseksi on otettu kayttéon yksinkertaistettuja menettelyja. Erot hankkeiden haku- ja
arviointiprosesseissa ja hyvéaksymisajoissa vaikuttavat edelleen kielteisesti tutkijoiden tasapuolisten
toimintaedellytysten toteutumiseen kaikkialla EU:ssa.

Elainten hyvinvoinnista vastaavien elinten ja kansallisten komiteoiden taytantoonpano on ollut
menestyksekéstd, vaikkakin kaytettavissa olevat resurssit ovat vaikuttaneet siihen.

Kaikki jasenvaltiot ovat jo saavuttaneet direktiivin kunnianhimoisen strategian ensimmaisen vaiheen,
jonka mukaan EU:ssa tuotetaan ainoastaan toisen tai mydhemman sukupolven apinoita
tutkimustarkoituksiin.

Tarkastuksia tehdaan saannollisesti, mukaan lukien keskimaarin 40 prosenttia ilman ennakkoilmoitusta
tehtavia tarkastuksia. Jotkin jdsenvaltiot eivdt kuitenkaan vieldk&d&n saavuta direktiivissd vaadittua
tarkastusten vahimmaistasoa.

EU:ssa ilmoitettiin vuonna 2017 ensimmadistd kertaa niiden eldinten maard, jotka on kasvatettu ja
lopetettu ilman, ettd niitd olisi kaytetty toimenpiteissd. Yhdessé vuositilastojen kanssa tdmé osoittaa
niiden eldinten kokonaismaaran, joita tall4 hetkelld tarvitaan EU:n tutkimuksen ja testauksen tukemiseen,
ja asettaa lahtokohdan eldinten kayton vahentdmiseen tahtadvien valittbmien ja tulevien toimien
mittaamiselle.

Perussopimusten valvojana ja eurooppalaisen kansalaisaloitteen “Stop Vivisection” yhteydessi
antamansa sitoumuksen mukaisesti komissio arvioi aktiivisesti, onko direktiivi saatettu osaksi kansallista
lainsaadantéa. Tama johti siihen, ettd komission yksikdt kdynnistivat EU Pilot - menettelyt kaikkien
jasenvaltioiden kanssa. Joistakin EU Pilot- menettelyistd saatiin onnistuneita tuloksia, kun taas toisia
seurasi komission kaynnistdma virallinen rikkomusmenettely. Muiden jasenvaltioiden vastausten
arviointi on vield kesken. Jos havaitaan, ettei sddntdja ole noudatettu, komissio voi kaynnistda uusia
rikkomusmenettelyja.

Direktiivin uudelleentarkastelussa (marraskuussa 2017) * ilmeni ongelmia hyvéksyttyjen hankkeiden

yleistajuisten tiivistelmien julkaisemisessa. Tdméan jalkeen komissio yksinkertaisti raportointivelvoitteita
ja muutti direktiivia asetuksella (EU) 2019/1010 kesakuussa 2019, Muutoksia ovat avoimen paasyn ja
haut mahdollistavan EU:n keskustietokannan perustaminen hankkeiden yleistajuisia tiivistelmia ja
tilastotietoja varten, mikd parantaa merkittavasti eldinten k&ytdn avoimuutta EU:ssa ja véhent&a
hallinnollista rasitetta.

Lis&ksi komissio on asettanut etusijalle tdytantéonpanon helpottamiseen tahtadavat toimet. Komissio laati
yhdessd sidosryhmien kanssa direktiivin keskeisid kasitteitd koskevat ohjeasiakirjat, jotka ovat saatavilla
kaikilla 23 unionin kielella. Komissio on sitoutunut jatkamaan téata ty6td. Komissio ottaa huomioon myds
tulevat tutkijat kehittamalld koulutusvalineitd, joissa keskitytd&n vaihtoehtoihin eldinten kaytolle.
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