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TIIVISTELMA
1. Ongelman méirittely

Direktiivi 86/609/ETY on Euroopan yhteison keskeinen sdadds, jolla pyritdén
yhdenmukaistamaan kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien eldinten
suojelua koskevia jisenvaltioiden sddntdja. Se annettiin vuonna 1986, eikd sithen ole
kertaakaan tehty merkittdvid muutoksia. Direktiivin antamisen jélkeen on kuitenkin
tapahtunut merkittdvdd edistystd koetekniikoiden alalla ja eldinten kyvystd tuntea kipua ja
kirsimystd on saatu uutta tieteellistd tietoa. Direktiivin nykyiset sddnnokset eivit myoskéddn
heijasta riittdviasti koe-eldinten kiyton eettisid ndkokohtia. Direktiivissd ei selkedsti mainita
kolmen R:n periaatetta' eikéi varmisteta sen soveltamista, vaikka kaikki sidosryhmit nykyaan
tunnustavat sen timén alan johtavaksi periaatteeksi.

Naiiden puutteiden korjaamiseksi useat jdsenvaltiot ovat vahvistaneet kansallisella tasolla
tiukempia sddnt6ji. Sen seurauksena teollisuus ja tutkimusyhteiso ovat ajautuneet
vaihtelevaan ja eriarvoiseen kilpailutilanteeseen, vaikka direktiivilld pyrittiin pdinvastoin
estimidn sisdmarkkinoiden pirstaloituminen. Kaiken lisdksi direktiivin sanamuodossa on
seurattu ldheisesti kansainvilistd yleissopimusta silld seurauksella, ettd sddnnokset ovat
epaselvid, epdjohdonmukaisia ja monitulkintaisia, mikéd vaikeuttaa niiden saattamista osaksi
kansallista lainsdddéntoa.

Ongelmien analysoinnissa on vahvistunut, ettd 12:1la politiikan alalla esiintyy neljd ongelmaa:

a) Taloudelliset ongelmat haittaavat sisimarkkinoita. Ongelmiin kuuluvat kilpailuhaitat, joita
padasiallisesti hintaerot aiheuttavat maille, joissa eldinten hyvinvoinnille on asetettu korkeat
vaatimukset, jdsenvaltioiden erilaiset sdédntely- ja lupamenettelyt ja -vaatimukset, jotka
vaikuttavat hankkeiden kustannuksiin ja viivastyttivit aikatauluja, tutkijoiden huonot tydolot,
horisontaalisen liikkuvuuden esteet ja aktivistien lisdéntyvéd rikollinen toiminta. Eldinten
kasvattajat ja toimittajat kohtaavat samankaltaisia ongelmia, erityisesti eldinten sdilytyksen ja
hoidon kustannusten alalla.

b) Eldinten hyvinvointiongelmat liittyvdt eldinten hyvinvoinnin tasossa ilmeneviin eroihin,
jotka ovat seurausta erilaisten standardien soveltamisesta ja siitd, ettd melko suurta mairaa
eldimid ei suojella kansallisella lainsddadannolla.

c) Tieteelliset ongelmat liittyvit vihdiseen innovointiin ja heikkotasoiseen tutkimukseen, ja
niiden taustalla ovat hankkeiden viivdstymiset, kokeiden mahdollisesti tarpeettomat
paillekkidisyydet, heikot kannustimet vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmiseen ja kéayttoon,
tutkimussuunnitelmien epidjohdonmukaisesta tarkastelusta ja menetelmien kehittimisesté
seuraava tutkimustulosten vaihtelevuuden riski seka tutkijoiden vapaan liikkuvuuden esteet.

d) Julkiset/yhteiskunnalliset ongelmat johtuvat heikon lainsddddnnon ja kansalaisten vahvan
huolen vilisen kuilun syvenemisestd, kun kansalaisten eettiset ja yhteiskunnalliset arvot
kehittyvit ja kiinnostus siithen, ovatko eldinkokeet hyvaksyttivid, lisdantyy.

Kolmen R:n periaate (Replace, Reduce ja Refine eli eldinten korvaaminen kokeissa, eldinkokeiden
vahentdminen ja eldimilld tehtidvien kokeiden kehittiminen) tunnustetaan laajalti seké kansallisella ettd
kansainviliselld tasolla (mm. OECD, OIE) johtavaksi periaatteeksi eldinten kaytdssd kokeellisiin
tarkoituksiin. Periaate esitettiin ensimmadisen kerran W.M.S. Russellin ja R.L. Burchin kirjassa ”The
Principles of Humane Experimental Technique” vuonna 1959.
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2. Tavoitteet

Euroopan komission tirkein tavoite télld alalla on tasapuolisten toimintaedellytysten luominen
tutkijoille ~ ja  teollisuudelle. Samanaikaisesti ~ ehdotuksella  pyritdidan  EY:n
perustamissopimukseen liitetyn eldinten hyvinvointia koskevan poytédkirjan mukaisesti
parantamaan kokeissa kéytettdvien eldinten hyvinvoinnin ja suojelun tasoa.

Vaihtoehtoisten menetelmien kdyton lisddntyminen vahvistaa EU:n teollisuutta. Direktiivin
tarkistamisen tarkoituksiin kuuluvat myos sdéntely-ympdriston yksinkertaistaminen ja EU:n
tutkimusyhteison ja teollisuuden kilpailukyvyn varmistaminen.

3. Toimintavaihtoehdot

Tavoitteiden saavuttamiseksi tarkasteltiin neljdd vaihtoehtoista toimintalinjaa: sddntelyn
purkamista, politiikkan sdilyttdmistd ennallaan, itsesdéntelyd ja nykyisen direktiivin
vahvistamista. Direktiivin 86/609/ETY parantaminen osoittautui ainoaksi jirkeviksi
vaihtoehdoksi.

Téhén liittyen analysoitiin 25 erityistd vaihtoehtoa:

I. Soveltamisala

Vaihtoehtoja ovat muun muassa nykyisen direktiivin 86/609/ETY kattamien eldinten ja
toimenpiteiden lisd&dminen siten, etti niihin sisidllytetdén seuraavat:

1. vaihtoehto: perustutkimuksessa kaytettavit eldimet

2. vaihtoehto: eldimet, joita kasvatetaan, jotta niiden kudosta ja elimid voitaisiin kayttda
kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin

3. vaihtoehto: tietyt selkdrangattomat lajit

4. vaihtoehto: alkiot ja sikiot tiineyden viimeisen kolmanneksen alusta syntyméén saakka
5. vaihtoehto: koulutuksessa ja opetuksessa kaytettavit eldimet

I1. Hankkeiden hyviksyminen

Hankkeiden hyvdksymisen vihimmaéisvaatimusten varmistamiseksi pitdisi luoda tasapuoliset
toimintaedellytykset heikentdmatti kuitenkaan tutkimusalan kilpailukykyé:

1. vaihtoehto: yksittdisten hankkeiden hyvidksyminen 30 péivan kuluessa
2. vaihtoehto: hankeryhmin hyvidksyminen sééntelyn edellyttdmia testausta varten

II1. Hankkeiden eettinen arviointi

Tarkistetussa direktiivissd voitaisiin asettaa kaikkien eldimid hyodyntdvien hankkeiden
eettinen arviointi pakolliseksi ja laatia sitd varten vihimmaisvaatimukset.

1. vaihtoehto: hankkeiden pakollinen eettinen arviointi vihimmaisvaatimusten mukaisesti

2. vaihtoehto: kaikkien hankkeiden takautuva arviointi
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IV. Pysyvi eettisen arvioinnin elin ja elidinten hyvinvointia kisittelevi kansallinen
eettinen komitea

Yhtendinen eettinen arviointi voitaisiin varmistaa siten, ettd koordinoinnista huolehtii eldinten
hyvinvointia késittelevd kansallinen eettinen komitea ja kussakin laitoksessa toimii eettisen
arvioinnin elin.

1. vaihtoehto: eldinten hyvinvointia késitteleva kansallinen eettinen arviointielin
2. vaihtoehto: pysyvi eettisen arvioinnin elin jokaisessa laitoksessa
V. Siilytys- ja hoitovaatimukset

Direktiiviin  voitaisiin ~ sisdllyttdd pakollisina vdhimmaiisvaatimuksina osia Euroopan
neuvoston yleissopimuksen ETS 123 tarkistetusta liitteestd A.

1. vaihtoehto: Euroopan neuvoston yleissopimuksen ETS 123 tarkistetun liitteen A
noudattaminen

VI. Avoimuus / tietojen saatavuus

Direktiiviin ~ voitaisiin ~ sisdllyttdd  avoimuutta ja  julkista  vastuuta  koskevat
vihimmaisvaatimukset, joiden mukaan kaikki eettisid arviointeja ja hankkeiden hyviksymisté
koskeva julkinen tieto tulisi saattaa yleison saataville.

1. vaihtoehto: eettisen arvioinnin raporttien ja hankkeiden hyviksymispéétdsten julkiset tiedot
saatetaan yleison saataville

VII. Kédelliset

Tarkistetussa direktiivissd voitaisiin vahvistaa luonnosta pyydystettyjen kédellisten
kayttokieltoa ja rajoittaa entisestddn tutkimusaloja, joilla kédellisid voidaan kayttia.
Vihittdinen siirtyminen tutkimusta varten kasvatettujen toisen sukupolven ja mydhempien
sukupolvien kiadellisten kdyton sallimiseen voisi olla toivottavaa. Thmisapinoiden kéyttoa
voitaisiin rajoittaa tiukasti.

1. vaihtoehto: siirtyminen kdyttdméin vain toisen sukupolven ja mydhempien sukupolvien
kédellisid, jotka on kasvatettu tutkimusta varten
2. vaihtoehto: ihmisapinoiden kéyton kieltdminen tiukasti rajoitetuin poikkeuksin

VIII. Tarkastukset

Direktiivissd voitaisiin yhdenmukaistaa vihimmaisvaatimukseksi kaksi vuotuista tarkastusta
(yksi ilman ennakkoilmoitusta). Euroopan yhteison tarkastusjdrjestelmid voitaisiin myds
harkita.

1. vaihtoehto: vdhintdéin kaksi kansallisten viranomaisten tekemié tarkastusta vuosittain (yksi
tarkastus ilman ennakkoilmoitusta)

2. vaihtoehto: EY:n tarkastukset
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IX. Koulutus ja opetus

Tarkistettuun direktiiviin voitaisiin siséllyttdd henkilon koulutusta sekd péatevyyden
osoittamista ja ylldpitoa koskevat vihimmaisvaatimukset kustannusten yhtendistamiseksi.

1. vaihtoehto: péatevyysvaatimukset sekd vihimmaéisedellytykset koulutukselle ja opetukselle
X. Eldinkokeiden piillekkaisyyksien vélttiminen

Hankkeiden hyvéksyntdd koskevia tietoja ja tieteellisid tuloksia varten voitaisiin perustaa
keskitetty yhteisonlaajuinen tietokanta. Se voisi mahdollistaa osaamisen jakamisen ja lisdtd
tulosten avoimuutta.

1. vaihtoehto: keskitetyn tietokannan perustaminen
XI. Hiilidioksidin kiytto eutanasiassa

Direktiivissd voitaisiin madritelldi humaanit lopetusmenetelmit, jotta voidaan poistaa
menetelmdn valinnasta johtuvat hintaedut. Hiilidioksidin kayttd voitaisiin kieltdd muulloin
kuin silloin, kun eldin on tajuton ennen altistumista sille.

1. vaihtoehto: hiilidioksidin kdyton kieltiminen, ellei eldimid ensin saateta tajuttomiksi
nukutuskaasuilla

XII. Tilastoraportointi

Tarkistetussa direktiivissd voitaisiin parantaa jisenvaltioiden vuotuisen tilastoraportoinnin
laatua sisdllyttdmall4 tilastointiin seuraavat elementit:

1. vaihtoehto: muuntogeenisten eldinten, tiettyjen selkdrangattomien lajien seké kehityskaaren
viimeiselld kolmanneksella olevien alkioiden ja sikididen (paitsi toukkien) mééra

2. vaihtoehto: niiden eldinten middrd, jotka on lopetettu niiden elinten ja kudosten
kayttamiseksi tieteellisiin tarkoituksiin

3. vaihtoehto: hankkeiden ja laitostyyppien maira
4. vaihtoehto: kokeiden vakavuuden luokittelu®
XIII. Vaihtoehtoisten testausmenetelmien edistiminen

Jokainen jadsenvaltio voisi nimetd kansallisen viitelaboratorion, jonka tehtdvdnd olisi
nopeuttaa eldinten testausvaihtoehtojen validointia.

1. vaihtoehto: kansalliset viitelaboratoriot

2 Kokeen vakavuus luokitellaan eldimelle mahdollisesti aiheutuvan kivun, tuskan tai kdrsimyksen keston,

voimakkuuden ja tiheyden perusteella.
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4. Vaihtoehtojen vaikutukset

Edelld esitetyt 25 erityistd vaihtoehtoa analysoitiin ja arvioitiin, mahdollisuuksien mukaan
méidrillisesti ja rahallisesti. Hyodyt arvioitiin neljdd ongelmalajia vasten, ja kustannukset
arvioitiin erikseen laitosten ja julkisten viranomaisten ndkokulmasta. Joissakin tapauksissa
alkuperidisid vaihtoehtoja muokattiin Prognos AG:n tekemidn ulkopuolisen tutkimuksen
tulosten perusteella.

HYODYT KUSTANNUKSET
(mahdollisuuksien mukaan (mahdollisuuksien mukaan
mééarillisind) rahallisina)
I Soveltamisala Eldinten ++ 500 000 Kustannukset - 80 000 €
— 1. vaihtoehto — hyvinvointi eldintda julkisille
perustu tkimus viranomaisille
Valvonta +++ Hyvéksyntdan -- 4 milj. €
liittyvit
kustannukset
Eettiseen -- 2,6 milj. €
arviointiin liittyvat
kustannukset
Hyvéksynnén ja -
eettisen arvioinnin
aiheuttamat
viivéstykset
I Soveltamisala Eldinten +++ 1,8 milj. Kudoksilla ja -
— 2. vaihtoehto — hyvinvointi eldintda elimill tehtdvien
. kokeiden
kudokset kustannukset
Julkinen vastuu +++ Kustannukset - 320 000 €
ja avoimuus julkisille
viranomaisille
I Soveltamisala Eldinten ++ 1 000 Kustannukset -
_ 3. vaihtoehto — hyvinvointi kokeessa julkisille
selkiraneattomat kéytettavat viranomaisille
clkarangaltoma eldimet
Valvonta ++ Kustannukset ---
laitoksille
I Soveltamisala Eldinten (++) pelkéstiadn Kustannukset - 12,6 milj. €
_ 4. vaihtoehto — hyvinvointi nisakkaita julkisille
sl 170 000 viranomaisille
Valvonta +++ Kustannukset - 845 000 €
laitoksille
I Soveltamisala Eldinten ++ 199 000 Kustannukset - 35000 €
— 5. vaihtoehto — hyvinvointi eldintda julkisille
6
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koulutus ja viranomaisille
harjoittelu .
Valvonta +++ Kustannukset 1,4 milj. €
laitoksille
1I Hyvéiksyntéi Eldinten ++ 950 000 Kustannukset 57 000 €
_ 1. vaihtoehto | hyvinvointi eldintd jédsenvaltioille
_ vksittiinen 4+ ilman hankkeiden
y Eldinten hyviaksyntaa
hyvinvointi
(ylimé#érdinen)
Valvonta ja ++ Kustannukset 11500 €
avoimuus jédsenvaltioille
hankkeiden
hyvéksynnédn
kanssa
Valvonta ja + Kustannukset 11 milj. €
avoimuus laitoksille
(ylimé#érdinen) jdsenvaltioissa
ilman hankkeiden
hyvéksyntda
Kilpailukyky +++ Kustannukset 12,6 milj. €
laitoksille
jasenvaltioissa
ilman hankkeiden
hyvéksyntda
IT Hyvéksynta Kustannukset +++ Viahennystd | Julkinen kuva
_ 2 vaihtoehto | kayttdjille / 21,2 milj. €
) hmi kilpailukyky pk-
— ryhma yritykset/tutkimus
Kustannukset ++ 1,9 milj. € Eldinten
julkisille (vdhennystd | hyvinvointi
viranomaisille 700 000 €)
111 Eettinen Eldinten +++ 11,7 milj. Hallinnolliset kustannukset 9 milj. € (7
arviointi (A) hyvinvointi eldintd / yrityksille milj. €)
1 371 000
» eldinté
vaihtoehto
Tietoisuus ja ++ Kilpailukyky
tyOtyytyviisyys
tutkijoilla
Tieteen laatu ++ Enintédn Kustannukset julkisille
70 milj. € | viranomaisille
Tasapuoliset ++ Hankkeiden viivdstyminen
toimintaedellytykset
III Eettinen Avoimuus ++ 12,1 milj. Kustannukset laitoksille Tarkistettu
7
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arviointi (A) eldintd vaihtoehto
-2. 4 mili
vaihtoehto milj. €
Tieteen laatu ++ Kustannukset kansallisille | -
viranomaisille
111 Eettinen Avoimuus ++ 12,1 milj. Infrastruktuurikustannukset | -
arviointi (B) eldinta
B lh h Julkinen vastuu + Infrastruktuurikustannukset | -
vaihtoehto jédsenvaltioille
III Eettinen Eldinten +++ 12,1 milj. Kustannukset laitoksille -
arviointi (B) hyvinvointi eldintd
B 2h h Eettinen keskustelu | ++
vaihtoehto ja tietoisuus
V Sailytys ja Eldinten +++ 12,1 milj. Parannuskustannukset | -
hoito — 1 hyvinvointi eldintd pienille eldimille
vaihtoehto — Tiede ++ Parannuskustannukset | - -
ETS 123 suurille eldimille i
Tasapuoliset ++ Vuotuiset 37 milj. €
toimintaedellytykset kustannukset
laitoksille
VI Avoimuus | Julkinen vastuu ja ++ Kustannukset --- | Tarkistettu
1. avoimuus laitoksille vaihtoehto:
vaihtoehto 1 520000€
Tutkimuksen ja + Kustannukset -
eldinkokeiden jdsenvaltioille
julkisuuskuva
VII Eldinten +/- +++1300 | Kustannukset -
Kadelliset — hyvinvointi eldimelle, laitoksille
1. vaihtoehto 12000
eldimelle
Kansalaisten huoli ++ Tieteellinen tarve —
Biodiversiteetti +/0 Ulkoistaminen/kilpailu | --
V{I . Elédinten ++ Tutkimus -
Kadelhset - hyvinvointi
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2. vaihtoehto

Kansalaisten huoli ++

Keskitetty palvelu
tulevaa kysyntia

VIII Eldinten hyvinvointi ++ Vaikutukset - [ 0,9 milj. €
Tarkastukset — laitoksille
- Valht.0€ht0 | Vastuu ja avoimuus +++ Kustannukset - | 3,1 milj. €/
kansallinen jédsenvaltioille - | 2,5milj. €
VIII (Eldinten hyvinvointi) (++) Kustannukset -
Tarkastukset — laitoksille
2. V_alhtoehto | (Vastuu ja avoimuus) (+++) Kustannukset - | 4,2 milj. €
EU:n EU:lle - | (tarkistettu
tarkastukset - | vaihtoehto
2,7-3,3 milj.
€)
IX Koulutus ja Eldinten hyvinvointi +++ Lisakustannukset -
harjoittelu 1 kansallisille
vaihtoehto ’ viranomaisille
Tieteen laatu +++ Lisdkustannukset - | 38 milj. €
laitoksille -
Ihmisten/tyontekijoiden | +++
vapaa liikkuvuus
Henkilston +++
tyOtyytyviisyys
X Eldinten hyvinvointi — | (+) Kustannukset - | 6,2milj. €
Piillekkiisyys perustutkimus myonteinen | laitoksille -
— 1. vaihtoehto ]
Eldinten hyvinvointi— | 0 Hallinnolliset - | 173 000 €
sadantelyn edellyttdma kustannukset -
testaus jdsenvaltioille
Kustannusséastot + Resurssivaatimukset | - | kertakustannus
jasenvaltioille EU:n tasolla - | 30000 €,
- | vuotuiset
kustannukset
105 000 €
XTI Hiilidioksidi Eldinten +/- Vaikutukset - | 46,2 milj. €
_ 1. vaihtoehto hyvinvointi laitoksille
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XII Seuranta ja +++ Hallinnollinen - 7,4 milj. €
Tilastoraportointi | VaStuu taakka
— 1. vaihtoehto Padtoksenteko ++
XII Seuranta ja +++ Hallinnollinen - 4 milj. €
Tilastoraportointi vastuu taakka kayttéjille
—2. vaihtoehto Tutkimuksen ja + Hallinnollinen --
teollisuuden taakka
julkisuuskuva jdsenvaltioille
Paatoksenteko +++
XII Seuranta ja ++ Hallinnollinen -
Tilastoraportointi paatoksenteko taakka kayttajille
— 3. vaihtoehto Avoimuus ++ Hallinnollinen --
taakka
jasenvaltioille
XIT Seuranta ja +++ Hallinnollinen --
Tilastoraportointi paitoksenteko / taakka kayttéjille
— 4. vaihtoehto avoTmus
Yleinen +++ Hallinnollinen --
tietoisuus taakka
jasenvaltioille
XIII Eldinten +++ Kustannukset - Kertakustannus
Vaihtoehtoisten hyvinvoinnin jdsenvaltioille 4-5 milj. €
menetelmien lisddntyminen sekd vuotuiset
E? e © . © eldinten kayton kustannukset
ed%Stammen — 1. | vihenemisen tai 1,5-3 milj. €
vaihtoehto menetelmien
kehittdmisen
myota
Innovaation +++ Kustannukset ++
edistdminen teollisuudelle
Yleinen ++ Julkisten +
tietoisuus tutkimusbudjettien
tehostuminen

5. Vaihtoehtojen vertailu

Seuraavat vaihtoehdot edistdvdt parhaiten tasapuolisten toimintaedellytysten luomista
Euroopan yhteisosséd ja kaikkien yhteisossd vuosittain kdytettdvien 12,2 miljoonan eldimen

hyvinvointia:
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6.

hankkeiden hyvéksynndn ja eettisen arvioinnin vahvistaminen vaikuttaisi merkittdvésti
taloudellisten erojen tasoittamiseen jédsenvaltioiden vililla;

sdilytyksen ja hoidon vdhimméiisvaatimukset poistaisivat kéyttdjien sekd eldimid
kasvattavien ja toimittavien laitosten epéitasaiset kilpailuedellytykset, samalla kun ne
lisdisivét eldinten hyvinvointia;

standardoidut tarkastukset paljastaisivat vaatimustenvastaiset laitokset, varmistaisivat
valvontaa ja lisdisivit kansalaisten luottamusta.

Parhaaksi arvioidut vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Edelld esitetystd taulukosta tulee selkedsti esiin, ettd jotkin vaihtoehdot, jotka tuottavat
parhaan hyddyn eldinten hyvinvoinnin ndkokulmasta, tuottavat myds suurimmat kustannukset
(sdilytys- ja hoitovaatimukset, koulutus- ja opetusvaatimukset). Tarkastusten kustannukset
ovat kuitenkin suhteellisen alhaiset eikd avoimuuden lisddminen yleistajuisen tiivistelman
muodossa maksa juuri mitdin.

Ainoastaan hiilidioksidin kéyttokiellon kustannukset vaikuttavat liian korkeilta hyotyihin
ndhden. Muut vaihtoehdot eivdt ylitd sitd, mikd on tarpeen tarkistuksen tavoitteiden
saavuttamiseksi (suhteellisuusperiaate).

Perustellut vaihtoehdot ovat siis seuraavat:

soveltamisalan laajentaminen siten, ettd se kattaa perustutkimuksessa kiytettavit eldimet,
kudoksia ja elimid varten kasvatettavat eldimet, tietyt selkdrangattomat lajit, alkiot ja sikiot
syntymai tai kuoriutumista edeltdvin kehittymisen viimeisen kolmanneksen aikana seké
koulutuksessa ja opetuksessa kéytettavit eldimet;

yksittdisten hankkeiden vaatimustenmukaisuuden tarkistamisen ja eettisen arvioinnin
sisdltivan hyviksymispéditoksen tekeminen 30 piivdn (enintddn 60 pdivdan) kuluessa ja
hankeryhmien hyvéksyminen sddntelyn edellyttdmén testauksen alalla sekd kevyempi
lupamenettely hankkeille, joissa toteutetaan enintdén lieviksi luokiteltuja toimenpiteitd ja
joissa ei kdytetd kadellisia;

eldinten hyvinvointia kisittelevdn kansallisen eettisen arviointielimen perustaminen
antamaan ohjeita;

pysyvén eettisen arvioinnin elimen perustaminen jokaiseen laitokseen;
ETS 123:n vaatimuksia vastaavat sdilytyksen ja hoidon viahimmaiisvaatimukset;

avoimuuden ja tietojen saatavuuden parantaminen julkaisemalla hankkeista yleistajuisia
tiivistelmia;

kédellisten hyvinvoinnin lisddminen rajoittamalla entisestddn tutkimusaloja, joilla niitd saa
kayttdd, ja siirtymalla tiettyihin lajeihin sovellettavan siirtyméajan jilkeen kéyttiméén vain
tutkimusta varten kasvatettuja toisen sukupolven ja mydhempien sukupolvien kédellisia;

ihmisapinoiden kéyton kieltiminen tiukasti rajoitetuin poikkeuksin;

valvonnan parantaminen kansallisten viranomaisten kahdesti vuodessa tekemilld
tarkastuksilla (yksi tarkastus ilman ennakkoilmoitusta);
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e asianmukaiset koulutus- ja opetusvaatimukset;
¢ tarkoin médritellyt ehdot hiilidioksidin kéytdlle;
e tilastotiedon parantaminen;

¢ kansalliset viitelaboratoriot.

Kannatetut vaihtoehdot kasvattaisivat kustannuksia yhteensé arviolta 143,7 miljoonaa euroa
vuodessa, mutta kustannuksia kasvattaisivat eniten ne kolme vaihtoehtoa, jotka myos
tuottavat eniten eldinten hyvinvointiin liittyvid hyotyjd. On tdrkedd todeta, ettd hankkeiden
lupiin osoitetut 23 miljoonaa euroa vastaavat skenaariota, jossa mikédn jdsenvaltio ei valitse
kevyempdd lupamenettelyd sellaisia toimenpiteitd varten, jotka on luokiteltu “enintddn
lieviksi” ja joissa ei kaytetd kadellisid. Kustannusten kasvun arvioinnissa on otettava
huomioon eldinkokeiden kokonaiskustannukset, jotka ovat EU-25:ss4 noin 2,9 miljardia euroa
vuodessa. On kuitenkin selvéd, ettd yliopistot ja julkiset tutkimuslaitokset saattavat tarvita
siirtymdaikoja sopeutuakseen uusiin vaatimuksiin, kun taas jotkin teollisuusalat voivat
omaksua uudet vaatimukset paljon nopeammin.

Hallinnollisten kustannusten vihenemisestd ja tarpeettomien kokeiden vilttdmisestd saatavan
hyodyn arvioidaan sdistdvdn vuosittain noin 90 miljoonaa euroa. Tarkistuksesta seuraavan
kustannusten nettokasvun laskemiseksi tdiméd 90 miljoonan euron sdéstd on vidhennettiva
143,7 miljoonan euron bruttokasvusta. Kustannusten nettokasvu olisi ndin ollen noin
51 miljoonaa euroa vuodessa.

Muita tieteen laadun paranemisesta seuraavia hyoOtyjd/sdédstoja ei ole vield sisdllytetty
laskelmiin. Joidenkin sellaisten vaihtoehtojen kohdalla, jotka saattavat lisdtd eldinten
hyvinvointia merkittdvésti, tieteelle aiheutuvat hyodyt voidaan arvioida rahallisesti. Jos
tutkimuksista,  jotka  nykyddn  kérsivit  heikosta  kokeiden  suunnittelusta,
epatarkoituksenmukaisista sdilytys- ja hoitostandardeista tai riittimdttoméin patevésta
henkilostostd, saataisiin parannettua edes muutamaa prosenttia (1-3 %), hyodyt voisivat yltaa
samalle tasolle kuin esitettyjen vaihtoehtojen taloudelliset kustannukset.

Kaikkien toimien tarpeellisuus on tutkittu tarkasti. Niiden on todettu olevan tarpeellisia EY:n
perustamissopimukseen liitetyn poytékirjan vaatimusten tdyttdmiseksi siten, ettd
sisimarkkina- ja tutkimuspolititkkojen laadinnassa otetaan tdysin huomioon elédinten
hyvinvointia koskevat vaatimukset. Jisenvaltiot eivit voisi mydskéddn yksittiin toteuttaa niité
paremmin.
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