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Maa- ja metsitalousministeriélle

Pyydettyna lausuntona Hallituksen esityksestd Eduskunnalle laiksi koe-eldintoiminnasta ja laiksi
eliinsuojelulain muuttamisesta Biotekniikan neuvottelukunta esittdd kunnioittavasti seuraavaa:

Yleista

Lakiluonnos on kokonaisuudessaan onnistunut ja toteuttaa hyvin lain perusteluissa esi-
tettyjen EY:n direktiivin ja eurooppalaisen yleissopimuksen asettamat edellytykset eldin-
kokeille, koe-eldimien kiytolle ja niiden hyvinvoinnista huolehtimiselle. Lakiehdotus luo
entistd selkeimmat puitteet kansalliselle menettelylle ja tismentdd koesuunnitelmien si-
sdlt6d ja eldinkokeen hyviaksymisen kriteereja.

Biotekniikan neuvottelukunta esittdd lakiesityksen yksityiskohdista seuraavaa

Keskeinen muutos  esityksessi  nykytilanteeseen on  laitoskohtaisten — koe-
eliintoimikuntien lakkauttaminen ja kaikkien eldinkokeiden suorittamista koskevien lu-
pahakemusten kisittely keskitetysti yhdessd kansallisessa eldinkoelautakunnassa ja sen
neljdssd jaostossa. Neuvottelukunta katsoo, ettd osaltaan tdmid parantaa koe-
eldintoimintaa. Kuten lain perusteluissa todetaan, kansallinen eldinkoelautakunta on lai-
toksista riippumaton, joten kasittelyn lipinakyvyys, puolueettomuus ja eettisyys paran-
tuvat. Lautakunnan asiantuntemus on myo6s laajempi kuin pienten laitosten koe-
eliintoimikuntien. Lautakunnan ansiosta eldinkokeiden hyviksyttivyyden kriteerien voi
my0s odottaa yhdenmukaistuvan.

Neuvottelukunnan mielesti keskitetty lupahakemusten kasittely sellaisena, kun se on la-
kiesityksessd, vol johtaa my6s vakaviin haittoihin. Keskitetty kisittely saattaa merkitd
nykyistd pidempia kasittelyaikoja, jos lautakunnalla ja sen jaostoilla ei ole riittavid resurs-
seja. Tama ei olisi hakijoiden oikeusturvan mukaista ja voi haitata oleellisella tavalla tut-
kimusta. Erityisesti tima vaikuttaisi tutkimukseen, joka tehddin mdéiriaikaisella rahoi-
tuksella (kuten Suomen Akatemian rahoitus). Lisdksi on huomattava, ettd tutkimuksen
kuluessa joudutaan usein muuttamaan tutkimussuunnitelmaa, siten ettd tarvitaan uusi
eliinkoehakemus. Hidas kisittely aiheuttaa tilloin merkittivaa lisiviivetta ja jopa vaaran-
taa hankkeen toteutumisen. Biofekniikan nenvottelukunta esittia, etta eldinkoelautakunnalle ase-
tetaan laissa 30-60 vuorokanden mddariaika hakemusten kdsittelylle. Mairiaika tekee my6s vi-
ranomaisen toiminnan ennustettavaksi, mikd edistdd hyvin tutkimussuunnitelman te-
kemista, tutkimuksen toteuttamista ja liiketoimintaa. Nykytilanteessa laitoskohtaiset koe-
eliintoimikunnat ovat voineet, tarpeen niin vaatiessa, konsultoida hakijaa. Tdmi on
osaltaan edesauttanut kaikkien niakokohtien huomioon ottamista paddtostd tehtiessi.
Nenvottelukunta esittid, etti asetuksella tai munlla objeistuksella eldinkoelantakunnan ja —jaoston
tygjarjestykseen varataan mabdollisnus kuulla koe-eldinluvan hakijaa hakemuksen kdsittelyn ybtey-
dessd.

Eldinkokeiden valvonta ja komissiolle tehdyista eldinkokeista ilmoittaminen edellyttda
myonnettyjen lupien rekisteréintid. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd rekisteroidyt tiedot
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sdilytetadn viiden vuoden ajan kokeen paittymisen jilkeen. Rekisteri on tirked mm. koe-
eldintoiminnasta tehtivien selvitysten ja —tutkimusten kannalta. Newvottelukunta esittid, et-
td tietojen sdilytysaika pidennetddan kymmeneen vuoteen. Rekisterilli on my6s merkitystd koe-
eliintoiminnan lapindkyvyydelle ja julkisuudelle. Nexvottelukunta esittia, etti ministerio tutki-
§i mabdollisuntta lisatd rekisteriin enemman tietoa kuin mitd lakiesityksessd nyt sdddetddn.

Elidinkoelautakunnan jasenista saddetain, ettd heidin tulee edustaa tieteellisen tutkimuk-
sen asiantuntemusta, koe-eldinten hoitoa ja eldimille suoritettavia toimenpiteita koskevaa
asiantuntemusta, eldinlddketieteellistd asiantuntemusta sekd asiantuntemusta kaytinnon
eldinsuojelutyOssi tai eettisissda kysymyksissa. Lisdksi lain perusteluissa todetaan, ettd ja-
senten tulee tuntea eldinkokeille vaihtoehtoisia menetelmia. Lautakunnassa on nelja ku-
takin asiantuntemusta edustavaa jasentd ja heiddn varajasenensi, mutta jaostoissa vain
yksi ja varajasen. Valtaosa tyoskentelystd painottuu jaostoihin. Jaosto jid ndin asiantun-
temuksen suhteen ilmeisen puutteelliseksi. Ensiksi, eliinkokeita kdytetdan hyvin monen-
laisessa tutkimuksessa; vain yhden tutkijajasenen ja varajasenen asiantuntemus jaa vais-
taimattd tissd suhteessa kapeaksi, vaikka jaosto kayttiisi myos ulkopuolisia asiantuntijoi-
ta. Newvottelukunta esittid, etta tutkijajdsenten lnkumddrad elainkoelantakunnassa ja jaostoissa li-
satdan. Lisdfksi esitamme mabdollisuntta kayttii ulkopnolisia asiantuntijoita. Toiseksi, ehdotuk-
sessa edellytetddn, ettd eettisen arvioinnin tulisi kohdistua koe-eldintoimintaan ja eldin-
kokeisiin kokonaisuutena. Nyt kuitenkin jaoston etitkan asiantuntija on esitetty vaihto-
ehtoisena kiytinnon eldinsuojelutyon asiantuntijan kanssa. Eettinen asiantuntemus edel-
Iyttad kuitenkin erityistd moraalifilosofista koulutusta ja asiantuntemusta. Newvottelukunta
esitlid, ettd elainsuofelutyon ja etiikan asiantuntijat et saa olla toisilleen vaibtoehtoja ja ettd jaostos-
sa tulee aina olla edustettuna sekd etiikan ettd kaytannon eldinsuojelutyon asiantuntemus.
Neuvottelunnan kiytinnon eldinsuojeluty6ti edustava taho halusi lisdksi painottaa, ettd
samalla on huolehdittava tutkijajasenten asiantuntemuksesta eldinkokeille vaihtoehtoisis-
ta menetelmista.

Lakiesityksen mukaan jaosto voi olla padtésvaltainen ilman, ettd tutkimusta edustava ja-
sen on lisnd. Tilloin on vaara, ettd pdatOs el tiytd esityksen perusedellytystid: kaikkiin,
niin tieteellisiin kuin eldinsuojelullisiinkin, arvoihin perustuvaa tasa-arvollista arviota ja
ratkaisua. Neuvottelukunta pitid vélttamdttoménd, ettd paditisvaltaisessa jaostossa on lisnd mzyds
tutkimuksen edustaja.

Lakiehdotuksessa ei ole saddetty, miten eldinkoelautakunnan jaoston paitokseen voi ha-
kea muutosta. Olisi tirkead, ettd hakijalla olisi nopea muutoksenhakukanava, koska jaos-
to on jisenmairiltidn pieni ja siten sen asiantuntemus saattaa olla kapea. Neuvottelukunta
esittia, ettd laissa sdddetiin hakijalle mahdollisuns hakea muutosta jaoston pddtikseen eldinkoelan-
takunnalta, jonka tulee kdsitelld muntoshakemus mddriajassa.

Lakiehdotuksen 9 pykilin 3 momentissa mainitut voimakasta kipua aiheutettavat kokeet
ovat eettisesti erittdin ongelmallisia ja niiden arviointi on vaativaa. Newvottelukunta ehdot-
laa, ettd tallaisia kokeita koskevat hakemufkset kdsitellian aina elainkoelantakunnassa.

Lakiehdotuksen perusteluissa (4 § 15 momentti) kisitellidn mm. eldinten lopettamista
silloin kun kyseessé ei ole eldinkoe. Neuvottelukunta ehdottaa lisittaviksi perusteluihin, etti
vaatimukset 3R-periaatteen soveltamisesta ulotetaan nyis tallaisiin toimenpiteisiin.

Lakiehdotuksen 4 pykilissi on mdaritelty se eldimelle atheutettava haitta, joka
mairittelee eldinkokeen. Suomenkielessi ei ole sopivaa sanaa englanninkieliselle termille
“distress”, jota kdytetddn haittamairitelmina vastaavissa englanninkielissd sdadoksissa.



30

Nenvottelukunta ehdottaa, etti hitaantyminen lisitadn lakiehdotuksessa kobtiin, jossa mdaritelldain
tormesta koituvat haitat seuraavasti: kipua, tuskaa, kdrsinystd,_batdantymistd tai pysyvid haittaa.
Sana “hataintyminen” kuvaa eldimelle atheutuvaa henkistd ahdinkoa, joka ei ole tdysin
sama asia kuin henkinen tuska.

Ehdotuksessa mairitetddn eldimeksi selkdrankaisten eldinten alajaksoon kuuluva eliin ja
my6s eldimen vapaana eldvi tai lisddntyva toukkamuoto, mutta ei muu eldimen sikio- tai
alkiomuoto. Nisakkdiden sikiot ovat kuitenkin varsin pitkalle kehittyneiti kantoajan
loppuvaiheessa esimerkiksi tuntoaistin suhteen. Newvottelukunta esittia, ettd eldinten
mididritelmddan lisatdan nisikkdiden sikiot kantoajan viimeisen Rolmanneksen osalta.

Yleissopimuksen 11 artikla edellyttaa, ettd eldintd, jota on kdytetty voimakasta tai jatku-
vaa kipua tai tuskaa aiheuttavassa kokeessa, kiytetddn uudelleen vain vihiisiin toimenpi-
teisiin tai ettd eldin on anestesiassa toimenpiteen ajan. Samoin direktiivin 10 artiklassa
todetaan, ettd eldintd ei saa kdyttdd kuin kerran erittdin kivuliaissa, tuskaa tai vastaavaa
karsimystd tuottavissa kokeissa. Lakiluonnoksessa on uudelleen kaytto rajattu vihiisiin
toimenpiteisiin tai yleisanestesian kdytt6on kokeen aikana riippumatta siitd, onko aiem-
massa tutkimuksessa tehty vain vihiisid toimenpiteitd vai tuskaa tai kipua tuottavia
toimenpiteitd. Tama on ristiriidassa 3R:n “reduction”-periaatteen kanssa. Jos eldimii,
esim. koiria ei saa kdyttdd uudelleen vihiisid toimenpiteita kasittdneiden kokeiden jal-
keen esitettyd laajemmin, lisddntyy eldinten kayttd merkittavasti. Newvottelukunta esittid, et-
td undelleen kaytissd ei ole ehdotonta yleisanestesiapakkoa, jos edeltavissa kokeessa on aihentettu
vain vihdistd kipua tai tuskaa. Neuvottelukunnan kiytinnon elidinsuojelua edustava taho
jatti tdihian kohtaan eridvin mielipiteen ja kannattaa lakiehdotuksen mukaisia ehtoja uu-
delleenkiytolle.

Lakiesityksen perusteluissa geenitekniikkalakia koskevassa osassa (2.1.3) on virhe. Seka
voimassa olevan ettd uudistettavan geenitekniikkalain (hallituksen esitys) mukaan kaikki
muuntogeenisten eldinten kaytto, riippumatta niiden terveydelle tai ymparistolle atheu-
tuvan riskin luokasta, on geenitekniikkalain alaista toimintaa, josta on mm. pidettiva kir-
jaa ja noudatettava kidyttoluvan mukaisia eristimis- ja mahdollisia muita suojatoimenpi-
teita.

Sana ”geenimuunnettu” olisi korvattava sanalla ”muuntogeeninen” geenitekniikkalain ja

Euroopan patlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 ja sen implemen-
toivan valtioneuvoston asetusluonnoksen mukaisesti.

Helsingissa, toukokuun 13. piivini, 2004
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