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Yleistad

1.8.2006 tulivat voimaan uusi laki ja asetus koe-eldgintoiminnasta. Uus lainséadanto toi
mukanaan monia muutoksia koe-eléintoimintaan. Valtakunnallinen eldinkoelautakunta on
aloittanut toimintansa. VKEK:n laitosluvan alle on dirretty aiemmin itsendisid koe-
elainlaitoksia. Koe-eldinlaitosten vastuu eldinten hyvinvointiin ja koetoimintaan liittyvan
tiedon kerd@misestéa on kasvanut.

Vastataksemme ndihin haasteisiin ja muutoksiin olemme kehitténeet uusia tapoja kerété ja
hallita koe-eldinten kayttoon liittyvaa tietoa. Taman ohjeen tarkoitus on perehdyttaa tutkija
koe-eldintoiminnassa kaytdssa oleviin lomakkeisiin ja muihin ilmoitusmenettelyihin. Ensin
olemme koonneet yhteenvedon lainséadanndon vaatimuksista. Seuraavaks on lyhyt
yhteenveto lomakkeista ja ilmoituksista. Jajempéana annetaan esimerkki kustakin
lomakkeesta ja tarkat ohjeet niiden k&yttdamiseen. Toivomme, ettd tama ohje helpottaa
tutkijan tyoskentelya VKEK:ssa Kaytant6ja, lomakkeistoa ja tiedotusta kehitetddn
jatkuvasti yhteistydssa tutkijoiden kanssa. Palautetta voi antaa VKEK:n henkilokunnalle
(iiris.kasanen@ukuL.fi).

L ainsaadanto

L aki elainkoetoiminnasta (62/2006) http://www.finlex.fi/fi/l aki/al kup/2006/20060062

48 M &éritelmat
Laissa tarkoitetaan:

1) eldinkokeella sellaisten kokeiden, testien, tutkimusten tai selvitysten suorittamista 8
8:ssa maaritellyissa tarkoituksissa koe-elaimilla tai koe-elaimid hyvaks kayttaen, joista
elaimille voi aiheutua vahintdan neulanpiston aiheuttamaan tuntemukseen verrattavaa
kipua, tuskaa, karsimysté tai pysyvaa haittaa; elainkokeeks katsotaan myos kaikki
syntyminen tilaan tai olosuhteisiin, jotka voivat aiheuttaa sille kipua, tuskaa, kérsimysta
tal pysyvaa haittaa, samoin terminaalisessa anestesiassa suoritetut koetoimenpiteet, jos
toimenpide muutoin tehtyna tayttaa el dinkokeen tunnusmerkit; eldinkokeeks katsotaan
my6s muuntogeenisen eldimen tai eldinkannan syntymiseen tahtaavat toimet; elainkoe
alkaa silloin, kun el&inté aletaan valmistella kokeessa kaytettavaks, ja paattyy, kun
havaintojen tekeminen elavasta el dimesta koetta varten on saatettu loppuun;

2) eldaimella elavaa selkarankaisten eldinten alajaksoon kuuluvaa eldintg, myos eléimen
vapaana elavaa tai lisdantyvaa toukkamuotoa, ei kuitenkaan muuta el&imen sikio- tai
alkiomuotoa;

Edella 1 momentin 1 kohdassa eléinkokeella e kuitenkaan tarkoiteta:

1) elaimille muissa kuin 8 8:ssa maaritellyissi tarkoituksissa tehtavia toimenpiteitg;

2) Kliinista eléainlaakintag;

3) eldintautitilanteen seurantaa, ennaltaehkaisya ja vastustusta tai selvittamista varten
tehtavaa naytteenottoa elaimestd;
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4) eléinten terveystarkkailuohjelmaan tai €lainten laadun, ominaisuuden tai

kayttokel poisuuden arvioi miseen kuuluvaa naytteenottoa;

5) elainten kiinniottamista merkitsemista varten ja merkitsemista hyvaksyttyja menetelmia
kayttéen;

6) eldinten lopettamista hyvaksyttyja lopetusmenetel mia kayttéen; eika

7) muuntogeenisten eldinten tai eldinten, joilla on spontaani mutaatio, kasvattamista
kannan luomisen jalkeen, jos muuntamisesta tai mutaatiosta e aiheudu néissa elaimissa
vahintaan neulanpiston aiheuttamaan tuntemukseen verrattavaa kipua, tuskaa tai
karsmystéa tai pysyvaa haittaa.

Eléinkokeeks el siis nykyisin lasketa jo luodun, hyvinvointiongelmista k&rsiméttoman
gm-kannan  yllapitdmistd  merkitsemisineen ja  kudosndytteiden  ottamisineen.
Eldinkokeeksi el myoskdan lasketa koetta, jossa eléin vain lopetetaan ja kaytetéén sen
kudoksiatai alkioita/sikitita lopetuksen jalkeen.

MMM :n asetus koe-elaintoiminnasta (36/2006)
http: //mawwwb.mmm.fi/el/l1aki/f/35EEO2006s. pdf

88 L uettelot
Koe-elainlaitosten tulee pitéa luetteloa seuraavista asioiga:

1. laitokseen hankittujen koe-elainten alkuperasta ja lukumaarasta
elainlajeittain;

eldinten toimittajien nimista ja osoitteista;

laitoksesta myytyjen tai luovutettujen koe-el@inten lukuméarasta
elainlajeittain;

4.  elainten vastaanottajien nimista ja osoitteista; seka

5.  edainten hankinta-, myynti- ja luovutuspédivamaarista.

W N

98 Tilastot

Koe-elainlaitosten tulee pitda kirjaa laitoksessa suoritetuista eldinkokeista ja niihin
kéytetyistd elamista Tastd kirjanpidosta tulee myo6s ilmetd eléinten kayttotarkoitus
asetuksen liitteen 1 mukaisesti koodattuna. Kaikkien kaytettyjen eléinten lukumaaré
yhteensa kirjataan taulukon yksi mukaan. Lisaksi kaytetyille elamille tulee antaa erillinen
kayttotarkoituskoodi, joka yleismmin Ioytyy taulukosta 2 jaltai 4. Seuraavaks lista
taulukoiden kayttotarkoituskoodeista. Taulukoiden 3 ja 5-8 koodea tarvitaan
laitoksellamme hyvin harvoin. Ne I6ytyvét tarvittaessa asetuksen liitteestd 1.

(Laki elainkoetoiminnasta 62/2006 168: Koe-eldimia kayttavan laitoksen on toimitettava...

mainittu tilasto Etea-Suomen |aaninhallituksdle kolmen kuukauden kuluessa
kalenterivuoden paattymisesta.)

Liite 1:
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Taulukkol: Kaytettyjen eldinten maarat suhteessa niiden alkuperaan

11
1.2
1.3

14
15

1.6
1.7

Eldinlaji

Yhteensa

Tietoja toimittaneen maan rekisterdidyista elamia
kasvattavista ja toimittavista laitoksista peraisin olevat
elaimet

Muuta alkuper&a olevat eldimet EY:n jasenvaltioista

ETS 123 yleissopimuksen liittyneista Euroopan neuvoston
jasenmaista (lukuun ottamatta EY:N jasenvaltioita) perdisin
olevat elaimet

Muualta peraisin olevat el&imet

Uudelleen kaytetyt elaimet

Taulukko 2: Tiettyja tarkoituksia varten tehdyissa kokeissa kaytettyjen el&inten maarat

2.1 Eléanlgi

2.2 Biologinen perustutkimus

2.3 Ihmis-, hammas- ja eldinl&gketieteessa kaytettavien tuotteiden ja
laitteiden tutkimus- ja kehitysty6 seka laadunvalvonta (lukuun ottamatta
sarakkeeseen 2.6 sisaltyvia toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja)

2.4 lhmis- ja hammad &aketieteessa kaytettavien tuotteiden ja laitteiden
laadunvalvonta

2.5 Elainlaaketieteessa kaytettavien tuotteiden ja laitteiden tutkimus- ja
kehitystyo

2.6 Toksisuus- ja muut turvallisuusarvioinnit (mukaan lukien | ihmis-,
hammas- ja eldinl&aketi eteessa kaytettavien tuotteiden ja laitteiden
turvallisuusarvioinnit)

2.7 Sairauksen diagnosointi

2.8 Koulutusja opetus

29 Muut

2.10 Yhteensa

Taulukko 4: IThmisen ja eldinten sairauksien tutkimuksessa kaytettyjen eléinten maarat

4.1 Elanlgi

4.2 |hmisen sydan- ja verisuonitaudit

4.3 ihmisen hermostolliset ja mielenterveyshairiot

4.4 Ihmisen sydpa (lukuun ottamatta sydpavaara tai - riskinarviointia)

45 Muut ihmisen sairaudet

4.6 Erityisesti eldinten sairauksia koskevat tutkimukset

4.7 Yhteensa

108 Valvontakirjanpito
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Koe-eldinlaitoksessa tulee pitéa kirjaa seuraavista asioista:

1. laitoksessa syntyneista, siella pidettéavista seka lopetetuista ja
kuolleena tavatuista elaimista elainlajeittain;

2. eléinten hoidosta ja siind esiintyneigta hairioista;

3. eléainladdkintahuoltoa varten laitoksen kaytettavissa olevan eldinladkarin
kaynneistg;

4.  eainlaakarin epakohtien korjaamiseksi ehdottamista toimenpiteista ja
niiden toteuttamisesta;

5.  pitopaikkojen hoitovalineiden ja laitteiston toiminnasta ja huollosta,
niissa esintyneista hairioista sekd epakohtien korjaamiseksi
suoritetuista toimenpitei sta;

6. elainten sairastumisista ja vahingoittumisista ja niiden aiheuttamista
hoito- ja muista toimenpiteist&; seka

7.  tilojen ja pitopaikkojen laitosluvan ehdoissa maaritellyista
ymparistool osuhteista ja niissa esintyneista hairioista

198 IImoitus eldink okeen paattymisesta

Laki eldinkoetoiminnasta 62/2006 228: Elainkoeluvan haltijan tulee el&inkokeen
suorittamisen jalkeen ilmoittaa Etelé-Suomen l|a&ninhallitukselle kolmen kuukauden
kuluessa elainkokeen paattymisesta... Edella mainittu ilmoitus on tehtavd vuosittain
kolmen kuukauden kuluessa kalenterivuoden paattymisestd, jos eldinkoelupa on myodnnetty
sarjana eldinkokeita. Eldinkoe katsotaan paattyneekss kun eldmida on kaytetty
eldinkoeluvassa mainittu maksimimaarg, kun eldinkoeluvassa madritelty ailka on mennyt
umpeen tai kun tutkija tietdd, ettei aio enda tehda kokeita ko. luvan alla. Eléinkokeen
padtyttya tutkijan tulee tehda Eteld&Suomen l&&ninhallitukselle ilmoitus eléinkokeen
padttymisestd. Kaikista 1.8.2006 jalkeen loppuneista kokeista tulee tehdéa ilmoitus, johon
on keréttava vaaditut tiedot takautuvasti koko kokeen gjalta. IImoituksen tulee sisdltéa
Seuraavat tiedot:

1. eainkoeluvan haltijan nimi ja elainkoeluvan yksildimiseks tarvittavat
tiedot;

koe-eldinlaitos, jossa el&inkoe on tehty;

el dinkokeessa kaytettyjen eléinten lukuméara eldinlajeittain;

€l inkokeen paattymispaivamaara; seka

€l i nkoel uvassa ennakoimattomat elainten hyvinvointiin

heikentavasti vaikuttaneet tapahtumat kuten elainten sairastumiset ja
vahingoittumiset seka toimenpiteet mihin naiden vuoks on ryhdytty.

Wb
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STM:n asetus muuntogeenisten organismien suljettuun kayttoon liittyvista
ilmoituksista ja hakemuksista sekd& suljetun kayton Kkirjaamisesta ja
pelastussuunnitelmasta(272/2006) http://www.finlex.fi/fi/laki/al kup/2006/20060272

9 § Kirjaamisvelvollisuuden sisaltod

Geenitekniikkalain  (377/1995) 10 8:ss& sdadetyn kirjaamisvelvollisuuden nojalla
toiminnanharjoittajan tulee sisallyttdd muuntogeenisten organismien suljetusta kaytosta
kirjattaviin tietoihin:

1. jéljennodkset geenitekniikan lautakunnalle tehdyistd ilmoituksista ja
hakemuksista seka naihin liittyvistd muista asiakirjoista mukaan lukien
toiminnanharjoittajan toimittamat tiedonannot;

2. jaljennos 10 §:ss tarkoitetusta pelastussuunnitel masta tai 12 §:ssa
tarkoitetusta odottamattomien tilanteiden varalle laaditusta
toimintasuunnitel masta;

3. tiedot muuntogeenisista organismien kanssa tyoskenteleville
tyontekijoille annetusta ohjeistuksesta tai koulutuksesta seka jaljennokset
mahdollisista kirjallisista ohjeista;

4.  riskinarviointi jokaisesta kaytettavasta muuntogeeni sesté organismista;
niistd muuntogeenisista organismeista, jotka on otettu kayttoon
kirjaamisen perusteella:
kayttoonoton ajankohta;
kannan tunnus tai muu yksildintitieto;
vastaanottajaorganismin lajitiedot;
geeniteknisell& muuntamisella aikaansaatu ominaisuus tai, jos sita e
tunneta, tutkimuksen tarkoitus ja tieto siirretyn geeniaineksen
alkuperastg;

9.  kayton luokka;

10. japéaiva, jolloin mahdollinen tiedonanto kayttéonotosta on tehty
geenitekniikan lautakunnalle;

11. tiedot jatteiden kasittelysta ja eristamis- ja suojatoimenpiteista niiltd osin
kuin k&ytetyt toimenpiteet poikkeavat ilmoituksessa tai hakemuksessa
annetuista tiedoista;

12. sellaiset muuntogeenisen organismin kayttéonoton jélkeen tehdyt
havainnot, jotka ovat merkityksellisia riskinarvioinnin ja
riskienhallinnan kannalta;

13. kuvaus poikkeamista tai vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
voineet johtaa muuntogeeni sten organismien tahattomaan leviémiseen
laitoksen sisélla tai padsyyn suljetun k&yton tilan ulkopuolelle, seka
selvitys siitd, mihin toimenpiteisin toiminnanharjoittaja on ryhtynyt
estéakseen vastaavien tapahtumien toistumisen; seka

14.  muiden kuin geenitekniikkalain 5 g 8:ssa tarkoitettujen viranomaisten
tekemét tarkastukset niilta osin kuin ne koskevat muuntogeenisilla
organismeilla tydskentel ya seké kuvaus toimenpiteistd, joihin
toiminnanharjoittaja on ryhtynyt tarkastuksissa havaittujen epakohtien
korjaamiseksi.

N O
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Y hteenveto lomakkeistaja ilmoituksista

1. Ennen kokeen alkua

1.1. ilmoittaudu laitoksen s-postilistalle

1.2. sovi laitoksen kanssa eldinten hankkimisesta, kulkuluvista ym.
k&ytannon asioista

1.3. elainkoelupa

1.5. GM -ilmoitus

1.6. EKS-lomake

1.7. EHV-1-lomake

2. Kokeen aikana

2.1. hyvinvointiongelmien tutkimuskohtainen seurantalomake
2.2. (EHV-0-lomake)

2.3. toimenpidepéivakirja

24. inventaari

2.5. lopetetut/kuolleet -lomake

2.6. kirjanpito havitetykseen menevista raadoista

2.7. ilmoitus kaytetyista eldimista

3. Kokeen jalkeen

3.1. ilmoitus eléinkokeen p&attymisesta Eteléd Suomen |&&ninhallitukselle

1. Ennen kokeen alkua

1.1. IImoittaudu laitoksen s-postilistalle

Laitos pitéd sdhkopodtilistaa tiloissamme tyoskentelevista tutkijoista. Sahkopostilistan
kautta laitos tiedottaa tutkijoille heitd mahdollisesti koskevista asioista, esimerkiksi
tulevista remonteista, uusista kaytdnnoistd, muutoksista lainsd&danndssd, muutoksista
hallinnollisissa menettelyissd, henkilokunnan muutoksista ja hinnastoista.

Ennen kokeen alkua tulisi jokaisen eléintiloissa tyoskentelevdn tutkijan seka
tutkimusryhméan vastuuhenkildiden ilmoittaa nimensd ja yhteystietonsa séhkopostitse
laitoksen johtgjalle, Satu Meringille (satu.mering@uku.fi) tai hallintoamanuenssille, Katja
Inhilélle (katja.inhila@uku.fi).
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R ——
1.2. Sovi kaytannon asioista laitoksen kanssa

Ennen eldinkoeluvan hakemista tulee tutkijan sopia laitoksen edustajan kanssa
elainkokeeseen liittyvista kaytanndn asioista ja varmistaa, ettd eldinkoe on mahdollista
tehd& suunnitellullatavalla

Laitoksen tiloissa toimimiseen tarvitaan kulkuluvat ja avaimet. Tarvittavat luvat ja avaimet
kannattaa hankkia ajoissa. Kulkulupaa ja avaimia saa hakea yliopiston kotisivuilta
loytyvalla https: /www.kampus.uku.fi/intra/hallinto/l omakkeet/avai nhakemus.doc
kaavakkeella. Taytetty kaavake palautetaan laitoksen johtajalle, Satu Meringille
(satu.mering@uku.fi) alekirjoitettavaksi. Kéaytanndllisinta on tehda yksi yhteinen
kulkulupahakemus koko tutkijaryhmaélle.

Ennen kokeen alkamista ja eldinten tilaamista tulee varmistaa, etta eldintiloissa on tilaa ja
mahdollisuus pitda ko. €& mia suunniteltuna koeajankohtana

Mikali tutkija aikoo kayttéa laitoksen tuotannossa olevia elaimig, tulee niiden saatavuus
varmistaa hyvissa goin ennen Kkoetta jyrsijoitd voi tiedustella Sanna Itkoselta
(sanna.itkonen@uku.fi) ja kaneja Kaisa Toloselta (kaisa.tolonen@uku.fi).

Mikali tutkija aikoo tilata eldimiéa ulkomailta, tulee ensin varmistaa, etta kyseisia elamia
saa tuoda laitoksellemme. Kun tutkija on alustavasti neuvotellut eldinten tuomisesta
laitoksen henkilokunnan kanssa, tulee hanen toimittaa terveystarkkailutiedot tuotavista
elamisa laitoksen  elanlagkérille  liris  Kasaselle  (iiris.kasanen@uku.fi).
Terveystarkkailutiedot toimitetaan sahkopostin liitetiedostona. Sahkopostissa mainitaan
vastaavan tutkijan nimi, mahdollinen eléginkoelupa, GM- tai EKS -numero, tuotavien
elanten maar, laji, kanta ja sukupuoli, kayttotarkoitus ja toivottu sijoituskohde laitoksella.
Laitoksella on pystytty yllapitdméaan korkea terveydellinen laatu elaimilla. Jotta tilanne
pysyisi hyvan, ei laitoksellemme voi tuoda eldimig, joilla on todettu jokin vastustettavista
mikro-organismeista tai loisista. Hiirten kohdalla on kuitenkin mahdollisuus puhdistaa
infektoitunut kanta alkionsiirroilla. Alkionsiirtomahdollisuuksista voi tiedustella laitoksen
hallintoamanuenssilta, Katja Inhilélta (katja.inhila@uku.fi). Laitos auttaa mielell&&n myds
elanten tilaamiseen liittyvissa kysymyksissa (heikki.pekonen@uku.fi).

1.3. Elainkoeluvan hakeminen

Uuden lainsdddanndn myota kaytanndt elainkoelupien hakemiseen liittyen ovat
muuttuneet. Suomessa toimii nykyisin yksi yhteinen elainkoelautakunta. Lautakunta on
jakautunut  neljdan  aueelliseen  jaostoon. Lautakunta toimii  Etel&Suomen
[&@ninhallituksen yhteydessa maa- ja metsatalousministerion alaisuudessa. Lupa maksaa
tarvittavat tiedot. Mikali jaosto on yksimielinen luvan antamisesta, saa luvan em. 45
vuorokauden sisdlla Jos jaosto e ole yksimielinen, etenee hakemuksen kasittely koko
lautakunnalle. Tall6in ailkaa kuluu korkeintaan 45 vuorokautta lisd8, eli yhteensa 90
vuorokautta. Pieni& muutoksia jo olemassa olevaan eldinkoelupaan voi saada kevyemmélla
hakumenettelylla
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Hakemuksesta tulee ilmeté seuraavat asiat
MMM:n asetus koe-eldintoiminnasta (36/2006) 188:

1.

El A

0 N>

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

eldinkokeen suorittajan/suorittajien nimi/nimet ja yhteystiedot seka
selvitys koe-el@intoiminnasta annetun lain 108:ssa tarkoitetusta

kel poisuudesta

laitos, jossa elainkoe suoritetaan

eldinkokeen nimi, tarkoitus ja perustelut eldinkokeelle

arvio kokeen tuloksista odotettavasta hyodysta ja elaimille koituvasta
haitasta

maininta sédnnokssta tai viranomaisten niiden nojalla antamista

maar ayksi sta taikka ohjeista, joihin koe mahdollisesti perustuu

arvioitu kokeen alkamis- ja paattymi spdivamaara

kokeeseen kaytettavien elainten alkuperd, laji, sukupuoli ja ika

arvio kaytettavien eldinten lukumaarasta perusteluineen, seka tieto siita
ovatko elamet tavoitekasvatettuja

perustelut sille, miks tarkoitusta ei voida saavuttaa eléaimill, joiden
keskushermoston kehitystaso on alempi tai menetelmélla, joka ei edellyta
elaimen kayttoa

jos kaytetaan eléainta, joka on ollut eldinkokeessa aikaisemmin, selvitys
siind elaimelle tehdyista toimenpiteista

perustelut merkintamenetelmalle, mikali eldimet on tarpeen merkita
kayttamalla muita kuin 168:n 3 momentin mukaisia merkintamenetelma
eldimille suoritettavat koetoimenpiteet, ja el&imille kokeen yhteydessa
annettavat aineet tai aineryhmét ja valmisteet sekd niiden maarat

jos elaimille el tutkimuksen luonteesta johtuen voida antaa kipua
lievittdvaa |adkitysta tai saattaa kipua aistimattomaan tilaan, erityinen
syy siihen

arvio eldimelle kokeen aikana koituvan kivun, tuskan ja kérsimyksen
maarasta ja kestoajasta tai pysyvan haitan maarasta

selvitys siitd, milloin kokeen tarkoitus katsotaan saavutetuks yksittéisen
eldimen kohdalla ja kriteerit sille milloin koe-el & ntoiminnasta annetun
lain 138:n perusteella on el&imen osalta keskeytettava

luonnonvaraisia elaimié kaytettdessa selvitys menetel mista eléimen
kiinniottamiseks ja vapauttamiseks |luontoon eldinkokeen paattyessa
perustelut lopetusmenetelmélle, mikali elaimet on tarpeen lopettaa
kayttamalla muuta kuin liitteen 3 mukaisia lopetusmenetelmia
perustelut, jos elaintd ei kokeen paattymisen jélkeen lopeteta ja selvitys
eldimen hoidosta kokeen jalkeen

Kéaytanndssa toimitaan seuraavasti:

eldinkoelupahakemuslomake |6ytyy VKEK:n kotisivuilta

taytetty hakemus lahetetéén sahkopostin liitetiedostona Etel&Suomen
[&aninhallitukseen (kirjaamo@ed h.intermin.fi)

lautakunnan johtava esittelija Eila Kaliste (eila.kaliste@ed h.intermin.fi)
vastaa hakumenettelya koskeviin kysymyksiin

Valtakunnallinen koe-eléinkeskus, Kuopion yliopisto, PL 1627, 70211 Kuopio, sdhkoposti: vkek@uku.fi
Snellmanian yksikkd: Yliopistonranta 1 E, M, 70210 Kuopio, puh. 017 163357, fax 017 163353
Canthian yksikko: Yliopistonranta 1 C, B, 70210 Kuopio, puh. 017 163360, fax 017 163677

Bioteknian ykskko: Neulaniementie 2 F, 70210 Kuopio, puh. 017 163542


mailto:vkek@uku.fi
mailto:kirjaamo@eslh.intermin.fi
mailto:eila.kaliste@eslh.intermin.fi

VALTAKUNNALLINEN KOE-ELAINKESKUS KUOPION YLIOPISTO

Suosituksia annostilavuuksille ja verindytteen ottoon 16ytyy artikkelista Diehl et a: A
good practise guide to the administration of substances and removal of blood, including
routes and volumes. Journal of Applied Toxicology 2001;21:15.23. Artikkeli on saatavissa
internetista osoitteesta:

http: /vwwwa3.inter science.wiley.com/cgi-bin/ful ltext/76510682/PDFSTART
El&inkoelautakunta kayttaa taman artikkelin suosituksia ohjeistuksenaan.
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ELAINKOESUUNNITELMA JA LUPAHAKEMUS NO
Kuopion vliopisto

Hakemuksen voi lahettdi lutteend sdhkdpostissa:
1. Postiosorte: Etels-Suomen lddninhallitus. kirjaamo, PL 150, 13101 Himeenhinna

2. Sahkdpostiosoite: kirjaamofeslh. intermin fi
Esittelijd: Eila Kaliste@eslh intermm f

A HAKIJAN TIEDOT

Kokeen vastaava'johtava tutkija Arvo ja/tal asema
Laitos Vastaavan tutkijan puhlelin ja sihkbpostiosoite
puh: email:

Katuosoite tai postilokero
Postitoimipaildia

Vastaavan tutldjan kelpoisuus eliinkokeiden tekemiseen perustuu:
1 yliopistossa suoritetiuun koe-eliinkurssiin

[1 Eteli-Suomen ldininhallituksen hyviksvmiin kurssiin

[] lain koe-eliintoiminnasta (62/2006)44 §:n perusteella
Eliinkokeen suorittava tutkija:

Nimi / laitos / vliopisto, missi koe-eldinkurssi on suoritettu / pub.nro ja email

Eldinkokeen kdytinnon toimenpiteiden suorittaja(t) seuraavassa muodossa:

Nimi / tyonimike / vliopisto, missa koe-eliinkurssi on suoritetiu

Kokeesta vastaavan laitolksen lupa no: Eliinkokeen kKivttotarkoitus:

Kokeen suorituspaikka: [ | VKEK/Snellmania [ | VKEK/Canthia [ ] VEEK Bioteknia
Muu paikka: [ ]

B. KOESUUNNITELMA

Tutldmussuunnitelman nimi:

Mikiili suunnitelmassa on tarkoitus kivitii geneettisesti muunneltuja eliimii, mikro-

organismeja tms, ovatko toimitila- ja toimintailmoitukset Geenitekniikan lautakunnalle tehdyt

ja tiedot annettu VKEK:n vilipitimiin rekisteriin 7 [Kvita [ Ei

Mikili suunnitelmassa kiiytetiin geneertisesti muunneltuja eliimii tai mitd tahansa
geneettisesti muunneltuja materiaaleja eliimilli, kuvaa kukin geenikonstrukti ja vektori
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erikseen. Arvioi minkilaista haittaa niisti vei eliimelle ja sen hyvinveinnille aihentua. Jos on
tarkoitus ristevetid siirtogeenisia kantoja keskendin, arvioi myvds tistd aiheutuvat haitat
hivbridieldinten hyvinvoinnille, Virusvektoreiden tms. suhteen kerro myds tarvitaanko
erikoisjirjestelvji (suojantuminen, eristiminen, jatteenkisitrely):

| Tutlkimussuunnitelma sisiltii liike- tai ammattisalaisuuden []Kylla [ Ei
Jos kylli, Ivhyt perustelu valinnalle

Jatkolupa-anomus suunnitelmalle: Toimilkunnan numero Lidnin no:

Perustelu jatkoluvan anomiseen (korkeintaan 3 rivid):

Tutkimuksen tarpeellisuus ja tarkoitus sekii tutlimussuunnitelman tiivistelmd (korkeintaan 30
vivii):

Luettele ja kuvaile kaikld eldimiin kohdistuvat koetoimenpiteet (korkeintaan 30 rivia).
Eliinten annostelunn ja verindivtieiden ottoon liittven kerrottava myds anto/oftotavat ja
tilavuudet selkii niiden tiheys, paitsi lopetulksen vhievdessi otettavista veriniviteista:

Kaytettivien eliinten kokonaislukumiiari:

Selviti vlksinkertaisella laskelmalla miten esitettyyn eliinmiiriin on paadyity. (Esimerkiksi
kuinka monta eri koervhmii ja kuinka monta eliinti kussakin rvhmaéssii.) Laskelman tulee
piiitya suunnitelman edellyttimien eliinten lukuméiriin lajeittain koko haetulle ajalle:

Perustele, milsi suunnitelinassa kiivtetiin koe-eliimia ja miksi tiettvi lajia ja'tai kantaa:

Miti vaihtoehtoisia (= 3R = refinement /toimenpiteiden tai hoidon parantaminen’, reduction
vhmiikoon pienentiminen/ & replacement /kokonaisten eliinten korvaaminen/ altermatives)
menetelmia koe-eliimille kivtetadn tai on harkittu (korkeintaan 20 rivid) 7

Kriteerit kokeen paittimiselle tai eliimen lopettamiselle kesken kokeen (tavtetiin
tarvittaessa)

Arvio eldimelle aihentuvasta kivusta ja tuskasta, Kivunlievitys otetaan huomioon.

Kerro alla kullekin toimenpiteelle arvioimasi kivun/tuskan voimakkuus asteikolla 1 - 6 seli
kestoaika asteikolla 1-5 allaolevan koodituksen mukaisesti. Esim. Aineiden annostelu: kipu 2,
kesto 1; kirurginen operointi nukutulksessa, kivanpoisto mukana: kipu 3-4, kesto 4.

Voimakkuus
eikippal hyvinlievda 2 levi3 Lkohtalunen4 wvommakasS5S hyvin vommakas 6
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Kestoaika
selunteja 1 mimmitteja 2 mnteja 3 paivid 4 vilkkoja 5

Nukutus-, kivanpoisto- ja lopetusmenetelmit (Ilmoita lajikohtaisesti menetelmit. aineet,
annokset, tilavundet ja antotavat)

a. Nukntus
b. Postoperatiivinen kivunpoisto
c. Lopetus

Perusteln, milili livanpoistoa ei kiivieti:

Hyidty-haitta-analyysi: Merkatse nmduldcoon, miten suureks: ariott kokeesta saatavan hyddw
toisaalta siitd eldimulle atheutuvan haitan. Halutessasi voit perustella valmiaasi

Toimikunta noudattaa hytdyn ja haitan arviomnnissa KYTO:n antamaa ohjeistusta. Ks. tamin
hakemulsen vilimeinen sivi.

Suuri
=
-
< 1
=
L=k
Vihdinen .
Suuri
HAITTA
C. LUPAHAKEMUS
Haemme lupaa vilikuvattuun kokeeseen
Hakemulksen liitteet:
[1 Yksityiskohtainen tutkimussuunmitelma (tarvirtaessa)
5531
Koesarjan arvioitu alkamispiiva ja padttymispaivi
Paikka: Piiivivs
Hakyan allekirjortus
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R ——
1.4. Yleistd VK EK:n lupanumerokaytanndista

VKEK:ssa on kaytossd kolmea eri lupanumeroa, joilla kokeita ja eldinten kayttoa
seurataan. Jos koe luetaan elainkokeeksi, kéytetédn kokeesta EteldSuomen
|[&8ninhallituksen antamaa pddtésnumeroa, i eldinkoelupanumeroa. Jos kyseessa ei ole
eléinkoe (vaan esim. kannan yll&pito), tehdédn EKS-ilmoitus (kts. kohta 1.5.) ja kayttd saa
EKS-numeron. Jos kaytdssa on GM-eldimid, tulee lisdks tehdd myds GM-ilmoitus (kts.
kohta 1.6.). Kokeen/elainten ké&yton identifiointiin kéaytetd&n kuitenkin aina joko
elainkoelupa- tai EKS-ilmoitusnumeroa.

1.5. EKS-lomakkeen tayttdminen, mikali kyseessi el ole eldinkoe
Eléinkokeiden kriteerit ovat uuden lainsdadannén my6ta hieman muuttuneet.
Laki eldinkoetoiminnasta (62/2006) 48:

Laissa tarkoitetaan:

1) eldinkokeella sellaisten kokeiden, testien, tutkimusten tai selvitysten suorittamista 8
8:ssa maaritellyissa tarkoituksissa koe-elaimilla tai koe-elaimid hyvaks kayttaen, joista
elamille voi aiheutua vahintaan neulanpiston aiheuttamaan tuntemukseen verrattavaa
kipua, tuskaa, kdrsimysté tai pysyvaa haittaa; elainkokeeks katsotaan myds kaikki

syntyminen tilaan tai olosuhteisiin, jotka voivat aiheuttaa sille kipua, tuskaa, karsimysta
tai pysyvaa haittaa, samoin terminaalisessa anestesiassa suoritetut koetoimenpiteet, jos
toimenpide muutoin tehtyna tayttaa el énkokeen tunnusmerkit; eléinkokeeksi katsotaan
my6s muuntogeenisen eldimen tai el dinkannan syntymiseen tahtadvat toimet; eldinkoe
alkaa silloin, kun el&inté aletaan valmistella kokeessa kaytettavaks, ja paattyy, kun
havaintojen tekeminen elavasta el dimesta koetta varten on saatettu loppuun;

2) elaimella elavaa selkarankaisten eléinten alajaksoon kuuluvaa eldinta, myos eléimen
vapaana elavai tai lisdantyvaa toukkamuotoa, el kuitenkaan muuta el&imen sikio- tai
alkiomuotoa;

Edella 1 momentin 1 kohdassa eldinkokeella el kuitenkaan tarkoiteta:

1) elaimille muissa kuin 8 8:ssa maaritellyissi tarkoituksissa tehtavia toimenpiteitg;

2) Kliinista elainladkintas;

3) eldintautitilanteen seurantaa, ennaltaehkéisya ja vastustusta tai selvittamista varten
tehtavaa naytteenottoa elaimestd;

4) eléinten terveystarkkailuohjelmaan tai €lainten laadun, ominaisuuden tai

kayttdkel poisuuden arvioimiseen kuuluvaa naytteenottoa;

5) eldinten kiinniottamista merkitsemista varten ja merkitsemistd hyvaksyttyja menetelmia
kayttéen:;

6) eléinten lopettamista hyvaksyttyja lopetusmenetel mid kayttaen; eika

7) muuntogeenisten eldinten tai eldinten, joilla on spontaani mutaatio, kasvattamista
kannan luomisen jalkeen, jos muuntamisesta tai mutaatiosta ei aiheudu néissa el&imissa
vahintdan neulanpiston aiheuttamaan tuntemukseen verrattavaa kipua, tuskaa tai
kérsamystéa tai pysyvaa haittaa.
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Eléinkokeeks ei siis nykyisin lasketa jo luodun, hyvinvointiongelmista k&rsiméttéman
GM-kannan ylldpitamista merkitsemisineen ja kudosnaytteiden ottamisineen.
Eléinkokeeksi el myoskdan lasketa koetta, jossa eléin vain lopetetaan ja kaytetéén sen
kudoksiatai alkioita/sikitita lopetuksen jalkeen.

Jos tutkija kéayttédd eldimid VKEK:n tiloissa, mutta koetta ei lueta eldinkokeeksi, tulee
tutkijan tayttéd EKS -lomake. (Eldintenkayttdsuunnitelma -lomake) N&in varmistetaan,
etta kayttaméas eldimet saadaan laitoksen kirjanpitoon mukaan.

Kéaytannossa:
EKS -lomake 10ytyy VKEK:n kotisivuilta

taytetty lomake l&hetetédén sdhkopostin liitetiedostona laitoksen
johtajalle, Satu Meringille (satu.mering@uku.fi)
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KUOPION YLIOPISTO

YLIOPISTONRANTA 1 E, 70210 KUOPIO, PUH 017-163353

EKS (viek tayttaa)

ELAINTENKAYTTOSUUNNITELMA

Lomake palautetaan sdhkoisesti koe-eldinkeskuksen hallintoamanuenssille. Koe-
eldinkeskus luovuttaa eldimet hyvaksytyn kdyttésuunnitelman perusteella sellaiseen
tutkimukseen, jossa ei tarvita varsinaista eldinkoelupaa (esim. kudosten keruu tai
eldinkannan yllapito). Elaintenkayttésuunnitelma on voimassa korkeintaan 3 vuotta.

HUOM! CM-eldinten ylldpidosta ja kdytdstd on lisaksi tehtiva ilmoitus ja riskinarviointi
erillisella lomakkeella.

A. YHTEYSTIEDOT

Vastaava tutkija:

Arvo ja/tai asema sekd kelpoisuus eldinkokeiden suorittamiseen (vuosi ja paikka):

Laitos:
Puhelin ja sahkdpostiosoite:
Laskutusosoite

Tutkimusryhman jasenet, heiddn koulutuksensa ja kelpoisuutensa elainkokeiden
suorittamiseen (vuosi ja paikka):

3.5.2007
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YLIOPISTONRANTA 1 E, 70210 KUOPIO, PUH 017-163353

B. ELAINTEN KAYTTO

Tutkimuksen nimi:

Tutkimuksen tarkoitus ja kaikki eldimille tehtavit toimenpiteet:

Kayton arvioitu alkamis- ja pdartymispdivamadara

Tutkimuksen projektit ja vastuuhenkilot:

Laskutusosoitteet projekteittain (jos eri kuin vastuuhenkilalla)

Elainlaji | kanta:

Eldimet ovat geneettisesti muunnelwja: [ kylla OEi

GM-ilmoitus tehry: [ kylla CEi

Kaytettavat eldinmaddrat projekteittain (arvie,/v):

Eldinten alkupera:

Eldinten mikrobiologinen laatu (SPF, konventionaali tms )’

Elainten merkitsemistapa

Eldinten kayttoika:

Eldinten lopetusmenetelma (sallitut lepetusmenetelmar MMM n asetus 26EEO2006):

Eldinten sijoitus VKEK ss5a:

Muuta:

Paivays ja lahettajan nimi

3.5.2007
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C. KOE-ELAINKESKUKSEN MERKINTOJA

GM-ilmoitus tallennettu: [ kylla [Ei
GM-tunnus: GM- -

Suunnitelma on voimassa asti.
Pvm:

Kasittelija:

1.6. GM -ilmoitus
Geenimuunnellut el&imet

VKEK on tehnyt geenitekniikkalan 14  8&n  mukaisen  ilmoituksen
muuntogeenisten organismien kayttoon tarkoitetusta tilasta koskien geenimuunneltuja
elankantoja. VKEK on siis gm-eldinten suhteen toiminnanharjoittgja. Tutkijan ei tarvitse
ilmoittaa geenitekniikkalautakunnalle mitaan aloittaessaan koetoimintaa
geenimuunnellulla elédinkannalla.

Toiminnanharjoittgalla, eli VKEK:lla on gm-eldimiin liittyen myds kirjaamisvelvollisuus.
Kaytetyista eléinkannoista tulee 10ytya STM as. 272/2006 98:n mukaan mm. Seuraavat
tiedot:

riskinarviointi jokaisesta kaytettavastd muuntogeeni sesta or ganismista;
niistd muuntogeenisista organismeista, jotka on otettu kayttoon
kirjaamisen perusteella

kayttdonoton ajankohta

kannan tunnus tai muu yksi1gintitieto

vastaanottajaorganismin lajitiedot;

geeniteknisell& muuntamisella aikaansaatu ominaisuustai, jos sita e
tunneta, tutkimuksen tarkoitus ja tieto siirretyn geeniaineksen
alkuperasta

kayton luokka
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Tutkija toimittaa nama tiedot ennen kokeen alkamista laitokselle. Kaikki tarvittavat tiedot
on toimitettu, kun tutkija on tayttanyt GM-ilmoituksen ja toimittanut sen laitokselle.

Kaytannossa:

GM-lomake 16ytyy VKEK:n kotisivuilta
taytetty lomake toimitetaan sdhkdpostin liitetiedostona laitoksen
johtajalle, Satu Meringille (satu.mering@uku.fi)

Geenimuunnellut mikro-organismit

VKEK e ole toiminnanharjoittaja gm-mikro-organismien suhteen. VKEK:n tiloissa
kéytettavien  gm-mikro-organismien osalta kukin  toiminnanharjoittaja  (esim.
tutkimusryhm@, laboratorio tai laitos) huolehtii tarvittavista geenitekniikkalain mukaisista
ilmoituksista itse. Toiminnanharjoittajan tulee kayton luokkaan 1 kuuluvan toiminnan
osdlta tehda geenitekniikkalan 14 8n mukainen ilmoitus tiloista.  Jos
toiminnanharjoittajalla on voimassaoleva ilmoitus samassa rakennuksessa olevista muista
tiloista, voidaan VKEK:n tiloissa tapahtuva kaytto liittéa téhan ilmoitukseen pelkalla
tiedonannolla (STM:n asetus 272/2006 68). Luokkaan 2 kuuluva kaytto edellyttéa tiloja
koskevan ilmoituksen liséksi geenitekniikkalain 14 a 8:n mukaista ilmoitusta
muuntogeenisten organismien kayton aloittamisesta. Muuntogeenisia mikro-organismeja
kéyttavien toiminnanharjoittgjien on suositeltavaa ottaa yhteytta geenitekniikan
lautakunnan sihteeristdon oikean menettel ytavan varmistamiseksi.

Tutkijan tulee pitéd kirjaa GM-mikro-organismien kéytostd edella mainitun
kirjaamisvelvollisuuden mukaan (STM as. 272/2006 98). Téta kirjanpitoa ei tarvitse
|dhetté& minnekdan. Kirjanpidon tulee ollatarkistettavissa.

Lisda tietoa geenimuunneltuja organismga ja mikro-organismegja koskevasta
lainséadannosta |6ytyy geenitekniikkalautakunnan sivuilta:
http: //wmww.geenitekniikanl autakunta.fi/
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GM-iimoitus (WEEK taytiad) Jarjestysnumero (VEEK tayitaa)

GM-ILMOITUS

HUOM! cM-eliintan ylldpidosta ja kiytéstd on tehtivi lisdksi erillinen
elfinkoelupahakemus (eldinkokest) tai Eldintenkiyvitdsuunnitelma (kannan yllapito).

A.YHTEYSTIEDOT
Projektin nimi:
Vastuullinen tutkija ja vhteystiadot:

Muut yvhteyshenkilat ja vhteystiedot:

B. ELAIMET

Laji ja kantatunnus:

Yleinan nimi tasim. UKUS:

Alkuperi ja tulovuosi:

Geenimuunnoksen aiheuttama ominaisuws (esim. zlttius apileptiziin kohtauksiing:

Projektiin liittyvd eliinkoelupanumero tai EKS-numearo:

Uuden CM-kannan luomisean tarvittava eliinkoelupanro {asim. E5LH-2007-1234 /YM22):

Ceenimuunnoksen vaikutus eliimeen:

[ kantaan e liity hyvinvointiongalmia

[C] kantaan liittyy hyvinvointiongelmia

¢ Yllipitoon tarvittavan eldinkozluvan nro:
Eldinten lopetusmenetelmi:

Elainten merkitsemistapa:

Yksikkd, josza eliimet sijaitsevar tai tullaan sijoittamaan ttarvittasssa VKEK tiyttdil

[ snelimania [ canthia [Cet1 etz

3.5.2007 Kl
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C. GM-ELAINTEN SULJETUN KAYTON RISKINARVIOINTI

Geenimuunnoksesta i aiheudu terveydellista vaaraa ihmisille, eldimille eika luonnolle.
Koe-eldimet eivit todennikdéisesti pddse luentoon. Nailla perusteilla toimintaan ei liity
riskia:

[ Iritaa paikkansa [ Ei pida paikkaansa:

Muuta huomicitavaa:

Koe-eldinkeskuksen ulkopuolelta tulleiden eldinten kuljetukseen liittyvan riskin arviointi:
|:| Ei riskid, kuljetus suljetuissa kuljetuslaatikoissa
] Muu kuljetustapa, kuvaus ja riskinarviointi:

Kayttoluokitus (Cesnitekniikan lautakunnan suositus n:o 4, STM asetus 1053/2003,

] Luokka 1 ] Luokka 2

Geenitekniikalla muunnetut mikro-organismit: Vaadittava eristystaso (Geenitekniikan
lautakunnan suositys n:o 4, STM asetus 1053 /2005, www geenitekniikaniautakunta fi ):

D. ELAINTEN HOITOVAATIMUKSET
(1 Normaali heoitokaytantd (1 Normaalista poikkeava menettely, kuvaa
vaadittavat toimenpitest:
e Eldinten eristaminen
sHenkildstén suojautuminen
eJatteiden (raadot, likainen kuivike, likaiset
hakit yms.) kasittely

Paikka ja paivAmdarad :

Nimi tai
allekirjoitus ja nimenselvennys

3.5.2007 KI
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Liitel.

Geenitekniikkalautakunnan antamat ohjeet elainten suljetun kayton
riskinarviointiin

(hutp: / /'www.geenitekniikanlautakunta.fi/lomakkeet.html):

Arviginnin perustana ovat eldimen ominaisuudet ja sille geenitekniikalla aiheutettujen muutosten
vaikutukset, jotka voivat olla merkityksellisid ihmisen terveydelle tai ymparistélle. Arvicinnissa tulee
tarkastella haitallisten vaikutusten vakavuutta suhteessa niiden todennidkéisyyteen. Arvicinnin tulee
perustua uusimpaan kaytettdvissa olevaan tietoon ja kdytannon kokemukseen. Vaaratilanteet tules
maddrittdd mahdollisimman kattavasti.

Arviginnissa tarkasteltavia kohtia:

* Millaisia vaikutuksia vastaanottajaeldimellda on ihmisen ja ympariston kannalta?

*Sisdltadkd  siurrettavd  geeniaines mahdollisesti  vaarallisia sekvenssejd, kuten
wvirusgenomeja tai niiden merkityksellisia osia?

* Altistaako siirretty geeniaines eldimen patogeeneille tai edistddkd se patogeenien
leviamista?

*Voiko eldimesta tulla valittdja jollekin tartuntataudille geenimuutoksen seurauksena?

* Minkélaiset ovat mahdollisuudet eldaimen karkaamiseen ja risteytymiseen Suomen
eldinkunnan kanssa?

* Aiheuttaako geenitekniikalla aikaansaatu ominaisuus muutoksia GM-eldimen tai sen

jalkeldisten selviytymiseen tai kilpailuetuun Suomen luonnossa?

Geenitekniikkalainsaadannon mukainen kayttéluokitus
(ks. geenitekniikkalautakunnan suositukset: eldimet nro 4; mikro-organismit nro 1 ja 2 seka

lainsdadanta)

Luokka 1 Toiminta, johon ei liity riskid tai johon liittyva riski on vahdinen. Kaytettavistd GM-
eldimistd el ole vaaraa ihmiselle ja ympéanstclle, eivdtkd ne todennidkdisest pysty
lisdantymaan Suomen luonnossa tai asettumaan sinne. Tavanomaisten koe-eldinten
(mm. hiiri, hamsteri, marsu, rotta, kaniini) ja kotieldinten kdyttd weoidaan yleensa
luokitella luckkaan 1.

Luokka 2 Toiminta, johon littywd riski on suurempi kuin vahdinen tal toimintaan littyy
merkittivid esttisid kysymyksia. Kaytettdvistd GM-eldimistd voi olla vaaraa ihmiselle
tal ymparistolle tai GM-eldimet voivat lisdantyd Suomen luonnossa tai asettua sinne.
Suomessa luonnonvaraisina tavattavien eldinlajien kayttd luokitellaan luokkaan 2.

3.5.2007 KI
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1.7. EHV-1lomake

Laitos saa kopion elainkoelautakunnan paddtoksistd hyvaksyd eldinkoelupahakemukset.
Kun pé&tds on sagpunut tiedoks laitokselle, tutkijalle lahetetdan sdhkopostitse pyyntd
sagpua palaveriin laitoksen eléinladkérin liris Kasasen kanssa tayttamaan EHV-1 lomake
ennen kokeen aloittamista. Tam& lomake on esitietolomake, joka tullaan taytettynd
sijoittamaan eléinhuoneeseen eldintenhoitgjille tiedoksi. Lomakkeeseen taytetddn
tutkijarynman yhteystiedot ongelmatilanteita varten, lyhyt selkokielinen yhteenveto
kokeen tarkoituksesta ja toimenpiteistd, yksityiskohtaiset toimintaohjeet eldintenhoitajille
elanten hyvinvointiin liittyvissd ongelmatilanteissa ja lupahakemuksessa mainitut
lopetuskriteerit. Tarkoitus on varmistaa mahdollisimman nopea ja joustava toiminta
elanten hyvinvoinnin ollessa uhattuna.

Lomake taytetdan palaverissa. Vastaava tutkija voi lahettdd palaveriin kenet tahansa
tutkimusryhménsa jasenen, jolla on vastaavan tutkijan valtuutus sopia ko. asioista
Palaverissa on elainlédkarin ja tutkijan lisdksi l&snd eldinten hoidosta vastaava
tutkimusteknikko tai eldintenhoitgja, jonka kanssa tutkija voi sopia kokeeseen liittyvista
kéytannon asioista.

Ennen palaveriin sagpumista tutkijan tulee |ahettdd s8hkdpostin liitetiedostona kopio
eldinkoelupahakemuksesta (iiris.kasanen@uku.fi). Laitos el saa automaattisesti hakemusta
padtoksen yhteydessd. Hakemuksen tiedot (kokeen yksityiskohtainen kulku,
lopetuskriteerit, laakitykset ym.) ovat kuitenkin valttdmétonta tietoa laitokselle. Lisaksi
tutkijaa pyydetdan etuké&teen ilmoittamaan missa VKEK:n yksikdssa koe on suunniteltu
tehtavaksi.

Palaverissa paétetdan myos minka kayttétarkoituskoodin alle kyseinen elainkoe luetaan.
Kéayttotarkoituskoodit [Oytyvét asetuksen liitteesta 1 oSDitteesta
http: /’wwmwwb.mmm.fi/el/laki/f/35EEO2006s.pdf ja VKEK:n kotisivuilta
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Lupa / EKS-numero Kayttotarkoituskoodi

HYVINVOINNIN SEURANTA: ESITIEDOT

AL YHTEYSTIEDOT

Vastaava tutkija:

Luvan voimassacloaika:

Tutkimuksen yhteyshenkil ja varahenkilg (laitos, puh, s-postil:

VEEK:n yhteyshenkilé:

B. ELAINTEN KAYTTO

Tutkimuksen aihe:

Kokeen tarkoitus:

Elaimet (laji, kanta,

maird, sukupuoli):

Elainten sijoituspaikka:

Koetoimenpitzet, kokean vaikutukset eldinten hyvinvointiin:

Kokeeszen kuuluva ladkitys:

Hyvinvoinnin seurannan toteuttaminen ja tygnjako:

Toimenpitest eldimen voinnin huonontuessa:

Valtuutus eldintenhoitajille em. toimenpitaisiin:
C kylia LlE

Kritesrit eliimen lopattamisalle:

Lopetettujen elidinten kisittely ja sijoitus:

Laskutettavat kustannuksat:

4.4.2007 KI

Valtakunnallinen koe-eliinkeskus
Yliopistonranta 1 E, M/ 2 krs. 70210 Kuopio

Valtakunnallinen koe-eléinkeskus, Kuopion yliopisto, PL 1627, 70211 Kuopio, sdhkoposti: vkek@uku.fi
Snellmanian yksikkd: Yliopistonranta 1 E, M, 70210 Kuopio, puh. 017 163357, fax 017 163353
Canthian yksikko: Yliopistonranta 1 C, B, 70210 Kuopio, puh. 017 163360, fax 017 163677

Bioteknian ykskkd: Neulaniementie 2 F,

70210 Kuopio, puh. 017 163542

KUOPION YLIOPISTO



mailto:vkek@uku.fi

VALTAKUNNALLINEN KOE-ELAINKESKUS KUOPION YLIOPISTO

2. Kokeen aikana

2.1. Hyvinvointiongelmien tutkimuskohtainen seurantalomake

Tama lomake gjaitsee eldinhuoneessa. Lomake on tutkimusryhmakohtainen.
Lomakkeeseen kirjataan eléinten hyvinvoinnissa havaitut ongelmat sekd niiden
ratkaisemiseksi tehdyt toimenpiteet. Lomakkeeseen ei tarvitse kirjata kokeen kulkuun
oleellisena osana kuuluvia hyvinvointiongelmia, kuten esm. kantaan liittyvia
terveysongelmia tai tarkoituksella indusoituja sairaustiloja. Lomakkeeseen kirjataan esim.
elamen kokeeseen kuulumaton sairastuminen, poikkeuksellisen voimakas reaktio
koetoimenpiteeseen, ym. eldinkoeluvassa ennakoimaton hyvinvoinnin vaarantuminen.

Esimerkkin& "Ongelma: Rotta nro 3 on laihtunut 15 % ja sen karvapeite on hoitamaton.
Toimenpide: Nesteytys 5ml NaCl ip, Rimadyl, pehmennetty ruoka."

Tata lomaketta tayttavat sekd eléintenhoitagjat etta tutkimusryhmaén jésenet. Tutkijan
havaitessa hyvinvointiongelmia eldimissaan, tulisi hdanen lomakkeeseen kirjaamisen lisaksi
suullisesti kertoa asiasta eldintenhoitgjalle.

Eldinkokeen loputtua tutkijan tulee tehda ilmoitus Etel&Suomen l|&aninhallitukselle
elankokeen pédttymisesta.  lImoituksessa tulee mm. Kkertoa eé&inkoeluvassa
ennakoimattomat eldinten hyvinvointiin heikentdvasti vaikuttaneet tapahtumat kuten
eldinten sairastumiset ja vahingoittumiset sek& toimenpiteet mihin néiden vuoks on
ryhdytty (MMM as. 36/2006 198). Tutkija voi ottaa itselleen kopiot taytetyistd lomakkeista
pitédkseen kirjaa ilmoitusta varten vaadittavista asioista. Lisdd pé&dttymisilmoituksesta
kohdassa 3.1.
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2.2. EHV-0

Lomake gjaitsee elanhuoneessas Tama lomake on tarkoitettu yksinomaan
elantenhoitgjien taytettévaks huonekohtaisen hyvinvoinnin seurantaan liittyen. Tutkijan
huomatessa elaimissddn hyvinvointiongelmia, hén kirjaa ne ainoastaan kohdan 2.1.
Hyvinvointiongelmien  tutkimuskohtaiseen  seurantalomakkeeseen, e EHV-0 -

lomakkeeseen. Lisdksi tutkijaa pyydetd8n aina suullisesti mainitsemaan ongelmista
elantenhoitgjalle.

VKEK (EHV0): Eliiinten hyvinveinnin yleinen seuranta Lupanro:t huoneessa

Yhksikké Huone Eliinlaji
Eldinten hyvinvointi tarkistetaan pAivittiin ja varmennetaan nimikirjaimilla. Jos hyvinvoinnissa on huomautettavaa, merkitdan tiedot lomakkeeseen
Kuukausi:

1 (2|3 |4 (5|6 |7 (8 |9 (0|11 |12(13(14|15(16 |17 (08|19 2021 (22|23 (24|25|26|27|28|29|30|31
Hyvinveinti
tarlastettu
Kuukausi:

1| 2| 3| 4( 5| 6| 7| 8| 9( 10| 11| 12| 13| 14| 15 16| 17| 18| 19| 20| 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 29| 30| 31
Hyvinveinti
tarlastettn
Kuukausi:

1| 2] 3| 4( 5| 6| 7| 8| 9 10| 11| 12| 13| 14| 15/ 16| 17| 18| 19| 20| 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 29| 30| 31
Hyvinveinti
tarlostettn

Lups- Kanty/ Toimenpiteet asian korjaamiseksi / onko

Pviq Tutkija / Laitod numer| Eliinnume Ongelma P In

NK
korjaantunut NK
0 ro
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2.3. Toimenpidepaivakirja

Lomake sijaitsee eldinhuoneessa. Téama lomake on yleensd huonekohtainen, mutta voidaan
tayttéd myos tutkimuskohtaisesti. Tutkija kirjaa téhén lomakkeeseen eldimille tehdyt
koetoimenpiteet. Tarkoitus on, ettd eldintenhoitglan on lomakkeesta helppo seurata
huoneen tapahtumia ja I0ytéa selitys elainten mahdollisesti poikkeavalle voinnille. Mikali
elantenhoitaja tekee ostopalveluna koetoimenpiteita el&imille, kirjaa han ne osaltaan téhan
lomakkeeseen.

Esim. 23/2, Lupanro, Tutkija Mottonen, 13 Wistar urosta, id 1-13, nukutus isofluraanilla
jainjektio reisiluun luuytimeen klo 13-15.

Lomakkeeseen el tarvitse kirjata toimenpiteitd, joiden e oleteta vaikuttavan elainten
hyvinvointiin, esim. punnituksia. Anestesia tulee kuitenkin aina mainita, vaikka anestesian
aikana ei olisikaan tehty invasiivisia toimenpiteita.
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2.4. Inventaari

VKEK:n koe-élaintiloissa yll&pidettavien eldinten lukuméaéraé seurataan eldininventaarien

avulla. Eléinten hoitopéivét laskutetaan tutkijoilta kuukausittain. Laskutus tapahtuu
elaninventaarilomakkeisiin kirjattujen tietojen perusteella

Kussakin elainhuoneessa kirjataan hoidossa olevien eldinten lukumaarét kaksi kertaa
viikossa; tiistaisin ja perjantaisin. Kuukauden lopussa taytetyt lomakkeet kerétéén
eldinhuoneista tietojen tallennusta ja laskutusta varten.

Paésdantoisesti VKEK:n henkilokunta huolehtii lomakkeiden taytosta. Mikali eléimet ovat
esim. tutkimushuoneessa, jossa V KEK:n henkilokunta el kdy inventaariopaiving, on
tutkijan huolehdittava eldininventaarien tytosta. Lomakkeet ovat yksikkdkohtaisia ja niita
saa kunkin koe-elainyksikon henkilokunnalta. Tutkijan kannattaa epasel vissa tapauksissa
tiedustella yksikon elaintenhoitajilta inventaarien tayttamiseen liittyvid asioita. Taytetyt
lomakkeet toimitetaan aina kuukauden lopussa/el @ nten poistuttua VKEK:n
henkilokunnalle.

Lomakkeisiin kirjataan seuraavat tiedot:

elanhuoneen/tutkimustilan numero(numeron puuttuessa nimi)
tutkija jalaitos (Kuopion yliopiston ulkopuolisilta yhteystiedot esim.
puhelinnumero ja sdhkdpostiosoite)

maksaja, laitos (Kuopion yliopiston ulkopuolisilta tarkka laskutusosoite
tiedoksi)

tutkimuskohtainen elankoelupanumero/GM-ilmoitusnumero/EKS-
numero

elainten lgi jakanta selkedsti (kirjaatodelliset gm-kantanimet)
kirjagjan nimikirjaimet

Eléinten lukumé&ran kirjaaminen:

"Edellinen" kohtaan siirretéén edellisen kuun lopussa mahdollisesti
hoidossa olleiden eldinten lukumaara sukupuolittain ja kyseisen tiedon
palvamaara

tulopdivamaara ja kuka tuonut (tutkija itse, kuriiri, VKEK). Tahén
voidaan myos kirjata eléinten lukuméarassa tapahtuneen muutoksen
todellinen paivamaarg, joka sitten huomioidaan laskutuksessa.
Kulloinkin hoidossa olevien elé@inten lukumééra kirjataan kyseisen viikon
saldo (Vk1-Vk5) viikonpéivan (ti, pe) kohdalle sukupuolen mukaiseen
alimmaiseen kolmioon. Viikonpéivan kohdalle kirjataan my6s sen pvm.
Mikali elainten lukumaarassé on tapahtunut muutos, kirjataan tapahtunut
muutos sukupuolen mukaan ylempaan kolmioon +/- lukuna ja alempaan
lopullinen saldo.
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Inventaari tehddin titstaisin ja perjantaisin
Tutkiia i

ELAININVENTAARI 2007
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Biotelmia 2
Kuukausi: Huone: Edellinen Vk1 Vk 2 Vk3 Vk4 VES
Laitos/Tutkija Laji / Kanta: Ti Pe m Ti Pe Ti Pe Ti Pe
(Laskutus): Pe
Muutos =
a4
Saldo
Lupanumero: Muutos =
Saldo
Lisiitietoja:
NK
Kuukausi: Huone: Edellinen Vkl Vk2 Vk3 Vk4 VkS
Laitos/ Tutkija Laji / Kanta: Ti Pe Ti Pe Ti Pe Ti Pe Ti Pe
(Laskutus):
Muntos &
Saldo
Lupanumero: Mumtos =
Saldo
Lisiitietoja:
NK
VALTAKUNNALLINEN KOE-ELAINKESKUS ELAININVENTAARI 2006
Inventaari tehdiiiin tistaisin ja perjantaisin -
nellmania__ Konventionaali Tutkija ilmoittaa [ kirjoittaa kyseisii eliimii koskevan koe-eliintoimikunnan antaman lupanumereon
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2.5. Lopetetut/kuolleet -lomake
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Laki koe-eldintoiminnasta (62/2006) ja Maa ja metsdtalousministerion asetus koe-
eldintoiminnasta  (36/2006)  edellyttavat, etta koe-eldinlaitoksessa  pidetdan
valvontakirjanpitoa lopetetuista ja kuolleena tavatuista elamistd. Lomakkeen tayttédminen
toteuttaa lain ja asetuksen valvontakirjanpitovaatimuksen ja edistéa tarpeellisen tiedon
kulkua tutkimusryhmien ja koe-eldinkeskuksen valilla.

Lomake I6ytyy eldinhuoneesta.

Lomaketta tayttavat seka tutkimusryhmien edustgjat ettd eldintenhoitajat aina silloin, kun
huoneesta joko |6ydet&an eléin kuolleenatai se lopetetaan.

Lomakkeelle merkitddn kaikki siind pyydetyt tiedot. On huomioitava, etta kuolleina
|6ydetyt ja lopetetut tulee eritelld toisistaan. Lisdksi lainsd&dant® velvoittaa merkitsemaan
mihin raato on sijoitettu. Tahan riittdd esim. " Snellmanian raatopakastin nro 1" tai
"Canthian raatopakastin®. Erikseen e tarvitse mainita, jos osa eldmestd on otettu
kudosnaytteind ja viety toiseen laboratorioon jatkotutkimuksia varten. Tassa pyydetéan
raportoimaan ainoastaan jétteeks menneen osan Sijoittelu. Jos kuitenkin koko eléin
tarvitaan jatkotutkimuksia varten, tulee kohtaan merkita "naytteeks" tai muuta vastaavaa.

Valtakunnallinen koe-eldinkeskus/ National Laboratory Animal Center Yksikkd/ unit Huone’ room
LOPETETUT JA KUOLLEET ELAIMET/ ANIMALS SACRIFICED OR FOUND DEAD Laji/ species
Tutkimusryhmén edustaja/ eldintenhoitaja merkitsee tastd huoneesta lopetetut (L) tai kuolleet (K) elaimet t3han fistaan.

The group representative/ animal caretaker writes down animals that have been sacrificed/ killed (opetetut. L) or found dead (kuclieet. Kj in this room fo the list
Piiviys Lupa Tutkija Kanta Elainten numerot | Kpl/ Lopetettu (L) Raadon sailytys- Nimi-
Date nro. Researcher Stock! strain tai syntymaajat Number of Kuoliut (K) paikka/ huone nro irj.f

Lic. nr. Animal numbers ] Sacrificed (L) Storage place of Sign.
or dates of birth Found dead (K) | the carcass
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2.6. Kirjanpito havitykseen menevista raadoista

Kun lopetettu/kuollut eléin viedéén raatopakastimeen, tulee eldaimen lgji ja paino Kirjoittaa
pakastimen vieressa olevaan listaan. Listaan kirjataan my0s péaivamaard ja kirjagan
nimikirjaimet. Painon voi arvioida vadan puuttuessa. Tutkijat ja elé@intenhoitajat
merkitsevét kukin listaan niiden eldinten painot, jotka he ovat itse pakastimeen laittaneet.

Tiedot kirjataan listaan valittomasti.
2.7. Vuosittainen ilmoitus kaytetyista eldainmaarista

Koe-elainkeskus 1ahettda vuosittain tiedot kokeissa kaytetyista eldimista EteldSuomen
[&éninhallitukselle, joka raportoi ne eteenpéin EU:lle. Tama ei ole sama asia kuin kokeen
padttymisilmoitus. IImoituksissa on padlekkéista tietoa, mutta kumpikin on tehtéava
erikseen. Paattymisilmoituksesta enemmén kohdassa 3.1.

Elainkoelautakunta el ole antanut viela tarkkaa ohjeistusta siitd, miten raportointi tulisi

tehdd. VKEK odottaa ohjeita ja ne saatuaan luo jarjestelman kaytettyjen eldinméérien
raportoimiseksi.

3. Kokeen jalkeen

3.1. IImoitus elainkokeen paattymisesta

Uuden lainsdaddanndn mukaan kaikista 1.8.2006 jalkeen pééttyneista eldainkokeista tulee
tehda kolmen kuukauden kuluessa eldainkokeen paattymisesta ilmoitus Etel&Suomen
l[daninhallitukselle. Eldinkoe katsotaan péadttyneekss kun eldmid on kaytetty
elankoeluvassa mainittu maksimimaard, kun eléinkoeluvassa mééritelty aika on mennyt
umpeen tai kun tutkija tietdd, ettel aio enda tehda kokeita ko. luvan alla. Ilmoituksen tulee
sisdltédé seuraavat tiedot (MMM as. 36/2006 198):

1. elainkoeluvan haltijan nimi ja elainkoeluvan yksilimiseksi tarvittavat
tiedot;

koe-éldinlaitos, jossa eldinkoe on tehty;

el 8inkokeessa kaytettyjen eléainten lukuméara eldinlajeittain;

€l inkokeen paattymispaivamaara; seka

eldinkoel uvassa ennakoimattomat elainten hyvinvointiin heikentavasti
vaikuttaneet tapahtumat kuten eldinten sairastumiset ja vahingoittumiset
seka toimenpiteet mihin ndiden vuoksi on ryhdytty.

abrwd

Naméa tiedot tulee raportoida takautuvasti koko kokeen agalta myds ennen uuden
lainsd8dannon voimaantuloa.

Kohdassa 2.2. mainittu Hyvinvointiongelmien tutkimuskohtainen seurantalomake auttaa
tutkijaa kerd&maan asetuksen 19 8:n kohdassa 5. mainittujatietoja.
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Etelé&-Suomen l8aninhallituksella el ole vield lomaketta ilmoituksen tekemiseen. Talla
hetkella pyydetyt tiedot kirjataan vapaamuotoisesti ja lahetetddn sdhkopogin
liitetiedostona EteléSuomen [&&ninhallitukselle (kirjaamo@ed h.inter min.fi)

EteladSuomen |a@ninhallituksen alaisen toimivan eldinkoelautakunnan johtavalta
esittelijalta Eila Kalisteelta (eila.kaliste@ed h.intermin.fi) voi tarvittaessa kysya lisétietoja.
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