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COFRFRIGENDUM

This document corrects document SWD{2017) 353 final of 08.11.2017.
Fill in footnote 1

The text shall read as follows:

COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
Accompanying the document

EEPORET FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT, THE
COUNCIL, THE EUROPEAN ECONOMIC AND SOCTAL COMMITTEE AND THE
COMMITTEE OF THE REGIONS

In accordance with Article 538 of Directive 2010/63/EU on the protection of animals used
for scientific purposes

{COM(2017) 631 final}
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)] Tarkastelun tapa ja tulos

= Kyselyt

— Kansalliset yhteyspisteet

— Kayttajat, tuottajat, toimittajat
— Muut stakeholder

‘ ‘ Number ‘ % of fotal No | %AWB
respondents respondents | AWB* | responding

l ] 0.7%% A 2800%

= Muut lahteet
— SCHEER Opinion, EURL ECVAM report, Commission communication in

response to European Citizens’ Initiative "Stop vivisection”, Commission
Scientific Conference
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)) Tarkastelun peruste

= Direktiivin paatavoitteet
— Luoda tasapuoliset toimintaedellytykset, joiden avulla varmistetaan EU:n sisamarkkinoiden
asianmukainen toiminta, tutkimusteollisuuden kilpailukyvyn paraneminen ja innovointi

— Taata tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien elainten hyvinvointia koskevat korkeat
vaatimukset

— Parantaa avoimuutta suuren yleisbn suuntaan sen osalta, miten tutkimuslaitokset
noudattavat elainten kayttamista ja hyvinvointia koskevia saantgja

= Tavoitteena arvioida,
— Miten hyvin direktiivin tavoitteet saavutettu
— Onko tarkoituksenmukainen
— Onko tarvetta paivittaa

* Yleinen johtopé&atos:
— Liian varhainen ajankohta
— Ei suurempia ongelmia
— Direktiivin vaikutukset jasenvaltioissa vaihtelevat riippuen jasenvaltion aiemmasta tasosta
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J Aihealueita & Suosituksia valikoiden

» Hankehakemusten kasittely

— EU Kom-Jasenmaat: Ohjeistusta ja esimerkkeja siita, mika on hanke - pyrkimys
yhtenaisempiin kaytantdihin jasenmaissa

— Jasenm: Tarvittaessa ohjeistusta siitaq, mita tietoja hakemuksessa oltava,
tarkistettava etta vaaditut elementit liittyvat hyoty-haitta —arviointiin ja etta
yksityiskohtaisuus hakemuksen laadun mukainen

= Avoimuutta lisaa
— Yleistajuiset tiivistelmat, vuositilastot, hakemusten arviointiprosessi

— Jasenm: Yleistajuisten tiivistelmien laadun varmistaminen ja julkaisu ajallaan

— Jasenm: tulisi julkaista helposti saatavat ja avoimet vaatimukset
hankearvioinnille ja arviointiprosesseille

30.8.2018

[Kaliste ESAVI




)) Aihealueita & Suosituksia valikoiden

= Hyvinvointiryhmat
— Toimijat ja jAsenm (valvonnan kautta): tulisi

varmistaa, etta hyvinvointirynmét toteuttavat
kaikkia ydintehtaviaan

— Hyvinvointiryhmilla oltava riittavat resurssit ja

valtuutus

= Neuvottelukunnat
— Jasenm: 5-vuotiskertomuksen yhteydessa

pitaisi tarkastella:

= kuinka komiteat toteuttavat hyvien
kaytantdjen jakamista, mukaanlukien 3R:n
edistdminen

= Kuinka komiteat edistavat
yhdenmukaisempaa hankehakemusten
arviointia (ei koske Suomea)
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= Hyvinvointiryhmien tehtavat mm:

Neuvoo hoito- ja tutkimushenkildstoa eléinten
hyvinvoinnin kysymyksissa niiden hankinnan, pidon ja
kayton yhteydessa

Neuvoo 3R-periaatteen soveltamisesta elainten
kasvattamiseen, pitoon ja kayttamiseen

Tiedottaa hoito- ja tutkimushenkildstblle 3R-periaatteen
soveltamiseen liittyvasta teknisesta ja tieteellisesta
kehityksesta

Tarkistaa ja kehittda elainten hyvinvointiin liittyvan
valvonnan, raportoinnin ja seurannan sisaisia
prosesseja

Seuraa elaimille tehtavien toimenpiteiden vakavuutta ja
vakavuuden arviointia seka neuvoo 3R-periaatteen
edistamiseksi tarvittavista toimista

sl
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)) Aihealueita & Suosituksia valikoiden
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* Henkil6sto — koulutus ja tehtavat

— Jasenm: tulisi julkaista vahimmaisvaatimukset koulutukselle ja
patevyyden hankkimiselle, nayttamiselle ja yllapitamiselle
— Jasenm: tuli varmistaa 24 artiklan tehtavien toteutuminen, erityisesti
koulutus ja informaation jakaminen
» Suomessa asetus 20 § laitoksesta vastaavan henkilon tehtavat:
(elainten pito, hoito, kayttd asianmukaista; tarvittavat ohjeet elainten
hoidosta, lopettamisesta, hankkeissa kaytosta ja erityistilanteissa
toimimisesta; henkiloston patevyyden varmistaminen; henkildston valvonta
ennen patevyytta)
— Kaikki kyseeseen tulevat tahot: kurssien saatavuutta ja tarjontaa tulisi
lisata
— ETPLAS: yleiset laatustandardit joilla edistetadn patevan henkiloston
vapaata liikkkumista
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)) Aihealueita & Suosituksia valikoiden
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* Uudelleenkaytto

— Komm & jasenm: tulisi kehittda lisda ohjeistusta uudelleenkaytolle:
esimerkiksi uudelleen kaytto vs jatkunut kaytto (re-use vs continued use),
kumulatiivinen vakavuus

— ELLAssa ollut esilla:

» Uudelleenkaytto ja edeltanyt kayttd kerrottava lupahakemuksessa,
mahdollisuus uud.kayttoon mielelladn ensimmaisen kayton luvassa

» Uudelleenkayttéoa hyvin vdhan Suomessa: ei mainittu lupahakemuksissa,
kayttotilastoissa (2016 - 0.7 % vs EU 2.03 %), lahinna koirilla ja
tuotantoelaimilla

= Mahdollista ja toivottavaakin myds muilla — toteuttaa vahentamisen
periaatetta
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)] 2.8 Olemassa olevien vaihtoehtoisten menetelmien kaytto
Ja 3R:n soveltaminen - suositukset

Vaihtoeht.menetelmat: kaikki keinot, joilla voidaan toteuttaa kaikkia 3R-periaatteita
Member States

= Continue efforts to ensure promotion and sharing of alternative approaches and
dissemination of information at national level.

= Develop a high-level strategy to encourage a shift of attitudes and priorities to make
significant progress towards the implementation of non-animal methods.

= Ensure training remains current in the field of alternatives and in the tools available to
search for them.

= Ensure that appropriate consideration is given to the use of alternatives in particular in the
field of education, and that project evaluators are up-to-date in the advancement of
alternatives in this field.
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J 2.8 Suositukset

Users

= Always consider alternative methods and approaches, including thinking laterally to
revise original hypotheses to try to replace animal use.

= Ensure robust searches are carried out using all available, up-to-date resources to find
potential alternatives in their field including in education and training. Demonstrate in the

project applications why alternative methods available in the field will not suffice to fulfil
the scientific objectives
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)) 2.8 Suositukset
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Organisations with specific interest in alternatives

= Develop online courses in alternative methods for specific areas of science, toxicology,
and education and training.

»= Develop search tools for alternatives, especially in the non-regulatory use of animals.

* |n existing and new databases, alternatives should be accessible by discipline e.g.
neuroscience; immunology etc.

= Develop improved communication and cooperation among relevant "alternative
stakeholders" on the availability and the potential for sharing relevant high-quality
teaching resources at costs which could be acceptable to trainers / trainees.
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)) 2.8 Suositukset

Training providers

= Ensure, in cooperation with alternatives organisations, that training for scientists remains

current and prioritises the importance of experimental design and implementation of the
Three Rs.

Regulatory authorities

= Regulatory agencies, in collaboration with Member State authorities and the user
community, should consider how the dissemination of information on newly adopted
alternative methods could be improved to reach all relevant players in a timely fashion.
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