ELAINTEN KAYTTO TIETEELLISIIN TAlI OPETUSTARKOITUKSIIN:
3R -PERIAATTEET ELAINTEN SUOJELUN OIKEUDELLISENA

MEKANISMINA

Itd-Suomen yliopisto
Oikeustieteiden laitos
Pro Gradu -tutkielma
10.2.2015

Eila Kaliste (182 563)

Ohjaaja: Prof. Tapio Maatta



Tiivistelma

ITA-SUOMEN YLIOPISTO

Tiedekunta Yksikkd
Yhteiskuntatieteiden ja kauppatieteiden tiedekunta Oikeustieteiden laitos
Tekija

Kaliste Eila

Ty6n nimi

Eléainten kaytto tieteellisiin tai opetustarkoituksiin — 3R-periaatteet eldinten suojelun
oikeudellisena mekanismina

Paaaine Tyon laji Aika Sivuja
Ymparistooikeus Pro gradu 2015 79
Tiivistelma

Tyossd on tarkasteltu eldinten tutkimuskayttoon liittyvid 3R-periaatteita EU:n
tutkimuseldindirektiivissa ~ 2010/63/EU  ja  direktiivia  toteuttavassa  kansallisessa
lainsd&ddanndssd, milld keinoin periaatteiden toteutumista edistetddn sekd miké& on periaatteiden
aineellinen sisalto.

3R-periaatteet (korvaaminen, vahentdminen ja parantaminen) ovat kansainvalisesti
hyvéksytyt toimintasdannot eldinten kaytolle tutkimus- ja  opetustarkoituksessa.
Korvaamisvaatimus  edellyttdd, ettd eldvien eldinten sijaan  kdytetddn  muita
tutkimusmenetelmi& aina kun se on mahdollista. Vahentdmisvaatimus edellyttaa, etta eldimié
kaytetddn mahdollisimman vahan. Parantamisvaatimus edellyttag, ettd eldimille toimenpiteista
aiheutuvaa haittaa vahennetédan pienimpaan mahdolliseen ja eldinten kasvatuksessa ja pidossa
parannetaan eldinten hyvinvointia. 3R-periaatteiden toteutuminen tutkimushankkeissa
varmistetaan hankelupamenettelyssa.

3R-periaatteiden toteutumista edistetadn kansallisesti toiminnanharjoittajien
hyvinvointiryhmien ja kansallisen neuvottelukunnan avulla. EU-tasolla edistdmista toteutetaan
neuvottelukuntaverkoston, referenssilaboratorion EURL ECVAM ja PARERE-verkoston
avulla.

Kansallinen lainsaadanto toteuttaa hyvin direktiivissa annetut maaraykset 3R-periaatteista.
Uutena komponenttina lainsddddnndssdmme on periaatteiden entisestddn vahvistunut ja
tunnustettu asema sekd vahvasti esiin tuotu periaatteiden soveltamisen ja edistamisen
velvollisuus.

Aiemman lain sanamuotoihin pitdytymisen sijaan periaatteiden suora nimedminen
asianomaisissa lainkohdissa olisi lisdnnyt periaatteiden nakyvyyttd. Hankkeiden ja
toimenpiteiden osalta 3R-periaatteiden soveltaminen on ollut vaatimuksena jo aiemmin.
Eldinten kasvatuksen ja pidon osalta uutena on parantamisen vaatimuksen tehokas
soveltaminen siten, ettd eldinten hyvinvointia tulee jatkuvasti edistdd. Periaatteiden
edistdminen on direktiivin johdosta perustettujen hyvinvointiryhmien ja neuvottelukunnan
paatehtavié.

Avainsanat
eldin — tutkimus ja opetus — 3R-periaatteet — direktiivin implementointi
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1 JOHDANTO

1.1 Yleista taustaa

Tutkimus- tai opetustarkoituksiin kédytettavien eli koe-eldintoiminnassa kéytettavien eldinten
suojelun s&antely paivittyi maassamme vuonna 2013, kun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU tieteellisiin tarkoituksiin kéytettavien elainten suojelusta’ (mydhemmin
tutkimusel&dindirektiivi) implementoitiin osaksi kansallista lainsdadantéd. Tama tapahtui
saataméalla 1.8.2013 voimaan tulleet laki tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettavien
eldinten suojelusta (497/2013, mydhemmin eldintutkimuslaki) seka valtioneuvoston asetus
tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelusta (564/2013, my&hemmin
tutkimusel&inasetus). Saddoksilla korvattiin vuonna 2006 saddetyt laki (62/2006, mydhemmin
aiempi tutkimuseldinlaki) ja asetus koe-eldintoiminnasta (36/EEOQ/2006, myéhemmin aiempi

tutkimusel&inasetus).

Sopivan kayttdnimen antaminen direktiiville seka laille ja asetukselle on haastavaa. Aiemmasta
laista ja asetuksesta on kaytetty lyhyemmin nimitystd koe-eldinlaki ja -asetus. Uudessa
lainsd&dénnossa  termit “koe-eldin” ja eldinkoe” ovat kuitenkin korvattu direktiivin
terminologiaa noudattaen termilld eldinten kayttd tieteellisiin tai opetustarkoituksiin”.
Hallituksen esityksen (myohemmin HE) mukaan direktiivin taytdntddnpanon kannalta on
selkeintd kayttda sen kanssa yhtenevaa termistdd, silla aiemmassa lainsaadannossa tarkoitettu
eldinkoe ei vastannut direktiivissa tarkoitettua hanketta tai toimenpidettd sellaisenaan. Koe-
eldimiin viittaaminen ei liioin antaisi oikeaa kuvaa lain soveltamisalasta. Soveltamisalaan
kuuluvissa tieteellisissé tutkimuksissa voidaan laboratorioeldinten lisaksi kdyttdd muunmuassa
luonnonvaraisia eldimid ja lemmikkieldimid. “Eldinkoe” ja “koe-eldin” -termien ei yleisesti
ymmarretd kattavan myds taman tyyppista toimintaa. Uusi termi on laajempi ja kuvaa siten
osuvammin kyseessa olevaa toimintaa.” Uusi termi on kovin pitka ja siten hankala kayttaa
yleisemméssé keskustelussa. Tassd tekstissa olen valinnut sddntelyn kayttonimeksi termit
“tutkimusel@indirektiivi, -laki ja -asetus, jotka mielestani kunnioittavat séantelyssa valittua

terminologiaa antaen samalla kasityksen toiminnan luonteesta.

LEUVL L 276, 20.10.2010, 5.33-79.
? HE 150/2012 vp, s. 18.



Eldintutkimusdirektiivin implementoimiseksi saddettiin edella kerrottujen saannésten liséksi
erilliselld asetuksella kansallisen neuvottelukunnan asettamisesta, nimeltdén valtioneuvoston
asetus tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelun neuvottelukunnasta
(565/2013, mydhemmin neuvottelukunta).

Tieteelliseen kayttoon liittyva eldinten suojelu on osa eldinsuojelusdéntelyd, mutta on tasta
eriytetty omaksi séantelykseen. El&insuojelulakia (247/1996) sovelletaan 2.1 §:n mukaan
kaikkiin eldimiin. Saman pykalan 2 momentin mukaan selkdrankaisten ja p&&jalkaisten
elainten kayton tieteellisiin tai opetutarkoituksiin osalta noudatetaan lisdksi, mita niista
erikseen sdddetdan. Elainsuojelulaissa on viittaukset tutkimuseldinlakiin pykalien 7 (eléaimille
suoritettavat toimenpiteet) ja 8 (eléinjalostus ja geenitekniikka) osalta siten, ettd pykalien
séannoksié ei noudateta, kun kyse on eldinten kaytosta tutkimus- tai opetustarkoituksiin (7.4
ja 8.3 8). Toimenpiteiden osalta rajaus koskee myos selkdrangattomien eldinten kayttoa (7.4
8). Eléinsuojelulain 19 8§:ss& sd&nnellyn eldinten naytteilld pitdmisen ja esityksissa
kayttdmisen osalta ei myoskaan sovelleta pykalan sdanndksid, vaan eldintutkimuslakia (19.3
8). Eldinsuojelulaki tulee noudatettavaksi silloin, kun toiminnassa ei ole Kkyse

tutkimuselainlain soveltamisalaan kuuluvista asioista.

Elainsuojelulain tarkoituksena on 1 §:n mukaan suojella el&imi& parhaalla mahdollisella
tavalla karsimykseltd, kivulta ja tuskalta ja edistaa eldinten hyvinvointia ja hyvaa kohtelua.

Tutkimuseldinlain tavoite on sama kuin eldinsuojelulain, 1 §:n mukaan sen tarkoituksena on
varmistaa, ettd eldimia pidetddn ja kaytetadn tieteellisiin tai opetustarkoituksiin vain
tarpeellisista ja tarkeistd syistd. Liséksi tarkoituksena on varmistaa, ettd eldimia kaytetaan
tieteellisiin tai opetustarkoituksiin mahdollisimman védhdinen maard ja ettd eldimille
aiheutetaan mahdollisimman védhan kipua, tuskaa, karsimysta tai pysyvad haittaa.
Rajoittamalla eldinten tutkimuskéayttéa vain tarpeellisiin  ja tarkeisiin syihin ja
mahdollisimman vahdiseen maaréan tutkimuseldinlaki menee eléinten suojelussa pitemmalle

kuin elainsuojelulaki.®

® Elasinsuojelua ja eldinten hyvinvointia on tutkittu ja pohdittu paljon sekd oikeudelliselta ettd

luonnontieteelliseltd ja eettiseltd kannalta. Suomessa keskustelua on aktivoinut erityisesti parhaillaan k&ynnissa
oleva elédinsuojelulain uudistus, ks. Maa- ja metsatalousministerid: Tietoa eldinsuojelulain uudistamisesta. Koska
tdmén tutkimuksen tarkoituksena on keskittyd 3R-periaatteisiin, jotka ovat ainoastaan eldinten tutkimusk&ytdssa
omaksuttu tapa turvata ja edistdd eldinten hyvinvointia, ei yleistd eldinsuojeluun liittyvéad tutkimusta ja
keskustelua téssa tarkastella.



Tutkimuseldindirektiivin ja -lain s&éantelyn kohteena on toimenpiteiden (eldinkokeiden)
tekeminen, mika maaritelman* mukaan tarkoittaa, ettd elaimille aiheutetaan tutkimus- tai
opetustarkoituksessa kipua, tuskaa, karsimysta tai pysyvaa haittaa neulanpistoon verrattava
maaré tai sitd enemmaéan. Sééntelylld annetaan myds maardaykset eldinten kasvattamisen ja

pidon osalta silloin, kun eldimié kéytetdan tai niita on tarkoitus kéayttaa tutkimustarkoituksiin.

Eldinten kaytto tieteellisissé tarkoituksissa on herattanyt huolta ja arvostelua eldinsuojelun
nakokulmasta, mista johtuen eldinten kéyton hyvaksyttavyyttd ja hyvaksyttavyyden rajoja
koskeva keskustelu on ollut vilkasta seka poliittisilla ettd tieteellisilla foorumeilla. El&inten
kayton etiikkaa koskeva keskustelu ja tutkimus ovat Kkiteyttaneet useita tdman péivan
saantelyssd noudatettavia periaatteita ja menettelytapoja.”> Elaimia kayttavan tutkimuksen
menetelmien kehittyminen on liséksi tuonut uusia kysymyksia pohdittavaksi. Viimeaikaisessa
keskustelussa huomion kohteeksi ovat nousseet esimerkiksi eldimen loukkaamattomuuden
(integrity) ja arvokkuuden (dignity) merkitys ja huomioon ottaminen varsinkin elédinten
periman muunteluun liittyen.® Tieteelliseen kayttoon liittyva pohdinta eldinten kayton
oikeutuksesta ja eldinten hyvinvoinnin turvaamisesta on osa yleisempaa eldinten kayttoon ja
hyvinvointiin liittyvdd keskustelua, jossa pohditaan muunmuassa eldimen itseisarvoa ja
elainten kayton saantelya.’

Elédinten tieteellisen kayton tarkeimmiksi menettelysddnndiksi eldinten suojelemiseksi ovat
nousseet 3R-periaatteet. Kasite 3R tulee sanoista Replacement, Reduction, Refinement eli
korvaaminen, vahentdminen ja parantaminen: eldinten kayttéa korvataan muilla menetelmilla
aina kun se on mahdollista, eldimia kaytetdan niin vahdinen maara kuin on mahdollista
tavoitteen vaarantumatta ja eldimille aiheutuvaa haittaa vahennetddn pienimpéén

mahdolliseen.

Periaatteet muotoutuivat tutkijoille annetuiksi ohjeiksi vuonna 1959 Russell:n ja Burch:n
kirjoittamina.®2 Vuosien mittaan periaatteista on tullut laajasti toistettuja ja hyvaksyttyja
biotieteellisessa tutkimusyhteisossa. Periaatteet muodostavat tdnd péivana eldimia kayttavan
tutkimustoiminnan péésédanndt, jotka ovat loytaneet tiensd myds toimintaa séételeviin alan

ohjeistoihin kautta maailman® seka lainsaadantoon, kuten tutkimuselaindirektiiviin.

* Maaritelma kerrottu direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa seka lain 5.1 §:n 2 kohdassa.

% Esimerkiksi Olsson — Robinson — Sandoe 2011, s. 21-26.

® Grimm 2014, s. 281-294.

" Esimerkiksi elaimen oikeussubjektiudesta: Kurki 2013.

® Russell ja Burch 1959, nettijulkaisu, luvut 5-7.

% Esimerkiksi Kanadassa CCAC: Three Rs Microsite ja UK:ssa NC3R®: The Three Rs.



Periaatteet toimivat myos osaltaan keinona selittdd ymparoivélle yhteiskunnalle toiminnan
eettisid normeja ja vakuuttaa yhteiskunta siita, ettd elaimia kaytetaan tieteessa hyvaksyttavalla
tavalla.'® Hankkeiden eli eldinkokeiden lupa-arvioinnissa periaatteet toimivat tyokaluina,
joiden toteutuminen on pakollisena arvioinnin osana ennen luvan ratkaisevaa hyddyn ja haitan

arviointia.

3R-periaatteet pohjaavat eldinten suojelun tahtoon ja ne toteuttavat tavoitetta siitd, ettd
eldimille aiheutuisi mahdollisimman vahan karsimysta silloin, kun niitd on tieteen vuoksi
kdytettava. Uusitussa direktiivissadn EU tunnustaa eldimilla olevan itseisarvo™ jota on
kunnioitettava, ja asettaa tavoitteekseen eldinten suojelun korkean tason silloin, kun niitd on
kaytettava toimenpiteissa*2. Eldinten suojelua tieteelliseen kayttoon liittyen toteutetaan

direktiivissa 3R-periaatteiden noudattamisvelvoitteen seké niiden edistamisvelvoitteen avulla.

Taman tyon tarkoituksena on tutkia, miten 3R-periaatteet ja eldinten hyvinvoinnin
turvaaminen ilmenevat uudessa lainsdddanndssamme tutkimusel&indirektiivin
implementoinnin jalkeen, mill& keinoin periaatteiden toteutumista on tarkoitus edistdd seka

mika on periaatteiden aineellinen sisalto.

1.2 Taustaa eldinten kaytosta tutkimus- ja opetustoiminnassa

Kyseinen sdantely koskettaa Suomessa varsin pientd ja pitkélle erikoistunutta toimintaa.
Toimintaa  harjoitetaan  yliopistoissa,  tutkimuslaitoksissa  sekd ladketeollisuuden
tutkimusyksikoissa. Toiminnanharjoittajien maard Suomessa on alle 50 ja eldinyksikoita,
joissa kokeita tehdaan, on satakunta.’* Vuosina 2010 — 2013 eldinten kayttomaarat ovat
vaihdelleet vélilld 136 043 (2011) — 172 968 (2013). Taman liséksi eldimia on hyddynnetty
tutkimuksessa lopettamisen jalkeen (mika ei tayta eldinkokeen/toimenpiteen maaritelméaa,

tilastoissa nimikkeelld “Muu tutkimuskaytt6) vuosittain 83 132 — 126 134 eldinta.

19 Howard 2011, s. 1.

" Direktiivin resitaali nro 12.

12 Direktiivin resitaali nro 10.

3 Tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelun neuvottelukunta, kokousesitys 10.2.2014
T.Parviainen, Etel4-Suomen aluehallintovirasto.

¥4 Ajemman lain voimaantulon jalkeen, vuosina 2007-2009 Suomessa kéytettiin 167 073, 138 600 ja 108 631
eldintd eldinkokeisiin. Nayttaa silté, ettd kayttomaarat olisivat lain voimaantulon myota oleellisesti vahentyneet.
Kyse on kuitenkin siitd, ettd noina vuosina eldinten muu tutkimuskayttd oli osittain mukana lukum@arissa
johtuen siit4, ettd aiemmin myonnettyja eldinkoelupia oli voimassa tuon ajan. Naiden osalta eldinmaariin
laskettiin mukaan seka eldinkokeissa ettd muuten kaytetyt eldimet aikaisemman kéytdnnén mukaisesti.



Varsinaisen laboratoriotoiminnan méaardd kuvaa hyvin jyrsijéiden ja kanien kayttémaarat,
jotka ovat myos eldinlajeista eniten kaytettyja': eldinkokeissa naitd on kaytetty vuosittain
noin 100 000 eldintd ja muussa tutkimuskaytossa noin 85000 — 125 000 el&intd vuodesta
2010 lanhtien. Eldinten kayttomaarét tieteellisissa tarkoituksissa ovat pysyneet kalojen kayttoad

lukuunottamatta vakiona viime vuosina, vuosittain vaihtelua on ollut verraten vahan.*®

EU:ssa elédinten kéyttomaaristd on vastaavalla tavalla kerétty tilastotietoa vuosittain ja
komissio on antanut kayttomaarien kehittymisesta raportin joka kolmas vuosi. Viimeisin
raportti kertoo vuoden 2011 kayttomaaristd. Tuolloin EU:ssa kaytettiin kokeisiin ja muihin
tieteellisiin tarkoituksiin yhteensd hieman alle 11,5 miljoonaa eldinta, mik& oli yli puoli
miljoonaa eldintd vahemman kuin edellisena raportointivuonna 2008. EU:ssa kaytetyista koe-
eldaimistd 80 % on jyrsijoitad ja kaniineja. Eniten kaytettiin hiiria (61 %) ja rottia (14 %).
Toiseksi suurin ryhma oli vaihtolampoiset elaimet (l&hes 12,5 %) ja kolmanneksi suurin linnut
(5,9 %)."

Tilastoinnin avulla kerdtéan tietoa myos siitd, mihin kayttotarkoituksiin eldimia kokeissa
kaytetdan. Eniten eldimid k&ytettiin Suomessa 2013 biologiseen perustutkimukseen, 75 %
kaikista kokeissa kaytetyista (EU:ssa 2011 46 %). Biologinen perustutkimus®® pitaa sisallaan
hyvinkin paljon toisistaan poikkeavaa tutkimusta. Biologista perustutkimusta on esimerkiksi
aineenvaihduntaan tai sydvan kehittymiseen liittyvien molekyylitason mekanismien
selvittdminen laboratoriossa muuntogeenisten hiirten avulla, luonnonvaraisten eldinten
maaradd ja liikkumista seurantalaitteiden avulla selvittdva tutkimus, navetassa toteutettu
ruokintakoe (elaimille syotettyjen rehujen paremmuutta vertaillaan esimerkiksi verindytteista
analysoitavien parametrien avulla) tai tutkimus, jossa lemmikkikoirilta keratyistéa
verindytteistad selvitelladn tautigeenien esiintymistd ja ominaisuuksia. Perustutkimuksessa
tavoitellaan elimiston rakenne- ja toimintamekanismien perustietdmystd. Perustutkimuksen

taustalla on tavallisesti jokin pitemmalle téhtdava tavoite, molekyylitason tutkimus voi

> Suurempien lajien osalta biolaaketieteellisessd tutkimuksessa kaytetaan jonkin verran koiria, sikoja ja
lampaita. Naiden méaarat tassd kayttdtarkoituksessa ovat joitakin satoja/vuosi. Myds seeprakaloja kaytetaan
biolaaketieteellisessa tutkimuksessa, naiden kéyttomaarat ovat olleet vuosittain 10-15 000. Lahteend kaytetty
tilastoinnissa kerattyja tietoja.

16 Etela-Suomen aluehallintovirasto. Elainkoelautakunnan nettisivut > Tunnuslukuja ja tilastoja.

7 Kom (2013) 859 lopullinen 2013, s. 3.

18 Komission taytantdénpanopaatds 2012, s.13: Tutkimukset on suunniteltu lisddmaan tietoa elavien organismien
ja ympériston normaalista ja ep&normaalista rakenteesta, toiminnasta ja kayttaytymisesta (ml. toksikologiset
perusselvitykset). Tutkimuksissa ja analyyseisséd painopisteend on pikemminkin aiheen, ilmidn tai luonnon
peruslain alaisuuksien entistd parempi tai kokonaisvaltaisempi ymmaértdminen kuin tulosten yksittéiset
kaytannon sovellukset.



esimerkiksi tdhdata uudenlaisen sydpaladkkeen kehittdmiseen. Suuri osa perustutkimuksesta
on sellaista, jota ei yleensd mielletd eldinkokeeksi. Tutkimus vaatii kuitenkin luvan ja eldinten
kayttd on tallaisessa(kin) tutkimuksessa tilastoitava, jos toimenpiteen maaritelmé toteutuu:

tutkimustarkoitus ja elaimelle haittaa neulanpiston verran tai enemman.

Ihmis-, hammas- ja eldinlaéketieteen tutkimus- ja kehitystyo oli eldinten k&yton tarkoituksena
18 %:ssa kokonaiskaytosta (EU:ssa 2011 19 %). Tahaén luokkaan kuuluva tutkimus on
soveltavaa eli translaatiotutkimusta. Kun perustutkimuksessa selvitellddn eri asioiden
mekanismeja perustiedon tasolla, soveltavassa tutkimuksessa tdmén tietamyksen avulla
tavoitellaan kaytdnnon soveltamista, kuten esimerkiksi uutta hoitoa sairauteen.
Kéyttotarkoituksen mukaisesti eldinten kayttd tassd luokassa tahtdd laaketieteellisiin

innovaatioihin.

Suomalainen eldinten kéaytté muissa kayttdtarkoituksissa on ollut muutaman prosentin tasolla
eldinten  kokonaiskdyttomaardan  verraten.  Lakiséateistd  toksisuus- ja  muuhun
turvallisuusarviointeihin liittyvéaé eldinten ké&ytt6d vuonna 2013 oli Suomessa 0.27 % kaikesta
eldinten ké&ytostad (EU:ssa vuonna 2011 8,75 %). Nama ovat testejd, joiden avulla selvitellaan
esimerkiksi ladkkeiden ja kemikaalien turvallisuutta ihmisten tai eldinten terveydelle.

Testaaminen tapahtuu lainsaadannolla maariteltyjen menetelmien mukaisesti.*®

Uuden lainsaadédnndn myota eldinten kayton tilastointi muuttuu EU:ssa. Vuosi 2013 oli

viimeinen vuosi, jolloin kayttétiedot kerattiin vanhalla menetelmalla.?

1.3 Kysymyksen asettelua ja oikeuslahteita

Tassa tyossa  tarkoituksena on  selvittdd, miten  3R-periaatteet = muotoutuvat
tutkimuselaindirektiivissa ja -laissa, miten ja kenen toimesta niitd on tarkoitus edistda seka
antaa periaatteille aineellista sisaltéa. Periaatteiden esiintyminen ylikansallisen tason

séantelyssa direktiivin lisdksi on myds kartoitettu.

Oikeutta toteutettaessa tai sitd tutkittaessa menetelméllisena saantdnd on oikeudellisten
l&hteiden kaytto ja niihin nojautuva argumentointi. Oikeuslahdeopit madrittavéat oikeuslahteita

9 Termia elaintesti tai -testaaminen (animal testing) kaytetaan nimityksena tutkimuksille, jotka tehdan
tuotteiden lakisateisten vaatimusten tayttamiseksi.
20 Komission taytantdénpanopaatds 2012 antaa ohjeet uudelle tilastointimenetelmélle.



ja niiden painoarvoja. Suomessa perinteinen aarniolais-peczenikildinen oikeuslahdeoppi
jakaa oikeusléhteet vahvasti velvoittaviin (laki ja maantapa, nykyisin myds EU-oikeus ja
kansainvéliset sopimukset), heikosti velvoittaviin (lain esityot ja oikeuskaytanto), sallittuihin
(oikeustiede, yleiset oikeusperiaatteet, reaaliset argumentit ym.) ja kiellettyihin (lain ja hyvén
tavan vastaiset, avoimen puoluepoliittiset argumentit).”* Sittemmin oikeuslahdeoppeihin on
otettu mukaan muun muassa tilanneherkkyyden ja perusoikeuslahtdisen tulkinnan vaatimus®
ja oikeuslahteitd on jaoteltu staattisiin (velvoittavat, ohjeelliset ja mahdolliset) ja
dynaamisiin  (oikeusohjeet eivat ole samalla tavalla yksiselitteisesti ja vakioidusti

luokiteltavissa).”®

Tassa tyossa oikeuslahteina on luonnollisesti kdytetty EU:n nykyista ja aiempaa direktiivia ja
sen perusteella sdadettya kansallista lainsdadantéa esitdineen. 3R-periaatteiden tarkempi
jasentyminen ja sijoittuminen s&antelyn osaksi voidaan rakentaa tarkastelemalla lain

systematiikkaa: kuinka lain muut sdénnokset tarkentavat tai rajaavat periaatteiden sisaltoa.

Tarkedna lahteend tyossa on ollut EU:n komission yhdessa jasenvaltioiden kanssa tuottama
materiaali  direktiivin ~ yhtendiseksi  implementoimiseksi. Tama on tapahtunut
asiantuntijatyéryhmien tyoskentelynd komission johdolla ja siind on haettu yhteista
nakemysté direktiivin sadnnosten toteuttamisesta yksittaisten osa-alueiden suhteen. Tuloksena
syntyneet dokumentit on julkaistu komission nettisivuilla, samoin kuin komission
oikeudellisen  yksikdn vastaukset jasenvaltioiden esittamiin  tulkintakysymyksiin.?*
Dokumenteissa olevan vastuuvapauslausekkeen mukaan ” Tdméd asiakirja on tarkoitettu
ohjeistukseksi, joka auttaa eri osapuolia padsemaan yhteisymmarrykseen direktiivin
sédannoksistd ja helpottaa sen taytantdonpanoa. Dokumenteilla ei aseteta lisdvelvollisuuksia
direktiivissa saadettyjen lisdksi. Vain Euroopan tuomioistuimella on valtuudet tulkita EU:n
lainsdddantod oikeudellisesti sitovalla tavalla.” Vaikkakaan kyseiset dokumentit eivat ole
oikeudellisesti velvoittavia, muodostavat ne tosiasiassa tarkedn ohjeistuksen direktiivin

tavoitteiden ja maaraysten yhtendisesta tulkinnasta ja soveltamisesta EU:n alueella.

Eldinten tieteelliseen kayttéon ei ole syntynyt oikeuskdytantdd ollenkaan EU:n  tai
kansallisella tasolla. N&in ollen tdmé& oikeuslahdetyyppi jaa tdssa tydssd hyddyntamaétta.

Oikeuskirjallisuutta tasta aiheesta on muutamia. Suomessa on &skettéin julkaistu Simo Ojan

2L Aarnio 2006, s. 283-308.
22 Karhu 2003.

2 Siltala 2003, s. 302-311.
24 K omission nettisivut.



vaitoskirja aiheenaan eldinkoelainsaadannon kehitys ja nykytila. Oja mainitsee tydssdan 3R-
menetelmat keskittyen ndista tarkastelemaan lahinnd korvaamisen keinoja tutkimuksen
nakokulmasta.” Ruotsalainen Katarina Alexius Borgstrom on tutkinut eldinkokeisiin liittyvaa
ruotsalaista oikeutta mukaanlukien hankkeita arvioivien elinten toimintaa.”® Ty6ssa on
luonnollisesti pyritty hyddyntamaan oikeuskirjallisuutta liittyen yleiseen oikeustieteeseen ja

hallinto-oikeuteen.

Vaikka 3R-periaatteet ovat nousseet EU:n direktiivin myotd saantelyssamme nimelta
tunnustettuun ja korostettuun asemaan, niiden tarkemman sisallon maérittelya oikeudellisin
keinoin ei ole viel& tehty. N&in ollen 3R-periaatteiden sisallollisen méérittelyn lahteind ty0dssé
on kaytetty biotieteellisen tutkimuksen ja sitd pohtivan etiikan tutkimuksen Kirjallisuutta.
Tieteenalan sisdiset ohjeistukset ja suositukset ovat relevantteja niiden huomattavan roolin
vuoksi kéytdnnon toiminnassa.  Eldinten k&ytdn periaatteet ovat  saaneet kehittya
kansainvélisen tiedeyhteison siséisend prosessina, johon muun muassa eldinsuojelua edustavat
tahot ovat toimineet katalysaattorina. 2* Velvoittavaa saantelya toimintaan liittyen on ollut jo

pitkaan?.

% 0ja 2010, s. 150-155 ja s. 164.

26 Borgstrom 20009.

% Samalla tavoin kuin my6s bio-oikeuden alalla, ks. Walin 2010, s. 32-37.

%8 Suomessa esimerkiksi toiminnalle on ollut oma asetuksensa vuodesta 1972 lahtien, katso lainsaadannén
kehittymisesté tarkemmin Oja 2010, s. 156-157.



2 KANSAINVALINEN SAANTELY

2.1 Yleista ylikansallisesta saantelysta

Ylikansallisella tasolla toimii kansainvalinen oikeus rakentuen valtioiden tai ylikansallisten
jarjestdjen solmimille sopimuksille, jotka ovat oikeudellisesti osapuolia sitovia.
Kansainvéliset valtioiden yhteiset jarjestot ovat tuottaneet myds paljon erilaisia paatoksia,
paatoslauselmia, julistuksia ja kannanottoja, jotka ovat lahinnd jarjestdjen jasenilleen
osoittamia suosituksia ilman oikeudellista sitovuutta. Tdménkaltaiset ohjeistukset osoittavat
tavoitteita, joihin jasenjarjestdt tai -valtiot ovat olleet valmiita yhtymaan. Ne ovat siten

vaikuttamassa seké kansainvalisen ett4 kansallisen sitovan oikeuden kehittymiseen.?

Paitsi valtioiden valisend yhteistyond, kansainvélisesti vaikuttavaa ohjeistusta liittyen
eldinten tieteelliseen kayttdon on syntynyt myods alan sisdisesti, tieteellisten jérjestdjen
antamina ohjeistuksina tai suosituksina. Taménkaltaiset ohjeistukset eivét luonnollisestikaan
ole valtioita sitovaa oikeutta. Niilld on kuitenkin ollut hyvinkin suuri tosiasiallinen vaikutus

alan toimintaan.

Tassa esiteltdvat varsin tuoreet OIE:n ja CIOMS/ICLAS:n asiakirjat vaikuttavat globaalisti ja
osoittavat hyvin 3R-periaatteiden keskeisen aseman eléinten tieteellisen kayton paasaantoina.
Periaatteiden siséllyttdminen nimeltd mainiten valtioiden ja yhteisdjen ohjeistuksiin tarkoittaa
niiden tarkeyden tunnustamista ja ohjaa sekd sééntelya ettd toimialan sisdista kehittdmista

yhtendiseen muotoon. Tdma luonnollisesti edistda eldinten hyvinvoinnin huomioon ottamista.

Maailmanlaajuisten yhteisdjen lisdksi kansainvélistd ohjausta on toteutettu myds alueellisesti
rajoitetummilla alueilla. Eurooppalaisen tason sdéntelyd ovat Euroopan neuvoston laatimat
yleissopimukset sek& EU:n antamat direktiivit ja asetukset. N&ma ovat molemmat
jasenmaitaan oikeudellisesti sitovaa sadntelyd, jotka ovat perustana kansalliselle
lainsd&danndlle. EU:n uusi tutkimuseldindirektiivi on tarkein kansallisen tason normistoa

ohjaava tekija, joka on ollut uuden kansallisen séantelyn perustana.

 Hakapaa 2010, s. 25-27.



10

2.2 OIE ja CIOMS/ICLAS toimivat globaalilla tasolla

2.2.1 OIE - Maailman eldintautijdrjesto

Maailman eléintautijarjeston (World Animal Health Organization, OIE; aikaisemmin the
Office International des Epizooties) tarkoituksena on auttaa jasenmaitaan hallinnollisen
séantelyn luomisessa erityisesti eldintautien levidmisen estamiseksi. Tama tapahtuu luomalla
standardeja. Julkaistut ohjeistot ovat jasenvaltioiden yhteisesti sopimia ja ne on tarkoitettu
referenssidokumenteiksi. Ohjeistoilla ei siis ole oikeudellisesti sitovaa luonnetta. OIE:n
nettisivujen** mukaan OIE on maailman kauppajarjestsn WTO:n referenssiorganisaatio ja
siind on 178 jasenvaltiota. Jarjeston antamilla suosituksilla on n&in ollen varsin suuri

merkitys. OIE:n toiminnassa on strategiansa mukaisesti mukana myos EU3.

OIE:n tavoitteena on my0s edistad yleisemmin eldinten hyvinvointia. Tassa tarkoituksessa
OIE on luonut Terrestrial Code -ohjeistukseensa aihetta koskevia standardeja. OIE hyvéksyi
vuonna 2010 ohjeistoonsa eldinten tieteellistda kayttéad koskevan kappaleen 7.8: Eldinten

kayttd tutkimuksessa ja opetuksessa (Use of Animals in Resarch and Education).*
OIE médrittelee standardin 7.8.3 artiklassa The Three Rs (vapaasti suomennettuna)®:
Kansainvilisesti hyviksytty periaate, the *Three Rs’, kisittda seuraavat vaihtoehdot:

1. korvaaminen viittaa menetelmiin, jotka hyddyntavat eldinten soluja, kudoksia tai elimia
(suhteellinen korvaaminen), kuten myds menetelmiin, jotka eivat vaadi eldinten kayttoa

tieteellisten tavoitteiden saavuttamiseksi (absoluuttinen korvaaminen);

%0 OIE World organization for animal health -nettisivut.

1 KOM (2012) 6 lopullinen/2 15.2.2012, kappale 3.3 Tuetaan kansainvalista yhteistyta, s.10-11.
%2 OIE. Terrestrial Animal Health Code, Chapter 7.8: Use of animals in research and education.

% The internationally accepted tenet, the ‘Three Rs’, comprises the following alternatives:

1. replacement refers to the use of methods utilizing cells, tissues or organs of animals (relative
replacement), as well as those that do not require the use of animal to achieve the scientific aims (absolute
replacement);

2. reduction refers to the use of methods that enable researchers to obtain comparable levels of information
from fewer animals or to obtain more information from the same number of animals;

3. refinement refers to the use of methods that prevent, alleviate or minimize pain, suffering, distress or
lasting harm and/or enhance welfare for the animals used. Refinement includes the appropriate selection
of relevant species with a lesser degree of structural and functional complexity in their nervous systems
and a lesser apparent capacity for experiences that derive from this complexity. Opportunities for
refinement should be considered and implemented throughout the lifetime of the animal and include, for
example, housing and transportation as well as procedures and euthanasia.
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2. vahentdminen viittaa menetelmien kayttoon, joiden avulla tutkijoiden on mahdollista saada
vastaava tieto vahaisemmalla elainmaaralla tai enemman tietoa samalla eldinmaaralla;

3. parantaminen viittaa menetelmien kéyttoon, jotka ehkaisevét, lievittavét tai vahentévat
Kipua, tuskaa, kérsimystd tai pysyvad haittaa ja/tai edistdvat kéytettdvien eldinten
hyvinvointia. Parantamiseen kuuluu asianmukainen sopivien eldinlajien valinta, joiden
hermosto on rakenteeltaan tai toiminnaltaan vdhemman kehittynyt ja joilla siten on
vahemman kykya kehittyneen hermoston mahdollistamiin kokemuksiin. Parantamisen
mahdollisuuksia tulisi harkita ja soveltaa koko eldimen elinkaaren ajan, mukaan lukien

esimerkiksi elainten pito ja kuljettaminen sekd koetekniikat ja eutanasia.

OIE siséllyttaa parantamisen periaatteeseen myos eldinten pidon ja kuljettamisen kokeissa
kayton liséksi ja 3R-periaatteiden madritelmd on siten yhdenmukainen EU:n
tutkimusel&dindirektiivin kanssa. Standardin artiklassa 7.8.4 (The oversight framework) 3R-
periaatteiden soveltamisen varmistaminen kuuluu hanke-ehdotusten arviointiin (kohtana i)

vastaavalla tavalla kuin EU:n séantelyssa.

2.2.2 CIOMS ja ICLAS

Kansainvalinen l4&ketieteellisten organisaatioiden neuvosto (Council for International
Organizations of Medical Sciences, CIOMS) julkaisi wvuonna 1985 tutkija- ja
eldinsuojeluyhteisdjen kanssa laaditut periaatteet eldimia kéyttavaa biolaédketieteellista
tutkimusta koskien: International Guiding Principles for Biomedical Research Involving
Animals (1985). Periaatteiden tarkoituksena oli antaa viitekehys eldimid kayttavéan
tutkimuksen séantelyyn lainsdatdjien ja tieteellisten elinten avuksi, jonka seka
tutkimusyhteisot etta eldinsuojelujarjestot olivat hyvéksyneet. Tuona ajankohtana toiminnan
saantelya oli suhteellisen harvoissa maissa ja saantelyn taso vaihteli suuresti.>* Periaatteet

sisalsivat myos 3R-periaatteet, vaikka naita ei tekstissa nimetty talla nimella.*

CIOMS on uusinut ohjeistuksensa vuonna 2012 yhdessd kansainvalisen koe-eldintieteen
neuvoston (the International Council for Laboratory Animal Science, ICLAS) kanssa.
Esipuheen mukaan ohjaavat periaatteet on tarkoitettu toimimaan vertailukohtana seka maille,

jotka kehittavat eléinten tieteelliselle ja opetuskaytOlle séantelyd ettd sdantelya jo omaaville

3 CIOMS 1985, Periaatteiden johdanto- ja esipuhetekstit.

% CIOMS 1985: Periaatteiden kappale 11: Methods such as mathematical models, computer simulation and in
vitro biological systems should be used wherever appropriate. Kappale 1V: The animals selected for an
experiment should be of an appropriate species and quality, and the minimum number required to obtain
scientifically valid results. Kappale V: Investigators and other personnel should never fail to treat animals as
sentient, and should regard their proper care and use and the avoidance or minimization of discomfort, distress,
or pain as ethical imperatives.
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maille.®® Periaatteissa mainitaan nyt kohtana Il nimeltd 3R-periaatteet ja niiden
noudattaminen asetetaan velvollisuudeksi suunniteltaessa ja toteutettaessa tieteellisia ja

opetuksellisia toimintoja (vapaasti kaannettyna)*’:

Elaimid tulisi kayttad vain kun se on tarpeellista ja vain kun niiden kaytto on tieteellisesti ja
eettisesti perusteltua. 3R-periaatteita — korvaaminen, vahentaminen ja parantaminen — tulisi
soveltaa tieteellisiin ja opetuksellisiin toimintojen suunnitteluun ja toteuttamiseen, joihin kuuluu
eldinten kayttod. Tieteellisesti jarkevat tulokset ja tarpeettoman toistamisen valttdminen elaimiin
perustuvissa  toiminnoissa  saavutetaan tieteellisen  kirjallisuuden ja perusteellisen
koesuunnittelun tutkimisella ja ymmartamiselld. Kun korvaavia menetelmié kuten matemaattisia
mallinnuksia, tietokonestimulaatioita, in vitro -menetelmid tai muita ei-eldin -l&hestymistapoja
ei ole saatavana korvaamaan elavien eldinten kayttod, eldimia tulisi kayttdd mahdollisimman
vahdinen maaré tieteellisten tai opetuksellisten tavoitteiden saavuttamiseksi. Kustannukset tai

mukavuus eivat saa menna naiden periaatteiden edelle.

Tekstissa ei sisdllytetd eldinten pitoa parantamisen periaatteeseen. Eldinten terveys ja
hyvinvoinnin tulee kohdan V mukaan olla ensisijaisena tavoitteena eldinten hankintaan,

kasvattamiseen, kuljettamiseen, pitoon ja hoitoon liittyvissa menettelyissa.

2.3 Euroopan neuvoston eurooppalainen yleissopimus

Euroopan neuvosto perustettiin 1949 ja Suomi liittyi sen jaseneksi vuonna 1989. Neuvoston
tyon tuloksena on syntynyt useita jdsenmaita sitovia sopimuksia. Yleissopimukset ovat
monenkeskisia valtiosopimuksia. Tarkeimpiad sopimuksia varten on luotu myos kansainvaliset
valvontajarjestelmat. Joihinkin sopimuksiin voi liittyd my6s neuvoston ulkopuolisia maita.

Ministerikomiteassa voidaan hyvaksyd my0ds osittaissopimuksia, joihin liittyy vain osa

% CIOMS-ICLAS 2012, Periaatteiden esipuhe.

%7 CIOMS-ICLAS 2012: Kohta IlI: Animals should be used only when necessary and only when their use is
scientifically and ethically justified. The principles of the Three Rs — Replacement, Reduction and Refinement -
should be incorporated into the design and conduct of scientific and/or educational activities that involve
animals. Scientifically sound results and avoidance of unnecessary duplication of animal-based activities are
achieved through study and understanding of the scientific literature and proper experimental design. When no
alternative methods such as mathematical models, computer stimulation, in vitro biological systems, or other
non-animal (adjunct) approaches, are available to replace the use of live animals, the minimum number of
animals should be used to achieve the scientific or educational goals. Cost and convenience must not take
precedence over these principles.
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jasenmaista. Lisaksi neuvosto antaa jasenmaidensa politiikkaa ohjailevia suosituksia. N&itd on

annettu useita satoja.*®

Neuvosto solmi vuonna 1986 eurooppalaisen yleissopimuksen kokeellisiin ja muihin
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien selk&rankaisten eldinten suojelusta (ETS 123).
Sopimuksen on ratifioinut 22/47 Euroopan neuvoston jasenmaata, minka lisaksi kuusi maata
on allekirjoittanut sopimuksen. Ratifioineista maista 18 on EU:n jésenvaltioita (muita ovat

Norja, Sveitsi, Serbia ja Makedonia)®.

EU allekirjoitti sopimuksen vuonna 1987, mutta ratifiointi tapahtui vasta 1998 neuvoston
paatoksella®®. EU paivitti silloisen tutkimuselaindirektiivinsa vastaamaan kokonaisuudessaan
yleissopimuksen velvoitteita vuonna 2003.** Vaikka siis kaikki EU:n jasenvaltiot eivat ole
yleissopimusta ratifioineet, sitoo sopimus myo6s naita valtioita EU:n tekemén sopimuksen seka
direktiivin noudattamisvelvoitteen kautta. Nykyisen tutkimuseldindirektiivin resitaalin 3
mukaan liittyméalla yleissopimuksen osapuoleksi yhteisd tunnusti, ettd on tarkedd varmistaa
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelu ja hyvinvointi kansainvéliselld tasolla.

Uusi tutkimuseldindirektiivi on luotu ottaen huomioon yleissopimuksen vaatimukset.

Suomi ratifioi sopimuksen vuonna 1990* ja se otettiin samana vuonna osaksi lainsaadantoa
asetuksella kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien selkérankaisten
eldinten suojelemiseksi tehdyn eurooppalaisen yleissopimuksen voimaansaattamisesta
(1360/90).

Sopimuksessa annetaan periaatteet hyvaksyttavista tarkoituksista eldinten tutkimuskaytolle (I
luku), hoidosta ja sailytyksesta (luku I1),  toimenpiteen suorittamisesta (luku II1),
lupavaatimuksista (luku 1V), eldimid kasvattavista ja toimittavista laitoksista (luku V),

elaimid kayttavistd laitoksista (luku V1), koulutuksesta ja opetuksesta (luku VII) seké

%8 Suomen pysyva edustusto Euroopan neuvostossa. Nettisivujen etusivu.

% Council of Europe. European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for Experimental and
other Scientific Purposes CETS No.: 123. Treaty open for signature by the member States and by the European
Union and for accession by non-member States.

0 Neuvoston paatds 23.3.1998 kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettavien selké-rankaisten
eldinten suojelua koskevan eurooppalaisen yleissopimuksen tekemisestd yhteison puolesta, 1999/575/EY. EUVL
L 222, 24/08/1999 s. 29-30.

*! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/65/EY, annettu 22 paivana heinakuuta 2003, kokeisiin ja
muihin tieteellisiin tarkoituksiin kéytettavien eldinten suojelua koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY muuttamisesta. EUVL L
230, 16.9.2003, s. 32.

2" Eurooppalainen yleissopimus kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kéytettavien selkdrankaisten
eldinten suojelemiseksi, Strasbourg, 18.3.1986 (Sop 85/1990).
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tilastotiedoista (luku VIII). Sopimuksen liite A koskee eldinten hoitoa ja pitoa maarittden
muun muassa minimivaatimukset eldinten ymparistoolosuhteille ja hakeille. Liite paivitettiin

vuonna 2006.%** EU otti paivitetyn liitteen sellaisenaan suosituksekseen®.

Yleissopimuksessa tuodaan selkeasti julki 3R-periaatteiden sisaltdo sekd kokeita ettd eldinten
pitoa koskien, vaikkakaan tuota nimitysta ei kayteta:

Johdantotekstin 3. ja 4. kappale:

Paattavat rajoittaa eldinten kéayttod kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin sek& pyrkivét
tallaisen kayton korvaamiseen muulla menetelmélla aina kun se on k&ytanndssa mahdollista,
nimenomaan etsimall& vaihtoehtoisia menetelmié ja edistamalld niiden kayttdmista, ja tahtovat
hyvaksya yhteiset maaraykset suojellakseen elaimid, joita kaytetaan sellaisissa kokeissa, jotka
saattavat aiheuttaa niille kipua, tuskaa, karsimystd tai pysyvaa haittaa, ja milloin tdma on

valttamatontd, varmistaa, ettd se rajoitetaan vahimmaismaaraan.

Sopimuksen 5 artiklan 1 kohta:

Jokaisella toimenpiteeseen kéytetylla tai kaytettdvaksi aiotulla eldimelld tulee olla
séilytyspaikka, ympéristd, ainakin vdhimmaismaéara liikkumatilaa, ruokaa, vetta ja hoitoa, joita
sen terveys ja hyvinvointi edellyttdd. Eldimen fysiologisten ja etologisten tarpeiden
tyydyttamistd koskevista rajoituksista on luovuttava niin pitkdlle kuin mahdollista. Téata
maaraysta sovellettaessa tulee ottaa huomioon sopimuksen liitteen A siséltamat ohjeet eldinten

séilyttdmisesta ja hoidosta.

Sopimuksen 6 artikla:

1. Toimenpidettd ei saa suorittaa mihinkdan 2 artiklassa lueteltuun tarkoitukseen, jos
kohtuullisesti kéaytdnndssa on mahdollista soveltaa jotakin toista tieteellisesti luotettavaa
menetelmaa, joka ei edellyta eldinten kayttoa.

2. Kunkin sopimuspuolen tulisi edistad tieteellistd tutkimusta, jolla pyritdén kehittdméaén muita
tutkimusmenetelmia saman tiedon tuottamiseksi kuin eléinten kayttoa edellyttavin toimenpitein

tuotetaan.

*% Council of Europe. Appendix A of the European Convention for the protection of vertebrate animals used for
experimental and other scientific purposes (ETS No. 123). Guidelines for accommodation and care of animals
(Article 4 of the convention). Approved by the multilateral consultation. Cons 123 (2006) 3. Strasbourg, 15 June
2006.

* Council of Europe -nettisivut. Revision of Appendix A.

** Komission suositus 18.6.2007 kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien elainten sailytysta
ja hoitoa koskevista ohjeista (2007/526/EY). EUVL L 197, 30.7.2007, s. 1-89.
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Sopimuksen 7 artikla:

Milloin toimenpide taytyy suorittaa, eldinlajin valintaa tulee huolellisesti harkita, ja valinta on
tarvittaessa perusteltava vastuuviranomaiselle. Vaihtoehtoisista toimenpiteistd tulee valita ne,
joiden suorittamiseen tarvitaan vahiten eldimid, jotka aiheuttavat vahiten Kkipua, tuskaa,

karsimysta tai pysyvaa haittaa ja jotka todennakdisemmin antavat luotettavia tuloksia.

2.4 Euroopan unionin (EU) saantely

2.4.1 EU-oikeuden kansallinen toteuttaminen eldinten hyvinvointi huomioon ottaen

Jasenvaltiot ovat EU:hun liittyessddn luovuttaneet lainsaddantdvaltaansa yhteisolle ja ovat
velvollisia noudattamaan EU:n lainsaadantoa lojaliteettiperiaatteen mukaisesti, josta johtuen
EU-oikeuden keskeinen ominaisuus on sen ensisijaisuus suhteessa kansalliseen
lainsaadantoon.*® Velvoite pitaa sisallaan EU-oikeuden tehokkaan kansallisen toimeenpanon

ja toisaalta kansallisen lain soveltamistilanteessa direktiivin mukaisen tulkinnan.*’

Eldinten hyvinvoinnin huomioimisen vaatimus tiettyja aloja koskien on EU:ssa nostettu

perussopimuksen*® tasolle, kirjoitettuna taman artiklaksi 13*°:

Laatiessaan ja pannessaan taytantdon unionin maatalous-, kalastus- ja liikennepolitiikkaa,
sisamarkkinoita sekéd politiikkaa tutkimuksen, teknologisen kehittdmisen ja avaruuden aloilla
unioni ja jasenvaltiot ottavat eldinten, jotka ovat tuntevia olentoja, hyvinvoinnin vaatimukset
tdysimadraisesti huomioon kunnioittaen samalla erityisesti uskonnollisiin rituaaleihin,
kulttuuriperinteeseen ja alueelliseen perintdon liittyvia jasenvaltioiden lakeja ja hallinnollisia

maarayksia seka tapoja.

Elainten hyvinvointi on siis otettava taysimadraisesti huomioon sekundé&arilainsd&dantoa
luotaessa, kuten esimerkiksi tutkimuselaindirektiiviad. Artiklassa tunnustetaan lisdksi eldimet

tunteviksi olennoiksi. Tdméa on perusteena hyvinvoinnin huomioon ottamisen vaatimukselle.

*® Raitio 2010, s. 221-225.

T ulkintavaikutuksesta ja muista eurooppaoikeuden valtionsisaisista oikeusvaikutuksista laajemmin esimerkiksi
Raitio 2010, s. 234—239.

*8 Sopimus Euroopan unionin toiminnasta (SEUT), konsolidoitu toisinto 2012: EUVL C 326, 26.10.2012, s. 47—
390.

* Saannos oli jo aikaisemmin perussopimuksen tasoisena Amsterdamin sopimuksen péytakirjan nro 33
perusteella. Poytakirjaa oli edeltanyt aiemmin hyvéksytty, sisall6ltddn samankaltainen julistus nro 24.
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Kisitteen “tdysimadriisesti huomioon” sisélté riippuu Wahlbergin® mukaan siita, millaiset

arvot yhteiskunnassa vallitsee kunakin ajankohtana.

2.4.2 Direktiivin historiaa ja tarkastelua suhteessa aiempaan

Euroopan yhteisd on toteuttanut tutkimuksessa ja opetuksessa kéytettavien eldinten suojelua
vuodesta 1986 l&htien, jolloin tuli voimaan nykyisen tutkimuseldindirektiivin edeltgja,
neuvoston direktiivi 86/609/ETY kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien
eldinten suojelua koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaaraysten
lahentamisesta (jaljempana aiempi tutkimuseldindirektiivi).”® Suomi paivitti kansalliset
madraykset direktiivin mukaisesti EU:hun liittymisensa jalkeen vuonna 2006, jolloin aiemmat

tutkimusel&inlaki ja —asetus tulivat voimaan.

Aiemman tutkimusel&indirektiivin teksti oli I&hes sama kuin edelld esitellyn eurooppalaisen
yleissopimuksen. Johdantotekstin mukaan vuoden 1986 direktiivi annettiin silloisen Euroopan
talousyhteison perustamissopimuksen 100 artiklan perusteella jasenvaltioiden lainsaadannon
yhtendistamiseksi, jotta jasenmaiden valilla olevat, yhteismarkkinoiden toimintaan
mahdollisesti vaikuttavat erot voitaisiin poistaa. Yhdenmukaistamisella haluttiin varmistaa,
ettd kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten lukumaara vahennetaén
mahdollisimman pieneksi, ettd eldimid hoidetaan asianmukaisesti, ettei niille aiheuteta
tarpeettomasti kipua, tuskaa, karsimysta tai pysyvaa haittaa ja, milloin tdméa on valttdmatonta,
se rajoitetaan mahdollisimman pieneksi, ja erityisesti tarpeettomia pééallekkaisia kokeita tulisi
valttad. Artiklan 24 mukaan direktiivilla ei rajoitettu jasenvaltioiden oikeutta soveltaa tai
ottaa kayttoon tiukempia toimenpiteitd kokeissa kéytettdvien eldinten suojelemiseksi tai
eldinten kokeissa kayttamisen valvomiseksi. Aiempi tutkimuseldindirektiivi oli ndin ollen

ainoastaan minimivaatimukset sisaltava.

3R-periaatteiden sisaltd oli kokeisiin liittyen ilmaistu paitsi johdantotekstissd, myos selkeésti
7 artiklan 2, 3 (1 kpl) ja 4 kohdissa:

2. Koetta ei saa suorittaa, jos tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi on mahdollista soveltaa
jotakin toista tieteellisesti luotettavaa menetelméaa, joka ei edellyté eldimen kayttoa.

3. Milloin koe taytyy suorittaa, eldinlajin valintaa on huolellisesti harkittava, ja valinta on
tarvittaessa perusteltava viranomaiselle. Vaihtoehtoisista kokeista on valittava ne, joiden

suorittamiseen tarvitaan vahiten el&imig, ja joissa kaytetdén eldimid, joilla on mahdollisimman

%0 Wahlberg 2014, s. 36.
°! Ks. laajemmin EU:n saantelyn ja korvaavien menetelmien kehittymisesta: Oja 2010, s. 135-155.
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alhainen neurofysiologinen herkkyystaso, ja jotka aiheuttavat vahiten kipua, tuskaa, kérsimysta
tai pysyvaa haittaa ja jotka todenndk6isimmin antavat luotettavia tuloksia.

4. Kaikki kokeet on suunniteltava siten, ettd véltetddn aiheuttamasta koe-eldimille karsimysta
sekd tarpeetonta kipua tai tuskaa. Kokeiden on oltava 8 artiklan sdanndsten mukaisia.

Jaljempana 9 artiklassa saadettyihin toimenpiteisiin on ryhdyttava kaikissa tapauksissa®.

Aiemmassa tutkimusel&indirektiivissé saédettiin myods kokeille vaihtoehtoisten menetelmien

edistamisesta 23 artiklan 1 kohdassa:

Komission ja jasenvaltioiden tulisi edistdd tutkimusta sellaisten vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmiseksi ja hyvéaksymiseksi, joilla voitaisiin saada tasoltaan yhtd hyvaé tietoa kuin se tieto,
joka saadaan eldinkokeilla, mutta siten, ettd kaytetdadn vahemman eldimia tai kivuttomampia
menettelyjd, ja ryhtyd muihin sellaisiin toimiin, joita ne pitdvat asianmukaisina tdman alan
tutkimuksen edistamiseksi. Komission ja jasenvaltioiden on valvottava koemenetelmien

kehittymistéa.

Eléinten yleisesta hoidosta ja sdilytyksestd maarattiin perusperiaatteiden osalta 5 artiklan a- ja
b-kohdissa:

Jasenvaltioiden on huolehdittava, etta elainten yleisessa hoidossa ja séilytyksessa

a) kaikilla koe-eldimilla on séilytyspaikka, niiden terveyden ja hyvinvoinnin edellyttdama
ympaéristd, ainakin jonkin verran liikkumatilaa, ruokaa, vetta ja hoitoa;
b) koe-eldimen fysiologisten ja etologisten tarpeiden tyydyttamistd koskevat rajoitukset ovat nin

vahaiset kuin mahdollista.

Artiklan kohtia selvennettiin ja tdydennettiin 11 liitteen ohjeilla, jotka koskivat salytystilojen
fyysisid ominaisuuksia, huoneilmastoa ja sen sadntelyd seka eldinten hoitoa. Eldinten
séilytystiloista mainittiin muunmuassa, ettd niiden tulisi olla eldinlajin hyvinvoinnin kannalta
tarkoituksenmukaisia ja eldimen tulisi voida tyydyttdd tietyt etologiset tarpeensa, kuten

53

kiipeilyn, piiloutumisen tai tilapdisen suojautumisen tarve.” Artiklaa voi hyvin lukea

parantamisen periaatteen vaatimuksena.

52 Artiklalla 8 saadettiin yleisanestesia ja paikallispuudutuksen kayttamisesta ja artiklalla 9 kokeen paattyessé
siitd paattamisestd, lopetetaanko eldin vai pidetaddnkd se hengissa.
> Liitteen I | kappale 3.6.3.
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Tutkimuselaindirektiivin uusiminen

Aiemman tutkimuselaindirektiivin uusimisen tarpeellisuuteen olivat syynd komission antaman
ehdotuksen® mukaan siihen sisaltyneet monenlaiset heikkoudet, joiden seurauksena useissa
jasenvaltioissa oli séadetty ao. direktiivid tiukempia toimenpiteitd toisten valtioiden
soveltaessa ainoastaan vahimmaisvaatimuksia. Kaikkein voimakkaimmin sisamarkkinoiden
vadristymiseen olivat vaikuttaneet erot lupien myontdmistd sekd eldinten séilytys- ja
hoitovaatimuksia koskevien saanndsten soveltamisessa.”® Tama epatasainen tilanne oli
korjattava sisdmarkkinoiden tavoitteiden mukaiseksi. Ehdotuksella pyrittiin  luomaan
teollisuudelle ja tutkimusyhteisolle tasavertaiset toimintaedellytykset EU:n alueella ja samalla
vahvistamaan tieteellisisséd toimenpiteissa kaytettavien eldinten suojelua silloisen EU:n
perustamissopimukseen liitetyn eldinten hyvinvointia koskevan poytakirjan (SEUT 13
artiklan edeltgja) mukaisesti. Ehdotus vastasi lisaksi EU:n eldinten suojelua ja hyvinvointia

koskenutta toimintasuunnitelmaa.>®

Ehdotuksen katsottiin myds tukevan komission eldinkokeiden alalla noudattamaa yleista
strategiaa, johon sisdltyi vaihtoehtoisten ~menetelmien kehittdmisen, validoinnin,
hyvaksymisen ja kayttdonoton edistiminen sekd tarjoavan vankan pohjan 3R-periaatteen
taytantdonpanolle.”” Tavoitteen takana oli halu vdhentad yhteison riippuvuutta elaimilla

tehtdvasta testaamisesta, joka oli ja on seurausta muusta yhteison lainsaadannosta®,

Unionin riippuvuus eldimilld tehtavéstd testaamisesta johtuu ihmisten ja eldinten terveydelle
sekd ymparistolle aiheutuvien riskien hallintaan tahtdavasta lainséadéannosta. Unionin alueella
voidaan pitdd kaupan aineita ja tuotteita vasta sen jalkeen, ndiden teho ja turvallisuus on
todettu saadetylla tavalla. Séantely koskee esimerkiksi kemikaaleja, torjunta-aineita, ladkkeita

ja elintarvikkeita. Saantelyn edellyttdma testaus tapahtuu osin myos eldimié kéyttaen.

Union tavoitteena on ollut jo pitkdan korvata eldintestit muilla vaihtoehtoisilla menetelmilla.
Vaatimus elaimilld tehtdvien kokeiden korvaamisesta, vahentamisestd ja parantamisesta oli
tuotu esiin useissa muissa yhteison saadoksissa, kuten direktiivissa 98/8/EY biosidituotteiden

markkinoille saattamisesta®, direktiivissa 1999/45/EY  vaarallisista  valmisteista®,

> KOM (2008) 543 lopullinen, s. 2.
% KOM (2008) 543 lopullinen, s. 4.
% KOM (2008) 543 lopullinen, s. 6 ja KOM (2006) 13 lopullinen.
" KOM (2008) 543 lopullinen, s. 2.
°8 KOM (2008) 543 lopullinen, s. 3.
¥ EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1-63.
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kosmeettisia tuotteita koskevassa direktiivissa 2003/15/EY®' ja kemikaaleja koskevassa
REACH (European Regulation on Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals) -
asetuksessa (EY) N:o 1907/2006%2.%3

Uutta tutkimusel@indirektiivid on verrattu entiseen ja muutosten pédelementteind todettu
eldinten suojelun tason lisddntyminen muun muassa soveltamisalan laajentamisella,
hankkeiden ja toiminnan harjoittamisen luvanvaraisuudella, eldinten hoito- ja pitovaatimusten

ajantasaistamisella sekd 3R-periaatteiden aktiivisella edistamisell ja soveltamisella®.

Uudesta tutkimuseldindirektiivistd on esitetty myos, ettei lopputulos kaikin osin vastaa
uusimiselle asetettuja tavoitteita. Useat muutokset olisi voinut toteuttaa aiemman
tutkimusel&indirektiivin  madaréysten uudella tulkinnalla. Yhtendisten sisdmarkkinoiden
toimivuutta voi ehkéistd se, ettd jasenvaltioilla on harkintavaltaa esimerkiksi sen suhteen,
millaisilla maksuilla lupa- ja valvontaprosessit resurssoidaan. Eldinten suojelun osalta
tavoitteen toteutumista voivat estada ehdottomat vaatimukset eldinten pidon ja toimenpiteiden
osalta n&iden mahdollisesti estdesséd tai hidastaessa uusien, parempien tekniikoiden
kayttdonottoa. 3R-periaatteiden osalta periaatteet olivat siséllollisesti jo edellisen direktiivin
vaatimuksena, laajennuksena nyt on ainoastaan parantamisen vaatimus myds eldinten

kasvatuksessa ja pidossa.®®

Aiempi tutkimuseldindirektiivi nayttéisi todellakin toteuttaneen 3R-periaatteita varsin
kattavasti seka sisallon etta periaatteiden edistamisen osalta. El&inten kasvatuksen ja pidonkin
osalta silloisten sdannésten voi myods hyvin tulkita parantamisen periaatetta soveltavaksi.

Periaatteita ei kuitenkaan tunnustettu nimeltd mainiten.

2.4.3 Tutkimuseldindirektiivin tavoitteet ja arvot niiden takana
Komission ehdotuksen mukaan tutkimusel&indirektiivin uusimisella oli edelld kerrotun
mukaisesti kaksi paatavoitetta, sisamarkkinoiden toimivuus ja eldinten suojelun edistaminen

silloin, kun niita kaytetaan tieteellisiin tai opetustarkoituksiin. Tutkimuseldindirektiivin tultua

% EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1-68.

8L EUVL L 66, 11.3.2003, s. 26-66.

2 EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1-849.
% KOM (2008) 543 lopullinen, s. 5.
* Hartung 2010.

® Richmond 2012, s. 301-302.
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voimaan 2010 nama tavoitteet samoin kuin yksityiskohtaisemmat tavoitteet on kerrottu

resitaaleissa®.

Sisdmarkkinoiden toimivuuden tavoite kdy ilmi siitd, ettd tutkimuseldindirektiivi on annettu
SEUT:n 114 artiklan perusteella eli sen tarkoituksena on jé&senvaltioiden lainsd&ddannon
l&hentaminen. Resitaalissa 1 todetaan erot jasenmaiden vélilla aiemman
tutkimuselaindirektiivin taytantdonpanossa sekd pyrkimys lahentdd alalla sovellettavia
sédantdja jotta sisdmarkkinoiden asianmukainen toiminta voitaisiin varmistaa. Uusi
tutkimusel&indirektiivi toteuttaa tdysharmonisointia. Artiklan 2 nojalla jasenvaltiot saivat
kuitenkin halutessaan pitdd voimassa aiemman, tutkimuseldindirektiivid tiukemman

séantelynsa.

Eldinten suojelun tavoitteen osalta resitaalissa 2 todetaan eldinten hyvinvoinnin olevan
unionin arvo, joka on tuotu esiin SEUT:n 13 artiklassa. Resitaalissa 3 todetaan, etta liittymélla
eurooppalaisen yleissopimuksen osapuoleksi yhteisd tunnusti, ettd on tarkedd varmistaa
tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelu ja hyvinvointi kansainvéliselld tasolla.
Resitaalin 6 mukaan eldinten hyvinvointia on tarpeen parantaa tiukentamalla niiden suojelua

koskevia vahimmaisvaatimuksia tieteen alalla viimeksi tapahtuneen kehityksen mukaisesti.
Resitaalissa 10 todetaan:

Vaikka eldvien eldinten kayttd olisikin suotavaa korvata toimenpiteissa muilla menetelmilla,
joihin ei liity eldvien eldinten kayttod, eldvia eldimia on edelleen tarpeen kéyttdd ihmisten ja
elainten terveyden ja ympariston suojelemiseksi. Tama direktiivi edustaa kuitenkin merkittavaa
askelta kohti lopullista tavoitetta korvata eldvilla eldimilla tieteellisiin tarkoituksiin ja
opetustarkoituksiin tehtavat toimenpiteet kokonaisuudessaan heti, kun se on tieteellisesti
mahdollista. Tata varten siiné pyritdan helpottamaan ja edistaméaan vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmistd. Lisaksi siind pyritddan varmistamaan niiden eldinten suojelun korkea taso, joita
edelleen on kaytettdva toimenpiteissa. Tata direktiivia olisi tarkasteltava sdannollisesti uudelleen

tieteen ja elainten suojelua koskevien toimenpiteiden kehityksen valossa.

86 EU-saadosten resitaalien tarkoitus on muun muassa perustella direktiivin ja sen saanndsten tarpeellisuutta ja
tarkoitusta. Resitaalit eivat ole itsendisid velvoitteita luovia sddnndksid, vaan ne toimivat operatiivisen
saannoksen rinnalla selventden tarvittaessa epaselvad sd&nndstd tai sen soveltamisalaa. Nain Klimas ja
Vaiciukaité 2008, s.32-33.
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Resitaalin 11 mukaan:

Tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien elévien eldinten hoitoon ja kayttoon sovelletaan
kansainvalisesti hyvaksyttyja korvaamisen, véhentdmisen ja parantamisen periaatteita. Jotta
varmistettaisiin, ettd tapa, jolla eldimid kasvatetaan, hoidetaan ja kaytetddn toimenpiteissa
unionissa vastaa muita unionin ulkopuolella sovellettavia kansainvélisid ja kansallisia
vaatimuksia, eldinkokeiden korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteisiin olisi
Kiinnitettava jarjestelmallisesti huomiota tdmén direktiivin taytantéénpanossa. Menettelytapoja
valittaessa korvaamisen, véhentdmisen ja parantamisen periaatteet olisi pantava taytantoon
vaatimalla vaihtoehtoisten menetelmien kéayttda ensisijaisena vaihtoehtona. Jos unionin
lainsd&dénnossa ei tunnusteta mitdén vaihtoehtoista menetelmdd, eldinten maarad voidaan
vahentdd kayttdmalld muita menetelmid ja noudattamalla testausstrategioita, kuten in vitro- ja

muita menetelmid, joilla voidaan vahent&a ja parantaa eldinten k&yttoa.
Resitaalissa 12 todetaan:

Elaimilla on itseisarvo, jota on kunnioitettava. Eldinten kdyttd toimenpiteissd herattdd myos
eettistd huolta suuressa yleisdssa. Elaimia olisi kohdeltava aina tuntevina olentoina, ja niiden
kayttd toimenpiteissd olisi rajoitettava aloihin, jotka saattavat viime ké&dessa tuottaa hyotya
ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle. Eldinten kayttoa tieteellisissé tarkoituksissa tai
opetustarkoituksissa olisi siksi harkittava vain, kun ei ole kaytettdvissa vaihtoehtoisia
menetelmid, joissa ei kaytetd eldimid. Eldinten kéytto tieteellisissa toimenpiteissdé muilla

unionin toimivaltaan kuuluvilla aloilla olisi kiellettava.

Né&in resitaaleissa tunnustetaan eldinten hyvinvointi unionin arvoksi samoin kuin eléinten
itseisarvo tuntevina olentoina. Samalla — tai oikeastaan ensimmadiseksi — Kkuitenkin
tunnustetaan tarve kayttaa eldavia eldimia ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympariston

suojelemiseksi.

EU my6s toteaa 3R-periaatteiden olevan Kkansainvalisesti hyvéksyttyja ja néiden
jarjestelmallisellda soveltamisella halutaan saavuttaa sama taso my6és EU:n alueella. 3R-
periaatteet mainitaan nimeltd ja niiden siséltokin Kkerrotaan. Paitsi 3R-periaatteiden
soveltamista, direktiivill4 tavoitellaan myds 3R-menetelmien kehittdmisen helpottamista ja

edistamista.

Aiempaan tutkimuseléindirektiiviin verrattuna uutta on eldinten arvon ja hyvinvoinnin

huomioon ottamisen korostuminen. Tamé& heijastaa eldinten kayton oikeutukseen ja
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hyvinvointiin liittyvad keskustelua ja arvojen muuttumista. Tavoitteen takana on SEUT:n 13
artiklan tavoitetta: eldaimilla on itseisarvo ja kyky tuntea karsimystd, mink& vuoksi niiden
hyvinvointi on otettava taysiméaaraisesti huomioon. Nain uudella tutkimuselaindirektiivilla on

tavoiteltu elainten hyvinvoinnin entista parempaa edistamista.
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3 TUTKIMUSELAINDIREKTIIVIN 3R-SAANTELY JA SEN
IMPLEMENTOINTI KANSALLISEEN LAKIIN

3.1 Kasitteet toimenpide, hanke, eldinten pito ja kasvatus

Tassa tarkasteltu toiminta sisaltdé kaksi padasiallista toiminta-aluetta, toisaalta eléinten k&yton
toimenpiteissd  ja toisaalta eldinten pidon ja kasvatuksen. 3R-sddntely ulottuu naihin

molempiin mutta eri tavoin, ja jaljempéana sadntelya tarkastellaan naiden osalta erikseen.

Aiempi kansallisessa sddntelyssimme kéytetty termi “eldinkoe” on korvattu termeilld
”toimenpide” ja ”hanke”. Termit on méadritelty tutkimuseldindirektiivin 3 artiklan 1 ja 2

0sassa.:

1) *toimenpiteelld’ kaikenlaista eldimen invasiivista tai noninvasiivista kdyttod koetarkoituksiin
tai muihin tieteellisiin tarkoituksiin riippumatta siitd, onko tulos tunnettu vai tuntematon, tai
opetustarkoituksiin, kun kéyttd saattaa aiheuttaa eldimelle yht& suurta tai suurempaa kipua,
tuskaa, karsimystd tai pysyvaa haittaa kuin hyvien eldinldékintakaytantdjen mukaisesti
suoritetun neulanpiston aiheuttama Kipu, tuska, karsimys tai pysyvé haitta.

Tahan kuuluvat kaikki toimet, joiden tarkoituksena tai todennékdisené seurauksena on eldimen
syntyminen tai kuoriutuminen tai muuntogeenisen eléinlinjan luominen ja yllapito sellaisessa
tilassa, mutta ei eldinten lopetus yksinomaan niiden elinten tai kudosten kayttadmiseksi;

2) ’hankkeella’ tydohjelmaa, jolla on mééritelty tieteellinen tavoite ja johon kuuluu yksi tai sitd

useampi toimenpide;

Tutkimuseldinlaki toistaa vastaavan direktiivin maaritelméat hieman muotoiltuna 5.1 8:n1ja2
kohdassa. Lain 5.2 8:ssd rajataan tutkimuseldindirektiivin tarkoituksen mukaisesti
toimenpiteen kasitteestd pois eldinten lopettaminen sekd& muuntogeenisten eldinten
kasvattaminen silloin, kun muuntelusta ei aiheudu eldimille toimenpiteeksi katsottavaa

haittaa.

Toimenpiteen madritelm& sisaltdd kaksi perusehtoa: eldimelle tehtdva kasittely tapahtuu
tieteellisessd tai opetustarkoituksessa ja siitd aiheutuu eldimelle haittaa, joka on vahintaan

yht& suuri kuin neulanpistosta aiheutuva haitta. Hanke puolestaan on laajempi késite, johon
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voi kuulua yksi tai useampia toimenpiteitd, jotka toteutetaan joko samassa tai useammassa

tutkimustarkoituksessa. Hankkeelle on oltava hankelupa (aiemmin eldinkoelupa).

Eldinten pito ja kasvatus puolestaan tarkoittaa kaikkea sitd, mitd tarvitaan eléinten
tuottamiseen (siitoseldinten pito ja jalkeldisten tuottaminen néiden avulla, ndiden
kasvattaminen kayttoikaan) seka eldinten pitoon liittyvét toimenpiteet kuten eldinten hoito
(esimerkiksi ruokinta ja juotto), kasvatusolosuhteet (hékki ja kuivikkeet, lampdtila jne),

hygieniasta ja eldinten terveydestd huolehtiminen.

Tutkimuseldindirektiivissa (1 artiklan 2 kohta) maaritetddn soveltamisalaksi seké eldinten
kayttd toimenpiteissa etté niiden kasvatus, kun eldaimia on tarkoitus kayttad toimenpiteissa tai
siten, ettd niiden el&aimié tai kudoksia kaytetdan tieteellisiin tarkoituksiin lopettamisen jélkeen.

Kansallisen tutkimuselainlain 2.1 §:ssd annetaan sama maaritelma.

3.2 Tutkimuselaindirektiivin ja -lain tarkoitus ja 3R-sdannokset

3.2.1 Tutkimuseldindirektiivissd
Tutkimuseldindirektiivin 1 artiklassa kohtana 1 kerrotaan séantelyn tarkoitus ja sadntelyn

kohteet, joista ensimmaisend on kerrottu 3R-periaatteet:

1. Tassa direktiivissd sdadetadn toimenpiteistd tieteellisiin tarkoituksiin tai opetus-tarkoituksiin
kaytettavien eldinten suojelemiseksi.

Tatda tarkoitusta varten siind vahvistetaan saannét, jotka koskevat seuraavaa:
a) elainten kaytdbn korvaaminen ja vahentdminen toimenpiteissd sekd toimenpiteissa
kaytettavien eldinten kasvatuksen, sdilytyksen, hoidon ja kéytbn parantaminen;
b) eldinten alkuperd, kasvatus, merkintd, hoito ja séilytys sekd lopetus;
c) kasvattajien, toimittajien ja kayttdjien toimet;

d) sellaisten hankkeiden arviointi ja hyvaksyminen, joihin liittyy eldinten kdyttd toimenpiteissa.

Edelleen 4 artiklan 1-kohdassa annetaan varsinainen 3R-sddnnos (suluissa Kirjoittajan

lisdykset):

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpiteen sijasta kdytetddn aina kun se on
mahdollista tieteellisesti luotettavaa menetelméaa tai testausstrategiaa, johon ei liity elavien

eldinten kayttod. (Replacement eli korvaaminen)
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2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hankkeissa kéytetddn hankkeen tavoitteita
vaarantamatta niin vahan elaimid kuin on mahdollista. (Reduction eli vahentdminen)

3. Jasenvaltioiden on varmistettava eldinten kasvatuksen, sdilytyksen ja hoidon seka
toimenpiteissa kaytettdvien menetelmien parantaminen siten, ettd eldimille mahdollisesti
aiheutuva kipu, tuska, karsimys tai pysyva haitta véltetddn tai ettd se vahennetdan
mahdollisimman vahaiseksi. (Refinement eli parantaminen)

4. Tama artikla pannaan menetelmien valinnan osalta tdytantoon 13 artiklan mukaisesti.

Artikla 4 on tarkoitettu yleisohjeeksi kattamaan eldinten k&yton kaikenlaisissa toimenpiteissa,
sekd sadntelyn edellyttdméssa testaamisessa ettd perus- ja soveltavassa tutkimuksessa®.
Viittaus artiklaan 13 kohdassa 4 koskee menetelmien valintaa toimenpiteissa.®® Taman lisaksi

artikla kattaa myos elédinten kasvatuksen ja pidon.

Molemmissa artikloissa tulee selvasti esille, milloin kutakin 3R-tavoitetta on tarkoitus
soveltaa: korvaamisen ja vahentdmisen periaatetta sovelletaan ainoastaan eldinten kayttoon
toimenpiteissd ja hankkeissa. Parantamisen periaatetta on sen sijaan sovellettava sek&

toimenpiteissd kayttamiseen etta eldinten kasvatukseen ja eldinten pitoon.

Parantamisvaatimuksen soveltaminen myos eldinten kasvatuksessa ja pidossa on ainoa 3R-
periaatteita koskeva uutuus verrattaessa uutta tutkimuseldindirektiivid aiempaan. Muuten 3R-
periaatteiden sisaltd on loydettavissd aiemman tutkimuseldindirektiivin 7 artiklan 2, 3 ja 4
kohdista, ainoastaan hieman toisin muotoiltuna. Samaisessa artiklassa 3 kohdassa on liséksi
esitetty vaatimus valita eldinlaji ja toimenpiteiden tekeminen vahentdmis- ja
parantamisvaatimus huomioon ottaen, vastaten varsin tarkasti uuden tutkimuseldindirektiivin
13 artiklan 2 kohtaa (selostetaan kappaleessa 3.3.1). Aiemmin kappaleessa 2.4.2 todettu
kritiikki uuden tutkimusel&indirektiivin todellisesta uudistumisesta nayttaisi néin ainakin 3R-
periaatteiden osalta pitdvan paikkansa.

3.2.2 Kansallisessa tutkimuseldinlaissa

Kansallisesti lain tarkoitus ilmaistaan 1 8:ssa:

Taman lain tarkoituksena on varmistaa, ettd eldimia pidetddn ja kéytetdan tieteellisiin tai

opetustarkoituksiin vain tarpeellisista ja tarkeista syista.

%7 Komission Questions & Answers asiakirja. Artikla 4, vastaus 4. kysymykseen.
% Artiklan 4 soveltamista hankkeiden ja toimenpiteiden osalta tarkastellaan tarkemmin kappaleessa 3.3.
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Lisdksi lain tarkoituksena on varmistaa, ettd eldimia kéytetddn tieteellisiin tai
opetustarkoituksiin - mahdollisimman véhdinen maara ja ettd eldimille aiheutetaan

mahdollisimman véhén kipua, tuskaa, karsimysta tai pysyvaa haittaa.

Sadnnoksen sanamuoto ei ole muuttunut aiemmasta. Sanamuoto ei erottele
tutkimuselaindirektiivin tavoin yhtd selvasti sddntelyn kohteita, vaan tarkoitus jatetdan
huomattavasti yleisemmalle tasolle. HE:n mukaan lain tarkoituksena on varmistaa aiemman
lain mukaisesti, ettd toiminnassa noudatetaan niin sanottua 3R-periaatetta. Periaatteiden
sisdltoa avataan tekstissé: “Elaimid tulee kayttdd koe-eldintoiminnassa vain tarpeellisista ja
tarkeistd syistd. Kaytettavien eldinten lukumaaré tulee vahentdd mahdollisimman pieneksi
(Reduction-periaate). EI&imia tulee pitad, hoitaa ja kasvattaa mahdollisimman hyvin ja kdyton
pitad tapahtua siten, ettd niille aiheutetaan mahdollisimman vé&hén kipua, tuskaa, karsimysta
tai pysyvéa haittaa. (Refinement-periaate). Eldimelle ei saa tehdd toimenpidettd, jos
tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi on mahdollista soveltaa jotakin toista tieteellisesti

luotettavaa menetelmaa (Replacement-periaate).”®

HE:n mukaan sadénnokselld toteutetaan myos tutkimuseldindirektiivin 4 artiklan 3 kohdan
vaatimus siitd, ettd myos eldinten kasvatuksessa, sdilytyksessé ja hoidossa olisi noudatettava
parantamisen periaatetta eli kdytettdvia menetelmia olisi parannettava siten, etta eldimille
mahdollisesti aiheutuva Kipu, tuska, karsimys tai pysyva haitta véltetddn tai ettd se

vahennetaan mahdollisimman vahaiseksi.™

Kansallinen lainsdatdja on lisdksi katsonut aiheelliseksi Kirjoittaa tutkimuseldinlakiin 3R-

periaatteiden méaritelman 5.1 §:n 8 kohdaksi:
Téassa laissa tarkoitetaan ....

8) korvaamisen, vahentamisen ja parantamisen periaatteella periaatetta, jonka mukaan eldinten
kayttda pyritddn korvaamaan muilla menetelmillda aina kun se on mahdollista; jos eldimia
joudutaan kadyttdmaan, niitd kdytetddn niin vahdinen maara kuin on mahdollista hankkeen
tarkoituksen vaarantumatta, ja eldimille aiheutuvaa Kipua, tuskaa, karsimysta ja pysyvaa haittaa

pyritdén véhentdmaan pienimpain mahdolliseen.

HE-tekstissd viitataan tutkimuseldindirektiivin artiklaan 4 ja kerrotaan periaatteista

kéytettdvdn myos nimitystd 3R-periaate. Parantamisen tavoitteen ulottuminen myds eldinten

% HE 150/2012 vp, s. 21.
" HE 150/2012 vp, s. 21.
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pitoon ja kasvatukseen on jadnyt méaaritelmasta pois: lain sanamuoto rajaa periaatteen varsin
selvasti ainoastaan toimenpiteissa kayttoon. HE-tekstissa kerrotaan rajaus vield tarkemmin
maininnalla, ettd toimenpiteistd eldimille aiheutuvaa haittaa olisi pyrittdvd vahentdmaan
pienimpaan mahdolliseen.” Nain laissa annettu mééritelma ei parantamisen osalta vastaa

tutkimuselaindirektiivin tavoitetta.

3.3 3R-periaate toimenpiteissa ja hankkeissa

3.3.1 Tutkimuseldindirektiivin sddnnékset 3R-soveltamiseen liittyen
Tutkimuseldindirektiivin 111 luvussa kerrotaan toimenpiteitd koskevat sadnnokset. Jo
aiemmin 4 artiklassa annettuja periaatteita taydentavéat toimenpiteiden osalta 13 artiklan 1 ja 2

kohdassa annetut maaraykset menetelmien valinnasta.

Korvaaminen
Artiklan 13 kohdassa 1 edellytetdadn lakisaateisessd testaamisessa kaytettavéksi aina muuta

kuin elaintestid, jos sellainen on EU:n lainsaddannolla hyvaksytty:

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpidettd ei tehdd, jos unionin lainsdadannossé
tunnustetaan tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi toinen menetelma tai testausstrategia, joka ei
edellytd eldvan eldimen kayttéd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tietyntyyppiset menetelmat

kieltavan kansallisen lainsaadanndn soveltamista.

Verrattuna 4 artiklan 1 kohtaan s&&nnds rajoittuu ainoastaan EU:n lainsdadanndolla
edellytetyssd testaamisessa sovellettavaksi. Tamén suhteen kohdalla on tdsmennetty
ehdottomana vaatimuksena sit4, ettd lakisaateisen eldinten kdyton korvaavaksi menetelmaksi
on katsottava menetelmat, jotka EU:ssa on lainsaadannolla hyvaksytty.”? Jasenvaltiot eivat
toisaalta voi myodskaan vaatia muiden kuin hyvéksyttyjen menetelmien kayttdmista eldainten
kayton sijaan lakisdateisen testaamisen osalta. Vaatimusta tdydentdd 46 artiklassa maaratty

toimenpiteiden perusteettoman toistamisen vélttdminen, mik& tarkoittaa, ettd jasenvaltioiden

"M HE 150/2012 vp, s. 25.

2 EU:n komissio toteaa Questions & Answers —dokumentissaan vastauksena kysymykseen, viittaako artikla
13(1) ainoastaan lakisaateiseen testaamiseen (regulatory testing), tdsmentden myos lakiséateisen kasitetta: “Yes,
it refers to areas of animal testing for which EU either describes in its own legislation or in its legislation
recognizes specific methods from other sources (such as OECD, European Pharmacopoeia). This also covers any
production method using animals and for which the method would be recognised the same way by EU
legislation.” Komission Questions & Answers asiakirja. Artikla 13 sekd Artikla 4, vastaus kysymykseen 3.
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viranomaisten on hyvéksyttéva toisissa maissa tehtyjen testaamisen tulokset — toisin sanoen

jos testaaminen on jo tehty muualla, sen tekemisté ei voida vaatia:

Jokaisen jasenvaltion on hyvaksyttava toisista jasenvaltioista saadut tiedot, jotka perustuvat
unionin lainsaddanndssa hyvéksyttyihin toimenpiteisiin, jollei kyseisten tietojen osalta tarvita

muita toimenpiteitd kansanterveyden, turvallisuuden tai ympériston suojelemiseksi.

Muun kuin lakisaateisen testaamisen osalta 13 artiklan 1 kohta jattdd korvaamisvaatimuksen 4

artiklan 1 kohdan varaan.

EU:n komissio on tdsmentényt 4 artiklan 1 kohtaa Questions & Answers -ohjeistuksessaan

yksittaisia asioita:

Korvaava testausstrategia mahdollistaa eldinten kayton korvaamisen vaatimista myos siten,
etta siind kéytetddn useamman eri menetelman yhdistelmi&. Korvaaminen ei siis tarkoita sita,
ettd korvattavalle menetelmélle olisi oltava yksi, saman tuloksen suoraan antava korvaava

menetelma.”™

Sanat “aina kun se on mahdollista” tarkoittaa sit4, ettd korvaavan menetelman on oltava
valmiiksi olemassa, jotta sen kayttdmistd voidaan vaatia, mutta korvaavan menetelmén
kehittamista ei voida vaatia.”* Sanamuoto viittaa my6s siihen, ettd korvaavan menetelmén on

oltava tieteellisesti luotettava.”™

Artiklan 4 korvaavien menetelmien k&yttdmisen vaatimus aina, kun se on mahdollista,
tarkoittaa myos sitd, ettd korvaavaa menetelmaa on kaytettava heti kun sellainen on olemassa.
Jos hankeluvan myontdmishetkelld toimenpiteelle ei ole olemassa korvaavaa menetelmaa,
lupa myonnetadn eldinten kayttoon. Kuitenkin, jos luvan voimassaolon aikana korvaava
menetelma on kehitetty, se on myds otettava kayttoon siitd huolimatta, ettd eldinten kaytolle

on voimassa oleva lupa.”

Vidhentdminen ja parantaminen
Tilanteessa, jossa eldinten kayttda ei voida korvata, 13 artiklan 2 kohdassa annetaan ohjetta
siitd, miten toimenpiteet on suunniteltava ottaen huomioon sekd vahentdmisen ettéd

parantamisen tavoite:

" Komission Questions & Answers asiakirja. Artikla 4, vastaus 2 kysymykseen.
" Komission Questions & Answers asiakirja. Artikla 4, vastaus 3 kysymykseen.
> Komission Questions & Answers asiakirja. Artikla 4, vastaus 4 kysymykseen.
"® Komission Questions & Answers asiakirja. Artikla 4, vastaus 7 kysymykseen.
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2. Paatettaessa, mitka toimenpiteet tehdadn, on valittava ne, jotka tayttdvat mahdollisimman
kattavasti seuraavat vaatimukset:

a) elaimia kaytetaan mahdollisimman pieni maaré;

b) kaytetdadn eldimid, joilla on véhiten kykyd kokea kipua, tuskaa, kérsimysta tai pysyvaa
haittaa;

¢) aiheutetaan véhiten kipua, tuskaa, kérsimysta tai pysyvaa haittaa;

ja jotka antavat todenndkéisimmin luotettavia tuloksia.

3R-periaatteiden soveltaminen vahentdmisen ja parantamisen osalta on siis harkittava
kokonaisuus huomioon ottaen, punniten tavoitteita kesken&an ja ottaen huomioon myods

saatavan tiedon luotettavuus. ”’

Parantamisen osalta keinoina on mainittu kaksi: kaytettavat eldimet on ensinnékin valittava
niin, ettd soveltuvista valitaan haitasta vahiten karsiva. Vahiten karsiva eldin voi esimerkiksi
kuulua eléinlajiin, jolla on véahdisempi kyky kokea kipua. Se voi myos olla varhaisempaan
kehitysasteeseen kuuluva eldinyksild, kuten sikidmuoto tai vastasyntynyt eldin, jonka

hermosto ei vield ole tdysin kehittynyt.

Parantamisesta on kyse silloin, kun eldimen valinta tapahtuu tutkimuseldindirektiivin
soveltamisalan sisalla. Soveltamisalaan kuuluvat eléinlajeista 1 artiklan 2 kohdan mukaan
muut selkdrankaiset eldimet kuin ihminen, mukaanlukien itsendisesti ruokailevat
toukkamuodot ja nisdkkéiden sikiomuodot niiden normaalin kehityksen viimeisesti
kolmanneksesta léhtien sek& elavat p&&jalkaiset. Mikali toimenpiteen sijaan kaytetdan
soveltamisalan ulkopuolelle jadvaa eldinlajia, on kyseessd korvaamisperiaatteen
noudattaminen. Esimerkiksi banaanikarpasilla tai Caenorhabditis elegans -sukkulamadoilla
tehtavat tutkimukset eivéat kuulu direktiivin soveltamisalaan, koska ovat selkdarangattomia
eldinlajeja. Molemmilla tehdd&n runsaasti kehitysbiologiaan ja genetiikkaan kuuluvaa
tutkimusta. Vastaavasti varhaisempien alkiomuotojen kéaytté on korvaamista, ei parantamista.

Toisena parantamisen keinona on sellaisen toimenpiteen valinta, josta eldimelle aiheutuu
vahiten haittaa. Artiklan 4 kohdan 3 mukaisesti eldimille aiheutuva haitta on ensisijaisesti

pyrittdva kokonaan vélttamaan.

" Komission Questions & Answers asiakirja. Artikla 4, vastaus 1 kysymykseen.
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3.3.2 Kansalliset sédnnokset 3R-soveltamisesta
Lainsdatdja on sijoittanut tutkimuseldindirektiivin 4 ja 13 artiklojen velvoitteet

tutkimusel&inlain 3 lukuun otsikon ”Hanke ja toimenpide™ alle.
Tutkimuseldinlain 11 8:ssd sdadetddn 3R-periaatteiden soveltamisesta hankkeissa:

Hankkeen saa toteuttaa vain, jos tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi ei ole kaytanngssa
mahdollista kdyttdd muuta tieteellisesti luotettavaa menetelmaé tai testausstrategiaa, joka ei
edellyta eldvan elaimen kayttoa.

Hankkeessa ei saa kayttda useampia eldimia kuin sen tarkoituksen saavuttaminen edellyttaa.
Hanke ja toimenpide tulee korvata, my0s osittain, jos se tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi on
mahdollista, muulla tieteellisesti luotettavalla menetelmélld, joka ei edellyta elavéan eldimen
kayttoa, tai menetelmalld, jossa eldinten kokonaismadrad tai eldimille aiheutettavaa kipua,
tuskaa, karsimysté ja pysyvaa haittaa voidaan vahentéa.

HE:n mukaan pykalassa saadetdan velvollisuudesta noudattaa korvaamisen, vahentamisen ja
parantamisen periaatetta silloin, kun eldimia kéytetddn hankkeissa tutkimusel@indirektiivin 4
artiklan mukaisesti.”® Saannéksen sanamuodossa on pitaydytty aiemman tutkimuselainlain 7
8:n muotoilussa, jossa 3R-periaatteita ei mainita nimelt4. Periaatteiden auki kirjoittaminen
lakitekstissa samalla tavoin kuin tutkimuseldindirektiivin artiklassa 4 olisi ollut parempi
ratkaisu — ndin lakiteksti olisi suoraan viestittdnyt lukijalle tarkoituksesta soveltaa 3R-
periaatteita. Samalla olisi myds paasty eroon 2 momentin hieman hdmmentévéstd muotoilusta

— korvaamisvelvoite on liitetty vahentdmisen ja parantamisen velvoitteeseen.

Korvaamisvelvoitteen osalta lakitekstiin on kirjoitettu vain tutkimusel&indirektiivin 4 artiklan
1 kohdassa annettu yleinen velvoite. 13 artiklan 1 kohdassa lakisaateiseen testaamiseen
liittyvaa tarkennusta ei laista 16ydy. HE:ssa ei tdman kohdan pois jattamista kansallisesta
laista ole selitetty. Pois jattdminen on kuitenkin loogista, koska vaatimus kohdistuu
viranomaisiin eik& eldinten kayttajiin: viranomaisesta riippuu, mité testeja kunkin tuotteen
kohdalla vaaditaan kaytettavéksi. Viranomaisten tulee edellyttdd ja hyvéksyd tuotteen
tutkiminen kayttden unionin lainsd&dannossa tunnustettua vaihtoehtoista menetelméé

eldintestin sijaan.

Tutkimuseldinlain 13.1 8:ssd toistetaan vield uudelleen parantamisen velvoite samoin kuin

luotettavan tuloksen edellytys:

® HE 150/2012 vp, s. 29-30.



31

Toimenpiteen saa tehdd vain hankkeessa. Toimenpide on tehtdvd sen tarkoituksen
saavuttaminen huomioon ottaen sellaisella eldimelld, jolla on vahiten kykya kokea Kkipua,
tuskaa, karsimysta tai pysyvaa haitta. Toimenpide on valittava ja tehtdva siten, ettd eldimelle
aiheutuu mahdollisimman vahan kipua, tuskaa, kdrsimysta tai pysyvaa haittaa ja ettd hanke

kuitenkin todennakdisesti antaa luotettavan tuloksen.

HE:n mukaan pykaldan 1 momentissa sédadetdan tutkimuseldindirektiivin 12 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, ettd toimenpiteitd saa tehda vain hankkeessa. Edelleen 13 artiklan 2 kohdassa on
séadetty eldimille tehtdvien toimenpiteiden valinnassa noudatettavista yleisista periaatteista.
Sadnnoksen sisaltd on padsaantoisesti sama kuin aiemman tutkimuseldinlain 9 §:ss& saddetyt

vaatimukset.”®

Toimenpiteen valinnan suhteen sdidnnds on tiukentunut siltd osin, ett4d vaatimusta on
noudatettava jo valittaessa eldimille tehtdvid toimenpiteitd aiemman toimenpiteiden
suorittamisvaiheen sijaan. Vaatimus patee siis jo hankkeiden suunnitteluvaiheessa ja on
yhdenmukainen direktiivin vaatimuksen kanssa — menetelmien valintahan tehd&an juuri

suunnitteluvaiheessa.

3.3.3 Parantamisen periaatetta tarkentavat sdadokset tutkimusel&indirektiivissa ja -laissa

Hankearvioinnissa vahentamisen ja erityisesti parantamisen periaatteiden soveltaminen on
pakollisena osana, joten periaatteet toimivat menetelmallisind keinoina véhentaa eldimille
toimenpiteistd aiheutuvaa haittaa. Periaatteiden soveltaminen ei kuitenkaan ratkaise luvan
myontamistd, vaan tamé& tapahtuu periaatteiden soveltamisen jélkeen, jolloin punnitaan

kokeesta saatavaa hydtya suhteessa elaimille koituvaan haittaan.®

Parantamisen periaate ilmaisee, etta eldimelle aiheutettava haitta on oltava mahdollisimman
vahdinen. Periaate itsessddn ei hankearvioinnissa ota kantaa esimerkiksi siihen, paljonko
mahdollisimman vahéinen haitta voi maksimissaan olla. Tdman ratkaisee hyédyn ja haitan
punninta toisiaan vasten lupakasittelyssd. EU on kuitenkin asettanut ylarajan eldimen
kokemalle haitalle. Jos parantamisen avulla ei paastd tamén rajan alle, toimenpide on

kiellettdvda siitd huolimatta, ettd 3R-periaatteita olisi toteutettu asianmukaisesti.

" HE 150/2012 vp, s. 30-31.

8 Arvioinnista saddetadn tutkimuselaindirektiivin 38 artikla 2(d) kohdassa: Hankkeen arviointiin on kuuluttava
hyotyjen ja haittojen analyysi, jossa arvioidaan, onko el&imille kivun, tuskan ja k&rsimyksen muodossa aiheutuva
haitta perusteltavissa odotetulla tuloksella eettiset ndkdkohdat huomioon ottaen ja saattaako siitd viime k&dessé
olla hyotya ihmisille, eladimille tai ymparistolle. Kansallisessa tutkimuseldinlaissa vastaava sadnnds on annettu
yhtend luvan myéntdmisen ehtona 25.1 §:n 5 kohtana. Ks. 3R-periaatteiden soveltamista hyoty-haitta -
punninnan osana esimerkiksi Griffin ym. 2014.
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Tutkimuseldindirektiivilla on my6s otettu kantaa nukutuksen ja Kivunpoiston toteuttamiseen
sekd siihen, miten kuolemaa toimenpiteen péatepisteend on valtettdva. Saannokset rajaavat
nailtd osin parantamisen soveltamisessa tehtavaa harkintaa ja toimivat luonnollisesti myo6s

parantamisen soveltamisohjeina.

Eldimelle aiheutettavan haitan sallittu yldraja

Tutkimuseldindirektiivin 15 artiklan 2 kohdassa asetetaan raja eldimen kokemalle kivulle,
tuskalle tai kédrsimykselle. Resitaalin 23 mukaan eléinten kivulle, tuskalle ja kéarsimykselle
olisi eettisestd nékokulmasta asetettava yldraja, jota varten sellaisten toimenpiteiden
tekeminen, jotka aiheuttavat vakavaa ja todenndkoisesti pitkdkestoista kipua, tuskaa tai
karsimystd, jota ei voida lievittad, olisi kiellettdva. Artiklassa mainittu suojalauseke
mahdollistaa sadnnoksestd poikkeamisen poikkeuksellisista ja tieteellisesti perustelluista

syista tietylla menettelylla:

Jollei 55 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun suojalausekkeen kaytdstd muuta johdu, jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd toimenpidetta ei tehdd, jos siihen liittyy vakavaa Kipua, tuskaa tai

karsimystd, joka todennédkdisesti on pitkakestoista ja jota ei voida lievittaa.
Tutkimuseldinlaissa vastaava sdédnnds on sijoitettu 13.2 §:aan:

Sellaisten toimenpiteiden tekeminen on Kielletty, joihin liittyy vakavaa kipua, tuskaa tai
karsimystd, joka todennédkdisesti on pitkakestoista ja jota ei voida lievittdad. Kiellosta voidaan
poiketa vain tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelusta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU 55 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista
poikkeuksellisista ja tieteellisesti perustelluista syistd. Toimenpidettd ei saa tehdd eldimen

kivun- tai tuskansietokyvyn tutkimiseksi.

HE:ss& kerrotaan momentin vastaavan tutkimuseldindirektiivin 15 artiklan 2 kohtaa.
Saannoksessa méaariteltéisiin ylaraja sille, millaista kipua, tuskaa ja karsimysta tieteellisiin

tarkoituksiin kaytettavalle elaimelle ylipa4taan voidaan aiheuttaa.®*

Kielletyn kivun méaarittelyihin kuuluvat vakava kipu, tuska tai karsimys, pitkakestoisuus ja
lievittdmisen mahdottomuus. Vakava kipu téssa ei komission tulkinnan mukaan tarkoita

suoraan toimenpiteiden vakavuusluokittelun® perusteella maariteltavaa vakavuusluokkaa.

81 HE 150/2012 vp, s. 31.

8 Toimenpiteet luokitellaan vakavuusluokkiin, joita ovat Ei toipumista (= nukutuksessa tehtavé toimenpide,
josta eldin ei heréa ennen lopettamista), Lievéd, Kohtalainen ja Vakava: direktiivin 15 artiklan 1 kohta ja lain 15
§, asetuksen 33 § ja liite 3.
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Luokittelun mukaan toimenpide luokitellaan vakavaksi, jos sen seurauksena eléin
todennakoisesti kokee vakavaa kipua, tuskaa tai kérsimystd sekd& myoOs pitkdkestoista
kohtalaista kipua, tuskaa tai karsimysta, seka toimenpiteet, jotka todennakdisesti heikentavat
vakavasti eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa. Komission tulkintaohjeen mukaan kiellossa
tarkoitettu vakava Kipu tarkoittaa vain eldimen tunteman vakavan haitan pitkakestoisuutta, ei

pitkaan jatkuvaa kohtalaista kipua, tuskaa tai karsimysta.®®

HE:n mukaan poikkeamismahdollisuus on tutkimuseldindirektiivin 55 artiklan 3 kohdan
mukainen. Kaytdannossd hankelupalautakunta voisi poikkeuksellisista ja tieteellisesti
perustelluista syistd myontdd hankkeelle luvan. Myonnetysta luvasta olisi kuitenkin
ilmoitettava valittomasti komissiolle ja muille jasenvaltioille. Komissio voisi ilmoituksen
saatuaan joko hyvaksya luvan tai vaatia sen peruuttamista®. Kiellosta poikkeaminen olisi siis
hyvin poikkeuksellista ja edellyttdisi painavia perusteita. Vaatimus on uusi, joten j&a
nahtavaksi, kuinka paljon tdmaén kaltaisia poikkeuksia on tarpeen myontéa.

Kielto toimenpiteiden tekemisestd eldimen kivun- ja tuskansietokyvyn tutkimiseksi on
peréisin aiemman lain 9.3 §:std ja silla tarkoitetaan sen tutkimista, miten paljon eldin sietéa

kipua ja tuskaa ennen kuin se menehtyy.®®

Kuoleman vilttdminen toimenpiteen pddtepisteend

Tutkimuseldindirektiivin - 13 artiklan 3 kohdassa saadetddan kuolemaan johtavien
toimenpiteiden valttamisesta. Resitaalin 14 mukaan taméa vélttdminen on tarpeen eldimelle
ldhestyvasta kuolemasta aiheutuvan voimakkaan karsimyksen vuoksi. Kuolema péatepisteena
olisi aina kun mahdollista korvattava inhimillisemmill&d p&éatepisteillda kayttden kliinisia

merkkeja, joiden perusteella uhkaava kuolema on méaritettavissa:

Kuolemaa toimenpiteen péatepisteend on mahdollisuuksien mukaan véltettavd, ja se on
korvattava varhaisella ja inhimillisella pééatepisteelld. Kun kuolemaa pééatepisteend ei voida
estdd, toimenpide on suunniteltava siten, etta

a) se johtaa mahdollisimman harvan elaimen kuolemaan; ja

b) eldimen karsimyksen kestoa lyhennetddn ja voimakkuutta v@hennetd&dn mahdollisimman

paljon, ja kuolema on mahdollisuuksien mukaan kivuton.

8 Komission Questions & Answers -asiakirja. Artiklan 15 selitykset.
# Hankeluvan peruuttamisen toteuttaisi hankelupalautakunta lain 48.2 §:n perusteella.
% HE 150/2012 vp, s. 31.
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Kansallisesti séannos on sijoitettu tutkimuseldinlain 13.3 8:4an:

Kuolemaa toimenpiteen paatepisteena on valtettava, ja se on pyrittava korvaamaan varhaisella ja
inhimillisella paatepisteelld. Jos kuolemaa padtepisteend ei voida estdd, toimenpide on

suunniteltava siten, etta se johtaa mahdollisimman harvan eldimen kuolemaan.
Séanndksissd on mukana kisite “inhimillinen péitepiste”. HE:ssd annetaan télle méaarittely:

“Inhimillisella paatepisteelld tarkoitetaan sitd hetked, jolloin toimenpide yksittaisen eldimen
kohdalla paatetddn kivun tai muun karsimyksen valttamiseksi. Toimenpide voidaan paattad
keskeyttamalla toimenpide, poistamalla kipu ladkitykselld tai lopettamalla eldin. Inhimillinen
paatepiste tulee madritella etukdteen hankkeen toimenpiteitd suunniteltaessa sopivien
indikaattorien avulla. Paatepiste tulee asettaa mahdollisimman aikaiseksi siten, etta eldimen kipu

ja kérsimys voidaan joko kokonaan vélttaa tai vahentad sitd pienimpéaan mahdolliseen ilman,

etta tutkimuksen tavoitetta vaarannetaan.” &

HE:n mukaan tilanteessa, jossa toimenpide johtaisi eldimen kuolemaan, eldin tulisi lopettaa
sitd ennen mahdollisimman aikaisessa Vvaiheessa etukateen asetettujen indikaattorien
perusteella. Jos eldinten kuolemaa toimenpiteen lopussa ei voida valttaa, olisi toimenpide
suunniteltava siten, ettd se johtaa mahdollisimman harvan eldimen kuolemaan. Lisaksi
edellytettdisiin eldimen k&rsimyksen keston lyhentamistd ja karsimyksen voimakkuuden
vahentdmistda mahdollisimman paljon, niin ettd kuolema on mahdollisuuksien mukaan
kivuton.!” Nain osa tutkimuselaindirektiivin artiklasta on jétetty HE-tekstissa selostamisen

varaan.

Inhimillinen pé&atepiste (humane end point) on ollut koetoiminnassa rutiinisti mééritettava
aikapiste hankelupaa haettaessa jo pitkdan kaikkien toimenpiteiden osalta. Nyt ensimmaéisté
kertaa taméa kasite on direktiivin mukaisesti kirjoitettu lakiin. Inhimillisen paatepisteen
maarittdminen mahdollisimman aikaiseen vaiheeseen kuuluu olennaisena osana parantamisen
periaatteen toteuttamista kaikessa eldimilld tehtévéssa tutkimuksessa, ei ainoastaan silloin,

kun toimenpide voi johtaa elaimen kuolemaan® ja on kerrottava hankelupahakemuksessa.®®

8 HE 150/2012 vp, s. 31.

8 HE 150/2012 vp, s. 31.

8 Kasitteen kayttaminen ainoastaan tassd yhteydessi on jossain maarin harhaan johtavaa — alaa tuntematon
lukija voi saada ké&sityksen, ettd menettely kuuluu ainoastaan eldéimen kuolemaan johtaviin kokeisiin.

8 Tutkimuselainasetuksen 28 §:ssi saddetddn hankelupahakemuksen sisalléstd, joihin kuuluu kohtana 10
hankkeessa sovellettavat inhimilliset paatepisteet. Ks. inhimillisen paatepisteen hyddyntadmisesta parantamisen
periaatteeseen kuuluvana mydhemmin kappaleessa 4.4.1.
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Nukutuksen ja kivunpoiston kdyttdminen
Tutkimuseldindirektiivin 14 artiklaan on koottu maaraykset nukutuksen ja kivunpoiston

kayttdmisesta aina, kun siita on eldimelle hyotya:

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta toimenpiteita tehtdessd kéaytetdan, paitsi jos se ei ole
tarkoituksenmukaista, yleisanestesiaa tai paikallispuudutusta ja ettd kivunpoistoa tai muuta
asianmukaista menetelméa kaytetddn sen varmistamiseksi, ettd kipua, tuskaa ja karsimysta
aiheutuu mahdollisimman vahan.

Toimenpiteitd, joihin liittyy vakavia vammoja, jotka saattavat aiheuttaa voimakasta kipua, ei saa
tehd4 ilman anestesiaa.

2. Paatettdesséd anestesian kayton tarkoituksenmukaisuudesta on otettava huomioon seuraavaa:
a) katsotaanko anestesian olevan eldimelle haitallisempi kuin itse toimenpiteen; ja

b) onko anestesian kéytto ristiriidassa toimenpiteen tarkoituksen kanssa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei elaimille anneta ilman riittdvaa anestesiaa tai
Kivunpoistoa mitdan laakettd, joka estéa niitd ilmaisemasta kipua tai rajoittaa sita.
Tallaiset tapaukset on perusteltava tieteellisesti, ja anestesia- tai kivunpoistomenettelyt on

selostettava yksityiskohtaisesti.

4. Eldimelle, joka saattaa kérsia kipua anestesian vaikutuksen loputtua, on annettava ennalta
ehkdisevaa ja leikkauksen jalkeista Kipulddkitystd tai muuta asianmukaista kivunlievitystd,

mikali se ei ole ristiriidassa toimenpiteen tarkoituksen kanssa.

5. Heti kun toimenpiteen tarkoitus on saavutettu on ryhdyttavé asianmukaisiin toimiin eldimen

karsimyksen minimoimiseksi.
Tutkimuseldinlain 14 §:ssd sadetddn vastaavasti kivunpoiston kéyttamisesté:

Eldimelle toimenpiteestd aiheutuvaa kipua, tuskaa, karsimystd tai pysyvad haittaa on aina
lievitettdva kaikilla toimenpiteen tarkoituksen kannalta mahdollisilla tavoilla, jollei
lievittamisestd eldimelle aiheutuva Kkipu, tuska, karsimys tai pysyva haitta ole yhtd suuri tai

suurempi kuin itse toimenpiteesta aiheutuva.

Toimenpiteitd, joihin liittyy vakavia vammoja, jotka saattavat aiheuttaa voimakasta kipua, ei saa

tehda ilman anestesiaa.

Elaimille ei saa ilman riittdvaa anestesiaa tai kivunpoistoa antaa sellaista ladkettd, joka estdi tai

rajoittaa eldintd ilmaisemasta kipua.
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Tarkempia sadnnoksia anestesian ja kipuladkityksen kéaytostd voidaan antaa valtioneuvoston

asetuksella.

HE:n mukaan pykéldssd toistetaan tutkimuseldindirektiivin 14 artiklan vaatimuksia. HE-
tekstissé tarkennetaan myods 2 momentin anestesia-sanaa: sanalla tarkoitetaan joko nukutusta
tai puudutusta. Lisaksi HE-tekstissa selitetddn, mitda 3 momentissa kaytetylla ld&ke-sanalla
tarkoitetaan.”

Saannokset eivat pida sisélladn ehdotonta nukutuksen tai kivunpoiston vaatimusta:
s&annoksissd kaytetadn ilmaisuja “paitsi jos se ei ole tarkoituksenmukaista” ja “toimenpiteen
tarkoituksen kannalta mahdollisilla tavoilla”. Tama pitdd siséllaan (artiklan 2 kohdan
mukaisesti) mahdollisuuden, ettd nukutuksesta tai kivunpoistosta ei ole eldimelle hyotyd,
esimerkiksi jos toimenpide on niin véhdinen, ettd nukutusta tai kivunpoistoa ei tarvita.
Kivunpoiston kayttdminen voi olla mahdotonta myo6s tutkimuksen tarkoituksen wvuoksi.
Tallainen tilanne voi tulla kyseeseen esimerkiksi silloin, kun kéytettava kipulaéke vaikuttaisi
virhettd tuottavalla tavalla tutkimuksen kohteena olevaan asiaan. Tallaisissa tilanteissa on
luonnollisesti pohdittava, kuinka suurta kipua tai karsimysta eldimelle on hyvéksyttavaa
aiheuttaa.

Tutkimuseldindirektiivin 14 artiklan méarayksista osa on annettu tutkimuseldinasetuksen 15

8:ssd kivunpoistoon liittyen:

Jos eldimelle annetaan toimenpiteessa laakettd, joka estaé tai rajoittaa sitd ilmaisemasta kipuaan,
on laékkeen kayttotarve perusteltava tieteellisesti ja kdytettdvat anestesia- tai

kivunpoistomenettelyt selostettava yksityiskohtaisesti hankelupahakemuksessa.

Eldimelle, joka saattaa kérsida kipua anestesian vaikutuksen loputtua, on annettava ennalta
ehkdisevaa ja leikkauksen jalkeistd kipuldakitystda tai muuta asianmukaista Kkivunlievitysta

riittdvan kauan aikaa, jos se on mahdollista toimenpiteen tarkoituksen vaarantumatta.

Pykélan 2 momentissa tarkoitettuja ldakkeitd ovat esimerkiksi perifeeriset lihasrelaksantit,
jotka halvaannuttavat luurankolihakset. Klassinen esimerkki téllaisesta ladkkeestd on
nuolimyrkkynakin kaytetty kurare ja sen johdannaiset.” Tallaisten laakkeiden kayttaminen on
tietyissa tilanteissa tarpeen eldimid operoitaessa, jolloin seurauksena on se, ettd eldin ei

kykene ilmaisemaan kipuaan, jota se saattaa k&rsia mikali nukutus tai kivunpoisto ei ole

% HE 150/2013 vp, s. 31-32.
L HE 150/2012 vp, s. 31-32.
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riittavalla tasolla. Taman vuoksi on tarpeen huolellisesti varmistaa, ettd kéytettavat nukutus-

ja kivunpoistomenetelmat ovat riittavat.

3.3.4 3R-soveltaminen hankkeissa varmistetaan hankelupamenettelyssa ja takautuvassa

arvioinnissa

Hankelupamenettely

Edella kerrottujen 3R-vaatimusten noudattamisen varmistaminen toimenpiteitd ja hankkeita
koskien tapahtuu ensisijaisesti hankelupamenettelyn avulla. Tutkimusel@indirektiivin 38
resitaalin mukaan kattava ja elainten kayttoon liittyvéat eettiset nakokohdat huomioon ottava
hankkeen arviointi on hankkeiden hyvéaksymisen ydin, ja sen olisi varmistettava korvaamisen,

vahentdmisen ja parantamisen periaatteiden toteutuminen kyseisissa hankkeissa.

Tutkimuseldindirektiivin 36 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettei
hankkeita toteuteta ilman toimivaltaisen viranomaisen ennalta antamaa hyvéaksyntéa. Artiklan
37 kohdan 1(c) mukaan hyvaksyntad varten toimitettavaan hakemukseen on siséllytettava
muunmuassa tiedot liitteessé VI esitetyista seikoista. Liite VI siséltdd yksityiskohtaisen
luettelon hakemuksessa Kkerrottavista asioista ja naistd yhtena (kohtana 2) on sellaisten
menetelmien soveltaminen, joilla korvataan , vahennetdan tai parannetaan eldinten kéayttoa

toimenpiteissé.

Tutkimuseldindirektiivin 38 artiklan 1(c) kohdan mukaan hankkeen arvioinnissa on
tarkistettava, ettd hanke on laadittu siten, ettd toimenpiteet voidaan tehdd mahdollisimman
inhimilliselld ja ympériston huomioon ottavalla tavalla. Saman artiklan 2(b) kohdan mukaan
hankkeen arviointiin on kuuluttava myds arviointi korvaamista, vahentamista ja parantamista

koskevan vaatimuksen toteutumisesta hankkeessa.

Tutkimuseldindirektiivin 43 artiklan 1(b) kohdan mukaan hankkeen yleistajuisessa
tilvistelméssa on esitettdva osoitus korvaamista, véhentdmistd ja parantamista koskevan
vaatimuksen noudattamisesta. Artiklan 3 kohdan mukaan jasenvaltioiden on julkaistava
hyvaksyttyjen hankkeiden yleistajuiset tiivistelmat. Tiivistelmien tarkoituksena on resitaalin
41 mukaan antaa yleisolle objektiivista tietoa hankkeista. Yleistajuisten tiivistelmien
julkaiseminen siis toteuttaa l&pindkyvyyden tavoitetta. 3R-menetelmien soveltamisen
osoittamisen vaatimus julkaistavissa tiivistelmissa korostaa niiden niiden roolia eléinten

hyvinvoinnin turvaamisessa.
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Kansallisesti hankeluvan arviointia koskevat sddnnokset ovat hankelupaa ja sen hakemista
koskien tutkimuseldinlain 24 8:ssd sek& vastaavan asetuksen 28.2 8:ssd, vastaten
tutkimusel&indirektiivin 36 ja 37 artikloita ja liitettd VVI. Lis&ksi tutkimuseldinlain 25 8:ssd
maaratdan hankeluvan myontdmisen ehdoista, joista kohtana 6 on vaatimus siitd, ettad hanke
on laadittu siten, ettd toimenpiteet voidaan tehda mahdollisimman inhimilliselld ja ympariston
huomioon ottavalla tavalla. Kohtana 7 on vaatimus siitd, ettd muut tassé laissa tai sen nojalla
séadetyt eldimen kayttdmistd hankkeessa koskevat vaatimukset tayttyvat. Vaatimukset pitavéat
nain sisallddn 11 ja 13.1 8:ien madraykset. Yleistajuisesta tiivistelm&std osana

hankelupahakemusta séadetdén 24.2 8:n 3 kohdassa ja sen julkaisemisesta 36 §:n 2 kohdassa.

Hankearvioinnissa 3R-periaatteiden toteutuminen varmistetaan lupalomakkeen periaatteiden
soveltamista koskevilla kysymyksilld, joihin tutkijan on vastattava valintansa perustellen.
Menettely on yhdenmukainen komission ohjeistuksen kanssa, jonka mukaan hakijan
vastauksista on kaytava ilmi, ettd periaatteet on otettu huomioon ja niitd on noudatettu aina

kun mahdollista hankkeen tieteellisia tavoitteita vaarantamatta. %

Tutkimuseldinasetuksen 28.2 8:n mukaan hankelupahakemuksessa on kéaytava ilmi vahintaan

seuraavat seikat perusteluineen. Luettelo on tutkimuseldindirektiivin liitteen VI mukainen:

1) eldinten kayttd hankkeessa, tarvittaessa perustelu toimenpiteen toistamiselle ja arvio
hankkeen tuloksista odotettavasta hyodysta;

2) selvitys elainten kayttdd korvaavien, véhentdvien tai parantavien menetelmien
kayttdmahdollisuuksista hankkeessa;

3) selvitys suunniteltujen toimenpiteiden toteuttamisesta siten, ettd koejdrjestelyjen ja
tilastollisen suunnittelun avulla varmistetaan kaytettavien eldinten lukumaéran minimointi seké
toimenpiteistd tai ymparistotekijoista aiheutuvien hyvinvointihaittojen minimointi;

4) selvitys kéytettavista eldinlajeista, eldinten alkuperastd, idstd, eldinkantojen tai -linjojen
linjojen perimasté aiheutuvista hyvinvointiongelmista, kdytettaville eldimille aiemmin tehdyista
toimenpiteistd seka eldinten kasvatus- ja hoito-olosuhteista;

5) selvitys eldimille tehtavistd toimenpiteisté ja niiden toteuttamistavoista;

6) arvio kaytettavien eldinten lukumaarésté eldinlajeittain ja toimenpiteittdin;

7) kuvaus eldimille koituvasta haitasta ja ehdotus toimenpiteiden vakavuusluokituksesta, ottaen
tarvittaessa huomioon myo6s eldimen uudelleen kdyttdminen ja muut eldimen elinkaaren
kokemukset;

8) selvitys anestesiassa, rauhoittamisessa ja kivun lievityksessa kéaytettavista menetelmista;

%2 Komission valmisteluasiakirja 2013, s. 19.
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9) selvitys eldinten hyvinvoinnin seurannasta seka toimista, joilla pyritdan valttdmaan tai
lievittamadn eldimille aiheutuvaa kipua, tuskaa, karsimysta ja pysyvéa haittaa;

10) hankkeessa sovellettavat inhimilliset paatepisteet;

11) tiedot eldinten lopettamisesta ja lopetusmenetelmistd tai eldinten luovuttamisesta tai
palauttamisesta sopivaan hoitojarjestelmadn tai luonnosta pyydystettyjen eldinten

vapauttamisesta.

Pykéldn kohdan 2 mukaan hakijan on annettava selvitys mahdollisuuksista kayttda 3R-
menetelmid hankkeessa. Tama ei kuitenkaan yksin riitd varmistamaan 3R-soveltamista.
Kaikki kysytyt yksityiskohdat on tarpeen tietdd 3R-periaatteiden toteutumisen arvioimiseksi.
Nain saadaan parantamismenetelmien arvioimiseksi kasitys siitd, mitd toimenpiteita elaimille
tehdaan, miksi ja miten, paljonko eldimié on kéytettava, paljonko haittaa eldimille aiheutuu
ja onko kaikki mahdollinen tehty eldimille aiheutuvan haitan minimoimiseksi. Kohtana 1
vaaditaan perustelemaan eldinten kayton tarpeellisuus korvaamisen toteutumisen
tarkistamiseksi.”®  Kohdan 6 vaatimus eldinmaaran arviosta toteuttaa vahentdmisen

vaatimuksen toteutumista.

Lupamenettelyssé 3R-periaatteista tarkein on parantamisen periaatteen soveltaminen. Elainten
valinnan perusteluiden tarkistaminen toteuttaa parantamisen vaatimusta
tutkimusel&dindirektiivin 13 artiklan 2(b) kohdan mukaisesti. Artiklan 2(c) kohdan vaatimus
haitan minimoimisesta tarkoittaa kaytdnnossa toimenpiteiden tarkastamista kaikilta osin sen
varmistamiseksi, ettd kasittelyt toteutetaan parhaalla mahdollisella tavalla ja ettd kaikKi
parantamisen keinot niihin liittyen on otettu huomioon. Tarkeimpiéd tarkastettavia ovat
koetekniikat (kuten annostelut, ndytteenotot, nukutus- ja kivunpoistomenetelmat), eléinten
hyvinvoinnin seuranta, hyvinvointiongelmien hoitaminen ja inhimillisen paétepisteen
madrittdminen.  Yksittdisen kasittelyn hyvéksyttavyys riippuu paitsi itse kasittelyn
vaikutuksista eldinten hyvinvoinnille, myods siitd, mitd muita késittelyja eldin joutuu
kokemaan toimenpiteessa. Parantamisen periaatetta on myo6s tasapainotettava véhentdmisen

periaatteen kanssa.

Lupaharkinta on ndin ollen tapauskohtaista ja kokonaisvaltaista harkintaa, jossa pyritéan

eldimen hyvinvoinnin kannalta parhaaseen mahdolliseen lopputulokseen. Harkinnassa

% Kohdan 1 tarkoituksena on varmistaa tutkimuseldinlain 25.1 §:n kerrottujen hankeluvan mydntamisehtojen
osalta 4 kohdan toteutuminen: hanke on tieteen tai opetuksen kannalta perusteltu taikka lainsd&dd&dnnon
edellyttdmd. Tuloksista saatavan hyddyn arviointi on tarpeen myontdmisehtokohdan 5 toteutumisen
arvioimiseksi: hankkeesta ihmisille, eldimille tai ymparistolle odotettavissa olevan hydédyn katsotaan olevan
eettisesti hyvaksyttavassa suhteessa eldimille hankkeessa aiheutuvaan haittaan.
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arvioijien apuna ovat alan kansainvaliset suositukset ja ohjeistot.  Ohjeistot eivat
luonnollisesti ole oikeudellisesti sitovia ja niiden soveltuvuus on aina tapauskohtaisesti

harkittava.

Periaatteiden asianmukaisen toteuttamisen varmistamisessa auttaa esimerkiksi (vapaasti

kaannettyna komission valmisteluasiakirjasta®™):

e Hakemukseen sisdltyvdn materiaalin tarkastaminen: referoidun l&hdekirjallisuuden arviointi,
kyseistd alaa koskevien kirjallisuushakujen tekeminen.
e Tarvittavan asiantuntemuksen varmistaminen hankkeen arvioinnissa:
o Kyseiseen tutkimusalaan liittyvien 3R-menetelmien asiantuntija mukana arvioinnissa;
o Asianmukaisen ja ajantasainen 3R-tiedonhaun asiantuntemus (verkkosivustot, hakukoneet).
e Puuttuminen hakemuksiin silloin, kun korvaavia menetelmid on olemassa mutta niita ei kdyteta.
o Selvasti osoitettuna, ettd valittu tutkimusmalli soveltuu parhaiten tarkoitukseen ja etta
haittavaikutukset ja vakavuus on minimoitu tieteellisia tavoitteita vaarantamatta.
e Onko hakija selvittanyt jarjestelmallisten kirjallisuushakua (systematic reviews) kayttden
tarkoituksenmukaisimman lahestymistavan.
¢ Viitteiden tuoreus: on vahvistus siitd, ettd on kédytetty kaikkein uusimpia lahteita.
e Luottamus siihen, ettd taho, joka varmistaa 3R-periaatteen toteutumisen laitoksessa (esim.

elainten hyvinvoinnista vastaava elin), on péteva ja asiantunteva.

Ohjeistus asettaa varsin korkeat vaatimukset lupa-arviointia tekevien asiantuntemukselle
ottaen huomioon, miten vaihtelevia laadultaan eri tutkimusalat ovat ja miten syvalliselld
tasolla kunkin tieteen alan sisalla tieteellisessé tutkimuksessa liikutaan. Korkealle asetettu

tavoite osaltaan korostaa kyseessa olevan asiantuntijaharkinta.

Lupaa myontdva viranomainen voi myo6s valillisin  keinoin todeta 3R-periaatteiden
toteutumista: ohjeistus edellyttdd hakijan selvittaneen 3R-mahdollisuuksia verraten eri
tutkimusmalleja eldimen hyvinvoinnin kannalta, hyddyntden systemaattisten katsausten
tekemistd  ja nojautuen uusimpaan olemassa olevaan tutkimustietoon. Hakijan on

vakuutettava luvan myontéja siité, ettd ndma vaatimukset on toteutettu.

Tutkimuksen ja hankkeiden suunnittelijan rooli
Vaikka 3R-menetelmien hyddyntdminen tarkistetaan lupa-arvioinnissa, on hyddyntdminen

lahtokohtaisesti tutkimuksen tekijan vastuulla. Periaatteiden soveltamisen tulisi alkaa jo kauan

% Komission valmisteluasiakirja 2013, s. 19.
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ennen kuin hankkeen toteuttamista koskevaa hakemusta kirjoitetaan lautakunnalle.
Tutkimusryhmilld on omaa tutkimusta suunnitellessaan mahdollisuus valintoihin seké
yksittéisten  tutkimuskysymysten  ettd naiden  selvittdmiseksi  kaytettdvien
tutkimusmenetelmien suhteen. Jo t&ssa vaiheessa aiheellista on miettid, mitk&d kysymykset
ovat olennaisia ja millainen tieto on naihin liittyen tarpeellista tai valttamatonta hankkia.*
Néiden valintojen jalkeen tulee korvaamisen periaatteen soveltaminen eli kysymys siitd, onko
selvitettdvad kysymystd mahdollista tutkia muuten kuin eldimid kayttden. Edelleen, jos
eldinten kayttd nayttdd valttamattomaltd, tdsmallisten koekysymysten muotoilu, eldinmallin
valinta ja toimenpiteiden suunnittelu tulee tehda ottaen huomioon vahentdmisen ja

parantamisen periaatteet.

Tutkimusryhmien rooli 3R-periaatteiden tehokkaassa soveltamisessa on siis hyvin keskeinen.
Tutkijoilla tulisi olla osaamista ja motivaatiota etsid tietoa 3R-menetelmistd omaan
tutkimusalaansa liittyen sek& ottaa niitd mahdollisuuksien mukaan kayttdonsa. Tama
edellyttdd koulutusta, johon tulisi kuulua paitsi 3R-periaatteiden esittely yleiselld tasolla,
myos tutkijalle kuuluvan vastuun korostaminen hanen tehdessédan tutkimuksen

suunnitteluvaiheessa valintojaan.

Tutkijan tulee luonnollisesti hallita hyvin paitsi oman tieteenalaansa liittyva tietamys, myos
taman tieteenalansa tilastotieteelliset menetelmat samoin kuin tieteellisen tiedon hakukeinot.®
Hankkeen suunnittelijalle onkin tutkimuseldinlain 8.1 §:ssé asetettu patevyysvaatimus, johon
kuuluu ylemmaén korkeakoulututkinnon suorittaminen (tdmdn on tarkoitus varmistaa riittava
tutkimusalaan liittyva tieteellinen osaaminen) sekd eldinten kéayttoa tieteellisiin tai
opetustarkoituksiin koskevat opinnot (jotka antavat tietdmyksen eldinten kayttoon kokeissa

liittyen.

Komission johdolla on luotu yhtendiset koulutusohjeistukset EU:ssa paitsi suunnittelijoille,

myos kaikille muillekin elavien eldinten kanssa tydskenteleville.”” Tuoreen selvityksen

% Nuffield report 2005, kohta 11.14, s. 194 korostaa myds tutkimuksen suunnittelun varhaisessa vaiheessa
olevan térkedd pohtia, onko tutkimuskysymys kysymyksen arvoinen (worth asking) ja oikeuttaako se
aiheuttamaan tunteville eldimille kipua ja tuskaa.

% Komission valmisteluasiakirja 2012b, s. 7-13 ohjeistaa 3R-tiedonhaun mahdollisuuksista.

% Komission valmisteluasiakirja 2014 antaa koulutuksen ja patevyyden arvioinnin puitteet direktiivin
vaatimusten tayttdmiseksi. Patevyysvaatimus koskee kaikkia elévien eldinten kanssa tydskentelevid, mutta
kansallisesti vain hankkeen suunnittelijan patevyys on méaaritelty lain tasolla.
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mukaan tutkijoiden péatevyyden edellytyksend oleva eldinten kaytt6d koskeva koulutus on

tehokas tapa edistaa tietamysta 3R-periaatteista.”

Lupa-arvioinnin hallinnon yleisid sddntojd

Hankelupa-arviointi ja 3R-periaatteiden soveltaminen siihen liittyen on julkisen vallan
kayttod, jonka rajat ovat kunkin viranomaisen osalta tarkkaan mé&éritelty muun muassa
asiallisen, asteellisen ja alueellisen toimivallan kautta.*® Viranomaisen paatantavallan rajoja
on harkinnan vapauden suhteen perinteisesti jaoteltu laillisuus- ja
tarkoitusmukaisuusharkinnan avulla, jonka on kuitenkin todettu olevan nykyisessa

O Kotkas on tutkinut, miten hallintoviranomaisen

toimintaymparistossa  riittamaton.™
harkintavallan jaottelu viiteen eri lajiin toteutuu sosiaalioikeudellisessa saantelyssa kéyttden
seuraavaa jaottelua: yksittaistapauksellinen, sopeuttamis- , asiantuntija-, poliittinen ja

liikkeenjohdollinen harkinta. Luokat ovat osin paallekkaisia.*™*

Kotkaksen esittelemdssa harkintavallan jaottelussa hankelupia myodntavéan lautakunnan
harkinnan laatu sijoittuisi asiantuntijaharkintaan.'®® Hankelupa-arvioinnissa arviointi perustuu
eri alojen asiantuntemukseen. Ta&m& asiantuntemuksen tarve on todettu my0ds
tutkimusel&indirektiivissé 38 artiklan 3 kohtana: vaatimuksena on soveltuvien tieteenalojen
(mukaanlukien 3R naissd), koesuunnittelun, eldinlaakintakaytannon seké elainten kasvatuksen
ja hoidon asiantuntemus. Kansallisesti tarve on otettu lautakunnan kokoonpanossa huomioon:
tutkimusel&inlain 30.2 8:n mukaan j&senten tulee olla tunnetusti taitavia ja kokeneita
tieteellisissa tarkoituksissa tapahtuvaa elédinten kayttod tuntevia henkil6itd. Edustettuna on
oltava tieteellisen tutkimuksen, tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten hoitoa ja
elaimille tehtavien toimenpiteiden, eldinlaaketieteellisen seka kaytannon eldainsuojelutydn tai

eettisten kysymysten asiantuntemukset.

Viranomaisen harkintaa ohjaa substanssilaissa mééritetty luvanantomenettely sekd yleisen
hallintomenettelyn saannokset, joiden perusta l6ytyy perustuslaista (731/1999).1% Menettelya

saantelevana yleislakina on hallintolaki (434/2003).2%* Hallintomenettelyssa keskeisia ovat

% Franco — Olsson 2014.

% |aakso — Suviranta — Tarukannel 2006, s.46.

109 jaottelun historiaa ja pohdintoja sen riittavyydesta selostaa Kotkas 2011, s. 1130-1134.

1% Kotkas 2011.

102 Myds Borgstrém 2009 on paitynyt asiantuntijuuteen perustuvaan paatoksentekoon ruotsalaisissa
lautakunnissa, hdnen mukaansa péattksenteossa on mukana myds korporatiivisia piirteitd, s. 145-147.

103 perustuslain pykalat 2.3, 6, 14.3, 17, 2.2, 21.1, 21.2, 22, 118.3 ja 124 §, Laakso — Suviranta — Tarukannel
2006, s. 81-83.

194 | aakso — Suviranta — Tarukannel 2006, s. 83-86.
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hallinto-oikeudelliset periaatteet, joita ovat hallintolain 2 lukuun Kirjatut hyvan hallinnon
periaatteet: yhdenvertaisuusperiaate, tarkoitussidonnaisuuden periaate, objektiviteettiperiaate
ja puolueettomuuden vaatimus, suhteellisuusperiaate ja luottamuksensuojan periaate. N&iden
lisdksi viranomaisen toiminnassa lainalaisuus ja lakisidonnaisuus ovat keskeisia

105 Hallintomenettelyn kaytannét omalta osaltaan kiinteyttavat

oikeusperiaatteita.
substanssilainsaadanndssa avoimesti tai véljasti asetettuja normeja ja ohjaavat seké rajoittavat

viranomaisen harkintavaltaa.

Takautuva arviointi

Hankelupaa myo0Onnettdessa paatetddn myos siitd, onko hankkeesta tehtdvé sen padtyttya
takautuva arviointi tutkimuselaindirektiivin 38 artiklan 2(f)-kohdan mukaisesti. Takautuvaa
arviointia koskevan 39 artiklan 1(c) kohdan mukaan t&ssa on arvioitava muunmuassa kaikki
seikat, jotka saattavat edistdd korvaamista, véhentdmistd tai parantamista koskevan

vaatimuksen toteutumista.

Takautuva arviointi on tehtava tutkimusel&inlain 29.1 8:n mukaan kaikille hankkeille, joissa

kaytetaan apinoita'®

seké hankkeille, joihin siséltyy vakavuusluokkaan vakava luokiteltuja
toimenpiteitd. Lautakunta voi ma&ratd 26.2 8:n perusteella arvioinnin tehtavéksi myos
kohtalaisen vakavuusluokan hankkeille tietyilla ehdoilla. 29.2 §:n mukaan arvioinnin tekee
Etela-Suomen aluehallintovirasto hankeluvan haltijan lahettamien tietojen’®’ perusteella.
Hankkeen takautuvassa arvioinnissa arviointiin kuuluu yhten& arvioitavana 29.1 §8:n mukaan
kaikki seikat, jotka saattavat edistdd korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteen
toteuttamista. HE:n mukaan viraston edellytetdan toimittavan takautuvan arvioinnin tulokset
tiedoksi hankelupalautakunnalle, jotta tietoja voitaisiin hyodyntda tulevien hankkeiden

lupahakemusten arvioinnissa.'*®

Takautuvan arvioinnin tarkoituksena on hankkeen paattymisen jalkeen 3R-periaatteiden osalta
selvittda, millaista haittaa eldimille on toimenpiteista tosiasiallisesti aiheutunut ja mill& tavoin
tatd haittaa on onnistuttu vahentamaan. Arviointi auttaa nain sekd hankkeiden tekijoita etta
lautakuntaa uusien hankkeiden suunnittelussa ja arvioinnissa ennakoimaan odotettavissa

olevia vaikutuksia eldinten hyvinvoinnille sekd hyoddyntdmadan parhaimpia parantamisen

105 Ks. laajemmin periaatteista esimerkiksi M&enpaa 2011 s. 63-104.

106 Syomessa ei ole kaytetty apinoita tutkimustarkoituksessa eldinten vuosittaisen kayttotilastoinnin mukaan:
Etela-Suomen aluehallintovirasto.

07 Takautuvan arviointia varten toimitettavista tiedoista ja arvioinnin tekemisestd saddetaan
tutkimusel&inasetuksen 34 §:ssé.

108 HE 150/2012 vp, 5. 40-41.
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keinoja ndiden haittojen vahentdmiseksi. Arvioinnin yhteydessd on luontevaa selvittdd ja

pohtia my0ds laajemmin uusia parantamisen keinoja esimerkiksi kirjallisuushakujen avulla.

Komissio on valmisteluasiakirjassaan'®® antanut esimerkkeja siita, mité tietoja takautuvassa
arvioinnissa tarvitaan 3R-periaatteiden osalta. Korvaamisen suhteen edellytyksena olisi tieto
siitd, onko kyseisell4 tieteenalalla tapahtunut kehitystd (esimerkiksi kehitetty uusia in vitro-
tai in silico -tekniikoita), joka mahdollistaisi eldinten kayton korvaamisen osittain tai

kokonaan.

Vahentamisen suhteen vastaavasti tarvitaan tietoa siit4, onko hanketta tai koesuunnitelmaa
arvioitu uudelleen sen tarkistamiseksi, voisiko ennakoitua eldinten kayttoa edelleen vahentaa,
olivatko kéaytetyt tutkimusmallit edelleen tarkoituksenmukaisimmat, olivatko kaytettyjen
eldinten maarat tarkoituksenmukaisimmat tilastollista analyysia varten, ja voitaisiinko

tutkimuksen lahestymistapaa muuttaa niin, ettd eldinten kaytto vahenisi.

Parantamisen suhteen tietoa tarvitaan hankkeen aikana toteutetuista toimista eldimille
koituvien haittojen véhentamiseksi sekd siitd, voitaisiinko haittoja edelleen vahentéa,
voitaisiinko toimenpiteitd (esimerkiksi annostelureitit/néytteenottotavat, kirurgia) edelleen
parantaa, voitaisiinko eldinten seurantaa parantaa, toimivatko pisteytyslomakkeet tai muu
hyvinvoinnin arviointikdytantd hyvin, voitaisiinko inhimillisid péatepisteitd parantaa seké

voitaisiinko eldinten lopetusmenetelmié parantaa.

3.4 Parantamisen periaate eldinten kasvatuksessa ja pidossa

Tutkimuseldindirektiivin sddnnokset
Tutkimuseldindirektiivissd ~ parantamisen soveltamisvaatimus ulotetaan myods eldinten
kasvatukseen ja pitoon (1 artiklan a-kohdassa sekd 4 artiklan 3 kohta). Yleiset s&annot

eldinten kasvatukseen ja pitoon liittyen on annettu 33 artiklassa:
1. Jasenvaltioiden on eldinten hoidon ja séilytyksen osalta varmistettava, ettd

a) kaikilla elaimilld on sellainen sdilytyspaikka ja ympéristd sekd sellaista ruokaa, vetta ja

hoitoa, joka on sopiva niiden terveyden ja hyvinvoinnin kannalta;

109 K omission valmisteluasiakirja 2013, s. 3-31.
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b) eldimen fysiologisten ja etologisten tarpeiden tyydyttamistad rajoitetaan mahdollisimman
vahan;

¢) ympéristdolot, joissa eldimid kasvatetaan, sailytetdan ja kaytetaan, tarkastetaan paivittéin;

d) jarjestelyilla varmistetaan, ettd jokainen havaittu puute korjataan tai valtettavissa oleva kipu,
tuska, karsimys tai pysyvé haitta lopetetaan mahdollisimman nopeasti; ja

e) eldimet kuljetetaan asianmukaisissa olosuhteissa.

2. Edella olevaa 1 kohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden on varmistettava, ettd liitteessa I

séadettyja hoito- ja sailytysvaatimuksia sovelletaan siind saadetyista paivamaarista.

3. Jasenvaltiot voivat sallia poikkeuksia 1 kohdan a alakohdan tai 2 kohdan vaatimuksista

tieteellisista syista taikka eldinten hyvinvointiin tai eldinten terveyteen liittyvista syista.

Liséksi artiklassa 22 velvoitetaan eldimié kasvattavien, toimittavien ja kayttavien toimijoita

laitoksissa olevien laittein ja vélineiden suhteen:

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa kasvattajan, toimittajan tai kdyttajan laitoksissa
on laitteet ja vilineet, jotka soveltuvat niissa pidettaville eléinlajeille ja, jos toimenpiteita
tehdaan, myds toimenpiteiden tekemiseen.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitetut laitteet ja valineet on suunniteltava rakenteeltaan ja
toimintatavaltaan sellaisiksi, ettd toimenpiteet tehddédn mahdollisimman tehokkaasti ja niilla
pyritddn saamaan luotettavia tuloksia siten, etta niissa kdytetddn mahdollisimman véhén eldimia
ja aiheutetaan mahdollisimman vahan kipua, tuskaa, kdrsimysta tai pysyvaa haittaa.

3. Jasenvaltioiden on 1 ja 2 kohdan taytantdonpanoa varten varmistettava, etta liitteessa Il1

séadettyjd asiaankuuluvia vaatimuksia noudatetaan.

Tutkimuseldindirektiivissa ei anneta sen enempad artikloissa kuin resitaaleissakaan neuvoa
siitd, miten parantamisvaatimusta tulisi eldinten pitoon soveltaa. Artiklan 22 kohdassa 2, jossa
mainitaan véhentdminen ja parantaminen, nayttaisi tarkoituksena olevan toimenpiteet eikd
eldinten pito. Artikloissa annetut méaaraykset eldinten pidon osalta ovat liséksi hyvin valjia
sisdltden ilmaisut on sopiva”, rajoitetaan mahdollisimman vdhédn” ja “soveltuvat”. Liitteessa
Il annetut vaatimukset kuitenkin tarkentavat maarayksia. Aiempaan tutkimusel&indirektiiviin
verraten saantely on tiukempi, koska liitteen vaatimuksia on noudatettava — aiempi

tutkimuselaindirektiivi antoi samankaltaisella liitteell4 ainoastaan suosituksia.**

19 jitteen vaatimukset tulivat kansallisesti pakollisina voimaan aiemmalla tutkimuselinlailla ja -asetuksella.
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Liite 1l pohjautuu komission suositukseen kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettavien eldinten sailytysta ja hoitoa koskevista ohjeista''!. Kaytannossa liitteeseen 111 on
poimittu suosituksesta ne asiat, jotka on Katsottu tarpeelliseksi s&atdd ehdottomina
vaatimuksina. Liitteen 111 yleisessé osassa annetaan ohjeita fyysisista tiloista, ymparistosta ja
sen sadntelystd seka eldinten hoidosta. Lajikohtaisessa osassa puolestaan s&adetéan
eldinhakkien ja -suojien vahimmaiskoosta. Nykytilanteessa, osan suositustekstista siirryttya
direktiivin  ehdottomiksi vaatimuksiksi, jaljelle jd&vd osa suositustekstistd ja&nee
tulkintaohjeeksi siita, mita direktiivin vaatimukset tarkoittavat.

Parantamisvaatimuksen soveltaminen on ajateltavissa siten, ettd liitteen 111 sdédnnokset ovat
tdman hetkisen tietdamyksen mukaan vahimmaisvaatimukset eldinten hyvinvoinnin
turvaamiselle. Mahdollisuuksien mukaan ja sitd mukaa kun eldinten hyvinvoinnista saadaan
uutta tietoa, eldinten pito-olosuhteiden ja hoitokaytantdjen tulisi jatkuvasti parantua eli
vahimmaisvaatimukset tulisi ylittyd. Eldinten hyvinvoinnin laadun perusteet on annettu 33
artiklan 1 kohdan a- ja b-kohdissa, joita liite Il siis tdsmentdd seka yleisesti etta

lajikohtaisesti.

Eldinten pidon vaatimukset olivat tarkeimpédnd asiana taustalla vaikuttamassa siihen, etta
EU:n sisdmarkkina-alueella nahtiin vaaristymia. Aiemman direktiivin vaatimukset olivat
vahaisemmalla tasolla, ja jasenvaltioista osa oli sdatanyt tatd tiukempia vaatimuksia. Se,
millaisissa olosuhteissa ja kuinka tiheésti eldimid voidaan pitd4d, on luonnollisesti

taloudellinen kysymys eléinten kasvattajille. Resitaalissa 35 todetaankin:

Eldinten séilytys- ja hoitovaatimuksissa on jasenvaltioiden valilla eroja, jotka vadristavat
sisamarkkinoita. Liséksi jotkin ndistd vaatimuksista eivat enda heijasta tuoreinta tietoa sailytys-
ja hoito-olosuhteiden vaikutuksista eldinten hyvinvointiin ja toimenpiteiden tieteellisiin
tuloksiin. Siksi on tarpeellista vahvistaa téssa direktiivissd sailytystd ja hoitoa koskevat
yhdenmukaiset vaatimukset. Naméa vaatimukset olisi saatettava ajan tasalle tieteen ja teknisen

kehityksen perusteella.

Artiklan 33 kohdassa 2 sééadetddn paivamaarésta, josta lahtien lajikohtaisen osion vaatimuksia
on noudatettava. Tama paivaméara on 1.1.2017, eli siirtyméaikaa on annettu 6 vuotta
direktiivin voimaantulosta. Tat4d on pidettdvd hyvin kohtuullisena ottaen huomioon, ettd
vaatimukset ovat olleet tiedossa jo vuodesta 2007 lahtien, jolloin komission suositukset

julkaistiin.

11 Komission suositus 2007.
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Kansalliset sddnnokset

Tutkimuseldinlain 6.1 ja 6.2 §:ssd sd&detadn el&inten pidon vaatimuksista:

Toiminnanharjoittajan on otettava eldinten hoidossa huomioon kunkin eldinlajin erityiset tarpeet

ja ominaisuudet.

Toiminnanharjoittajalla on oltava harjoitettavaa toimintaa varten riittavat ja asianmukaiset tilat,
laitteet ja véalineet. Kayttdjan tilojen, laitteiden ja vélineiden on lisdksi oltava rakenteeltaan ja
toiminnaltaan sellaisia, ettd hankkeet voidaan toteuttaa mahdollisimman tarkoituksenmukaisesti
ja vahdista eldinmadraa kayttaen seka siten, ettd eldimille aiheutetaan mahdollisimman véhan

Kipua, tuskaa, kérsimysta tai pysyvaa haittaa.

HE:sséd kerrotaan pykélassa annettavan toiminnanharjoittajan laitoksille, laitteille ja valineille
yleisia vaatimuksia tutkimuseldindirektiivin artiklassa 22 tarkoitetulla tavalla ja viitataan

2

liitteessa 111 saadettyihin elinlajien  yksityiskohtaisiin ~vaatimuksiin.*** Nama ovat

implementoitu tutkimuseldinasetuksen 1 lukuun, jossa 2.1 §:ssd edellytetaan:

Eléinten pitopaikan tulee olla sellainen, ettd se on sopiva eldimen fysiologisten tarpeiden ja
kayttdytymistarpeiden  tyydyttdmiseen. Pitopaikassa eldimelld on oltava riittavasti

mahdollisuuksia vaistad muita tai piiloutua muilta elaimilta.

Pykéldn 2 ja 3 momenteissa annetaan maarayksia pitopaikan materiaaleista, rakenteista ja
pohjasta seka puhtaana ja hyvassé kunnossa pidosta. Tutkimusel&inasetuksen liitteend 1 ovat
lajikohtaiset hakkivaatimukset tutkimuseldindirektiivin liitteen [l mukaisesti. Liitteen

maarayksien noudattamisvelvollisuus on annettu 8.1 8:ssd.

2113

Tutkimuseldinasetuksen 4 §:ssd sdédetdan lisaksi virikkeistd ™ ja kuivikkeista:

Eldinten kaytettavissd on oltava riittdvan monipuolista tilaa, jossa ne voivat toteuttaa erilaisia
kayttaytymistarpeitaan. Eldinten on voitava vaikuttaa ympdristoonsa ja tehda sitd koskevia
valintoja. Eldinten saatavilla on oltava eldinlajille ja eldinyksil6ille sopivia virikkeita.
Kéaytantoja eldinten virikkeellistamiseen on saanndllisesti tarkistettava ja pidettdva ne ajan

tasalla.

Eldimilla on oltava jatkuvasti saatavilla lajille sopivia kuivikkeita tai nukkumapaikkoja.

Eldimille tulee olla nukkumapaikoissa riittdvasti tilaa yhtdaikaiseen lepoon. El&inten

12 HE 150/2012 vp, s. 25-26.
3 Ks. virikkeellistimisestd kappale 4.4.2, englanninkielinen termi “enrichment” kinnetty direktiivissd
suomeksi virikkeellistdmiseksi.
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nukkumapaikat on pidettava puhtaina ja kuivina. Siitokseen kaytettavilla elaimilld on oltava

saatavilla sopivia pesanrakennuspaikkoja ja -materiaaleja.

Saannoksida voidaan pitdd parantamisvaatimuksen perustana samalla tavoin  kuin
tutkimusel&dindirektiivin vastaavien sdannosten yhteydessa aiemmin on pohdittu. IImaisujen
”sopiva” ja “riittdva” siséltd madraytyisivat ndin aina sen mukaan, mikda on sen hetkinen
tietdmys eldinten hyvinvoinnin turvaamisen keinoista. Tdma ajattelutapa on kuitenkin hankala
toimintaa valvovan viranomaisen né&kokulmasta: viranomaisen toimivaltaan kuuluu
periaatteessa vain laissa méaéritettyjen velvoitteiden toteutumisen varmistaminen hallinnon

lakisidonnaisuudesta®**

johtuen. Kun lailla ja asetuksella annetaan vahimmaisvaatimukset
eldinten pidolle, kuinka viranomainen voi vaatia enemméan? Milla perusteella voidaan vaatia

edellisvuonna hyvaksyttaviksi katsottujen menetelmien parantamista tand vuonna?

Jatkuvan parantamisen vaatimuksesta huolimatta viranomainen ei voine edellyttdd lain
vaatimusten ylittdmistd ainakaan yksiselitteisesti annettujen maardysten suhteen, jollaisia
asetuksen liitteen lajikohtaiset hakkikokomaaraykset ovat. Valjemmin annettujen maérdysten
suhteen harkintavaltaa lienee enemmén, mutta ndidenkin suhteen vaatimuksen asettaminen
tietylle tasolle tulisi luonnollisesti perusteltava pitévasti. Sopivaksi katsottujen eldinten
pitomenetelmien asiantuntemus on hyvin pitkélle substanssin asiantuntijatietoa, joka tulisi
olla toiminnanharjoittajan hyvinvointiryhmén hallussa. Valvovan viranomaisen rooliksi
parantamisvelvoitteen osalta asettuu luontevasti sen tarkastaminen, ettd toiminnanharjoittaja
tosiasiallisesti aktiivisesti seuraa alan kehitystd ja soveltaa uusinta tietoa toimintaansa aina
kun se on mahdollista. Tdmé& voisi tapahtua esimerkiksi hyvinvointiryhmélle velvoitetun
kirjanpidon avulla.

Kansallinen lainsdaddntémme rakentuu siis eldinten kasvatuksen ja pidon osalta vastaavalla
tavalla kuin tutkimuseldindirektiivilla on saddetty. Parantamisen vaatimus ei kuitenkaan tule
selkeésti esille. Tutkimuseldindirektiivin 4 artiklan 3 kohdassa saadetty velvoite mainitaan
kansallisesti ainoastaan 1 §:44 selittdvasséd HE-tekstissa. 3R-periaatteen mééaritelméastéd 5.1 8:n
8 kohdassa eldinten pitoa ei ole mukana. Lain tulkinta edelld kerrotulla tavalla kdytanndssa

kuitenkin toteuttaa parantamisen tavoitetta.

14 Esimerkiksi Maenpaa 2011, s. 70-72.
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3.5 3R-menetelmien edistaminen

3.5.1 3R-edistdmistd usealla eri tasolla

Tutkimuseldindirektiivin resitaalissa 10 mainitaan EU:n lopullinen tavoite - se on korvata
elavien eldinten kaytto tieteellisiin ja opetustarkoituksiin kokonaisuudessaan heti, kun se on
tieteellisesti mahdollista. Tata varten direktiivissa pyritddn helpottamaan ja edistamaan
vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmistd. Direktiivia on myds tarkoitus tarkastella
sédannollisesti uudelleen tieteen ja eldinten suojelua koskevien toimenpiteiden kehityksen

valossa.

Edistdmisvelvoite on direktiiviin rakennettu usealle eri tasolle — se osoitetaan
toiminnanharjoittajille, j&senvaltioille ja EU:n komissiolle. Edistdmisvelvoite kattaa paitsi
eldinten kaytt64 korvaavien menetelmien kehittdmisen, myos olemassa olevien menetelmien

aktiivisen etsimisen ja kayttdon ottamisen.

Toimintaa harjoittavissa laitoksissa edistamisvelvollisuus on annettu eldinten hyvinvointia
kasitteleville ryhmille, mutta velvoite on néhtdvissdi myds muun henkildston tehtaviin
kuuluvaksi. Jésenvaltiotasolla velvoite on osoitettu kansalliselle komitealle, joka on
tutkimuseldindirektiivin ~ vaatimuksesta perustettava jokaiseen jdsevaltioon. Lisaksi
jasenvaltioille  on  osoitettu  suoraan  3R:n  edistamisvelvollisuus.  EU-tasolla

tutkimuselaindirektiivilla saddetaan edistamistehtavia EU:n komissiolle.

3.5.2 Toiminnanharjoittajan 3R-menetelmien edistaminen - hyvinvointiryhma

Tutkimuseldindirektiivin 26 artiklassa sdadetdan siita, ettd kaikilla toiminnanharjoittajilla on
oltava elédinten hyvinvoinnista vastaava elin sekd siitd, miten tdma elin on muodostettava.
Artiklassa 27 annetaan tdman elimen tehtdvat, jotka kattavat yleisen eldinten hyvinvoinnin
seurannan sek& hankkeissa ettd eldinten pidossa ja erityisesti 3R-soveltamisen ja edistdmisen

naissa molemmissa:

1. Eldinten hyvinvoinnista vastaavalle elimelle kuuluvat ainakin seuraavat tehtévat:

a) eldinten parissa tyoskentelevan henkildston neuvonta kysymyksissa, jotka liittyvat eldinten
hyvinvointiin niiden hankinnan, sdilytyksen, hoidon ja kdyton yhteydessg;

b) henkiloston neuvonta korvaamista, véhentdmistd ja parantamista koskevan vaatimuksen
soveltamisessa ja henkiloston pitdminen ajan tasalla tdmén vaatimuksen soveltamisen alalla

tapahtuvasta teknisestd ja tieteellisesté kehityksests;
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C) sisdisten toimintaprosessien maarittdminen ja tarkistaminen laitoksessa sailytettavien tai
kaytettavien eldinten hyvinvointiin liittyvén valvonnan, raportoinnin ja seurannan osalta;

d) hankkeiden kehityksen ja tulosten seuranta ottaen huomioon kaytettyihin eldimiin kohdistuva
vaikutus, ja niiden tekijoiden tunnistaminen ja niité tekijoitd koskeva neuvonta, jotka edelleen
edistavat korvaamista, vahentamisté ja parantamista; ja

e) neuvonta eldinten luovuttamista yksityisten ihmisten hoitoon koskevien suunnitelmien

yhteydessa, mukaan lukien luovutettavien eldinten asianmukainen sosiaalistaminen.

2. on varmistettava, ettd eldinten hyvinvoinnista vastaavan elimen antamasta neuvonnasta ja
neuvontaan liittyvistd p&atoksistd pidetddn kirjaa ja kirjanpito séilytetdan véhintd&n kolme

vuotta.

N&ma asiakirjat on pyynnosta asetettava toimivaltaisen viranomaisen saataville.

Kohdassa 2 annettu kirjanpitovaatimus ja sen séilyttdminen mahdollistavat sen, etta valvova

viranomainen voi tarkistaa ryhmén toimintaa.

Kansallisesti  ryhmén  perustamisesta  jokaiselle  toiminnanharjoittajalle  sd&detdén
tutkimuseldinlain 9  8:ssd, jonka mukaan toiminnanharjoittajan on  nimettava
hyvinvointiryhmd, jonka kokoonpanosta s&&detadn pykaldan 1 momentissa ja

kirjanpitovelvollisuudesta 3 momentissa. Ryhman tehtdvand on 2 momentin mukaan:

1) henkil6ston neuvonta eldinten hyvinvointiin liittyvissé kysymyksissa;

2) eléinten hyvinvointiin liittyvdn valvonnan, raportoinnin ja seurannan kehittdminen ja
tarkastaminen;

3) hankkeiden kehityksen ja tulosten seuranta el&inten hyvinvoinnin kannalta; ja

4) péaattdaminen hankkeessa kéytetyn tai siihen tarkoitetun eldimen luovutuksesta taikka

palauttamisesta sopivaan hoitojérjestelméaan.

HE:n mukaan hankkeiden ja niiden tulosten seurannan my6ta ryhman tulisi neuvoa tutkimus-
ja hoitohenkilostod niista seikoista, joilla voitaisiin edelleen edistdd korvaamisen,
vahentamisen ja parantamisen periaatteen toteutumista hankkeissa.'*®

Tutkimuselédinasetuksella tata tehtdvaa on tarkennettu 22 §:ssé:

..tehtdvien toimeenpanemiseksi hyvinvointiryhma:

5 HE 150/2012 vp, s. 28-29.
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1) neuvoo hoito- ja tutkimushenkilostéa kysymyksissd, jotka liittyvét eldinten hyvinvointiin
niiden hankinnan, pidon ja kayton yhteydessa;

2) neuvoo korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteen soveltamisesta elainten
kasvattamiseen, pitoon ja kayttdmiseen;

3) tiedottaa hoito- ja tutkimushenkilostolle korvaamisen, véahentamisen ja parantamisen
periaatteen soveltamiseen liittyvésté teknisestd ja tieteellisesta kehityksesta;

4) tarkistaa ja kehittad eldinten hyvinvointiin liittyvan valvonnan, raportoinnin ja seurannan
sisdisid toimintaprosesseja;

5) seuraa eldimille tehtdvien toimenpiteiden vakavuutta ja vakavuuden arviointia sek& neuvoo
korvaamisen, véhentamisen ja parantamisen periaatteen edistamiseksi tarvittavista toimista;

6) laatii 16 8:n 1 momentissa tarkoitetun Kkirjallisen suunnitelman eldinten sopeuttamisesta
uuteen ympéristoonsd; seké

7) pitdd kirjaa péaatoksistaan, toiminnastaan ja antamastaan neuvonnasta, seuraa toimintansa

vaikutuksia seka laatii sdannollisesti toimintakertomuksen.

Kansallinen lains&atdja on huolella siirtdnyt kaikki direktiivistd tulevat velvoitteet
lainsdddantdomme. Hyvinvointiryhmalle asettaan vahva rooli 3R-menetelmien edistdmisessé.
Seuranta- ja neuvontavelvoite liittyy seka eldinten pitoon ettd hankkeisiin. Saannods velvoittaa
seuraamaan aktiivisesti 3R-menetelmiin liittyvaa kehitysta ja tiedottamaan niistd tehokkaasti.
Myds kaytantojen saannodllinen paivittdminen kuuluu tehtaviin. Tahan kuuluu luontevasti
myos tutkimuseldinasetuksen 4.1 8:ssa maaratty eldinten virikkeellistamisen kaytantdjen

sadannollinen tarkistaminen ja ajan tasalla pito.

Hyvinvointiryhman rooli on kuitenkin ainoastaan seuraava ja neuvova. Vastuu toiminnan
asianmukaisuudesta ja velvollisuus tarvittaessa puuttua hankkeiden toteuttamiseen on

tutkimusel&inlain 7 §:ss& nimetyill& vastuuhenkil6illa.

Kéytdnndssa toiminnanharjoittajalla on oltava seurantamenetelma hankkeiden osalta siten,
ettd hyvinvointiryhma pystyy toteamaan toimenpiteiden tosiasialliset vakavuudet seké&
eldinten hyvinvoinnissa havaitut ongelmat ja nédiden korjaamiseksi toteutetut toimenpiteet.
Saannos velvoittaa ryhmaa myos aktiivisesti etsiméan vakavampien toimenpiteiden osalta

keinoja vahentaa eldimille koituvaa haittaa.

Ryhmalle osoitettujen tehtévien laatu ja maaré luonnollisesti riippuu siitd, millaista toimintaa
toiminnanharjoittaja harjoittaa. Seuranta- ja neuvontatehtévien hoitamisen edellytyksend on
riittdvd asiantuntemus ryhméssad, riittdva aktiivisuus sekd tehokkaan tiedonkulun

varmistaminen tarvittaville tahoille ja tahoilta sekd organisaation sisalla ettda ulkopuolella,
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esimerkiksi neuvottelukuntaan. 3R-tutkimuksen aktiivinen ja saanndllinen seuranta on
edellytys sille, ettd ryhmalla on uutta tietoa valitettdvana henkilostélle. Henkilston koulutus,
koulutuksen kehittaminen sekd kouluttautumismahdollisuuksien jarjestaminen 3R-
menetelmien suhteen kuulunee myos luontevasti hyvinvointiryhman rooliin, vaikka sitd ei

laissa ole maaratty.™®

Tutkimuseldindirektiivin 31 resitaalissa esitetyissa perusteluissa on ryhman tehtavaksi
mainittu myos hyvéa hoitoa korostavan ilmapiirin edistdminen. Englanninkielell& velvoite on
muotoa “foster a climate of care”. Tavoitellusta tahtotilasta kdytetddn myos nimitystd “culture
of care”. Tahdn kuuluu eldimia kunnioittava asenne sekd koko henkildston sitoutuminen
noudattamaan organisaation toiminnalle asettamia periaatteita ja saantdja (joihin 3R-
periaatteet kuuluvat).'*” Vastuullisen ilmapiirin luomiseen kuuluu muun muassa se, ettd
jokainen tietdd, miten tulee toimia, toisin sanoen organisaation tavoitteet ja toimintatavat on

oltava selvasti kerrottuna®*®,

3.5.3 Jdsenvaltioiden ja EU:n komission velvoitteet
EU:n tahtotila vahent&a riippuvuuttaan elédimilld tehtavasta lakisadteisestd testaamisesta on
taustalla  pyrkimyksessa kehittdd eldinten kaytolle vaihtoehtoisia menetelmia™®.

Tutkimuselaindirektiivin 46 resitaalissa todetaan kehittdmistavoitteen tausta:

Vaihtoehtoisten menetelmien saatavuus riippuu pitkélti vaihtoehtoisten menetelmien
tutkimuksen edistymisesta. Yhteison tutkimuksen ja teknologisen kehittdmisen puiteohjelmista
on myonnetty yha enemman rahoitusta hankkeille, joilla pyritddn korvaamaan, vahentdmaéan ja
parantamaan eldinten kayttda toimenpiteissd. Unionin tutkimuksen ja teollisuuden Kilpailukyvyn
parantamiseksi sekd eldinten kéaytén korvaamiseksi, vahentamiseksi ja parantamiseksi
toimenpiteissa komission ja jasenvaltioiden olisi osallistuttava tutkimuksen ja muiden keinojen

valityksella vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmiseen ja validointiin.

18 Henkiloston patevyysvaatimukset on annettu asetuksen 18.1 §:ssi. 18.2 §:n mukaan koulutuksessa ja
patevyyden arvioinnissa on otettava huomioon EU:n ohjeistus, joka on annettu Komission valmisteluasiakirjana
(2014). 18.3 &:n mukaan henkiléston ammattitaidon yll&pitdmisestd on huolehdittava, mika tarkoittaa jatkuvan
koulutuksen vaatimusta.

17 Esimerkiksi National Animal Ethics Advisory Committee (New Zealand) 2002.

18 Klein ja Bayne 2007, s. 6.

9 Termi “vaihtoehtoiset menetelmit” on synonyymi 3R-menetelmille, kuten komission nettisivuilla kerrotaan:
The term ‘alternatives’ in this context includes all assays, tests, methods, techniques, tools, strategies and
approaches etc. that contribute to the practical implementation of the “Three Rs”. ... Alternative methods
provide opportunities to advance the "Three Rs", but equally aim at developing better and more predictive
scientific tools to protect human and animal health and the environment. Komission nettisivut. The ”Three Rs”
and alternative approached > Replacement, Reduction and Refinement — the “Three Rs”.
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Tavoitteen toteuttamiseksi 47 artiklassa asetetaan edistdmisvelvoitteet komissiolle ja
jasenvaltioille:

1. Komission ja jasenvaltioiden on edistettdvd sellaisten vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmistd ja validointia, joilla voitaisiin saada yhtd paljon tai enemman tietoa kuin
toimenpiteilld, joissa kaytetdén eldaimid, mutta joihin ei liity elainten kayttoa tai joissa kdytetaan
vahemman eldimiéd tai jotka edellyttdvat vdhemman kivuliaita toimenpiteitd, ja niiden on
toteutettava asianmukaisiksi katsomansa toimet tutkimuksen edistamiseksi talla alalla.

2. Jasenvaltioiden on avustettava komissiota téllaisten validointitutkimusten toteuttamiseen
soveltuvien erikoistuneiden ja patevien laboratorioiden valitsemisessa ja nimeémisessa.

3. Jasenvaltioita kuultuaan komissio madrittelee ndiden validointitutkimusten ensisijaiset
tavoitteet ja jakaa laboratorioiden kesken tehtdvat ndiden tutkimusten toteuttamiseksi.

4. Jésenvaltioiden on kansallisella tasolla huolehdittava vaihtoehtoisten menetelmien
edistdmisesta ja niita koskevien tietojen jakamisesta.

5. Jasenvaltioiden on nimettdva yksi yhteyspiste, joka antaa neuvontaa validoitavaksi
ehdotettujen vaihtoehtoisten menetelmien saéntelyllisen asianmukaisuuden ja soveltuvuuden
osalta.

6. Komissio toteuttaa asianmukaiset toimet, jotta unionissa validoidut vaihtoehtoiset menetelmat

saisivat kansainvalisen hyvéksynnan.

Artikla lienee tarkoitettu edistdmain 3R-menetelmien kehittdmistd kaikenlaisen tutkimuksen
osalta. Kohdat 2, 3, 5 ja 6 kuitenkin koskevat nimenomaan lakisaateiselle testaamiselle
kehitettavia vaihtoehtomenetelmid, joihin liittyy validointivaatimus. Validoinnin avulla
varmistetaan kehitettdvien testien luotettavuus. Validointitutkimusten toteuttamiseksi
artiklassa 48 séédetéddn unionin referenssilaboratoriosta, jonka velvollisuuksista ja tehtavista
on annettu maardykset liitteessa VII. Tamé& laboratorio — European Union Reference
Laboratory for alternatives to animal testing EURL ECVAM perustettiin vuonna 2011.

0

Laboratorio oli jo olemassa ECVAM-nimisena.® Lisaksi Komissio on direktiivin

implementoinnin yhteydessa perustanut PARERE-verkoston?,

120 EURL ECVAM:n nettisivut, etusivu.

21 preliminary Assessment of Regulatory Relevance networks, jasenvaltiot ovat nimenneet PARERE-
asiantuntijat auttamaan viranomaisia uusien menetelmien kayttokelpoisuuden arvioinnissa. Komission nettisivut
> EURL ECVAM networks.
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EU on mybds panostanut voimakkaasti lakiséateiselle testaamiselle vaihtoehtoisten
menetelmien kehittdmiseen esimerkiksi rahoittamalla tahén tahtddvéd tutkimusta sekéa

osallistumalla kansainvalisiin lakisaateisten testausvaatimusten harmonisointi-prosesseihin.*??

Artiklan kohdan 4 mukaan jasenvaltioiden on kansallisella tasolla huolehdittava 3R-
menetelmien edistdmisestd ja niitd koskevien tietojen jakamisesta.  Komissio seuraa
jasenmaiden toteuttamaa 3R:n edistdmistd kerdaméalld nailtda saannollisesti tietoja
edistamistoimenpiteista, jotka julkaistaan komission nettisivuilla.'*® Jasenmaille on myos

asetettu velvoite perustaa kansallinen komitea tehtdvan hoitamiseksi.

3.5.4 Tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelun neuvottelukunta
Vaihtoehtoisten menetelmien edistamiseksi, 47 artiklan 4 kohdan toteuttamiseksi,
tutkimuselaindirektiivin 49 artiklassa saddetaan tieteellisiin tarkoituksiin kéytettavien eldinten

suojelua kasittelevistd kansallisista komiteoista:

1. Jokaisen jdsenvaltion on perustettava tieteellisiin tarkoituksiin ké&ytettavien eldinten suojelua
kasitteleva kansallinen komitea. Komitea neuvoo toimivaltaisia viranomaisia ja elainten
hyvinvoinnista vastaavia elimid asioissa, jotka liittyvat eldinten hankintaan, kasvatukseen,
séilytykseen, hoitoon ja kéyttoon toimenpiteissa sekéd parhaiden kaytantdjen jakamiseen.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten komiteoiden on vaihdettava tietoja eldinten
hyvinvoinnista vastaavien elinten toiminnasta ja hankkeiden arvioinneista seké jaettava parhaita

kaytantoja unionissa.

Resitaalissa 48 on ilmaistu komiteoiden tarkoitus tdsmallisemmin — niiden tehtdvana on
varmistaa hankkeiden arvioinnin ja valvonnan yhdenmukaisuutta. Viranomaisille ja eldinten

hyvinvointiryhmalle annettavan neuvonnan tarkoituksena on edistaa 3R-periaatetta:

Kansallisella tasolla on tarpeen varmistaa hankkeiden arviointien ja tarkistusstrategioiden
yhdenmukaisuus.  Jasenvaltioiden olisi perustettava tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien
eldinten suojelua kasittelevia komiteoita neuvomaan toimivaltaisia viranomaisia ja eldinten
hyvinvointia kasittelevid elimid korvaamisen, véhentdmisen ja parantamisen periaatteiden
edistdmiseksi. Kansallisten komiteoiden verkoston olisi edistettdvd parhaiden kayténtojen

vaihtoa unionin tasolla.

122 K omission nettisivut. The “Three Rs” and alternative approached > EU activities to advance alternatives.
123 Komission nettisivut. The “Three Rs” and alternative approached > Development, validation and promotion of
alternative approaches by Member States.
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Oma kansallinen komiteamme sai nimen Tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettavien
eldinten suojelun neuvottelukunta (my6hemmin neuvottelukunta). Sen perustamisesta

saadetaan tutkimuselainlain 53 §:ssa:

Etela-Suomen aluehallintoviraston yhteydessé toimii tieteellisiin tai opetustarkoituksiin
kaytettavien eldinten suojelun neuvottelukunta. Neuvottelukunnan tavoitteena on edistéa
korvaamisen, vdhentdmisen ja parantamisen periaatteen toteutumista. Valtioneuvosto asettaa
neuvottelukunnan viideksi vuodeksi kerrallaan.

Neuvottelukunnan tehtdvistd kokoonpanosta ja toiminnan jdrjestdmisestd s&adet&én

valtioneuvoston asetuksella.

Neuvottelukunnan tehtdvistd, kokoonpanosta ja toiminnan jarjestdmisesta séédetéén

valtioneuvoston asetuksella. 1 8:n mukaan tehtdvéana on:

1) seurata ja edistda korvaamisen, vahentamisen ja parantamisen periaatteen toteutumista;

2) tehda ehdotuksia ja antaa lausuntoja korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteen
edistamiseksi;

3) antaa lausuntoja merkittavista tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettavien eldinten kayttoa
ja hyvinvointia koskevista toimista ja esityksista;

4) antaa suosituksia tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten hankinnasta,
kasvatuksesta, pidosta, hoidosta ja hankkeissa kaytosta;

5) tukea ja edistdd viranomaisten ja muiden toimijoiden vélistd yhteisty6téd tieteellisiin tai
opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten hyvinvoinnin parantamiseksi;

6) tehdd ehdotuksia tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettaviin eldimiin liittyvasta
koulutuksesta ja kehittaa tiedottamista;

7) edistda tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kdytettdvien eldinten hyvinvointia ja arvostusta
yhteiskunnassa seka osallistua yhteiskunnalliseen keskusteluun naiden eldinten kaytosta;

8) vaihtaa tietoja muissa Euroopan unionin jasenmaissa toimivien vastaavien elinten kanssa;
seké

9) suorittaa muut neuvottelukunnan toimialaan kuuluvat maa- ja metsatalousministerion sille

maaraamat tehtavat.

Tutkimuseldinasetuksen muistiossa neuvottelukunnan tehtdvid on selvennetty seuraavasti

(lyhennettyna)*?*:

124 Maa- ja metsatalousministerié 2013b, s. 2-3.
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Tehtdvid 1-3 toteuttaaksen neuvottelukunta tekisi tekemiensd havaintojen ja nékemysten
pohjalta ehdotuksia ja antaisi lausuntoja 3R-periaatteen edistamiseksi. Neuvottelukunta voisi
antaa lausuntoja my0s muista merkittavista tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettavien

eldinten kayttoa ja hyvinvointia koskevista toimista ja esityksista.

Tehtdvan 4 osalta neuvottelukunnan suositukset pitéisivat sisallaan yleisia linjauksia siita,
miten 3R-periaatetta voitaisiin kaytdnnossa edistdd. Suositukset ohjaisivat eri toimijoita
ottamaan periaatteen entistda paremmin huomioon kaikissa eldimid ja niiden kéyttoa
koskevissa toimissaan. Neuvottelukunnan suositukset tukisivat erityisesti
toiminnanharjoittajien  hyvinvointiryhmien ty6ta niiden neuvoessa henkildstodan ja
kehittdessa kaytdnnon toimia periaatteen edistdmiseksi. Neuvottelukunta voisi antaa
suosituksia myods eldinten kayttéa koskevista yleisista linjauksista, jotka tukisivat
hankelupalautakunnan tyotd sen harkitessa periaatteen soveltamista  yksittéisiin
lupahakemuksiin. Neuvottelukunnan suositusten tulisi perustua kulloinkin saatavilla olevaan

uusimpaan tutkimustietoon.

Tehtdvan 5 osalta neuvottelukunta toimisi viranomaisten ja muiden toimijoiden valisen
yhteistyon kehittdjana eldinten hyvinvointia koskevissa kysymyksissa. Tukemalla ja
parantamalla mukana olevien tahojen yhteisty6tda voidaan jo esitysten ja hankkeiden
alkuvaiheessa etsid laajapohjaista yhteistd nakemystd tieteessd kéaytettdvien eldinten
hyvinvointia edistavissa toimissa. Yhteisty0 edistdisi myos tietojen vaihtoa eri toimijoiden
valilla ja tukisi ndin muun muassa alaa koskevan uusimman tutkimustiedon levidamista eri

toimijoiden tietoisuuteen.

Tehtavan 6 osalta neuvottelukunnalle siirtyisi aiemman maa- ja metsatalousministerion ja
opetus- ja kulttuuriministerion asettaman Koe-eldintoiminnan yhteistyéryhman (KYTO)
tehtévat, koska koulutuksen ja tiedotuksen kehittdminen liittyy tiiviisti neuvottelukunnalle
ehdotettuihin muihin tehtaviin. Neuvottelukunta voisi laatia suosituksia ja ohjeistuksia
toimintaan liittyvasta koulutuksesta ja toimia yhteistyon lisdadjana myos talla saralla.
Kansalaisille suunnatun tiedotuksen kehittdminen liséisi toiminnan avoimuutta ja
lapindkyvyyttd lisadmalla  kansalaisten tietoa eldinten kaytostd tieteellisiin  ja

opetustarkoituksiin.

Tehtdvdn 7 osalta neuvottelukunta voisi toimia keskustelun avaajana ja ottaa kantaa

yhteiskunnassa jo heranneisiin keskusteluihin.
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Tehtdvén 8 osalta neuvottelukunnan tulisi pitdd yhteyttd muiden jésenvaltioiden vastaaviin
elimiin direktiivin 49 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Yhteistyén myo6ta eri jasenvaltioissa
toimivat elimet voisivat hyddyntad toistensa kokemuksia ja hyviksi todettuja kaytantoja

korvaamisen, védhentdmisen ja parantamisen periaatteen tehokkaaksi edistamiseksi.

Edella esitettyjen tutkimuseldindirektiivin tavoitteiden sek& asetusmuistion tekstin perusteella
tarkoituksena  on  luoda  neuvottelukunnan  avulla  tehokas  verkostotoiminta
toiminnanharjoittajien hyvinvointiryhmien, hankelupalautakunnan sekd valvontaa hoitavien
viranomaisten valilla siten, ettd tieto 3R-menetelmien kehittymisestd valittyy tehokkaasti,
kaytannot yhdenmukaistuvat ja yhteinen keskustelu mahdollistuu. Neuvottelukunta on lisaksi
verkostoitunut muiden jasenvaltioiden vastaavien elinten kanssa, ja sen kautta tiedonkulku
molempiin suuntiin on mahdollista. Neuvottelukunnan tulee seurata aktiivisesti 3R-
menetelmiin liittyvad tutkimusta pysyékseen néiden suhteen ajan tasalla. Taman suhteen
lienee jarkevai toteuttaa velvoite yhteistydnd hyvinvointiryhmien kanssa, joilla on vastaava

velvollisuus oman toimintansa osalta.

3.5.5 Lainsddddnnossd luotu jatkumo 3R-soveltamiselle ja edistdmiselle

3R-menetelmien soveltaminen eldimille hankkeita ja toimenpiteitd tehtdessa on pakollinen
velvoite. Velvoite kohdistuu suunnitteluvaiheessa hankkeiden ja niissd tehtdvien
toimenpiteiden suunnittelijaan. Periaatteiden toteutuminen tarkistetaan lupamenettelyssa,

jolloin hankelupalautakunta varmistaa periaatteiden asianmukaisen huomioimisen.

Hanketta toteutettaessa periaatteiden edelleen soveltamisen velvollisuus kohdistuu
ensisijaisesti luvanhaltijaan ja hankkeesta vastaavaan henkiloon seka toiminnanharjoittajan
vastuuhenkildihin, mukaan lukien hyvinvointiryhmad. 3R-menetelmien kayttod arvioidaan
viranomaisen toimesta viela hankkeen paattymisen jélkeen niissd hankkeissa, joille on
madratty  takautuva arviointi.  Takautuvan arvioinnin  tulokset on  saatettava
hankelupalautakunnan tietoon, jotta tdma voisi hyodyntdd nditd tietoja uusia hankelupia
arvioidessaan. Nain hankkeissa sovellettavien 3R-menetelmien jatkuvalle ja tehokkaalle
hankkeissa hyddyntamisen varmistamiselle on lainsdaddéanndssa luotu jatkumo, jonka aikana
periaatteiden toteutumisen turvaaminen ja niiden edistdminen on useiden eri tahojen

velvollisuutena.

Eldinten kasvatuksen ja pidon osalta parantamisen periaatteen soveltaminen puolestaan on

toiminnanharjoittajan vastuuhenkildiden ja hyvinvointiryhmén harteilla sekd toimintaa
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valvovan viranomaisen kontrollissa. Yleisemmalla tasolla periaatteiden edistdmisvelvollisuus
sekd toiminnanharjoittajien ja viranomaisten tukena toimiminen on neuvottelukunnan

vastuulla.

Kun otetaan huomioon kaikki mahdolliset henkil6t, joiden velvollisuutena on hankkia,
soveltaa tai jakaa 3R-menetelmiin liittyvaa tietoa, tulee vastuullisista aika pitka lista.

Komission 3R-informaation saatavuutta pohtineen asiantuntijarynmén mukaan henkil6ita,

joiden tehtavien hoitoon kuuluu joko hankkia uusinta 3R-tietoa tai jakaa sita muille, ovat'®®

(kunkin vastuun antava tutkimuseldindirektiivin artikla ja -lain pykala):

Toiminnanharjoittajan toiminnasta vastaava (artikla 20(2); 7.2 8)

Hankkeita ja toimenpiteitd suunnittelevat, toimenpiteitd tekevat, eldimid hoitavat ja elaimia
lopettavat, mukaan lukien tutkimustuloksia julkaisevat tutkijat (artikla 23(2); 7, 8 ja 25.2 8)
Laitoksen el&inten hyvinvoinnin ja hoidon valvonnasta vastaava (artikla 24(1)(a); 7.3 8§ kohta 1)
Laitoksen eldimid koskevien tietojen saatavuudesta sekd henkildston riittdvastd koulutuksen ja
patevyyden varmistamisesta vastaava (artikla 24(1)(b)(c); 7.3 8:n kohdat 2 ja 3)

Nimetty eldinl&ékari (artikla 25; 7.4 8)

Hyvinvointiryhman jasenet (artikla 26; 9.1 8)

Valvontaa tekevét tarkastajat (artikla 34; 35 §)

Hankkeiden arvioijat eli hankelupalautakunnan jasenet (artiklat 38 ja 59; 30 8)

Hankkeiden takautuvan arvioinnin tekijat (artikla 39; laki 29.2 8)

PARERE-yhdyshenkil6 (artikla 47)

Neuvottelukunnan jasenet (artikla 49; 53 §)

3R-koulutusta antavat (artikla 23(2); 7.1 ja 8 §)

125 Komission valmisteluasiakirja 2012b, s. 6. Asiakirjassa on ohjeistettu 3R-tiedon hankkimiskeinoista.



59

4 3R-PERIAATTEIDEN SISALTO

4.1 Kasitteista

3R-periaatteet ovat vuosien mittaan kehittyneet biotieteellisen tutkimusalan sisalla

9% muotoilemina

huomattavasti siitd, mita niilla Russell ja Burch:n alunperin vuonna 195
kasitettiin.'?’ EU on ottanut kasitteet sellaisenaan tutkimuseldindirektiiviinsa, kuten 11
resitaalissa kerrotaan: “Tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldvien eldinten hoitoon ja
kayttoon sovelletaan kansainvélisesti hyvéksyttyja korvaamisen, véhentdmisen ja
parantamisen periaatteita.” Sisaltod kasitteille on perusteltua hakea substanssialan sisélta,

vaikkakin talloin liikutaan oikeudellisen alan ulkopuolella.

Komissio on nettisivuillaan antanut kuvausta periaatteiden sisallostd. Selitykset kuvaavat
hyvin tdman péivan ajattelua siit4, miten periaatteita ajatellaan toiminnassa sovellettavan.
Komission madrittelyt ovat hyvin samankaltaiset kuin esimerkiksi USA:n, Kanadan ja
Australian ohjeistoissa’®® annetut maaritelmat. Tama kuvastaa hyvin sitd, miten vahvan ja
yhtendisen aseman 3R-periaatteet ovat alan sisdlld saavuttaneet tieteessa kaytettavien eldinten

hyvinvoinnin turvaamisen perustana ainakin kehittyneissa maissa.

4.2 Korvaaminen: elavien eldinten kayttéa pyritddn korvaamaan muilla menetelmilla
aina kun se on mahdollista.

Koe-eléintieteellisessa kirjallisuudessa korvaamisen kasitteessé voidaan erottaa absoluuttinen
ja suhteellinen korvaaminen.’® Absoluuttinen korvaaminen tarkoittaa eldinten kayton
korvaamista kokonaisuudessaan muilla menetelmillda. Talléin tutkimuksessa ei missdan
vaiheessa tarvita eldvid eldimid tai eldinperdistd materiaalia. Esimerkiksi tutkimuksen
toteuttaminen pelkastdan solulinjoja, tietokonemallinnuksia tai ihmisia kayttamalla eldinten
kayton sijaan on elédinten absoluuttista korvaamista. Suhteellisella korvaamisella puolestaan

tarkoitetaan korvaavia menetelmid, joissa eldimid tarvitaan esimerkiksi kudos- tai

126 Russell ja Burch 1959, s. 64.

127°Ks. esimerkiksi Refinement (parantamisen) -késitteen muotoutumisesta Buchanan-Smith ym. 2005, s. 379.

128 National Research Council 2011: Guide (USA), CCAC:n nettisivut: 3R Microsite (Kanada) ja National
Health and Medical Research Council 2013: Australian code (Australia).

129 Tai complete ja incomplete, kuten Nuffield 'n 2005 raportissa ndmé nimetaan, kohta 11.6, s. 190.
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solumateriaalin  saamiseksi soluviljelmiin (kerdtd&dn eldimen lopettamisen jalkeen) tai

elaimina kaytetaan alemman neurofysiologisen tason omaavia elainlajeja.**°

Tutkimuseldindirektiivi (1(3) artikla) ja -laki (2.1 §) rajoittavat soveltamisalan el&viin
eldimiin, joten kyse on suhteellisesta korvaamisesta. Komission nettisivuillaan antaman
mééritelmdn mukaan korvaaminen voidaan maéaéritelld menetelmiksi, strategioiksi tai

lahestymistavoiksi, joihin ei liity elavien elainten kayttamista.*>*

Elavien elédinten kayttéa (in vivo) korvaavia menetelmia ovat esimerkiksi kudoksia tai soluja
hyodyntdvat menetelmét (in vitro), tietokonemallinnusten avulla tapahtuva tutkimus (in
silico) ja synteettisten molekyylien kaytté (in chimico).’** Tutkimuksen toteuttaminen
ihmisilla tai soveltamisalaan kuulumattomilla eldinlajeilla voi joskus korvata elévien eldinten
kayttoa, samoin varhaisten alkio- tai toukkamuotojen kéyttd. Korvaamista voidaan toteuttaa
ainakin osittain myos aikaisemman tutkimusten tulosten tehokkaalla hyddyntamisella
esimerkiksi systemaattisten katsausten, uusien tilastollisten analysointien ja meta-analyysien

avulla.*®®

Korvaaminen  tarkoittaa  sananmukaisesti  sitd, ettd eldinten sijaan  samaan
tutkimuskysymykseen saadaan vastaus jollain muulla menetelmélld. Biotieteellista tutkimusta
tehdaan tavallisesti usealla rintamalla yhtd aikaa. Solutason tapahtumia esimerkiksi tutkitaan
usein soluviljelmien avulla samalla kun eldinkokeiden avulla tutkitaan koko elimiston tasolla
tapahtuvia asioita. Soluissa tapahtuva parhaiden ladkekandidaattien seulonta ennen eldinten
kayttda on tavallista sairauksien hoitoihin t&htd&vassa tutkimuksessa. El&imilla tutkitaan

134

ainoastaan lupaavimmiksi osoittautuneet molekyylit. Kyse ei téalléin ole korvaavista

menetelmista lain tarkoittamassa mielessa, koska soluviljelmien kaytolla ei ole tarkoitus tehda

130 Russell ja Burch 1959, s. 69.
131 Komission nettisivut. The “Three Rs” and alternative approaches > Replacement, Reduction and Refinement —
the “Three Rs™:
Replacement can be defined as methods, strategies or approaches which do not involve the use of live animals.
Replacement may be achieved through a number of tools or their combinations including
e invitro systems using tissues, whole cells or parts of cells
e systems based on biochemical approaches, i.e. using synthetic (macro)molecules as proxies of (reactive)
toxicity targets. Such methods are referred to as "in chimico"
e computer-based models and approaches — often termed in silico
e use of 'omics' technologies (e.g. transcriptomics, proteomics and metabonomics)
e non-testing approaches such as ‘read-across' technique
132 Ks. alaviite 131 Komission antamista esimerkeista.
133 Knudsen ym. 2011, s. 641-645.
134 Nuffield Council on Bioethics 2005, s. 193-194.
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eldinkokeen sijaan, vaan niitd kéytetddn, koska ne parhaiten vastaavat asetettuun

tutkimuskysymykseen. Tallaisia menetelmid kutsutaan joskus tdydentaviksi menetelmiksi.

Korvaavien menetelmien puuttuminen on todettu yleiseksi eldintutkimuksen perusteluksi
tutkijoille kohdistetuissa kyselyissd, joissa korvaamisen mahdollisuutta on selvitetty. Muita
perusteluja ovat esimerkiksi eldinten oleminen tutkimuksen kohteena (luonnonvaraisten
eldinten tai eldimen kayttdytymisen tutkimus) tai tutkimuksen tarve tutkia asioita koko

elimiston tasolla.**®

Eldinten kayttod korvaavien menetelmien kayttdastetta tai naiden eldinten kayttoa vahentavaa
vaikutusta on mahdotonta arvioida, koska korvaavien menetelmien kayttoméaria ei tilastoida:
jos tutkija kayttaa tutkimukseensa muuta kuin eldville eldimille tehtdvia toimenpiteitd, hénen

ei tarvitse hakea lupaa eiké ilmoittaa tutkimuksistaan viranomaisille.

Korvaamisen periaate ja lakisaateinen testaus

Korvaamisen periaate on yleisend vaatimuksena kaikessa tieteellisessa tutkimuksessa, mutta
erityisesti silld on painoarvoa testaamistoiminnassa. Testaaminen -sanaa (animal testing)
kaytetdan lainsaadannon vaatimuksiin perustuvista testeistd, joissa tehtévat testit ja niiden

suorittamistapa ovat viranomaisten maaraamia.

EU:ssa on ajan kuluessa terveyden ja ympaériston suojelemiseksi lainsaadanndlla rakennettu
vaatimukset esimerkiksi laakkeiden, ruuan ja rehun sekd kemikaalien tehon ja turvallisuuden
varmistamiseksi, johon kuuluu myds huomattava maara elaimilla tehtavaa testausta.’*® EU on
toiminut ja toimii tutkimuseldindirektiivinkin perusteella aktiivisesti korvaavien menetelmien
kehittamiseksi eldintesteille.”®” Vanhat testausmenetelmat nayttavat kuitenkin poistuvan
viranomaisten menetelmavaihtoehdoista hitaasti siitd huolimatta, ettd korvaavia ja

hyvéksyttyja menetelmia olisi tarjolla.'*®

EU:n aktiivisuus eldintestien vahentdmiseksi nakyy hyvin REACH-asetuksessa, jolla
séadettiin kemikaalien turvallisuuden tutkimisen velvollisuudesta vuonna 2006. Asetus
velvoitti tutkimaan jo kaytossa olevien kemikaalien turvallisuus, mik4 tarkoitti tutkittavien

kemikaalien suuresta maarastd johtuen myos eléintestien tekemistd, johon arvioitiin

135 Fenwick — Danielson — Griffin 2011, s. 12.
136 Schiffelers ym. 2012, 5.287.

137 Ks. kappale 3.5.3.

138 \Wagner — Fach — Kolar 2012.
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tarvittavan miljoonia elaimia. ™ Asetukseen siséllytettiin toiminnanharjoittajille muun muassa
velvollisuus tiedon jakamiseen sekd mahdollisuus yhteishakemusten tekemiseen ja
mahdollisuus arvioida kemikaalin vaikutuksia ns. read-across tai category approach -
menetelmilld. Naiden tarkoituksena on esta4 tarpeettomien eldintestien tekeminen.'*°
REACH-asetuksen 117(3) artikla myds velvoittaa Kemikaalivirastoa raportoimaan
sédanndllisesti eldinkokeettomien testien kayttdon ottamisesta, kéytosté ja testausstrategioista.
Virasto on raportoinut vaihtoehtoisten testien kaytostd REACH-asetuksen velvoittamassa
testaamisessa vuosina 2011 ja 2014. Viimeisimman raportin mukaan toiminnanharjoittajat
hyodyntévat hyvin asetuksella séadettyja yhteistyén mahdollisuuksia seka tarvittavien tietojen
hankkimista muulla tavoin.**! EU on my®6s kieltanyt eldinten kayton kokonaan kosmeettisten

aineiden turvallisuuden testaamisessa.*?

4.3 Vahentamisen periaate: Hankkeissa on kaytettdavd hankkeen tavoitteita
vaarantamatta niin vahan elaimia kuin on mahdollista

Komission nettisivujen mukaan vahentdmisen kasite kattaa kaikki ldhestymistavat, joiden
tuloksena tarvitaan vahemman eldimid saman tavoitteen saavuttamiseksi, mukaan lukien
yhdesta elaimesta saatavan informaation maksimointi, mink& avulla voidaan vahentaa eldinten
maaraa siitd, mita toimenpiteessd alunperin kaytettiin ja/tai rajoittaa tai valttda jatkossa

tarvittavien elainten maaraa.**

Véhentamisen periaate yhdistetddn koe-eléintieteellisessa kirjallisuudessa ensisijaisesti
koesuunnitteluun, asianmukaisten tilastomenetelmien hallintaan sek& vakioinnin

pyrkimykseen.

Riittava eldainmaara tieteellisesséd tutkimuksessa on tutkimustulosten luotettavuuden

tarkeimpid kulmakivié: tyypillinen koeasetelma eldinkokeellisessa tutkimuksessa on eri

139 ECHA Press Release 2009.

140 Elaintesti on tarpeeton, jos siitd saatava tieto on jo olemassa tai se voidaan hankkia muulla tavoin. Ks.
laajemmin eldintesteistd kemikaalien turvallisuuteen liittyen: ECHA:n nettisivut > chemicals-in-our-life >
animal-testing-under-reach.

141 ECHAnN raportti 2014, Executive summary s. 9-15.

142 K osmeettisista valmisteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) n:o 1223/2009.

143 K omission nettisivut. The “Three Rs” and alternative approaches > Replacement, Reduction and Refinement —
the “Three Rs™:

The concept of reduction covers any approach that will result in fewer animals being used to achieve the same
objective, including maximising the information obtained per animal, reducing the number of animals used in the
original procedure and/or limiting or avoiding the subsequent use of additional animals.
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tutkimusryhmiltd mitattujen parametrien erojen vertailu sen jalkeen, kun ryhmat ovat
lapikédyneet tutkittavina olevat ryhmékohtaiset koekésittelyt. Koeryhmien tulee olla edustava
ja riittdvd otos oletuspopulaatiosta. Riittdvan otoskoon arviointi (eli eldinmadran tarve
ryhmissd) tehdadn ennen kokeen suorittamista ja se perustuu tilastotieteellisiin periaatteisiin.
Mikali otoskoko on liian pieni, tutkimuksesta ei saada tilastollisesti luotettavia tuloksia,
jolloin tulosten arvo jaa kyseenalaiseksi ja koko tutkimus voidaan katsoa turhaksi. Liian suuri

elainmaara toisaalta on turhaa resurssien tuhlausta ja vahentamisen periaatteen vastainen.'*

Vahentamisen periaatteen soveltaminen yksittadisen hankkeen osalta tulisi siis ensijaisesti
toteutua tutkimuksen suunnitteluvaiheessa, jolloin valitaan kéytettava eldinmalli ja p&atetaan
kokeen toteuttamisen menetelmat, esimerkiksi koeryhméat ja ndiden koko, Kkasittelyt,
tutkittavat parametrit seka niiden analysointitapa. Yksi tarvittavaan elainmaaraan vaikuttava
tekija on tuloksissa esiintyvd hajonta, jota pyritddn pienentdméédn vakioimalla esimerkiksi
kokeessa kaytettavien eldinten perima, ikd, sukupuoli ja koekasittelyt.** Yleisemmin
vakiointia toteutetaan myds eldinten pidossa ja hoidossa siten, etté eldinten perimé, terveys ja
ymparistoolosuhteet (ld&mpdtila, kosteus, valorytmi, rehu, vesi, hakkiolosuhteet) ovat

vakioituja ja sopivia elainten hyvinvoinnin kannalta.'*®

Véhentamisen periaatteen toteutumista edistavdat uudet tekniikat, jotka mahdollistavat
suuremman tietom&aran saamisen yhdestd kokeesta. Esimerkiksi kuvantamismenetelmat,
joilla elimistén tapahtumia voidaan kuvata eldvéstad eldimestd toistuvasti, ovat viimeisten
vuosikymmenten aikana levinneet laajaan kayttoon. Tama on oleellisesti véhentanyt
tarvittavien eldinten lukuméaarad. Kuvantamismenetelmien, telemetrian ja geenitekniikkaan
perustuvien menetelmien avulla yhdesté eldimesta tai kokeesta saatavan tiedon laatu ja maara

ovat oleellisesti lisaantyneet.**’

Kun vyksittdisen hankkeen kohdalla eldinten vahentdmisen suhteen on kéaytetty kaikki
mahdolliset keinot huolellisen koesuunnittelun ja asianmukaisen tilastollisten menetelmien
kayton avulla, elainmaarien vahentdmisen keinoksi jaavat viela tiedon jakamisen ja yhteistyon

keinot tutkimusryhmien valilla siten, ettd samaa asiaa ei tarvitse tutkia uudelleen.'*®

144 Festing 2011, s. 133 ja laajemmin koko kappale.

145 Kalman ym. 2011, s. 117; Nuffield-raportti 2005, kohta 12.4, s. 206-207.

146 Ks. esimerkiksi makro- ja mikroympériston vaikutuksista Voipio ym. 2011, s. 41-56.
Y7 Knudsen ym. 2011, s. 642644,

8 Knudsen ym. 2011, s. 642-643.
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Periaatteen toteutumisen edistamisessa keskittyminen yksittdiseen hankkeeseen ei valttamatta

siten ole tehokkain tapa I6ytaa vahentamisen keinoja.**

4.4 Parantamisen periaate: eldimille aiheutuvaa kipua, tuskaa, karsimysta ja pysyvaa
haitta on pyrittava vahentdmaan pienimpaan mahdolliseen

Komission nettisivujen mukaan parantaminen tarkoittaa kaikkia toimenpiteiden tai eldinten
pidossa ja hoidossa noudatettavien kéytadntdjen muuntelua eldimen kokeman Kkivun,
karsimyksen tai ahdistuksen vahentamiseksi sekd sen hyvinvoinnin edistamiseksi, kattaen
elaimen koko eldméan syntymasta kuolemaan.’®' Kasite pitaa sisallaan kaikki nykyisin
tutkimuseldinten hyvinvointiin liitetyt elementit: soveltaminen seka toimenpiteissd etta
eldinten pidossa samoin kuin sekd negatiivisen (karsimyksen vahentdmisen/estdmisen) etta
positiivisen (hyvinvoinnin (kokemisen) lisdédmisen). Lainsdaddannélla annettu parantamisen
velvoite on tuottanut myos alan tutkijoiden piirissé pohdintoja siitd, mita asioita velvoitteen
piirissé tulisi kehittdd. Tutkimusta tarvitaan esimerkiksi ryhméssa pidon mahdollisuuksista
seka  tehokkaampien  kivunlievitysmenetelmien  saamiseksi  kayttoon.®>  Myos
kayttdytymistieteen osaamisen hyddyntdmistd on ehdotettu hyvinvoinnin seurannassa ja sen

arvioinnissa.'>

4.4.1 Parantamisen periaate hankkeessa ja toimenpiteissa

Parantamisen periaatteen merkitys korostuu siind vaiheessa, kun eldinten kayttd on todettu
valttamattomaksi. Sen avulla, yhdessd vahentdmisen periaatteen kanssa, kontrolloidaan
toimenpiteiden toteuttamista hankkeessa. Tutkimuksen suunnittelijan on valittava menetelmat
ja suunniteltava niiden toteuttaminen siten, ettd eldimille aiheutuu mahdollisimman vahan

haittaa. Suunnitteluun  kuuluu muun muassa eldainmallin  valinta, koetekniikoiden

19 Fenwick — Danielson — Griffin 2011 s. 12.

150 K omission nettisivut The ”Three Rs” and alternative approaches > Replacement, Reduction and Refinement —
the “Three Rs™:

Today, the term refinement signifies the modification of any procedures or husbandry and care practices from
the time the experimental animal is born until its death, so as to minimise the pain, suffering and distress
experienced by the animal and enhance its well-being.

When an animal experiences pain, suffering or distress, there are often accompanying physiological changes
which may increase the variability of scientific results. Refinement therefore is also likely to improve data
quality and contribute to Reduction.

BlErityisesti parantamisen kasitettd on pohdittu ja muunneltu vuosien mittaan, katso historiasta ja nykyisen
késitteen perusteluista: Buchanan-Smith ym. 2005.

152 7urlo ja Hutchinson 2014.

153 Hawkins 2014.



65

toteuttamistavan valinta seka inhimillisten paatepisteiden méaérittely. Toimenpiteiden aikana
parantamisen periaatteen toteuttamiseksi eldinten hyvinvointia on seurattava huolella ja
tarvittaessa toteutettava parantamisen periaatetta esimerkiksi hoitotoimenpiteiden avulla tai

inhimillista paatepistetta soveltaen.

Elainmalli
Eldinmallin valinta kuuluu hankkeen suunnitteluun. Eldinmalli kuvaa biologista ilmi6td, joka
on yhteinen mallina kéytettavan eldinlajin ja tutkimuksen varsinaisen kohdelajin (yleensé

ihminen) valilla.™*

Esimerkiksi tutkittaessa vaikkapa uusien mahdollisten l&akeaineiden
toimivuutta syovan hoidossa voidaan kaytettdvéksi valita indusoitava elainmalli, jossa
syopasoluja istutetaan hiiren nahan alle ja seurataan testattavien aineiden vaikutusta
kasvainten kehittymiseen. Toisena vaihtoehtona voi olla geneettisesti muunnetun hiirilinjan
kaytto, jolle kehittyy periméssa olevien tekijoiden seurauksena kasvaimia. Jalkimmaisessa
tapauksessa eldimelle ei koidu haittaa kasvainsolujen istuttamisesta, mutta kasvainten
kehittymisen laatua ja maarda voi olla vaikea hallita, jolloin eldimen hyvinvoinnille
aiheutuvan haitan riski voi olla suurempi.’> Kussakin yksittaisessa tapauksessa tutkijan on
punnittava eri mallien soveltuvuutta oman tutkimuskysymyksensé kannalta, ottaen huomioon
tieteellisen tavoitteen lisdksi myos eldimen hyvinvoinnille aiheutuva haitta ja l0ydettava
naiden kahden vélilla paras mahdollinen tasapaino. Eldinmallin valintaan kuuluu myds

eldinlajin ja elainyksildiden kehitysasteen valinta.

Viime vuosina biotieteellisessa kirjallisuudessa on julkaistu useita tutkimusalakohtaisia eldin-
ja muiden tutkimusmallien tarkasteluja 3R-periaatteiden kannalta. Nama ovat huomattavasti
tarkentaneet 3R-mahdollisuuksien hyddyntamista yksittaisiin - malleihin liittyen ja toimivat
erinomaisina ohjeistuksina eri mallien ongelmakohdista ja parantamisen keinoista sek& alan

tutkijoille etta lupaviranomaisille.*®

Toimenpiteet ja koetekniikat

Toimenpiteiden tekniseen tekemiseen liittyy tavanomaisesti tutkittavien aineiden annostelu
eldimelle, verindytteiden ja muiden ndytteiden kerdadminen, Kkirurgisia operointeja, erilaisia
suoriutumistesteja  ja lopuksi eldimen lopettaminen. Tekniikoiden asianmukaisen

toteuttamisen varmistamiseksi on tiedeyhteisdssé erilaisten asiantuntijaelinten toimesta luotu

5 Hau 2011, s. 2 seka laajemmin eldinmalleista koko kappale, s. 1-10.

155 |_aajemmin sydpamalleista esimerkiksi Workman ym. 2010, kappale Tumour models.

1% Esimerkiksi Parkinsonin taudin jyrsijamallit: Manciocco ym. 2009, multippeliskleroosin malli: Wolfenson ym.
2013.
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ohjeistoja ja suosituksia, jotka madrittavat sitd, millainen toteuttaminen katsotaan parhaaksi
tai asianmukaiseksi. Verindytteiden kerdamisessa esimerkiksi on otettava huomioon, kuinka

157 Muista

paljon ja kuinka usein eldimesta voidaan verta ottaa vaarantamatta sen hyvinvointia.
koetekniikoista poiketen eldinten lopettamismenetelmét on madratty

tutkimuselaindirektiivissa ja -laissa.**®

Vastaavasti kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvat vakiintuneet  nukutus- ja kivunpoisto-

menetelmat*>® 160

ja tekniikat™" ja eldinten hyvinvointiongelmien tunnistamiseen ja niiden
hoitamiseen on olemassa lukuisia ohjeistuksia'®’. Parantamisen periaatteen toteuttamisen
tarkednd osana on myos eldinten kasittelyn ja toimenpiteiden tekemisen asianmukainen
hallinta. Toimenpiteiden suorittajilta vaaditaankin teoreettisen tietdmyksen lisaksi hyvia

kaytannon taitoja heidan kasitellessaan elaimia ja toteuttaessaan toimenpiteita. 2

Kansainviliset ohjeistot edelld kerrottujen asioiden suhteen ovat vakiinnuttaneet asemansa
elaimid kayttavassa tutkimustoiminnassa, ja niiden noudattamisen katsotaan olevan perus-
edellytys tutkimuksen asianmukaiselle toteuttamiselle. Paitsi yksittdisia tekniikoita, eldinten
hyvinvointiin vaikuttaa luonnollisesti my6s se, kuinka monta erilaista ké&sittelyd eldimelle
tehdaan, ndista aiheutuvan haitan mééra sekéd palautumisjaksojen pituus késittelyjen valilla,
toisin sanoen toimenpiteen koko kokonaisuus. Tutkijan tulee koettaan suunnitellessaan pyrkia
saamaan toimenpiteestd vahentdmisen periaatteen mukaisesti mahdollisimman paljon
luotettavaa tietoa ja samalla parantamisen periaatteen mukaisesti pitdd kasittelyjen méara ja
laatu eldimen hyvinvoinnin kannalta mahdollisimman véhdisend. Viranomainen tekee samaa

arviointia jokaisen hankelupahakemuksen kohdalla.

Inhimillinen paatepiste
Inhimillisen péaatepisteen (humane end point) méaérittdminen ja sen kayttdminen

mahdollisimman  aikaisessa vaiheessa on tarkeimpid parantamisen  periaatteen

7 Dighl ym. 2001, s. 18-19.

158 Kansallisesti tutkimuselainasetuksen 17.1 §:ss4 maarataan kaytettavéksi liitteessa 2 sdédettyja menetelmia.
Pykélan 3 momentin mukaan ndistd voidaan kuitenkin myodntad hankeluvassa poikkeus hankkeen tarkoituksen
saavuttamiseksi tai jos tieteellisen ndyton perusteella muuta menetelm& voidaan pitdd vahintddn yht4
inhimillisend kuin liitteessd sdddettyd. Jalkimmaisen vaihtoehdon toteutuessa poikkeamisesta on raportoitava
kommissiolle direktiivin 54 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Raportointivaatimuksen tarkoituksena on saada uudet
ja paremmat lopetusmenetelmat tehokkaasti kayttoon EU:ssa.

9 Hellebrekers — Hedenqvist 2011, s. 485-534.

1% Swindle — Elliot — Smith 2011, s. 573-596.

1% Morton — Hau 2011, s. 535-572.

162 K omission valmisteluasiakirjassa 2014, s. 9.
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3

toteuttamiskeinoja.'®® Tutkijan on hankelupaa hakiessaan kerrottava soveltamansa

inhimilliset paatepisteet (tutkimuseldinasetuksen 28.1 §, kohta 10).

Koe-eldintieteellisessa kirjallisuudessa termid *humane end point’ on ajan mittaan maaritelty
hieman eri tavoin perusajatuksen pysyessa kuitenkin samana ja samanlaisena kuin hallituksen
esityksessd kerrottu. Tutkijan tulee toimenpiteitd suunnitellessaan paattdd tutkimustavoitteen
perusteella, mihin pisteeseen koe lopetetaan. Useimmiten kokeen péatepiste tarkoittaa
jyrsijoilla eldimen lopettamista, mutta se voi myds olla koekasittelyjen lopettaminen, jonka
jalkeen eldin jatkaa elamé&ansé esimerkiksi luontoon palautettuna. Inhimillisen paétepisteen
tulisi mieluiten olla sellainen, ettd eldinten hyvinvoinnille ei ole aiheutunut toimenpiteesta

minkéaanlaista haittaa.

Hendrikssen ym.'®* maarittelee nelja tilannetta, joissa inhimillista paatepistetta tulisi soveltaa

(vapaasti kaannettynd):

1 kun tieteelliset tavoitteet on saavutettu eiké ole endd syyta jatkaa tutkimusta,
2 kun ilmenee ennakoimatonta, kokeeseen liittymatonta karsimysta,
3 kun eléin karsii enemman kuin mita ennakaoitiin,

4 Kkun kipu tai karsimys kuuluu kokeeseen.

Ashall ja Millar*® ovat mydhemmin kehittaneet yll4 esitettya jakaen inhimillisen paatepisteen

kolmenlaisiin (vapaasti kadannettyna):

1 Tieteellinen paatepiste (Scientific endpoint): kun tarvittu tieto on saatu, ei ole enda syyta antaa
elaimen (mahdollisen) karsimyksen jatkua. Tdméa on varhaisin mahdollinen aikapiste, jossa koe
voidaan péattaa ilman, ettd menetetddn tavoiteltua tietoa ja sen jalkeen eldimen kérsimys on
valtettavissa. Lopetuspisteen tulee olla luvassa hyvaksyttyjen rajojen puitteissa.

2 Hyvaksyttava lopetuspiste (Justifiable endpoint): paatepiste on lupaharkinnassa maéritetty
hyoty-haitta -arvioinnin avulla ja se madrittdd suurimman hyvaksyttavan karsimyksen tason
toimenpiteessé suhteessa hankkeesta saatavaan hyotyyn.

3 Ennakoimaton pdatepiste (Unpredicted endpoint): Kérsimys aiheutuu kokeesta
rilppumattomasta tekijastd, kuten esimerkiksi eldimen sairastumisesta, tai toimenpiteesta

aiheutunut karsimys on erilaista kuin mit4 ennakolta odotettiin. T&ll6in on otettava huomioon

163 Esimerkiksi Hendriksen — Morton — Cussler 2011, s. 344.

164 Hendriksen — Morton — Cussler 2011, s. 344. Heid4n maaritelmansa kasitteelle on seuraava: “The earliest
indicator in an animal experiment of (potential) pain and/distress that, within its scientific context and moral
acceptability, can be used to avoid or limit adverse effects by taking actions such as humane killing, terminating
the study or alleviating the pain and distress”.

165 Ashall ja Millar 2014.
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mahdollinen  kumuloituva vaikutus. Mikéli eldimen kérsimys ylittdd luvassa myonnetyn,

paatepistetta on sovellettava jo ennen tieteellisen paatepisteen toteutumista.

Inhimillisen péé&tepisteen ajatellaan usein tarkoittavan tilannetta, jossa eldimen hyvinvoinnille
aiheutuu kasittelyistd haittaa, ja toimenpide lopetetaan ennen kuin tdma haittaa muodostuu
eldimelle kohtuuttomaksi, eli kohtaa 2 edelld olevassa jaottelussa. Tilanteessa, kun
kaytettdvastda mallista on odotettavissa haittaa eldimen hyvinvoinnille, hankkeen
suunnittelussa tulee luonnollisesti tarkkaan harkita, mik tieteellinen tieto on vélttdmaton ja
missa muodossa tamé tieto saadaan. Toisin sanoen tieteellinen paétepiste tulee valita
sellaiseksi, ettd eldimen hyvinvoinnille aiheutuu kokeesta mahdollisimman véhédn haittaa.
Ihanteellista olisi, jos tavoiteltava tieto saataisiin esimerkiksi eldimen tilan kehittymisté
ennustavien biomarkkereiden (surrogate endpoints, esimerkiksi veriparametrit) avulla sen
sijaan, ettd eldimen tilan annetaan kehittya pisteeseen, jossa silla on Kliinisesti havaittavia
oireita. Parantamisen periaatteen mukaisesti tulisi paatepisteiden valinta siis tapahtua
tutkimuslahtoisesti (science-based approach) eldinten hyvinvointildhtéisen (animal welfare-
centered) lahestymistavan sijaan. '°°

Kuten tekniikkojen suhteen, tiedeyhteisot ovat vastaavalla tavalla pohtineet ja ohjeistaneet

167

paatepisteiden valintaa sekd yleisesti eldinten hyvinvointikriteerien pohjalta etta

tutkimusmallikohtaisesti'®®. Esimerkkeja paatepisteiden valinnasta 16ytyy myos komission

vakavuuden luokittelusta antaman valmisteluasiakirjan liitteesta.'®®

3R-periaatteet opetuksessa

Elavien eldinten kayttd opetuksessa on tutkimuseldindirektiivin 5(f) kohdan mukaan rajattu
korkea-asteen  koulutukseen tai ammattitaidon hankkimiseen, yllapitdmiseen tai
parantamiseen tahtd&vaan opetukseen. Useimmin eldimid on kdytettdva opetuksessa silloin,

kun niilla harjoitellaan koetekniikoiden tekemista.

3R-periaatteiden soveltaminen elédinten opetuskdyttéon on hyvin ohjeistettu komission

valmisteluasiakirjassa (vapaasti kaannettyna)'’®:

166 Franco — Correia-Neves — Olsson 2012.

197 Esimerkiksi Morton — Hau 2011, s. 559-561.

168 Esimerkiksi Wolfenson ym. 2013 ja Workman ym. 2010.
169 K omission esimerkkiasiakirja 2013.

170 Komission valmisteluasiakirja 2013, s. 19-20.
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Opetustarkoitusta varten toteutettavaa hanketta arvioitaessa osana jarjestelmallistd 3R-arviointia
olisi otettava huomioon porrastettu lahestymistapa, jossa kdytetddn ensin muita vaihtoehtoja kuin

elaimig, sitten kuolleita eldimia ja lopuksi eldvia elaimia:

1. Ei eldinten kayttoa
e teoria,
o toimenpiteiden ja tekniikoiden (tai fysiologisten reaktioiden) demonstrointi esim. kuvien,
videoiden tai interaktiivisten audiovisuaalisten vélineiden avulla,
o sellaisen patevan henkilon seuranta, joka suorittaa toimenpiteen osana kaynnissa olevaa
tutkimusta,
e teknisten ja kiytdnnon taitojen harjoittelu ’simulaattoreilla”.
2. Kuolleiden eléinten kayttd
3. Elavien eléinten kaytto
a. Vakavuusluokkaan ei toipumista” kuuluvat toimenpiteet (anestesia)
= Suositellaan eldimen k&yttdd useamman kuin yhden tekniikan harjoitteluun, koska
eldimelle aiheutuvat haitat ovat samat.
b. Tajuissaan olevien eldinten kayttd
= Jos toimenpide ei vaikuta kokeen lopputulokseen eikd merkittdvasti vaikuta
vakavuuteen, opetus voidaan suorittaa eldimilla, joita kdytetddn kdynnissa olevassa
tutkimuksessa.
= Koulutus on aina aloitettavalla opettamalla kyseisen eldinlajin asianmukaiset
kasittelytekniikat.
Myos kaytettavien eldinten alkuperd olisi otettava huomioon: ovatko ne kasvatuksesta jaaneita
ylimadraisia eldaimia tai paattyneistd tutkimuksista perdisin olevia eldimia, joita ei vield ole

lopetettu.

4.4.2 Parantamisen periaate eldinten kasvatuksessa ja pidossa

Direktiiviin on siséllytetty uutena velvoitteena soveltaa parantamisen periaatetta myos
eldinten pitoon ja hoitoon. Komission nettisivuillaan antama madrittely siitd, mité periaatteella
tarkoitetaan, laajentaa periaatteen sisdltdd haitan minimoimisesta myds hyvinvoinnin
maksimointiin.  Vaikka eldinten pidossa sitd koskevia maardyksid noudattamalla ei
suoranaisesti aiheuteta eldimelle haittaa, on eldimen elinolosuhteita pyrittdvd koko ajan

kehittdmaan yha paremmin eldimen tarpeet huomioon ottaviksi.
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Eldinten elinympéristoon on koe-eldintieteellisessd hyvinvointitutkimuksessa jo pitkaan

liitetty ympériston virikkeistamisen (environmental enrichment'’*

) tavoite, jota voitaneen
pitad padasiallisena eldinten pidon keinona edista eléinten hyvinvointia. Virikkeistamisen
tavoitteena on antaa elaimelle lahiymparistdssadn mahdollisuuksia toteuttaa lajikohtaisia
fysiologisia ja kayttaytymisen tarpeitaan. Taméa tarkoittaa esimerkiksi sopivien
hakkirakenteiden, kuivikemateriaalien, virikkeiden seka lajikumppaneiden seuran

mahdollisuuksia.

Ympériston  virikkeistamismahdollisuuksia  selvittdvan tutkimuksen piirissd eldinten
hyvinvoinnin parantaminen on toistuvasti todettu olevan myds laadukkaan tutkimuksen
perusta, silla vain hyvinvoivilla elaimilla on mahdollista saada luotettavia tuloksia. Elédinten
pidon olosuhteiden kehittdminen entistda paremmin eldimille soveltuviksi ja niiden tietyn
asteinen vakioiminen edistdvat seka parantamisen ettd vahentamisen periaatteita. Samalla

my®s lisaantyy tieto ymparistoolosuhteiden vaikutuksista tutkimustuloksiin.*"

Termin ’environmental enrichment’ sijaan on ehdotettu termid ’environmental refinement’,
joka paremmin kuvaa tavoitetta eldimen eldman laadun parantamisesta, asettaa parantamisen
toteutumisen ehdoksi sen, ettd tehdyistd ympériston muutoksista on todellista etua eldimelle,

seka liittaa kasitteen 3R:n parantamisen periaatteeseen.'”

Eldimen lahimman elinymparistdn lisédksi hyvinvointia eldinten pidossa ja hoidossa turvataan
asianmukaisilla hoitorutiineilla seké sairauksien estamisell& eldinld&kintahuollon avulla (jotka

tosin voidaan lukea my6s ymparistdolosuhteisiin).

4.4.3 Elainten hyvinvoinnin kasite

Parantamisen  periaatteen  tarkoituksena on eldinten  hyvinvoinnin  turvaaminen
mahdollisimman pitkélle. Tall6in parantamisen kasitteeseen liittyy léheisesti eléinten
hyvinvoinnin kasite — hyvinvointia parantaakseen on tiedettdvd, mita eldimen hyva
hyvinvointi on ja mit4 sen turvaaminen vaatii. El&inten hyvinvoinnin méérittely on ollut ja on

edelleen pohdinnan aiheena alan tieteellisessa keskustelussa.”* Eldinten hyvinvoinnin sisaltoa

171 Kasitteen maaritelma: any modification in the environment of captive animals that seeks to enhance their
physical and psychological well-being by providing stimuli meeting the animals’ species-spesific needs,
Baumans — Augustsson — Perretta 2011, s. 86.

Sana “enrichment” on direktiivin liitteen III A jakson kohdassa 3.3 (b) kddnnetty sanalla “virikkeellistdminen”.
172 Bayne — Wurbel 2014. Lahestymistavasta esimerkkeja my6s esim. Voipio ym. 2011, s. 30 ja 41 sekd Baumans
— Augustsson — Perretta 2011, s. 76.

1% Baumans — Augustsson — Perretta 2011, s. 86-87.

174 Esimerkiksi positiivisen hyvinvoinnin pohdinta: Yates ja Main 2008.



71

joudutaan pohtimaan myo6s lainsdéddanndssa luotaessa sadntelya siitd, miten hyvinvointia on
turvattava ja mika sen vaadittu minimitaso on.'” Eldinten hyvinvoinnin kasitteeseen ja sen
séantelyssé soveltamiseen liittyy luonnontieteellisen tiedon tarpeen lisdksi my0s eettisié ja
kulttuurisia nakokulmia.!™ Oikeudellisiin teksteihin kasitteen maarittely on l9ytanyt tiensd

ainakin OIE:n standardeissa. "’

Eldimen hyvinvoinnin kasitteistd ensimmainen ja eniten siteerattu on viiden vapauden avulla
rakennettu méaaritelmd, joka luotiin tuotantoeldinten hyvinvoinnin lahtokohdaksi: eldimilla on
oltava 1) vapaus nalastd ja janosta (hunger and thirst), 2) vapaus epadmukavuudesta
(discomfort), 3) vapaus kivusta, loukkaantumisista ja sairauksista (pain, injury and diseases),
4) vapaus normaaliin kayttaytymiseen (express normal behaviour) ja 5) vapaus pelosta ja

ahdistuksesta (fear and distress). *'®

Eldinten hyvinvointia voidaan tarkastella myos eldimen motivaatioiden ja tarpeiden kannalta.
Eléinten tieteelliseen kayttoon naitd on sovellettu esimerkiksi maarittaméalla hiirten, rottien ja
kanien viisi tarkeintd kayttaytymistarvetta, joita ovat pesiminen ja piiloutuminen (nesting and
hiding), (lajikumppaneiden seura (social behavior), tutkiminen (exploration), ruuan etsiminen

(foraging) ja liikkuminen (locomotory activity and movement).*”

Suomessa keskustelua eldinten hyvinvoinnin kasitteesta ja minimivaatimuksista kéydaan
parhaillaan elainsuojelulain uudistamiseen liittyen.*®® Elainten hyvinvointia ovat maarittaneet
tuotantoelainten hyvinvoinnin osalta Tuotantoeldinten hyvinvoinnin neuvottelukunta, joka on
tarkastellut eldinten hyvinvointia viiden vapauden ja Welfare Quality® periaatteiden ja
kriteerien pohjalta.’®! Seura- ja harrastuseldinten osalta hyvinvointia on maaritellyt Seura- ja

harrastuselainen hyvinvoinnin neuvottelukunta.'®® Tassa hyvinvointia tarkastellaan oikeuksien

175 Wahlberg 2011 on vaitdskirjassaan pohtinut eldinten oikeudellisen ja tosiasiallisen hyvinvoinnin suhdetta:
s.32. Katso my6s Brown 2013.

176 Katso esimerkiksi Ohl ja Staay 2012 seka Croney ja Millman 2007.

17 Maailman elaintautijarjestd OIE mérittelee eldinten hyvinvoinnin hyvin laajasti:

Animal welfare means how an animal is coping with the conditions in which it lives. An animal is in a good state
of welfare if (as indicated by scientific evidence) it is healthy, comfortable, well nourished, safe, able to express
innate behaviour, and if it is not suffering from unpleasant states such as pain, fear and distress. Good animal
welfare requires disease prevention and veterinary treatment, appropriate shelter, management, nutrition, humane
handling and human slaughter/killing. Animal welfare refers to the state of the animal; the treatment that an
animal receives is covered by other terms such as animal care, animal husbandry, and humane treatment.OIE:
Terrestrial Animal Health Code, Glossary.

78 Farm Animal Welfare Council 1993.

179 Baumans — Augustsson — Perretta 2011, s. 82-86.

180 Maa- ja metsatalousministerio. Elaimet>Elainsuojelulain uudistaminen.

181 Tyotantoeldinten neuvottelukunta, poytakirja 4/2011 (27.9.2011), liite 1.

182 Seura- ja harrastuselainten neuvottelukunta, pdytakirja 3/2013 (10.4.2013), liite 2.
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kautta. Elaimilla on oikeus lajinmukaiseen kéyttdytymiseen ja elinymparistoon, hyvaan
kohteluun sek& positiivisiin tuntemuksiin ja kokemuksiin ja oikeus hyvaéan terveyteen ja

toimintakykyyn. Kutakin oikeutta on maaritetty tarkemmilla kriteereilld.
Neuvottelukunnat ovat hyvaksyneet molemmille madritelmille yhteisend osana:

Hyvinvointi on eldimen kokemus sen omasta psyykkisesté ja fyysisestd olotilasta. Késitteelld
eldimen hyvinvointi kuvataan eldimen vointia, joka voi vaihdella hyvéstd huonoon. El&dimen
hyvinvointiin vaikuttavat sen mahdollisuudet sopeutua ympariston tapahtumiin ja olosuhteisiin.
Jos sopeutuminen ei onnistu, tai aiheuttaa eldqimelle jatkuvaa tai voimakasta stressié, rasitusta tai
patologisia muutoksia, eldimen hyvinvointi heikkenee. Eldinten hyvinvointiin voidaan vaikuttaa
pito-olosuhteilla, hoidolla, kasittelyll4 ja eldinjalostuksella.

Viiden vapauden méaritelmaa on kéaytetty alan kirjallisuudessa myos tieteessa kaytettavien
elainten hyvinvoinnin lahtokohtana.’®® Viisi vapautta nayttaisivat hyvin taipuvan paitsi
eldinten pidossa, myods toimenpiteissa sovellettaviksi. Toimenpiteissa paapaino lienee
kasittelyihin liittyvan haitan estamisessa tai minimoimisessa (vapausta Kkivusta ja
epdmukavuudesta), mutta kasittelyihin voi liittyd myo6s esimerkiksi ruuan saannnin
rajoittamista, jolloin joudutaan tarkastelemaan hyvinvointia asianomaisen vapauden kautta.

Parantamisen velvoite toimii vapauksien rinnalla turvaamassa eldimille hyvéa elamaa.

Jos katsotaan vapauksien toteutumista lainsdddanndssd, tutkimuseldinasetuksen luvussa 1
eldinten pidolle ja hoidolle annetut vaatimukset nayttdisivat ottavan huomioon viiden
vapauden vaatimukset: asetuksen 7 8:ss& sdddetddn eldinten juottamisesta ja ruokinnasta
(vapaus 1), pykélissa 2, 3, 4 ja 8 eldinten pitopaikoista (vapaudet 2, 4 ja 5), pykalassa 5
eldinten hyvinvoinnin seurannasta seka pykélassa 23 eldinlaakintahuollosta (vapaus 3). 3R-

periaatteiden soveltamisvelvoite turvaa myds vapauksien toteutumista.

18 Morton ja Hau 2011, s. 548-552, Baumans — Augustsson — Perretta 2011, s. 77-82.
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5 YHTEENVETOA

5.1 3R-periaatteet — sdantgja ja joustavuutta

Oikeustieteellisessa kirjallisuudessa saantelyé jasennelladén yleisella tasolla oikeuskasitteiden,
-sadntdjen ja -periaatteiden avulla, jotka voivat toimia joko yleisemmalla tai tarkemmalla

tasolla.

Tuorin luomassa oikeuden tasojen mallissa yleiset oikeuskasitteet ovat osa oikeuskulttuuria ja
toimivat osana oikeudenalojen yleisi& oppeja. Oikeuden pintatason kasitteitd ovat yksittaisten
sédadosten sisdltamat kasitemédritelmat, joilla pyritddn varmistamaan, ettd s&&nnoksia
soveltavat viranomaiset ja tuomioistuimet ymmartavat saadosten kayttdman kielen siten kuin
lainsaatdja on tarkoittanut. Tuori kutsuu naita regulatiivis-teknisiksi kasitteiksi, jotka ovat
tyypillisia varsinkin EU-oikeudessa. Ndiden késitteiden merkitysalue on suppea ja rajoittuu
yleensd sen madrittelevdan sdadokseen, kun yleisissa késitteissa merkitysalue puolestaan
kasittaa koko oikeusalan.'®*

Elainten tutkimuskayttoa maarittdvien séadosten regulatiivis-teknisia késitteitd ovat
esimerkiksi hanke ja toimenpide, joiden sisalté on madritelty tutkimuseldindirektiivin 3
artiklan 1 ja 2 kohdissa sekd -lain 5 8:n 1 ja 2 kohdissa. Myds 3R-periaatteet on maaritelty
vastaavalla tavalla tutkimuseldindirektiivin 4 artiklassa ja -lain 5 §:n 8 kohdassa. Periaatteiden
merkitysalue on laajempi kuin t&ssé tarkasteltavana olevat séadokset, silla ne vaikuttavat
myos esimerkiksi kemikaalien, ladkkeiden ym. tehon ja turvallisuuden tutkimuksen
séantelyssa. Merkitysalue rajoittuu kuitenkin ainoastaan eldinten tieteelliseen kéayttéon, joten

niitd voi siten hyvin kutsua regulatiivis-tekniseksi oikeuskasitteeksi.

Oikeusperiaatteet voivat Tuorin mukaan toimia ratkaisu- tai tulkintaperiaatteina, yleisina
oikeusperiaatteina, oikeuslahdeperiaatteina tai lainsdddannon taustaperiaatteina. Sama
periaate voi eri tilanteissa toimia useassakin eri roolissa, esimerkiksi oikeudellisessa
ratkaisutilanteessa joko suoraan sovellettavana ratkaisuperiaatteena tai laintulkintaa ohjaavana

tulkinta-periaatteena.'®

184 Tuori 2007, s. 141.
185 Tuori 2007, s. 149-152.
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Oikeudellisessa  ratkaisutoiminnassa  oikeusperiaatteita ~voi olla vaikea erottaa
oikeussaanngista. Oikeussdannot noudattavat joko - tai -logiikkaa: s&&nté joko soveltuu
tapaukseen tai se ei siihen sovellu. Oikeusperiaatteet noudattavat seka - ettd -
ratkaisulogiikkaa: ne soveltuvat yksittaiseen tapaukseen enemmaén tai vdhemman, ja niiden
oikeudellinen ratkaisuarvo voi vaihdella tilanne- ja tapauskohtaisesti. Kahden periaatteen
valinen ristiriita ratkaistaan tapauskohtaisesti. Normin s&int6- tai periaateluonteen
tunnistamisessa kussakin tilanteessa auttaa esimerkiksi sen ehdottomuuden tarkasteleminen
kussakin ratkaisutilanteessa: sd&nn6t ovat ehdottomia tai rajoittamattomia. Periaatteiden
tunnistamisessa kaytetdan niiden sisalléllista merkitystd tai arvoa ja institutionaalisen tuen

vaatimusta.

Oikeusperiaate-oikeussdantd -jaottelussa 3R-periaatteet sijoittuvat oikeussaantdihin eli
oikeudellisessa ratkaisutoiminnassa sovellettaviksi sddnnoiksi, joiden soveltamisvaatimus on
ehdoton. 3R-periaatteet kiinnittyvat vain eldinten tutkimuskayttoon, joten niita ei voida pitaa
edellé tarkoitettuina yleisind oikeusperiaatteina. Yleisena eldinsuojelusaantelyn periaatteena
voidaan pitdd eldinten suojelun (tai eldinten hyvinvoinnin turvaamisen) periaatetta, jota
ilmentdd SEUT:n 13 artiklassa annettu velvoite ottaa eléinten, jotka ovat tuntevia olentoja,
hyvinvoinnin ~ vaatimukset  tdysimé&aréisesti  huomioon.  3R-periaatteet toteuttavat

oikeussaantoina tata yleisemmalla tasolla olevaa periaatetta.

Oikeusnormien joustavuus ja kiinteyttdmiskeinot

Oikeusséannot voivat olla enemmén tai vdhemman tarkkoja. Joustaviksi tai tulkinnalle
avoimiksi kutsutaan normeja, jossa sadnnokset sisdltdvat tulkinnanvaraisia ja avoimia
ilmaisuja®®’: soveltajan tehtavaksi jaa kussakin tilanteessa ratkaista, mita lain saannos
konkreettisesti tarkoittaa. Joustavalta nédyttdva normi ei aina ole todellisuudessa joustava
esimerkiksi silloin, kun sdinnds on vain vakiintuneiden tulkintojen tai alan kaytanttjen
Kirjaus. Talléin puhutaan kodifioivista joustavista normeista, joita ovat esimerkiksi
lainsaadantoon kirjatut hyva tapa -normit.®® Joustavien normien soveltamiseen voi Maatan

mukaan kayttad erilaisia kiinteytys-, tdsmentamis- ja konkretisointimekanismeja, kuten

186 Tyori 2007, s 152—155. Tuori kayttaa esimerkkina perusoikeussaannoksia, joissa ehdottoman kiellon muotoon
kirjattu muoto tarkoittaa s&ant6d. Muuta kuin ehdotonta sd&nndstd voidaan pitdd osaksi sdintdind, osaksi
periaatteina.

57 Maatta 2005, s. 265.

1% Maatts 2005, s. 268.
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esimerkiksi  hyvan hallinnon periaatteita, aiempaa oikeuskdytant6d, viranomaisen

ratkaisulinjaa tai soft law -oikeuslahteita.*®®

Edella kerrotussa oikeusperiaate-oikeussédantd -jaottelussa 3R-periaatteet sijoittuvat
oikeussaantoihin, joiden noudattamisvaatimus on ehdoton. Tamé ilmenee tutkimuseldinlain
11 8&:n sanamuodoista: “Hankkeen saa toteuttaa vain, jos”; ”Hankkeessa ei saa kayttaa

useampia eldimia kuin”; ”Hanke ja toimenpide tulee korvata”.

Jokaiseen séantoon kuitenkin liittyy ehtoja tai varauksia, jotka antavat joustavuutta siten, etta
sadnnén soveltaminen voi kehittyd ajan kuluessa: “’ké&ytdnndssd mahdollista”; ”jos on
mahdollista”.  Tieteellisen tiedon ja menetelmien kehittyessd aiemmin luvan saanut
toimenpide ei endé saakaan lupaa, koska sille on saatu korvaava menetelma tai toimenpiteen

toteuttamiseksi on kehitetty eldimen hyvinvoinnin kannalta parempi tapa menetella.

Sen ratkaiseminen, onko k&ytdnndssé mahdollista kéyttdd jotain muuta menetelm&&, on
asiantuntijaharkintaa ja vaatii substanssitieteen alan tietamystd ja kykyéd vertailla eri
vaihtoehtojen soveltuvuutta ja paremmuutta. Ehdottomalta nayttava sdéntd antaa néin tilaa

tapauskohtaiselle eri mahdollisuuksien arvioinnille.

Vastaavalla tavalla eldinten kasvatuksen ja pidon suhteen s&&nnoissa on joustavuutta:
tutkimusel&inlain 6.2 8:ssa esimerkiksi edellytetddn toiminnanharjoittajalla olevan toimintaa
varten riittdvat ja asianmukaiset tilat, laitteet ja valineet. Tutkimuseldinasetuksen 4.1 8:ssa

edellytetdan elédinten kaytettavissé olevan riittdvan monipuolista tilaa ja sopivia virikkeita.

3R-periaatteiden késite on tieteen alan piirissd ajan mittaan kehittynyt siséllollisesti.
Vastaavasti myos periaatteiden konkreettinen soveltaminen muuttuu ajan saatossa sitd mukaa
kun uutta teknologiaa tulee kayttoon tai eettiset arvostukset muuttuvat. **° Joustava normi

mahdollistaa taméan kaltaisen evoluution.

Joustavan normin oikeudellisina kiinteyttdmisen keinoina voitaneen pitad itse laista tulevia
madrittelyja. Tutkimuseldindirektiivi ja -laki antavat konkretiaa 3R-periaatteelle méaarittaen
muunmuassa sen, kenen tehtdvana periaatetta soveltaa ja kenen tehtavana sité edistéa. Yleiset
hallintomenettelyn s&nndt antavat my6s osaltaan rajauksia yksittaistapaukselliseen

soveltamistoimintaan.

189 MAaatta 2005 antaa naista esimerkkeja.
190 3R-periaatteiden joustavuudesta tassi mielessa puhuu myds Fenwick — Griffin - Gauthier 2009, s. 525.



76

5.2 Tutkimuselaindirektiivin implementointi ja sen vaikutukset

Suomalainen lain laatija on huolella siirtdnyt tutkimuseldindirektiivin vaatimukset
kansalliseen lainsdadantoon 3R-periaatteiden osalta. Tutkimusel&indirektiivin toteuttaessa
taysharmonisointia ei kansallisella tasolla ole voitu sen enempaa tai vahempaé tehdéakéaan.

3R-periaatteiden nékyvyys lain teksteissa voisi kuitenkin olla parempi. Lainséataja on
pitdytynyt aiemman tutkimuseldinlain sanamuodoissa periaatteista kertoessaan (pykalissa 1,
11 ja 13), jolloin periaatteiden linkittdminen asianomaisiin velvoitteisiin jaa HE-tekstin
varaan. Periaatteiden suora nimedminen ndissé kohdin olisi lisénnyt niiden nakyvyytta ja
ilmoittanut lain lukijalle suoraan tutkimuseldinlaissa tarkoitettavan 3R-periaatteita.

Erityisesti parantamisen velvoitteen liittyminen myos eldinten pitoon ja hoitoon j&a
lakitekstissa nékymattomiin. Tutkimuseldinlain 5 8:n 8 kohdassa annettu periaatteiden
maadritelma ei tata sisalla ollenkaan, eikd sitd muualtakaan lakitestista tai HE-tekstista 16ydy
selvésti kerrottuna muuten kuin 1 8:n yleisen tarkoituksen selityksessé. Kansallista lakia on
kuitenkin tulkittava direktiivin mukaisesti. Parantamisen periaatteen soveltaminen myos
eldinten pitoon voidaan tdman perusteella tulkita tutkimuseldinlain 6.1 ja 6.2 8:iin ja
asetuksen 2 ja 4 8:iin siséltyvéksi. Velvoite tulee selvaksi myos tutkimuseldinasetuksen 22

8:5s58 annetuissa hyvinvointiryhmén tehtavissa.

Hankkeiden ja toimenpiteiden osalta aiempaan sadntelyyn verrattuna tutkimuselaindirektiivin
implementointi  omaan lainsdddantoomme ei kaytdnnossa tuonut uutta siihen, miten 3R-
periaatteita on toiminnassa sovellettava. Uusi elementti toiminnassa on hankkeiden takautuva
arviointi vakavimpien toimenpiteiden osalta, mika varmasti tehostaa 3R-menetelmien
hankekohtaista soveltamista pakottaessaan sekd hankkeiden toteuttajat ettd viranomaisen
tarkastelemaan toimintatapoja systemaattisesti saatujen kokemusten ja uuden olemassa olevan
tietdimyksen pohjalta. My0s tutkimuseldinlaissa nyt eri vastuuhenkildiden nimedminen
hankkeiden toteuttamisen seurannassa sek& heidan tehtdviensd auki kirjoittaminen lis&é ja

tehostaa heidan vaikuttaismahdollisuuksiaan ja -vastuitaan.

Eldinten kasvatusta ja pitoa koskevat vahimmaisvaatimukset on péivitetty asetukseen

direktiivin mukaisesti. Tama ei kuitenkaan ole muuttanut tosiasiallista tilannetta, koska



77

saannokset ovat olleet toiminnan ohjeena jo pitkaan komission suositusten'®* muodossa ja
niitdi on kaytdnndssa myos noudatettu.  Parantamisvelvoitteen vaikutus tosiasiallisessa

toiminnassa j&é& nahtavaksi.

3R-periaatteiden edistamisen suhteen wuusina toimijoina lainsdddédntémme asettaa nyt
toiminnanharjoittajien hyvinvointiryhmat sekd neuvottelukunnan kansallisella tasolla. Naille
on vastuutettu 3R-periaatteiden tehokas soveltaminen ja edistdminen, johon toivottavasti
I0ydetdédn tehokkaat toteuttamiskeinot myds kaytdnndssa. Lainsaatdja on tarkoittanut néiden
verkostoituvan sekd keskenddn ettd viranomaisiin. Toiminnan ollessa maassamme hyvin
pienessd mittakaavassa on jarkevaakin tehdd yhteistyotd ja yhdistad eri tahojen voimavarat

siten, ettd yhden toimijan harteille ei muodostu kohtuutonta taakkaa.

5.3 Lopuksi

3R-periaatteista on muodostunut universaali eldinten tieteellisen kayton menettelyperiaate,
mikda nakyy periaatteiden nimedmisend ja toistamisena eri lainsaadannoissa, globaalisti
vaikuttavissa sopimuksissa sekd eldimié kayttdvan tutkimusalan ohjeistoissa. Korvaamisen ja
vdhentdmisen periaatteet tahtdavat ensinnakin siihen, ettd elaimid kéytettaisiin
mahdollisimman véhén tutkimustoiminnassa. Parantamisen periaate puolestaan varmistaa, etta
eldimia kaytettdessa niiden kokema haitta jaa minimiin ja etta elaimilla olisi mahdollisimman
hyva eldmé syntymastd kuolemaan. Tutkimusel&indirektiivi ja sen nojalla sdadetty kansalliset
sédadokset lahinna kodifioivat toiminnassa kehittyneet periaatteet oikeuden tasolle. Periaatteet
toimivat eldinsuojelusééntelyn yleisen periaatteen, eldimen hyvinvoinnin mahdollisimman
hyvan turvaamisen, tyokaluina silloin, kun eldimia kéytetdan tieteellisiin tai

opetustarkoituksiin.

Periaatteiden késitteet ovat ajan mittaan kehittyneet ja laajentuneet erityisesti parantamisen
osalta. Parantamisen periaate ei endd koske pelkastaan eldimelle toimenpiteessé aiheutetun
haitan véhentdmistd, vaan pitdd sisalladn myds hyvinvoinnin jatkuvan ja aktiivisen
parantamisen koko eldman ajan sek& toimenpiteissa ettd eldinten pidossa, vaikka elédimelle ei

varsinaisesti aiheuteta haittaa. Periaatteiden soveltamiskdytdnndssa onkin  tunnettava

191 Komission suositus 2007.
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vallitseva ajattelu siitd, mitd periaatteet kaytdnndssa tarkoittavat ja niitd tulee tulkita tdma

huomioon ottaen.

3R-periaatteet ovat olleet eurooppalaisen eldinten tutkimuskéyton séantelyn osana
siséllollisesti jo ainakin vuodesta 1986 toimenpiteiden osalta. Lainsdadantd ei ole tassa
mielessé tuonut toimintaan mitdén uutta eldinten kdyttoa rajoittavaa mekanismia. Né&in ollen
ei ole odotettavissa, ettd uusi lainsaadantd vaikuttaisi nékyvasti esimerkiksi eldinten
kayttomaariin. Eldinten kayttomaarathan riippuvat ensisijaisesti siitd, kuinka paljon ja
millaista tutkimusta kunakin vuonna yleensa tehdaan. 3R-periaatteiden vaikuttavuutta eldinten
kayttomaariin on vaikea todentaa, koska ei ole olemassa tilastollista tyokalua, jolla voitaisiin
seurata sitd eldinten maarad, joka jaa kayttdmatta uusien korvaavien menetelmien kéyttéon
oton myo6ta tai elainten hyvinvoinnin maaran lisaantymista.'*? 3R-periaatteiden vaikutus jaa

nain ollen suurelta osin pimentoon, mika ei kuitenkaan tarkoita, etta sitd ei olisi olemassa.

Uutena komponenttina lainsaddannossa 3R-periaatteisiin liittyen on nyt eldinten arvon
tuntevina olentoina korostuminen. Periaatteilla on entisestaan vahvistunut ja tunnustettu rooli
ja séantelyssd on nyt tuotu esiin erittdin vahvasti periaatteiden soveltamisen ja edistdmisen
velvollisuus. Tama velvollisuus kohdistuu usealle taholle sekd henkilokohtaisena vastuuna
tutkijoihin  ja toiminnan nimettyihin  vastuuhenkiléihin  kohdistuvana ettd myos

toiminnanharjoittajiin, neuvottelukuntaan ja viranomaisiin kohdistuvana vastuuna.

3R-periaatteiden tehokas toteutuminen toteutuu vain, kun kaikki vastuutahot ovat
motivoituneita soveltamaan periaatteita omassa toiminnassaan aktiivisesti sek& hallitsevat
keinot, joilla periaatteita omassa toiminnassaan voivat edistdd. Yksi tarkeimmista
edellytyksista télle on 3R-periaatteiden korostaminen kaikkien tahojen koulutuksessa siten,
ettd toimijat joka tasolla ymmartdvat periaatteiden tarkeyden ja ovat motivoituneita

soveltamaan niitd omassa toiminnassaan.

Tutkimuseldindirektiivi velvoittaa lisdksi jasenvaltioita ja EU:ta edistdm&an aktiivisesti
periaatteiden soveltamista. Lainsaddannolla nyt luodut verkostot toiminnanharjoittajien
hyvinvointiryhmien, neuvottelukunnan ja viranomaisten valilld ovat hyvd pohja 3R-
menetelmiin liittyvan tiedon tehokkaalle vélittdmiselle sekd yhteiselle pohdinnalle.

Lainsdatdja on reagoinut yhteiskunnan huoleen eldinten hyvinvoinnista rakentamalla

192 Tahan on NC3R® kiinnittanyt huomiota ja ottanut 3R-tutkimuksen raportoinnissaan kayttéon 3Rs label -
merkinnén, johon kuuluu arvio siitd, kuinka paljon eldinten kayttdmaarat voivat vahetd 3R-sovelluksen myotéa
vuosittain UK:ssa. NC3R® > 2013 Research Review, s. 21.
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lainsdadanndlld puitteet, joilla voidaan varmistaa eldinten  hyvinvoinnin turvaaminen
tutkimuksen tavoitteiden lisdksi. 3R-periaatteet toimivat menettelysaantdind, joihin on
Kiteytetty elainten suojelun varmistamisen mekanismit kdytdnnon toiminnassa. Periaatteet
lisdavat osaltaan my0ds toiminnan lapindkyvyyttd — niiden avulla kansalaiset saavat

hankekohtaista tietoa siitd, miten eldinten hyvinvointi on huomioitu.

Uudella lainsdédannolla asetetut tavoitteet 3R-menetelmien aktiiviselle edistdmiselle ovat
korkealla. Tavoitteiden saavuttamista auttamaan on luotu verkosto eri toimijoiden vélille.

Loppu riippuukin sitten toimijoista.



