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KOMISSION KERTOMUSNEUVOSTOLLE JA EUROOPAN PARLAMENTILLE

Seitsemas kertomus Euroopan unionin jasenvaltioissa kokeisiin ja muihin tieteellisiin
tarkoituksiin kaytettyjen elainten lukumaar aa koskevista tilastoista

I JOHDANTO

TassA kertomuksessa esitetdén EU:n jasenvaltioissa tieteellisiin tarkoituksiin vuonna 2011*
kéytettyjen eldinten lukumaéréd koskevat tilastot, kuten kokeisiin ja muihin tietedlisiin
tarkoituksiin kaytettéavien eldinten suojelusta 24 paivana marraskuuta 1986 annetun neuvoston
direktiivin 86/609/ETY? 26 artiklassa edellytet&an.

Ensmmaiset kaks tilastollista kertomusta, jotka laadittiin edell& mainitun direktiivin sd8nndsten
mukaisesti, julkaistiin vuosina 1994° ja 1999*. Niist4 ensimméinen sisélsi vuonna 1991 kerattyja
tietoja ja jalkimmainen vuonna 1996 keréttyja tietoja koe-eldimista. Niissa tehty tilastoanalyysi oli
kuitenkin hyvin rgjoitettu, koska kaytettéavissd e ollut johdonmukaista koe-eldinten kayttoa
koskevien tietojen raportointijarjestelmad. Vuonna 1997 komissio ja jasenvaltioiden viranomai set
paasivat sopimukseen siitd, ettd mychempié kertomuksia varten tiedot toimitettaisiin kahdeksana
yhdenmukaisena taulukkona. Viides tilastollinen kertomus, joka julkaistiin vuonna 2007°, Sisélsi
ens kertaa tietoja, jotka oli saatu EU:hun vuonna 2004 liittyneista 10 jasenvaltiosta. Kuudennessa
tilastollisessa kertomuksessa, joka julkaistiin vuonna 2010°% esitettiin yleiskatsaus koe-eléinten
lukuméarasta 27 jasenvaltiossa vuonna 2008.

Tama seitsemas tilastollinen kertomus sisdltéa kaikkien 27 jasenvaltion kerédmét tiedot vuodelta
2011 lukuun ottamatta yhté (Ranska), joka toimitti tiedot vuodelta 2010.

Tahan komission kertomukseen neuvostolle ja Euroopan parlamentille (Seitsemas kertomus
Euroopan unionin jasenvaltioissa kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettyjen
eldinten lukumaar aa koskevista tilastoista) liittyy komission yksikéiden valmisteluasiakirja.

[ TOIMITETUT TIEDOT JA YLEISARVIOINTI
[1.1. Jasenvaltioiden toimittamat tiedot

Kaikki 27 jasenvaltiota toimittivat tiedot sovittujen taulukoiden muodossa, samoin kuin vuonna
2008. Tietojen laatutarkastuksessa havaittiin joitakin pieni& virheitd, mutta yleensé ottaen vuonna
2011 toimitettujen tietojen laatua pidettiin hyvaksyttéavana.

Y ksittéisiajasenvaltioita koskevat tiedot esitetéddn komission yksikoiden valmistel uasi akirjassa.
[.2. Yleinen arviointi

On syytd huomata, etta tama on viimeinen kerta, kun eldinten kadytttéa koskevia tietoja kerdtdan
direktiivin 86/609/ETY mukaisesti. Tama direktiivi on korvattu tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettavien eldinten suojelusta annetulla direktiivilla 2010/63/EU. Uuden direktiivin mukaiset
tarkistetut tietojen toimittamista ja julkaisemista koskevat jarjestelyt tulivat voimaan 10.
toukokuuta 2013.

Koska raportointivuodessa on eroja ja jasenvaltioiden méaéra on vuosien kuluessa kasvanut, on
mahdotonta tehda tarkkoja méardlisia paételmia siitd, miten eléinten kayttd kokeisiin EU:ssa on

Lukuun ottamatta yhta jésenvaltiota, jonka toimittamat tiedot koskevat vuotta 2010.
EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

KOM(94) 195 lopullinen.

KOM(1999) 191 lopullinen.

KOM(2007) 675 lopullinen.

KOM(2010) 511 lopullinen/2.
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kehittynyt. Kertomuksessa on kuitenkin tehty joitakin vertailuja suuntausten valilla ja merkittavét
muutokset on tuotu esiin.

Direktiivin mukaisesti téta kertomusta varten vuonna 2011 kerdttyjen tietojen mukaan EU:ssa
kéytettiin kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin yhteensd hieman alle 11,5 miljoonaa
elanta (Ranskan toimittamat tiedot koskevat vuotta 2010). Td&ma on yli puoli miljoonaa eéinta
vahemman kuin vuonna 2008.

Kuten aiemmissakin kertomuksissa todettiin, 80 prosenttia EU:ssa kaytetyistéa koe-elaimistéa on
jyrsijoita ja kaniingja. Eniten kéytettiin hiirid (61 prosenttia kokonaiskdytostd) ja rottia (14
prosenttia).

Toiseks suurin ryhma oli — kuten aiempinakin vuosina — vaihtolampdiset elaimet (l&hes 12,5
prosenttia). Kolmanneksi suurin ryhmaoli linnut (5,9 prosenttia kokonai skaytostd).

Kolmen aiemman tilastollisen kertomuksen mukaan EU:ssa el ole kéytetty ihmisapinoita koe-
gdimina. Tama patee myos vuoteen 2011.

[ TULOKSET

1.1 EU-taulukon 1 tulokset: Eldinlajit ja elinten lukumaarat
[11.1.1. Taulukon 1.1 tietojen kasittely ja tulkinta

Selvasti kaytetyimpiadlajegjaovat hiiret (60,9 %) jarotat (13,9 %).

Kuva 1.1
Eldinten prosenttiosuudet jasenvaltioissa eldinryhmittain

Puoliapinat ja apinat 0,05
%

o . Lihansy6jat 0,25 %
Kavio- ja sorkkaelaimet
1,28%

Muut nisékkéaat 0,07 %
Linnut 5,88 %

Vaihtolampoiset 12,47 %

Kaniinit 3,12 %
Hiiret 60,96 %

Muut jyrsijat 0,47 %

Marsut 1,49 %

Rotat 13,96 %

Jyrsijoiden ja kaniinien osuus oli 80 prosenttia kaikista kaytetyista eléimista. Toiseksi suurin
ryhma olivat vaihtolampoiset eldimet eli matelijat, sammakkoeldimet ja kalat (12,4 prosenttia), ja
kolmanneksi suurin linnut (5,9 prosenttia).

Kavioelamiin kuuluvien hevosten, aasien ja niiden risteymien sek& sorkkael@miin kuuluvien
sikojen, vuohien, lampaiden seka nautojen osuus oli vain 1,2 prosenttia kaikista
jasenvaltioissa kaytetyista eldimista. Lihansydjien (joihin kuuluvat koirat ja kissat) osuus oli
0,25 prosenttia kaikista vuonna 2011 kaytetyista el émista, ja apinoiden 0,05 prosenttia.
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[11.1.2. Vertailu aiempien kertomusten tietoihin

Taman kertomuksen tarkoituksena on osoittaa eri eléinlgiien kéytdssa mahdollisesti tapahtuneet
merkittdvat muutokset. Olisi kuitenkin pidettavd mielesss, etta tarkkojen vertailujen tekeminen
aiempien kertomusten kanssa el ole mahdollista, koska Ranska on yhtd aiempaa kertomusta
lukuun ottamatta ilmoittanut aina eri vuotta koskevat tiedot kuin muut jasenvaltiot.

Vuosina 1996, 1999, 2002, 2005, 2008 ja 2011 kaytettyjen eldinryhmien prosenttiosuuksien
vertailu

Elainryhma 1996(*) 1999 2002(**) 2005(***) 2008(****) 2011 (*****)
% Jyrsijat ja kaniinit 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2 80,0
% Vaihtolampdiset 12,9 6,6 15,4 15, 9,6 12,4
% Linnut 4.7 5 5,4 6,4 5,9
% Sorkka- ja kavioeldimet 1,2 1,2 1,1 1,4 1,2

(*) 14 jasenvaltiota toimitti tietoja vuodelta 1996 ja yksi vuodelta 1997
(**) 14 jasenvaltiota toimitti tietoja vuodelta 2002 ja yksi vuodelta 2001
(***) 24 jasenvaltiota toimitti tietoja vuodelta 2005 ja yksi vuodelta 2004
(****) 27 jasenvaltiota toimitti tietoja vuodelta 2008 ja yksi vuodelta 2007

(Frx ) 27 jasenvaltiota toimitti tietoja vuodelta 2011 ja yksi vuodelta 2010

Jyrsijéiden ja kaniinien osuus vaihtelee jonkin verran mutta pysyy kuitenkin lghella 80:ta
prosenttia. Vaihtolampdisten eldinten osuus oli 9,6-15 prosenttia vuosina 1996, 2002, 2005 ja
2008. Alhaismmillaan eli 6,6 prosentissa niiden osuus oli vuonna 1999. Vuonna 2011
vaihtolampdisten eldinten kayttd koe-eldimina lisdantyi edelliseen kertomukseen nahden, mutta
niiden prosenttiosuus nayttéa kuitenkin pysytelleen aiemman vaihteluvdin rajoissa (9,6-15
prosenttia el&inten kokonal sméarasta).

Kolmanneks suurimman ryhman muodostavien lintujen osuus koe-elamista ndyttda saavuttaneen
huippunsa vuonna 2008. Vuonna 2011 lintujen mé&rd on vahentynyt ensmmaista kertaa (yli
88 000:1la). Hevosten, aasien ja niiden risteymien (kavioeldimet) sekd sikojen, vuohien,
lampaiden ja nautojen (sorkkael dimet) osuus pysyttelee noin 1 prosentissa.

Uusien jasenvaltioiden eli Bulgarian ja Romanian toimittamien tietojen huomioon ottaminen
vuodesta 2005 alkaen el nostanut kaytettyjen eldinten kokonaismaarda. Maaran voitiin painvastoin
todeta pienentyneen vuonna 2008, ja sama laskeva suuntaus jatkui vuonna 2011 (vahennysta yli
500 000 elaintd). Joidenkin yksittéisten el&inlagjien kytto on kuitenkin lisdantynyt.

Kertomuksessa tarkastelluista 25 lgjista viiden kokonaisméara on selvasti lisééntynyt. Muiden
lajien méaaréssa on havaittavissa nettolaskua

Eniten lisdysta vuoteen 2008 verrattuna on tapahtunut kalojen (lisdystéa 310 307) ja kaniinien
(lisdystd 25000) kaytossd. Vahemman kaytetyista lgeista (eli niistd, joiden méara on

hevoset, aasit ja niiden risteymét (710) ja muut nisakkaat (2 184).

Y leisemmin kéaytetyista lgjeista eniten vaheni vuonna 2011 rottien kaytto (vahennysta yli 500 000
elaintd). Myos hiirien kaytté on vahentynyt samansuuntaisesti (122 876). Merkittévasti on lisaksi
vahentynyt ryhman " muut linnut” ké&ytto (yli 85 000) sek& marsujen kayttd (49 401).
Puoliapinoiden ja apinoiden kayttd on vahentynyt selvasti. Merkittéavin suhteellinen vahennys
(1178 €eli 94 prosenttia) on havaittavissa puoliapinoiden kaytdssa. Koe-eldimina kaytettyjen
kierteishantéapinoiden kokonaismédra on vahentynyt 904:sta 700:aan vuodesta 2008 vuoteen
2011 (22,5 prosenttia), ja myos hantéapinoiden kayttd on vahentynyt samanaikaisesti 7 404:sta
5 312:een (28 prosenttia).

Ihmisapinoita el toimitettujen tietojen mukaan ole ké&ytetty EU:ssa vuoden 1999 jalkeen.
Jasenvaltioiden toimittamien tietojen mukaan ryhma&an "muut” kuului seuraavialajea:
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Muut jyrsijat: gerbiilit, vanhan maailman jerboat (Jaculus jaculus); chinchillat, majavat,
siiselit, hamsterit, kagpiohamsterit (Cricetulus migratorius) jaeri hiirilgjit.

Muut lihansygjat: eléintieteellisissd ja ekologisissa tutkimuksissa kaytetyt luonnonvaraiset 1gjit,
esim. ketut, mayrét, hylkeet, saukot ja hillerit.

Muut nisakkaat: villisiat, lepakot ja paéstéiset, laamat, kontiaiset, visentit ja saksanhirvet.

Muut linnut: paéasiassa japaninviiridiset (Coturnix japonica) javirginianpyyt, siipikarjagjit,
seeprapeipot, kanarialinnut, parakiitit, papukaijat seka tarhatut lintulgjit, kuten kanat (Gallus
gallus domesticus).

[11.2.  EU-taulukon 1 tulokset: Kaytettyjen eldinten alkuperé

Kuvassa 1.2 esitetéén tiedot eri eldinlgjien akuperasta prosenttiosuutena. Vakiomuotoisten
taulukoiden mukaan vain tiettyjen valikoitujen elé@inlgjien alkuperd on ilmoitettava.

Kuva 1.2: Elainten alkuperé
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Kuviosta kdy ilmi, ettd suurin osa vuonna 2011 kéytetyista eldinlgeista on perdisin EU:n
kasvattamoista. Tietyt eldinlajit, kuten kissat, koirat, fretit ja hantéapinat, ovat kuitenkin perdisin
sekd EU:n etté sen ulkopuolisista kasvattamoista.

Kuvan 1.2 perusteella eldinlgjien alkuperd on yleisesti ottaen varsin samanlainen kuin aiemmissa

kertomuksissa. Etusijalle asetetaan selvastikin EU:ssa kasvatetut eldimet. EU:sta perdisin olevien

koirien osuus lisééntyi 72 prosentista 85 prosenttiin, frettien osuus 71 prosentista 76 prosenttiin ja

hant&apinoiden osuus 54 prosentista 66 prosenttiin. EU:sta peréisin olevien kiertei shantdapinoiden
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ké&yttd on kuitenkin vahentynyt 99 prosentista 92 prosenttiin ja EU:ssa kasvatettujen viiridisten
osuus 96 prosentista 87 prosenttiin.

[11.3. EU-taulukon 2 tulokset: Kokeiden tarkoitukset

Yli 60 prosenttia eldimista kaytettiin ihmis-, hammas- ja eléinladketieteen tutkimus- ja
kehitystyohon sekd biologiseen perustutkimukseen (kuva 2). lhmis-, €ain- ja
hammasl é8ketieteessa kaytettdvien tuotteiden ja laitteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan
kaytettiin 14 prosenttia eldinten kokonaisméarasta. Toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin
kaytettiin 8,75 prosenttia kaikista koe-el & mista.

Muihin tarkoituksiin kéytettiin 9 prosenttia eléinten kokonaisméérastd. Nama kattavat muun
muassa virologian, monoklonaalisten ja polyklonaalisten vasta-aineiden tuotannon immunol ogiset
nakokohdat, emon ja sikion fysiologisen vuorovaikutuksen hiirien geenien siirrossa, sy6pahoidot,
| 88keteollisuuden tutkimuksen ja kehityksen seka yhdistetyn | 88ketestauksen ja genetiikan.

Kuva 2
Kokeiden tarkoitus

Muu 9,27 %

Opetus ja koulutus 1,56 %

Sairauksien diagnosointi
1,61 %

Toksisuus- ja muu
turvallisuusarviointi 8,75
%

Eldinlaéketieteen
tuotteiden tuotanto ja

laadunvalvonta 2.94 % Biologinen perustutkimus

46,1 %

Ihmis- ja
hammasléaaketieteen
tuotteiden tuotanto ja
laadunvalvonta 10,97 %

lhmis-, hammas- ja
elainlaaketieteen tutkimus
ja kehitys 18,8 %

Tarkein muutos vuoden 2008 jakeen on se, ettd ihmis-, hammas- ja eldinl88ketieteen tutkimus- ja
kehitystyohon kaytettyjen eldinten mééara on vahentynyt, kuten tapahtui myds vuosien 2005 ja
2008 valilla. Nyt maara on vahentynyt 22,8 prosentin osuudesta 18,8 prosenttiin (lukumaaréi sesti
kyse on 575 518 eldimestd). Kalojen maara on vahentynyt yli 62 000:laja "muiden lintujen”
maéra 41 500:1la. Biologiseen perustutkimukseen kéytettyjen eléinten osuus on sen sijaan
lisdantynyt voimakkaasti, 38 prosentista 46 prosenttiin (715519 eldintd). Seka biologinen
perustutkimus ettd ihmis- ja elé@nlaaketieteen tutkimus ja kehittdminen ovat aloja, joilla kaytetdan
ylivoimaisesti eniten eldimiatieteellisiin tarkoituksiin EU:ssa.

Toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytetéan kaikista koe-eldimista 8,75 prosenttia.
Tama vastaa téssa kertomuksessa 1 004 873 eldintéa.

Toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen eldinten maaréssa on vuoden 2008
kertomuksen jalkeen tapahtunut vain hienoista laskua, mutta lukumaaréisesti kyse on kuitenkin
37 280 elaimesta.
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Toksisuus- ja turvallisuusarviointeihin kaytettiin 9,9 prosenttia kaikista koe-eld@mistd vuonna
2002, 8,2 prosenttia vuonna 2005, 8,7 prosenttia vuonna 2008 ja 8,75 prosenttia talla
tarkastel ujaksolla, mikéa osoittaa, ettd el éinten kaytto tala alalla on vakaata.

lhmis-, eldin- ja hammasldéketieteessa kéaytettéavien laitteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan
kaytettyjen eldinten maéra on vahentynyt noin 192 000 elaimell&. Tasté kokonaismaaran laskusta
huolimatta tarkoitukseen kaytettyjen kaniinien méaré on kasvanut yli 81 000 eldimell&

Merkittévaa kasvua on vuoden 2008 jalkeen tapahtunut myos hiirien (521 000) ja kalojen
(324 000) osalta. Niita k&ytetadn suuria maaria biol ogiseen perustutkimukseen.

Myds "muihin kokeisiin® kaytetddn aiempaa enemman kaloja (yli 83 000) ja lintuja (yli
10 000).

Hiirien lisdantynyt kayttd biologiseen perustutkimukseen johtuu jasenvaltioiden mukaan
sellaisten tutkimusten médran kasvusta, joissa kaytetddn siirtogeenisia hiiria malleina
tutkittaessa esimerkiksi silméan liittyvia asioita, luun aineenvaihduntaa ja hedelmallisyytta.
Tamantyyppisiin - tutkimuksiin  lukeutuvat LD50- ja ED50-méaritykset, tehon ja
immunogeenisyyden testaus, tutkimukset neurotieteiden ja immunologian aalla, kasvainten
patofysiologisia mekanismeja koskeva tutkimukset ja tutkimukset, joiden tarkoituksena on
keréta tietoja sairauksien toimintamekanismeista hoitotarkoituksia varten.

Kaojen lisddntyneen kayton perustutkimuksen alalla katsottiin johtuvan tutkimuksista
kalantuotannon, genetiikan, biomolekyylitutkimuksen, syopatutkimuksen, patofysiologian ja
diagnosoinnin aloilla. Kaloja on kaytetty my6s neurologiaan ja sydan- ja verisuonitauteihin
liittyvissa tutkimuksissa seka niiden sydansol ujen bioenergisten ominai suuksien vuoksi.
Kalojen lisdantynyt kayttd luokassa "muut kokeet” johtui yksittdisestd torjunta-aineiden
testauksesta ja joidenkin yleisten lgjien etdseurannasta ympéristossa. Erdéat jasenvaltiot
luokittelevat lisdks rokotetutkimuksiin kaytettavét kalat yksinomaan tahan luokkaan.

[11.4. EU-taulukon 3 tulokset: Toksisuus- ja muut turvallisuusarvioinnit tuote- tai
vaikutustyypeittéin

Erilaisten tuotteiden toksisuus- ja muissa turvalisuusarvioinneissa seka ympéristba
mahdollisesti pilaavien tuotteiden testauksessa kaytettyjen eldinten lukumédra on 1 004 873,
mikd on vain 8,75 prosenttia kaikista tieteellisiin tarkoituksiin vuonna 2011 ké&ytetyista
gamista

Tasta kokonaismadrasta 39,8 prosenttia kaytettiin ihmis-, e€édin- ja hammasdéketieteessa
kaytettavien tuotteiden tai laitteiden toksisuus- tai muihin turvallisuusarviointeihin, joten tdma on
se ada jolla koeedmia kaytetédn eniten. Teollisuuss ja maataloustuotteiden
toksisuusarviointeihin kaytettiin 15,9 prosenttia toksisuus- ja muiden turvallisuusarviointien koe-
eldimista. Elintarvikkeiden lisdaineina, kosmetiikassa tai kotital ouksissa kaytettavien tuotteiden ja
aineiden toksisuusarviointeihin kaytettyjen eldinten osuus on hyvin pieni (0,35 prosenttia)
verrattuna  muihin  tuoteryhmiin, joille arviointga tehddan. Muiden toksisuus- ja
turvallisuusarviointien osuus oli 34,3 prosenttia eli niihin kéytettiin toiseksi eniten elamia
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Kuva 3

Toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen eldinten prosenttiosuudet

3.10 3.10 Muut toksisuus- ja 3.2 lhmis-, hammas- ja
turvallisuusarvioinnit elainlaéketieteessa kaytettavat
34,35 % tuotteet/aineet/laitteet

39,79

3.9 Ymparistod mahdollisesti tai
tosiasiassa pilaavat aineet, jotka
eivat sisally muihin sarakkeisiin
9,19 %

3.3 Etupaassa maataloudessa
kaytettavat tai kaytettavaksi
tarkoitetut tuotteet/aineet
8,07 %

3.8 Etupaassa elainten ravinnon
lisdaineina kaytettavat tai
kaytettavaksi tarkoitetut
tuotteet/aineet
0,46 %

3.6 Etupaassa kosmetiikka- tai
toalettitarvikkeina kaytettavat tai
kaytettavaksi tarkoitetut
tuotteet/aineet
0,24 %

3.4 Etupaassa teollisuudessa
kaytettavat tai kaytettavaksi
tarkoitetut tuotteet/aineet
7,79 %

3.7 Etupéassa elintarvikkeiden
lisdaineina kaytettavat tai

3.5 Etupaassa kotitalouksissa kaytettavaksi tarkoitetut

kaytettavat tai kaytettavaksi tuotteet/aineet
tarkoitetut tuotteet/aineet 0,10 %
0,01 %

Teollisuus- ja maataloustuotteiden toksisuustesteihin kaytettyjen eldinten méédrédssa e ole
juurikaan tapahtunut muutoksia vuoden 2008 tietoihin verrattuna, mutta ympéristdd mahdollisesti
pilaavien tuotteiden testauksessa kéytettyjen eldinten maéréssi on havaittavissa nettokasvua.
Naiden elé@inten méaréa on lisdantynyt noin 65 000:sta noin 92 000:een.

Eléinten ravinnon testaamiseen kaytettévien eldinten madra on vahentynyt merkittavasti vuoteen
2008 verrattuna, 54 000 eldmesta 4 600 eldmeen, mika on yli kymmenkertainen vahennys. My6s
kosmetiikka- ja toalettitarvikkeiden testauksessa kaytettyjen eldinten maard laski huomattavasti
(1960 elamesta 90 eldimeen). Tama on térked huomio, silla EU:ssa on ollut voimassa
kosmeettisten val misteiden ja ainesosien testauskielto vuodesta 2009.

Muita toksisuus- ja turvallisuusarviointeja varten tehdyssa testauksessa kaytettyjen elainten maara
on kuitenkin kasvanut merkittévasti, 223 000 eldimestéa 345000 eldimeen (eli noin 122 000
elamelld, mika tarkoittaa 54 prosentin lisdystd). Lisdysta todettiin téltd osin myos vuoden 2008
kertomuksessa.  Jasenvaltioiden mukaan tdhdn luokkaan kuuluu €elédinten kéayttd
aineenvaihduntatutkimuksissa ja prekliinisissa tutkimuksissa, ihmis- ja eléinl&8ketieteessi
kaytettévien aineiden ja tuotteiden testauksessa ja teratol ogisissa tutkimuksissa. Liséks siihen
kuuluvat muihin [uokkiin kuulumattomat selkérankaisia vesieldimid koskevat toksisuustestit,
LD50- ja EDS50-maaritykset, pyrogeenitestaus ja levien biotoksiinien ja muiden
elintarvikkeiden epdpuhtauksien testaaminen.

[11.5. EU-taulukon 4 tulokset: Sairauksien tutkimuksiin kaytetyt el&imet

Seka ihmisten etté eldinten sairauksien tutkimuksiin vuonna 2011 kaytettyjen eléinten osuus oli
noin 57,5 prosenttia kaikista koe-eléimista. |hmisten sairauksien tutkimuksiin kaytettyjen eléinten
osuus on yli 90 prosenttia kaikista sairauksien tutkimuksiin kéytetyisté elémista (ks. kuva 4.1).
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Kuva 4.1
Sairauksien tutkimuksiin kaytettyjen elainten prosenttiosuudet

Ihmisen sydan- ja
verisuonitaudit

Erityiset eléintaudit
7,88 %

9,19 %

Ihmisen hermostolliset ja
mielenterveyshairiét
20,2 %

Muut ihmisen sairaudet

45,97 % Ihmisen syopataudit

(lukuun ottamatta
syopériskin arviointia)
16,76 %

Ihmisten ja eléinten sairauksien tutkimuksiin kéytettyjen eldinten kokonaismaéra on kasvanut
vuonna 2011 hieman yli 276 000 eldaimella. Eldinten kayttod elé@intautien tutkimuksissa (jossa oli
50 prosentin vahennys vuonna 2008) on pysynyt lahes ennalaan vuoden 2008 kertomukseen
verrattuna. Vaihtol&mpdisten eléinten kdyttd on vahentynyt vajaalla 22 500 elaimella.

On térkeda huomata, ettd sydan- ja verisuonitauteihin liittyvissa tutkimuksissa kéytettyjen eldinten
ma&rassi on tapahtunut yli 115 000 eldimen ja ihmisen syopétautien tutkimuksissa yli 250 000
eldmen nettolisdys. Vuoteen 2008 verrattuna on lisééntynyt myos koirien kayttd (yhteensa yli
1 000), muiden lihansydjien kayttd (noin 500), muiden nisakkédiden kayttd (hieman yli 300) ja
muiden lintujen kéaytto (yli 2 500).

Toisaalta sairauksien tutkimuksiin kéytettyjen rottien mdara on vahentynyt yli 250 000 eldimella.
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Kuva 4.2
Sairauksien tutkimuksiin kaytettyjen eldinten prosenttisosuudet
elainryhmittain ja tautityypeittain
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Kuvassa 4.2 pylvaiden ylimmét osat osoittavat niiden eldinten prosenttiosuuden, joita k&ytetdan
tiettyjen eldinsairauksien tutkimukseen. Tassa luokassa on havaittavissa merkittava vahennys
kavio- ja sorkkaeldinten méaérassd. Samaan tarkoitukseen kaytettyjen lihansydjien médéra on
kuitenkin kasvanut.

Sen liséksi, ettéa vuosi 2011 on ollut suhteellisen rauhallinen eléinterveysnakokulmasta, mista
syysta paine tuotantoel inten testaamiseen on ollut suhteellisen alhainen, jasenvaltiot esittivat
seuraavia syita télla alala havaittuun vahennykseen:

— eldinsuojakapasiteetin vahennys,

— dgirtyminen suurista eld@inperusteisista tutkimuksista laboratoriossa toteutettaviin
biotiedetyyppisiin perustutkimuksiin (kudosviljely, solulinjat jne.),

—suuret elanmallitutkimukset ovat erityisen kalliita toteuttaa, mista syysta osa laboratorioista
e ehkda pysty enaa tekemaén niita,

— suuret eldinmallitutkimukset tehddén tavallisesti juuri ennen kuin kliinisia kokeita, joten niiden
toteutuksessa on kausivaihteluita.

Lihansygjien lisdantyneesta kaytosta jasenvaltiot totesivat, etté naita eldmia on kaytetty kliinisiin
elainlddketutkimuksiin, geneettisten sairauksien tutkimiseen, elé@inlaéketieteessa kaytettavien
tuotteiden jalaitteiden tutkimus- ja kehitysty6hon ja rokotetutkimuksiin (esim. leishmania).

Tiedot useimpien eldinlgien kaytostd kaikentyyppisiin ihmisten ja eldnten sarauksien
tutkimuksiin ovat samankaltaisia kuin vuoden 2008 kertomuksessa. "Muiden jyrsijéiden” kaytto
ihmisen sarauksien, erityisesti “ihmisen hermostollisten ja mielenterveysharididen”,
tutkimuksiin on kuitenkin vahentynyt merkittavasti.
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[11.6. EU-taulukon 5 tulokset: |hmis-, hammas- ja €ainladketieteessa kaytettavien
tuotteiden tuotannossa ja laadunvalvonnassa kaytetyt el aimet

lhmis-, hammas- ja el&inléaketi eteessa kaytettavien tuotteiden tuotanto- ja laadunvalvontatestei ssa
kéytettyjen eld@nten osuus on 13,9 prosenttia kaikista koe-elamista.

Tdléa alalla suurin osa elamista (47 prosenttia) kéytettiin erilaisten EU:n, Euroopan neuvoston,
jasenvaltioiden ja kolmansien maiden lainsdadannon vaatimusten tayttdmiseks samanaikaisesti.
EU-lainsdddanndn (myds Euroopan farmakopean) vaatimusten mukaisessa testauksessa
kaytettyjen el@inten osuus oli 35,9 prosenttia téhan tarkoitukseen kaytetyista el &imista.

Kuva 5
Ihmis-, hammas- ja elédinladketieteessa kaytettavien tuotteiden ja laitteiden tuotantoon ja
laadunvalvontaan kaytettyjen eléinten prosenttiosuudet sdantelyvaatimuksittain

0 10 20 30 40 50
5.2  Yksittdisen EU:n jasenvaltion 39
kansallinen lainsaadanto !

5.3 EU:n lainsdéadants, mukaan
luettuna Euroopan farmakopea 35,9
(vaatimukset)

5.4  Euroopan neuvoston
jasenmaan (muun kuin EU:n | 0,13
jasenvaltion) lainsaadanto

5.5 Muu lainsdadanto 2,73

5.6  Miké& tahansa kohtien 5.2,
5.3, 5.4 tai 5.5 yhdistelma

5.7 liman sééntelyvaatimuksia 10,23

Vuoden 2008 kertomukseen verrattaessa on térkeda huomata, ettd "ilman saantelyvaatimuksia’
kéytettyjen eldinten méadra on kasvanut. Olis myds huomattava, ettd kansallisen lainsd&dannon
vaatimusten tdyttamiseks kaytettyjen eldinten madra kasvoi hieman, vaikka tadlla alalla
kaytettyjen eld@inten kokonaisméara vahenikin nettoméérai sesti (192 000).

47,11

[11.7. EU-taulukon 6 tulokset: Toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kaytettyja
elaimia koskevien lainsdddanndllisten vaatimusten alkupera

Kuten edelld on mainittu, toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen eléinten osuus
on 8,75 prosenttia kaikista koe-elamista EU:ssa.

Tastd kokonaismadrastd niiden eldéinten osuus, joita kaytettiin useiden eri lakisddteisten
vaatimusten tayttamiseks samanaikaisesti, oli 56 prosenttia télla alalla k&ytetyista eldimista. EU-
lainsd&dannon (myos Euroopan farmakopean) vaatimusten mukaisessa testauksessa kaytettyjen
eldinten osuus oli toiseks suurin téllaalala (21,27 prosenttia, ks. kuva 6).
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Kuva 6
Toksisuus-ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen eléinten prosenttiosuudet
saantelyvaatimuksittain

0 10 20 30 40 50 60
6.2  Yksittadisen EU:n jasenvaltion 8.96
lainsaadanto !

6.3 EU:n lainsdadantd, mukaan luettuna
Euroopan farmakopea (vaatimukset)

21,27

6.4 Euroopan neuvoston jasenmaan
(muun kuin EU:n jasenvaltion) 0,16
lainsaadanto

6.5 Muu lainsdadantd [I 2,38

6.6 Mika tahansa kohtien 6.2, 6.3, 6.4
tai 6.5 yhdistelma

6.7 liman saéantelyvaatimuksia 11,06

Myonteista vuoteen 2008 verrattuna on se, ettd eldinten kayttd usean eri lainsdadannon
vaatimusten téyttamiseks on kasvanut alle 50 prosentistayli 56 prosenttiin.

56,17

"lIman sdantelyvaatimuksia® kaytettyjen eldinten méard on liséks vahentynyt.

Edellisessd kertomuksessa mainittiin jo esimerkkejd luokkaan ”ilman sdantelyvaatimuksia”
kuuluvasta testauksesta (testit, joissa yrityksen omilla menetelmilld ja omien tai tunnettujen
kansainvalisten standardien mukaisesti todennetaan elainldakintdalan biologisten aineiden ja
|a&kevalmisteiden turvallisuus ja toimivuus). Naiden lisdks j&senvaltiot ilmoittivat téhan
luokkaan kuuluviksi annoskokeisiin liittyvat esitutkimukset, eléinten méérien ja tutkittavien
optimointiin liittyvat tutkimukset (esim. elanten lgi, rotu ja ik&) sek& Kkliinisesti
hyvaksyttyihin 188kkeisiin liittyvien toksisuuksien toimintamekanismia koskevat tutkimukset
tai Kliinisesti hyvaksyttyja |adkkeita koskevat yhdistelmatutkimukset.

[11.8. EU-taulukon 7 tulokset: Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten tehdyissa
toksisuustestei ssa kaytetyt eldimet

Suurin osa (47,5 prosenttia) toksisuus- ja muita turvallisuusarviointgja varten tehdyissi
toksisuustesteissa kaytetyista elaimista kaytettiin akuuteissa ja subakuuteissa toksi suustesteissa.
Sy6péa aheuttavien vaikutusten (karsinogeenisyys), periman muutosten (mutageenisyys) ja
lisdantymistoksisuuden testaukseen kaytettiin lahes 15 prosenttia eldmistd. Toiseksi eniten, 22
prosenttia el&imista, kéytettiin muihin toksisuus- jaturvallisuusarviointeihin (ks. kuva 7).

Edellisessid kertomuksessa luokkaan "muut toksisuus- ja turvallisuusarvioinnit” kuuluviksi
ilmoitettujen testilgjien (neurotoksisuuden, toksikokinetiikan ja la&kinndllisten laitteiden
biologisen toiminnan testaus: ihonsisdinen reaktiivisuustestaus kaniineilla, tutkimukset
nanohiukkasten kyvysta |apéista kudoksia ja niiden biol ogisesta yhteensopivuudesta kudosten
kanssa, arvioinnit tekstiiliteollisuudessa kaytettévien variaineiden herkistyspotentiaalista ja
turvallisuustesteihin siséltyvét farmakologiset tutkimukset) lisdksi jasenvaltiot ilmoittivat, etta
tahan luokkaan kuuluivat myos erilaisten sdantelynormien (esm. US EPA, FDA) mukaisesti
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lemmikkiel&imill& tehdyt kohde-el&intutkimukset, kokeet elainldakejédmien maarittamiseksi
vasikoissa ja broilereissa, kokeet myrkyttdbmyyden ja toksiinien peruuttamattomien
vaikutusten seka rokottei den tehokkuuden méarittamiseksi (bluetongue-tauti, klostridium).

Kuva 7
Toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen eldinten prosenttiosuudet
toksisuustesteittain

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

Akuutin ja subakuutin
toksisuuden testimenetelmat 47,60
(mukaan luettuna raja-arvotesti)

Arsytys- tai yliherkkyystestit 3,89
Subkrooninen ja krooninen 797
toksisuus '

Mutageenisyys ja | 330
karsinogeenisyys ’

Lisdantymis- ja kehitystoksisuus 11,35

Toksisuus sellaisissa

selkarankaisissa vesielaimissa, 3,92
jotka eivat sisélly muihin kohtiin

Muut | 22,06

Kun elé@inten kayttba verrataan edellisten kertomusten tietoihin eldinten méaérista ja suhteellisista
prosenttiosuuksi sta, voidaan todeta kaksi merkittavaa muutosta:

Viimeisten neljan kertomuksen mukaan akuutin ja subakuutin toksisuuden kokeisiin kaytettyjen
eladnten m&&ré on noussut jatkuvasti: 36 prosentista 42 prosenttiin, 45 prosenttiin ja lopulta |&hes
475 prosenttiin. Maaréllisesti téma tarkoittaa yli 8400 eléntd enemman kuin edellisessa
kertomuksessa.

Poiketen kolmessa  edellisessa  kertomuksessa  havaitusta  tasaisesta  laskusta
lisdantymistoksisuuden testauksessa kaytettyjen eldinten maarassa, vuonna 2011 tarkoitukseen
kéytettyjen elé@inten osuus kasvoi 11,35 prosenttiin (vastaava luku vuonna 2008 oli 9 prosenttia).
Méérdllisesti tama tarkoittaa léahes 19 000 el dinta enemman.

[11.9. EU-taulukon 8 tulokset: Tuotteiden toksisuus- tai muita turvallisuusarviointeja
varten tehtyjen toksisuuskokeiden tyypit

Kuva 8 osoittaa, etta suurin osa akuutin ja subakuutin toksisuuden kokeisiin kaytetyista elémista
on tarkoitettu "ihmis, hammas- ja elainld&ketieteen” sekd “muiden toksisuus- ja
turvallisuusarviointien” tarkoituksiin. Arsytys- tai yliherkkyystestien ja karsinogeenisyyden,
mutageenisyyden ja lisédntymistoksisuuden osalta voidaan todeta, ettéd eldinten kayttd on
samankaltaista kolmessa kayttotarkoitusluokassa (ihmislédketiede, maatalous, teollisuustuotteet).
Subkroonisen ja kroonisen toksisuuden kokeisiin kaytetyistéa eldimista suurin osa kdytetdan ihmis-
, hammas- ja eldinlé&ketieteen alalla
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Kuva8
Toksisuus-ja muita turvallisuusarviointejavarten tehdyissé
toksisuustesteisséd kaytettyjen eldinten osuus tuotetyypeittain

& A) lhmis-, hammas- ja
eléinl&éketiede

BB) Maatalous

Akuutin ja subakuutin toksisuuden.. B C) Teollisuus

Arsytys- tai yliherkkyystestit

0OD) Kotitaloudet

Subkrooninen ja krooninen toksisuus

B E) Kosmetiikka- tai

Karsinogeenisyys, mutageenisyys ja..
9 W ° el toalettitarvikkeet

Toksisuus selkdrankaisissa vesielaimissa.. JERSN [
Muut

OF) Elintarvikkeiden lisdaineet

0% 50% 100% |mEG) Eldinten ravinnon lisdaineet

B H) Ympéristéd mahdollisest tai
tosiasiassa pilaavat aineet

Bl) Muut toksisuus- ja
turvallisuusarvioinnit

Kaiken kaikkiaan suurin osa elamisté (noin 39 prosenttia) kaytettiin erilaisiin ihmis-, hammas- ja
elainl88ketieteessa kaytettdvaks tarkoitettuja tuotteita koskeviin testeihin. Eldinten kayttd on
vuonna 2011 vahentynyt yli 130 000 eldimell& vuoteen 2008 verrattuna.

Toiseks suurin osuus, yli 34 prosenttia, on muilla toksisuusarvioinneilla. Vuonna 2008 vastaava
luku oli 22 prosenttia €li eldinten kayttd on lisééntynyt 122 000 eldmella Kolmanneksi eniten
gamia (92000 eli 9 prosenttia elaimistd) kaytettiin ympéristda mahdollisesti tai tosiasiassa
pilaavien aineiden testauksessa.
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