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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
DIREKTIIVI 2010/.../EU,

annettu ...,
tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien elidinten suojelusta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysti’,

! EUVL C 277, 17.11.2009, s. 51.

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 5. toukokuuta 2009 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd), neuvoston kanta, vahvistettu ...(ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), Euroopan
parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston
paitos, tehty...
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seké katsovat seuraavaa:

(1) Neuvosto antoi 24 piivind marraskuuta 1986 direktiivin 86/609/ETY", jolla oli tarkoitus
poistaa kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kéytettédvien eldinten suojelua
koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten viliset erot.
Kyseisen direktiivin antamisen jdlkeen on ilmaantunut lisié eroja jasenvaltioiden vilille.
Tietyt jdsenvaltiot ovat hyviksyneet kansallisia tdytdntoonpanotoimenpiteiti, joilla
varmistetaan tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelun korkea taso, mutta
toiset jasenvaltiot soveltavat ainoastaan direktiivissd 86/609/ETY sdidettyja
vihimmaisvaatimuksia. Namai erot saattavat muodostaa esteité sellaisten tuotteiden ja
aineiden kaupalle, joiden kehittdmiseen liittyy eldimillé tehtdvid kokeita. Téssd
direktiivissd olisi néin ollen sdddettiva yksityiskohtaisemmista sddnnoistd, jotta kyseisid
eroja voitaisiin vihentdé ldhentdmalla tilla alalla sovellettavia sdént6ja ja jotta voitaisiin

varmistaa sisimarkkinoiden asianmukainen toiminta.
2) Eldinten hyvinvointi on unionin arvo, joka on tuotu esiin perussopimuksen 13 artiklassa.

3) Neuvosto teki 23 pdiviani maaliskuuta 1998 paédtoksen 1999/575/EY kokeellisiin ja muihin
tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien selkérankaisten eldinten suojelua koskevan
eurooppalaisen yleissopimuksen tekemisestd yhteison puolesta®. Liittymalla
yleissopimuksen osapuoleksi yhteisod tunnusti, etti on tirkeda varmistaa tieteellisiin

tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelu ja hyvinvointi kansainvélisell tasolla.

! EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
2 EYVL L 222, 24.8.1999, s. 29.
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4)

)

(6)

Euroopan parlamentti kehotti direktiivistd 86/609/ETY 5 pdivédni joulukuuta 2002
antamassaan péitoslauselmassa komissiota esittdmain ehdotuksen direktiivin
tarkistamiseksi siten, ettd siihen sisdllytetdédn tiukempia ja avoimempia toimenpiteita

eldinkokeiden alalla.

Kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien selkdrankaisten eldinten
suojelua koskevan eurooppalaisen yleissopimuksen osapuolten 15 pdivénd kesdkuuta 2006
pidetyissd neljinsissd monenkeskisissd neuvotteluissa hyviksyttiin kyseisen
yleissopimuksen tarkistettu liite A, joka siséltdd koe-eldinten séilytystd ja hoitoa koskevia
ohjeita. Nima ohjeet siséllytettiin kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettidvien eldinten sdilytystd ja hoitoa koskevista ohjeista 18 pdivani kesdkuuta 2007

annettuun komission suositukseen 2007/526/EY".

Eldinten hyvinvointiin vaikuttavista tekijoistd seké eldinten kyvysti tuntea ja ilmaista
kipua, tuskaa ja kirsimysté sekd pysyvaa haittaa on saatavilla uutta tieteellisti tietoa.
Tieteellisissd toimenpiteisséd kéytettidvien eldinten hyvinvointia on ndin ollen tarpeen
parantaa tiukentamalla niiden suojelua koskevia vihimmaisvaatimuksia tieteen alalla

viimeksi tapahtuneen kehityksen mukaisesti.

! EUVL L 197, 30.7.2007, s. 1.
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(7

(8)

©)

Myos kansalliset késitykset ohjaavat asennoitumista eldimiin, ja joissakin jdsenvaltioiss

vaaditaan, ettd voimassa pidetddn eldinten hyvinvointia koskevat sddannokset, jotka

a

menevit pidemmaélle kuin unionin tasolla hyvéksytyt sddnndkset. Eldinten etujen kannalta

ja edellyttden, ettd ei vaikuteta sisimarkkinoiden toimintaan, on aiheellista sallia

jasenvaltioille tiettyd joustoa sellaisten kansallisten sdantdjen pitdmiseksi voimassa, joiden

tavoitteena on pidemmalle menevé eldinten suojelu, sikdli kuin sddanndt ovat yhteensopivia

perussopimuksen kanssa.

Selkdrankaisten eldinten lisdksi, ympyrisuiset mukaan lukien, myos pédjalkaiset olisi
siséllytettédva tdman direktiivin soveltamisalaan, koska on olemassa tieteellistd nayttoa

niiden kyvysté tuntea kipua, tuskaa, kidrsimysté ja pysyvia haittaa.

Direktiivin olisi liséksi katettava nisdkkéiden sikiot, silld tieteellisen ndyton perusteella
niiden kehittymisvaiheen viimeisen kolmanneksen aikana on kohonnut riski, ettd ne
tuntevat kipua, tuskaa ja kdrsimystd, joka saattaa myos vaikuttaa kielteisesti niiden
my&hempédn kehitykseen. Tieteellisen ndyton mukaan myds sikidille ja alkioille niiden
varhaisemmassa kehitysvaiheessa tehdyt toimenpiteet saattavat aiheuttaa kipua, tuskaa,
kérsimysté tai pysyvai haittaa, jos niiden annetaan elda yli niiden kehityksen kahden

ensimmaisen kolmanneksen.
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(10)

(1)

Vaikka eldvien eldinten kiytto olisikin suotavaa korvata toimenpiteissd muilla
menetelmilld, joihin ei liity elédvien eldinten kdyttod, eldvid eldimid on edelleen tarpeen
kayttdd ihmisten ja eldinten terveyden ja ympériston suojelemiseksi. Tima direktiivi
edustaa kuitenkin merkittdvaa askelta kohti lopullista tavoitetta korvata eldvilld eldimilla
tieteellisiin tarkoituksiin ja opetustarkoituksiin tehtdvit toimenpiteet kokonaisuudessaan
heti, kun se on tieteellisesti mahdollista. Tatd varten siind pyritddn helpottamaan ja
edistimién vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisté. Lisdksi siind pyritddn varmistamaan
niiden eldinten suojelun korkea taso, joita edelleen on kéytettdva toimenpiteissa. Tatd
direktiivié olisi tarkasteltava sddannollisesti uudelleen tieteen ja eldinten suojelua koskevien

toimenpiteiden kehityksen valossa.

Tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldvien eldinten hoitoon ja kiyttoon sovelletaan
kansainvilisesti hyviksyttyja korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaatteita.
Jotta varmistettaisiin, ettd tapa, jolla eldimid kasvatetaan, hoidetaan ja kéytetdan
toimenpiteissd unionissa vastaa muita unionin ulkopuolella sovellettavia kansainvélisid ja
kansallisia vaatimuksia, eldinkokeiden korvaamisen, vihentimisen ja parantamisen
periaatteisiin olisi kiinnitettiva jirjestelméllisesti huomiota tdmén direktiivin
taytdntoonpanossa. Menettelytapoja valittaessa korvaamisen, vihentdmisen ja
parantamisen periaatteet olisi pantava tdytintoon vaatimalla vaihtoehtoisten menetelmien
kayttod ensisijaisena vaihtoehtona. Jos unionin lainsddddnndssi ei tunnusteta mitdén
vaihtoehtoista menetelmé, eldinten madrda voidaan vihenti kayttdmalla muita
menetelmii ja noudattamalla testausstrategioita, kuten in vitro - ja muita menetelmii, joilla

voidaan vihentd4 ja parantaa eldinten kaytto4.
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(12)

(13)

(14)

Eldimilld on itseisarvo, jota on kunnioitettava. Eldinten kéytto toimenpiteissi herittaa
my0s eettistd huolta suuressa yleisossd. Eldimié olisi sen vuoksi aina kohdeltava tuntevina
olentoina, ja niiden kiytto toimenpiteissi olisi rajoitettava aloihin, jotka saattavat viime
kidessi tuottaa hydtyd ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle. Eldinten kayttoa
tieteellisissd tarkoituksissa tai opetustarkoituksissa olisi siksi harkittava vain, kun ei ole
kaytettdvissd vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kéytetd eldimid. Eldinten kayttd

tieteellisissd toimenpiteissd muilla unionin toimivaltaan kuuluvilla aloilla olisi kiellettéva.

Valittavat menetelmaét ja kdytettdvat lajit vaikuttavat suoraan seké eldinten madraan etti
niiden hyvinvointiin. Menetelmien valinnassa olisikin varmistettava, ettd valittava
menetelmi antaa luotettavimmat tulokset ja aiheuttaa mahdollisimman vihan kipua, tuskaa
tai kdrsimystd. Valituissa menetelmissi olisi kéytettdva niin vihédn eldimié kuin on
mahdollista heikentdmitta tulosten luotettavuutta ja edellytettiva niiden lajien kayttoa,
joilla on véhiten kykyé kokea kipua, tuskaa, kédrsimysti tai pysyvaa haittaa ja joilla

saatavat tulokset voidaan parhaiten ekstrapoloida kohdelajiin.

Valituissa menetelmissi olisi mahdollisuuksien mukaan viltettiva kuolemaa paétepisteeni
lahestyvéstd kuolemasta aiheutuvan voimakkaan kérsimyksen vuoksi. Se olisi aina kun
mahdollista korvattava inhimillisemmilld paitepisteilld kdyttéden kliinisid merkkeji, joiden
perusteella uhkaava kuolema on mééritettdvissa, jolloin eldin voidaan lopettaa

pidentdmattd karsimysta.
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(15)

(16)

(17)

Sopimattomien menetelmien kdyttdminen eldimen lopetukseen voi aiheuttaa merkittavaa
kipua, tuskaa ja kirsimysté eldimelle. Toimenpiteen tekevidn henkilon pétevyydelld on
my0s merkitystd. Eldimen saisi siis lopettaa vain péteva henkild, joka kéayttad kyseiselle

lajille sopivaa menetelmaa.

On tarpeen varmistaa, ettd eldinten kiyttd toimenpiteissd ei vaaranna luonnon
monimuotoisuutta. Erittdin uhanalaisten lajien kaytto olisi siksi rajattava ehdottomaan

vaihimmaismadraan.

Nykyinen tieteellisen tiedon taso huomioon ottaen apinoiden kéyttd on edelleen tarpeen
tieteellisissd toimenpiteissd bioldédketieteellisen tutkimuksen alalla. Apinoiden geneettinen
ldheisyys ihmisiin ja pitkdlle kehittyneet sosiaaliset taidot aiheuttavat sen, ettd niiden
kéytto tieteellisissd toimenpiteissi tuo esiin erityisid eettisié ja kdytdnnon ongelmia sen
osalta, miten niiden kiyttdytymiseen ja ympdristoon liittyvét sekd sosiaaliset tarpeet
voidaan taytti4d laboratorioympdristossa. Lisdksi apinoiden kayttd herdttdd yleisdssi
kaikkein suurinta huolta. Apinoiden kaytto olisi sen vuoksi sallittava vain keskeisilla
ihmisid hyodyttivilld biolddketieteen aloilla, joilla ei ole vield kdytettdvissd minkédénlaisia
korvaavia vaihtoehtoisia menetelmié. Niiden kaytto olisi sallittava vain
perustutkimuksessa, kyseisen apinalajin sdilyttdmiseksi tai silloin, kun tutkimus,
ksenotransplantaatio mukaan lukien, liittyy ihmisille mahdollisesti hengenvaarallisiin
tiloihin tai tapauksiin, jotka vaikuttavat merkittavésti henkilon péivittdiseen toimintaan, eli

kun on kyse vammauttavista tiloista.
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(18)

(19)

(20)

Ihmisapinoiden kaytté ihmisti 1dheisimpéni lajina, jolla on kehittyneimmait sosiaaliset
taidot ja kdyttaytymistaidot, olisi sallittava vain kyseisten lajien sdilyttamiseen tihtddvia
tutkimuksia varten ja silloin, kun on perusteltua toteuttaa toimia, jotka liittyvat ihmisille
hengenvaaralliseen ja vammauttavaan tilaan, eikd toimenpiteen tavoitteita voida saavuttaa
muiden lajien tai vaihtoehtoisen menetelmédn avulla. Jdsenvaltion, joka vetoaa téllaiseen

tarpeeseen, olisi toimitettava komissiolle tiedot, joita timaé tarvitsee padtoksen tekemiseksi.

Apinoiden pyydystdminen luonnosta on erittdin ahdistavaa eldimille, ja siihen liittyy
kohonnut riski eldimen loukkaantumisesta ja karsimisesté kiinnioton ja kuljetuksen aikana.
Jotta lopetettaisiin eldinten pyydystdminen luonnosta kasvatustarkoituksiin, vain
vankeudessa kasvaneiden elédinten jilkeldisia tai itsensd ylldpitdvistd kannoista hankittuja
eldimié olisi kdytettdva toimenpiteissd asianmukaisen siirtyméajan jilkeen. Tatd varten
olisi suoritettava toteutettavuustutkimus ja sovittava tarvittaessa siirtyméaajasta. Olisi
tarkasteltava myds sitd mahdollisuutta, ettd viime kadessd siirrytdéin apinoiden

hankkimiseen vain itsensd ylldpitdvistd kannoista.

Joitakin toimenpiteissé kiytettdvid selkdrankaisia eldinlajeja on kasvatettava erityisesti tata
varten, jotta toimenpiteitd tekevét henkilot tuntevat tarkasti niiden geneettisen ja biologisen
taustan sekd kdyttdytymistaustan. Tallainen tieto kasvattaa tulosten tieteellistd laatua ja
luotettavuutta ja vihentdd vaihtelevuutta siten, ettd lopulta toimenpiteiden mééri ja
eldinten kéyttd vihenevit. Luonnosta pyydystettyjen eldinten kéytto toimenpiteissé olisi
myos eldinten hyvinvointiin ja sdilymiseen liittyvisti syisti rajoitettava tapauksiin, joissa
toimenpiteiden tavoitetta ei voida saavuttaa kayttaimalla eldimid, jotka on kasvatettu

erityisesti kdytettdviksi toimenpiteissa.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Kotieldimiin kuuluvien lajien villejd ja villiintyneitd yksiloitd ei yleensa olisi kaytettédva
toimenpiteissd, koska niiden taustaa ei tunneta ja koska kiinniotto ja sijoittaminen

laitokseen aiheuttavat niille eldimille kirsimysta.

Avoimuuden lisddmiseksi, hankkeiden hyviaksymisen helpottamiseksi ja vélineiden
tarjoamiseksi vaatimusten noudattamisen valvontaan toimenpiteet olisi luokiteltava niiden
vakavuuden mukaan sen perusteella, kuinka paljon kipua, tuskaa, kdrsimysti ja pysyvai

haittaa niiden arvioidaan aiheuttavan eldimille.

Eldinten kivulle, tuskalle ja kdrsimykselle tieteellisissd toimenpiteissé olisi eettisestd
nikokulmasta asetettava yldraja. Tatd varten sellaisten toimenpiteiden tekeminen, jotka
aiheuttavat vakavaa ja todennékoisesti pitkdkestoista kipua, tuskaa tai kirsimystd, jota ei

voida lievittdd, olisi kiellettava.

Yhteisen raportointimallin kehittdmisessé olisi otettava huomioon pikemminkin eldimen
kokeman kivun, tuskan, kirsimyksen tai pysyvén haitan tosiasiallinen vakavuus eika

hankkeen arvioinnin yhteydessd ennakoitu vakavuus.

Toimenpiteissé kdytettdvien eldinten maédrdd voitaisiin vihentdd kayttaméallad samaa eldinta
useammassa kuin yhdessé toimenpiteessd, kun tdma ei vaikuta tieteelliseen tavoitteeseen
tai heikennd eldimen hyvinvointia. Eldinten uudelleenkéyton etuja olisi kuitenkin
verrattava eldinten hyvinvointiin kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin yksittidisen eldimen
koko elinkaaren kokemukset huomioon ottaen. Tdmén mahdollisen ristiriidan johdosta

elidinten uudelleenkéyttoa olisi arvioitava tapauskohtaisesti.
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(26)

27)

(28)

Toimenpiteen pééitteeksi olisi eldimen hyvinvoinnin ja mahdollisten ympéristoriskien
perusteella tehtdva asianmukainen pditos eldimen tulevaisuudesta. Eldimet, joiden
hyvinvointi vaarantuisi, olisi lopetettava. Joissakin tapauksissa eldimet olisi palautettava
sopivaan elinympéristoon tai hoitojirjestelmédn, tai koirien ja kissojen kaltaisille eldimille
olisi annettava mahdollisuus tulla luovutetuiksi yksityisten ihmisten hoitoon, silld yleis6é on
hyvin huolestunut tillaisten eldinten kohtalosta. Jos jasenvaltiot sallivat eldinten
luovuttamisen yksityisten ihmisten hoitoon, kasvattajilla, toimittajilla tai kayttéjilld on
ehdottomasti oltava téllaisten eldinten asianmukaiseen sosiaalistamiseen tarkoitettu
suunnitelma, jotta luovuttaminen yksityisten ihmisten hoitoon onnistuisi, eldimille ei

aiheutuisi tarpeetonta kirsimysti ja yleinen turvallisuus voitaisiin taata.

Eldinten kudosta ja elimid kdytetdén in vitro -menetelmien kehittimiseen. Vihentdmisen
periaatteen edistdmiseksi jdsenvaltioiden olisi tarpeen mukaan helpotettava sellaisten

ohjelmien aikaansaamista, joilla lopetettujen eldinten elimié ja kudoksia voidaan jakaa.

Toimenpiteissd kaytettdvien eldinten hyvinvointi riippuu pitkélti toimenpiteitd valvovan,
toimenpiteitd tekevin tai eldinten pdivittdisestd hoitamisesta vastaavia henkilitd valvovan
henkiloston laadusta ja ammatillisesta patevyydesti. Jasenvaltioiden olisi hyvéiksynnilla tai
muilla keinoilla varmistettava, ettd henkilostolld on riittdva koulutus ja péatevyys. Lisdksi
on tiarkedd, ettd henkilostod valvotaan, kunnes se on saavuttanut ja osoittanut vaadittavan
patevyyden. Koulutusvaatimuksia koskevat muut kuin pakottavat ohjeet unionin tasolla

edistéisivit pitkélld aikavélilld henkiloston vapaata litkkuvuutta.
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(29)

(30)

(€2))

Kasvattajien, toimittajien ja kédyttdjien laitoksissa olisi oltava asianmukaiset laitteet ja
varusteet, joilla ne voivat tiyttdd kyseisten eldinlajien sdilytykseen liittyvét tarpeet ja
mahdollistaa toimenpiteiden tekemisen tehokkaasti siten, ettd eldimille aiheutetaan
mahdollisimman véhin kirsimystd. Kasvattajien, toimittajien ja kdyttijien toiminta olisi

sallittava vain, jos ne ovat toimivaltaisen viranomaisen hyvéiksymia.

Eldinten hyvinvointiin liittyvien tarpeiden jatkuvan seurannan varmistamiseksi olisi aina
oltava saatavilla asianmukaista eldinldékinnillistd hoitoa, ja eldinten hoito ja hyvinvointi

olisi jokaisessa laitoksessa annettava yhden tyontekijén vastuulle.

Eldinten hyvinvointiin liittyvat ndkokohdat olisi asetettava etusijalle eldinten sdilytyksessa,
kasvatuksessa ja kiytossd. Kasvattajilla, toimittajilla ja kéyttdjilla olisi tdiméin vuoksi oltava
elidinten hyvinvointia késitteleva elin, jonka ensisijaisena tehtdvina olisi neuvonta eldinten
hyvinvointiin liittyvissd kysymyksissd. Tdmén elimen olisi myds seurattava hankkeiden
edistymisté ja niiden tuloksia laitostasolla, edistettdvd hyvii hoitoa korostavaa ilmapiirid ja
tarjottava vilineitd, joilla korvaamisen, vdhentdmisen ja parantamisen periaatteisiin
liittyvin teknisen ja tieteellisen kehityksen uusimpia saavutuksia voidaan soveltaa
kéytdnnossd ja ottaa nopeasti kdyttoon eldinten eldimédnlaadun parantamiseksi. Eldinten
hyvinvointia késittelevdn elimen antama neuvonta olisi dokumentoitava asianmukaisesti, ja

se olisi voitava tarkastaa tarkastusten yhteydessa.

6106/10

UH,HKE/tan,mrc 11
DGBIA FI



(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Jotta toimivaltaiset viranomaiset voisivat valvoa direktiivin noudattamista, jokaisen
kasvattajan, toimittajan ja kdyttdjén olisi pidettdvé tdsmaéllisesti kirjaa eldinten madrasta,

alkuperésti ja kohtalosta.

Apinoista, kissoista ja koirista olisi oltava yksildlliset tiedostot, jotka sisdltdisivét niiden
tiedot syntymasta ldhtien siten, ettd niiden hoito, séilytys ja kohtelu vastaisivat niiden

yksil6llisid tarpeita ja ominaisuuksia.

Eldinten sdilytyksen ja hoidon olisi perustuttava kunkin lajin erityisiin tarpeisiin ja

ominaisuuksiin.

Eldinten sdilytys- ja hoitovaatimuksissa on jésenvaltioiden vililld eroja, jotka vaaristavét
sisdmarkkinoita. Lisdksi jotkin ndistd vaatimuksista eivdt end heijasta tuoreinta tietoa
sdilytys- ja hoito-olojen vaikutuksista eldinten hyvinvointiin ja toimenpiteiden tieteellisiin
tuloksiin. Siksi on tarpeellista vahvistaa tissd direktiivissa sdilytystd ja hoitoa koskevat
yhdenmukaistetut vaatimukset. Nami vaatimukset olisi saatettava ajan tasalle tieteen ja

teknisen kehityksen perusteella.

Direktiivin noudattamisen valvomiseksi jdsenvaltioiden olisi kohdistettava kasvattajiin,
toimittajiin ja kéyttdjiin sddnnollisié tarkastuksia riskipohjaisesti. Kansalaisten
luottamuksen turvaamiseksi ja avoimuuden edistdmiseksi asianmukainen osuus

tarkastuksista olisi tehtdva ilman ennakkovaroitusta.

6106/10

UH,HKE/tan,mrc 12
DGBIA FI



(37)

(38)

(39)

Jasenvaltioiden tukemiseksi timén direktiivin noudattamisen valvonnassa ja kansallisten
tarkastusten toiminnasta laadituissa selvityksissé esitettyjen seikkojen pohjalta komission
olisi aiheellisissa tapauksissa tarkastettava kansallisia tarkastusjédrjestelmid. Jisenvaltioiden

olisi kasiteltava kaikki tarkastuksissa todetut heikkoudet.

Kattava hankkeen arviointi, jossa otetaan huomioon eldinten kayttoon liittyvit eettiset
nikokohdat, on hankkeiden hyvidksymisen ydin, ja sen olisi varmistettava korvaamisen,

vihentdmisen ja parantamisen periaatteiden toteutuminen kyseisissd hankkeissa.

Lisdksi on olennaista varmistaa moraalisin ja tieteellisin perustein, ettd eldimen kaikkea
kayttod arvioidaan huolellisesti kidyton odotettujen tulosten tieteellisen tai opetuksellisen
validiteetin, hyodyllisyyden ja merkityksellisyyden nidkdkulmasta. Eldimelle
todennékdisesti aiheutuva haitta olisi suhteutettava hankkeen odotettuihin hyotyihin.
Hankkeiden, joihin liittyy eldvien eldinten kdyttdd, hyviksymismenettelyn yhteydessa olisi
siten toteutettava tutkimukseen osallistuvista tahoista riippumaton hankkeen arviointi.
Tehokkaassa hankkeen arvioinnissa olisi myds voitava arvioida asianmukaisesti uusien

tieteellisten koetekniikoiden kayttdd sitd mukaa kuin niitd kehitetién.
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(40)

(41)

(42)

Hankkeen luonteen, kéytettdvien lajien tyypin ja hankkeen tavoitteiden saavuttamisen
todenndkdisyyden takia saattaa olla tarpeellista tehdd takautuva arviointi. Koska
hankkeiden monimutkaisuus, kesto ja ajanjakso, jolla tulokset saadaan, saattavat vaihdella
huomattavasti, on tarpeen ottaa nidma nékokohdat tdysimadrdisesti huomioon péétettiessa

takautuvasta arvioinnista.

Yleison tiedonsaannin varmistamiseksi on tirkeéd, ettd hankkeista, joissa kdytetdédn eldvia
eldimid, on julkisesti saatavilla objektiivista tietoa. Téstd ei saisi aiheutua
omistusoikeuksien loukkauksia tai luottamuksellisten tietojen paljastumista. Kayttdjien
olisi siksi laadittava kyseisistd hankkeista nimettomii yleistajuisia tiivistelmié, jotka
jasenvaltioiden olisi julkistettava. Julkaistuissa tiedoissa ei saisi rikkoa kayttijien oikeutta

nimettomyyteen.

Ihmisten ja eldinten terveydelle sekd ympéristolle aiheutuvien riskien hallitsemiseksi
unionin lainsdddédnnossé sdddetddn, ettd aineita ja tuotteita voidaan pitdd kaupan vasta sen
jélkeen, kun asianmukaiset turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat tiedot on toimitettu.
Jotkin néisti vaatimuksista voidaan tiyttdd vain tekemailld eldinkokeita, jdljempéana
'sddntelyn edellyttima testaus'. Vaihtoehtoisten menetelmien kayton lisddmiseksi ja
sdantelyn edellyttimén testauksen tarpeettoman toistamisen vélttdmiseksi tarvitaan
erityisid toimenpiteitd. Téstd syysté jasenvaltioiden olisi tunnustettava unionin

lainsdddannossé sdddetyilld testausmenetelmilld saatujen testitietojen patevyys.
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(43)

(44)

(45)

Hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi ja unionin tutkimuksen ja teollisuuden
kilpailukyvyn parantamiseksi olisi voitava hyviksyd yhtend ryhmina useita geneerisii
hankkeita, kun ne toteutetaan vakiintuneita testaus-, diagnosointi- tai tuotantomenetelmia

kéyttden, myontdméttd kuitenkaan millekdén niistd vapautusta hankkeen arvioinnista.

Hyvaksymishakemusten tehokkaan késittelyn varmistamiseksi ja unionin tutkimuksen ja
teollisuuden kilpailukyvyn parantamiseksi toimivaltaisille viranomaisille olisi asetettava
aikaraja tdllaisia hankkeita koskevien ehdotusten arviointia ja hankkeiden
hyviaksymispddtostd varten. Jotta hankkeen arvioinnin laatu ei vaarantuisi,
monitahoisempien hankkeita koskevien ehdotusten osalta saatetaan tarvita lisdd aikaa
niihin liittyvien tieteenalojen maarin, uudenlaisten ominaisuuksien ja entista
monimutkaisempien tekniikoiden johdosta. Hankkeen arvioinnin méardajan pidentdmisté

olisi kuitenkin pidettdvé poikkeuksena.

Tiettyjen toimenpiteiden rutiininomaisuuden tai toistuvuuden takia on aiheellista sdataa
saantelyvaihtoehdosta, jonka nojalla jasenvaltiot voisivat ottaa kdyttoon yksinkertaistetun
hallinnollisen menettelyn tillaisia toimenpiteitd sisdltdvien hankkeiden arvioimiseksi,

edellyttden, ettd tiettyjd tdssé direktiivissé sdddettyjd vaatimuksia noudatetaan.
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(46)

(47)

Vaihtoehtoisten menetelmien saatavuus riippuu pitkélti vaihtoehtoisten menetelmien
tutkimuksen edistymisesti. Yhteison tutkimuksen ja teknologisen kehittdmisen
puiteohjelmista on myonnetty yhd enemmaén rahoitusta hankkeille, joilla pyritdén
korvaamaan, vihentdmdin ja parantamaan eldinten kdyttod toimenpiteissd. Unionin
tutkimuksen ja teollisuuden kilpailukyvyn parantamiseksi seka eldinten kéyton
korvaamiseksi, vihentdmiseksi ja parantamiseksi toimenpiteissd komission ja
jasenvaltioiden olisi osallistuttava tutkimuksen ja muiden keinojen vilitykselld

vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmiseen ja validointiin.

Komission yhteiseen tutkimuskeskukseen kuuluva toimi eli Euroopan vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien keskus on koordinoinut vaihtoehtoisten menetelmien validointia
unionissa vuodesta 1991. Uusien menetelmien kehittimisen ja validoitavaksi esittdmisen
tarve kuitenkin kasvaa jatkuvasti, mikd edellyttdd vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien
validoinnista vastaavan unionin referenssilaboratorion perustamista virallisesti. Tésta
laboratoriosta olisi kdytettdva nimitystd Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien
keskus (European Centre for the Validation of Alternative Methods, ECVAM). On tarpeen,
ettd komissio toimii yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa validointia koskevien tutkimusten
painopisteitd asetettaessa. Jasenvaltioiden olisi avustettava komissiota téllaisiin validointia
koskeviin tutkimuksiin soveltuvien laboratorioiden valitsemisessa ja nimedmisessa.
Sellaisten validointia koskevien tutkimusten osalta, jotka ovat samankaltaisia aikaisemmin
validoitujen menetelmien kanssa ja joiden kohdalla validointiin liittyy merkittdva
kilpailuetu, Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskuksen olisi voitava kerété
maksuja menetelmidnsé validoitavaksi toimittavilta tahoilta. Téllaiset maksut eivit saisi

muodostua esteiksi testausteollisuuden terveelle kilpailulle.
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(48)

(49)

(50)

Kansallisella tasolla on tarpeen varmistaa hankkeiden arviointien ja tarkistusstrategioiden
yhdenmukaisuus. Jasenvaltioiden olisi perustettava tieteellisiin tarkoituksiin kaytettivien
eldinten suojelua kisittelevid komiteoita neuvomaan toimivaltaisia viranomaisia ja eldinten
hyvinvointia kisittelevid elimid korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaatteiden
edistimiseksi. Kansallisten komiteoiden verkoston olisi edistettdvd parhaiden kéytdntdjen

vaihtoa unionin tasolla.

Biolddketieteellisessé tutkimuksessa voi tapahtua nopeaa teknist ja tieteellisti edistystd, ja
samoin tieto eldinten hyvinvointiin vaikuttavista tekijoistd voi lisddntyd nopeasti. Siksi on
tarpeen sddtdd timén direktiivin uudelleentarkastelusta. Uudelleentarkastelussa olisi aina
kun mahdollista tarkasteltava ensisijaisesti mahdollisuutta korvata eldinten ja erityisesti
apinoiden kaytto, tieteen alalla tapahtunut edistys huomioon ottaen. Komission olisi lisdksi
méidrdajoin ja aihekohtaisesti tarkasteltava eldinten kdyton korvaamista, vihentdmisti ja

parantamista toimenpiteissa.

Yhtendisten tdytantdonpanon edellytysten varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettdva
taytdntoonpanovalta hyviksyé unionin tason ohjeita, jotka koskevat kasvattajien,
toimittajien ja kiyttdjien henkilokunnan koulutusta, harjoittelua ja patevyyttd, hyvéiksya
yksityiskohtaisia sédéntdjd, jotka koskevat unionin referenssilaboratoriota, sen
velvollisuuksia ja tehtdvid sekd maksuja, joita se voi keritd, sekd laatia yhteinen muoto,
jota kéyttien jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle tdimén direktiivin tdytintodnpanoa
koskevia tietoja, tilastotietoja ja muita erityisid tietoja, samoin kuin sdintdji, jotka

koskevat suojalausekkeiden soveltamista.
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Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 291 artiklan mukaan sdinnét ja yleiset
periaatteet, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission taytintdonpanovallan
kayttod, on vahvistettava etukiteen tavallista lainsddtdmisjirjestystd noudattaen annetulla
asetuksella. Ennen tuon uuden asetuksen antamista sovelletaan edelleen menettelysti
komissiolle siirrettyd tdytintdonpanovaltaa kiytettdessi 28 pdivana kesdkuuta 1999 tehtya
neuvoston paitdstd 1999/468/EY", lukuun ottamatta valvonnan kisittavia

saantelymenettelyi, joka ei ole sovellettavissa.

Komissiolle olisi siirrettidva valta hyviksya sddddsvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja saadoksid perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti seuraavien osalta:
muutokset luetteloihin niisti lajeista, joita koskee velvollisuus kasvattaa niitd erityisesti
toimenpiteissd kaytettdviksi; hoitoa ja sdilytystd koskevien vaatimusten muutokset;
lopetusta koskevien vaatimusten muutokset, mukaan lukien niiden yksityiskohdat;
muutokset nithin tekijoihin, joita kdytetdédn jasenvaltioiden vahvistaessa kasvattajien,
toimittajien ja kdyttdjien henkilokunnan koulutusta, harjoittelua ja patevyytta koskevia
vaatimuksia; lupien hakemista koskevien tiettyjen pakollisten osien muutokset; unionin
referenssilaboratoriota sekd sen velvollisuuksia ja tehtivid koskevat muutokset; liséksi
myos kutakin kohtelun vakavuusluokkaa koskevien erityyppisten toimenpiteiden
toimenpiteen tyyppiin liittyvien tekijoiden perusteella annettavien esimerkkien muutokset.
On erityisen tirked, ettd komissio kuulee valmistelutyon aikana asianmukaisia tahoja,

myds asiantuntijatasolla.

! EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(52)

(33)

(34)

Jasenvaltioiden olisi hyviksyttava timédn direktiivin sddnnosten rikkomiseen sovellettavia
seuraamuksia koskevat sdédnnot ja varmistettava niiden tdytantoonpano. Ndiden

seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Direktiivi 86/609/ETY olisi néin ollen kumottava. Tietyill4 talld direktiivilld tehdyilla
muutoksilla on suora vaikutus muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimisti
saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssddnndistd 21 paivana
lokakuuta 2009 annetun asetuksen (EY) N:o 1069/2009" soveltamiseen. Tamén vuoksi on

aiheellista muuttaa yhté kyseisen asetuksen sdédnndsti tétd vastaavasti.

Hankkeiden takautuvan hyviksymisen hyddyt eldinten hyvinvoinnille ja siithen liittyvét
hallinnolliset kustannukset voidaan perustella vain meneilldin olevien pitkén aikavilin
hankkeiden osalta. Meneillddn olevia lyhyen ja keskipitkin aikavilin hankkeita varten on
néin ollen sisillytettdva siirtymétoimenpiteitd, jotta ei tarvitse myontdé takautuvaa

hyvéksyntii, josta olisi vain vdhdistd hyotya.

! EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
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(35)

(56)

Paremmasta lainsdédidnndsta tehdyn toimielinten vdlisen sopimuksen 34 kohdan mukaisesti
jasenvaltioita kannustetaan laatimaan itseddn varten ja unionin edun vuoksi omia
taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuksien mukaan tdimén direktiivin ja kansallisen
lainsdddédnnon osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vélinen vastaavuus, ja

julkaisemaan ne.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvilla tavalla saavuttaa timén direktiivin tavoitetta, joka on
tieteellisiin tarkoituksiin tapahtuvasta eldinten kiytdstd annetun lainsdaddnnon
yhdenmukaistaminen, vaan se voidaan sen laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unionin voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd direktiivissé ei ylitetd sité,

mikd on tdmén tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:
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I LUKU

Yleiset sadinnokset

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Téssd direktiivissd sdddetddn toimenpiteisti tieteellisiin tarkoituksiin tai

opetustarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelemiseksi.
Tati tarkoitusta varten siind vahvistetaan saannot, jotka koskevat seuraavaa:

a) eldinten kiyton korvaaminen ja vihentdminen toimenpiteissd seké toimenpiteissi

kéytettdvien eldinten kasvatuksen, sdilytyksen, hoidon ja kdyton parantaminen;
b) elidinten alkuperi, kasvatus, merkinté, hoito ja sdilytys sekd lopetus;
c) kasvattajien, toimittajien ja kdyttdjien toimet;

d) sellaisten hankkeiden arviointi ja hyvéksyminen, joihin liittyy eldinten kayttd

toimenpiteissa.

Tatd direktiivid sovelletaan, kun eldimid kdytetdén tai on tarkoitus kayttda toimenpiteissi
tai kun niitd kasvatetaan erityisesti siten, ettd niiden elimié tai kudoksia voidaan kayttaa

tieteellisiin tarkoituksiin.
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Tata direktiivid sovelletaan siithen asti kun ensimmaéisessa alakohdassa tarkoitetut eldimet
on lopetettu, luovutettu yksityisten ihmisten hoitoon tai palautettu sopivaan

elinympéristoon tai hoitojérjestelméaén.

Kivun, tuskan, kdrsimyksen tai pysyvén haitan estiminen anestesian, kivunpoiston tai
muiden menetelmien onnistuneella kiytolla ei sulje eldiimen kayttod toimenpiteissad timén

direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

Tatd direktiivid sovelletaan seuraaviin eldimiin:

a)  muut eldvit selkdrankaiset eldimet kuin ihminen, mukaan lukien
i)  itsendisesti ruokailevat toukkamuodot, ja

ii)  nisdkkdiden sikiomuodot niiden normaalin kehityksen viimeisesti

kolmanneksesta lahtien;
b) elavit padjalkaiset.

Tata direktiivid sovelletaan toimenpiteissd kaytettiviin eldimiin, jotka ovat 3 kohdan

a alakohdassa tarkoitettua vaihetta varhaisemmassa kehitysvaiheessa, jos eldimen annetaan
eldd tuon kehitysvaiheen yli ja se kokee tehtdvien toimenpiteiden seurauksena
todenndkdisesti kipua, tuskaa, kdrsimysté tai pysyvai haittaa sen saavutettua tuon

kehitysvaiheen.
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5. Taté direktiivid ei sovelleta seuraaviin:
a)  muut kuin koetarkoituksessa kéytetyt maataloudelliset menetelmét;
b)  muut kuin koetarkoituksessa kdytetyt kliiniset eldinlddkinnélliset menetelmat;
c) kliiniset eldinldéketutkimukset, joita tarvitaan eldinldékkeen myyntilupaa varten;
d) tavanomaisessa eldinten hoidossa noudatetut menetelmat;
e)  ensisijaisesti eliimen tunnistamista varten noudatetut menetelmat;

f)  menetelmit, jotka eivit todenndkdisesti aiheuta yhtd suurta tai suurempaa kipua,
tuskaa, kirsimysta tai pysyvéa haittaa kuin hyvien eldinlddkintakaytiantojen
mukaisesti suoritetun neulanpiston aiheuttama kipu, tuska, kérsimys tai pysyva

haitta.

6. Tamaén direktiivin soveltaminen ei rajoita kosmeettisia valmisteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnndn 1dhentdmisesti 27 pdivand heindkuuta 1976 annetun

neuvoston direktiivin 76/768/ETY" soveltamista.

! EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktiivi laadittu uudelleen kosmeettisista valmisteista
30 péivand marraskuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 1223/2009 (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59), jota sovelletaan 11 péivastd heindkuuta
2013.
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2 artikla

Tiukemmat kansalliset sddnnokset

. . . . o e esss oo .o R . *
Jasenvaltiot voivat perussopimuksen yleisid méadrayksid noudattaen pitdd voimassa ...

voimassa olevat sddnndkset, joiden tarkoituksena on varmistaa timéin direktiivin
soveltamisalaan kuuluvien eldinten osalta pidemmélle meneva suojelu kuin timén

direktiivin sddnnoksilla.

Jisenvaltioiden on ennen ... " ilmoitettava komissiolle tillaisista kansallisista

saannoksistd. Komissio toimittaa ne muiden jdsenvaltioiden tietoon.

Jasenvaltio ei saa 1 kohdan nojalla toimiessaan kielti4 tai estdé sellaisten eldinten
toimittamista tai kiyttod, jotka on kasvatettu tai joita on pidetty toisessa jisenvaltiossa
tdmén direktiivin mukaisesti, eiké kieltd4 tai estdd sellaisten tuotteiden markkinoille

saattamista, jotka on kehitetty kiyttden tillaisia eldimid timéan direktiivin mukaisesti.

Virallinen lehti: lisdtddn timén direktiivin voimaantulopéiva.
Virallinen lehti: lisdtdén seuraava paivamaira: tdmin direktiivin voimaantulopdivii
seuraavan kolmannen vuoden tammikuun 1 paiva.
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3 artikla

Mddritelmdt

Téasséa direktiivissa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

'toimenpiteelld' kaikenlaista eldimen invasiivista tai noninvasiivista kéyttoa
koetarkoituksiin tai muihin tieteellisiin tarkoituksiin riippumatta siiti, onko tulos tunnettu
vai tuntematon, tai opetustarkoituksiin, kun kdytto saattaa aiheuttaa eldimelle yhta suurta
tai suurempaa kipua, tuskaa, kérsimysta tai pysyvaa haittaa kuin hyvien
eldinlddkintakaytintdjen mukaisesti suoritetun neulanpiston aiheuttama kipu, tuska,

kirsimys tai pysyvé haitta.

Tahan kuuluvat kaikki toimet, joiden tarkoituksena tai todennikoisend seurauksena on
eldimen syntyminen tai kuoriutuminen tai muuntogeenisen eldinlinjan luominen ja yllipito
sellaisessa tilassa, mutta ei eldinten lopetus yksinomaan niiden elinten tai kudosten

kayttamiseksi;

'hankkeella' tydohjelmaa, jolla on mééritelty tieteellinen tavoite ja johon kuuluu yksi tai

sitd useampi toimenpide;

'laitoksella' kaikenlaisia rakennelmia, rakennuksia, rakennusryhmii tai muita tiloja,

tarvittaessa myds osittain avoimia tai kattamattomia tiloja ja liikuteltavia tiloja;
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4) 'kasvattajalla' taloudellista voittoa tavoittelevaa tai tavoittelematonta luonnollista henkil6a
tai oikeushenkildd, joka kasvattaa liitteessé I tarkoitettuja eldimid kéytettavéksi
toimenpiteissé taikka niiden kudoksen tai elinten kéyttimiseksi tieteellisiin tarkoituksiin tai
joka kasvattaa muita eldimid ensisijaisesti edelld mainittuihin tarkoituksiin;

5) 'toimittajalla’ taloudellista voittoa tavoittelevaa tai tavoittelematonta luonnollista henkil6a
tai oikeushenkildd, joka ei ole kasvattaja ja joka toimittaa eldimid kaytettdvaksi
toimenpiteissa tai niiden kudoksen tai elinten kayttdmiseksi tieteellisiin tarkoituksiin;

6) 'kayttajalla' taloudellista voittoa tavoittelevaa tai tavoittelematonta luonnollista henkil64 tai
oikeushenkil64d, joka kéyttiad eldimid toimenpiteissd;

7) 'toimivaltaisella viranomaisella' yhté tai useampaa viranomaista tai elintd, jonka jdsenvaltio
on nimennyt huolehtimaan tastd direktiivistd aiheutuvien velvollisuuksien tayttdmisesta.
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4 artikla

Korvaamista, vihentdmistd ja parantamista koskeva periaate

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti toimenpiteen sijasta kdytetdin aina kun se on
mahdollista tieteellisesti luotettavaa menetelmia tai testausstrategiaa, johon ei liity eldvien

elidinten kayttoa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hankkeissa kéytetddn hankkeen tavoitteita

vaarantamatta niin vihan eldimid kuin on mahdollista.

Jasenvaltioiden on varmistettava eldinten kasvatuksen, sédilytyksen ja hoidon seké
toimenpiteissd kiytettdvien menetelmien parantaminen siten, ettd eldimille mahdollisesti
aiheutuva kipu, tuska, kirsimys tai pysyvéa haitta viltetddn tai ettd se vihennetddn

mahdollisimman vahiiseksi.

Tama artikla pannaan menetelmien valinnan osalta taytantoon 13 artiklan mukaisesti.

5 artikla

Toimenpiteiden tarkoitukset

Toimenpiteitd saa tehdd vain seuraavia tarkoituksia varten:

a)

perustutkimus;
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b)

translaatiotutkimus tai soveltava tutkimus, jonka tavoitteena on jokin seuraavista:

i)  ihmisten, eldinten tai kasvien taudin, sairauden tai muun hdiridn tai nididen

vaikutusten vilttdiminen, ehkédiseminen, diagnosointi tai hoitaminen;

il))  ihmisten, eldinten tai kasvien elintoimintojen arvioiminen, selvittdminen,

sddteleminen tai muunteleminen; tai

iii) eldinten hyvinvointi ja maatalouskéyttod varten pidettyjen eldinten tuotanto-

olosuhteiden parantaminen;

C) mitd tahansa b alakohdassa mainittua tavoitetta varten lddkkeiden, elintarvikkeiden,
rehujen ja muiden aineiden tai tuotteiden kehittdmisen, valmistuksen tai niiden laadun,
tehokkuuden ja turvallisuuden testauksen yhteydessé;

d) luonnonmukaisen ympériston suojelu ithmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin
vuoksi;

e) lajien sdilyttaimiseen tdhtadva tutkimus;

f) korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitimiseen tai parantamiseen
tahtddva opetus;

g) oikeusladketieteelliset tutkimukset.
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6 artikla

Lopetusmenetelmdit

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti eldimet lopetetaan mahdollisimman véhin kipua,

tuskaa ja kirsimystd aiheuttaen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti eldimet lopettaa péateva henkil6 kasvattajan,

toimittajan tai kdyttdjan laitoksessa.

Kenttitutkimuksen yhteydessi eldimen voi kuitenkin lopettaa péteva henkilo laitoksen

ulkopuolella.

Liitteen IV soveltamisalaan kuuluvien eldinten osalta on kiytettdva kyseisessa liitteessi

esitettyd asianmukaista lopetusmenetelmaa.
Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontda poikkeuksia 3 kohdan vaatimuksesta:

a) salliakseen jonkin muun menetelmin kiyton edellyttien, ettd tieteellisen ndyton

perusteella menetelmii pidetddn vahintdin yhtd inhimillisend; tai

b)  kun voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta ei voida saavuttaa

liitteessd IV sdddetylld lopetusmenetelmalla.

Edelld olevaa 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta silloin, kun elédin on lopetettava kiireellisesti
eldimen hyvinvointiin, kansanterveyteen, yleiseen turvallisuuteen, eldimen terveyteen tai

ympéristoon liittyvistd syista.
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II LUKU
SAANNOKSET TIETTYJEN ELAINTEN
KAYTOSTA TOIMENPITEISSA

7 artikla

Erittdin uhanalaiset lajit

Luonnonvaraisten eldinten ja kasvien suojelusta niiden kauppaa sadntelemalld 9 pdivana
joulukuuta 1996 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 338/97" liitteessd A lueteltujen
erittdin uhanalaisten lajien, jotka eivit kuulu kyseisen asetuksen 7 artiklan 1 kohdan

soveltamisalaan, yksiloitd ei saa kiyttda toimenpiteissd, lukuun ottamatta toimenpiteita,

jotka téyttavit seuraavat edellytykset:

a)  toimenpiteen tarkoitus on tdmin direktiivin 5 artiklan b alakohdan i alakohdassa,

c alakohdassa tai e alakohdassa mainittu tarkoitus; ja

b)  voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta ei voida saavuttaa

kayttdmalla muita kuin kyseisessa liitteessé lueteltuja lajeja.

Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta mihinkdén apinalajiin.

! EYVLL 61, 3.3.1997, s. 1.
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8 artikla

Apinat
1. Ellei 2 kohdasta muuta johdu, apinoihin kuuluvia yksil6ité ei saa kdyttda toimenpiteissa,
lukuun ottamatta toimenpiteitd, jotka tayttivit seuraavat edellytykset:
a)  toimenpiteen tarkoitus on mainittu
i)  tdmién direktiivin 5 artiklan b alakohdan i alakohdassa tai ¢ alakohdassa ja se
suoritetaan ihmiselle vammauttavan tai mahdollisesti hengenvaarallisen
kliinisen tilan torjumiseksi, ehkdisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi;
tai
il) 5 artiklan a tai e alakohdassa;
ja
b)  voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta ei voida saavuttaa
kayttdmilld muita lajeja kuin apinoita.
Téssd direktiivissd tarkoitetaan vammauttavalla kliinisell4 tilalla henkilon tavanomaisen
fyysisen tai henkisen toimintakyvyn alenemista.
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Neuvoston asetuksen (EY) N:o 338/97 liitteessd A lueteltuihin apinoihin, jotka eivét kuulu
kyseisen asetuksen 7 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan, kuuluvia yksiloita ei saa kéayttda

toimenpiteissd, lukuun ottamatta toimenpiteitd, jotka tayttidvit seuraavat edellytykset:
a)  toimenpiteen tarkoitus on mainittu

i)  tdmin direktiivin 5 artiklan b alakohdan i alakohdassa tai ¢ alakohdassa, ja se
suoritetaan ihmiselle vammauttavan tai mahdollisesti hengenvaarallisen
kliinisen tilan torjumiseksi, ehkdisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi,

tai
il) 5 artiklan e alakohdassa;
ja

b)  voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta ei voida saavuttaa

kayttdmailla muita lajeja kuin apinoita ja lajeja, joita ei ole lueteltu kyseisessi

liitteessa.
3. Sen estdmaittd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, toimenpiteissi ei saa kdyttdd ihmisapinoita,
jollei 55 artiklan 2 kohdan suojalausekkeen kéytostd muuta johdu.
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9 artikla
Luonnosta pyydystetyt eldimet

Toimenpiteissé ei saa kiyttdd luonnosta pyydystettyja eldimia.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontia poikkeuksia 1 kohdasta, jos voidaan
tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta ei voida saavuttaa kayttdmalla eldinta,

joka on kasvatettu toimenpiteissa kéytettavaksi.

Eldimia saavat pyydystdd luonnosta vain pétevit henkildt, ja pyynti on suoritettava
kayttdmilld menetelmid, jotka eivit aiheuta eldimille viltettdvissa olevaa kipua, tuskaa,

kirsimysta tai pysyvéa haittaa.

Jos jonkin eldimen huomataan pyydystettiessa tai sen jilkeen olevan loukkaantunut tai
sairas, eldinladkarin tai muun pétevin henkilon on tutkittava eléin ja on toteutettava toimia
eldimen kérsimyksen minimoimiseksi. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontaa
poikkeuksia vaatimuksesta, jonka mukaan on toteutettava toimia eldimen karsimyksen

minimoimiseksi, jos se on tieteellisesti perusteltua.

10 artikla

Toimenpiteissd kdytettdviksi kasvatetut eldimet

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti liitteessa I lueteltuihin lajeihin kuuluvia eldimié
voidaan kdyttda toimenpiteissd vain, jos kyseiset eldimet on kasvatettu kéytettavéksi

toimenpiteissa.
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Liitteessd Il esitetyistd paivdmaéristd lahtien jdsenvaltioiden on kuitenkin varmistettava,
ettd siind lueteltuja apinoita voidaan kiyttda toimenpiteissa vain, kun ne ovat vankeudessa

kasvatettujen apinoiden jélkeldisid tai kun ne hankitaan itsensi ylldpitdvistd kannoista.

Téssd artiklassa 'itsensd ylldpitavélld kannalla' tarkoitetaan kantaa, jossa eldimia
kasvatetaan ainoastaan kannan puitteissa tai hankitaan muista kannoista, mutta ei

luonnosta, ja jossa eldimid pidetddn tavalla, jolla varmistetaan niiden tottuminen ihmisiin.

Komissio toteuttaa jasenvaltioita ja sidosryhmié kuullen toisessa alakohdassa sidddetysta
vaatimuksesta toteutettavuustutkimuksen, joka sisdltid eldinten terveytti ja hyvinvointia
koskevan arvion. Tutkimus julkaistaan viimeistdén ...pdivéana.. kuuta...”. Siihen on

tarpeen mukaan liitettdva ehdotuksia liitteen I muuttamiseksi.

2. Komissio seuraa itsensi ylldpitdvistid kannoista tapahtuvan apinoiden hankinnan kayttod ja
toteuttaa jasenvaltioita ja sidosryhmid kuullen tutkimuksen analysoidakseen mahdollisuutta

hankkia eldimid vain itsensd ylldpitdvistd kannoista.

*

Tutkimus julkaistaan viimeistidn ...pdivina.. . kuuta...” .

Virallinen lehti: seitsemin vuotta tdmén direktiivin voimaantulopdivéasta.
Virallinen lehti: 12 vuotta tdimén direktiivin voimaantulopéivasta.

*k
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3. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontda poikkeuksia 1 kohdasta tieteellisin perustein.
11 artikla
Kotieldinlajien villit ja villiintyneet yksilot
1. Toimenpiteissé ei saa kiyttdd kotieldinlajien villejd ja villiintyneitd yksilgita.
2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd poikkeuksia 1 kohdasta ainoastaan seuraavin
edellytyksin:
a) eldinten terveyttd ja hyvinvointia taikka ympariston tai ihmisten ja eldinten terveyden
vakavia uhkia koskeville tutkimuksille on olemassa erityisen tirked tarve; ja
b)  voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitus voidaan saavuttaa vain
kayttdmalla villid tai villiintynyttd eldinta.
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I LUKU

TOIMENPITEET
12 artikla
Toimenpiteet
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpiteet tehddin kdyttdjén laitoksessa.
Toimivaltainen viranomainen voi myontdi poikkeuksen ensimmaéisestd alakohdasta
tieteellisin perustein.
2. Toimenpiteitd saadaan tehdd vain hankkeen puitteissa.
13 artikla
Menetelmien valinta
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti toimenpidettd ei tehdd, jos unionin lainsddddnndssi
tunnustetaan tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi toinen menetelma tai testausstrategia,
joka ei edellyti eldvin eldimen kdyttod, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tietyntyyppiset
menetelmit kieltdvin kansallisen lainsdéddannon soveltamista.
2. Padtettdessd, mitkd toimenpiteet tehdddn, on valittava ne, jotka tayttdviat mahdollisimman
kattavasti seuraavat vaatimukset:
a)  eldimid kdytetddn mahdollisimman pieni maéré,
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b)  kéytetdidn eldimid, joilla on véhiten kykya kokea kipua, tuskaa, kdrsimysti tai

pysyvéa haittaa,
c) aiheutetaan vihiten kipua, tuskaa, kirsimysté tai pysyvéa haittaa,
ja jotka antavat todenndkdisimmin luotettavia tuloksia.

Kuolemaa toimenpiteen paitepisteend on mahdollisuuksien mukaan viltettava, ja se on
korvattava varhaisella ja inhimilliselld péaétepisteelld. Kun kuolemaa péétepisteend ei voida

estdd, toimenpide on suunniteltava siten, ettd
a)  se johtaa mahdollisimman harvan eldimen kuolemaan; ja

b) eldimen kdrsimyksen kestoa lyhennetéén ja voimakkuutta vihennetidén

mahdollisimman paljon, ja kuolema on mahdollisuuksien mukaan kivuton.

14 artikla

Anestesia

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpiteitd tehtdessa kdytetidn, paitsi jos se ei ole
tarkoituksenmukaista, yleisanestesiaa tai paikallispuudutusta ja ettd kivunpoistoa tai muuta
asianmukaista menetelmai kéytetdin sen varmistamiseksi, ettd kipua, tuskaa ja kérsimysti

aitheutuu mahdollisimman vahén.

Toimenpiteitd, joihin liittyy vakavia vammoja, jotka saattavat aiheuttaa voimakasta kipua,

el saa tehdi ilman anestesiaa.
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Padtettdessd anestesian kdyton tarkoituksenmukaisuudesta on otettava huomioon

seuraavaa:
a)  katsotaanko anestesian olevan eldimelle haitallisempi kuin itse toimenpiteen; ja
b)  onko anestesian kéytto ristiriidassa toimenpiteen tarkoituksen kanssa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei eldimille anneta ilman riittdvia anestesiaa tai

kivunpoistoa mitddn ladkettd, joka estii niitd ilmaisemasta kipua tai rajoittaa siti.

Tallaiset tapaukset on perusteltava tieteellisesti, ja anestesia- tai kivunpoistomenettelyt on

selostettava yksityiskohtaisesti.

Eldimelle, joka saattaa kirsid kipua anestesian vaikutuksen loputtua, on annettava
ennaltachkiisevéa ja leikkauksen jilkeistd kipuldédkitystd tai muuta asianmukaista

kivunlievitystd, mikéli se ei ole ristiriidassa toimenpiteen tarkoituksen kanssa.

Heti kun toimenpiteen tarkoitus on saavutettu on ryhdyttiva asianmukaisiin toimiin

eldimen kérsimyksen minimoimiseksi.
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15 artikla

Toimenpiteiden vakavuuden luokittelu

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti kaikki toimenpiteet luokitellaan tapauskohtaisesti
liitteessd VIII vahvistettuja luokitteluperusteita kdyttden luokkiin 'ei toipumista', 'lieva’,

'kohtalainen' tai 'vakava'.

2. Jollei 55 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun suojalausekkeen kaytostd muuta johdu,
jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpidettd ei tehdé, jos siihen liittyy vakavaa

kipua, tuskaa tai kirsimysté, joka todenndkdisesti on pitkdkestoista ja jota ei voida

lievittaa.
16 artikla
Uudelleenkdytto
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti eldintd, jota on jo kdytetty yhdessé tai useammassa

toimenpiteessd, saadaan kayttdd uudelleen uudessa toimenpiteessi, jossa voitaisiin kayttaa
myos sellaista eldinti, jolle ei ole vield tehty mitdén toimenpidetti, ainoastaan jos seuraavat

edellytykset tayttyvit:
a)  aiempien toimenpiteiden tosiasiallinen vakavuus oli 'lievd' tai 'kohtalainen';

b)  voidaan osoittaa, etti eldimen yleinen terveydentila ja hyvinvointi ovat palautuneet

tdysin ennalleen;

6106/10 UH,HKE/tan,mrc 39
DGBIA FI



c)  seuraavan toimenpiteen vakavuus on 'lievd', 'kohtalainen' tai 'ei toipumista'; ja

d) se on eldinlddkinnéllisten ohjeiden mukaista, kun otetaan huomioon eldimen koko

elinkaaren kokemukset.

Toimivaltainen viranomainen voi poikkeuksellisissa olosuhteissa, poiketen siitd, miti
1 kohdan a alakohdassa sdéddetdén, ja eldimen eldinlddkinnillisen tarkastuksen jilkeen
sallia eldimen uudelleenkéyton, edellyttden ettd eldinté ei ole kdytetty useammin kuin

kerran toimenpiteessd, johon liittyy vakavaa kipua, tuskaa tai vastaavaa karsimysta.

17 artikla

Toimenpiteen pddttyminen

Toimenpiteen katsotaan padttyvén, kun toimenpiteestd ei ole endd maird tehdd havaintoja
tai, kun kyseessd ovat uudet muuntogeeniset eldinlinjat, kun jilkeldisten ei endd havaita tai
odoteta kokevan kipua, tuskaa, kirsimysta tai pysyvaa haittaa, joka on yht suuri tai

suurempi kuin se, jonka neulanpisto aiheuttaa.

Toimenpiteen pééttyessa eldinlddkarin tai muun péatevin henkilon on paitettiva,
pidetddnko eldin hengissé. Eldin on lopetettava, jos sille todenndkdisesti aiheutuu edelleen

kohtalaista tai vakavaa kipua, tuskaa, kidrsimysté tai pysyvaa haittaa.
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3. Jos eldin pidetiddn hengissd, sen on saatava terveydentilansa mukainen hoito ja séilytys.

18 artikla

Elinten ja kudosten jakaminen

Jasenvaltioiden on tarvittaessa helpotettava lopetettujen eldinten elinten ja kudosten jakamista

koskevien ohjelmien perustamista.

19 artikla

Eldinten pddstiminen vapaaksi ja luovuttaminen yksityisten ihmisten hoitoon

Jasenvaltiot voivat sallia toimenpiteissa kéytettyjen tai niihin tarkoitettujen eldinten luovuttamisen
yksityisten ihmisten hoitoon tai niiden palauttamisen sopivaan elinympéristoon tai lajille

soveltuvaan hoitojirjestelmdin, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) eldimen terveydentila sallii sen;

b) siitd ei aiheudu vaaraa kansanterveydelle, eldinten terveydelle eikd ympdristolle; ja

C) eldiimen hyvinvoinnin turvaamiseksi on toteutettu asianmukaisia toimenpiteité.
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IV LUKU
HYVAKSYMINEN

1 JAKSO

KASVATTAJIA, TOIMITTAJIA JA KAYTTAJIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

20 artikla

Kasvattajien, toimittajien ja kdyttdjien hyviksyminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kasvattajat, toimittajat ja kayttijit ovat
toimivaltaisen viranomaisen hyviksymia ja rekister6imid. Téllainen hyviksynta voidaan

myOntdd madraajaksi.

Hyviksyntd myonnetddn ainoastaan, jos kasvattaja, toimittaja tai kiyttéja ja sen laitokset

noudattavat tdimén direktiivin vaatimuksia.

2. Hyviaksynnéssi yksiloidddn henkild, jonka vastuulla on varmistaa, ettd timén direktiivin
saannoksid noudatetaan, seké yksi tai useampi 24 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklassa

tarkoitettu henkilo.

3. Hyviaksyntdd on haettava uudelleen, jos kasvattajan, toimittajan tai kayttijin laitoksen
rakennetta tai toimintaa muutetaan merkittavasti tavalla, joka voisi vaikuttaa haitallisesti

eldinten hyvinvointiin.

4, Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetaan kaikista

2 kohdassa tarkoitettuun yhteen tai useampaan henkil6on liittyvistd muutoksista.
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21 artikla

Hyvdksynndin keskeyttiminen ja peruuttaminen

Jos kasvattaja, toimittaja tai kiyttdja ei endd tiyta tdssé direktiivissd asetettuja vaatimuksia,
toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava asianmukaisia korjaavia toimia tai vaadittava
tallaisten toimien toteuttamista taikka keskeytettava tai peruutettava myontaménsa

hyviksynta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei hyviksynnin keskeyttimisestd tai peruuttamisesta

aiheudu haittaa laitoksessa sdilytettdvien eldinten hyvinvoinnille.

22 artikla

Laitteita ja vilineitd koskevat vaatimukset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa kasvattajan, toimittajan tai kdyttdjan
laitoksissa on laitteet ja vdlineet, jotka soveltuvat niissd pidettdville eldinlajeille ja, jos

toimenpiteiti tehddén, myds toimenpiteiden tekemiseen.

Edell4d 1 kohdassa tarkoitetut laitteet ja vilineet on suunniteltava rakenteeltaan ja
toimintatavaltaan sellaisiksi, ettd toimenpiteet tehddédn mahdollisimman tehokkaasti ja
niilld pyritddn saamaan luotettavia tuloksia siten, ettd niissd kéytetddn mahdollisimman
vihin eldimid ja aiheutetaan mahdollisimman vihén kipua, tuskaa, kérsimysta tai pysyvaa

haittaa.

Jasenvaltioiden on 1 ja 2 kohdan tiytdntdonpanoa varten varmistettava, etté liitteessa I11

sdddettyja asiaankuuluvia vaatimuksia noudatetaan.
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23 artikla
Henkiloston pdtevyys

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti jokaisella kasvattajalla, toimittajalla ja kayttdjalla on

riittdvésti henkilostod paikan pailla.

Henkilostolld on oltava riittdvit tiedot ja taidot ennen seuraavien tehtdvien suorittamista:
a)  toimenpiteiden tekeminen eldimille;

b) toimenpiteiden ja hankkeiden suunnittelu;

c) eldinten hoitaminen; tai

d) eldinten lopetus.

Edelld b alakohdassa tarkoitettuja tehtdvié toteuttavien henkildiden on tdytynyt saada
opetusta suoritettavaan tyohon liittyvalld tieteenalalla, ja heilld on oltava kiytettdvia lajia

koskevaa tietoa.

Edell a, c tai d alakohdassa tarkoitettuja tehtdvid toteuttavaa henkilostod on valvottava sen

suorittaessa tehtividdn, kunnes se on osoittanut, etté silld on tarvittava patevyys.

Jasenvaltioiden on varmistettava hyvéksynnilld tai muilla keinoilla, etté tdssd kohdassa

sdddetyt vaatimukset tayttyvit.
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Jasenvaltioiden on julkaistava liitteessd V esitettyjen tekijoiden pohjalta koulutusta
koskevat vihimmaisvaatimukset seké tarvittavan patevyyden hankintaa, yllipitoa ja

osoittamista koskevat vaatimukset 2 kohdassa tarkoitettujen tehtévien osalta.

4. Edell4 2 kohdassa sdéddettyjd vaatimuksia koskevia unionin tason muita kuin pakottavia
ohjeita voidaan hyviksya 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyé
noudattaen.

24 artikla
Henkilostod koskevat erityisvaatimukset

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti jokaisella kasvattajalla, toimittajalla ja kayttdjalla on
paikan péédlla yksi tai useampi henkild, joka
a)  on vastuussa laitoksessa olevien eldinten hyvinvoinnin ja hoidon valvonnasta;

b)  varmistaa, etté laitoksessa pidettivid lajeja koskeva tieto on eldinten kanssa
tyoskentelevin henkiloston saatavilla;

c)  on vastuussa sen varmistamisesta, ettd henkilosto on riittivén koulutettua ja patevaa
ja ettd sitd koulutetaan jatkuvasti seké ettd henkildstdd valvotaan, kunnes se on
osoittanut, ettd silld on tarvittava pétevyys.
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2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 40 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut

henkilot

a)  varmistavat, ettd tarpeettoman kivun, tuskan, kiarsimyksen tai pysyvin haitan

aiheuttaminen eldimelle toimenpiteen aikana lopetetaan; ja

b)  varmistavat, ettd hankkeet toteutetaan hanketta koskevan hyviaksynnin mukaisesti tai
42 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa toimivaltaiselle viranomaiselle ldhetetyn
hakemuksen tai toimivaltaisen viranomaisen tekemin paitoksen mukaisesti, ja
varmistavat, etti jos niitd ei noudateta, tilanteen korjaamiseksi toteutetaan

asianmukaiset toimenpiteet ja nima toimenpiteet kirjataan.

25 artikla

Nimetty eldinlddkdri

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti jokaisella kasvattajalla, toimittajalla ja kdyttdjalla on nimetty
eliinldédkari, jolla on asiantuntemusta koe-eldinldédketieteen alalla, tai, jos se on
tarkoituksenmukaisempaa, riittdvan pateva asiantuntija, jonka tehtdvini on antaa eldinten

hyvinvointiin ja kohteluun liittyvdi neuvontaa.
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26 artikla

Eldinten hyvinvoinnista vastaava elin

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti jokainen kasvattaja, toimittaja ja kdyttdja perustaa

elidinten hyvinvoinnista vastaavan elimen.

Eldinten hyvinvoinnista vastaavaan elimeen kuuluu ainakin se henkil6 tai ne henkil6t, joka
vastaa tai jotka vastaavat eldinten hyvinvoinnista ja hoidosta, ja kiyttdjén olleessa kyseessa
tieteellinen jésen. Eldinten hyvinvoinnista vastaavan elimen on myds voitava saada

palautetta 25 artiklassa tarkoitetulta nimetylta eldinlddkarilta tai asiantuntijalta.
Jasenvaltiot voivat sallia, ettd pienkasvattajat, -toimittajat tai -kayttdjat tayttavét 27 artiklan
1 kohdassa sdddetyt tehtdvat muilla keinoin.
27 artikla
Eldinten hyvinvoinnista vastaavan elimen tehtdviit

Eldinten hyvinvoinnista vastaavalle elimelle kuuluvat ainakin seuraavat tehtavit:

a)  eldinten parissa tyoskentelevin henkildston neuvonta kysymyksissé, jotka liittyvit

elidinten hyvinvointiin niiden hankinnan, siilytyksen, hoidon ja kiyton yhteydesss;

b)  henkiloston neuvonta korvaamista, vihentdmisti ja parantamista koskevan
vaatimuksen soveltamisessa ja henkiloston pitiminen ajan tasalla tdmén vaatimuksen

soveltamisen alalla tapahtuvasta teknisesti ja tieteellisestd kehityksesti;
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c) sisdisten toimintaprosessien méadrittdminen ja tarkistaminen laitoksessa sdilytettdvien
tai kdytettdvien eldinten hyvinvointiin liittyvén valvonnan, raportoinnin ja seurannan

osalta;

d)  hankkeiden kehityksen ja tulosten seuranta ottaen huomioon kiaytettyihin eldimiin
kohdistuva vaikutus, ja niiden tekijéiden tunnistaminen ja niitd tekijoitd koskeva

neuvonta, jotka edelleen edistdvit korvaamista, vihentdmisti ja parantamista; ja

e) neuvonta eldinten luovuttamista yksityisten ihmisten hoitoon koskevien
suunnitelmien yhteydessd, mukaan lukien luovutettavien eldinten asianmukainen

sosiaalistaminen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldinten hyvinvoinnista vastaavan elimen antamasta
neuvonnasta ja neuvontaan liittyvistd paédtoksistd pidetddn kirjaa ja kirjanpito sdilytetddn

viahintddn kolme vuotta.

Namai asiakirjat on pyynndsti asetettava toimivaltaisen viranomaisen saataville.

28 artikla

Apinoita koskeva kasvatusstrategia

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd apinoiden kasvattajilla on strategia, jonka mukaan ne nostavat

niiden eldinten osuutta, jotka ovat vankeudessa kasvatettujen apinoiden jélkeldisid.
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29 artikla
Yksityisten ihmisten hoitoon luovutettavia

tai vapaaksi pddstettdvid eldimid koskeva suunnitelma

Jos jasenvaltiot sallivat eldinten luovuttamisen yksityisten ihmisten hoitoon, kasvattajilla,

toimittajilla ja kayttdjilld, joilta saatuja eldimié on tarkoitus luovuttaa, on oltava luovuttamista

koskeva suunnitelma, jolla varmistetaan yksityisten ihmisten hoitoon luovutettavien eldinten

sosiaalistaminen. Luonnonvaraisten eldinten osalta on oltava tarvittaessa kaytossa

sopeuttamisohjelma ennen kuin eldimet palautetaan elinymparistoonsa.

30 artikla

Eldimid koskeva kirjanpito

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti kaikki kasvattajat, toimittajat ja kayttijét pitavat

kirjaa vahintdén seuraavista:

a)  kasvatettujen, hankittujen, toimitettujen, toimenpiteissd kiytettyjen, vapaaksi
paistettyjen tai yksityisten ithmisten hoitoon luovutettujen eldinten méaéra ja lajit;

b) eldinten alkuperd, myos silloin, kun ne on kasvatettu kiytettaviksi toimenpiteissd;

c) piaivamaiirit, jolloin eldimet on hankittu, toimitettu, laskettu vapaaksi tai luovutettu
yksityisten ihmisten hoitoon;

d) taho, jolta eldimet on hankittu;

e) eldinten vastaanottajan nimi ja osoite;
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f)  kussakin laitoksessa kuolleiden tai lopetettujen eldinten mairé ja lajit. Kuolleiden

eldinten kuolinsyy on merkittdvé, mikili se on tiedossa; ja

g)  kéyttdjien tapauksessa hankkeet, joissa eldimiéd kdytetdin.

2. Edellad 1 kohdassa tarkoitettu kirjanpito on séilytettdva vahintddn viisi vuotta, ja se on

pyynndstd asetettava toimivaltaisen viranomaisen saataville.

31 artikla
Tiedot koirista, kissoista ja apinoista

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kasvattajat, toimittajat ja kayttdjat siilyttavat

seuraavat tiedot jokaisesta koirasta, kissasta ja apinasta:

a)  tunnistetiedot;

b)  syntymépaikka ja -aika, jos saatavilla;

c) tieto siitd, onko eldin kasvatettu kdytettavéksi toimenpiteissi; ja

d) apinan osalta tieto siitd, onko se vankeudessa kasvatettujen apinoiden jilkeldinen.
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Jokaisen koiran, kissan ja apinan osalta on oltava yksil6llinen historiatiedosto, joka seuraa

eldintd niin kauan kuin sitd pidetdén timéan direktiivin tarkoituksia varten.

Tiedosto perustetaan eldimen syntyessé tai mahdollisimman pian syntymaén jilkeen, ja
sithen sisdllytetdan kaikki asiaankuuluvat lisdéntymistd koskevat tiedot seka

eldinladkinnalliset ja sosiaaliset tiedot eldimestd ja hankkeista, joissa sitd on kéytetty.

Téssd artiklassa tarkoitettuja tietoja on siilytettdva vahintdén kolme vuotta eldimen
kuoleman tai yksityisille ihmisille hoitoon luovuttamisen jéilkeen, ja ne on pyynnosti

asetettava toimivaltaisen viranomaisen saataville.

Kun kyse on luovuttamisesta yksityisten ihmisten hoitoon, eldimen mukana toimitetaan
2 kohdassa tarkoitettuun yksilolliseen historiatiedostoon siséltyvét asiaankuuluvat tiedot

eldinladkinnillisestd hoidosta sekd sosiaaliset tiedot.

32 artikla

Koirien, kissojen ja apinoiden merkintd ja tunnistaminen

Jokainen koira, kissa tai apina on merkittidva viimeistddn vieroitusvaiheessa pysyvalla

yksil6lliselld tunnisteella mahdollisimman kivuttomasti.

Jos koira, kissa tai apina siirretddn yhdeltd kasvattajalta, toimittajalta tai kayttéjélté toiselle
ennen vieroitusta eikd eldintd voida kidytdnnon syistd merkité sitd ennen, vastaanottajan on
sdilytettdva eldinti koskeva kirjanpito ja erityisesti sen emoa koskeva tieto, kunnes eldin

merkitdin.
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3. Jos kasvattaja, toimittaja tai kiyttdja vastaanottaa merkitseméttomin koiran, kissan tai
apinan, joka on vieroitettu, se on merkittava pysyvisti mahdollisimman pian ja
mahdollisimman kivuttomasti.

4. Kasvattajan, toimittajan ja kdyttijidn on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
perusteltava, miksi eldinté ei ole merkitty.

33 artikla
Hoito ja sdilytys

1. Jasenvaltioiden on eldinten hoidon ja sdilytyksen osalta varmistettava, etta

a)  kaikilla eldimilla on sellainen sdilytyspaikka ja ymparisto seké sellaista ruokaa, vetta
ja hoitoa, joka on sopiva niiden terveyden ja hyvinvoinnin kannalta;

b) eldimen fysiologisten ja etologisten tarpeiden tyydyttamistd rajoitetaan
mahdollisimman véhén;

c) ympdristoolot, joissa eldimid kasvatetaan, sdilytetddn ja kdytetdén, tarkastetaan
paivittiin;

d) jarestelyilld varmistetaan, ettd jokainen havaittu puute korjataan tai viltettavissa
oleva kipu, tuska, kérsimys tai pysyvé haitta lopetetaan mahdollisimman nopeasti; ja

e) eldimet kuljetaan asianmukaisissa olosuhteissa.
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2. Edell4 olevaa 1 kohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden on varmistettava, ettd liitteessé II1

sdddettyja hoito- ja sdilytysvaatimuksia sovelletaan siind sdddetyistd paivamaarista.

3. Jasenvaltiot voivat sallia poikkeuksia 1 kohdan a alakohdan tai 2 kohdan vaatimuksista

tieteellisistd syistd taikka eldinten hyvinvointiin tai eldinten terveyteen liittyvista syista.

2 JAKSO

TARKASTUKSET

34 artikla

Jasenvaltioiden tekemdit tarkastukset

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti toimivaltaiset viranomaiset tarkastavat sdannollisesti
kaikki kasvattajat, toimittajat ja kdyttdjat, mukaan lukien niiden laitokset, varmistaakseen

tdmén direktiivin vaatimusten noudattamisen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on mukautettava tarkastusten tiheys kutakin laitosta koskevan

riskianalyysin pohjalta, ottaen huomioon seuraavaa:
a) sdilytettdvien eldinten lukuméaérd ja laji;

b)  tiedot siitd, miten kasvattaja, toimittaja tai kdyttdja on aiemmin noudattanut timén

direktiivin vaatimuksia;
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c)  kyseessid olevan kiyttdjin toteuttamien hankkeiden maéri ja tyypit; ja
d) tiedot, jotka saattavat viitata sddnndsten noudattamatta jattdmiseen.

3. Tarkastukset on kohdistettava vuosittain véhintdén yhteen kolmasosaan kayttéjista
2 kohdassa tarkoitetun riskianalyysin mukaisesti. Apinoiden kasvattajiin, toimittajiin ja

kéyttdjiin on kuitenkin kohdistettava tarkastuksia vahintdan kerran vuodessa.

4. Asianmukainen osuus tarkastuksista on suoritettava ilman ennakkovaroitusta.
5. Tiedot kaikista tarkastuksista on sdilytettdva vahintdan viisi vuotta.
35 artikla

Jasenvaltioiden tarkastusten valvonta

1. Mikaili ilmenee perusteltuja huolenaiheita, komissio toteuttaa valvontatoimia
jasenvaltioiden kansallisten tarkastusten infrastruktuurin ja toiminnan osalta, ottaen muun

muassa huomioon ilman ennakkovaroitusta suoritettujen tarkastusten osuuden.

2. Jasenvaltion, jonka alueella 1 kohdassa tarkoitettu valvonta toteutetaan, on annettava
komission asiantuntijoille kaikki apu, jonka nima tarvitsevat tehtdviensa toteuttamisessa.
Komissio ilmoittaa asianomaisen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle

valvontatoimien tulokset.

3. Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava toimenpiteita,

joissa huomioidaan 1 kohdassa tarkoitetun valvonnan tulokset.
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3 JAKSO

HANKKEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

36 artikla
Hankkeiden hyvdksyminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei hankkeita toteuteta ilman toimivaltaisen
viranomaisen ennalta antamaa hyviksyntii ja ettd hankkeet toteutetaan hyviaksynnéin
mukaisesti tai 42 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa toimivaltaiselle viranomaiselle
lahetetyn hakemuksen tai toimivaltaisen viranomaisen tekemin péaatoksen mukaisesti,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 42 artiklan soveltamista.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hanketta ei toteuteta, ellei toimivaltaisen

viranomaisen 38 artiklan mukaisesti tekemdn hankkeen arvioinnin tulos ole myonteinen.

37 artikla

Hankkeen hyviksyntdid koskeva hakemus

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti kdyttdja tai hankkeesta vastaava henkil6 toimittaa
hankkeen hyviksyntdd koskevan hakemuksen. Hakemukseen on siséllyttdva vahintdin

seuraavat seikat:

a)  hanke-ehdotus;
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b)  yleistajuinen tiivistelma hankkeesta; ja

c) tiedot liitteessd VI esitetyisti seikoista.

2. Jasenvaltiot voivat olla soveltamatta 1 kohdan b alakohdan vaatimusta 42 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen hankkeiden osalta.
38 artikla
Hankkeen arviointi
1. Hankkeen arviointi on suoritettava hankkeen tyypin edellyttimii yksityiskohtaisuutta
noudattaen, ja siind on tarkistettava, ettd hanke tdyttda seuraavat vaatimukset:
a)  hanke on tieteen tai opetuksen kannalta perusteltu tai laissa edellytetty;
b)  hankkeen tarkoitukset oikeuttavat eldinten kéyton; ja
c) hanke on laadittu siten, ettd toimenpiteet voidaan tehdd mahdollisimman
inhimilliselld ja ympériston huomioon ottavalla tavalla.
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DGBITA

2. Hankkeen arviointiin on kuuluttava erityisesti seuraavat seikat:

a)  hankkeen tavoitteiden, ennakoidun tieteellisen hyddyn tai opetuksellisen arvon
arviointi;

b) arviointi korvaamista, vihentdmisté ja parantamista koskevan vaatimuksen
toteutumisesta hankkeessa;

c) toimenpiteiden vakavuuden luokittelun arviointi ja méérittely;

d)  hankkeen haittojen ja hyotyjen analyysi, jossa arvioidaan, onko eldimille kivun,
tuskan ja kérsimyksen muodossa aiheutuva haitta perusteltavissa odotetulla
tuloksella eettiset nikokohdat huomioon ottaen ja saattaako siitd viime kédessé olla
hy6tyd ihmisille, eldimille tai ympéristolle;

e) arviointi 6-12, 14, 16 ja 33 artiklassa tarkoitetusta perustelusta; ja

f)  sen médrittiminen, onko hanketta arvioitava takautuvasti ja jos on niin milloin.

3. Hankkeen arvioinnin toteuttavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon
asiantuntemus erityisesti seuraavilla aloilla:

a) tieteelliset tarkoitukset, joihin eldimid tullaan kéyttdiméan, mukaan lukien
korvaaminen, vihentdminen ja parantaminen kussakin kéyttdtarkoituksessa;
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b)  kokeen suunnittelu, mukaan lukien tarvittaessa myos kaytettavit tilastolliset

menetelmat;
c) tarvittaessa koe-eldimiin tai luonnonvaraisiin eldimiin liittyva eldinlddkintdkaytanto;
d) eldinten kasvatus ja hoito niiden lajien osalta, joita on tarkoitus kayttaa.
Hankkeen arviointiprosessin on oltava avoin.

Jollei teollis- ja tekijdnoikeuksien sekd luottamuksellisten tietojen suojaamisesta muuta
johdu, hankkeen arviointi on tehtéva puolueettomasti, ja siind voidaan huomioida

riippumattomien osapuolten kanta.
39 artikla
Takautuva arviointi

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 38 artiklan 2 kohdan f alakohdan mukaisesti
médritetyn takautuvan arvioinnin suorittaa toimivaltainen viranomainen, jonka on

kayttdjan toimittamien tarvittavien asiakirjojen pohjalta arvioitava seuraavat seikat:
a)  saavutettiinko hankkeen tavoitteet;

b) eldimille aiheutettu haitta, mukaan lukien kdytettyjen eldinten mairét ja lajit sekd

toimenpiteiden vakavuus; ja
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c)  kaikki seikat, jotka saattavat edistdd korvaamista, vahentdmistd ja parantamista

koskevan vaatimuksen toteuttamista.

Kaikista hankkeista, joissa kiytetdin apinoita, ja hankkeista, joihin sisdltyy 'vakavaksi'
luokiteltavia toimenpiteitd, myds 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd, on

tehtdva takautuva arviointi.

Rajoittamatta 2 kohdan soveltamista ja poiketen siitd, miti 38 artiklan 2 kohdan f
alakohdassa sdddetdiin, jasenvaltiot voivat vapauttaa takautuvaa arviointia koskevasta
vaatimuksesta hankkeet, joihin siséltyy ainoastaan luokkiin ' lievé' tai 'ei toipumista’

luokiteltuja toimenpiteita.

40 artikla

Hanketta koskevan hyviksynnin myontdminen
Hanketta koskeva hyviksynti koskee vain toimenpiteitd,
a)  jotka ovat siséltyneet hankkeen arviointiin; ja

b)  jotka on luokiteltu toimenpiteiden vakavuuden mukaan.
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Hanketta koskevassa hyviksynnissd mairitetddn seuraavat seikat:
a)  kayttdja, joka toteuttaa hankkeen;

b)  henkil6t, jotka vastaavat hankkeen yleisestd toteuttamisesta ja sen

yhdenmukaisuudesta hanketta koskevan hyvéksynnén kanssa;
c) tarvittaessa laitokset, joissa hanke toteutetaan; ja

d) hankkeen arvioinnista johtuvat erityisedellytykset, mukaan lukien se, onko hanketta

arvioitava takautuvasti ja jos on niin milloin.
Hanketta koskevat hyviksynndt myonnetéédn enintddn viideksi vuodeksi.

Jasenvaltiot voivat sallia saman kayttdjan toteuttamien useiden geneeristen hankkeiden
hyviksymisen yhdessi, jos téllaiset hankkeet toteutetaan sdantelyvaatimusten tayttdmiseksi
tai jos tillaisissa hankkeissa kdytetddn eldimid tuotantotarkoituksiin tai diagnostisiin

tarkoituksiin vakiintunein menetelmin.

41 artikla
Hyvdksymispddtokset

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hyvaksymispditos tehddén ja toimitetaan hakijalle
viimeistidin 40 tyopdivan kuluttua tdydellisen ja paikkansapitdvin hakemuksen

vastaanottamisesta. Tdhdn méérdaikaan siséltyy hankkeen arviointi.
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Jos se on hankkeen monimutkaisuuden tai monitieteellisen luonteen vuoksi perusteltua,

toimivaltainen viranomainen voi jatkaa 1 kohdassa tarkoitettua mairdaikaa yhden kerran

lisdajalla, jonka pituus on enintdén 15 tyopéivai. Jatkaminen ja sen kesto on perusteltava

asianmukaisesti, ja siitd on ilmoitettava hakijalle ennen 1 kohdassa tarkoitetun méérdajan

padttymista.

Toimivaltaisten viranomaisten on ldhetettdva hakijalle viipyméttd vastaanottotodistus
kaikista hyviksyntdd koskevista hakemuksista sekd ilmoitettava 1 kohdassa tarkoitettu

médrdaika, jonka kuluessa péadtos tehdain.

Jos hakemuksessa on puutteita ja virheiti, toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
hakijalle viipymaéttd siitd, ettd tdimdn on toimitettava lisdasiakirjoja, sekd kaikista

mahdollisista muutoksista sovellettavaan médrdaikaan.

42 artikla

Yksinkertaistettu hallinnollinen menettely

Jasenvaltiot voivat pééttdd ottaa kdyttoon yksinkertaistetun hallinnollisen menettelyn
sellaisia hankkeita varten, joihin sisdltyy luokkiin 'ei toipumista', 'lieva' tai 'kohtalainen'
kuuluvia toimenpiteitd ja joissa ei kdytetd apinoita, tai jotka ovat tarpeen
sdantelyvaatimusten tayttdmiseksi tai joissa kiytetddn eldimid tuotantotarkoituksiin tai

diagnostisiin tarkoituksiin vakiintunein menetelmin.
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Ottaessaan kéyttoon yksinkertaistetun hallinnollisen menettelyn jasenvaltioiden on

varmistettava, ettd seuraavia sidnnoksid noudatetaan:

a)  hakemuksessa tarkennetaan 40 artiklan 2 kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitetut

seikat;
b)  hankkeen arviointi on suoritettu 38 artiklan mukaisesti; ja
c) 41 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu mairdaika ei ole ylittynyt.

Jos hanketta muutetaan tavalla, jolla saattaa olla haitallinen vaikutus eldinten
hyvinvointiin, jdsenvaltioiden on vaadittava uutta hankkeen arviointia, jonka tulos on

mydnteinen.

Edell4 olevaa 40 artiklan 3 ja 4 kohtaa, 41 artiklan 3 kohtaa seké 44 artiklan 3, 4 ja
5 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin tdmén artiklan mukaisesti toteutettaviksi

hyviksyttyihin hankkeisiin.
43 artikla
Hankkeiden yleistajuiset tiivistelmdit

Hankkeen yleistajuisessa tiivistelmdssi on teollis- ja tekijdnoikeuksia suojaten ja

luottamuksellista tietoa paljastamatta esitettiva seuraavat seikat:

a) tiedot hankkeen tavoitteista, mukaan lukien ennustetut haitat ja hyodyt seké

kaytettidvien eldinten mééra ja lajit;

b)  osoitus korvaamista, vihentdmisti ja parantamista koskevan vaatimuksen

noudattamisesta.
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Hankkeen yleistajuisen tiivistelmén on oltava nimetdn, eiki siind saa mainita kayttijin ja

tdmén henkildston nimii ja osoitteita.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd hankkeen yleistajuisessa tiivistelméssa tarkennetaan, onko
hankkeesta tehtdvé takautuva arviointi ja mihin miirdaikaan mennessa se tehdain.
Jasenvaltioiden on téllaisessa tapauksessa varmistettava, ettd hankkeen yleistajuinen

tiivistelma saatetaan ajan tasalle takautuvan arvioinnin tulosten pohjalta.

Jasenvaltioiden on julkaistava hyviksyttyjen hankkeiden yleistajuiset tiivistelmait ja niiden

ajan tasalle saatetut versiot.

44 artikla
Hanketta koskevan hyvdksynndn muuttaminen,

uusiminen ja peruuttaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hankkeen muuttaminen tavalla, jolla voi olla
haitallinen vaikutus eldinten hyvinvointiin, edellyttdd hanketta koskevan hyvéksynnin

muuttamista tai uusimista.

Hanketta koskevan hyvéksynndn muuttaminen tai uusiminen edellyttdd uutta myonteista

tulosta hankkeen arvioinnista.
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Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa hankkeen hyvéksynnin, jos hanketta ei

toteuteta hanketta koskevan hyvaksynnian mukaisesti.

Hanketta koskevan hyviksynnin peruuttamisesta ei saa aiheutua haittaa hankkeessa

kaytettyjen tai siind kéytettdviksi tarkoitettujen eldinten hyvinvoinnille.

Jasenvaltioiden on laadittava ja julkaistava edellytykset hankkeita koskevien

hyvéksyntdjen muuttamiselle ja uusimiselle.

45 artikla
Asiakirjat

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, mukaan lukien
hankkeita koskevat hyviksynnét ja hankkeiden arvioinnin tulokset, sdilytetdin vahintdén
kolme vuotta hanketta koskevan hyviksynnin voimassaolon pédittymisajankohdan jilkeen
tai 41 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun méiirdajan padttymisen jalkeen ja ettd ne asetetaan

toimivaltaisen viranomaisen saataville.

Takautuvasti arvioitavia hankkeita koskevat asiakirjat on séilytettéva sithen asti, kunnes
takautuva arviointi on saatu paitdkseen, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta 1 kohdan

soveltamiseen.
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V LUKU
PERUSTEETTOMAN TOISTAMISEN VALTTAMINEN
JA VAIHTOEHTOISET MENETELMAT

46 artikla

Toimenpiteiden perusteettoman toistamisen vilttadminen

Jokaisen jasenvaltion on hyvaksyttiva toisista jasenvaltioista saadut tiedot, jotka perustuvat unionin
lainsdddannosséd hyviksyttyihin toimenpiteisiin, jollei kyseisten tietojen osalta tarvita muita

toimenpiteitid kansanterveyden, turvallisuuden tai ympériston suojelemiseksi.

47 artikla

Vaihtoehtoiset menetelmdt

1. Komission ja jasenvaltioiden on edistettidva sellaisten vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmistd ja validointia, joilla voitaisiin saada yhtd paljon tai enemmaén tietoa kuin
toimenpiteilld, joissa kdytetddn eldimid, mutta joihin ei liity eldinten kéyttoa tai joissa
kaytetddn vihemman eldimié tai jotka edellyttdvit vihemmain kivuliaita toimenpiteitd, ja
niiden on toteutettava asianmukaisiksi katsomansa toimet tutkimuksen edistimiseksi talla

alalla.
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2. Jasenvaltioiden on avustettava komissiota téllaisten validointitutkimusten toteuttamiseen
soveltuvien erikoistuneiden ja pitevien laboratorioiden valitsemisessa ja nimeédmisessa.

3. Jasenvaltioita kuultuaan komissio méérittelee ndiden validointitutkimusten ensisijaiset
tavoitteet ja jakaa laboratorioiden kesken tehtdvit ndiden tutkimusten toteuttamiseksi.

4. Jasenvaltioiden on kansallisella tasolla huolehdittava vaihtoehtoisten menetelmien
edistimisestd ja niitd koskevien tietojen jakamisesta.

5. Jasenvaltioiden on nimettiva yksi yhteyspiste, joka antaa neuvontaa validoitavaksi
ehdotettujen vaihtoehtoisten menetelmien siéntelyllisen asianmukaisuuden ja
soveltuvuuden osalta.

6. Komissio toteuttaa asianmukaiset toimet, jotta unionissa validoidut vaihtoehtoiset
menetelmit saisivat kansainvélisen hyviksynnén.

48 artikla
Unionin referenssilaboratorio

1. Unionin referenssilaboratoriosta sekd sen velvollisuuksista ja tehtivistd sdddetdin
liitteessd VII.
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Unionin referenssilaboratorio voi perid maksuja palveluistaan, jotka eivit suoraan edistd

korvaamisessa, vihentdmisessé ja parantamisessa edistymista.

Tamén artiklan 2 kohdan ja liitteen VII tdytdntoonpanon edellyttdmait yksityiskohtaiset
saannot voidaan hyviksyé 56 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelya

noudattaen.

49 artikla
Tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelua

kasittelevdt kansalliset komiteat

Jokaisen jasenvaltion on perustettava tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten
suojelua kasittelevé kansallinen komitea. Komitea neuvoo toimivaltaisia viranomaisia ja
elidinten hyvinvoinnista vastaavia elimié asioissa, jotka liittyvét eldinten hankintaan,
kasvatukseen, sdilytykseen, hoitoon ja kiyttoon toimenpiteissd sekd parhaiden kéyténtdjen

jakamiseen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten komiteoiden on vaihdettava tietoja eldinten
hyvinvoinnista vastaavien elinten toiminnasta ja hankkeiden arvioinneista seka jaettava

parhaita kdytdnt6jd unionissa.
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VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET

50 artikla

Liitteiden mukauttaminen tekniikan kehitykseen

Jotta varmistetaan, ettd liitteiden I ja III-VIII sdénnokset vastaavat tekniikan ja tieteen kehitysta,
kun otetaan huomioon tdméin direktiivin tdytintdonpanosta saadut kokemukset, erityisesti ne, jotka
on saatu 54 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun raportoinnin avulla, komissio voi sdéddosvallan siirron
nojalla 51 artiklan mukaisesti annettavin delegoiduin sdddoksin sekd 52 ja 53 artiklassa sdddetyin
edellytyksin hyviksyd muutoksia mainittuihin liitteisiin, liitteessd VIII olevan I ja IT jakson
saannoksid lukuun ottamatta. Liitteessé II1 olevassa B osassa tarkoitettuja paivimairié ei saa
aikaistaa. Komissio toimii delegoituja sddadoksid antaessaan tdmin direktiivin asianomaisten

sdannosten mukaisesti.
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51 artikla

Siirretyn sdaddosvallan kayttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa 50 artiklassa tarkoitettuja delegoituja sdddoksia
kahdeksan vuoden ajan ...pidivisti...kuuta...” lukien. Komissio esittdi siirrettys
sdadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdén 12 kuukautta ennen kahdeksan vuoden
kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi

kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto peruuta siirtoa 52 artiklan mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, se antaa sdéddoksen tiedoksi

samanaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdéddoksid sovelletaan 52 ja 53 artiklassa
sdadettyja ehtoja.

52 artikla

Sdddosvallan siirron peruuttaminen

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 50 artiklassa tarkoitetun

sdadosvallan siirron.

*

Virallinen lehti: lisdtddn timén direktiivin voimaantulopéiva.

6106/10

UH,HKE/tan,mrc 69
DGBIA FI



Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn paittadkseen, peruuttaako se sddddsvallan
siirron, pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisen ajan
kuluessa ennen lopullisen pédédtoksen tekemistd ilmoittaen samalla, mité siirrettya

sdadosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee, ja mainitsee peruuttamisen mahdolliset

Syyt.

Peruuttamispiitokselld lopetetaan padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. P4étos tulee
voimaan joko vélittdmaésti tai jonakin myShempand, padtoksessd mainittuna paivand. Se ei
vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen sddddsten voimassaoloon. Se julkaistaan

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

53 artikla

Delegoitujen sdddosten vastustaminen

Euroopan parlamentti ja/tai neuvosto voivat vastustaa delegoitua sdéddostd kahden

kuukauden kuluessa siité, kun sdddos on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méaardaikaa pidennetédn kahdella

kuukaudella.

Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole méérdajan umpeutuessa vastustanut
delegoitua saadosta, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja se tulee

voimaan sdiddoksessd mainittuna paivana.
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Delegoitu sdddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja se voi tulla
voimaan ennen mainitun méiéirdajan paittymisti, jos sekd Euroopan parlamentti etti

neuvosto ovat ilmoittaneet komissiolle aikomuksestaan olla vastustamatta sdadosta.

Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoitua sdaddstd, se ei tule voimaan.

Saiadostd vastustava toimielin esittdd syyt, miksi se vastustaa delegoitua sdddosta.

54 artikla

Raportointi

Jasenvaltioiden on viimeistdin ...pdivina.. .kuuta...” ja sen jilkeen viiden vuoden vilein
toimitettava komissiolle tiedot tdmén direktiivin ja erityisesti 10 artiklan 1 kohdan seké 26,

28, 34, 38, 39, 43 ja 46 artiklan tidytdntdOnpanosta.

Jasenvaltioiden on vuosittain kerdttdva ja julkistettava tilastotietoja eldinten kaytosta
toimenpiteissd, mukaan lukien tietoa toimenpiteiden tosiasiallisesta vakavuudesta seka

toimenpiteissd kéytettyjen apinoiden alkuperdsti ja lajeista.

Jasenvaltioiden on toimitettava ndma tilastotiedot komissiolle viimeistdidn

.. * .. .. *% *ee . .
...paivani.. kuuta... ja sen jilkeen vuosittain.

Virallinen lehti: kahdeksan vuotta timén direktiivin voimaantulopdivasta.
Virallinen lehti: viisi vuotta tdimén direktiivin voimaantulopéivasta.

*k
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Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle vuosittain yksityiskohtaiset tiedot 6 artiklan

4 kohdan a alakohdan nojalla myonnetyistd poikkeuksista.

Komissio médrittelee 56 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyi noudattaen
viimeistddn ...pdivéni ... kuuta ..." yhteisen muodon, jossa tdmén artiklan 1, 2 ja

3 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava.

55 artikla

Suojalausekkeet

Jos jasenvaltiolla on tieteellisesti perusteltuja syiti uskoa, ettd on ehdottoman tarkeda
kéayttdd apinoita 8§ artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa sdddettyihin ithmisia
koskeviin tarkoituksiin, mutta joissa kéytto ei tapahdu ihmiselle vammauttavan tai
mahdollisesti hengenvaarallisen kliinisen tilan torjumiseksi, ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi, se voi hyviksyé véliaikaisen toimenpiteen, jolla
tallainen kaytto sallitaan, edellyttden, ettd tarkoitusta ei voida saavuttaa kdyttimalla muita

lajeja kuin apinoita.

Jos jdsenvaltiolla on perusteltuja syiti uskoa, ettd on olennaisen tirkeda toteuttaa toimia
lajin sdilyttdmiseksi tai ihmisille hengenvaarallisen tai vammauttavan kliinisen tilan
odottamattoman esiintymisen vuoksi, se voi hyvéksyé viliaikaisen toimenpiteen, jolla
sallitaan ihmisapinoiden kéytto toimenpiteissé, joilla on jokin 5 artiklan b alakohdan i
alakohdassa, ¢ alakohdassa tai e alakohdassa mainittu tarkoitus, edellyttiden, ettd
toimenpiteen tarkoitusta ei voida saavuttaa kiyttiméalla muita lajeja kuin ihmisapinoita tai
kayttdmailla vaihtoehtoisia menetelmid. Viittauksen 5 artiklan b alakohdan i alakohtaan ei

katsota kuitenkaan siséltédvin viittausta eldimiin ja kasveihin.

*

Virallinen lehti: 18 kuukautta timén direktiivin voimaantulosta.
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Jos jasenvaltio poikkeuksellisista ja tieteellisesti perustelluista syisté katsoo tarpeelliseksi
sallia sellaisen toimenpiteen kéyton, johon liittyy 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
vakavaa kipua, tuskaa tai kdrsimysti, joka on todenndkdisesti pitkékestoista ja jota ei voida
lievittdd, se voi hyviksya véliaikaisen toimenpiteen, jolla sallitaan tillainen toimenpide.

Jasenvaltiot voivat péattda olla sallimatta apinoiden kayttoa tillaisissa toimenpiteissa.

Jasenvaltion, joka on hyviksynyt viliaikaisen toimenpiteen 1, 2 tai 3 kohdan mukaisesti,
on vilittdmasti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jédsenvaltioille, esitettiva perusteet
paitokselleen ja toimitettava todisteet 1, 2 ja 3 kohdassa kuvatusta tilanteesta, johon

véliaikainen toimenpide perustuu.

Komissio antaa asian 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean kasiteltdvaksi 30 pdivan
kuluessa siitd, kun se on saanut tiedot jisenvaltiolta, ja 56 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun

sdaantelymenettelyn mukaisesti se joko
a)  hyviksyy viliaikaisen toimenpiteen paitoksessd madritetyksi ajaksi; tai
b)  vaatii jasenvaltiota kumoamaan véliaikaisen toimenpiteen.
56 artikla
Komitea
Komissiota avustaa komitea.

Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan sddnndkset.
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Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paiatoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi méérdajaksi vahvistetaan

kolme kuukautta.

57 artikla

Komission kertomus

Komissio toimittaa jasenvaltioilta 54 artiklan 1 kohdan mukaisesti saamiensa tietojen
pohjalta viimeistién ...pdivéana.. kuuta...” ja sen jilkeen viiden vuoden vilein Euroopan

parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmén direktiivin tdytdntodnpanosta.

Komissio toimittaa viimeistidn ...paivana...kuuta..." ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein
Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhteenvetokertomuksen tilastotiedoista, jotka

jasenvaltiot ovat toimittaneet 54 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

*

Virallinen lehti: yhdeksén vuotta timén direktiivin voimaantulopéivasta.
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58 artikla

Uudelleentarkastelu

Komissio tarkastelee titd direktiivid uudelleen ...pdivéan...kuuta...” mennessi ottaen huomioon
edistyksen sellaisten vaihtoehtoisten menetelmien kehittimisessi, joihin ei liity eldinten, varsinkaan

apinoiden, kayttdd, ja ehdottaa tarvittaessa muutoksia siihen.

Komissio tarkastelee tarvittaessa seké jasenvaltioita ja sidosryhmid kuultuaan méiirdajoin ja
aihekohtaisesti eldinten kdyton korvaamista, vihentdmistd ja parantamista toimenpiteissé kiinnittden
erityistd huomiota apinoihin, tekniseen kehitykseen seké uuteen tieteelliseen ja eldinten

hyvinvointia késittelevain tietoon.
59 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

1. Jokaisen jasenvaltion on nimettdva yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, joka

vastaa timén direktiivin tdytintoonpanosta.

Jasenvaltiot voivat nimeta tdssé direktiivissd sdddettyjen erityistehtévien tdytintdonpanoa
varten muita elimid kuin julkisia viranomaisia ainoastaan, jos on niyttod siité, etti

kyseiselld elimelld

a)  on tehtivien suorittamiseen vaadittava asiantuntemus ja infrastruktuuri; ja

*

Virallinen lehti: seitsemin vuotta tdmén direktiivin voimaantulopdivéasta.
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b)  eiole eturistiriitoja tehtivien suorittamisen osalta.

Télla tavoin nimettyjéd elimid pidetién tissd direktiivissd tarkoitettuina toimivaltaisina

viranomaisina.

2. Jokaisen jésenvaltion on toimitettava komissiolle téssd direktiivissé tarkoitettuna
yhteyspisteend toimivan kansallisen viranomaisen yksityiskohtaiset tiedot viimeistdin

...pdivéni.. . kuuta...”, samoin kuin tietojen mahdolliset paivitykset.
Komissio saattaa kyseisten yhteyspisteiden luettelon julkisesti saataville.
60 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamusjérjestelmaistd, jota sovelletaan direktiivin

taytdntoonpanemiseksi annettujen kansallisten sddnndsten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki

tarvittavat toimenpiteet seuraamusten taytintdonpanon varmistamiseksi. Sdddettyjen seuraamusten

on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on toimitettava nidma sadannokset

komissiolle viimeistddn ...pdivina...kuuta...” ja ilmoitettava komissiolle viipymatti niihin

mydhemmin mahdollisesti tehdyistd muutoksista.

Virallinen lehti: kolme kuukautta timén direktiivin voimaantulosta.
Virallinen lehti: 27 kuukautta tdmén direktiivin voimaantulopéivasta.

*k
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61 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsddddntod

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direktiivin noudattamisen edellyttidmat
lait, asetukset ja hallinnolliset mézraykset viimeistéén ...pdivéna.. kuuta...”. Niiden on

viipymatti toimitettava ndma sdénnokset kirjallisina komissiolle.
Niiden on sovellettava niiti saannoksid ...paivasti...kuuta...”

Néissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin direktiiviin tai niithin on
liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettava

siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksisti antamansa

keskeiset kansalliset sdénnokset kirjallisina komissiolle.

62 artikla

Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 86/609/ETY ...pdivistd ...kuuta ..." lukuun ottamatta 13 artiklaa,

kkk

joka kumotaan ... pdivasti ...kuuta ...

Virallinen lehti: 24 kuukautta tdmén direktiivin voimaantulosta.

Virallinen lehti: timén direktiivin voimaantulopdivédé seuraavan kolmannen vuoden
tammikuun 1 péiva.

Virallinen lehti: 30 kuukautta timén direktiivin voimaantulosta.
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Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhén direktiiviin.

63 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1069/2009 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1069/2009 8 artiklan a alakohdan iv alakohta seuraavasti:

" 1V)

tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien eldinten suojelusta ...pdivana.. kuuta ...annetun
direktiivin .../.../EU"" 3 artiklassa madritellyssd yhdessd tai useammassa toimenpiteessi
kéytetyt eldimet tapauksissa, joissa toimivaltainen viranomainen péattad, ettd kyseiset
eldimet tai niiden kehon osat saattavat aiheuttaa vakavaa haittaa ihmisten tai muiden
eldinten terveydelle tuon yhden tai useamman toimenpiteen seurauksena, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1831/2003 3 artiklan 2 kohdan soveltamista.

TEUVLL..." "

64 artikla

Siirtymasaannokset

Jasenvaltiot eivit saa soveltaa 3645 artiklan mukaisesti annettuja lakeja, asetuksia ja

wedek

hallinnollisia miirayksid hankkeisiin, jotka on hyviksytty ennen ...pdivaa...kuuta ...  ja

wededed

jotka pédttyvit viimeistdén ...péivana.. kuuta ...

wedekd

Virallinen lehti: lisdtddn timéan direktiivin numero ja hyviaksymispéiva.

Virallinen lehti: lisdtddn timéan direktiivin julkaisutiedot.

Virallinen lehti: timén direktiivin voimaantulopdivéda seuraavan kolmannen vuoden
tammikuun 1 péiva.

Virallinen lehti: timén direktiivin voimaantulopdivéda seuraavan kahdeksannen vuoden
tammikuun 1 péiva.
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2. Hankkeille, jotka on hyviksytty ennen ...paivaa...kuuta ..." ja jotka pasttyvit
...pdivan...kuuta ..."" jilkeen, on mydnnettivi hanketta koskeva hyviksynti viimeistizn

...péivini.. kuuta ...
65 artikla
Voimaantulo
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivana sen jdlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
66 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

*

Virallinen lehti: timén direktiivin voimaantulopdivéda seuraavan kolmannen vuoden
tammikuun 1 péiva.
Virallinen lehti: timén direktiivin voimaantulopdivéa seuraavan kahdeksannen vuoden

*k
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LIITE I

Luettelo 10 artiklassa tarkoitetuista eldimista

1. Hiiri (Mus musculus)

2. Rotta (Rattus norvegicus)

3. Marsu (Cavia porcellus)

4. Kultahamsteri (Mesocricetus auratus)

5. Kiinankddpiohamsteri (Cricetulus griseus)

6. Gerbiili (Meriones unguiculatus)

7. Kaniini (Oryctolagus cuniculus)

8. Koira (Canis familiaris)

0. Kissa (Felis catus)

10. Kaikki apinalajit

1. Sammakko (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

12. Seeprakala (Danio rerio)
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LIITE II

Luettelo 10 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa

tarkoitetuista apinoista ja paiviméaarista

Laji

Paivamaarat

Marmosetti (Callithrix jacchus)

1 paivé tammikuuta ...

Jaavanmakaki (Macaca fascicularis)

5 vuotta 10 artiklan 1 kohdan neljdinnessd
alakohdassa tarkoitetun toteutettavuustutkimuksen
Julkaisemisesta edellyttien, ettd tutkimuksessa ei
suositella mddrdajan pidentimistd

Reesusapina (Macaca mulatta)

5 vuotta 10 artiklan 1 kohdan neljdnnessd
alakohdassa tarkoitetun toteutettavuustutkimuksen
Julkaisemisesta edellyttden, ettd tutkimuksessa ei
suositella mddrdajan pidentimistd

Muut apinalajit

5 vuotta 10 artiklan 1 kohdan neljdnnessd
alakohdassa tarkoitetun toteutettavuustutkimuksen
Julkaisemisesta edellyttien, ettd tutkimuksessa ei
suositella mddrdajan pidentimistd

*

Virallinen lehti: timén direktiivin voimaantulopdivéa seuraavan kolmannen vuoden

tammikuun 1 péiva.
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LIITE 111

Laitoksia seki eldinten hoitoa ja sdilytystd koskevat vaatimukset

A jakso: Yleinen osa

1. Fyysiset tilat

1.1. Toiminta ja yleissuunnittelu

a)

b)

Kaikki tilat on suunniteltava niin, ettd ne tarjoavat niissa sdilytettavélle eldinlajille
ympariston, joka huomioi eldinten fysiologiset ja etologiset tarpeet. Tilat on
suunniteltava ja niitd on hoidettava siten, ettd niihin ei paéise asiattomia henkil6ita
eivitkd eldimet pysty tunkeutumaan niihin tai karkaamaan niista.

Laitosten on laadittava huoltosuunnitelma, jonka avulla estetddn ja korjataan
rakennusten tai laitteiden viat.

1.2.

b)

Sailytystilat

Laitoksissa on oltava ohjelma, jonka mukaan tilat puhdistetaan sdénndllisesti ja
tehokkaasti, ja riittdvd hygienian taso.

Tilojen seinien ja lattioiden pintamateriaalin on kestettiva eldinten ja puhdistuksen
aiheuttama kova kulutus. Materiaali ei saa olla eldinten terveydelle vahingollista eika
my0skdin senlaatuista, ettd eldimet voivat sen vuoksi vahingoittaa itseddn. Kaikki
laitteet ja kiinteét kalusteet on lisdksi suojattava siten, ettd eldimet eivét voi
vaurioittaa niitd tai niisté ei voi aiheutua vahinkoa eldimille itselleen.

Yhteensopimattomia lajeja, esimerkiksi saalistajaa ja saalista, taikka erilaisia
ymparistoolosuhteita tarvitsevia eldimii ei saa sijoittaa samoihin tiloihin, eikd néko-,
haju- tai d44nietdisyydelle toisistaan, kun kyse on saalistajasta ja saaliista.
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1.3.

b)

Yleis- ja erityistoimenpidetilat

Laitoksissa on tarvittaessa oltava laboratoriovarusteet, joilla voidaan suorittaa
yksinkertaisia diagnostisia kokeita ja ruumiinavauksia ja/tai ottaa niytteitd muualla
suoritettavia tarkempia laboratoriotutkimuksia varten. Yleis- ja
erityistoimenpidehuoneita on oltava kdytettavissi siltd varalta, ettd toimenpidetta tai
havainnointia ei ole toivottavaa suorittaa eldinten sdilytystiloissa.

On oltava tilat vastahankittujen eldinten eristimiseksi sithen saakka, kun niiden
terveydentila voidaan méérittdd ja mahdollinen terveysriski tiloissa ennestddn oleville
eldimille arvioida ja saattaa mahdollisimman véahaiseksi.

Sairaat tai vammautuneet eldimet on voitava sédilyttd4 muista erillddn.

1.4.

b)

d)

Aputilat

Varastotilat on suunniteltava ja niitd on kdytettdva ja huollettava niin, etti turvataan
ruoan ja kuivikkeen laatu. Nama4 tilat on mahdollisuuksien mukaan suojattava
tuhoeldimiltéd ja hyonteisiltd. Muut aineet, jotka voivat olla kontaminoituja tai muulla
tavoin eldimille tai henkilokunnalle vaarallisia, on varastoitava erikseen.

Puhdistus- ja pesutilojen on oltava riittdvan suuret, jotta niithin voidaan sijoittaa
kéytettyjen vélineiden dekontaminointiin ja puhdistukseen tarvittavat laitteet.
Puhdistusprosessi on suunniteltava siten, ettd puhtaiden ja kéytettyjen vélineiden
linjat ovat erillddn, jotta puhdistetut vélineet eivét padse likaantumaan.

Laitosten on varattava tilat ruhojen ja eldinjitteiden hygieeniseen sidilyttdmiseen ja
turvalliseen hévittimiseen.

Mikili on tarve suorittaa aseptisissa olosuhteissa kirurgisia toimenpiteitd on
varustettava yksi tai useampi leikkaussali riittdvin laittein seka tilat leikkauksen
jélkeiseen hoitoon.
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2. Ympérist0 ja sen sddntely

2.1 Ilmanvaihto ja lampdétila

a)  Sailytystilan eristyksen, lammityksen ja ilmanvaihdon avulla on varmistettava, ettd
ilmankierto, pOlytasot ja kaasupitoisuus pysyvit tasoilla, joista ei ole haittaa
sdilytettaville eldimille.

b)  Siilytystilojen ldmpétila ja suhteellinen ilmankosteus on sééddettava séilytettivien
lajien ja ikdryhmien mukaan. Lampoétila on mitattava ja kirjattava paivittiin.

c)  Eldimii ei saa sulkea sellaisille ulkoalueille, joilla ilmasto-olosuhteet voivat aiheuttaa
niille kdrsimysta.

2.2. Valaistus

a)  Jos luonnonvalo ei tarjoa asianmukaista valon ja pimeyden vaihtelua, tiloissa on
oltava sdddettiva valaistus, joka vastaa seké eldinten biologisia tarpeita ettd
asianmukaiselle tyoympdristolle asetettavia vaatimuksia.

b) Tiloissa on oltava riittdva valaistus eldinten hoitotoimenpiteitd ja tarkastuksia varten.

c) Valojaksojen on oltava sdénnollisié, ja valon voimakkuuden on oltava lajien kannalta
sopiva.

d)  Albiinoeldinten sdilytyksessd on otettava huomioon niiden valonherkkyys.
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2.3. Melu
a)  Melutasot, mukaan lukien ultradénet, eivét saa heikentdi eldinten hyvinvointia.

b) Tiloissa on oltava hilytysjéarjestelmait, joiden ddni on eldinten herkédn kuuloalueen
ulkopuolella, sikéli kuin tdma ei estd sitd, ettd ihmiset kuulevat hélytyksen.

c) Saiilytystilat on tarvittaessa varustettava danté eristivilld ja vaimentavilla
materiaaleilla.

2.4. Halytysjarjestelmét

a)  Laitoksissa, joissa ympéristotekijoiden siéntely ja valvonta riippuu sdhkdisista tai
mekaanisista laitteista, on oltava varajarjestelma, jolla voidaan pitéé ylla
valttimattomét toiminnat ja hatdvalaistus seké varmistaa, ettd itse hélytysjérjestelmien
toiminta ei katkea.

b)  Lédmmitys- ja ilmanvaihtojérjestelmissd on oltava seuranta- ja hdlytyslaitteet.

c) Vaaratilanteiden varalta on asetettava selvét ohjeet nikyvésti esille.
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3. Eldinten hoito
3.1. Terveys

a)  Laitoksilla on oltava strategia eldinten asianmukaisen terveydentilan séilyttdmiseksi,
jotta turvataan eldinten hyvinvointi ja tieteellisten vaatimusten noudattaminen.
Strategiaan on kuuluttava sddannéllinen terveyden seuranta, mikrobiologinen
seurantaohjelma ja suunnitelmat terveysongelmien varalta, ja siind on méaariteltava
terveyttd koskevat parametrit ja menetelmit laitokseen saapuvia eldimi varten.

b)  Patevén henkilon on tarkastettava eldimet vahintdén pdivittdin. Naissé tarkastuksissa
on varmistettava, ettd kaikki sairaat tai loukkaantuneet eldiimet huomataan ja etti
niiden osalta ryhdytién asianmukaisiin toimiin.

3.2. Luonnosta pyydystetyt eldimet

a)  Pyydystyspaikalla on oltava kéytettivissa asianomaisille lajeille tarkoitettuja
kuljetussiilioitd ja kuljetusvélineitd sen varalta, ettd eldimié on siirrettava tarkastuksia
tai hoitoa varten.

b)  On kiinnitettdva erityistd huomiota luonnosta pyydystettyjen eldinten sopeuttamiseen,
karanteeniin, sdilytykseen ja hoitoon seké toteutettava tiltd osin asianmukaiset
toimenpiteet, ja tarvittaessa on annettava sddnnoksid niiden vapauttamisesta
toimenpiteiden paattyessa.
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3.3. Siilytys ja virikkeellistiminen

a)

b)

Sailytys

Luontaisesti yksin eldvié eldimid lukuun ottamatta eldimié on sdilytettdva
yhteensopivien yksiloiden ryhmissa. Jos yksittdissdilytys on 33 artiklan 3 kohdan
mukaisesti sallittu, sen kesto on rajoitettava lyhimpédén tarvittavaan aikaan, ja nako-,
kuulo-, haju- ja/tai kosketusyhteyksid on pidettdva ylla. Eldinten lisddmista tai
palauttamista vakiintuneisiin ryhmiin on seurattava tarkasti, jotta voidaan valttaa
yhteensopimattomuudesta johtuvat ongelmat seké sosiaalisten suhteiden
héiriintyminen.

Virikkeellistiminen

Kaikille eldimille on varattava riittivdn monipuolista tilaa, jossa ne voivat toteuttaa
monia erilaisia normaaleja kdyttdytymismuotoja. Eldimilld on oltava ymparistonsi
suhteen jonkinasteinen vaikutus- ja valintamahdollisuus, jotta voidaan vihentda
stressistd johtuvaa kéytosti. Laitoksissa on oltava asianmukaisia
virikkeellistimismenetelmid, joiden ansiosta eldinten kéytettdvissd on enemmén
erilaisia toimintamahdollisuuksia ja selviytymistoimintoja, kuten lajille ominaista
litkuntaa, ravinnon etsintéé, toimintaa ja ongelmanratkaisutehtdvii. Eldinsuojien
ympdaristovirikkeiden on vastattava kyseessd olevan lajin ja yksittéisten eldinten
tarpeita. Laitosten virikkeellistimisstrategioita on sdénnoéllisesti tarkistettava ja
saatettava ajan tasalle.

Eldinsuojat

Eldinsuojia ei saa valmistaa eldinten terveydelle vahingollisesta materiaalista. Ne on
suunniteltava ja rakennettava siten, etté eldimet eivét voi vahingoittaa itsedan.
Kertakéyttoisid suojia lukuun ottamatta ne on valmistettava pesu- ja
puhdistustekniikat kestivistd materiaaleista. Eldinsuojien pohja on suunniteltava
eldinlajia ja eldinten ikd4 vastaavaksi seki sellaiseksi, etté eritteet voidaan helposti
poistaa.
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3.4. Ruokinta

a)  Ravinnon muodon, siséllon ja tarjoamistavan on vastattava seké eldimen
ravitsemuksellisia ettd kiyttdytymiseen liittyvié tarpeita.

b)  Eldinten ravinnon on oltava maittavaa ja kontaminoitumatonta. Laitosten on
noudatettava raaka-aineiden valinnassa ja ravinnon tuotannossa, valmistamisessa ja
tarjoamisessa varotoimia kemiallisen, fysikaalisen ja mikrobiologisen kontaminaation
estamiseksi.

c)  Pakkaamisessa, kuljetuksessa ja varastoinnissa on viltettdvd kontaminaatiota,
pilaantumista ja tuhoutumista. Kaikki syottastiat, kaukalot ja muut ruokintalaitteet
on sddnnodllisesti puhdistettava ja tarvittaessa steriloitava.

d) Jokaisen eldimen saatavilla on oltava ravintoa, ja ruokinta-alan on oltava riittivin
suuri kilpailun vahentdmiseksi.

3.5. Juomavesi
a)  Jokaisen eldimen saatavilla on aina oltava puhdasta juomavetti.
b)  Kun kdytetidén automaattisia juottojirjestelmid, ne on sdénndllisesti tarkistettava,
huollettava ja huuhdeltava vahinkojen vilttdmiseksi. Kiintedpohjaisissa hékeissd on

huolehdittava tulvavaaran estdmisesti.

c)  Akvaarioiden ja tankkien veden laatu on sovitettava kulloinkin kyseessé olevan kala-,
sammakkoeldin- ja matelijalajin tarpeiden ja sietokyvyn mukaiseksi.
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3.6. Lepo- ja nukkumisalueet

a)  Eldimill4 olisi aina oltava lajille sopivia kuivikkeita tai nukkumispaikkoja, mukaan
lukien asianmukaiset pesdmateriaalit tai -rakenteet siitoseldimid varten.

b)  Eldinsuojassa on tarjottava kaikille eldimille lajille sopiva vakaa ja mukava lepoalue.
Kaikki nukkuma-alueet on pidettivi puhtaina ja kuivina.

3.7. Kasittely

Laitosten on laadittava eldinten, toimenpiteiden ja hankkeen keston kannalta sopivia
totuttautumis- ja koulutusohjelmia.

B jakso: Lajikohtainen osa
1. Hiiret, rotat, gerbiilit, hamsterit ja marsut

Téssd ja muissa hiirid, rottia, gerbiilejd, hamstereita ja marsuja koskevissa taulukoissa
eldinsuojan korkeus mitataan pystysuoraan eldinsuojan pohjasta sen kattoon tai kanteen, ja
suojan on oltava ndin korkea yli 50 prosentissa suojan pohjan vihimmaispinta-alasta, joka

lasketaan ilman virikkeellistdmislaitteita.

Toimenpiteitd suunniteltaessa on otettava huomioon eldinten mahdollinen kasvu, jotta tilaa

olisi riittdvésti koko tutkimuksen ajan (taulukot 1.1-1.5).
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Taulukko 1.1. Hiiret

Ruumiinpaino Suojan vahimmaiskoko Pohjapinta-ala | Vahimmdis- | 33 artiklan
(2) (cm?) eldinté kohti korkeus 2 kohdassa
(cm?) (cm) tarkoitettu
paivamaara
Sailytyksen ja enintdin 20 330 60 12 1. tammikuuta
toimenpiteiden | yli 20, enint. 25 | 330 70 12 2017
aikana yli 25, enint. 30 | 330 80 12
yli 30 330 100 12
Kasvatus 330 12
Monogaamista paria
(ulkosiittoinen/sisdsiittoinen)
tai kolmea eldinta
(sisdsiittoinen) varten.
Kutakin yliméériistd naarasta
ja poikuetta varten lisatadn
180 cm’.
Sailytys alle 20 950 40 12
kasvattajien
luona*
Suojan koko
950 cm?
Suojan koko alle 20 1500 30 12

1500 cm?

* Vieroituksen jélkeen hiirien séilytyksessd voi olla tdméa korkeampi eldintiheys vieroituksen ja luovuttamisen vélisen
Iyhyen ajan silld edellytykselld, ettd eldimet pidetddn suurissa suojissa, joissa on tarpeeksi virikkeitd, ja ettd néisté
séilytysolosuhteista ei aiheudu hyvinvoinnille haittoja, kuten lisddntynyt aggressiivisuus, sairastuvuus tai kuolleisuus,
stereotyyppinen kayttdytyminen tai muut kayttdytymishéiriot, painon lasku, muut stressistd aiheutuvat fysiologiset
muutokset tai kdytosmuutokset.
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Taulukko 1.2. Rotat

Ruumiinpaino (g) | Suojan vihimmaéiskoko Pohjapinta-ala | Vdhimmais- | 33 artiklan
(cm?) eldintd kohti korkeus 2 kohdassa
(cm?) (cm) tarkoitettu
paivamaara
Sidilytyksen ja | enintddn 200 800 200 18 1. tammikuuta
toimenpiteiden | yli 200, enint. 300 | 800 250 18 2017
aikana* yli 300, enint. 400 | 800 350 18
yli 400, enint. 600 | 800 450 18
yli 600 1 500 600 18
Kasvatus 800 18
Emo ja poikue. Kutakin
suojaan pysyvasti lisittya
yliméériistd aikuista
eldintd kohti lisdtdan 400
cm’
Sailytys enintdin 50 1500 100 18
kasvattajien yli 50, enint. 100 1500 125 18
luona** yli 100, enint. 150 | 1 500 150 18
Suojan koko yli 150, enint. 200 | 1 500 175 18
1500 cm?
Sailytys enintdin 100 2 500 100 18
kasvattajien yli 100, enint. 150 | 2 500 125 18
luona** yli 150, enint. 200 | 2 500 150 18
Suojan koko
2500 cm?

* Jos tila yksittéistd eldintd kohti laskee pitkdaikaistutkimuksissa edelld ilmoitettuja alhaisemmiksi téllaisten
tutkimusten loppua kohti, etusijalle olisi asetettava ryhmén vakaiden sosiaalisten rakenteiden sdilyttdminen.

** Vieroituksen jélkeen rottien séilytyksessd voi olla timé korkeampi eldintiheys vieroituksen ja luovuttamisen vélisen
lyhyen ajan silld edellytykselld, ettd eldimet pidetddn suurissa suojissa, joissa on tarpeeksi virikkeitd, ja ettd niistd
séilytysolosuhteista ei aiheudu hyvinvoinnille haittoja, kuten lisddntynyt aggressiivisuus, sairastuvuus tai kuolleisuus,
stereotyyppinen kayttadytyminen tai muut kayttdytymishiiriot, painon lasku, muut stressistd aiheutuvat fysiologiset
muutokset tai kdytosmuutokset.
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Taulukko 1.3. Gerbiilit

Ruumiinpaino Suojan vahimmaiskoko Pohjapinta-ala | Vahimmais- | 33 artiklan
(2) (cm?) eldintd kohti korkeus 2 kohdassa
(cm?) (cm) tarkoitettu
paivamaara
Sdilytyksen ja | enintddn 40 1200 150 18 1. tammikuuta
toimenpiteiden | yli 40 1200 250 18 2017
aikana
Kasvatus 1200 18
Monogaaminen pari tai
kolme eldinté seké poikaset
Taulukko 1.4. Hamsterit
Ruumiinpaino Suojan vahimmaiiskoko | Pohjapinta-ala Viahimmadis- | 33 artiklan
(2) (cm?) eldintéd kohti korkeus (cm) | 2 kohdassa
(cm?) tarkoitettu
paivamaara
Sdilytyksen ja | enintddn 60 800 150 14 1. tammikuuta
toimenpiteiden | yli 60, enint. 100 | 800 200 14 2017
aikana yli 100 800 250 14
Kasvatus 800 14
Emo tai monogaaminen
pari seki poikue
Sailytys alle 60 1500 100 14
kasvattajien
luona*

* Vieroituksen jdlkeen hamstereiden séilytyksessd voi olla tdmé korkeampi eldintiheys vieroituksen ja luovuttamisen
vélisen lyhyen ajan silld edellytykselld, ettd eldimet pidetddn suurissa suojissa, joissa on tarpeeksi virikkeitd, ja ettd
ndistd sdilytysolosuhteista ei aiheudu hyvinvoinnille haittoja, kuten lisddntynyt aggressiivisuus, sairastuvuus tai
kuolleisuus, stereotyyppinen kdyttdytyminen tai muut kayttdytymishairiot, painon lasku, muut stressistd aiheutuvat
fysiologiset muutokset tai kdytosmuutokset.
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Taulukko 1.5. Marsut

Ruumiinpaino Suojan vahimmaiskoko Pohjapinta-ala | Vdhimmadis- | 33 artiklan
(2) (cm?) eldintd kohti korkeus 2 kohdassa
(cm?) (cm) tarkoitettu
paivamaara
Sailytyksen ja enintdan 200 1 800 200 23 1. tammikuuta
toimenpiteiden | yli 200, enint. 300 | 1 800 350 23 2017
aikana yli 300, enint. 450 | 1 800 500 23
yli 450, enint. 700 | 2 500 700 23
yli 700 2 500 900 23
Kasvatus 2500 23
Pari, jolla
poikue.Kutakin
yliméériistdnaarasta
kohti lisdtddn 1 000 cm’
2. Kaniinit

Jos maataloustutkimuksessa hankkeen tavoite edellyttd, ettd eldimid sdilytetdén

samanlaisissa olosuhteissa kuin kaupallisiin tarkoituksiin kaytettdvid tuotantoeldimid, on

noudatettava ainakin vaatimuksia, joista siddetadn direktiivissd 98/58/EY".

suojelusta (EYVL L 221, 8.8.1998, s. 23).

Neuvoston direktiivi 98/58/EY, annettu 20 paivani heindkuuta 1998, tuotantoeldinten
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Suojassa on oltava korotettu alue. Timén korotetun alueen on oltava sellainen, etti eldin

voi oikaista itsensd, istua ja litkkua helposti sen alla, mutta sen ei pitdisi kattaa yli 40:td

prosenttia pohjapinta-alasta. Jos tieteellisisti tai eldinladkinnallisisté syistd ei voida kayttaa

korotettua aluetta, suojan on oltava 33 prosenttia suurempi yksittdistd kaniinia kohti ja

60 prosenttia suurempi kahta kaniinia kohti. Jos korotettu alue on alle 10 viikon ikdisten

kaniinien kdytossd, sen vahimmaiskoon on oltava 55 cm kertaa 25 ¢cm ja sen korkeuden

pohjasta on oltava sellainen, ettd eldimet voivat hyodyntda sité.

Taulukko 2.1. Y1i 10 viikon ikéiset kaniinit

Taulukko 2.1 koskee seki hikkejd ettd karsinoita. Lisdpinta-alan tarve on 3 000 cm” kaniinia kohti,

kun kaniineja on kolmesta kuuteen, ja 2 500 cm” kutakin kaniinia kohti, kun kaniineja on yli kuusi.

Lopullinen paino (kg) Viahimmaispohjapinta-ala yhtd tai Viahimmaiskorkeus 33 artiklan
kahta sosiaalisesti sopusointuista (cm) 2 kohdassa
eldintd kohti tarkoitettu
(em?) paivimaard

alle 3 3500 45 1. tammikuuta

3-5 4200 45 2017

yli 5 5400 60
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Taulukko 2.2. Naaras ja poikue

Naaraan paino | Suojan vahimmaiskoko Lisétila pesikoppeja varten | Vahimmaiskorkeus 33 artiklan
(kg) (cm?) (cm?) (cm) 2 kohdassa
tarkoitettu
paivamaara
alle 3 3500 1 000 45 1. tammikuuta
35 4200 1200 45 2017
yli 5 5400 1 400 60
Taulukko 2.3. Alle 10 viikon ikédiset kaniinit
Taulukko 2.3 koskee seka hikkeja ettd karsinoita.
Ika Suojan Viahimmaispohjapinta- | Vdhimmaiskorkeus 33 artiklan
vihimmaiskoko ala eldintd kohti (cm) 2 kohdassa
(cm?) (cm?) tarkoitettu
paivamaara
Vieroituksesta 4 000 800 40 1. tammikuuta
7 viikon ikédn 2017
7-10 viikkoa 4 000 1200 40
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Taulukko 2.4. Kaniinit: Optimaaliset mitat korotetuille alueille suojissa, joiden mitat esitetdin

taulukossa 2.1.

Ik viikkoina Lopullinen paino Ihanteellinen koko Ihanteellinen korkeus | 33 artiklan
(kg) (cm x cm) suojan pohjasta (cm) | 2 kohdassa
tarkoitettu
paivamadra
yli 10 alle 3 55x25 25 1. tammikuuta
3-5 55x30 25 2017
yli 5 60 x 35 30
3. Kissat

Kissoja ei pidd kerralla siilyttda yksin 24:34 tuntia kauempaa. Kissoja, jotka ovat toistuvasti

aggressiivisia muita kissoja kohtaan, on séilytettdva yksin ainoastaan, jos sopivaa toveria ei 10ydy.

Kaikkien pareittain tai ryhméssa pidettdvien kissojen sosiaalista stressid olisi seurattava vahintdén

viikoittain. Naaraita voidaan sdilyttd yksin, jos niilld on alle neliviikkoisia poikasia, sekd kahden

viimeisen raskausviikon aikana.

Taulukko 3. Kissat

Vihimmadistila emoa ja poikuetta varten on sama kuin yhti kissaa varten. Sitd suurennetaan

véhitellen niin, ettd neljan kuukauden idssd poikaset on sijoitettu tiloihin, joissa sovelletaan

aikuisille eldimille tarkoitettuja tilavaatimuksia.
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Niiden alueiden, joita kdytetddn ruokintaan ja joissa pidetddn ulostusastioita, on oltava vihintdin

0,5 metrin paéssd toisistaan, eikd niitd saa vaihtaa keskendén.

eldinta kohti

Pohja* Hyllyt Korkeus 33 artiklan
(m?) (m?) (m) 2 kohdassa
tarkoitettu
paivamaara
Vihimmaisala yhta 1,5 0,5 2 1. tammikuuta
aikuista eldintd kohti 2017
Jokaista ylimaaraista 0,75 0,25 -

Huomautus: *Pohjapinta-ala ilman hyllyja.

4, Koirat

Koirille on mahdollisuuksien mukaan varattava ulkona oleva juoksutarha. Koiria ei pidé kerralla

sdilyttdd yksin neljad tuntia kauempaa.

Sisdsuojan on oltava vahintidén 50 prosenttia koirien kaytettdvissd olevasta tilasta, kuten taulukosta

4.1 iy ilmi.

Taulukossa esitetyt tilavaatimukset koskevat beagleja, mutta suurten rotujen kuten bernhardinkoiran

tai irlanninsusikoiran tilavaatimukset ovat huomattavasti suurempia kuin ne, jotka esitetdén

taulukossa 4.1. Muiden rotujen kuin koe-eldinbeaglen osalta tilavaatimukset méairitetddn yhdessa

eldinladkintdhenkilokunnan kanssa.
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Taulukko 4.1. Koirat

Pareittain tai ryhméissa séilytettdvid koiria voidaan kutakin pitda tilassa, joka on puolet esitetysta

kokonaispinta-alasta (2 m?, kun koiran paino on alle 20 kg; 4 m?, kun koiran paino on yli 20 kg),

sind aikana, kun niitd kiytetddn téssd direktiivissd médriteltyihin toimenpiteisiin, jos timé on

tarpeen tieteellisisti syisti. Aika, jona koiraa sdilytetdin néin, ei saa kerralla ylittdd neljaa tuntia.

Imettidviin naaraaseen ja poikueeseen sovelletaan samaa tilavaatimusta kuin naaraaseen, jonka

paino on sama. Poikuekarsina on suunniteltava niin, ettd naaras voi siirtyé lisdtilaan tai korotettuun

tilaan pois pentujen lahelta.

Paino Suojan Viahimmaispohja- Kutakin Viahimmais- 33 artiklan
(kg) vihimmaiskoko pinta-ala yhta tai ylimééraista korkeus 2 kohdassa
(m?) kahta eldinti kohti eldinté kohti (m) tarkoitettu
(m?) lisitadn péivimaara
véhintidn (m?)
enintddn 20 4 4 2 2 1. tammikuuta
yli 20 8 8 4 2 2017
Taulukko 4.2. Koirat — vieroitetut koirat
Koiran paino Suojan vahimmaiskoko | Vdhimmadispohja-pinta- | Vahimmadiskorkeus 33 artiklan
(kg) (m?) ala eldintd kohti (m) 2 kohdassa
(m?) tarkoitettu
paivamaara
enintdin 5 4 0,5 2 1. tammikuuta
2017
yli 5, enint. 10 4 1,0 2
yli 10, enint. 15 4 1,5 2
yli 15, enint. 20 4 2 2
yli 20 8 4 2
6106/10 UH,HKE/tan,mrc 17
LIITE III DGBIA FI




5. Fretit

Taulukko 5. Fretit

Suojan vahimmaiskoko | Vdhimmadispohjapinta- | Vdhimmaéiskorkeus 33 artiklan
(cm?) ala eldintd kohti (cm) 2 kohdassa
(cm?) tarkoitettu
paivamaara
Eldimet, joiden paino 4500 1 500 50 1. tammikuuta
enintdidn 600g 2017
Elédimet, joiden paino 4 500 3 000 50
yli 600g
Aikuiset urokset 6 000 6 000 50
Naaras ja poikue 5400 5400 50

6. Apinat

Nuoria apinoita ei saa erottaa emostaan ennen 6—12 kuukauden ikda lajista riippuen.

Ympériston on mahdollistettava se, etti apinat voivat péivittdin toteuttaa monipuolista toimintaa.

Suojan on annettava apinoille mahdollisuus toteuttaa mahdollisimman laajasti erilaisia

kayttdytymismalleja ja annettava niille turvallisuudentunnetta sekd sopivan monipuolinen

ymparist0, jossa ne voivat juosta, kdvelld, kiivetd ja hyppid.
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Taulukko 6.1.

Marmosetit ja tamariinit

Suojien vahimmaispohjapinta-ala
yhtd* tai kahta eldintéd + alle 5 kk:n
ikdisia jilkeldisid kohti (m”)

Viahimmaistilavuus
kutakin yli 5 kk:n
ikaistd ylimaaraista
eldintd kohti (m?)

Viahimmais-
korkeus (m) **

33 artiklan
2 kohdassa
tarkoitettu
paivamaara

Marmosetit

0,5

0,2

1,5

Tamariinit

1,5

0,2

1,5

1. tammikuuta
2017

* Eldimid saa sdilyttdd yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.

** Suojan katon on oltava vahintddn 1,8 metrin korkeudella lattiasta.

Marmosetteja ja tamariineja ei saa erottaa emostaan ennen 8 kuukauden ik&a.

Taulukko 6.2.

Saimirit

Viahimmaispohjapinta-ala Viahimmaistilavuus kutakin yli 6 kk:n Viahimmaiskorkeus (m) | 33 artiklan

yhti* tai kahta eldinti kohti | ikéistd ylimaaraisti eldintd kohti (m’) 2 kohdassa

(m’) tarkoitettu
paivamaara

2,0 0,5 1,8 1. tammikuuta
2017

* Elaimid saa sdilyttdd yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.

Saimireja ei saa erottaa emostaan ennen 6 kuukauden ikaa.
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Taulukko 6.3. Makakit ja vervetit™®

Suojan Suojan Viahimmais- Vahimmais- 33 artiklan
vahimmais- vahimmais- tilavuus eldinta korkeus (m) 2 kohdassa
koko (m?) tilavuus (m”) kohti (m’) tarkoitettu
paivamaara

Alle 3-vuotiaat 2,0 3,6 1,0 1,8 1. tammikuuta

eldimet** 2017

Vihintdan 2,0 3,6 1,8 1,8

3-vuotiaat

eldimet™**

Siitostarkoituksia 3,5 2,0

varten

sailytettavat

eldimet®***

* Eldimid saa sdilyttdé yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.

** Suojassa, jonka tilavuus vastaa vihimmaissuosituksia, voidaan pitdd enintdén kolmea elédinta.

*** Suojassa, jonka tilavuus vastaa vahimmaissuosituksia, voidaan pitdd enintdédn kahta elédinta.

*#%% Kasvattajalaitoksessa ei tarvita lisétilaa tai -tilavuutta alle kaksivuotiaille emonsa kanssa séilytettaville eldimille.

Makakeja ja vervettejd ei saa erottaa emostaan ennen 8 kuukauden ikaa.
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Taulukko 6.4. Paviaanit*

Suojan Suojan Viahimmais- Viahimmais- 33 artiklan
vahimmais- vahimmais- tilavuus eldinta korkeus (m) 2 kohdassa
koko (m?) tilavuus (m”) kohti (m’) tarkoitettu
paivamaara

Alle 4-vuotiaat 4,0 7,2 3,0 1,8 1. tammikuuta

eldimet** 2017

Vihintdan 7,0 12,6 6,0 1,8

4-vuotiaat

elaimet**

Siitostarkoituksia 12,0 2,0

varten

sailytettavat

elaimet***

* Eldimid saa sdilyttdd yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.
** Suojassa, jonka tilavuus vastaa vihimmaissuosituksia, voidaan pitdd enintddn kahta eldint.

*#% Kasvattajalaitoksessa ei tarvita lisétilaa tai -tilavuutta alle kaksivuotiaille emonsa kanssa séilytettdville eldimille.

Paviaaneja ei saa erottaa emostaan ennen 8 kuukauden ikaa.
7. Tuotantoeldimet

Jos maataloustutkimuksessa hankkeen tavoite edellyttia, ettd eldimii sdilytetddn samankaltaisissa
olosuhteissa kuin kaupallisiin tarkoituksiin kdytettdvid tuotantoeldimii, eldinten séilyttdmisessi on
noudatettava ainakin vaatimuksia, joista sifidetidéin neuvoston direktiiveissd 98/58/EY, 91/629/ETY"

ja 91/630/ETY?.

Neuvoston direktiivi 91/629/ETY, annettu 19 pdivind marraskuuta 1991, vasikoiden
suojelun vihimmaisvaatimuksista (EYVL L 340, 11.12.1991, s. 28).

2 Neuvoston direktiivi 91/630/ETY, annettu 19 pdivini marraskuuta 1991, sikojen suojelun
vihimmaisvaatimuksista (EYVL L 340, 11.12.1991, s. 33).
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Taulukko 7.1. Naudat

Ruumiinpaino Suojan Viahimmaispohja-  |Kaukalon koko: Kaukalon koko: 33 artiklan
(kg) vihimmaiskoko pinta-ala eldintad sarvellisten nautojen |sarvellisten nautojen|2 kohdassa
(m?) kohti (m*/eliin) ad libitum -ruokinta [rajoitettu ruokinta [tarkoitettu
(m/eldin) (m/eldin) paivamaara
enintddn 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1. tammikuuta
2017
yli 100, enint. 200 [4,25 3,40 0,15 0,50
yli 200, enint. 400 |6,00 4,80 0,18 0,60
yli 400, enint. 600 (9,00 7,50 0,21 0,70
yli 600, enint. 800 [11,00 8,75 0,24 0,80
yli 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Taulukko 7.2. Lampaat ja vuohet
Ruumiinpaino  [Suojan Viahimmais- Viliseinin Kaukalotila: Kaukalotila: 33 artiklan
(kg) vihimmadiskoko [pohjapinta-ala |vdhimmadis- ad libitum rajoitettu 2 kohdassa
(m?) eldintd kohti korkeus (m) -ruokinta ruokinta tarkoitettu
(m*/eliin) (m/eldin) (m/eldin) paivimasri
alle 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1. tammikuuta
2017
yli 20, enint. 35 |1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
yli 35, enint. 60 |2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
yli 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
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Taulukko 7.3. Siat ja minisiat

Elopaino (kg) Suojan Viahimmais- Viahimmaismakuu-ala | 33 artiklan
vihimmaiskoko™ pohjapinta-ala eldintéd kohti 2 kohdassa
(m?) eldintd kohti (termoneutraaleissa tarkoitettu

(m*/eldin) oloissa) (m”/eliin) paivamaara
Enintdén 5 2,0 0,20 0,10 1. tammikuuta
2017

yli 5, enint. 10 2,0 0,25 0,11

yli 10, enint. 20 2,0 0,35 0,18

yli 20, enint. 30 2,0 0,50 0,24

yli 30, enint. 50 2,0 0,70 0,33

yli 50, enint. 70 3,0 0,80 0,41

yli 70, enint. 100 3,0 1,00 0,53

yli 100, enint. 150 4,0 1,35 0,70

yli 150 5,0 2,50 0,95

Aikuiset karjut 7,5 1,30

(tavanomainen tuotantotapa)

* Sikoja voidaan pitdd pienemmissa suojissa lyhyitd ajanjaksoja esimerkiksi jakamalla suoja osiin véliseinien avulla, jos

tdma on perusteltua eldinladketieteellisistd tai kokeellisista syistd, esimerkiksi yksildllisen ruokinnan varmistamisen

takia.
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Taulukko 7.4. Hevoseldimet

Lyhyimmain puolen on oltava vahintdéin hevosen sékikorkeus kerrottuna luvulla 1,5. Sisdsuojien

korkeuden on oltava sellainen, etti eldimet voivat nousta tiyteen korkeuteensa.

Sakakorkeus

(m)

Viahimmaispohjapinta-ala eldintd kohti

(m?*/eldin)

Kutakin yksin Kutakin Varsomiskarsina/
pidettivaa tai vahintddn 4 tamma ja varsa
enintddn 3 eldimen | eldimen ryhmaissa

ryhmissa
pidettivad eldinta
kohti

pidettdvaa eldinta
kohti

Viahimmais-
korkeus (m)

33 artiklan
2 kohdassa
tarkoitettu
paivamaara

1,00, enint. 1,40 | 9,0 6,0 16 3,00
yli 1,40, enint. 1,60 | 12,0 9,0 20 3,00
yli 1,60 16,0 (2 x SK)* * 20 3,00

1. tammikuuta 2017

* Riittdvén tilan varmistamiseksi kunkin yksittdisen eldimen tilavaatimusten on perustuttava sikidkorkeuteen (SK).

8. Linnut

Jos maataloustutkimuksessa hankkeen tavoite edellyttis, ettd eldimii sdilytetddn samanlaisissa

olosuhteissa kuin kaupallisiin tarkoituksiin kdytettdvii tuotantoeldimié, on noudatettava ainakin

vaatimuksia, joista sdddetdin neuvoston direktiiveissd 98/58/EY, 1999/74/EY" ja 2007/43/EY?.

! Neuvoston direktiivi 1999/74/EY, annettu 19 pdivané heindkuuta 1999, munivien kanojen
suojelun vihimmaisvaatimuksista (EYVL L 203, 3.8.1999, s. 53).

2 Neuvoston direktiivi 2007/43/EY, annettu 28 pdivand kesdkuuta 2007, lihantuotantoa varten
pidettdvien kanojen suojelua koskevista vahimmaisvaatimuksista (EUVL L 182, 12.7.2007,
s. 19).
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Taulukko 8.1. Kotieldimena pidettivit kanalinnut

Jos niiti suojan vihimmaéiskokoja ei tieteellisisti syistd voida noudattaa, kokeen suorittajan on
perusteltava sdilytyksen kesto yhdessi eldinlddkintdhenkilokunnan kanssa. Néissd olosuhteissa
lintuja voidaan pitdd pienemmissé suojissa, joissa on asianmukaisia virikkeité ja joiden pohjan

pinta-ala on véhintidn 0,75 m’.

Paino (g) Suojan Viahimmais- Viahimmais- Ruokinta- 33 artiklan
vahimmdiiskoko | pinta-ala lintua | korkeus (cm) kaukalon 2 kohdassa
(m?) kohti (m?) vihimmiis- tarkoitettu
pituus eldintéd paivamaara
kohti (cm)
Enintdan 200 1,00 0,025 30 3 1. tammikuuta
2017
yli 200, enint. 300 1,00 0,03 30 3
yli 300, enint. 600 1,00 0,05 40 7
yli 600, enint. 1200 | 2,00 0,09 50 15
yli 1200, enint. 1800 | 2,00 0,11 75 15
yli 1800, enint. 2400 | 2,00 0,13 75 15
yli 2400 2,00 0,21 75 15
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Taulukko 8.2. Kesyt kalkkunat

Suojan kaikkien seinien on oltava vihintddn 1,5 metrié pitkid. Jos néitd vihimmaéissuosituksia ei

tieteellisistd syistd voida noudattaa, kokeen suorittajan on perusteltava sdilytyksen kesto yhdessa

elidinladkintdhenkilokunnan kanssa. Néissd olosuhteissa lintuja voidaan pitdd pienemmissa suojissa,

joissa on asianmukaisia virikkeitd ja joiden pohjan pinta-ala on vihintdan 0,75 m”. Korkeuden on

oltava vahintddn 50 cm alle 0,6 kg:n painoisia lintuja varten, 75 cm alle 4 kg:n painoisia lintuja

varten ja 100 cm yli 4 kg:n painoisia lintuja varten. Suojia voidaan kayttéa lintujen pienten ryhmien

sdilyttdimiseen taulukon 8.2 tilavaatimuksia noudattaen.

Nettopaino (kg) Suojan Viahimmais- Viahimmais- Ruokinta- 33 artiklan
vahimmais- pinta-ala lintua | korkeus (cm) kaukalon 2 kohdassa
koko (m?) kohti (m?) vihimmiis- tarkoitettu
pituus eldintéd paivamaara
kohti (cm)
Enintdén 0,3 2,00 0,13 50 3 1. tammikuuta
2017
yli 0,3, enint. 0,6 2,00 0,17 50 7
yli 0,6, enint. 1 2,00 0,30 100 15
yli 1, enint. 4 2,00 0,35 100 15
yli 4, enint. 8 2,00 0,40 100 15
yli 8, enint. 12 2,00 0,50 150 20
yli 12, enint. 16 2,00 0,55 150 20
yli 16, enint. 20 2,00 0,60 150 20
yli 20 3,00 1,00 150 20
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Paino (g) Suojan Pinta-ala lintua | Pinta-ala lintua | Vahimmais- Kaukalon 33 artiklan 2
vahimmais- | kohti pari- kohti ryhma- korkeus (cm) vdhimmais- | kohdassa
koko (m?) sdilytyksessd sdilytyksessd pituus lintua | tarkoitettu

(m?) (m?) kohti (cm) | pdivamaéra

Enintdan 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1. tammikuuta

2017
yli 150 1,00 0,6 0,15 30 4

Taulukko 8.4. Ankat ja hanhet

Jos nditd vahimmaissuosituksia ei tieteellisistd syistd voida noudattaa, kokeen suorittajan on

perusteltava sdilytyksen kesto yhdessi eldinlddkintdhenkilokunnan kanssa. Néissd olosuhteissa

lintuja voidaan pitdd pienemmissé suojissa, joissa on asianmukaisia virikkeité ja joiden pohjan

pinta-ala on véhintdin 0,75 m’. Suojia voidaan kayttia lintujen pienten ryhmien siilyttimiseen

taulukon 8.4 tilavaatimuksia noudattaen.

Paino (g) Suojan Pinta-ala lintua | Vahimmais- Ruokinta- 33 artiklan
vahimmais- kohti (m”)* korkeus (cm) kaukalon 2 kohdassa
koko (m?) vahimmais- tarkoitettu

pituus eldinta paivamaara
kohti (cm)

Ankat 1. tammikuuta

2017

Enintédn 300 2,00 0,10 50 10

yli 300, enintddn 1 200** | 2,00 0,20 200 10

yli 1 200, enintdén 3 500 | 2,00 0,25 200 15

yli 3 500 2,00 0,50 200 15

Hanhet

Enintédn 500 2,00 0,20 200 10

yli 500, enint. 2 000 2,00 0,33 200 15

yli 2 000 2,00 0,50 200 15

* Tahén on kuuluttava allas, jonka vihimmdispinta-ala on 0,5 m” aina suojan pinta-alan 2 m”:4 kohti ja jonka
vahimmaissyvyys on 30 cm. Allas voi olla enintddn 50 prosenttia suojan vihimmaiskoosta.

** Lintuja, jotka eivit vield lennd, voidaan pitdd suojissa, joiden vdhimmaiskorkeus on 75 cm.

6106/10
LIITE III

DGBITA

UH,HKE/tan,mrc

27
FI




Taulukko 8.5. Ankat ja hanhet: Altaiden vihimmaéiskoko *

Pinta-ala (m®) Syvyys (cm)
Ankat 0,5 30
Hanhet 0,5 10, enint. 30

* Altaiden koko mériytyy suojan pinta-alan 2 m*:4 kohti. Allas voi olla enintiéin 50 prosenttia suojan

vahimmaiskoosta.

Taulukko 8.6. Kyyhkyset

Suojien on oltava pitkié ja kapeita (esimerkiksi 2 m % 1 m) pikemmin kuin neliskulmaisia, jotta

eldimet voivat tehdd lyhyitd lentopyrdhdyksia.

Ryhmékoko Suojan Viahimmadis- | Ruokinta- Orren 33 artiklan
vahimmais- korkeus (cm) | kaukalon vahimmais- 2 kohdassa
koko (m?) vahimmais- pituus lintua tarkoitettu
pituus lintua | kohti (cm) paivamaara
kohti (cm)
Enintédn 6 2 200 5 30 1. tammikuuta
2017
7-12 3 200 5 30
Kutakin ylimaaréisté lintua | 0,15 5 30
kohti, kun lintuja on yli 12
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Taulukko 8.7. Seeprapeipot

Suojien on oltava pitkié ja kapeita (esimerkiksi 2 m x 1 m), jotta eldimet voivat tehda lyhyita

lentopyrahdyksid. Lisddntymistutkimuksissa pareja voidaan pitdd pienemmissi suojissa, joissa on

asianmukaisia virikkeitd ja joiden pinta-ala on véhintdan 0,5 m” ja vdhimmaiskorkeus 40 cm.

Kokeen suorittajan on perusteltava séilytyksen kesto yhdessa eldinladkintdhenkilokunnan kanssa.

Ryhmékoko Suojan vahimmais- Viahimmaiskorkeus Ruokintapisteiden 33 artiklan
koko (m?) (cm) vihimmaismaara 2 kohdassa

tarkoitettu
paivamaara

Enintdéan 6 1,0 100 2 1. tammikuuta
2017

7-12 1,5 200 2

13-20 2,0 200 3

Kutakin ylimaardista 0,05 Yksi piste kuutta

lintua kohti, kun lintuja lintua kohti

on yli 20

9. Sammakkoeldimet

Taulukko 9.1. Vedessi eldvit pyrstosammakot ja salamanterit

Ruumiin pituus*® Vesialueen Vesialueen vdhimmais- Veden 33 artiklan 2 kohdassa

(cm) vihimmaispinta-ala pinta-ala kutakin vahimmais- tarkoitettu paivamaara
(cm®) ylimééaraisté eldinta syvyys (cm)
kohti ryhma-
siilytyksessd (cm?)

Enintdédn 10 262,5 50 13 1. tammikuuta 2017

yli 10, enint. 15 525 110 13

yli 15, enint. 20 875 200 15

yli 20, enint. 30 1837,5 440 15

yli 30 3150 800 20

* Mitattuna kuonon paésti perdaukkoon.
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Taulukko 9.2. Vedessi eldvit sammakot ja konnat*

Ruumiin Vesialueen Vesialueen Veden 33 artiklan 2 kohdassa
pituus**(cm) vihimmaispinta-ala vihimmaispinta-ala vahimmais- tarkoitettu paivamaara
(cm?) kutakin ylimaérdista syvyys (cm)
eldintd kohti
ryhmaésdéilytyksessa
(cm?)

Alle 6 160 40 6 1. tammikuuta 2017
6-9 300 75 8
yli 9, enint. 12 600 150 10
yli 12 920 230 12,5

* Néitd olosuhteita sovelletaan sdilytystankkeihin (eli hoitotankkeihin), mutta ei niihin tankkeihin, joita kdytetéan
luonnolliseen paritteluun ja superovulaatioon. Ne edellyttivit tehokkuussyisti pienempid yksittdistankkeja.
Tilavaatimukset ilmoitetuissa tilaluokissa koskevat aikuisia eldimid; nuoret eldimet ja poikaset on séilytettdva joko
erillddn tai tilavaatimuksia on muutettava kokoluokittelun mukaan.

** Mitattuna kuonon pédstd perdaukkoon.

Taulukko 9.3. Osittain vedessi eldvit sammakot ja konnat

Ruumiin pituus* Suojan Viahimmais- Vihimmadis- | Veden 33 artiklan
vdhimmais- | pinta-ala kutakin [ korkeus*** [vdhimmadis- |2 kohdassa

(cm) koko** (cm?) | ylimadriista (cm) Syvyys tarkoitettu
eldinté kohti paivamaara
ryhmisaily- (cm)
tyksessi (cm?)

enintddn 5,0 1500 200 20 10 1. tammikuuta

2017
yli 5,0, enint. 7,5 3 500 500 30 10
yli 7,5 4 000 700 30 15

" Mitattuna kuonon paasti perdaukkoon.

" Kolmannes maa-aluetta, kaksi kolmannesta vesialuetta, jossa eldinten on voitava upottautua veden alle.

skokok . . . . e . T RET .
Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; liséksi séilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen

mukaan.
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Taulukko 9.4. Puissa eldvit sammakot ja konnat

Ruumiin pituus* | Suojan Viahimmadispinta-ala | Vdhimmadis- | Veden 33 artiklan

(cm) vihimmais- | kutakin yliméardistd | korkeus™*** vdhimmais- |2 kohdassa
koko** eldintéd kohti (cm) syvyys (cm) | tarkoitettu
(cm?) ryhmisdilytyksessa paivamaara

(cm’)
Enintdén 5,0 1500 200 20 10 1. tammikuuta
2017
yli 5,0, enint. 7,5 |3 500 500 30 10
yli 7,5 4 000 700 30 15

" Mitattuna kuonon paistd perdaukkoon.

" Kaksi kolmannesta maa-aluetta, yksi kolmannes vesialuetta, jossa eldinten on voitava upottautua veden alle.

skokok . . . e . R .
Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; liséksi sdilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen

mukaan.

Taulukko 9.5. Metsissi eldviat sammakkoeldimet

Ruumiin pituus* Suojan Vihimmaispinta-ala Viahimmais- 33 artiklan
(cm) vihimmaiskoko** | kutakin ylimdardistd | korkeus*** 2 kohdassa
(cm?) eldintd kohti (cm) tarkoitettu
ryhmaésiéilytyksessa paivamaara
(cm?)
enintdén 3,0 900 100 30 1. tammikuuta 2017
yli 3,0 1 500 200 30

" Mitattuna kuonon paasti perdaukkoon.

" Kaksi kolmannesta maa-aluetta, yksi kolmannes vesialuetta, jossa eliinten on voitava upottautua veden alle.

skokok . . . e . R .
Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; liséksi sdilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen

mukaan.
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10. Matelijat

Taulukko 10.1. Vedessa eldvit kilpikonnat

Ruumiin pituus* Vesialueen Vesialueen Veden 33 artiklan
(cm) vihimmadispinta- | vihimmadispinta-ala vahimmais- 2 kohdassa
ala kutakin yliméaéaraista Syvyys tarkoitettu
(cm?) eldinté kohti (cm) paivimaar
ryhmaésiéilytyksessa
(cm’)
enintddn 5 600 100 10 1. tammikuuta 2017
yli 5, enint. 10 1 600 300 15
yli 10, enint. 15 3 500 600 20
yli 15, enintéén 20 6 000 1200 30
yli 20, enint. 30 10 000 2 000 35
yli 30 20 000 5000 40
" Mitattuna suoraan kilven etureunasta takareunaan.
Taulukko 10.2. Maalla eldvit kadrmeet
Ruumiin pituus* | Pohjan Vihimmaispinta-ala Viahimmais- 33 artiklan
(cm) vihimmadispinta-ala | kutakin yliméaéréista korkeus** 2 kohdassa
(cm?) eldintéd kohti (cm) tarkoitettu
ryhmisdilytyksessa paivamadra
(cm’)
Enint. 30 300 150 10 1. tammikuuta 2017
yli 30, enint. 40 | 400 200 12
yli 40, enint. 50 | 600 300 15
yli 50, enint. 75 1200 600 20
yli 75 2 500 1200 28

" Mitattuna kuonosta hintiin.

Aok . . . e . PR .
Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; liséksi séilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen

mukaan.
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1.

11.1.

11.2.

Kalat
Vesihuolto ja veden laatu

Kaloilla on aina oltava riittdvasti riittdvan hyvilaatuista vettd. Veden kierrdttimisen
kiertovirtausjérjestelmien kautta tai veden suodattamisen altaissa on oltava riittdvaa, jotta
varmistetaan, ettd veden laatua koskevat parametrit pysyvit hyvéksyttavélla tasolla. Tuleva
vesi on tarvittaessa suodatettava tai kidsiteltdva kaloille haitallisten ainesten poistamiseksi.
Veden laatua koskevien parametrien on aina oltava kunkin lajin ja kehitysvaiheen
normaalin toiminnan ja fysiologian kannalta hyvéksyttdvissa rajoissa. Veden virtauksen on
oltava sopiva, jotta kalat voivat uida ja kdyttdytyd normaalisti. Kaloille on annettava

asianmukaisesti aikaa totuttautua ja mukautua veden laatuolosuhteiden muutoksiin.
Happi, typpiyhdisteet, pH ja suolapitoisuus

Happipitoisuuden on oltava lajeille ja kalojen pito-olosuhteille sopiva. Tarvittaessa on
huolehdittava altaan veden lisdilmastuksesta. Typpiyhdisteiden pitoisuudet on pidettdva

alhaisina.

pH-taso on sdéddettidva lajin mukaan ja pidettdvd mahdollisimman vakaana. Suolapitoisuus
on sdddettiva kalalajin vaatimusten ja kalojen kehitysvaiheen mukaan. Suolapitoisuuden

muutosten on tapahduttava asteittain.
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11.3.

11.4.

11.5.

Lampdtila, valaistus ja melu

Lampotila on pidettiva kyseessd olevan kalalajin optimaalisella alueella ja
mahdollisimman vakaana. Ladmpdtilan muutosten on tapahduttava asteittain. Kalojen
valorytmi on sdilytettdvd asianmukaisena. Melutaso on pidettdvd mahdollisimman
alhaisena, ja jos mahdollista, melua tai vardhtelyd synnyttévit laitteet, kuten generaattorit

tai suodatusjarjestelmét, on oltava erotettuna kalojen sdilytysaltaista.
Kasvatustiheys ja ympariston monimuotoisuus

Kalatiheyden on perustuttava kalojen ympéristooloja, terveyttd ja hyvinvointia koskeviin
kokonaistarpeisiin. Kaloilla on oltava riittavésti vesitilavuutta normaalia uimista varten
ottaen huomioon niiden koko, ik, terveys ja ruokintamenetelma. Kaloilla on oltava
asianmukaisia ympéristovirikkeitd, kuten piilopaikat tai pohjan alustamateriaali, paitsi jos

kayttdytymispiirteet antavat ymmaértaa, ettd virikkeet eivét ole tarpeen.
Ruokinta ja késittely

Kalat on ruokittava niille soveltuvalla ravinnolla noudattaen niille soveltuvaa rytmia.
Erityistd huomiota on kiinnitettdva ruskuaispussipoikasten ruokintaan, kun ne siirtyvit

eldviastd ravinnosta keinoruokintaan. Kaloja on késiteltdvd mahdollisimman vahén.
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LIITE 1V

Eldinten lopetusmenetelmét

1. Eldimié lopetettaessa on kiytettdva jaljempéand olevassa taulukossa lueteltuja menetelmia.

Muita kuin taulukossa lueteltuja menetelmié voidaan kayttda:

a)  tajuttomiin eldimiin, kunhan eldin ei palaa tajuihinsa ennen kuolemaa;

b)  maataloustutkimuksessa kdytettdviin eldimiin, jos hankkeen tavoite edellyttia, ettid
eldimid sdilytetdén samanlaisissa olosuhteissa kuin kaupallisiin tarkoituksiin
kaytettdvid tuotantoeldimid; ndma eldimet voidaan lopettaa noudattaen vaatimuksia,
joista sdddetidn eldinten suojelusta lopetuksen yhteydessd 24 pdivina syyskuuta
2009 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1099/2009" liitteessa 1.

2. Eldinten lopetus on varmistettava jollakin seuraavista menetelmista:

a)  verenkierron peruuttamattoman pysdhtymisen vahvistaminen;

b)  aivojen tuhoaminen;

c) niskanmurto;

d)  veren valuttaminen tyhjiin; tai

e) kuolonkankeuden (rigor mortis) vahvistaminen.

! EUVL L 303, 18.11.2009, s. 1.
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3. Taulukko

Eldimet —
huomautukset/
menetelmat

Kalat

Sammakko-

eldimet

Matelijat

Linnut

Jyrsijat

Kaniinit

Koirat,

kissat,

fretit ja
ketut

Suuret
nisakkaat

Apinat

Nukutusaineen
yliannostus

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

Pulttipistooli

)

Hiilidioksidi

€)

Niskanmurto

(4)

©)

(6)

Iskeminen/isku
padhin

()

(8)

)

(10)

Dekapitaatio

(11)

(12)

Sédhkotainnutus

(13)

(13)

(13)

(13)

(13)

(13)

Inertit kaasut
(Ar, Ny)

(14)

Ampuminen
asianmukaisilla
kivadreilld,
ampuma-aseilla ja
ammuksilla

(15)

(16)

(15)
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Vaatimukset

1) Kéytettiva tarvittaessa ensin rauhoittamista.

2) Kiytetddin ainoastaan suurilla matelijoilla.

3) Kéytetddn vain vahittiistd tayttod. Ei kdytetd sikidkautisiin ja vastasyntyneisiin jyrsijoihin.

4) Kéytetddn ainoastaan alle kilogramman painoisiin lintuihin. Y1i 250 gramman painoiset
linnut on rauhoitettava.

5) Kéytetiédn ainoastaan alle kilogramman painoisiin jyrsijéihin. Yli 150 gramman painoiset
jyrsijdt on rauhoitettava.

6) Kéytetddn ainoastaan alle kilogramman painoisiin kaniineihin. Yli 150 gramman painoiset
kaniinit on rauhoitettava.

7) Kéytetdédn ainoastaan alle 5 kilogramman painoisiin lintuihin.

8) Kéytetddn ainoastaan alle kilogramman painoisiin jyrsijoihin.

9) Kéytetddn ainoastaan alle 5 kilogramman painoisiin kaniineihin.

10) Kéytetddn ainoastaan vastasyntyneisiin.

11) Kiytetddin ainoastaan alle 250 gramman painoisiin lintuihin.

12) Kéytetadn ainoastaan, jos muut menetelmait eivit ole mahdollisia.

13) Edellyttaa erityisvélineita.

14) Kéytetdédn ainoastaan sikoihin.

15) Voi kiyttdd ainoastaan kokenut tarkka-ampuja kenttioloissa.

16) Voi kiyttdd ainoastaan kokenut tarkka-ampuja kenttdoloissa, kun muut menetelmét eivit
ole mahdollisia.
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LIITE V
Luettelo 23 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista tekijoista

1. Tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten hankinnan, kasvatuksen, hoidon ja kdyton

alalla voimassa oleva kansallinen lainsdadanto.

2. Ihmisten ja eldinten véliseen suhteeseen, eldmén itseisarvoon ja eldinten kayttoa

tieteellisissd tarkoituksissa puoltaviin ja vastustaviin vditteisiin liittyva etiikka.

3. Anatomiaan, fysiologisiin ominaisuuksiin, kasvatukseen, genetiikkaan ja geenimuunteluun

liittyva perusbiologia ja asianmukainen lajikohtainen biologia.

4. Eldinten kiyttdytyminen, kasvatus ja virikkeellistiminen.

5. Tarpeen mukaisesti lajikohtaiset kisittelymenetelmit ja toimenpiteet.

6. Eldinten terveydenhoito ja hygienia.

7. Yleisimpien koe-eldinlajien kivun, tuskan ja kdrsimyksen tunnistaminen.

8. Anestesia, kivunlievitysmenetelmét ja lopetus.

0. Inhimillisten péatepisteiden kaytto.

10. Korvaamista, vihentdmisti ja parantamista koskeva vaatimus.

11. Tarpeen mukaisesti toimenpiteiden ja hankkeiden suunnittelu.
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LIITE VI

Luettelo 37 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetuista seikoista

1. Seuraavien tirkeys ja perustelut:

a) eldinten kiyttd, mukaan lukien niiden alkuperd, arvioitu méar4, lajit ja iki tai
yksilonkehityksen vaihe;

b)  toimenpiteet.

2. Sellaisten menetelmien soveltaminen, joilla korvataan, vihennetédn ja parannetaan eldinten
kayttod toimenpiteissa.

3. Anestesian, kivunpoiston ja muiden kivunlievitysmenetelmien suunniteltu kaytto.

4. Kaikenlaisen eldimille aiheutuvan tuskan vihentdminen, vélttdminen ja lievittiminen
syntymastd kuolemaan tarpeen mukaan.

5. Inhimillisten péatepisteiden kaytto.

6. Koe- tai havainnointistrategia ja tilastollinen suunnittelu, joilla minimoidaan eldinten
maiird, kipu, tuska, kirsimys ja tilanteen mukaan ympéristovaikutukset.

7. Eldinten uudelleenkéytto ja sen kumulatiivinen vaikutus eldimiin.

8. Ehdotettu toimenpiteiden vakavuusluokitus.

0. Toimenpiteiden perusteettoman toistamisen vélttiminen tilanteen mukaan.

10. Eldinten sdilytys-, kasvatus- ja hoito-olot.

1. Lopetusmenetelmiit.

12. Hankkeeseen osallistuvien henkildiden pitevyys.
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LIITE VII

Unionin referenssilaboratorion velvollisuudet ja tehtavét

1. Direktiivin 48 artiklassa tarkoitettu unionin referenssilaboratorio on komission Yhteinen
tutkimuskeskus.

2. Unionin referenssilaboratorio vastaa erityisesti seuraavasta:
a)  vaihtoehtoisten menetelmien kehittimisen ja kdyton koordinointi ja edistiminen,

myos perustutkimuksen ja sovelletun tutkimuksen seké sééntelyn edellyttdmin

testauksen aloilla;

b)  vaihtoehtoisten menetelmien validoinnin koordinoiminen unionin tasolla;

c) vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmistd koskevan tietojenvaihdon keskuspisteend
toimiminen,;

d)  vaihtoehtoisia menetelmii ja niiden kehitysvaiheita koskevien julkisten tietokantojen
ja tietojérjestelmien luominen, yllépito ja hallinnointi;

e)  vuoropuhelun edistiminen lainsditdjien, sddntelijoiden ja kaikkien asiaan kuuluvien
sidosryhmien, erityisesti teollisuuden, bioldédketieteen tutkijoiden, kuluttajajirjestojen
ja eldinten hyvinvoinnista huolehtivien ryhmien, vélill4 vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmisestd, validoinnista, lainsdddédnnollisestd hyvaksymisestd, kansainvélisestd
tunnustamisesta ja soveltamisesta.

3. Unionin referenssilaboratorio osallistuu vaihtoehtoisten menetelmien validointiin.
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LIITE VIII
Toimenpiteiden vakavuuden luokittelu

Toimenpiteen vakavuus midrdytyy sen kivun, tuskan, kérsimyksen tai pysyvin haitan tason

mukaan, jonka yksittdisen eldimen odotetaan kokevan toimenpiteen aikana.
I jakso: Vakavuusluokat
Ei toipumista:

Toimenpiteet, jotka tehdidin kokonaisuudessaan yleisanestesiassa, josta eldin ei palaa tajuihinsa, on

luokiteltava luokkaan 'ei toipumista'.
Lievé:

Eldimille tehtdvit toimenpiteet, joiden seurauksena eldin todennikoisesti kokee lyhytaikaisesti
lievéd kipua, tuskaa tai kirsimysté, seké toimenpiteet, jotka eivit merkittdvésti heikenni eldimen

hyvinvointia tai yleiskuntoa, on luokiteltava luokkaan 'lievé'.
Kohtalainen:

Eldimille tehtdvit toimenpiteet, joiden seurauksena eldin todennikoisesti kokee lyhytkestoista
kohtalaista kipua, tuskaa tai kirsimysta tai pitkdkestoista lievéa kipua, tuskaa tai kdrsimysti, seka
toimenpiteet, jotka todennédkdisesti heikentédvét kohtalaisesti eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa,

on luokiteltava luokkaan 'kohtalainen'.
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Vakava:

Eldimille tehtdvit toimenpiteet, joiden seurauksena eldin todennédkoisesti kokee vakavaa kipua,
tuskaa tai kdrsimysta tai pitkdkestoista kohtalaista kipua, tuskaa tai kirsimysté, sekd toimenpiteet,
jotka todennékoisesti heikentivit vakavasti eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa, on luokiteltava

luokkaan 'vakava'.
IT jakso: Luokitteluperusteet

Kaikki kyseiseen toimenpiteeseen lukeutuvat toimet ja eldimen kisittely on otettava huomioon
vakavuusluokan méadrittelyssd. Vakavuusluokka on médritettava yksittdiselle eldimelle, kaikkien
asianmukaisten eldimelle koituvan haitan lievittimiseen téhtddvien tekniikoiden soveltamisen

jélkeen, todenndkdisesti aiheutuvien vakavimpien vaikutusten perusteella.

Luokiteltaessa toimenpide tiettyyn luokkaan on otettava huomioon toimenpiteen tyyppi ja useita

muita tekijoitd. Kaikkia néité tekijoitd on arvioitava tapauskohtaisesti.
Toimenpiteeseen liittyvid tekijoitd ovat
— kisittelytapa;

— toimenpiteen (kaikkien osien) aiheuttaman kivun, tuskan, kiarsimyksen tai pysyvin haitan

laatu ja sen voimakkuus, kesto ja tiheys seki kaytettdvien tekniikoiden moninaisuus;
— kumulatiivinen tuska toimenpiteen aikana;

— luontaisen kayttdytymisen estdminen, mukaan lukien rajoitukset sdilytys- ja

hoitovaatimusten toteutumisessa.
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Jéljempéna 111 jaksossa annetaan esimerkkejd kuhunkin vakavuusluokkaan kuuluvista

toimenpiteistd pelkdstddn toimenpidetyyppiin liittyvien tekijoiden pohjalta méériteltyni. Ne antavat

alustavat viitteet tietyntyyppiselle toimenpiteelle soveltuvimmasta luokituksesta.

Toimenpiteen lopullista vakavuusluokitusta varten on kuitenkin huomioitava myos seuraavat

tapauskohtaisesti arvioitavat lisétekijét:

— eldimen laji ja sen perimé;

— eldimen kehitysvaihe, ikd ja sukupuoli;
— eldimen totutus toimenpiteeseen;

— jos eldinti on tarkoitus kdyttdd uudelleen, aikaisempien toimenpiteiden tosiasiallinen

vakavuus;

— kivun, tuskan ja kérsimyksen lievittdmiseksi tai poistamiseksi kiytetyt menetelméit,

mukaan lukien siilytys-, kasvatus- ja hoito-olosuhteiden parantaminen;

— inhimilliset paitepisteet.
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III jakso:

Esimerkkejd kuhunkin vakavuusluokkaan kuuluvista toimenpiteistd toimenpidetyyppiin liittyvien

tekijoiden pohjalta méariteltyna
1. Lieva
a)  Anestesia, lukuun ottamatta pelkkaa lopetustarkoitusta;

b)  Farmakokineettinen tutkimus, jossa ainetta annetaan yksi annos ja verindytteiti
otetaan rajallinen madra (kaikkiaan < 10 % verimdirén tilavuudesta) eiké aineen

odoteta aitheuttavan mitdin havaittavissa olevia haitallisia vaikutuksia;

c) Eldimen noninvasiivinen kuvantaminen (esim. magneettiresonanssikuvaus), kun

eldin on asianmukaisesti rauhoitettu tai anestesiassa;

d) Pinnalliset toimenpiteet, esim. biopsiat korvasta ja hdnnédsti, ja ithonalaisten

minipumppujen ja transpondereiden implantointi ilman kirurgiaa;

e) Sellaisten ulkoisten telemetrialaitteiden asettaminen, jotka aiheuttavat vain vahaisti

haittaa eldimelle tai hiiritsevdt vain vdhidn sen normaalia toimintaa ja kdyttdytymista;

f) Aineiden annosteleminen thonalaisesti, lihaksensiséisesti, vatsaonteloon,
mahalaukkuun ja suonensisdisesti pinnallisten verisuonten kautta, kun aineella on
vain vihdinen vaikutus eldimeen ja tilavuudet ovat asianmukaisissa rajoissa eldimen

kokoon ja lajiin ndhden;
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g) Kasvainten aiheuttaminen tai spontaanit kasvaimet, joilla ei ole havaittavissa olevia
kliinisid haittavaikutuksia (esim. pienet ihonalaiset, noninvasiiviset nodulit);

h)  Sellaisten geneettisesti muunneltujen eldinten kasvattaminen, joiden ilmiasuun
muunnoksella odotetaan olevan lieviad vaikutuksia;

1) Sellaisten muunnettujen ruokavalioiden syottdminen, jotka eivit taytd kaikkia
eldiimen ravitsemuksellisia tarpeita ja joiden odotetaan aiheuttavan lievii kliinisié
poikkeavuuksia tutkimuksen aikana;

j)  Lyhytaikainen (< 24h) pitdminen metaboliahédkissé;

k)  Tutkimukset, joihin kuuluu lyhytaikainen eristiminen sosiaalisista kumppaneista, ja
taysikasvuisten rottien tai sosiaalisiin kantoihin kuuluvien hiirien lyhytaikainen
pitiminen yksin hékissa;

1)  Mallit, joissa eldin altistuu haitallisille vaikutuksille, joihin liittyy lyhytaikaista lievaa
kipua, tuskaa tai kirsimysti ja joita eldin pystyy vélttimiin;
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m) Seuraavien esimerkkien yhdistelma tai kumuloituminen voi johtaa luokitukseen
lieva":

i)  elimiston koostumuksen méadrittiminen noninvasiivisilla menetelmilla
rajoittaen eldimen liikkumavapautta vain vihin;

ii)  EKG:n seuranta noninvasiivisilla menetelmilld rajoittaen totutetun eldimen
litkkkumavapautta vain vihén tai ei lainkaan;

iii)  sellaisten ulkoisten telemetrialaitteiden kiyttdminen, joiden ei odoteta
aiheuttavan haittaa sosiaalisesti sopeutuneelle eldimelle eikd héiritsevin sen
normaalia toimintaa ja kéyttdytymistd;

iv)  sellaisten geneettisesti muunneltujen eldinten kasvattaminen, joiden ilmiasussa
el odoteta olevan mitdin kliinisesti havaittavasti haitallista;

v)  sellaisten merkkiaineiden lisddaminen ruokavalioon ruoan kulkeutumisen
seuraamiseksi, joilla ei ole vaikutusta eldimeen;

vi) tdysikasvuisten rottien pitiminen ilman ruokaa alle 24 tuntia;

vii) avokenttétesti.

2. Kohtalainen
a)  Sellaisten testiaineiden antaminen tiheésti, joilla on kohtalaisia kliinisid vaikutuksia,
ja verindytteiden (>10 % veritilavuudesta) ottaminen tajuissaan olevasta eldimesta
muutaman péivin sisilld ilman veritilavuuden korvaamista;
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b)

d)

2

h)

Akuutin annoksen pitoisuusaluetta mééarittavat tutkimukset, kroonista toksisuutta /

karsinogeenisyyttd mittaavat testit, joiden paétepisteend ei ole kuolema;

Kirurgia, joka suoritetaan yleisanestesiassa kivunpoiston ollessa asianmukaista ja
johon liittyy leikkauksen jélkeistd kipua, kdrsimysté tai yleiskunnon heikkenemista.
Esimerkkeja téstd ovat torakotomia, kraniotomia, laparotomia, orkidektomia,
lymfadenektomia, thyroidektomia, ortopedinen kirurgia, johon liittyy tehokas
vakauttaminen ja haavan hoito, elinsiirrot, joihin liittyy tehokas hylkimisen hallinta,
katetrien tai biolddketieteellisten laitteiden (esim. telemetrialdhettimet, minipumput

jne.) implantointi kirurgisesti;

Sellaiset kasvainten induktiomallit tai spontaanit kasvainmallit, joiden odotetaan

aiheuttavan kohtalaista kipua tai kirsimysta tai héiritsevdn kohtalaisesti normaalia

kayttdytymisti;

Sateilytys tai kemoterapia, jossa kdytetdédn ei-tappavaa tai tappavaa annosta, mutta
immuunijdrjestelmd palautetaan ennalleen. Haitallisten vaikutusten odotetaan olevan

lievid tai kohtalaisia ja lyhytaikaisia (< 5 paivid);

Sellaisten geneettisesti muunneltujen eldinten kasvattaminen, joiden ilmiasuun

geenimuunnoksella odotetaan olevan kohtalaisia vaikutuksia;
Geneettisesti muunneltujen eldinten luominen kirurgisilla toimenpiteilla;

Metaboliahdkkien kayttd, johon liittyy pitempiaikainen liikkumisen kohtalainen

rajoittaminen (enintdin 5 pdivid);
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)

k)

Tutkimukset, joihin liittyy muunnettu ruokavalio, joka ei tdyté kaikkia eldimen
ravintotarpeita ja jonka odotetaan aiheuttavan kohtalaisia kliinisid poikkeavuuksia

tutkimuksen aikana;
Téysikasvuisten rottien pitdminen ilman ruokaa 48 tuntia;

Pako- ja vilttdmisreaktioiden aiheuttaminen, kun eldin ei voi paeta tai valttaa

arsykettd ja kun sen odotetaan aiheuttavan kohtalaista kdrsimysta.

3. Vakava

a)

b)

d)

Toksisuuskokeet, kun péatepisteend on eldimen kuolema tai kuolemantapauksia on
odotettavissa ja aiheutetaan vakavia patofysiologisia tiloja. Esimerkiksi akuuttia
toksisuutta testaavat kokeet, joissa ainetta annetaan yksi annos (ks. testejd koskevat

OECD:n ohjeet);

Sellaisen laitteen testaaminen, jonka toimintahiirid voi aiheuttaa vakavaa kipua,

kirsimysté tai eldimen kuoleman (esim. syddmen toimintaan vaikuttavat laitteet);

Rokotteen tehoa testaavat kokeet, joihin liittyy eldimen kunnon pysyvi
huononeminen, kuolemaan johtava eteneva sairaus ja pitkédaikaista kohtalaista kipua,

kirsimysta tai tuskaa;

Sateilytys tai kemoterapia, jossa kdytetddn tappavaa annosta ilman etté
immuunijdrjestelma palautetaan ennalleen tai se palautetaan ennalleen siten, ettd

eldimelle aiheutetaan kaddnteishyljintireaktio;

Sellaiset kasvainten induktiomallit tai spontaanit kasvainmallit, joiden odotetaan
aiheuttavan etenevin tappavan sairauden, johon liittyy pitkéaikaista kohtalaista
kipua, kdrsimysta tai tuskaa. Esimerkiksi kakeksiaan johtavat kasvaimet, invasiiviset
luukasvaimet, metastaaseja aiheuttavat kasvaimet ja kasvaimet, joiden annetaan

haavautua;
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Eldimille yleisanestesiassa tehtivit kirurgiset tai muut toimenpiteet, joiden odotetaan
aiheuttavan vakavaa tai jatkuvaa kohtalaista leikkauksen jilkeistd kipua, tuskaa tai
kérsimysté tai eldiimen yleiskunnon vakavaa ja pysyvad huononemista. Hetkuvien
murtumien aiheuttaminen, torakotomia ilman asianmukaista kivunpoistoa tai

monielinvaurion aiheuttaminen;

g)  Elinsiirrot, kun hyljintdreaktio todennikdisesti aiheuttaa vakavaa kérsimysta tai
eldimen yleiskunnon huononemista (esim. vieraslajisiirre);
h)  Sellaisten eldinten kasvattaminen, joilla ennakoidaan olevan geneettisid hiirioita ja
joiden yleiskunnon odotetaan huononevan vakavasti ja pysyvisti, esimerkiksi
Huntingtonin tauti, lihasdystrofia ja krooniset toistuvat hermotulehdukset;
i)  Metaboliahdkkien kaytto, johon liittyy eldimen litkkumisen vakava rajoittaminen
pitkdaikaisesti;
j)  Siahkdiskujen antaminen niin, ettd eldimelld ei ole mahdollisuutta paeta (esim. opitun
avuttomuuden aikaansaamiseksi);
k)  Sosiaalisten lajien, esimerkiksi koirien ja apinoiden, tdydellinen eristiminen
pitkdaikaisesti;
1)  Liikkumisen estdmiseen liittyva stressi vatsahaavan tai sydanpysdhdyksen
aikaansaamiseksi rotilla;
m) Kokeet, joissa eldin pakotetaan uimaan tai litkkkumaan péitepisteend taydellinen
uupumus.
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