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Eldinkoelautakunta hyvaksynyt kokouksessaan 10.6.2010

Toimintakertomus vuodelta 2009

1. Toiminnasta yleensa

Elainkoelautakunta aloitti toimintansa 1.8.2006. Elainkoelautakunnan tehtavénd on myontaa
luvat eldinkokeiden suorittamiseen. Eldinkoelupahakemukset kasitellaan ensisijaisesti
lautakunnan jaostoissa. Lautakunta kokoontuu my6s suuressa kokoonpanossa séénnéllisesti
késittelemaéan jaostoilta siirtyneet lupahakemukset sekd muita laajempaa pohdintaa vaativia
asioita. Lautakunnan tarvitsemat tukipalvelut jarjestaa Eteld-Suomen aluehallintovirasto, joka
vield vuonna 2009 oli Eteld-Suomen la&ninhallitus. Hameenlinnan toimipisteessa tyoskenteli
vuoden 2009 aikana kaksi esittelijdd ja yksi osastosihteeri. Lautakunnalla on nettisivustot,
joilla kerrotaan mm. eldinkoelupahakemuksen tekemisen ohjeet, lautakunnan Iuomat
periaatteet ja ohjeistoja eri asioista (www.laaninhallitus.fi/ln/etela/hankkeet/ellapro/home.nsf).

Vuoden 2009 aikana EU:n parlamentti ja neuvosto kasittelivat EU:n komission ehdotusta
Euroopan parlamentin ja neuvoston koe-eldindirektiiviksi. Lautakunta antoi ehdotuksesta
lausunnot eduskunnan maa- ja metsatalous- sek& ymparistdvaliokunnille.

Vuoden aikana lautakunnan keskustelussa oli esilla eldinkokeen rajojen maéarittely silloin,
kun eldinten kaytossd kyseessa ei ole selkea tutkimuksellinen tavoite: elditen kayton
perusteena on esimerkiksi diagnostikkaan tarvittava materiaali. Koe-eldinstatuksen
alkamista ja paattymista selvennettiin. Tutkijoiden ja muiden viranomaisten kanssa pohdittiin
koe-eldintoiminnan sd&nndsten soveltamista silloin, kun tatd toimintaa harjoitetaan
esimerkiksi tuotantoelaimilla tai lemmikeilla. Lautakunta teki asiasta ehdotuksen koe-
elaintoiminnan ja elintarvikevalvonnan viranomaisille.

Koe-elaintoiminnan yhteistydryhman KYTOn kanssa kaytiin keskustelua rahoittajan tekemien
tutkimussuunnitelmien arvioinnin hyddyntadmisestad elainkoelupahakemuksen kasittelyssa.
Vuoden aikana aloitti toimintansa suomalainen vaihtoehtoisten menetelmien keskus FICAM.
Lautakunnan koulutustapahtumassa esiteltin  keskuksen toimintaa ja pohdittiin
elainkokeettomien vaihtoehtomenetelmien huomioon ottamista eldinkoelupahakemuksia
kéasiteltdessd. Lautakunta keskusteli omista toimintakdytdnndistdan jasenistdlle tehdyn
webropol-kyselyn tulosten pohjalta. Lupahakemuslomake uudistettiin.

2. Vuonna 2009 mydnnetyt eldinkoeluvat — kuvausta

Elainkoelupien maara

Vuoden 2009 aikana lautakunta myodnsi 167 lupaa elainkokeen suorittamiseen. Pienehkdja
muutoksia olemassa oleviin  eldinkoelupiin  mydnnettin 75 kappaletta. Yhden
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elainkoelupahakemuksen suhteen lautakunta pdaatyi ratkaisussaan kielteiseen
paatokseen. Syyna tahan oli ensisijaisesti se, ettd lautakunta katsoi ettad eldinkoesuunnitelma
ei olisi antanut luotettavia tuloksia, jolloin eldinkokeesta saatava hyoty olisi jadnyt vahaiseksi
suhteessa elainten kokemaan haittaan. Toimintavuoden aikana lautakunta antoi kaksi
ratkaisua, joissa todettiin, ettd kyseessa ei ole elainkoe.

Lautakunnan kéasiteltavaksi saapuneiden lupahakemusten maara vaheni huomattavasti
edellisen vuoden méaéristd (Taulukko 1). Tama johtunee uuden lainsaadanndén myota
muuttuneesta luvanhakukaytannosta. Tutkimusryhméat ovat siirtyneet hakemaan lupaa
suuremmille tutkimuskokonaisuuksille sdastéddkseen kustannuksia ja turvatakseen joustavan
toiminnan mahdollisuudet. Talldin yksittiisten lupien hakutarve on vahaisempi.

Eldainkoelupien jakautuminen ja tarkoitus

Vuonna 2009 eldinkoeluvista myonnettiin 44 % Eteld-Suomen ldaniin, 32 % Lansi-Suomen
[&&niin, 10 % ItA-Suomen l&&niin, ja 14 % Oulun laaniin (Taulukko 1). Eldinkoeluvista
valtaosa, 74 %, liittyi koe-elaimiksi kasvatettujen eldinten (yleisimmin hiiri, rotta, kani)
kayttoon (Taulukko 2). Tuotantoeldinlajien kayttéd oli 12 % kaikista luvista. Naihin siséltyi
sekd eladinten tuotantoon liittyvad tutkimusta ettd biolddketieteellistd tutkimusta.
Luonnonvaraisilla elaimilla tehtavaad tutkimusta koski 11 % myonnetyista eldinkoeluvista.
Muut eldinryhmaét sisaltavat pddasiassa tutkimuksia, johon kotikoirat osallistuvat.

Eldinkoeluvat haetaan ja myonnetdén lahes aina kolmen vuoden mittaisiksi. Luvissa
kaytettavaksi myonnettyjen eldainten kayttd tulee siis jakaantumaan kolmelle vuodelle.
Eldinkokeita tehdaan eniten yliopistoissa ja muissa valtion tutkimuslaitoksissa. Yksityisella
sektorilla tapahtuu 13 % luvan saaneiden elainkokeiden toteuttamisesta (Taulukko 2).

Elainkokeiden tarkoituksena oli yleisimmin (64 % luvista, 61 % kaytettdvaksi mydnnettyjen
elainten kokonaismaarasta) biologinen perustutkimus, liittyen erilaisten ihmisen sairauksien
selvittdmiseen (Taulukko 2). Ihmis-, hammas-, ja eldinladketieteessa kaytettavien tuotteiden
ja laitteiden tutkimus- ja kehittelytyd oli suunnitellun eldainkokeen tarkoituksena 17 %
hakemuksista (23 % eldinten kokonaismaarastd). Tallaista tutkimusta tehdaan paaosin
yliopistoissa ja muissa tutkimuslaitoksissa (70 % mydnnetyistd luvista), seka myds
laéketeollisuudessa ja palvelututkimusta tarjoavissa yrityksissa (30 % luvista).

Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten haettuja lupia oli 3 % kaikista hakemuksista
(4 % elainten kokonaismaarastd). Koulutukseen ja opetukseen liittyva eldinten kayttd oli
kyseessad 4 % hakemuksista (1 % eldinten kokonaismaarasta). Eldinkoelupia haettiin my6s
muihin kayttétarkoituksiin vahaisesséd maarin, naité ei ole tdssa naytetty.

Taulukko 1. Mydnnettyjen elainkoelupien lukumaarat l&&neittdin lautakunnan
toiminnan aikana. Suluissa mydnnettyjen muutoslupienl_lukumaarat.
Etela-Suomi | Lansi-Suomi | It&-Suomi | Oulun laani | 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)

2009 74 (28) 53 (21) 17 (15) 23 (11) 167 (75)

1

Muutos eldinkoelupaan: Voimassa olevaan eldinkoelupaan voidaan hakea muutosta, kun
kyseessd on pienehkd ja yksittdinen muutos eldinkokeen suorittamisessa. Muutoslupahakemus
kasitellaadn samalla tavalla kuin eldinkoelupahakemus, ja lautakunta antaa siita lupapaattksen.



Taulukko 2. Mydnnetyt eldinkoeluvat vuonna 2009: ominaisuuksia ja jakautumista

(%-osuus eldinkoeluvista) (%-osuus eldinkoeluvista)

2.2 Biologinen perustutkimus 64
Elainkokeissa kaytettavat eldimet (Eldinten maaréasta 61 %)
Koe-eldimiksi kasvatetut 74 2.2 Biologinen perustutkimus, ei 7
Tuotantoelaimia 12 eritelty
Luonnonvaraisia 11 2.2/4.2 Ihmisen sydan- ja 8
Muut eldinryhmét 4 verisuonitaudit

2.2/4.3 Inmisen hermostolliset ja 11
Elainkokeissa kaytettavia eléinlajeja mielenterv. hairiot
Kaikki lajit eivat ole mukana. Suluissa 2.2/4.4 Ihmisen syopa 11
kaytettavaksi myodnnettyjen eldinméaéarien 2.2/4.5 Muut ihmisen sairaudet 20
kokonaistaso. Yksi lupa saattaa sisaltéa 2.2/4.6 Vain elidinten sairaudet 5
useiden elainlajien kayttoa. 2.3 Ihmis-, hammas- ja eléin-
Hiiri (114 000) 61 ladketieteessa kaytettavien
Rotta (38 500) 29 tuotteiden tutkimus ja kehitys 17
Kani__ (950) 6 (Elainten maarasta 23 %)
Sika (1 350) 6 2.3/4.2 Sydan- ja verisuonitaudit | 0.6
Koira (20 500%) 3 2.3/4.3 Hermostolliset ja
Kalat (42 000) 6 mielenterv. hairiot 2
Linnut (9 100) 5 2.3/4.4 Syopa 2
* tautigeenikartoitustutkimus 20110 koiraa 2.3/4.5 Muu ihmisen sairaudet 11

2.3/4.6 Vain elainten sairaudet 0.6
Elainkoelaitokset 2.6 Toksisuus- ja muut
Yliopisto 71 turvallisuusarvioinnit 3
Muu tutkimuslaitos 16 (Elainten maarasta 4 %)
Palvelututkimusta tekeva 8 2.8 Koulutus ja opetus 4
Laaketeollisuus 5 (Eldinten maarasta 1 %)

Eldainkokeiden hydty-haitta

Eldainkoeluvan myéntamisen edellytyksend on, ettd eldinkokeesta odotettavissa oleva hyoéty
on eettisesti hyvaksyttavassa suhteessa eldimille koituvaan haittaan. Eldinkoelautakunta ja
sen jaostot pohtivat tatd kutakin hakemusta kasitellessaan, kayttden tyovalineena koe-
elaintoiminnan yhteistydryhméan KYTOn luomaa hy6ty-haitta —ruudukkoa. Vuonna 2009
luvan saaneiden eldinkokeiden osalta, elainkoelautakunnan arvioinnin mukaan 56 % niista
arvioitin  hyodyltddn huomattavaksi ja 42 % kohtalaiseksi (Taulukko 3). Elainkokeesta
enimmillaan eldimille koituva haitta jakautui arvioiden mukaan seuraavasti: véhainen 31 %,
kohtalainen 47 %, ja huomattava 22 %:ssa luvan saaneista elainkokeista. Yleisimmin
esiintyva oli tilanne, jossa elainkokeesta katsottiin saatavan huomattavaa hyoétya ja eléaimille
aiheutuva haitta arvioitin kohtalaiseksi. Eldinkokeen haitaksi katsotaan eldinkokeesta
kokonaisuudessaan yhdelle elaimelle enimmilladn aiheutuva haitta, toisinsanoen huomioon
otetaan yksittiiselle eldimelle eniten haittaa tuottava toimenpideyhdistelmien vaihtoehto.
Kaikki samassa eldinkokeessa olevat eldimet eivat kuitenkaan valttdmattad koe
samanasteista haittaa.



4

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

Vuonna 2009 luvan saaneiden elainkokeiden jakautuminen
hy6dyn ja haitan suhteen (% kaikista elainkoeluvista)

HYOTY

Huomattava 15 28 13 56 %

Kohtalainen 15 19 8 42 %

Véahainen 1 0 0,6 2%

Yhteensa 31 % 47 % 22 % 100 %

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

Hakemusten kasittely

Mikali hakemuksessa on esittelijan tai jaoston mielesta korjattavaa ja tarkennettavaa, naista
asioista ilmoitetaan hakijalle. Hakija muokkaa suunnitelmaa lautakunnan tekemien
ehdotusten pohjalta. Lupapdéatdés hakemuksesta annetaan sitten, kun lautakunta katsoo
elainkoesuunnitelman olevan sellainen, ettd suunniteltu eldinkoe toteutuu parhaalla
mahdollisella tavalla elainten hyvinvoinnin kannalta.

Hakemusten kasittelyprosessista johtuen hakemuksesta on kasittelyn aikana useita versioita.
Versioiden lukumaéaréd kuvastaa karkeasti hakemusten valmisteluun ja kasittelyyn liittyvaa
tydomaarada. Tama tyoma&ara on riippuvainen hakemuksen laajuudesta ja tehtévien
toimenpiteiden maarasta, 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 tdydennyksid tai ne ovat olleet vahaisia, lopullinen eldinkoesuunnitelma on versio
numero 2.

Elainkoesuunnitelmien versionumerot jakaantuivat vuonna 2009 seuraavasti:

-versio 2 — 28 % hakemuksista
-versio 3 — 57 % hakemuksista
-versio 4 — 10 % hakemuksista
-versio 5 — 4 % hakemuksista
-versio 6-8 — 1 % hakemuksista

Refinement — vaihtoehdon toteuttaminen

Hakemusten kasittelyssa eldinkoelautakunta arvioi sekad tutkimuksen tarkoitusta ettd sen
toteuttamista. Elainkoelautakunnan tydskentelyn p&dpaino on Refinement:n edistamisessa:
elainkokeiden toteuttamisen suhteen varmistetaan, ettd toimenpiteissa kaytettavat tekniikat
ovat parhaat mahdolliset, ja etta eldimille tehtavien toimenpiteiden tarpeellisuus on huolella
harkittu. Hakijan kanssa kaytavissa keskusteluissa lautakunta pyrkii aktiivisesti vahentamaan
elaimille koituvan haitan minimiin.



3. Elainkoelautakunnan ja jaostojen toiminta

Hakemusten kasittelymaarat

Lupahakemusten kasittelytyd pyritdéédn jakamaan tasaisesti jaostojen kesken (Taulukko 4).
Hakemukset kasitelladn padsaantoisesti niiden tulojarjestyksessd ja seuraavana vuorossa
olevassa jaostossa. Jaostojen kokoontumisen toteutuminen riippuu kasiteltdvana olevien
hakemusten méaarastd. Yleensa kuukaudessa toteutui kaksi jaostokokousta. Kasiteltyjen
hakemusten maaré kokouksissa vaihteli jonkin verran.

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 sekd jaoston ettd ELLANn ké&sittelemiin. Sama hakemus voi olla kasiteltivana
useammassa jaoston kokouksessa. Hakija on myds voinut vetdd hakemuksensa pois
kasittelyn aikana. Hakemuksen kasittelyn tuloksena voi olla paatos siita, ettd kyseessa ei ole
elainkoe.

Taulukko 4. Jaostoissa ja lautakunnassa kéasiteltyjen hakemusten lukumaéarat

Kokouk- | Kaytetty Elainkoe- Muutos-

sia tybaika | hakemukset | hakemukset Yht.

(kpl) (htv) (kpl) (kpl) (kpl)
Helsinki 4 32 12 44
Turku 5 54 13 67
Kuopio 6 51 32 83
Oulu 4 36 16 52
Jaostot yht. 19 0.46" 167 73 246
ELLA 6 0.37° 4 0 4

1 19 kokousta x 4 hié/kokous x (4+7 tuntia) > 6 kokousta x 16 hlé/kokous x (6+1 tuntia);

1 htv = 1822 tuntia

Hakemusten kasittelyaika

Hakemusten  ké&sittelyaika eli aika hakemuksen saapumisesta Etela-Suomen
l[&&ninhallitukseen ratkaisun antamiseen oli valtaosalla hakemuksia alle kaksi kuukautta
(Taulukko 5). 65 % hakemuksista sai ratkaisunsa kuukauden sisalla. Muutoshakemuksista
ratkaistiin kuukauden sisalla 84 %. Kasittelyn pitkittyminen johtui yleensa siitd, ettd hakijalta
pyydettyjen lisdselvitysten saaminen kesti kauan. My6s hakemuksen siirto lautakunnan
suuren kokoonpanon ratkaistavaksi saattoi pitkittaa kasittelyaikaa yksittaisissa tapauksissa.
Lautakunnalle siirrettyjen hakemusten ké&sittelyajan pituus riippui siitd, miten lautakunnan
kokoukset aikataulullisesti sattuivat suhteessa jaoston kokoukseen.

Taulukko 5. Lupahakemusten k&sittelyajat (% lupahakemuksista) vuonna 2009

Elainkoelauta- Jaostoissa Jaostoissa ratkaistut
Kasittelyaika kunnassa ratkaistut luvat muutosluvat
ratkaistut (kpl) (%) (%)
0-15pv 1 15 47
16 — 30 pv 1 50 37
31-60 pv 1 33 15
61 —91 pv 1 2 0
141 pv 0 1 0




Hakemusten kasittelyyn kuluva tyfaika

Lautakunnan jasenet kayttivat lautakuntatoimintaan yhteensa arviolta 0.8 henkil6tydvuotta
(Taulukko 4). Etela-Suomen ld&ninhallituksen ty6ajan seurannan mukaan esittelijan valiton
tyopanos lupahakemusta kohden oli keskim&arin 5-6 tuntia, ja sihteerin kayttama valiton
tybaika 2-3 tuntia. Lupahakemusten k&sittelyyn laaninhallituksessa kaytetty valiton tyoaika oli
vuonna 2009 kaiken kaikkiaan 1,15 henkilotyovuotta. Eldinkoelautakunnan palveluun
kaytettiin yhteenséd 0,25 henkilotydvuotta. Rekisteri- ja tilastointitehtaviin k&ytettiin 0,16
henkiloty6vuotta.

4. Elainkoelupatoiminnan kustannukset

Elainkoelupakasittelyyn liittyvien kustannusten kattaminen on jaettu kahteen osaan siten, etta
maa- ja metsatalousministerio kattaa lautakunnan toiminnan menot. Etela-Suomen
la&ninhallituksessa toimivan esittelijatiimin menot tulisi kattaa lupapéaatoksistd kerattavien
tulojen avulla. Lautakunnan menot (Taulukko 6) koostuvat kokouspalkkioista (noin 70 %
kokonaiskustannuksista) sek& matka- ja paivarahakuluista (noin 30 % kustannuksista).
Esittelijatimin toiminnan menot (2 esittelijaa ja 1 sihteeri) ovat tasolla 160 000 euroa/vuosi.
Esittelijatiimin menoista 96 % oli palkkamenoja. Vuonna 2009 yhden luvan kustannus
kokonaisuudessaan (lautakunta + esittelijatiimi) oli 1188 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
2009 40 611* 157 795 (945 /lupa) = 198 406 (1188 /lupa) 88 525

** lautakunnan menoihin varattu v.2006 75 000, v.2007 78 000, v. 2008 76 000 €, v. 2009 72 000 €.

5. Muu toiminta

Periaatteet ja ohjeistus:
Ei uusia periaatteita tai ohjeistusta.

Lausunnot:
-Eduskunnan maa- ja metséatalousvaliokunta: Asiantuntijakuuleminen ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi (koe-eldindirektiivi) 17.2.2009
-Eduskunnan ymparistovaliokunta: Asiantuntijakuuleminen ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi (koe-elaindirektiivi) 13.3.2009

Koulutusta lautakunnan jasenille:
15.6.2009: FICAM — Finnish Centre for Alternative Methods
Keskuksen toiminnan kaynnistyminen ja eldinkokeettomat vaihtoehdot tutkimuksessa



Tapaamiset:

- Seminaari: Kliiniset hoitokokeet ja eldinkokeet 11.9.2009
Eldinkoelautakunta ja Helsingin yliopiston Viikin kampuksen tutkimustoiminnan
eettinen toimikunta

- Seminaari: Geenitekniikan ja koe-elaintoiminnan rajapinnat 29.9.2009, jarjestdjind
KYTO — ELLA — Valvira

- Tapaaminen MMM:ssa 2.10.2009 - Koe-eldintoiminnan rajanvedot erityisesti
tuotantoelaimiin liittyen — mita laki vaatii ja sallii

- Tapaaminen L&aninelainldékareiden ja Eviran kanssa 18.11.2009 -
Elainkoelautakunnan keskustelunavaus: Koe-eldintoiminnan ja muun eldinten pidon
rajapinnat

- Pyyntd Eviralle toimintaohjeen saamiseksi elintarvikekelpoisuuden ratkaisemiseksi
tilanteessa, kun tuotantoelain osallistuu elainkokeeseen 2.12.2009

Muuta:

- Hakemuslomake uudistettu
- Toimintasuunnitelma vuodelle 2010 10.12.2009

Eila Kaliste Risto Rydman
johtava esittelija lautakunnan puheenjohtaja

Tiedoksi: Maa- ja metsatalousministerio, elainlaakintatarkastaja Kai Pelkonen
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