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Koe-elaintutkimukset

 Direktiivi: experiment: any use of an animal for
experimental or other scientific purposes which
may cause It pain, suffering, distress or lasting
harm

 Yleissopimus: procedure: any experimental or
other scientific use of an animal which may
cause It pain, suffering, distress or lasting harm

« Koe-elaintutkimus: laboratory animal science
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Elainten hyvinvointia turvataan
lainsaadannolla

Elainsuojelulaki (247/1996)
1 § Lain tarkoitus

Tamaén lain tarkoituksena on suojella eldimi& parhaalla mahdollisella tavalla
karsimykselta, kivulta ja tuskalta.

Lain tarkoituksena on my0s edistaa eldinten hyvinvointia ja hyvaa kohtelua.

2 § Soveltamisala
Tata lakia sovelletaan kaikkiin elaimiin.

Metséstyksen, kalastuksen, eldinten laakitsemisen, eldinjalostuksen, eldinten
keinollisen lisdédmisen, selkarankaisilla elaimilla harjoitettavan koe-
elaintoiminnan, geenitekniikan ja luonnonsuojelun osalta noudatetaan

liséksi, mita niista erikseen sadadetaan.

Kai Pelkonen

11.4.2006




MAA- JA METSATALOUSMINISTERIO

Lakl koe-elaintoiminnasta (62/2006)

1 § Lain tarkoitus

Lain tarkoituksena on varmistaa, etta elaimia pidetaan ja kaytetaan
koe-eldintoiminnassa vain tarpeellisista ja tarkeista syista.

Lisédksi lain tarkoituksena on varmistaa, etta elaimia kaytetaan
mahdollisimman vahainen maara ja etta elaimille koe-
eldintoiminnassa atheutetaan mahdollisimman vahan kipua,
tuskaa karsimysta tai pysyvaa haittaa

2 § Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan selkarankaisilla elaimilla harjoitettavaan
koe-elaintoimintaan.

Koe-elaintoiminnalla tarkoitetaan tassa laissa elainten pitoa
eldinkokeita varten ja eldinten kayttamista elainkokeisiin.

Kai Pelkonen

11.4.2006



MAA- JA METSATALOUSMINISTERIO

Russell & Burchin 3R (1959)

* Replacement: eldinkokeen saa suorittaa vain, jos tavoitellun
tuloksen saavuttamiseksi el ole mahdollista kdyttaa jotakin toista
tieteellisesti luotettavaa menetelmaa, joka ei edellyta elaimen
kayttoa (eldainkokeeton menetelma, vaihtoehtoinen menetelma)

 elainkoe tulee korvata, jos se on tavoitellun tuloksen
saavuttamiseksi mahdollista, myds osittain, muulla tieteellisesti

luotettavalla menetelmalla, joka el edellyta eldimen kayttoa tai jossa
eldinten kokonaisméaaraa (Reduction) tai elaimille aiheutettua kipua,
tuskaa tai karsimysta voidaan vahentaa (Refinement)
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L_ain 62/2006 keskeisia tavoitteita

* oikeusvarmuus: selkeyttaa koe-elaintoimintaa koskeva
lainsaadantoa (pois harmaat/ita alueet/ita) ja tasmentaa
koe-toiminnan harjoittamista koskevia kasitteita

 saattaa koe-eldintoimintaa koskeva lainsaadannon
perustuslain vaatimusten mukaiseksi, mm. 18 §:
Oikeus tyohon ja elinkeinovapaus: Jokaisella on oikeus
lain mukaan hankkia toimeentulonsa valitsemallaan
tyolla, ammatilla tai elinkeinolla.
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Mita merkittavaa uutta?

* Virkamiesvastuulla toimiva Eldinkoelautakunta korvaa
elainkoelupamenettelyssa laitoskohtaiset toimikunnat
(Jaaviysongelmat, esteellisyysongelmat,
tasavertaisuusongelmat) ja laaninhallitukset

» Vastuuketju koe-elainlaitoksessa tapahtuvasta
toiminnasta tasmentyy

 Lisaa: ilmoitusvelvollisuus eldainkokeen paattyessa ja
elainkoerekisteri
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Mika on elainkoe?

Eldinkokeella tarkoitetaan sellaisten testien, tutkimusten tai
selvitysten suorittamista lain 8 §:ssa maritellyissa tarkoituksissa
koe-elaimilla tai koe-elaimia hyvaksi kayttaen, joista elaimille
vol aiheutua vahintaan neulanpistoon aiheuttamaan
tuntemukseen verrattavaa Kipua, tuskaa, karsimysta tai pysyvaa
haittaa

Lisaksi laissa maaritellaan useita muita tapauksia:

* esim. terminaalisessa anestesiassa suoritetut koetoimenpiteet,
jos toimenpide muutoin tehtyna tayttaa elainkokeen
tunnusmerkit ja muuntogeenisen elaimen tai eldinkannan

syntymiseen tahtavat toimet
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Mika el ole elainkoe?

Laissa on my0s pyritty maarittelemaan kattavasti,
mitka eivat ole elainkokeita:

e muussa kuin koetarkoituksessa tehdyt maataloudelliset
tai kliiniset elainladkinnalliset toimet

* hyvaksytyt menetelmat eldaimen merkitsemiseksi tai
lopettamiseksi

 tuotanto-, seura- ja harrastuseldainten jalostukseen tai
pitoon kuuluva tavanomainen toiminta

o yleisesti: muu elaimelle tehtava toimenpide silloin, kun
sita el tehda koetarkoituksessa
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Mista vaihtoehtoinen menetelma on tunnettu?

Se el direktiivin ja yleissopimuksen Kriteerien
mukaan ole elainkoe, eli:

o Sitd el tehda kokeellisessa tarkoituksessa ja

* se el tuota elaimelle vahintaan neulanpistoon
verrattavissa olevaa haitallista tuntemusta
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Vaihtoehtoinen menetelma voil maarittya
erilaisilla perusteilla:

1. Tarkoituksen perusteella: Sen tarkoitus on korvata olemassa oleva eldinkoe
osittain tai kokonaan

2. Poissulkemisperiaatteen perusteella: Se el ole elainkoe, vaan elainkokeelle
rinnakkainen, valmisteleva tai tdydentava tutkimusmenetelma

3. Moraalisen valinnan perusteella: Henkilokohtaisen, oman tutkimusyhteison
tai muun viiteryhman arvomaailman pohjalta a priori valittu lahestymistapa
tutkimusongelmiin

4. Kaytannollisyyden perusteella: Oman tai tutkimusyhteison osaamisen,
perinteen, ongelmanasettelun tai resurssien perusteella valittu
lahestymistapa
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Muita vaihtoehtoisiin menetelmiin
sopivia tunnusmerkkeja

1. Niita kaytetaan elainkokeen sijasta tai ennen,
rinnakkain, samanaikaisesti, tai jalkeen eldainkokeen.

2. Ne volvat korvata aiemmin viranomaisvaatimuksesta
tehtyja elainkokeita.

3. Niiden kysymyksenasettelut ja niista saadut tulokset
ovat laadullisesti erilaisia kuin elainkokeessa.
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Milloin elainkoe alkaa ja
milloin se loppuu?

 Elainkoe alkaa silloin, kun elainta aletaan
valmistella elainkokeessa kaytettavaksi

 Elainkoe paattyy, kun havaintojen tekeminen
eldvasta elaimesta koetta varten on saatettu
loppuun.
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Koe-elain
o eladin, jota pidetdan elainkokeessa kaytettavaksi

* elain, Joka hankitaan, myydaan, valitetaan tal muutoin
luovutetaan koe-elaintoimintaa varten, vaikka sita el
ole tahan tarkoitukseen nimenomaisesti kasvatettukaan

elain, jota kaytetaan elainkokeeseen
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Tavolitekasvatettu koe-elain

« Direktiivi edellyttaa, etta elainkokeeseen kaytettavien
maarattyihin lajeihin kuuluvien eléinten tulee olla
tavoitekasvatettuja:

— hiiret, rotat, marsut, kultahamsterit, kaniinit,
— apinat (non-human primates)
— koirat ja kissat

 Tavoitekasvatettu koe-elain on elain, joka on kasvatettu koe-
eldinlaitoksessa elainkokeessa kaytettavaksi

* Jos tavoitekasvatusvaatimuksessa olevaan lajiin kuuluva ei-
tavoitekasvatettua eldainta kaytetaan, siithen voi erityisin
perustein saada luvan Etela-Suomen laaninhallitukselta
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Lupa koe-elaintoimintaan

« Laaninhallitukselta myontaa luvat laitokselle, jonka kotipaikka
on laanin alueella.

o Koe-eldinlaitoslupa myonnetaan, jos laissa olevat kriteerit
tayttyvat:
— hakijalla on kaytettavissaan koe-elaintoimintaa varten
aslanmukaiset tilat, laitteet ja valineet;

— hakijalla on kaytettavissaan koe-elaintoimintaa varten
asianmukainen henkil6sto; ja

— koe-elainlaitoksen elainlaakintahuolto on jarjestetty
asianmukaisesti.

« Laaninhallituksen on tarkastettava ja hyvaksyttava tilat ennen
niiden kayttoonottoa.
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Lupahakemus /asetusluonnos

» Hakemuksessa on ilmoitettava:
» 1) hakijan nimi, osoite ja kotipaikka;
o 2) koe-eldintoiminnassa mahdollisesti kaytettava toiminimi; seka

« 3) missd ja minkalaista koe-eldintoimintaa hakija aikoo harjoittaa seka milloin toiminta on
tarkoitus aloittaa.

o« Hakemukseen on liitettava:

e 1) jos hakija on yhtio, osuuskunta tai muu yhteiso taikka saatio, jaljennds yhtiéjarjestyksesta tai
saannoista seka rekisteriote;

» 2) laitoksen koe-el@intoiminnasta vastaavan henkilon nimi, osoite ja kotipaikka;

« 3) selvitys laitoksen elainten hoitajista ja heidan patevyydestaan seka laitoksen _
elainldakintdhuoltoa varten kaytettavissa olevan elédinlddkérin nimi ja kelpoisuus suorittaa
elainkokeita;

o 4) selvitys laitoksen eléinl&dakintdhuollon jarjestamisests;

« 5) selvitys laitoksen koe-eldintoimintaan liittyvista tiloista, laitteista ja valineista seka laitoksen
pohjapiirustukset; seka

«  6) selvitys niista eldinlajeista, joita laitoksessa on tarkoitus kasvattaa, myyda, valittaa tai

muutoin luovuttaa ja kayttaa elainkokeissa seka laitoksessa kerrallaan pidettavaksi aiottujen

eldinten méarista elainlajeittain.
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Koe-elainlaitokset

e Koe-elaimia kasvattava laitos
o Koe-elaimia toimittava laitos

o Koe-elaimia kayttava laitos
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Koe-elainlaitoksen henkildsto

e nimetty koe-elaintoiminnasta vastaava henkilo, joka
on perehtynyt laitoksessa harjoitettavalle koe-
elaintoiminnalle asetettaviin vaatimuksiin

» koe-elainlaitoksen on huolehdittava siita, etta talla
henkildlla olisi myos mahdollisuus hoitaa laitosta koe-
elaintoimintaa koskevien saadosten ja lupaehtojen
mukaisesti.

* jos laitoksen toiminnassa todettaisiin puutteita,
asiantilan korjaaminen olisi ensisijaisesti koe-
eldintoiminnasta vastaavaan henkilon velvollisuutena.
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Elainten hoitajat

 laitoksessa on oltava tarvittava maara elaintenhoitajia

« oltava elaintenhoitajan ammattitutkinto tai vastaavat kaytannon
tiedot ja taidot laitoksessa pidettavien elainten hoidosta,
kohtelusta ja kasittelysta

» koe-elédinlaitoksen olisi tarvittaessa pystyttava osoittamaan,
miten elaimi& hoitavien ammattitutkintoa suorittamattomien
eldinten hoitajien seka tiedot ettd kaytannon eldintenkasittely- ja

hoitotaito on arvioitu ennen eldintenhoitotyohon ottamista
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Elainkokeen suunnitelma

« Koesuunnitelmassa on erikseen perusteltava,

— miksi el voida kayttaa jotain sellaista tutkimusmenetelmaa,
jossa el kayteta kokonaisia elaimia,

— miksi kaytetaan juuri suunnitelmassa esitettya lajia ja
maaraa elaimia ja

— miten elainten kivun, tuskan, karsimyksen ja haitan
vahentaminen pienimpaan mahdolliseen on
Koesuunnitelmassa huomioitu
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Elainkokeen tekeminen

o Elainkokeessa el saa kayttaa useampia elaimia kuin kokeen
tarkoituksen saavuttaminen edellyttaa

* Eldinkoe on suoritettava mahdollisimman alhaisen
keskushermoston kehitystason omaavalla eldaimella

 Elainkoe on suoritettava siten, etta elaimelle aiheutuu
mahdollisimman vahan Kkipua, tuskaa, karsimysta tail pysyvaa
haittaa

 Elaimelle kokeesta aiheutuvia haitallisia vaikutuksiaon
lievitettava kaikilla kokeen tarkoituksen kannalta mahdollisilla
tavoilla
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Lupa elainkokeen suorittamiseen

 Eldinkokeen saa suorittaa vain elainkoelautakunnan luvalla

 Eldinkokeesta on laadittava koesuunnitelma

— Mmaa- Ja metsatalousministerion antaa asetuksella tarkemmat saannokset
koesuunnitelman sisallosta (asetusluonnos on lausunnoilla)

» Lupa eldinkokeen suorittamiseen mydnnetéén, jos:

1) laitoksella, jossa koe tehdaan, on koe-elainten kéyttoa koskeva koe-
eléinlaitoslupa

2) koe tehdaan 8 §:ssa séédetyssa tarkoituksessa;
3) kokeen tekijalla on 10 §:n mukainen kelpoisuus eldinkokeen suorittamiseen;

4) tassa laissa tai sen nojalla saadetyt elaimen kayttamista elainkokeeseen
koskevat vaatimukset tayttyvat; ja

5) kokeesta odotettavissa olevan hyodyn katsotaan olevan eettisesti
hyvaksyttavassa suhteessa eldinten kayttamiseen eldinkokeeseen.
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Elainkoelautakunta tekee lupapaatokset

 Elainkoelautakunnan asettaa valtioneuvosto maa- ja
metsatalousministerion esityksestd 5 vuodeksi kerrallaan

» Puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja ja 16 muuta jasenta seka heidan
henkilokohtaiset varajasenet

— lautakunnan puheenjohtajalla ja varapuheenjohtaja juristeja
— lautakunta voi tehda paatoksensa enemmistopéatoksend

 Lautakunta toimii jaostoihin jakautuneena ja jaostot kasittelevat
ensivaiheessa alueensa eldinkokeita koskevat lupahakemukset

— jaosto on paatdsvaltainen, kun paikalla on kokouksen puheenjohtaja ja
vahintaan kaksi muuta jasenta tai varajasenta,

— jaosto voi yksimielisend myontaa luvan elainkokeen suorittamiseen,
muuten paéatos siirtyy lautakunnan suurelle kokoonpanolle

— lupahakemuksen kasittelya valmisteltaessa on otettava tarkasteluun
Kysymys siitd, edellyttadkd hakemuksen ratkaiseminen uusia
periaatteellisia linjauksia
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Elainkoelautakunta

 Lautakunnan jasenten (ja varajasenten) tulee olla tunnetusti taitavia ja kokeneita
eldinten kayttoa eldainkokeissa tuntevia henkiloita, tasamaarin

— tieteellisen tutkimuksen,

— koe-eléinten hoitoa ja eléaimille suoritettavia toimenpiteita koskevaa,
— elainlaéketieteellista

— k&ytannon eldinsuojelutyon tai eettisten kysymysten asiantuntemusta

e Maan eri osien tasapuolinen edustus koe-eldintoiminnan harjoittamisen kannalta.

« Lautakunnan jasenten rikosoikeudellista virkavastuuta koskevat samat sdannokset
kuin virkamiehi&

Valitukset lautakunnan péatoksista tehdaan hallinto-oikeuteen
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lImoitus elainkokeen paattyessa

 Luvan haltijan tulee elainkokeen suorittamisen jalkeen
IiImoittaa Etela-Suomen laaninhallitukselle 3 kk
kuluessa eldainkokeen paattymisesta
— eldinkokeen paattymisajankohta
— siind tosiasiallisesti kaytettyjen eldinten lukumaara

— tiedot elainkoeluvassa ennakoimattomalla tavalla eldinten
hyvinvointiin vaikuttaneista kokeen aikaisista tapahtumista
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Elaimen lopettaminen

o Koe-elain tulee lopettaa (my06s) kokeen aikana, jos sen
kayttaytymisessa, elintoiminnoissa tai ulkoisessa
olemuksessa esiintyy oireita tal muutoksia, joiden
perusteella elaimen voidaan paatella kokevan
elainkoeluvassa ennakoimatonta voimakasta kipua,
tuskaa tai karsimysta, jota el voida tehokkaasti poistaa
tai lievittaa

o Pateva henkil0 tarvitaan tekemaan paatos elaimen

lopettamisesta ja suorittamaan lopetus
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Koe-elaimen uudelleen kayttaminen

o elainta saa kayttaa vain kerran sellaisessa
eldinkokeessa, josta sille atheutuu voimakasta kipua,
tuskaa tal karsimysta

 Javain jos sen terveydentila ja hyvinvointi ovat
palautuneet normaaleiksi

 jaeldimen tulee olla yleisanestesiassa koko uuden
kokeen ajan aina elaimen lopettamiseen saakka tal uusi
elainkoe saa sisaltaa vain vahaisia toimenpiteita
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Kelpoisuus

 kelpoisuuden eldinkokeiden suorittamiseen voi saada
suorittamalla hyvaksytysti yliopiston tai korkeakoulun
opetusohjelman mukaisen tai Etela-Suomen
laaninhallituksen hyvaksyman muun koe-elainkurssin,
jonka sisaltovaatimukset annetaan asetuksessa

e muu kuin kelpoisuuden omaava henkil0 saa suorittaa
koe-elainlaitoksessa laitoksen toimialaan liittyvia

elainkokeita kelpoisen henkilon valittoman johdon ja
valvonnan alaisena,
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Elainkoerekisteri

Etela-Suomen ld&ninhallitus pitda valvontaa varten rekisteria eldinkoeluvista.
» 1) eléinlaitos, jossa eldinkoe tehdaan

» 2) eldinkoeluvan haltija

« 3) kokeen tarkoitus

» 4) kokeessa kaytettavat eléinlajit ja eldinten lukumaara;

* 5) miten eldinten haitan vahentdminen pienimpaan mahdolliseen on otettu
huomioon;

« 6) kokeen alkamis- ja paattymisajankohta; seké
* 7) kokeessa tosiasiallisesti kaytettyjen elainten lukumaara
seka

 tiedot eldinkoeluvassa ennakoimattomalla tavalla eldinten hyvinvointiin
vaikuttaneista kokeen aikaisista tapahtumista.
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Tarkempia saannoksia asetuksella

www.mmm.fi/el/laki/lausuntopyynnot/

 tiloista, laitteista ja valineisté seka eldinlaakintdhuollon jarjestamisesta
* henkildston patevyydesta ja tehtavista

 elainkokeiden luokittelusta

o koe-eldinkurssin siséallosta, kestosta ja kurssin suorittamisesta

« koe-eldinlajeista, joiden on oltava tavoitekasvatettuja

» eldinten lopettamisesta koe-eldintoiminnassa

 miten koe-eldain on merkittava tai sen tulee olla tunnistettavissa ja tahan
kaytettavistd menetelmisté

» |uettelojen ja tilastojen seka valvontakirjanpidon sisallosta, pitdmisesté ja
sailyttamisesta

» koe-elainlaitoslupaa koskevan lupahakemuksen sisallosta
» koesuunnitelman sisallosta
eldinkokeen paattyessé ilmoitettavista tiedoista ja ilmoituksen tekemisesta
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LOPPU

KIitos !

Kysymyksia?
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