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1. SISSEJUHATUS

Kéesoleva aruande eesmérk on esitada ndukogule ja Euroopa Parlamendile vastavalt ndukogu
24. novembri 1986. aasta direktiivi nr 86/609 (katseteks ja muudel teaduslikel eesmirkidel
kasutatavate loomade kaitsega seotud liikmesriikide digus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta)' artiklile 26 statistilised andmed Euroopa Liidu liikmesriikides katseteks ja muudel
teaduslikel eesmirkidel kasutatud loomade arvu kohta.

1994.% ja 1999.% aastal avaldatud kahes esimeses statistikaaruandes, mis hlmasid vastavalt
1991. ja 1996. aastal kogutud andmeid katseloomade kohta, oli statistiline analiiiis esitatud

: EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1.
2 KOM(94) 195 (18plik)
3 KOM(1999) 191 (15plik)
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piiratud hulgal, kuna puudus {htne siisteem, mille alusel liikmesriikides kasutatud
katseloomade kohta andmeid esitada. 1997. aastal joudsid liikmesriikide pddevad asutused ja
komisjon kokkuleppele, et jargmiste aruannete jaoks esitatakse andmed kaheksa tihtlustatud
tabeli kujul. 2003.* ja 2005.” aastal avaldatud kolmas ja neljas statistikaaruanne, mis hdlmasid
1999. ja 2002. aastal kogutud andmeid, pohinesid nendel kokkulepitud iihtlustatud tabelitel.
See voimaldas katseloomade kasutamise tagajérgi Euroopa Liidus palju laiemalt tdlgendada.
Kahe viimase statistikaaruande sisu osas tehtud edusammudest hoolimata tuleks rohutada, et
litkkmesriikide esitatud andmetes oli méirgata moningast ebaiihtlust.

Kuna 2004. aastal liitus 10 uut liikmesriiki, h6lmab viies statistikaaruanne esmakordselt 25
litkkmesriigi kogutud andmeid. Selles antakse iilevaade 2005. aastast, vilja arvatud iihe
litkmesriigi andmed, mis on esitatud 2004. aasta kohta.

Kéesolevas aruandes voetakse kokku andmed ja jireldused, mis on esitatud komisjoni
talituste toodokumendis ,,Viies aruanne Euroopa Liidu litkmesriikides katseteks ja muudel
teaduslikel eesmarkidel kasutatud loomi késitleva statistika kohta.*

1. ESITATUD ANDMED JA ULDHINNANG
I.1. Liikmesriikide esitatud andmed

Koik litkmesriigid esitasid 2005. aasta andmed kokkulepitud ELi tabelite kujul. Andmete
kvaliteedi tagamiseks on litkmesriigid oma andmekogumitele teinud kvaliteedikontrolli.
Kiimme litkmesriiki (EL 10) esitasid andmed esmakordselt ja tildiselt on andmete sidusus
teiste litkkmesriikide puhul tunduvalt parem kui varem.

Kvaliteedikriteeriumidest on iildiselt kinni peetud, nii et kiesoleva aruande jaoks on
esmakordselt voimalik analiilisida Euroopa tasandil koiki kaheksat ELi tabelit.

Iga litkmesriigi andmed eraldi ja nende vastavad kommentaarid ja tdlgendused on
kattesaadavad komisjoni talituste té6dokumendist.

1.2. Uldhinnang

EL 10 liikmesriigid esitavad andmeid esmakordselt ja seetdttu ei ole voimalik vorrelda
eelmiste aruannete andmeid praegustega ega teha selle pdohjal jéreldusi loomade katseteks
kasutamise arengu kohta Euroopa Liidus. Siiski piiiitakse kdesolevas aruandes suundumusi
vorrelda ning osutada olulistele muudatustele katseloomade kasutamises. Malta on
komisjonile teatanud, et nende riigis ei tehtud 2005. aastal iihtegi loomkatset.

2005. aastal katseteks ja muudel teaduslikel eesmirkidel kasutatud loomade koguarv 25
litkkmesriigis (EL 25) ulatub 12,1 miljonini (koos Prantsusmaa 2004. aasta andmetega). EL 10
liitkmesriikides kasutatud loomade arv moodustab 8,6 % EL 25-s kasutatud loomade
koguarvust.

Nagu eelmisteski aruannetes, moodustavad nérilised koos kiiiilikutega peaaegu 78 %
koikidest Euroopa Liidus katseteks kasutatud loomadest. Hiired on koige tavalisem
katseloomade liik ja holmavad 53 % katseloomade koguarvust, neile jargnevad rotid (19 %).

4 KOM(2003) 19 (15plik)
> KOM(2005) 7 (18plik)
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Nagu varasematelgi aastatel, oli teine enim kasutatud loomade riihm kdigusoojased loomad
(15 %). Kolmas suurem loomade rithm oli linnud (veidi iile 5 % koikidest katseloomadest).

Samuti kui 2002. aastal ei ole Euroopa Liidus 2005. aastal kasutatud katseteks inimahvlasi.
1I. TULEMUSED

III.1. ELi tabeli 1 pohjal saadud tulemused: Loomade liigid ja ary

2005. aastal Euroopa Liidus katseteks kasutatud loomade koguarv ulatub 12,1 miljonini.
Hiired (53 %) ja rotid (19 %) olid kdige enam kasutatud liigid (joonis 1.1). Nérilised koos
kiitilikutega moodustavad 77,5 % katseteks kasutatud loomade koguarvust. Kdigusoojased
loomad 15 %-ga moodustasid teise kdige enam katseteks kasutatud loomade riihma, neile
jérgnesid linnud 5,4 %-ga. Soraliste ja kabjaliste rithm, kuhu kuuluvad hobused, eeslid ja
ristandid (kabjalised), sead, kitsed, lambad ja veised (soralised), holmas {iksnes 1,1 %.
Kiskjalised moodustasid 2005. aastal katseteks kasutatud loomade koguarvust 0,3 % ning
ahvilised 0,1 %.

Joonis 1.1 Aruande esitanud liikmesriikides kasutatud
katseloomariihmade osatahtsus protsentides

Kiskjalised 0,33% Poolahvilised+ahvid+

inimahvlased 0,09%

/ Muud imetajad 0,08%

Soralised+kabjalised
1,1%

Linnud 5,4%
Koigusoojased
loomad 15%

Kiiilikud 2,6% .
Hiired 53%
Muud nérilised 0,8%

Merisead 2,1%

Rotid 19%

1I1.1.1. Vordlus eelmiste aruannete andmetega

Esmakordselt andmeid esitanud EL 10 litkmesriikides kasutatud loomade arv moodustab
8,6 % EL 25 liikmesriikides kasutatud loomade koguarvust. See suhe voetakse aluseks
osutamaks koikidele sellest oluliselt hidlbivatele muutustele suundumustes.

1996., 1999., 2002. ja 2005. aastal katseteks kasutatud loomade riihmade
osatahtsuse vordlus
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Loomad riuhmade jargi 1996(*) 1999 2002(**) 2005(**)
% narilisi-kaulikuid 81,3 86,9 78,0 77,5
% kdigusoojaseid 12,9 6,6 15,4 15,
loomi

% linde 4,7 5 54

% soralisi-kabjalisi 1,2 1,2 1,1

(*) 14 liikmesriiki esitasid 1996. aasta andmed, Uks 1997. aasta andmed
(**) 14 liikmesriiki esitasid 2002. aasta andmed, Uks 2001. aasta andmed
(***) 25 liikmesriiki esitasid 2005. aasta andmed, Uiks 2004. aasta andmed

Eespool esitatud tabelist on ndha, et ndriliste ja kiiiilikute protsent kdigub iildiselt 80 %
kandis. 1996., 2002. ja 2005. aastal katseteks kasutatud kdigusoojaste loomade osakaal on 10
ja 15 % vahel, kuid 1999. aastal kasutati neid palju vdhem, koigest 6,6 %. Linde, kes
moodustavad kolmanda suurema katseloomade riihma, kasutati 4-5 % ulatuses. Soraliste ja
kabjaliste rithma kasutamine kdigub 1 % kandis.

EL 10 liikmesriikide andmete lisandumine oleks pohimatteliselt pidanud suurendama koikide
riihmade katseloomade tegelikku arvu umbes 8,6 %-se suurusjirgu vorra. Siiski on mone liigi
katseteks kasutamine 2002. aasta aruandega vorreldes vidhenenud. Hamstrite, kitsede,
poolahviliste, vuttide ja roomajate osatidhtsus on vihenenud 40 %-I1t 22 %-le.

Kdige suurem protsentuaalne muudatus on olnud ,muude kiskjaliste” katseloomadena
kasutamise kasvus, kuigi neid liike ei kasutata rohkearvuliselt (kasv 3110-1t 8711-le). Sellele
vastandub nende katsetes kasutamise langus EL 15 liikmesriikides. Teine suurem kasv nii EL
25 kui ka EL 15 liikmesriikides on toimunud ,,muude imetajate” katsetes kasutamises (3618-1t
9950-le).

Uks uus liikmesriik teatas ,,muude kiskjaliste”, ,,muude imetajate”, veiste, ,,muude nériliste”,
vuttide, hobuste, sigade ja ,,muude lindude” oluliselt rohkearvulisemast kasutamisest
vorreldes teiste liikmesritkidega. Seda seostati selle konkreetse geograafilise paiga
eluslooduse ja keskkonna alaste teadusuuringutega ning katsetega sellele litkmesriigile
eripdrase pollumajanduse ja tduaretuse valdkonnas. Tépsema iilevaate saamiseks vt komisjoni
talituste toodokument, B jagu.

Olulise kasvuna teiste rohkearvuliselt kasutatud loomariihmade hulgas tuleks nimetada
valgetuhkrute (29 %), veiste (36 %), ,,muude lindude” (25 %) ja kahepaiksete (25 %)
kasutamise kasvu. Kdnealust kasvu (vélja arvatud valgetuhkrud) tuleb seostada teatavate uute
litkkmesriikidega.

Ahviliste kasutamine jdi eelmiste aruannete tasemele, moodustades 0,1 % katseloomade
koguarvust. Kdikide kasutatud liikide arvu vaadates voib siiski tdheldada, et poolahviliste arv
viahenes 38 %, samas kui Uue Maailma ahvide arv kasvas 31 % vorra.

Liikmesriigid on teatanud, et kdnealused muutused voivad olla seotud muudatustega
ravimialaste digusaktide nduetes ja toksikoloogilise ohutuse testimises.

I11.1.2. Vordlus eelmiste aruannete andmetega EL 15 liikmesriikide kohta

Kuna loomade koguarv holmab ka 10 uue liikmesriigi andmeid, ei ole vdimalik koostada
eelmiste aruannete andmete terviklikku vordlust. Et loomade katseteks kasutamise
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suundumusi siiski teataval mééral vorrelda, koostati EL 15 liikmesriikides 2002. aastal ja EL
15 litkmesriikides 2005. aastal kasutatud loomade arvu vordlus.

EL 15 liikmesriikides oli katseteks kasutatud loomade koguarv 2005. aastaks kasvanud
339 279 vdrra, mis moodustab 2002. aasta koguarvust 3,1 %.

Konealuseid andmeid liigiti uurides oli 2005. aastal tdheldatud peamine muutus ligikaudu
579 000 enama hiire kasutamine (10,6 %). Hiirte arvu kasvu kompenseeris osaliselt aga
kasutatud rottide, hamstrite ja teiste niriliste arvu langus (36 %). 2005. aastal kasvas ka
katseteks kasutatud kiiiilikute arv (9,5 %).

Teistes loomarithmades oli kiskjaliste osas kasvanud valgetuhkrute kasutamine (20,8 %) ja
»muude imetajate” rithma kasutamine (30 %). Muutused ahviliste kasutamises tulenesid
enamjaolt muutustest EL 15 liikmesriikides, kuna EL 10 liikmesriikides oli 2005. aastal
kasutatud iiksnes 57 Vana Maailma ahvi.

Teisalt oli vorreldes 2002. aastaga sdraliste ja kabjaliste riihmas vihenenud koikide liikide
kasutus. Sama voib tdheldada lindude puhul. Lisaks voib tdheldada ka olulist vihenemist
73 % vorra roomajate katseteks kasutamises.

Liigituse ,,muud” tdpsema jaotumise osas teatasid liikmesriigid jargmiste liikide katseteks
kasutamisest:

Muud ndrilised: korbehiired, Vana Maailma hiipiklased, villakhiired, koprad, maaoravad,
hamstrid, hallhamstrikud (Cricetulus migratorius) ja eri liiki hiired.

Muud kiskjalised: zooloogilisteks ja 6koloogilisteks uuringuteks kasutatud looduslikud liigid
(nt rebased, mégrad, hiilged), saarmad, tuhkrud.

Muud imetajad: metssead, nahkhiired ja karihiirlased, laamad, mutid, euroopa piisonid ja
punahirved;

Muud linnud: peamiselt ida-poldvutid ja nurmvutid, kodulinnuliigid ja sebra-amadiinid,
kanaari koldvindid (kanaarilinnud), papagoilised ja pdllumajandustootmises kasutatavad
linnuliigid nagu kodukana.

III.2. Muud ELi tabeli 1 pohjal saadud tulemused: Katseteks kasutatud loomade

.

péiritolu

Kuigi péritolu tuli méirkida vaid teatavate loomaliikide puhul, on ilmne, et enamik liike
parines peamiselt ELi riikidest (joonis 1.2), erandiks olid Vana Maailma ahvid.
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Joonis 1.2: Liikide paritolu
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Liikide péritolu iildmudel on kiillaltki sarnane varasemate aruannete mudelile. Tuleb siiski
mirkida, et esimest korda olid 2005. aastal kdik poolahvilised parit Euroopa Liidust.
Samasugust suundumust voib tdheldada ka Uue Maailma ahvide puhul, kus vorreldes teiste
riikidega oli itha enam loomi périt kas Euroopa Liidust voi Euroopa Noukogu konventsiooni
ETS 123 (katsetes ja muudel teaduslikel eesmérkidel kasutatavate selgroogsete loomade
kaitse) osalisriikidest. Samuti kasvas ELi péritolu Vana Maailma ahvide osakaal. Teisalt oli
vorreldes 2002. aasta aruandega kasvanud véljastpoolt Euroopat parit kasside arv.

III.3. Tulemused ELi tabeli 2 pohjal: Katsete eesmdirgid

Enam kui 60 % loomadest kasutati teadus- ja arendustegevuseks inimmeditsiini,
veterinaarmeditsiini, hambaarstiteaduse ja bioloogia alusuuringute valdkonnas (joonis 2.1).
Inimmeditsiinis, veterinaarmeditsiinis ja hambaarstiteaduses kasutatavate toodete ja seadmete
tootmiseks ja kvaliteedikontrolliks kasutati 2005. aasta aruannetes esitatud katseloomade
koguarvust 15,3 %. Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamine hdlmas 8 % katseteks
kasutatud loomade koguarvust.
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Joonis 2.1 Katsete eesmargid

Haridus ja valjadpe
1,6%

Muud 8%

Haiguste diagnoosimine
2%

Bioloogilised

Toksikoloogilise ja alusuuringud 33%

muud ohutuse
hindamine 8%

Veterinaarmeditsiinis
kasutatavate toodete
tootmine ja
kvaliteedikontroll 3.5%

Inimmeditsiinis ja
hambaarstiteaduses

kasutatavate toodete Inimmeditsiinitsiini,

tootmine ja veterinaarmeditsiini ja
kvaliteedikontroll hambaarstiteadusega

11,8% seotud teadus- ja
arendustegews 31%

Vordlus eelmise aruande andmetega

Vordluse eesmirk on pigem jilgida suundumuste muutumist kui teha formaalseid jéareldusi.
Kdige suurem muutus, mida voiks vilja tuua, on toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamisel
kasutatud katseloomade arv, mis on vidhenenud 9,9 %-lt (2002. aasta andmed) 8 %-le.
Vihenemine on oluline ka koguarvu puhul, st 1 066 047 isendilt 1 026 286 isendini, samal
ajal kui lisandunud on 10 uut liikkmesriiki.

Hariduses ja véljadppes kasutatud loomade protsent niditab samuti vihenemistendentsi, kuid
,muude eesméirkide osas voib tiheldada kasvu. Katseloomade arvus viljendatuna on langus
341 967 isendilt 198 994 isendile ning kasv vastavalt 597 960 isendilt 984 238 isendile.
Hariduses ja véljadppes kasutatud loomade arvu vidhenemist voib seostada nii alternatiivsete
meetodite kasutuselevdtu kui ka katseloomade mitmekordse kasutamisega.

»2Muud“ eesmirgid holmavad muuhulgas viroloogiat, monoklonaalsete ja poliikklonaalsete
antikehade tootmist immunoloogias, loote ja ema fiisioloogilist interaktsiooni hiirte
transgeneetikas, vihiravi, farmaatsiaalast teadus- ja arendustegevust, kombineeritud ravimite
katsetamist ning geneetikat.

III.4. Tulemused Euroopa Liidu tabeli 3 pohjal: Toksikoloogilise ja muu ohutuse
hindamine toote voi loppfaasi kaupa

Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamine hdlmas iiksnes 8 % katseteks kasutatud loomade
koguarvust. Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamiseks kasutatud katseloomadest hdlmasid
50,9 % inimmeditsiinis, veterinaarmeditsiinis ja hambaarstiteaduses kasutatavad tooted voi
seadmed (joonis 3.1). Loomasdddana, toidu lisaainetena, kosmeetikas voi kodumajapidamises
tarbitavate toodete ja ainete rithma toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamiseks kasutatud
katseloomade protsendimiér on vorreldes teiste tooterithmadega véga viike (4,3 %)
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Tervise- ja keskkonnaametkondade range kontrolli alla kuuluvate keemiatoodete
(toostuskemikaalid ja pestitsiidid) toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamine hdlmas 19 %
katseloomadest.

Joonis 3.1
Kasutatud katseloomade jaotumine toksikoloogilise ja muu ohutuse

hindamisel
3.9 Vaimalikud voi tegelikud
saasteained Uldkeskkonnas,
mida muudes veergudes ei
kajastata 1 M
3.8 Peam. loomatoidus 8,3% 3 0 ) .UUd .
- R ! toksikoloogilised Voi
toidulisanditena kasutatavad :
. . . ohutushinnangud
Wi kasutamiseks ettenahtud 17 6%
tooted/ained e
3,3%

3.2 Inimmeditsiinis ja
hambaarstiteaduses ning
veterinaarmeditsiinis
kasutatavad tooted/ained Woi
seadmed
50,9%

3.7 Peam.inimtoidus
toidulisanditena kasutatavad
Wi kasutamiseks ettenahtud

tooted/ained
0,4%

3.6 Peam. kosmeetika- voi
higieenitoodetes
kasutatavad voi
kasutamiseks ettenahtud
tooted/ained
0,5%

3.5 Peam. kodumajapid.-s
kasutatavad i
kasutamiseks ettenéhtud
tooted/ained
0,1%

3.3 Peamiselt

3.4 Peam. todstuses pdllumajanduses

kasutatavad voi kasutatavad voi

kasutamiseks ettenahtud kasutamiseks ettenahtud
tooted/ained tooted/ained
9,4% 9,5%

Suurt langust on mérgata katseloomade arvus, keda kasutati todstus- ja pdllumajandustoodete
ning voimalikke keskkonda saastavaid aineid sisaldavate toodete toksikoloogilistes testides
(langus hdlmab vdhenemist enam kui 123 000 isendilt vdhem kui 98 000 isendile), ning
kodumajapidamises kasutatavate toodete ja toidu lisaainete testimiseks on samuti vorreldes
eelmise statistilise aruandega kasutatud vihem katseloomi.

Siiski on kosmeetika- ja hiigieenitoodete testimisel kasutatud katseloomade puhul ndha
méirgatavat kasvu (50 %), kuid selle riihma katseloomade tegelik arv jadb viikeseks (kokku
5571 isendit). Kasv on seotud peamiselt iihe ,,vana*® liikmesriigiga ning vaarib markimist,
kuna Euroopa Liidus on digusaktidega kehtestatud nduded lopetada jark-jargult loomkatsete
kasutamine kosmeetikatoodete testimisel. Oluline kasv on tiheldatav ka loomatoidu lisaainete
testimisel kasutatud loomade arvu puhul (kiimnekordne kasv 3447-1t 34 225-le).

Tuleb mirkida, et vorreldes 2002. aastaga on oluliselt kasvanud toksikoloogilise ja muu
ohutuse hindamiseks kasutatud katseloomade arv (umbes 110 000-1t 180 000-le).
Liikmesriigid on teatanud, et see on tingitud uutest meetoditest ja katsetest, nditeks katsed
mikrotsiistiinide tilekandumise kohta lootekestades, biokatsed, inimestele keskkonna kaudu
mojuva miirgisuse hindamine ja minguasjade ohutuse kontroll.
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LS. Tulemused ELi tabeli 4 pohjal: Haiguste uurimisel kasutatud katseloomad

2005. aastal moodustas nii inimeste kui ka loomade haiguste uurimiseks kasutatud loomade
arv enam kui poole (57,5 %) Euroopa Liidus katseteks kasutatud loomade koguarvust.
Inimeste haiguste uurimiseks kasutatud katseloomad moodustavad 81 % haiguste uurimiseks
kasutatud katseloomade koguarvust (joonis 4.1).

Joonis 4.1
Kasutatud katseloomariihmade jaotumine uuritud haiguste
jargi
Inimeste slidame-
veresoonkonna
Teatavad haigused
. 6%
loomahaigused
19%
Inimeste narvihalbed
ja psuuhikahaired
21,6%
L Inimeste vahktdbi (v.a
Muud inimhaigused vahkt&veohu
40,5% hindamine)
12,8%

2005. aastal on loomahaiguste uurimiseks kasutatud katseloomade osakaal ja arv vdorreldes
2002. aasta aruandega oluliselt kasvanud (900 000 isendilt 1 329 000 isendile).

Spetsiifiliste loomahaiguste uuringud on tihtsad, kui votta arvesse pdllumajandusloomade
epideemiaid nagu lehmade suu- ja sorataud, sigade katk ja hiljutine linnugripp. Katseloomi
kasutati ka geneetiliste haiguste uurimisel.

Hiirte kasutamise kasvust vorreldes 2002. aastaga voib olulise osa (ligi 60 %) katsehiirte
koguarvu kasvust (579 000) panna haiguste mitmesuguse uurimise arvele.

Eri tiitipi haiguste uurimisel kasutatud katseloomade jaotumine loomariihmade jérgi on
esitatud joonisel 4.2. Iga tulba iilaosa niitab spetsiifiliste loomahaiguste uurimiseks kasutatud
katseloomade protsendimiira. Kaks katseloomade rithma, linnud ja kdigusoojased loomad,
hdlmavad nendest uuringutest enam kui 80 %. Aruannetest ilmnes, et nende loomariihmade
peal katsetati mirkimisvairset hulka vaktsiine.
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Joonis 4.2,
Kasutatud katseloomariihmade jaotumine uuritud haiguse tlitbi
jargi

100% — g

m Teatavad loomahaigused %

80%

0O Muud inimhaigused %

60%

B Inimeste vahktobi (v.a vahktdveohu
hindamine) %

40%
@ Inimeste nanihalbed ja
psuuhikahaired %

20%

I

0O Inimeste silidame-veresoonkonna
haigused %

ol

0%

Linnud |

Hiired &
Rotid
Kdigusoojased

Merisead

Muud nérilised
Kudlikud

Kiskjalised

Soralised+kabjalised
Muud imetajad

Poolahvilised+ahvid

III.6. Tulemused ELi tabeli 5 pohjal: Inimmeditsiinis, hambaarstiteaduses ja
veterinaarmeditsiinis kasutatavate toodete tootmiseks ja kvaliteedikontrolliks
kasutatud katseloomad

Inimmeditsiinis, hambaarstiteaduses ja veterinaarmeditsiinis kasutatavate toodete tootmiseks
ja kvaliteedikontrolliks kasutatud katseloomade arv moodustab 15,3 % katseteks kasutatud
loomade koguarvust. Suurim osa selle valdkonna katseloomadest (57 %) kasutati iihtaegu nii
litkkmesriikide, lihenduse, Euroopa Noukogu kui ka muude digusaktidega sdtestatud nduete
tditmiseks (joonis 5.1). ELi digusaktides, sealhulgas Euroopa farmakopdas esitatud nduete
taitmiseks tehtud katsed hdlmasid 33,3 % selles valdkonnas kasutatud katseloomadest.
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Joonis 5.1 Katseloomade kasutamine inimmeditsiinis ja hambaarstiteaduses ning
veterinaarmeditsiinis kasutatavate toodete ja seadmete tootmist ja kvaliteedikontrolli
kasitlevate digusaktide nouete tiitmiseks (6igusakti tiitibi jargi)

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00

5.2  Siseriiklikud 6igusaktid :|2 56
the EU liikkmesriigi kohta 1) ’

5.3 EU sigusaktid,
sealhulgas Euroopa 33,31
farmakop6a (néuded)

5.4  Euroopa Néukogu (kuid
mitte EU) likmesriigi digusaktid |0,01
2)

5.5 Muud Gigusaktid :|2,10

5.6 Mis tahes punktide 5.2/
5.3/ 5.4/ 5.5 kombinatsioon

57  Oigusaktidega :|5 16
ettenadhtud néuded puuduvad ’

56,85 |

Mitmes Oigusaktis samaaegselt sitestatud nduete tditmiseks kasutatud katseloomade
protsendimédra kasv 43,1 %-It 56,8 %-le nditab 2002. aastaga vorreldes selgelt positiivset
suundumust. Toenéoliselt nditab see eri digusaktide nduete iiha ulatuslikumat iihtlustumist.

Teine positiivne suundumus on nende katseloomade arvu vihenemine (352 000-1t 95 739-le),
keda kasutati muudel pohjustel kui digusaktide nduete tditmiseks.

III.7. Tulemused ELi tabeli 6 pohjal: Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamisel
kasutatavaid katseloomi késitlevate oigusnormide piiritolu

Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamisel kasutatud katseloomade arv moodustab 8 %
Euroopa Liidus katseteks kasutatud loomade koguarvust, nagu ka eespool osutatud.

Mitme Oigusaktiga sitestatud nduete samaaegseks tditmiseks kasutatud katseloomade arv
holmas enam kui pooled selle valdkonna katseloomadest (54,2 %) (joonis 6.1). Sama jaotuse
suuruselt teine osakaal, nimelt 23 %, on ELi digusaktides (sealhulgas Euroopa farmakopoas)
ndutud katsetel.
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Joonis 6.1
Katseloomade kasutamine toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamist
kasitlevate digusaktide nduete taitmiseks (digusakti tiitibi jargi)

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00

6.2 Siseriiklikud digusaktid 939
ihe EU liikkmesriigi kohta 1) ’
6.3 EU &igusaktid,

sealhulgas Euroopa 23,65
farmakopo6a (néuded)

6.4 Euroopa Noukogu (kuid
mitte EU) liikmesriigi 0,12
digusaktid 2)

6.5 Muud digusaktid 3,93

6.6  Mis tahes punktide 6.2/

. ) 54,20
6.3/ 6.4/ 6.5 kombinatsioon

6.7 Oigusaktidega

8,71
ettendhtud nduded puuduvad

Tuleks rohutada, et toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamiseks kasutatud katseloomade
osakaalu vdhenemine vorreldes eelmise aruandega 10 %-It 8 %-le tdhendab samal ajal ka
katseloomade arvu vihenemist umbes 40 000 isendi vOrra. Muudel pdhjustel kui digusaktide
nduete tditmiseks (,,0igusaktides ettendhtud nduded puuduvad®) kasutatud katseloomade arv
on vorreldes viimase aruandega vdhenenud 24 000 isendi vorra, 114 000-1t 90 000-le.

Liikmesriigid, kellelt kiisiti selgitusi muudel pohjustel kui digusaktide nduete tditmiseks
kasutatud katseloomade arvu mirgatava languse kohta vorreldes varasemate aruannetega, toid
languse osalise pohjusena vélja alternatiivsete in vitro meetodite ja selgrootute kasutamise.
Niéitena nimetati farmakoloogilisi ohutusteste, mida FEuroopa farmakopda kasutab
ravimipartiide lisakontrolliks. Kategooria ,,0igusaktidega ettendhtud nduded puuduvad*
paremaks moistmiseks esitasid moned liikmesriigid nditena, et sellesse kategooriasse
liigitatakse digusaktidega sdtestatud kohustus tagada imporditud ravimite kvaliteet ja ohutus.

Uhe liikmesriigi digusaktidega sitestatud nduete tditmiseks on tehtud vihem katseid kui
varem, kuid need hdlmavad ikkagi umbes 15 000 katselooma, st 1,5 % toksikoloogilise ja
muu ohutuse hindamiseks kasutatud katseloomade koguarvust.

II1.8. Tulemused ELi tabeli 7 pohjal: Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamiseks
tehtud miirgisuse katsetes kasutatud katseloomad

Jooniselt 7.1 on ndha, et kdige suurema osa toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamiseks
kasutatud katseloomadest (42 %) hdlmavad akuutse ehk dgeda ja subakuutse ehk aladgeda
miirgisuse mddramiseks tehtud testid. Kui arvestada ka alakroonilise ja kroonilise miirgisuse
madramist, ulatub liihiajalise ja pikaajalise siisteemse miirgisuse madramiseks kasutatud
katseloomade osakaal 53 %-ni koikidest kdesolevas valdkonnas kasutatud katseloomadest.
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2005. aastal kasutati umbes 17,5 % katseloomadest kantserogeensuse, mutageensuse ja
paljunemisvdimet kahjustava miirgisuse katseteks. Teine oluline katseloomade kasutamise
kategooria (22,3 %) 2005. aastal oli ,,muud katsed*. Liigituse ,,muu” tdpsema jaotumise osas
teatasid litkmesriigid katsetest sellistes valdkondades nagu ravimite, tervishoiutoodete ja
veterinaarravimite bioloogilised sdeluuringud. See holmab neurotoksilisust, toksikokineetikat,
dgeda dermaalse toksilisuse katseid, meditsiiniseadmete bioloogilise hindamise katseid:
nahasisesed reaktsioonitestid kiitilikutel, nanoosakeste kudedest ldbitungimise vdime ja nende
bioloogiline  kokkusobivus  kudedega, tekstiilitdostuses  kasutatavate  vérvainete
sensibiliseerimispotentsiaali hindamine ning ohutustestides sisalduvad farmakoloogilised
uuringud.

Joonis 7.1
Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamisel kasutatud katseloomade
jaotumine miirgisuse katsete tiilibi jargi

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00

Ageda ja aladgeda miirgisuse uuringumeetodid

(sealhulgas piirsisalduskatse) 42,01

Arritus- /sensibiliseerimisuuringud 5,88
Alakrooniline ja krooniline mirgisus 10,90
Mutageensus ja kantserogeensus 7,95
Paljunemis- ja arenemisvdimet kahjustav mirgisus 10,11

Murgisus veeselgroogsete suhtes, mida ei ole esitatud :I 194
teistes veergudes '

Muud | 22,32

Viimase kolme aruande vordluses on ndha dgeda ja aladgeda miirgisuse médramise katsetes
kasutatud loomade osakaalu kasvu 32 %-It 36 %-le ja edasi 42 %-le. Katseloomade arvus
viljendatuna tdhendab see 39 000 enama katselooma kasutamist vorreldes 2002. aasta
aruandega. Liikmesriigid seostasid konealuse kasvu osaliselt uute toodete arendamise
mitmesuguste faasidega ning uute digusaktidega, mis nduavad nditeks kdikide geneeriliste
ainete testimist.

Teisalt voib viimase kolme aruande 15ikes tdheldada paljunemisvdimet kahjustava miirgisuse
katseteks kasutatud loomade osakaalu piisivat langust: 15 %-It 12 %-le ja edasi 10 %-le.
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Teine oluline langus, 4,5 %-It 1,2 %-le, on ndha veeselgroogsetele mojuva miirgisuse
madramiseks kasutatud katseloomade osakaalus.

II1.9. Tulemused ELi tabeli 8 pohjal: Toodete toksikoloogilise ja muu ohutuse
hindamiseks tehtud miirgisuse katsete liigid

Joonisel 8.1 on ndidatud toksikoloogilistes katsetes voi muu ohutuse hindamiseks kasutatud
katseloomade protsendimiirad tooteliigi vdi kasutusvaldkonna jirgi. Ageda ja aladigeda
miirgisuse katsetes kasutatud loomade osakaalu vdhenemine vorreldes teiste katsetega on
méirgatav, kui joonisel toodete kasutusvaldkondi modda allapoole litkuda: A) inimmeditsiinis,
hambaarstiteaduses ja veterinaarmeditsiinis kasutatavad tooted, B) pollumajanduses
kasutatavad tooted, C) tO0stuses kasutatavad tooted, D) majapidamistooted, E)
kosmeetikatooted, F) inimeste toidu lisaained, G) loomade toidu lisaained.

Vastupidiselt 4geda ja aladgeda miirgisuse katsetes kasutatud loomade osakaalu vihenemisele
voib tdheldada arritustestides ja sensibiliseerimistestides kasutatud katseloomade osakaalu
suurenemist. Jooniselt on pédrast nelja esimest kasutusvaldkonda ndha, et neid teste
kasutatakse kdige rohkem kosmeetika- ja hiigieenitoodete valdkonnas.

Alakroonilise ja kroonilise miirgisuse katsetes kasutatud loomade osakaal paistab jérgivat

arritustestide ja sensibiliseerimistestidega sarnast mudelit, mille puhul on kdige suurem
katseloomade osakaal D) majapidamistoodete ja F) inimeste toidu lisaainete valdkonnas.

15

ET



A) inimmeditsiinis, hambaarstiteaduses ja
veterinaarmeditsiinis kasutatavad tooted

B) péllumajanduses kasutatavad tooted
C) téostuses kasutatavad tooted

D) kodumajapidamises kasutatavad tooted

E) kosmeetika- v6i hiigieenivahenditena
kasutatavad tooted

F) inimeste toidu lisaained

G) loomade toidu lisaained

H) vdimalikud v&i tegelikud saasteained
Uldkeskkonnas

1) muud toksikoloogilised v6i ohutuse
hindamised

Joonis 8
Toksikoloogilise ja muu ohutuse hindamisel kasutatud katseloomade
jaotumine miirgususe katsete tiilibi ja tooteliikide jargi

o Ageda ja aladgeda miirgisuse
uuringumeetodid (sealhulgas
piirsisalduskatse)

@ Arritus- /sensibiliseerimisuuringud
0O Alakrooniline ja krooniline
murgisus

0O Mutageensus ja kantserogeensus

2 Paljunemis- ja arenemisvdimet

kahjustav mirgisus

B Mirgisus veeselgroogsete suhtes,
mida ei ole esitatud teistes

veergudes
2 Muud

0%

20%

40%

60% 80% 100%

Kantserogeensuse, mutageensuse ja paljunemisvoimet kahjustava miirgisuse katsete kasutus
on iisna hajutatud eri tootetiitipide vahel, mistdttu on seda raskem tdlgendada.

G) loomade toidu lisaainete riihmas on katseloomi 90 % ulatuses kasutatud ,,muudeks”
katseteks. Mdistet ,,muu’ tuleks tulevasi aruandeid silmas pidades tipsustada.
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