Tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kdytettavien eldinten suojelun neuvottelukunnan
kokous 10, 1/2021
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(Saara-Reiman)
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Tiina Kauppinen, Eldinten hyvinvointikeskus
Eila Kaliste, sihteeri, Etela-Suomen aluehallintovirasto ESAVI

Jakelu Neuvottelukunta, Eldinten hyvinvointikeskus, eldinsuojeluasiamies



1 Kokouksen avaus

Puheenjohtaja avasi kokouksen. Todettiin asetusmuutoksella toteutettu Opetus- ja
kulttuuriministerion edustajien poisto seka eldinsuojeluasiamiehen pysyva jasenyys.

2 Edellisen poytakirjan hyvaksyminen
Poytakirja on ollut kommentoitavana TOKES-tyotilassa. Hyvaksyttiin.
3 Ministerion terveiset
Tiina Pullola kertoi:
EU:n jasenvaltioiden yhteyspistekokous oli marraskuussa, asioina

Vuositilastointia ja 5-vuotisraportointia koskeva komission implementointipaatos tuli
voimaan vuoden alusta. Vuositilastoinnissa on tarkennettu apinoiden kayttoa ja
eldinten kayttoa koulutuksessa koskevia tietoja. Eldinlajeista kalojen ja lintujen osalta
lajeina tilastoitaviin muutamia lisdyksia.

Komissio valmistelee vuoden 2018 eldinten kdyton vuositilastointia. Mukaan tulee
myo6s Norjan tiedot, mika lisaa kalojen kayton maaraa yli miljoonalla. UK poistuu
EU:n tilastoista vuonna 2020, jolloin eldinten kdyttomaarat vahenevat merkittavasti.

Hankelupahakemusten ohella laadittavat yleistajuiset tiivistelmat julkaistaan 2021
alusta lahtien komission tietokannassa.

5-vuotisraportointi (direktiivin tdytantéonpanosta, tehdaan 5-vuosittain) tehdaan
seuraavaksi vuosilta 2018-2022. Vuodesta 2022 |ahtien raportoidaan myos kudosten
kerdamiseksi lopetetut eldimet (kuuluvat raportoitaviin eldimiin, jotka on kasvatettu
ja lopetettu ilman toimenpiteissa kayttoa).

Tarkennetun raportoinnin avulla voidaan aikaa myoten seurata EU-tasolla trendeja
eldinten kayttamisessa, kuten tapahtuuko muutosta, liittyyko vakavuus tiettyihin
kayttoihin jne. Tiedon pohjalta voidaan etsia tarkennettuja kohteita 3R:n
edistamiselle.

5-vuotisraportointiin liittyen, komissio kiinnitti huomiota hankelupahakemuksia
koskevaan saantéon 40 tyopadivan kasittelyajasta. 4-5 jasenvaltiossa kasittelyajat
pysyvat vaaditussa, joissakin jasenvaltioissa suurin osa hakemusten kasittelyajoista
ylittaa rajan, ja joissakin hakemusten kasittelyaika ylittaa osin rajan. Pitkaa
kasittelyaikaa selittavat ainakin osin joissakin maissa noudatettavat, monen erillisen
arviointikasittelyn vaativat menettelyt.

EURL ECVAMin antama suositus vasta-aineiden tuottamisesta muuten kuin eldimia
kdyttaen on herattanyt paljon keskustelua. Komissio on julkaissut Kysymyksia ja
vastauksia -sivuston, jossa korjataan yleisimpia vaarinkasityksia. Komissio korosti,
ettd suositus on otettava vakavasti. Suositus ei kiella eldinperdisten vasta-aineiden
tuottamista. Se ei myoskadan tuo uusia vaatimuksia, koska vaihtoehtoisten
menetelmien kayttd on pakollista, jos korvaava menetelma on olemassa.

Komissio pohtii asiantuntijaverkoston perustamista, johon jasenvaltiot voisivat
tarvittaessa tukeutua. Asia on tulossa kansallisten komiteoiden kokoukseen.

Komissio kiinnittaa erityista huomiota hiirten ascites-menetelmaan, jota joissakin
jasenvaltioissa edelleen kaytetaan. Nailta pyydetdan tieteellisia perusteluja kaytolle.



Komissio edellyttaa jokaisen jasenvaltion tarkastelevan sitd, miten suositus vaikuttaa
kdaytdannodssa ja miten se otetaan huomioon hankelupien mydntamisessa. Tanska on
esimerkiksi kaynyt lapi kaikki vasta-aineiden tuottamisluvat kayttdjien kanssa ja
tehnyt suunnitelman korvaavien menetelmien kaytt6on ottamiseksi
mahdollisuuksien mukaan. Jos toimijoilla on yleislupa vasta-aineiden tuottamiseen,
kayttajan vastuulla on seurata kehitysta ja ottaa uusia menetelmia kayttoon.

4 3R-periaatteen edistaminen
Kuullaan konsortion perustamisen tilanne ja muut ajankohtaiset asiat:

Tuula Heinonen esitteli 3R-ryhman toimintaraportin vuodelta 2020 ja
toimintasuunnitelman vuodelle 2021, jonka mukaan ministeriolle on esitetty 3R-
rahoituksen kayttokohteet.

Suunnitelma vuodelle 2021:

3R-keskuksen perustaminen: Mikali Covid-19 -rajoitukset sallivat, jarjestetaan
yvhteisseminaari Korvaamisen alueella, jonka jalkeen jarjestetaan kaikkien osa-
alueiden (Korvaaminen, Parantaminen ja Vahentaminen) yhteisseminaari tavoitteena
toimintasuunnitelman viimeistely. Mikali yhteisseminaareja ei voida toteuttaa
syksylld nk. face-to-face -seminaarina, toteutetaan ne etayhteyksien kautta
tapahtuvina tyopajoina.

3R-keskuksen nettisivut: Sopimusasiakirjat on hyvaksytty ja allekirjoitetaan heti kun
Maa- ja metsatalousministeriolta on saatu positiivinen paatos hankkeelle. 3R-ryhma
tyostaa sisallon.

Koulutus ja koulutuksen kehittaminen:

1. In Vitro Models (BTK4663) -kurssi toistetaan Tampereen yliopistossa kevaalla 2021.
Budjetti: Ei kuluja.

2. Next Generation Risk Assessment -seminaari jarjestetaan Tampereen yliopistossa
syksylla 2021. Seminaari on 2-pdivainen sisaltden solutestien ja matemaattisen
mallien kayttoa riskinarvioinnissa. Seminaarissa tuodaan esille myds
monikudosmallien validointi. Vastuu: FICAM/Tuula Heinonen. Budjetti: 8000 euroa.

3. Toxicogenomics-seminaari jarjestetdan Tampereen yliopistossa syksylla 2021.
Seminaari on 2-3 paivadinen sisaltden luentojen lisaksi tietokoneohjelmalla
tyoskentelya. Vastuu FICAM/Tuula Heinonen & Dario Greco. Budjetti: 8000 euroa.

4. Refinement-koulutustilaisuus lintujen ja matelijoiden sikididen kaytosta
jarjestetaan syksylla 2021. Vastuu: Hanna-Marja Voipio ja Kristiina Haasio. Budjetti:
4 000 euroa.

5. Refinement-koulutustilaisuus seeprakalojen kivunlievityksesta ja nukutuksesta
jarjestetaan syksylla 2021. Vastuu: Hanna-Marja Voipio ja Kristiina Haasio. Budjetti:
4 000 euroa.

6. Koe-elainkurssin digitalisointi -projekti. FinLAS ry:n aloittama tyo jatkuu vuonna
2021 sovitun mukaisesti. Budjetti: 0 euroa, koska koko tyé on maksettu 2020.

7. Koe-eldinkurssin digitalisointi -projektin jatko valmistamalla uusia lajikohtaisia
moduuleja sisdltaen myds videoklippeja toimenpiteista. Budjetti sisaltaa tyon ulkoa



ostettavana palveluna. Toteutuminen heindkuu — joulukuu. Vastuu: Hanna-Marja
Voipio. Budjetti: 20 000 euroa.

8. FinLAS ry:n koe-eldinkurssin digitalisointi -projektin ja 3R-ryhman yhteistyo- ja
seurantakokouspaiva. Vastuu: Hanna-Marja Voipio. Budjetti: 4000 euroa.

9. Yhteispohjoismainen 3R-seminaari 5 ja 6.5.2021. Internet-verkon kautta
toteutettava seminaari. Vastuu: 3R-ryhma. Budjetti: O euroa.

10. Kl webinaarisarja. 3R. Kulut: 1500 euroa kattaen 50 henkil6a.

3R-ryhman kokoukset: 3R-ryhma kokoontuu tarvittaessa, arviolta 8 kokousta.
Kustannukset kattavat ryhman henkildiden matkakulut. Oletettavaa on, etta 2021
ensimmaisen puolen vuoden aikana kokoukset ovat Covid-19 -rajoitusten takia
videokokouksia. Budjetti: 1000 euroa.

5 EU-komissio edellyttdd EURL-ECVAM:n suosituksen huomioimista hankelupa-arvioinnissa

EURL ECVAM antoi viime vuonna suosituksen EURL ECVAM Recommendation on
Non-Animal-Derived Antibodies, jonka huomioon ottamista hankelupa-arvioinnissa
EU-komissio edellyttda. Useat tahot ovat julkaisseet kannanottoja, joissa arvostelevat
suosituksen johtopaatoksia. Monella on vaara kasitys siita, ettd EU olisi kieltdnyt
eldinperaisten vasta-aineiden tuottamisen. Katso Usein kysytyt kysymykset ja
webinaarit.

Kannanottoja: LERU, NCad (Netherlands National Committee), Spanish COSCE ym.

Keskustelussa todettiin, ettd vasta-aineiden tuottaminen muuten kuin eldimilla ei
kdaytannossa ole vield aina mahdollista. Vasta-aineiden kayttajat eivat itse tuota niita,
vaan hankkivat vasta-aineensa tavallisesti kaupallisilta tuottajilta (vasta-ainekirjastot
= vasta-aineiden tuottaminen in vitro), tai tilaavat vasta-aineiden tuottamisen eldimia
kayttaen. Vasta-aineiden tuottajaa in vitro -menetelmin ja raataloityna juuri kayttajan
tarpeeseen voi olla vaikea 10ytda. Vasta-ainekirjastojen pystyttdminen vie aikaa ja
vaatii rahallista panostusta.

Suomessa vasta-aineiden tuottaminen jyrsijoilla tai kaneilla akateemisen tutkimuksen
tarpeisiin on hyvin vahaista. Yliopistoissa tarvitaan monenlaisia vasta-aineita
tutkijoiden tarpeisiin ja tarvittavat maarat ovat vahaisia. Vasta-aineiden
rutiinituotantoa tehdaan isoilla eldimilla kaupallisiin tarkoituksiin ja vasta-aineiden
maarat ovat suuria. EURL ECVAM suosituksen johdosta hankelupalautakunta vaatii
luvanhakijoilta erityista perustelua eldinperdisten vasta-aineiden tuottamiselle.

Kokous totesi, ettd Suomessa olisi hyva selvittda eldinperaisten vasta-aineiden
tuottamisen osalta nykyista tilannetta seka keskustella teemasta erityyppisten vasta-
aineiden kayttadjien kanssa. Erityyppisilla kayttdjilla on erilaiset maara- ja
laatuvaatimukset vasta-aineille. Talta pohjalta tunnistettaisiin tieteelliset tai muut
perusteet eldinperdisten vasta-aineiden tuottamisen tarpeelle, ja voitaisiin luoda
kansallista vasta-ainestrategiaa in vitro -tuotannon laajemmalle hyddyntamiselle.
Siihen olisi sisallytettava suunnitelma, miten direktiivin tavoitetta eldinperaisten
vasta-aineiden kayton vahentamisesta toteutettaisiin Suomessa. TOKESin nakemys
on, etta tavoite siirtya vasta-aineiden tuotannossa eldimista in vitro -menetelmiin on
otettava vakavasti, ja korvaavia menetelmia on kaytettava aina, kun se on
mahdollista.


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/eurl-ecvam-recommendation-non-animal-derived-antibodieshttps:/ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/eurl-ecvam-recommendation-non-animal-derived-antibodies
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/eurl-ecvam-recommendation-non-animal-derived-antibodieshttps:/ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/eurl-ecvam-recommendation-non-animal-derived-antibodies
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam/faqs/non-animal-derived-antibodies
https://www.thepsci.eu/antibody-webinars/
https://www.leru.org/publications/a-ban-on-animal-derived-antibodies-will-stifle-european-competitiveness-in-the-life-sciences
https://english.ncadierproevenbeleid.nl/latest/news/2020/10/1/info
https://www.nature.com/articles/s41592-020-00977-5

Puheenjohtaja ja sihteeri valmistelevat seuraavaan kokoukseen suunnitelmaa em.
tavoitteiden toteuttamiseksi tdman vuoden puitteissa. Sihteeri keraa tietoa vasta-
aineiden tuottamiseen olevien hankelupien maarasta ja eldinten kayttomaarista
mahdollisuuksien mukaan. Tavoitteena on jarjestda aiheesta keskustelutilaisuus,
jossa olisi mukana viranomaiset, TOKES ja vasta-aineiden kayttajat. Luotavassa vasta-
ainestrategiassa voitaisiin ottaa kantaa esimerkiksi koulutustarpeisiin.

Kokous pohti myos, voisiko komissio edistda vasta-ainekirjastojen |6ytamisessa ja
niiden laadun osoittamisessa, jotta kdyttajat |oytaisivat helpommin sopivan ja
laadukkaan tuottajan. EU voisi tukea myds uusien vasta-ainekirjastojen luomista.

6 Muut asiat

7 Tiedoksi

Kokousasioissa aiemmin ollut hyonteisten kayttd koe-eldaimena on jadanyt avoimeksi,
ja puheenjohtaja haluaa saada tehtavan paatokseen. Puheenjohtaja ja sihteeri
valmistelevat TOKESin ndkemyksen ja lausuman hyonteisten kaytosta koe-eldimina
hyoédyntden Ruokaviraston nettisivujen esitysta ruokahyonteisten
hyvinvointikysymyksista seka wikipediassa samasta aiheesta olevaa sivustoa, jossa on
mukana myo0s tieteelliseen tutkimukseen kadytettavat hyonteiset. Kokouslaisten
toivotaan tutustuvan aiheisiin ennen kokousta:

https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikkeiden-
alkutuotanto/elaimista-saatavat-elintarvikkeet/hyonteiset/

https://en.wikipedia.org/wiki/Welfare of farmed insects

Laki ja asetus tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kdytettavien eldinten suojelusta:
muutokset voimassa 1.1.2021 alkaen. Finlex ajantasainen lainsadadanto: 497/2013 ja
564/2013.

Toimintamuutoksia: yleistajuiset tiivistelmat ja takautuvat arvioinnit viedaan EU
komission julkaisujarjestelmaan. Eldinten kayton tilastoinnissa pienia muutoksia.
Tulossa kevaalla mahdollisuus tehda hakuja EU-tason eldinten kaytosta.

Valtioneuvoston asetus neuvottelukunnasta 565/2013 muutettu 10.12.2020:
Jaseniin ei enda kuulu opetus- ja kulttuuriministerion edustajaa, eldinsuojeluasiamies
pysyvaksi asiantuntijaksi.

Commission Scientific Virtual Conference “Towards replacement of animals for
scientific purposes” 2-3 February 2021: tallennetut esitykset tulevat vapaasti
katsottaviksi.

EU komissio:

knowledge base with descriptions of over 900 non-animal models for breast cancer
research

knowledge base with descriptions of nearly 300 non-animal models used for
respiratory disease research

ETPLAS on tuottanut digitaalisia kursseja vapaaseen kaytt66n EU:n
koulutussuositusten pohjalta:


https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikkeiden-alkutuotanto/elaimista-saatavat-elintarvikkeet/hyonteiset/
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikkeiden-alkutuotanto/elaimista-saatavat-elintarvikkeet/hyonteiset/
https://en.wikipedia.org/wiki/Welfare_of_farmed_insects
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/index_en.htm
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/index_en.htm
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/human-based-methods-better-breast-cancer-research
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/human-based-methods-better-breast-cancer-research
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/tackling-respiratory-diseases-advanced-non-animal-models
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/tackling-respiratory-diseases-advanced-non-animal-models

EU-10: Design of procedures and project — level 1
EU-11: Design of procedures and projects — level 2
EU-12: The severity assessment framework

EU-25: Project evaluation

ETPLAS-tyoryhman raportti: Assessable learning outcomes for the EU Education and
Training Framework core and Function A specific modules: Report of an ETPLAS
Working Group. Laboratory Animals 2020.

LERU: Good Practice in Communicating Animal Research at Universities

An Italian NGO OSA (Oltre la Sperimentazione Animale, Beyond Animal
Experimentation), in collaboration with the European Commission Joint Research
Centre, EURL ECVAM, is carrying out a collaborative EU-survey aiming to understand
what are the most commonly used animal-derived materials and reagents (e.g.,
animal sera, antibodies, etc.) in in vitro experimentation, and what is the current
level of knowledge on available non-animal derived alternatives. Feel free to
disseminate the link to the survey, as appropriate. Please note that we will also cross-
post this message to the National Committees.

Link to the survey: https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/animal-derived-materials-
and-reagents_OSA_Survey2020

EARA Report: https://www.eara.eu/post/eu-biomedical-sector-still-at-an-
unsatisfactory-level-of-openness-about-animal-research-eara-websi

2020 EURL ECVAM Status Report: Non-animal methods in science and regulation -
EURL ECVAM Status Report (2020)

8 Seuraavat kokoukset
18.5.2021 klo 12.30 — 14.30 Virustilanteen mukaan joko etana tai paikan paalla.

xX.xX.2021 klo 12.30 — 14.30 tai 15.30

9 Kokouksen paattaminen

Puheenjohtaja paatti kokouksen klo 14.32.


https://www.leru.org/publications/good-practice-in-communicating-animal-research-at-universities
https://www.eara.eu/post/eu-biomedical-sector-still-at-an-unsatisfactory-level-of-openness-about-animal-research-eara-websi
https://www.eara.eu/post/eu-biomedical-sector-still-at-an-unsatisfactory-level-of-openness-about-animal-research-eara-websi
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/non-animal-methods-science-and-regulation
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/non-animal-methods-science-and-regulation

