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Toimintakertomus vuodelta 2008

1. Toiminnasta yleensa

Eldinkoelautakunta aloitti toimintansa 1.8.2006. Elainkoelautakunnan tehtavénd on myontaéa
luvat eldinkokeiden suorittamiseen. Eldinkoelupahakemukset kasitellaan ensisijaisesti
lautakunnan jaostoissa. Lautakunta kokoontuu my6s suuressa kokoonpanossa séénnéllisesti
kéasittelemaéan jaostoilta siirtyneet lupahakemukset sekd muita laajempaa pohdintaa vaativia
asioita. Lautakunnan tarvitsemat tukipalvelut jarjestdd Etela-Suomen laaninhallitus.
Laaninhallituksen Hameenlinnan toimipisteessd tydskenteli vuoden 2008 aikana kaksi
esittelijad ja yksi (4 kk ajan kaksi) osastosihteeri. Lautakunnalla on nettisivustot, joilla
kerrotaan mm. eldinkoelupahakemuksen tekemisen ohjeet, lautakunnan luomat periaatteet ja
ohjeistoja eri asioista (www.laaninhallitus.fi/ln/etela/hankkeet/ ellapro/home.nsf).

Vuoden 2008 aikana lautakunta myodnsi 287 lupaa elainkokeen suorittamiseen. Pienehkdja
muutoksia olemassa oleviin eldinkoelupiin myodnnettiin 75 kappaletta. Lupahakemusten
maara pysyi samalla tasolla kuin edellisena vuonna.

2. Vuonna 2008 mydnnetyt eldinkoeluvat — kuvausta

Elainkoelupien maara

Lautakunnan kasiteltavéksi saapuneiden lupahakemusten maarat pysyivat samalla tasolla
kuin edellisena wvuonna, huolimatta lain voimaantulosta maaratyn kahden vuoden
siirtyméajan umpeutumisesta (Taulukko 1). Ennen lain voimaan tuloa eldinkokeellista
tutkimusta tekevat tahot yleisesti uusivat elainkoelupansa kahdeksi vuodeksi eteenpain.
Nama luvat umpeutuivat vuonna 2008. Kuitenkaan uusien lupahakemusten maarat eivat
vastaavasti lisdantyneet. Selityksend talle on se, ettd suuri osa koe-eldinten
tutkimuskaytosta ei endd lain maaritelmdn mukaan katsota elainkokeeksi. Esimerkiksi
muuntogeenisten eldinkantojan yllapitoa ei katsota eldinkokeeksi, kun perimdn muuntelu ei
aiheuta elaimille hyvinvointiongelmia, ja kun eldimille tehtavat toimenpiteet rajoittuvat
kudosnaytteen ottamiseen periman tutkimista varten ja eldimen lopettamiseen sdaddsten
hyvaksymalla tavalla. Mydskaan elaimen lopettaminen saaddsten hyvaksymalla tavalla ja
kudosnaytteiden ottaminen sen jalkeen ei ole eldinkoe. Yksi tarked syy lupahakemusten
maaran vahentymiselle aikaisempaan verrattuna lienee myos se, etta tutkimusryhmat
hakevat nykyisin lupaa suuremmille kokonaisuuksille saastddkseen kustannuksia ja
turvatakseen joustavan toiminnan mahdollisuudet.

Eldainkoelupien jakautuminen ja tarkoitus

Vuonna 2008 eldinkoeluvista myonnettiin 35 % Eteld-Suomen l&aniin, 29 % Lansi-Suomen
[&&niin, 19 % Itd-Suomen l&&niin, ja 17 % Oulun laaniin (Taulukko 1). Eldinkoeluvista
valtaosa, 77 %, liittyi koe-elaimiksi kasvatettujen eldinten (yleisimmin hiiri, rotta, kani)
kayttoon (Taulukko 2). Tuotantoeldinlajien kayttéd oli 13 % kaikista luvista. N&ihin siséltyi
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sekd eladinten tuotantoon liittyvad tutkimusta ettd biolddketieteellistd tutkimusta.
Luonnonvaraisilla elaimilla tehtavaa tutkimusta koski 10 % myonnetyista eldinkoeluvista.
Eldinkoeluvat haetaan ja myonnetdén lahes aina kolmen vuoden mittaisiksi. Luvissa
kaytettavaksi myonnettyjen elainten kayttd tulee siis jakaantumaan kolmelle vuodelle.
Eléainkokeita tehdaan eniten yliopistoissa ja muissa valtion tutkimuslaitoksissa. Yksityisella
sektorilla tapahtuu 8 % luvan saaneiden elédinkokeiden toteuttamisesta.

Taulukko 1. Myo6nnettyjen elainkoelupien lukumaarat l&&neittdin lautakunnan
toiminnan aikana. Suluissa myénnettyjen muutoslupien® lukumaarat.

Etela-Suomi | Lansi-Suomi | It&-Suomi | Oulun la&ni | Yhteenséa
2006 88 (10) 35 (2) 9 (4) 6 (0) 138 (16)
(1.8.06 alk)
2007 96 (18) 91 (19) 42 (14) 37 (7) 266 (58)
2008 100 (24) 84 (18) 55 (23) 48 (10) 287 (75)

Muutos eldinkoelupaan: Voimassa olevaan eldinkoelupaan voidaan hakea muutosta, kun

kyseessd on pienehkd ja yksittdinen muutos, kuten esimerkiksi vahdinen muutos toimenpiteisiin,
uuden toimenpiteen kayttoonotto, seka eldinmaéran tai luvan voimassa oloajan vahainen muutos.
Muutoslupahakemus kasitellaan samalla tavalla kuin eldinkoelupahakemus, ja lautakunta antaa siita
lupapaatoksen.

Taulukko 2. Myénnetyt eldinkoeluvat vuonna 2008: ominaisuuksia ja jakaantumista

(%-osuus eléinkoeluvista) (%-osuus eléinkoeluvista)
2.2 Biologinen perustutkimus 65
Elainkokeissa kaytettavat eldimet (Eldinten maaréasta 96 %)
Koe-eldimiksi kasvatetut 77 2.2 Biologinen perustutkimus, ei 9
Tuotantoelaimia 13 eritelty
Luonnonvaraisia 10 2.2/4.2 Ihmisen sydan- ja 14
Muut eldinryhmét 0,3 verisuonitaudit
2.2/4.3 Inmisen hermostolliset ja 8
Elainkokeissa kaytettavia eléinlajeja mielenterv. hairiot
Kaikki lajit eivat ole mukana. Suluissa 2.2/4.4 Ihmisen sybpa 13
kaytettavaksi myodnnettyjen elainmaarien 2.2/4.5 Muut ihmisen sairaudet 18
kokonaistaso. Yksi lupa saattaa sisaltaa 2.2/4.6 Vain eldinten sairaudet 3
useiden eldinlajien kayttoa. 2.3 Ihmis-, hammas- ja eléin-
Hiiri (235 600) 55 ladketieteessa kaytettavien
Rotta (62 500) 28 tuotteiden tutkimus ja kehitys 17
Kani (3.400) 9 (Elainten maarasta 2 %)
Sika (960) 6 2.3/4.2 Sydan- ja verisuonitaudit 3
Koira (270) 1 2.3/4.3 Hermostolliset ja
Kalat (581 900) 6 mielenterv. hairiot 2
Linnut (5 300) 3 2.3/4.4 Syopa 3
2.3/4.5 Muu ihmisen sairaudet 8
Elainkoelaitokset 2.3/4.6 Vain elainten sairaudet 0
Yliopisto 79 2.6 Toksisuus- ja muut
Muu tutkimuslaitos 14 turvallisuusarvioinnit 3
Palvelututkimusta tekeva 4 (Elainten maarasta 0.1 %)
yritys 2.8 Koulutus ja opetus 4
Laaketeollisuus 4 (Eldinten maarasta 1 %)
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Elainkokeiden tarkoituksena oli yleisimmin (65 % luvista, 96 % kaytetyiksi my6nnettyjen
elainten kokonaismaarasta) biologinen perustutkimus, liittyen erilaisten ihmisen sairauksien
selvittdmiseen. lhmis-, hammas-, ja eldinladketieteessa kaytettavien tuotteiden ja laitteiden
tutkimus- ja kehittelytyd oli suunnitellun eldinkokeen tarkoituksena 17 % hakemuksista (2 %
elainten kokonaismaarasta). Vastaavasti toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten
haettuja lupia oli 3 % kaikista hakemuksista (0.1 % elainten kokonaismaarasta).
Koulutukseen ja opetukseen liittyva elainten kaytto oli kyseessd 4 % hakemuksista (1 %
elainten kokonaismé&arastd). Elainkoelupia haettin my6s muihin kayttotarkoituksiin
vahaisessa maarin, naitd ei ole tassa naytetty.

Elainkokeiden hydty-haitta

Eldainkoeluvan myéntamisen edellytyksena on, ettd eldinkokeesta odotettavissa oleva hyoéty
eettisesti hyvéksyttavassa suhteessa eldimille koituvaan haittaan. Eldinkoelautakunta ja sen
jaostot ratkaisevat taman asian aanestamalla eldinkokeen hy6dystd ja haitasta kunkin
lupahakemuksen yhteydessa. Vuonna 2008 Iluvan saaneiden eldinkokeiden osalta,
elainkoelautakunnan arvioinnin mukaan 64 % niista arvioitiin hyodyltddn huomattavaksi ja 35
% kohtalaiseksi (Taulukko 3). Eldinkokeesta enimmillaan eldimille koituva haitta jakautui
arvioiden mukaan seuraavasti: véhainen 33 %, kohtalainen 48 %, ja huomattava 19 %:ssa
luvan saaneista eldinkokeista. Yleisimmin esiintyva oli tilanne, jossa elainkokeesta katsottiin
saatavan huomattavaa hyotya ja eldimille aiheutuva haitta arvioitin kohtalaiseksi.
Eldinkokeen haitaksi arvioidaan elainkokeesta kokonaisuudessaan enimmillaan yhdelle
elaimelle aiheutuvaa haittaa. Kaikki elaimet eivat kuitenkaan valttamatta koe samanasteista
haittaa yhdessa eldainkokeessa.

Taulukko 3. Myonnettyjen eldinkoelupien jakaantuminen odotettavissa olevan hyddyn
ja elaimille koituvan haitan suhteen

Vuonna 2008 luvan saaneiden elainkokeiden jakautuminen
hy6dyn ja haitan suhteen (% kaikista elainkoeluvista)

HYOTY

Huomattava 16 31 17 64 %

Kohtalainen 16 17 2 35 %

Vahainen 1 0 0 1%

Yhteensa 33 % 48 % 19 % 100 %

Va- Kohta- Huomat- =
hainen lainen tava Yhteensa
HAITTA

Hakemusten kasittely

Lautakunta ei antanut yhtaan hylkaavaa paatosta vuoden 2008 aikana. Mikali hakemuksen
yksityiskohdissa tai suunnitellun eldinkokeen suorittamisessa on esittelijan tai jaoston
mielestad korjattavaa ja tarkennettavaa, ndista asioista ilmoitetaan hakijalle, joka muokkaa
suunnitelmaa kaytyjen keskustelujen pohjalta. Lupapééatds hakemuksesta annetaan sitten,
kun jaosto tai lautakunta katsoo elainkokeen toteuttamisen toteutuvan parhaalla
mahdollisella tavalla.

Hakemusten kasittelyprosessista johtuen hakemuksesta on kasittelyn aikana useita versioita.
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Versioiden lukumaéaréd kuvastaa karkeasti hakemusten valmisteluun ja kasittelyyn liittyvaa
tyomaarada. Tama tyoma&ara on riippuvainen hakemuksen laajuudesta ja tehtévien
toimenpiteiden runsaudesta, seka siitd, miten hyvin hakemuksessa on tarvittavat tiedot
kerrottuna. Kun lupapaatds on annettu, hakemuksesta tulee pé&atokseen liittyva
elainkoesuunnitelma, joka on viimeisin versio hakemuksesta. Jos hakemukseen ei ole
tarvittu tdydennyksia tai ne ovat olleet vahaisia, lopullinen eldinkoesuunnitelma on versio
numero 2.

Elainkoesuunnitelmien versionumerot jakaantuivat vuonna 2008 seuraavasti:
-versio 2 — 28 % hakemuksista
-versio 3 — 48 % hakemuksista
-versio 4 — 18 % hakemuksista
-versio 5 — 4 % hakemuksista
-versio 6 — 1 % hakemuksista

3. Elainkoelautakunnan ja jaostojen toiminta

Hakemusten kasittelymaarat

Lupahakemusten kasittelytyd pyritdédn jakamaan tasaisesti jaostojen kesken (Taulukko 4).
Hakemukset kasitelladn padsééantoisesti niiden tulojarjestyksessd ja seuraavana vuorossa
olevassa jaostossa. Jaostoille on maaratty kokoontumispaivat kuukausittain, kokoontumisen
toteutuminen riippuu kuitenkin kasiteltdvana olevien hakemusten maarasta. Yleensa
kuukaudessa toteutui kaksi jaostokokousta. Vuonna 2008 hakemusten kasittelytydn tasainen
jakaantuminen eri jaostojen kesken ei aivan toteutunut.

Lautakunnassa tai sen jaostoissa kasiteltyjen hakemusten lukumaérd on erilainen kuin
myonnettyjen eladinkoelupien maara, koska hakemusten kasittely tapahtuu osittain kahdessa
eri kokouksessa (Taulukko 4). Lupahakemukset, jotka siirtyvat lautakunnan suuren
kokoonpanon (ELLA-kokoukset) ratkaistaviksi, kasitelladn ensin jaostossa, ja ne on tassa
laskettu sek& jaoston ettd ELLAN kasittelemiin. Sama hakemus voi olla kasiteltdvana myoés
useammassa jaoston kokouksessa. Hakija on myds voinut vetdd hakemuksensa pois
kasittelyn aikana. Hakemuksen ké&sittelyn tuloksena voi olla myds paatds siita, ettd kyseessa
ei ole eldinkoe. Tallaisia tapauksia oli yksi vuonna 2008.

Taulukko 4. Jaostoissa ja lautakunnassa kasiteltyjen hakemusten lukumaarat

Kokouk- | Kaytetty Elainkoe- Muutos-

sia tybaika | hakemukset | hakemukset Yht.

(kpl) (htv) (kpl) (kpl) (kpl)
Helsinki 7 78 21 99
Turku 6 73 19 92
Kuopio 6 80 16 96
Oulu 5 53 19 72
Jaostot yht. 24 0.58' 284 75 359
ELLA 8 0.49° 7 0 7

1 24 kokousta x 4 hlo/kokous x 4+7 tuntia 2 8 kokousta x 16 hldé/kokous x 6+1 tuntia

Hakemusten kasittelyaika

Hakemusten  ké&sittelyaika eli aika hakemuksen saapumisesta Etela-Suomen
l[&&ninhallitukseen ratkaisun antamiseen oli valtaosalla hakemuksia alle kaksi kuukautta
(Taulukko 5). Puolet hakemuksista saivat ratkaisunsa kuukauden sisalla saapumisesta.
Muutoshakemusten ké&sittely oli nopeampaa, ja kuukauden sisalla ratkaistin 80 %
muutoshakemuksista. Kasittelyn pitkittyminen johtui yleensé siitd, ettéd hakijalta pyydettyjen
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lisdselvitysten saaminen kesti kauan. Myo6s hakemuksen siirto lautakunnan suuren
kokoonpanon ratkaistavaksi saattoi pitkittad kasittelyaikaa yksittéisissd tapauksissa.
Lautakunnalle siirrettyjen hakemusten kasittelyajat niiden laaninhallitukseen tulopaivasta
ratkaisun saamiseen olivat: 28, 36, 56, 69, 81, 130, 149 paivaa. Kasittelyn nopeus riippui
ratkaisevasti siitd, miten lautakunnan kokoukset aikataulullisesti sattuivat suhteessa jaoston

kokoukseen.

Taulukko 5. Lupahakemusten k&sittelyajat (% lupahakemuksista) vuonna 2008

Elainkoelauta Jaostoissa Jaostoissa
Kasittelyaika kunnassa ratkaistut ratkaistut muutos-
ratkaistut elainkoluvat luvat

(kpl) (%) (%)
0—-15 pv 0 9 41
16 — 30 pv 1 40 39
31-60 pv 2 43 19
61 —91 pv 2 6 2
110 — 149 pv 2 2 0

Hakemusten kasittelyyn kuluva tyfaika

Hakemusten kasittely tapahtuu p&dsaantoisesti jaostoissa. Lautakunnan jasenilta kartoitettiin
lupahakemusten kasittelyn vaatimaa tyomaaradd vuoden 2008 lopussa toteutetulla kyselylla.
Tulosten mukaan jaoston kokouksissa kasiteltaviin hakemuksiin tutustuminen vie yleensa
ailkaa puolesta tyopaivasta yhteen tyopaivaan: 38 % kyselyyn vastanneista Kkertoi
kayttavansa hakemuksiin tutustumiseen korkeintaan puoli tyopdivaa ennen kokousta, ja 44
% vastanneista kertoi aikaa menevan yksi tyopdiva. Jaoston kokous kestdd puolisen
tyopaivaa. Hakemusten kasittely jatkuu kokouksen jalkeen usein vield sahkopostin avulla,
kun hakija on vastannut jaoston esittamiin kysymyksiin. Yhden jasenen kayttamaksi tydajaksi
vuonna 2008 tulisi nailla perusteilla arvioiden enimmilladn 23 tyopaivaa, jos jasen olisi
osallistunut kaikkiin kokouksiin (10 jaoston kokousta x (1 tyopaiva + % tyopaivad) + 8
tyopaivaa elainkoelautakunnan kokouksiin). Kaiken kaikkiaan lautakuntatytskentely vaati
jasenilté yhteensé 1,36 henkildtydvuotta (Taulukko 4).

Eteld-Suomen laaninhallituksen tybajan seurannan mukaan esittelijan valitbn tydpanos
lupahakemusta kohden oli keskimd&arin viisi tuntia, ja sihteerin kayttama valiton tydaika kaksi
tuntia. Lupahakemusten ké&sittelyyn suoranaisesti kaytetty tydaika oli vuonna 2008
kaikenkaikkiaan 1,43 henkilotyovuotta. Elainkoelautakunnan palveluun kaytettiin yhteensa
0,29 henkil6tydvuotta. Rekisteri- ja tilastointitehtaviin kaytettiin 0,14 henkil6tydvuotta.

4. Elainkoelupatoiminnan kustannukset

Elainkoelupakasittelyyn liittyvien kustannusten kattaminen on jaettu kahteen osaan siten, etta
maa- ja metsatalousministerio kattaa lautakunnan ja jaostojen toiminnan menot, ja Etel&-
Suomen l&aninhallituksessa toimivan esittelijatimin menot tulee kattaa lupapdatoksista
kerattavien tulojen avulla. Lautakunnan menot nayttaisivat vakiintuvat 60 000 euron tasolle
vuosittain, kun hakemusmaarat ovat olleet tasolla 250 — 300 hakemusta/vuosi (Taulukko 6).
Lautakunnan menot koostuvat kokouspalkkioista (67 % kokonaiskustannuksista vuonna
2008), sekd matka- ja paivarahakuluista (33 % kustannuksista). Vastaavasti esittelijatiimin
toiminnan menot minimissaan (2 esittelijaé ja 1 sihteeri) ovat tasolla 150 000 euroa/vuosi.
Esittelijatiimin menoista 97 % oli palkkamenoja. Vuonna 2008 yhden luvan kustannus
kokonaisuudessaan (lautakunta + esittelijatiimi) oli 767 euroa.



Taulukko 6. Lautakunnan ja esittelijatiimin toiminnan kustannukset ja tulot

Vuosi Lautakun- ESLH: Lupatoiminnan ESLH:
nan menot (€) menot (€) kustannukset tulot (€)
2006 5kk 30 425** 54 901 (398 /lupa) | 85 326 (618 /lupa) 38825
2007 60 795** 183 065 (688 /lupa) | 243 860 (917 /lupa) 118 450
2008 55 198** 159 281 (554 /lupa) | 214 479 (747 /lupa) 143 580

** [autakunnan menoihin varattu v.2006 75 000, v.2007 78 000, v. 2008 76 000 €.

5. Muu toiminta

Periaatteet ja ohjeistus:
Lautakunnan hyvaksymat tai muuttamat periaatteet ja ohjeistukset vuonna 2008:
Periaate nro 6: Luonnonvaraisiin liittyvat kaytannot, lisays 27.3.2008
Periaate nro 7: Kaloihin liittyvat kdytannot; muutettu 27.10.2008
Periaate nro 9: Lupakaytanndt liittyen palvelutoimintaan ja eldinkokeen toteuttami-
seen useassa koe-elainlaitoksessa 30.9.2008
Ohjeistusta — Mit& kaikkea voidaan laittaa samaan 17.6.2008
Ohjeistusta - Nukutus, kivunpoisto ja lopetus 3.11.2008

Lausunnot:
-Lausunto  oikeusministeridlle: OMKM  2007:1  Oikaisuvaatimusjarjestelman
kehittdminen oikeusturvakeinona 21.1.2008
-Lausunto Tampereen yliopistolle: Elainkokeille vaihtoehtoisten menetelmien
kehittaminen — asiantuntijapalveluiden tarve eldinkoelautakunnassa ja yleensa
11.6.2008
-Lausunto oikeusministeridlle: Oikeusministerién tyéryhmamietintd 2008:5 Kasittelyn
joutuisuus hallinnossa oikeussuojakeinot kasittelyn viivastyessa 10.12.2008

Koulutusta lautakunnan jasenille:
28.2.2008: RKTL:n tutkimustoiminnan esittely
27.3.2008: Eettista pohdintaa lautakunnan roolista ja KYTOn tekstista:
Elainkoelupahakemusten eettinen arviointi hyoty-haitta —analyysin avulla
29.9.2008: Elainkoelautakunnan koulutuspaiva

Tapaamiset:
-Suomen akatemia 21.1.2008

Muuta:

-FALAV:n pyydetty kannanotto jyrsijoiden nukutukseen ja kivunpoistoon 15.4.2008
-Toimintasuunnitelma vuodelle 2009 21.11.2008

Eila Kaliste Risto Rydman
johtava esittelija lautakunnan puheenjohtaja

Tiedoksi: Maa- ja metsatalousministerio, elainladkintotarkastaja Kai Pelkonen



