X1/411/97

TILASTOTAULUKOITA KOSKEVA SANASTO JA OHJEET JASENVALTIOILLE

TAUSTA

Neuvoston direktiivin 86/609/ETY 13 artikla velvoittaa jésenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia
kerd8maan ja julkistamaan tilastotietoja eldinten kéyttamisesta tieteellisissa kokeissa. Direktiivin 26
artikla velvoittaa komissiota laatimaan néiden tietojen perusteella sdénndllisesti kertomuksen
neuvostolle ja Euroopan parlamentille.

Jasenvaltioiden 13 ja 26 artiklan mukaisesti antamat tiedot on esitettava vakioidulla tavalla, jotta niita
voidaan verrata toisiinsa tarkoituksenmukaisesti. Téta tarkoitusta varten on laadittu toimivaltaisten
viranomaisten suostumuksella taulukkosarja, joka sisdltéd vaadittavat tiedot luokittain.

On huomattava, etté tiedonkeruuta koskevat kansalliset vaatimukset voivat olla yksityiskohtaisempia
kuin néissa taulukoissa méaritetyt.

Sanaston tarkoituksena on selittéd kattavasti taulukoiden ja sarakkeiden otsikot (tarvittaessa
asianmukaisilla huomautuksilla varustettuna) taulukoiden tayttamisen helpottamiseks.

Eri taulukoiden vélinen suhde on esitetty sivulla 3.

MAARITELMAT

"Elaimelld”, jolle sitd ole muuten méaritelty, tarkoitetaan ihmistd lukuun ottamatta kaikkia elévia
selkérankaisia, mukaan luettuina vapaana elavdt toukat jaltai lisdantyvat toukkamuodot, mutta
lukuun ottamatta sikio- tai alkiomuotoja (direktiivin 86/609/ETY 2 artikla).

"Kokeella” tarkoitetaan eldimen k&yttamista kokeisiin tai muuhun tieteelliseen tarkoitukseen, joka
voi aiheuttaa sille Kipua, tuskaa, karsmysta tai pysyvaa haittaa, mukaan lukien kaikki toimet, joiden
tarkoituksena tai todenndkoisend seurauksena on eldimen syntyminen kyseisissa olosuhteissa, €
kuitenkaan nykyk&ytanndssa hyvaksyttyja vahiten kivuliaita menetelmié (ns. " humaanit” menetelmét)
eldimen lopettamiseks tai merkitsemiseks. Koe akaa dlloin, kun eldinta aletaan vamistaa
kéytettavaks siing, ja padéttyy, kun havaintojen tekeminen koetta varten on saatettu loppuun; tama
maaritelméa on voimassa eldimen kayton suhteen siindkin tapauksessa, etta kipu, tuska, kdrsimys ja
pysyva haitta onnistutaan estdmaan anestesialla, kivun poistolla tai muulla menetelmala Mukaan el
lueta muita kuin koetarkoituksessa tehtyja maataloudellisa eiké kliinisa eéinlaakinnéllisa toimia
(direktiivin 86/609/ETY 2 artikla).

Huom. 1; Taman maaritelman mukaan kaikki terminaalisessa anestesiassa suoritetut interventiot
méaritelld8n myds kokeiks.

Huom. 2: Eldimen lopettaminen humaanilla menetelmdlléd kudosten, solujen tai ruumiinnesteiden
saamiseks el sisdly edella olevan médritelmén toimenpiteisiin, jos eldmelle e ole tehty aiempia
interventioita, elka sita siks tarvitse sisdllyttda taulukkoon.

Huom. 3. Kannan (sirtogeeninen/mutantti) ailkaan saamista geenitekniikan avulla on pidettava
direktiivin 86/609/ETY 2 artiklaan kuuluvana toimenpiteend, mink& vuoks se on ssdllytettava
tilastotaulukoihin.
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Geenitekniikalla tuotettujen (siirtogeenisten/mutanttien) eldinten kasvattaminen € kuitenkaan
itsessdan ole tieteellinen koe, etka sita tarvitse siséllyttaa tilastoihin.

Huom. 4: Kalojen merkitsemista kalavarojen halintoa varten pidetéan kalankasvatuksena, eika sita
taman vuoks tarvitse sisdlyttda taulukoihin. Kalojen merkitseminen tutkimustarkoituksia varten ei
tayta direktiivin 2 artiklan sd8nntksid, minkd vuoks sitd el myoskaan siséllyteta tilastoihin.

"Humaanilla lopettamismenetelmalld” tarkoitetaan eldimen lopettamista kyseiselle Igjille sopivalla
tavalla, joka aiheuttaa mahdollismman vahan fyysista ja henkista kérasmysta (direktiivin 86/609/ETY
2 artikld): ks Euthanasia of Experimental Animals (Koe-eldinten eutanasia) -ohjeet (Euroopan
komissio ISBN 92-827-9694-9).

Eldinkokeiden “tarkoitus® maaritelld8n seuraavien lagojen luokkien perusteella direktiivin
86/609/ETY 3 artiklassa:

1) la8kkeiden, elintarvikkeiden ja muiden aineiden tai tuotteiden kehittamisen, valmistuksen,
laadun, tehokkuuden ja turvallisuuden testaus

a) ihmisen, eldinten tai kasvien taudin, sairauden tai muun hairion tai néiden vakutusten
torjumiseksi, enkaisemiseks, maarittdmiseks tai hoitamiseks

b) ihmisen, elédinten tai kasvien fysiologisten tilojen arvioimiseks, selvittamiseks,
saatelemiseks tal muuntelemiseks

2) luonnonmukaisen ympariston suojelu ihmisen tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoks

ja lisdks ministerineuvoston paatdslauselmassa 86/C 331/02, jossa ylla mainittujen luokkien lisdks
mukaan luetaan tieteellinen tutkimustyd, koulutus, opetus ja oikeuslééketieteelliset tutkimukset.

Nama maaritelmét on jaettu edelleen alaluokkiin tilastotaulukoissa.
Jokaisen taulukon jokainen sarake on kertaluonteinen eli kun eléin on kerran merkitty yhteen

sarakkeeseen, sitd e voi ssdllyttdd enda toiseen saman taulukon sarakkeeseen lukuun
ottamatta saraketta 1.7 “Uudelleen kaytetyt elaimet”.



ELAINLAJT

Taulukoiden 1 - 7 sarakkeessa 1 vaadittavat luvut kirjataan kaytetyn eléinlgjin mukaan. Taulukossa 1
on annettu seka tieteelliset ettd yleisnimet. Taulukosta 2 eteenpain on kaytetty pelkkiad yleisnimia

Luokka "muut ka&delliset kuin ihminen”, joka on mainittu direktiivissa 86/609/ETY, on jaettu
edelleen puoliapinoihin (Prosimia), uuden maailman apinoihin (Ceboidea), vanhan maailman
apinoihin (Cercopithecoidea) ja ihmisapinoihin (Hominoidea). On my6s huomattava, etta luokalla
"Hamsterit” tarkoitetaan kaikkia hamsterilgjgja.

ERI TAULUKOIDEN VALINEN SUHDE

Taulukko 1:
Kaytettyjen eldinten lukumaara suhteessa niiden alkuper&an

Taulukko 2:
M &arattya tarkoitusta varten tehtavissi kokeissa kaytettyjen eldainten lukumaéara

Taulukko 3:
Toksisuus- ja turvallisuusarvioinneissa kaytettyjen eldinten lukumaara
Lisatietoja taulukon 2 sarakkeeseen 2.6

Taulukko 4:

Ilhmisten ja eldinten sairauksien tutkimusten yhteydessd tehtdvissd kokeissa kaytettyjen
elainten lukumaara

Lisitietoja taulukon 2 sarakkeisiin 2.2, 2.3ja 2.7

Taulukko 5:

lhmislaaketieteessd, hammaslddketieteessa ja elainladketieteessd kaytettavien tuotteiden ja
laitteiden tuotannossa ja laadunvalvonnassa kaytettyjen eléinten lukumaara

Lisatietoja taulukon 2 sarakkeisiin 2.4 ja 2.5

Taulukko 6:
Toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kaytettyjen elainten lukumaéra
Lainsdadanndlliset vaatimukset ja eldinlaji

Taulukko 7:
Toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kaytettyjen elainten lukumaéra
K oetyypit ja elainlajit

Taulukko 8:
Toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kaytettyjen elainten lukumaéra
Koetyypit ja tuotteet
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TAULUKKO 1: KAYTETTYJEN ELAINTEN LUKUMAARA SUHTEESSA NIIDEN
ALKUPERAAN

Lukuun ottamatta saraketta 1.2 "Yhteensa’, t&ssd taulukossa tarkoitetaan eldinlgjga, joihin
sovelletaan direktiivin 86/609/ETY 21 artiklaa: Vain kasvatettuja eldimia tulis normaalisti kayttaa,
jollei tasta vaatimuksesta ole mydnnetty poikkeusta. Direktiivin 19 artiklan 5 kohdassa vaaditaan
kuitenkin, etta kaikkien kaytettyjen eléginten alkupera on merkittava muistiin.

Sarake 1.3 “Raportoivan maan rekisterdidyistd elaimia kasvattavista ja toimittavista
laitoksista perdisin olevat edimet”: laitokset, jotka on rekisterdity direktiivin 86/609/ETY 15
artiklan vaatimusten mukaisesti.

Huom: Téalla hetkella rekisterdinti tapahtuu kansalisella tasolla, eikd méarayksid Euroopan unionin
lagjuisesta rekisterdinnista ole. Toimivaltaisilla viranomaisilla e ole valtuuksia tiedustella muiden
kuin oman maansa elaimié kasvattavien ja toimittavien laitosten asemaa.

Sarake 1.5 “ETS 123 -yleissopimukseen liittyneista Euroopan neuvoston jasenmaista (lukuun
ottamatta EY:n jasenvaltioita) perdisin olevat eldimet”: TassA maaritelmdssa e erotella
kasvatettuja eldimia ja luonnosta pyydystettyja eldmia.

Sarake 1.6 “Muualta perdisin olevat elaimet”: Tassa méaritelméssa e erotella kasvatettuja eldmia
jaluonnosta pyydystettyja elamia.

Sarake 1.7 “Uudelleen kaytetyt eldimet”: Saman edimen kayttamistd pidetdan uudelleen
kéyttamisend, jos kokeet evét liity toisiinsa tai tarkoitukseen olisi voitu valita joku toinen elan.
Tamén sarakkeen lukuja el siséllyteta yhteenlaskettuun lukumaaréén sarakkeessa 1.2.

Huom: Vain ensmméinen kayttokerta tulis méarittéa tarkemmin tilastotaulukoissa ja sisdllyttéa
yhteenlaskettuun lukumaaraan.

TAULUKKO 2: MAARATTYA TARKOITUSTA VARTEN TEHTAVISSA KOKEISSA
KAYTETTYJEN ELAINTEN LUKUMAARA

Jos eldintd on kéaytetty uudelleen, kirjataan vain tarkoitus, johon sité kaytettiin ensmmaisella kerralla.

Sarake 2.2 “Biologinen perustutkimus’: tutkimukset, joiden tarkoitus on liséta tietdmysta elévien
olentojen normaalista ja epanormaalista rakenteesta, toiminnasta ja kayttaytymisestd. Toksikologiset
perustutkimukset luetaan talaisiksi tutkimuksiksi.

Huom: Ihmisen ja eléinten sairauksien tutkimusten yhteydessa kaytettyja elamia koskevat lisitiedot
kirjataan taulukkoon 4.

Sarake 2.3 “lhmidadketieteessd, hammadadketieteessa ja eainladketieteessa (lukuun
ottamatta tokssuus- ja muita turvallisuusarviointeja sarakkeessa 2.6) kaytettavien tuotteiden
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ja laitteiden tutkimus- ja kehittelytyd”: sovellettu tutkimustyd, jonka avulla pyritéan
tunnistamaan, karakterisoimaan ja kehittamaan 188kkeitd, laitteita, biologisia ja bioteknisid tuotteita,
esimerkiks rokotteita, seerumeita, biologisia vélittgaaineita ja muita aineita, joita voitaisin kayttéa
mahdollisesti yksindéén tai yhdessd muiden aineiden kanssa ihmisten ja eléinten parantamiseen,
oireiden lievitykseen, sairauksien ehkdisyyn tai proteettisin tarkoituksiin. Téhan sisdltyvét
farmakokineettiset ja farmakodynaamiset tutkimukset, vaikutustapaa ja mahdollista hoitovaikutusta
koskevat tutkimukset, mahdollisa toksisuusmekanismeja koskevat tutkimukset ja muita biologisa
ominaisuuksia koskevat tutkimukset. Siihen sisdltyva myos tutkimukset, joiden avulla pyritdan
kehittdmaan uusiatai parantamaan jo olemassa olevia kirurgisia menetelmia.

Tahan sarakkeeseen elvéat sisdlly rutiinimaiset toksisuuskokeet eivatkd eldimet, joita kaytetddn
rutiinituotannossa, laadunvalvonnassa, toksisuus- ja muissa turvallisuusarviointiprosesseissa, jotka
sisdlityvét sarakkeisiin 2.4 ja 2.6.

Sarake 2.4 “Ihmidaaketieteessd, hammasgldaketieteessd kaytettavien tuotteiden ja laitteiden
tuotanto ja laadunvalvonta’: Tahan sarakkeeseen sisdlityvét elamet, joita kdytetdén sellaisten
monoklonaalisten ja polyklonaalisten vasta-aineiden ja muun eloperdisen aineksen rutiinituotannossa,
joita kaytetdan rutiinimaisesti ihmislaéketieteessa ja hammaslédketieteessi sarakkeen 2.3 otsikossa
tarkoitetulla tavalla, mukaan lukien diagnostisina reagensseina kaytettavét tuotteet, jotka elvét sisdlly
sarakkeeseen 2.7. Sarakkeeseen 2.4 sisdtyvat myo6s eldimet, joita kéytetdan lopputuotteen ja sen
aineosien puhtauden, stabiiliuden, tehon, voimakkuuden ja muiden laadunvalvonnan parametrien
testauksessa ja muissa mahdollisissa valmistusprosessin aikana rekisterointia varten tehtévissa
tarkistuksissa muiden kansallisten tai kansainvalisten lainsd&danndllisten vaatimusten tayttamiseks tai
valmistgjan omien toimintaperiaatteiden noudattamiseksi.

On huomattava, ettéd tama sarake el 9salla eldimid, jotka on lopetettu humaanilla tavalla ja joille e
ole tehty aiempia interventioita ennen elinten, kudosten, solujen tai veren poistamista. Siihen elvét
ssdlly eldmet, joita kaytetddn rutiinimaisissa toksisuus- ja muissa turvallisuusarviointiprosesseissa,
joita tehddan lainsdadanndllisia tai muita tarkoituksia varten.

Sarake 2.5 “Elainladketieteessd kaytettdvien tuotteiden ja laitteiden tuotanto ja
laadunvalvonta” : Téhan sarakkeeseen siséltyvét eldimet, joita kéytetdan sellaisten monoklonaalisten
ja polyklonaalisten vasta-aineiden ja muun eloperdisen aineksen rutiinituotannossa, joita kaytetaan
rutiinimaisesti eléinldaketieteesss, kuten sarakkeen 2.4 otsikossa tarkoitetulla tavalla, mukaan lukien
diagnostisina reagensseina kaytettavét tuotteet, jotka eivat sisdly sarakkeeseen 2.7. Sarakkeeseen
2.5 sisdltyvéat myos eldimet, joita kaytetddn lopputuotteen ja sen aineosien puhtauden, stabiiliuden,
tehon, voimakkuuden ja muiden laadunvalvonnan parametrien testauksessa ja muissa

mahdollisissa vamistusprosessin aikana rekisterdintia varten tehtévissa tarkistuksissa muiden
kansdllisten tal kansainvalisten lainsd&danndllisten vaatimusten tayttamiseks tai valmistgian omien
toimintaperiaatteiden noudattamiseksi.

On huomattava, ettéd tama sarake e 9salla eldimid, jotka on lopetettu humaanilla tavalla ja joille e
ole tehty aiempia interventioita ennen elinten, kudosten, solujen tai veren poistamista. Siihen elvét
ssdlly eldimet, joita kaytetdan rutiinimaisissa toksisuus- ja muissa turvallisuusarviointiprosesseissa,
joita tehddan lainséddanndllisia tai muita tarkoituksia varten.

Huom: Naméa luvut on jaoteltava edelleen taulukossa 5 niiden toimenpiteiden osoittamiseks, jotka on
tehty lainsd&dannollisten vaatimusten tayttamiseksi.
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Sarake 2.6 “Toksisuus- ja muut turvallisuusarvioinnit (mukaan lukien ihmidaaketieteessa,
hammadéadketieteessd ja edainldaketieteessd kaytettdvien tuotteiden ja laitteiden
turvallisuusarviointi)”: tuotteita tai aineita koskevat tutkimukset, joissa mééritelldan niiden riski
vaikuttaa ihmiseen tai eldimeen vaarallisella tai epétoivottavalla tavalla aiotun tai poikkeavan kayton
tal valmistuksen seurauksena tai ymparistossa jo vaikuttavana tai mahdollisesti saastuttavana aineena.

Huom. 1. Farmakodynaamisia/-kineettisa tutkimuksia e siséllytetd tdhan sarakkeeseen, vaan
sarakkeeseen 2.3, miké on tarkoituksenmukaista.

Huom. 2: Namé luvut on jaoteltava edelleen taulukoissa 3, 6, 7 ja 8 testattujen tuotteiden tyypin,
kaytettyjen koetyyppien ja lainsd&danndllisten vaatimusten tayttamisen osoittamiseks.

Sarake 2.7 “Sairauden diagnosointi”: eldmet, joita kaytetddn ihmisen tai eldinten sairauksien,
mukaan lukien myrkytysepéilyn, diagnosoinnissa, lukuun ottamatta elamia, joita k&ytetddn
diagnostisten tuotteiden tutkimuksessa, kehittelyssd, valmistuksessa ja laadunvalvonnassa. Téllaiset
elaimet merkitéan sarakkeisiin 2.4 ja 2.5.

Sarake 2.8 “Koulutus ja opetus’: kaikentasoisessa koulutuksessa kaytettavdt eldmet ja myos
laboratoriohenkiloston harjoittelussa ja kirurgisten taitojen yllapidossa ja kehittamisessa kaytettavét
eldmet.

Tahan sarakkeeseen eivat sisdlly eldimet, joita kéytetdan tutkimuksen kulkuun kuuluvissa
tutkimushankkeissa. Nama eldimet kirjataan sarakkeeseen 2.2.

Sarake 2.9 “Muu”: Tama sarake sisdltda eldimet, joita kaytetéén tarttuvien aineiden, kantgja-
aineiden ja neoplasmojen tuotannossa ja yllgpitamisessa ja monoklonaalisten ja polyklonaalisten
vasta-aineiden ja muun eloperdisen aineksen tuotannossa, sikali kuin niita el kéyteta muihin taulukon
2 sarakkeissa méariteltyihin tarkoituksiin.

Huom: Vasta-ainevalmisteita koskevien tutkimusten tarkoitus on varmistettava huolellisesti, koska
ne voivat sopia mihin tahansa taulukon 2 sarakkeista.

TAULUKKO 3. TOKSISUUS- JA TURVALLISUUSARVIOINNEISSA KAYTETTYJEN
ELAINTEN LUKUMAARA

Tassd taulukossa on jaoteltava edelleen taulukon 2 sarakkeeseen 2.6 kirjatut luvut (ks. edelld)
elainten kayton luokittelemiseks tutkittujen ainetyyppien mukaan. Sarakkeisiin 3.2 - 3.8 sisdlityvét
eldmet, joiden avulla tutkimuksissa méritellédn aineiden mahdollinen toksisuus tuotannossa,

aiheutuva ympériston saastumisriski.

Sarake 3.2 “lIhmidédketieteessd, hammasldaketieteessd ja elainldaketieteessd kaytettavat
tuotteet/aineet tai laitteet”: la8kevalmisteet, laitteet, biologiset ja biotekniset tuotteet, esmerkiksi
rokotteet, seerumit, biologiset valittg&aineet ja kaikki muut aineet, joita voitaisiin mahdollisesti
kéyttéa yksingan tai yhdessa muiden aineiden kanssa diagnosoinnissa, sairauksien parantamisessa,
oireiden lievityksessg, sairauksien enkaisyssa tai proteettisissa tarkoituksissaihmisella ja elamilla.



Sarake 3.3 “Pédadassa maataloudessa kaytettavat tai kaytettdvaks aiotut tuotteet/aineet”:
esmerkiks hyonteisten torjunta-aineet, lannoitteet, rikkakasvien torjunta-aineet.

Sarake 3.4 “Padadassa teollisuudessa kaytettdvat tai kaytettdvaks aiotut tuotteet/aineet”:
esimerkiks raaka-aineet, puolivalmisteet, liuottimet, reagenssit, katalyytit, massatuotannossa ja
muissa teollisissa prosesseissa kaytettavéat puhdistusaineet.

Sarake 3.5 “Padasassa kotitalouksissa kaytettavat tai kaytettdvaks aiotut tuotteet/aineet”:
kaikkiin kotitalouden tarkoituksiin kaytettdvét tuotteet, lukuun ottamatta elintarvikkeita ja
kosmetiikkatuotteita, henkilokohtaisia hygieniatuotteita ja |88ketieteellisiin tarkoituksiin kéaytettavia
tuotteita

Sarake 3.6 “Padasassa kosmetiikassa tai hygieniatuotteissa kaytettavat tai kaytettavaks aiotut
tuotteet/aineet”: aineet tai vaimisteet, jotka on tarkoitettu olemaan kosketuksissa ihmiskehon eri
ulkoisten osien kanssa (iho, hiukset ja ihokarvat, kynnet, huulet ja ulkoiset sukupuolielimet) tai
hampaiden ja suuontelon limakalvojen kanssa, kun tarkoituksena on yksinomaan tai pddasiassa
ndiden osien puhdistaminen, tuoksun muuttaminen, niiden ulkondOn muuttaminen jaltai hajujen
poistaminen jaltal niiden suojaaminen tai pitaminen hyvassa kunnossa (neuvoston direktiivin
93/35/ETY 1 artikla), tai muu tuote/aine tai valmiste, jonka ensisijainen kayttotarkoitus on toimia
kosmetiikkatuotteen aineosana.

Sarake 3.7 “Padasassa ihmisravinnon lisdaineena kaytettavéat tai kaytettdvaks aiotut
tuotteet/aineet” : kakki aineet, mukaan lukien uusdlintarvikkeet, esimerkiks bioproteiini, kun se
lisétéén ruoka-aineeseen sen maun tai varin parantamiseks, kasittelyn/jalostamisen helpottamiseksi
tal ominaisuuksien sdilyttamiseks silloin kun lopputuotteen kuluttgja on ensisijaisesti ihminen.

Sarake 3.8 “Padadassa elainravinnon lisdaineena kaytettavat tai kaytettavéks aiotut
tuotteet/aineet” : kakki aineet, mukaan Iukien uusdlintarvikkeet, esimerkiks bioproteiini, kun se
lisétéén ruoka-aineeseen sen maun tai varin parantamiseks, kasittelyn/jalostamisen helpottamiseksi
ta ominaisuuksien sdilyttamiseks silloin kun lopputuotteen kuluttaja on ensisijaisesti kotielain.
Sarake sisdltéd myos tuotteet, joilla pyritdan lisfdmaan eldimista saatavaa tuottoa (mutta el tuotteita,
joilla hoidetaan tai ehkdaistdan téllaisten eldinten sairaustiloja).

Huom: Tahan eivat sisally nikotiinia tai muita tupakkakasvista saatavia alkaloideja koskevat
farmakologiset ja terapeuttiset vaikutustutkimukset.

Sarake 3.9 “Ympadristossa jo vaikuttavat tai mahdollisesti saastuttavat aineet, jotka evat
kuulu muihin sarakkeisin”: kaikki aineet, jatevedet tai sivutuotteet, jotka elvét synny sarakkeissa
3.2 - 3.8 mazriteltyjen tuotteiden valmistuksen aikana ja jotka saattavat saastuttaa ympéristoa.
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Sarake 3.10 “Muut toksisuus- tai turvallisuusarvioinnit”: tutkimukset, jotka koskevat muita
muualla tassa taulukossa méérittelemattomia aineita.

TAULUKKO 4: IHMISTEN JA ELAINTEN SAIRAUKSIEN TUTKIMUSTEN YHTEYDESSA
TEHTAVISSA KOKEISSA KAYTTETTYJEN ELAINTEN LUKUMAARA

Tahan taulukkoon merkityt luvut muodostavat taulukon 2 sarakkeisiin 2.2, 2.3 ja 2.7 merkittyjen
joidenkin lukujen alaryhman.

Sarake 4.2 “Ihmisen sydan- ja verisuonitaudit”: Tama sarake sisdtéd eldimet, joita kaytetdan
ihmisen verenkiertojarjestelman hairidita, lukuun ottamatta pahanlaatuisia sairauksia, patogeneesia,
diagnoosia ja hoitoa koskevissa tutkimuksissa.

Sarake 4.3 “Ihmisen hermostolliset ja mielenterveydelliset hairiot” : Tama sarake sisdltaa eldmet,
joita kéytetdadn ihmisen hermostollisa ja mielenterveydellisa hérioitd, lukuun ottamatta
pahanlaatuisia sairauksia, patogeneesig, diagnoosia ja hoitoa koskevissa tutkimuksissa.

Sarake 4.4. “Ihmisen syopa (lukuun ottamatta karsinogeenisia haittoja tai vaaroja koskevia
arviointga)”: Tama sarake Ssdtédd eldmet, joita kdytetédn ihmisen pahanlaatuisten hérididen
(syovan), patogeneesid, diagnoosia ja hoitoa koskevissa tutkimuksissa. Sarake e sisdlla elamig, joita
kaytetddn muissa karsinogeenisuustutkimuksissa.

Sarake 4.5 “Muut ihmisen sairaudet”: Tama sarake sSsdltda eldmet, joita kaytetddn kaikkien
sellaisten ihmisen sairaustilojen patogeneesia, diagnoosia ja hoitoa koskevissa tutkimuksissa, jotka
eivat ssdlly sarakkeiden 4.2, 4.3 ja 4.4 mé&aritelmiin.

Sarake 4.6 “Vain elainten sairauksia koskevat tutkimukset”: Tama sarake sisdltda eldimet, joita
kaytetddn kakkien edinten saraustilojen, myds pahanlaatuisten sairauksien, patogenees,
diagnoosia ja hoitoa koskevissa tutkimuksissa.

TAULUKKO o IHMISLAAKETIETEESSA, HAMMASLAAKETIETEESSA JA
ELAINLAAKETIETEESSA KAYTETTAVIEN TUOTTEIDEN JA LAITTEIDEN
TUOTANNOSSA JA LAADUNVALVONNASSA KAYTETTYJEN ELAINTEN LUKUMAARA

Tassa taulukossa jaotellaan edelleen taulukon 2 sarakkeisiin 2.4 ja 2.5 merkityt luvut, jotta voidaan
osoittaa, kuinka monta eldintd on kaytetty lainséddanndllisten vaatimusten tayttamiseks.

Sarake 5.2 “Yksittaisen EY:n jasenvaltion kansallinen lainsaddant¢”: eldmet, joita kaytetdan
yksittéisen EY:n jasenvaltion kansallisten lainsdadannollisten vaatimusten t&yttamiseks, mukaan
lukien jasenvaltio, jossa koe on suoritettu.



Sarake 5.3 “EY-lainsdddant6 mukaan lukien Euroopan farmakopea (vaatimukset)”: eléimet,
joita kaytetddn EU-lainsdédanntn jaltai Euroopan farmakopean asettamien vaatimusten
tayttamiseks.

Sarake 5.4 “Euroopan neuvoston (mutta e EY:n) jdsenmaan lainsdadantd”: eléimet, joita
kéytetédn Euroopan neuvoston kolmannen maan, joka e ole EU:n j&senvaltio, sellaisten
lainsd&dannollisten vaatimusten tayttamiseksi, jotka ovat tiukemmat kuin EU-lainsd8dannossa jaltai
Euroopan farmakopeassa.

Sarake 5.5 “Muu lainsdadantd” : eldimet, joita kaytetdan sellaisten lainsdadanndllisten vaatimusten
tayttamisekd, joita sarakkeet 5.2, 5.3 ja 5.4 eiva kata, esmerkiks Yhdysvaltain elintarvike- ja
l&8keviraston (United States Food and Drug Administration, FDA) maaraykset.

Sarake 5.6 “Kaikki kohtien 5.2, 5.3, 5.4 ja 5.5 yhdistelméat”: eldmet, joita kaytetdan kokeissa,
jotka tayttavét vahintddn kaks seuraavista vaatimuksista: kansallinen, EU-, Euroopan neuvoston
jasenmaan tai muu lainsdadant® tai Euroopan farmakopean vaatimukset.

Sarake 5.7 “Ei lainsdddanndllisid vaatimuksa’: eldmet, joita kaytetddn toimenpiteisss, jotka
liittyvét pelkastéan vamistajan omiin vaatimuksiin.

TAULUKKO 6: TOKSISUUS JA MUISSA  TURVALLISUUSARVIOINNEISSA
KAYTETTYJEN ELAINTEN LUKUMAARA

Tassa taulukossa jaotellaan edelleen taulukon 2 sarakkeeseen 2.6 merkityt luvut, jotta voidaan
osoittaa, kuinka monta eléintéa on kaytetty lainsdadanndllisten vaatimusten tayttamiseks. Sarakkeiden
6.2 - 6.7 lainsdadannollisten vaatimusten luokittelu on sama kuin taulukon 5 sarakkeissa 5.2 - 5.7
méaritelty (ks. luokittelu edelld).

Sarake 6.3 ssdltéd ihmisille ja eldmille tarkoitettujen 188kkeiden osalta direktiiveissa 75/318/ETY ja
8L/851/ETY annetut sdénndkset ja Euroopan komission (Euroopan yhteistjen virallisten julkaisujen
toimisto, Luxembourg) julkaisemat sd8dbkset The rules governing medicinal products in the
European Union (L&8kkeitd Euroopan yhteisossa sédtelevat sdddokset).

TAULUKOT 7 JA 8: TOKSISUUS- JA MUISSA TURVALLISUUSARVIOIN-NEISSA
KAYTETTYJEN ELAINTEN LUKUMAARA

Naissa taulukoissa jaotellaan edelleen taulukon 2 sarakkeeseen 2.6 merkityt luvut tehtyjen
toksisuuskokeiden tyypin osoittamiseks. Ne luokitellaan edelleen kaytettyjen eldinlgjien mukaan
(taulukko 7 sisdltda saman eldinlgiluettelon kuin taulukot 1- 6) ja testattujen tuoteryhmien mukaan
(taulukko 8, jossa kaytetéan taulukossa 3 médriteltyja tuoteryhmid).
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Koetyypit taulukoissa 7 ja 8:

Sarakkeet 7.2 ja 8.2 Akuutin (14 paivad) ja subakuutin (28 paivad) tokssuuden koemenetelmat
(mukaan lukien raja-annoskoe):

Alasarakkeet 7.2.1 ja 8.2.1 “LD50, LC50": perinteinen menetelmd, jossa on méaritelty eldinten
vahimmaisméérét ja useita kerta-annostasoja, joihin siséltyy LD50 (letaali annos) (esim. direktiivin
67/548/ETY liite V, menetelmaB.1, B.2, B.3, OECD TG 401, 402, 403).

Alasarakkeet 7.2.2 ja 8.2.2 “Muut letaalimenetelmét” : vaihtoehtomenetelmig, joilla on letaalinen
padtemuuttuja, joka mahdollistaa LD50:n ennustamisen, esimerkiks likiméérdinen letaaliannos,
vaihtelevan annoksen menetelma (up-and-down method), akuutin toksisuusluokan menetelma (esim.
direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.1 tris, OECD TG 423).

Alasarakkeet 7.2.3 ja 8.2.3 “Ei-letaalit kliiniset merkit ja menetelmét”: sellaisten ei-letaalien
vasteiden havainnointi, jotka vaikuttavat yleiseen hyvinvointiin yhden rgja-annoksen jakeen tai
toistuvassa annostelussa, ED50-arvojen arviointi (vaikuttava annos), vakioannosmenetelma (esim.
direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.1 bis, B.7, B.8, B.9, OECD TG 407, 410, 420).

Sarakkeet 7.3 ja 8.3 “lhoéarsytys’: kerta-annoksen levittaminen paikallisesti iholle, jolta on poistettu
karvat, kuten Draizen ihotesti (esim. direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.4, OECD TG
404).

Sarakkeet 7.4 ja 8.4 “Ihon herkistyminen”: testiaineen paikallinen tai ihonsiséinen kayttd, minka
jakeen iholle levitetédn haasteannos, esim. Draizen ihon herkistystesti, avoin epikutaanitesti (open
epicutaneous test), Buehlerin testi, Freundin téydellisen adjuvantin testi, optimisaatiotesti
(optimization test), split-adjuvanttitesti, marsun maksimisaatiotesti, paikalinen imusolmuketesti,
hiiren korvan turpoamistesti, A-vitamiinitesti (vitamin A enhancement test) (esim. direktiivin
67/548/ETY liite V, menetelma B.6, OECD TG 406).

Sarakkeet 7.5 ja 8.5 “Siiméa-arsytys’: kerta-annoksen paikallinen annostelu silméan, esimerkiksi
Draizen siimétesti (esm. direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.5, OECD TG 405).

Sarakkeet 7.6 ja 8.6 “ Subkrooninen ja krooninen toksisuus’: toistuvan annostelun tutkimukset ja
pitkaaikaistutkimukset, joissa pyritéan tunnistamaan haittavaikutukset, joita aiheutuu altistuttaessa
aineelle pitkaaikaisesti eri antotapojen kautta, kohde-elimet, vaikutuskohta ja riskinarviointi (esim.
direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.26, B.27, B.28, B.29, B.30, B.33; OECD TG 408, 4009,
411, 413, 452).

Sarakkeet 7.7 ja 8.7 “Karsinogeenisuus’: pitkdaikaiset jatkuvan altistuksen tutkimukset (18 - 36
kk) kasvainkehityksen seuraamiseks, kasvaimen etenemista koskevat tutkimukset, kuten
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kaksivaiheiset ihosytpa ja maksasyopétestit (esm. direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.32,
B.33; OECD TG 451).

Sarakkeet 7.8 ja 8.8 “Kehitystoksisuus’: tiineilla elamilla tehdyt tutkimukset, joissa méaritetdan
aineen riski aiheuttaa sikiovaurioita, akiotoksisuutta tai vaikuttaa muulla tavoin sikion kehitykseen
(esim. OECD TG 414).

Sarakkeet 7.9 ja 8.9 “Mutageenisuus’: tutkimukset, joissa mééritetddn aineen riski vaurioittaa
DNA:ta, esm. hiiren spot-testi, sirtogeenisuustesti hiirelld, mikrotumatesti jyrsj6illd, dominoiva
letaalitesti  jyrgj6illa,  ennakoimaton  DNA-syntees  (unscheduled DNA  synthesis),
sisarkromatidivaihdostesti, DNA:n sitoutuminen kohde-elimiin, maksapesiketesti rotilla (esm.
direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.11, B. 12, B.23, B.24, B.25; OECD TG 474, 478).

Sarakkeet 7.10 ja 8.10 “Lisdédntymistoksisuus’: tutkimukset, joissa mééritetéddn aineen riski
vaikuttaa koiraiden ja naaraiden hedelmdllisyyteen ja tuotteliaisuuteen, esm. yhden ja usean
sukupolven lisdantymistesti (esim. direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma B.22, B. 31, B.34,
B.35; OECD TG 415, 416).

Sarakkeet 7.11 ja 8.11 “Toksisuus selkarankaisssa veseldimiss, jotka eivat sisdlly muihin
sarakkeisiin”: esimerkiks direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelma C.1)

Sarakkeet 7.12 ja 8.12 “Muu”: esimerkiks tutkimukset, jotka koskevat aineen vaikutuksia
méariteltyinin - kohde-elimiin  ja jarjestelmiin, kayttdytymiseen, imeytymiseen ihon 18pi, ja
toksikokineettiset tutkimukset (esim. direktiivin 67/548/ETY liite V, menetelmé B.36, B. 37, B.38;
OECD TG 417).

Huom: Inhalaatiotutkimuksille ja farmakokineettisille/aineenvaihduntaa koskeville tutkimuksille el ole
erillista luokitusta, valkka ne kéastelléankin erikseen, esimerkiksi neuvoston suosituksessa
83/571/EEC, joka koskee |88kevalmisteiden markkinoille saattamista.



