HANKELUPALAUTAKUNTA ELLAN OHJEITA

1 HANKELUVALLA KAYTETTAVAT JA EU-VUOSITILASTOINNISSA ILMOITETTAVAT ELAIMET
Hyvaksytty hankelupalautakunnan kokouksessa 5.6.2014. Tarkistettu 24.2.2015.

L=laki / A=asetus tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta.

ESAVI = Eteld-Suomen aluehallintovirasto

Hankelupahakemuksessa on annettava arvio toimenpiteissa kdytettavien eldinten maarasta (A28.2 § 6 kohta).

Jos lautakunta on maarannyt hankkeesta tehtdvaksi takautuvan arvioinnin, on hankeluvan haltijan on
toimitettava tarvittavat tiedot ESAVllle takautuvaa arviointia varten hankeluvan paatyttyd. Takautuvassa
arvioinnissa arvioidaan eldimille aiheutettua haittaa mukaan lukien kaytettyjen eldinten maarat ja lajit seka
toimenpiteiden tosiasiallinen vakavuus (L29.1 § 2 kohta ja L29.2 §, A 34 § 2 kohta).

Toiminnanharjoittajan (kayttdjan) on laadittava vuosittain EU:n vaatima tilasto (EU-tilasto) toimenpiteissa
kaytetyista eldimistd ja toimitettava se ESAVIlle (L10.3 §, A 30 §). EU-tilastoon kerdtdaan myos tiedot
toimenpiteiden vakavuusluokista. EU-tilastoinnissa 2014 |ahtien noudatettavat sdannot on annettu Komission
taytantoonpanopditoksessa (2012/707/EU) ja sen oikaisussa (2014/11/EU), naiden yhdistetty versio
suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi).

Kaytettavat eldinmaarat tulee laskea samoilla periaatteilla hankelupahakemuksessa, tilastoinnissa, takautuvaa
arviointia varten toimitettavissa tiedoissa sekd eldinkokeen paattymisilmoituksessa (paattymisilmoitus on
tehtava, kun ennen uutta lainsaadantoa myonnetty eldinkoelupa paattyy).

Eldinmaariin lasketaan padsaantoisesti ainoastaan eldimet, jotka on kaytetty toimenpiteissa (kipua, tuskaa,
karsimysta tai pysyvaa haittaa yhta paljon tai enemmaén kuin neulanpisto aiheuttaa; L2, 3 ja 5.1 § kohta 2).
ESAVI keraa tilastotietoja myos muusta eldinten kaytosta.

1.1 KAYTETTAVAKSI LASKETAAN TOIMENPITEISSA KAYTETYT:
Hankeluvalla myonnetaan lupa kayttaa tietty maara eldimia toimenpiteissa.

Eldin (elava selkdrankainen; nisdkas sikionkehityksen viimeisesta kolmanneksesta lahtien ja toukkamuodot
itsendisesti ruokailevista toukkamuodoista ldhtien) on kdytetty toimenpiteessa, jos sille aiheutuu vahintaan
neulanpistoon verrattavaa haittaa (kipu, tuska, karsimys tai pysyva haitta). Myds varhaisemmissa
kehitysvaiheissa tehdyt kasittelyt katsotaan toimenpiteeksi, jos niistd voi seurata eldimelle haittaa tdaman
synnyttya tai kuoriuduttua.

Toimenpide on kaikki ne eldimelle tehtivat kisittelyt, jotka tehddin yhden tarkoituksen/tiedon/tuloksen
saavuttamiseksi, mukaan lukien my6s perimdsta aiheutuva haitta. Toimenpide alkaa yksittdisen eldimen
kohdalla, kun eldinta aletaan valmistella toimenpiteessa kdytettdavaksi. Toimenpide paattyy yksittdisen eldimen
kohdalla, kun havaintojen tekeminen elavasta eldimesta paattyy.

Toimenpiteeksi katsotaan myds uuden gm-linjan luominen. Kannan/linjan ylldpito katsotaan toimenpiteeksi
silloin, kun perimastd saattaa aiheutua eldimille em. haittaa (Working document of genetically altered
animals).

Lopettaminen laitoksessa asetuksen liitteen 2 mukaisesti ei ole toimenpide. Merkinta ensisijaisesti eldaimen
tunnistamiseksi ei ole toimenpide.

Hakemuksessa tulee arvioida ja perustella toimenpiteissa kdytettdvien eldinten maard. Hakemuksessa
kerrotaan myos eldinten uudelleenkdytosta. Hankeluvalla myénnetdan lupa kayttaa tietty maara eldimia, ei
tiettyd maaraa toimenpiteitd. Samassa hankkeessa uudelleenkadytetty eldin ei ndin ollen vahenna luvan
kdytettdvien eldinten maaraa.

Hankkeen puitteissa tapahtuvan muun kadytén eldinmaarida voi myos kertoa hakemuksessa soveltuvin osin,
mutta ndiden maarat tulee arvioida erikseen. Toiminnanharjoittajalla on erillinen seuranta muiden kuin
toimenpiteissa kaytettyjen eldinten maarista.

EU-tilastoihin ilmoitetaan toimenpiteissa kaytetyt eldinten tiedot, ei kuitenkaan sikiditda. EU-tilastoinnissa
noudatetaan EU:n antamia luokittelusdaantoja. Kaytettavat kayttotarkoitusluokat sekd vakavuusluokat
madritetdan hankeluvassa osahankkeittain.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:320:0033:0050:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2014:010:0018:0031:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012D0707-20140115&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012D0707-20140115&from=EN
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Unofficial%20Consolidated%20version.pdf
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/corrigendum.pdf
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/corrigendum.pdf

Eldimet lasketaan tilastoihin jokaisen toimenpiteessad kayton jalkeen. Sama eldin saattaa siis tulla lasketuksi
useamman kerran uudelleenkdyton tilanteissa (uudelleenkayttd = eldinta kdytetdan uudessa toimenpiteessa,
vaikka talldin olisi mahdollista kayttada myos eri eldinta; kayttotarkoitus voi muuttua aiemmasta. Katso
direktiivin artiklan 16 selitykset ja esimerkit: re-use vs. continued use).

1.2 KAYTETTAVAKSI EI LASKETA:

Lupahakemuksessa tai EU-tilastoinnissa ei lasketa kaytettdvaksi/kaytetyiksi eldimia, jotka eivat koe
toimenpiteen rajana olevaa haittaa, esimerkiksi sentinel-eldimia tai ylimaaraisia eldimia. Sikididen maarista
annetaan hakemuksessa arvio, niita ei kuitenkaan lasketa kaytettaviin eldimiin eika tilastoihin. Toukkamuodot
lasketaan seka hakemuksessa etta tilastoissa mukaan, jos ne pystyvat ruokailemaan itsenaisesti.

Toiminnanharjoittaja seuraa ja raportoi ESAVIlle muut kuin toimenpiteissd kaytetyt eldinmaarat (=eldimet,
jotka on kasvatettu tai hankittu tutkimuskdytt6a varten ja lopetettu, mutta ei kdytetty toimenpiteissd). Gm-
eldinten luomiseen ja gm-linjan yllapitdamiseen kaytettyjen eldinten maaria seurataan erikseen. Tama kayton
seuranta noudattaa EU:n viisivuotiskertomuksiin tehtavaa raportointia.

1.3 GM-ELAIMET

Uuden gm-kannan/linjan luomiselle on haettava lupa. Talloin kaytettiviksi lasketaan (ja hakemuksessa
ilmoitetaan) kaikki uuden geenimuunnoksen omaavat eldimet sekad superovulointiin, vasektomointiin ym.
toimenpiteisiin kaytettavat eldimet. Normaaliperiman omaavia (villityypin jalkeldiset) ei lasketa kaytetyiksi.
Eldimet tilastoidaan siina kayttotarkoitusluokassa, jota varten linja luodaan.

Lupaa ei tarvita, kun uusi gm-linja luodaan risteyttamalla kaksi aiemmin luotua gm-kantaa, joilla ei ole
hyvinvointihaittaa geenimuunnoksesta johtuen eika tallaista haittaa odoteta olevan jalkeldisillakdan. Jos
jalkelaisilla kuitenkin todetaan olevan perimastd johtuvaa hyvinvointihaittaa, on linjan luomiselle haettava
hankelupa.

Uuden kannan luomiseksi ei mydskaan katsota kahden kannan risteyttaminen tutkimuksessa tarvittavien
kayttoeldinten saamiseksi (eri gm-kannan eldimet paritetaan ja syntyvat jalkeldiset kdytetdadn toimenpiteissa
tai lopettamisen jalkeen). Risteyttdminen, jalkeldisille mahdollisesti aiheutuva haitta ja niille tehtadvat
toimenpiteet kuvataan hankeluvassa. Jos jalkelaisilla ei ole hyvinvointihaittaa ja niitd ei kdyteta toimenpiteiss3,
hankelupaa ei tarvita.

Gm-kannan/linjan yllipidolle on haettava hankelupa, jos perimdn muunnoksesta aiheutuu eldimille haittaa
tai haitan riski. Esimerkiksi kannan yllapito, jossa eldimille kehittyy halvaantuminen myéhemmalla ialla: vaikka
eldaimet lopetetaan ennen oireiden ilmaantumista, vaatii kannan yllapito hankeluvan.

Eldinten pidossa naytteen otto genotyypitysta varten merkinnan yhteydessa (tastd saatavaa kudosta kayttden)
katsotaan eldimen merkitsemiseksi eikd se vaadi hankelupaa. Uusintandytteenotto on toimenpide, jolle on
oltava hankelupa.

Ylldpidettavat eldimet lasketaan EU-tilastoissa toimenpiteiksi, jos niiden todetaan karsineen haittaa
(todettu haitallinen fenotyyppi):

Eldimet, jotka kaytetdan toimenpiteissa, lasketaan EU-tilastoihin tutkimuksen kayttétarkoituksen
mukaan, vakavuusluokittelussa otetaan huomioon seka perimasta ettd toimenpiteesta aiheutunut haitta.

Eldimet, jotka lopetetaan kudosten keruuta varten, lasketaan EU-tilastoihin tutkimuksen
kayttotarkoituksen mukaan, jos niilla on todettu haitallinen fenotyyppi. Vakavuusluokittelu tehdaan perimasta
aiheutuneet haitan perusteella.

Eldimet, joille ei ole tehty toimenpiteitd tai lopetusta kudosten kerdaamiseksi ja joilla on todettu
haitallinen fenotyyppi (esimerkiksi siitoseldimet ja ylijadmaeldimet) lasketaan tilastoihin kayttotarkoitukseen
PG43. Tilastoitaessa ei ilmoiteta muuta kayttotarkoitusta.

Eldimia, joilla ei ole ilmennyt haitallista fenotyyppia ja joille ei tehda toimenpiteitd ennen lopetusta: ei
lasketa EU-tilastoihin mukaan.



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus_document.pdf

1.4 KANSALLINEN TILASTOINTI JA TILASTOTIETOJEN LAHETTAMINEN

Kansallisessa tilastoinnissa seurataan toimenpiteiden ulkopuolelle jaavaa eldinten kayttoa. Erikseen seurataan
gm-linjojen luomisessa (mukaanlukien villityypin jalkeldiset) ja vakiintuneen gm-kannan yllapitoon tarvittavien
eldinten madria.

Toiminnanharjoittajien on lahetettdva seka EU-tilastointiin etta kansalliseen tilastointiin tarvittavat vuosittaiset
tiedot viimeistdadan kolmen kuukauden kuluessa kalenterivuoden paattymisesta Etela-Suomen
aluehallintovirastolle (L10.38). Tiedot toimitetaan EU:n 2014 julkaisemalla lomakkeella. Kirjanpito ja tilastot on
sdilytettava vahintaan viiden vuoden ajan viimeisen niihin tehdyn merkinnan jalkeen (L10.48).




