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1. UvVoD

Cielom tejto spravy je v sulade s ¢lankom 26 smernice 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o
aproximacii zékonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni c¢lenskych Statov
tykajucich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké ugely' predlozit’ Rade
a Eurépskemu parlamentu Statistické tdaje o pocte zvierat pouzivanych na pokusné a iné
vedecké ucely v &lenskych statoch EU.

Prvé Statistické spravy zrokov 1994* a 1999° obsahovali udaje o pokusnych zvieratich z
rokov 1991 a 1996, no nemali prili§ vel'ka vypovedni hodnotu, pretoze vtom Case eSte
neexistoval konzistentny systém poskytovania Udajov o pouzivani pokusnych zvierat
v ¢lenskych statoch. V roku 1997 sa prislusné organy ¢lenskych Statov a Komisia dohodli, ze
v buducich spravach sa budu udaje prekladat’ formou 6smich harmonizovanych tabuliek.
V tretej a Stvrtej Statistickej sprave zrokov 2003* a 2005°, ktoré obsahovali udaje z rokov

U.v. ESL 358, 18.12.1986, s. 1.
KOM(94) 195, v kone¢nom zneni.
KOM(1999) 191, v konecnom zneni.
KOM(2003) 19, v koneénom zneni.
KOM(2005) 7, v konecnom zneni.
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1999 a 2002, sa pouzili tieto tabul'ky. Vdaka tomu bolo mozné omnoho SirSie vyhodnotenie
vysledkov o pouzivani pokusnych zvierat v EU. Treba v$ak zdoraznit, Ze napriek pokroku,
ktory sa po obsahovej stranke dosiahol v poslednych dvoch statistickych spravach, obsahovali
udaje ¢lenskych Statov isté nezrovnalosti.

Po pristapeni novych 10 ¢lenskych Statov v roku 2004 tato piata Statisticka sprava obsahuje
po prvykrat udaje z 25 ¢lenskych Statov. Poskytuje prehlad za rok 2005 s vynimkou jedného
¢lenského statu, ktory poskytol idaje za rok 2004.

V tejto sprave su zhrnuté tidaje a zavery z pracovného dokumentu ttvarov Komisie ,,Piata
sprava o Statistike poctu zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké ucely v ¢lenskych
Statoch Europskej tnie.

L PREDKLADANE UDAJE A VSEOBECNE VYHODNOTENIE
L.1. Udaje predkladané ¢lenskymi $tatmi

Pri predkladani udajov za rok 2005 pouzili vetky &lenské Staty dohodnuty format EU.
V zaujme zabezpecenia kvality udajov Clenské Staty podrobili svoje stibory tidajov kontrole
kvality. Odhliadnuc od toho, Ze 10 novych &lenskych $tatov (krajiny EU-10) predkladalo
svoje udaje prvykrat, sa konzistentnost’ idajov ostatnych clenskych Stitov vo vSeobecnosti
znacne zvysila..

V pripade tejto spravy sa vo vSeobecnosti vychadzalo z toho, ze kritéria kvality boli dodrzané
tak, Ze na eurdpskej urovni bola po prvykrat mozna analyza vSetkych dsmich tabuliek EU.

Udaje jednotlivych ¢lenskych §tatov sa spolu sich prislusnymi pripomienkami
a interpretaciami nachadzaji v pracovnom dokumente utvarov Komisie.

1.2. Celkové hodnotenie

Vzhl'adom na to, Ze krajiny EU-10 poskytujii svoje tdaje po prvykrat a nie su k dispozicii
udaje z predchadzajucich sprav, nie je mozné udaje porovnat’ a zistit’, ako sa vyvijala situdcia
v oblasti pouzivania zvierat na pokusné tuéely v EU. Napriek tomu sa viak pokiisime
porovnat’ niektoré trendy avsprave sa zvyraznia dolezité zmeny pouzivania. Malta
informovala Komisiu, Ze v roku 2005 sa na Malte nevykonévali Ziadne pokusy na zvieratach.

V roku 2005 sa v 25 ¢&lenskych $tatoch (krajiny EU-25) na pokusné ainé vedecké ucely
pouzilo celkovo 12,1 milidna zvierat (0daje z Franctzska st z roku 2004). Pocet pokusnych
zvierat pouzitych v krajinach EU-10 predstavuje 8,6 % celkového poétu zvierat pouZitych
v krajinach EU-25.

Rovnako ako v pripade predchadzajucich sprav vyplynulo, ze hlodavce a kraliky predstavuja
78 % celkového poétu pokusnych zvierat pouzivanych v EU. Z toho 53 % predstavuji mysi,
ktoré su jednozna¢ne najpouZzivanejSimi zvieratami, a za nimi nasleduju potkany, ktoré
predstavuja 19 %.

Druhou najpouzivanejSou skupinou zvierat boli — tak ako v minulosti — studenokrvné
zivocichy (15 %). Tret'ou najvacsou skupinou boli vtaky (vyse 5 %).

Tak ako v roku 2002 sa v roku 2005 v EU na pokusy nepouzivali ziadne 'udoopy.
II. VYSLEDKY
II.1. Vysledky EU tabulky 1: Druh a pocet zvierat

V roku 2005 sa v krajinach EU-25 pouzilo 12,1 miliéna pokusnych zvierat. Jednoznac¢ne
najpouzivanejS$imi druhmi boli mysi (53 %) a potkany (19 %) (obr. 1.1). Hlodavce a kraliky
predstavovali 77,5 % celkovo pouzitych zvierat. Studenokrvné Zzivocichy boli druhou
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najpouzivanejSou skupinou zvierat (15 %); za nimi nasledovali vtaky (5,4 %). Parnokopytniky
a neparnokopytnikys, t. j. kone, osly a ich kriZzence (Perissodactyla), ako aj osipané, kozy, ovce
a hovédzi dobytok (Artiodactyla) sa pouzili len v 1,1 % pripadov. Mésozravce predstavovali
0,3 % celkového poctu zvierat pouzitych vroku 2005, kym primaty okrem cloveka
predstavovali 0,1 %.

Obrazok 1.1
Percentualny podiel zvierat, ktoré pouzivali ¢lenské Staty
predkladajice spravu
(podra tried)

Poloopice + opice +
fudoopy 0,09%

Masozravce 0,33%

Ostatné cicavce
0,08%

Parnokopytniky +
Neparnokopytniky
1,1%

Vtaky 5,4%

Studenokrvné
zivocichy 15%

Kraliky 2,6% .
MysSi 53%
Ostatné hlodavce

0,8%

Morcata 2,1%

Potkany 19%

II1.1.1. Porovnanie s udajmi z predchadzajucich sprav

Pocet pokusnych zvierat pouZitych v krajinach EU-10, ktoré podavali spravu po prvykrat,
predstavuje 8,6 % celkového poétu zvierat pouzitych v krajinach EU-25. Tento percentualny
podiel sluzi ako zaklad na stanovenie pripadnych zmien trendov, ktoré predstavuju vyrazna
odchylku od tejto hodnoty.

Percentualne porovnanie tried zvierat, ktoré sa pouzili v rokoch 1996, 1999,
2002 a 2005

Trieda druhu 1996(*) 1999 2002(**) 2005(***)
% Hlodavce - kraliky 81,3 86,9 78,0 77,5
% Studenokrvné Zivocichy 12,9 6,6 15,4 15,
% Vtaky 4,7 5 54
% Parnokopytniky + 1,2 1,2 1,1
neparnokopytniky

(*) 14 ¢lenskych statov predlozilo spravu za rok 1996, jeden za rok 1997

(**) 14 &lenskych Statov predlozilo spravu za rok 2002, jeden za rok 2001

(***) 25 ¢lenskych Statov predlozilo spravu za rok 2005, jeden za rok 2004

Z uvedenej tabulky celkovo vyplyva, ze percentudlny podiel hlodavcov a kralikov kolise

okolo 80 %. V pripade studenokrvnych Zivocichov sa percentudlny podiel zvierat pouZzitych
v rokoch 1996, 2002 a 2005 pohybuje medzi 10 az 15 %, v roku 1999 bol vSak zaznamenany
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len 6,6 % podiel. Vtaky maju treti najvacsi percentualny podiel, ktory sa pohybuje medzi 4
az 5 %. Skupina parnokopytnikov a neparnokopytnikov sa pohybuje okolo 1 %.

Pri zohl'adneni udajov krajin EU-10 by sa skutoéné poéty pokusnych zvierat vietkych druhov
v zésade zvysit o priblizne 8,6 %. Niektoré druhy sa v§ak v porovnani so spravou z roku 2002
pouzivali menej. Celkovy pocet skreckov, kdz, poloopic, prepelic a plazov sa znizil zo 40 %
na 22 %.

Najvicsia percentudlna zmena (z 3 110 na 8 711 zvierat) bola zaznamenand v pripade
pouzivania ,,inych mésozravcov®, hoci druhy, ktoré patria do tejto skupiny, sa nepouzivaji vo
velkom poéte. Paradoxne sa zvierata tychto druhov pouzivali menej v krajinach EU-15. Dalsi
velky narast (z 3618 na 9950 zvierat) nastal v krajinaich EU-25 aj EU-15 v pripade
pouzivania ,,inych cicavcov*.

Jeden z novych ¢lenskych Statov v sprave uviedol, Ze v porovnani s inymi ¢lenskymi $tatmi
ovela viac pouzival ,,iné misozravce™, hovddzi dobytok, ,,iné¢ hlodavce®, prepelice a kone,
osipané a ,,iné vtaky*“. Tento vyvoj sa zdovodinoval vyskumnymi $tadiami o vol'ne Zijicich
zivoCichoch a zivotnom prostredi v danej geografickej oblasti, ako aj pokusom
s pol'nohospodarskymi uzitkovymi zvieratami a chovnymi zvieratami, ktoré su typické pre
tento &lensky §tat. Dalsie informacie moZno najst’ v oddiele B pracovného dokumentu Gitvarov
Komisie.

Dalsi vyznamny percentualny narast, o ktorom je potrebné sa zmienit’, nastal pri pouZivani
fretiek (29 %), hoviddzieho dobytka (36 %), ,,inych vtakov* (25 %) a obojzivelnikov (25 %).
S vynimkou fretiek sa tento vyvoj pripisuje niektorym novym ¢lenskym Statom.

Pouzivanie primatov okrem Ccloveka ostalo na rovnakej tUrovni ako v predchadzajicich
spravach, t. j. priblizne 0,1 % celkového poctu pouzivanych pokusnych zvierat. Pri blizSom
preskimani druhov v8ak vidno, Ze pocet pouzitych poloopic sa klesol o 38 %, kym pocet
pouzitych opic sa stupol o 31 %.

Clenské §taty vo svojich spravach uviedli, Ze pri¢inou tychto zmien st zmeny regulaénych
poziadaviek pre farmaceutické vyrobky, ako aj zmeny testovania toxikologickej bezpecnosti.

II.1.2. Porovnanie s idajmi z predchddzajiicich sprav pre krajiny EU-15

Ked'Ze celkovy pocet pouzitych zvierat zahfnia aj udaje z novych ¢lenskych §tatov, skuto¢né
porovnanie s vysledkami uvedenymi v predchadzajacich spravach nie je mozné . Aby vSak
bolo mozné porovnat’ asponi niektoré trendy pouzivania zvierat, porovnal sa pocCet zvierat
pouzitych v roku 2002 v krajinach EU-15 so zodpovedajicim podtom za rok 2005.

V krajindich EU-15 stupol polet pouzitych zvierat vroku 2005 0339279 zvierat, ¢o
v porovnani s rokom 2002 predstavuje narast o 3,1 %

Pri preskimani udajov podla druhov sa najvyS$si narast dal vroku 2005 pozorovat’ pri
dodato€nom pouziti priblizne 579 000 mysi (10,6 %). Narast pouzivania mysi vSak ¢iasto¢ne
kompenzuje pokles pouzivania potkanov, Skreckov a inych hlodavcov (36 %). V roku 2005
nastal nérast poctu kralikov pouzitych na pokusné ucely (9,5 %).

Pokial’ ide o ostatné triedy zvierat, v skupine méisozravcov sa zvysil pocet pouzivanych fretiek
(20,8 %) a ,,inych cicavcov* (30 %). Dovodom zmien v pripade pouZivania primatov okrem
¢loveka boli najmi zmeny v krajinach EU-15, ked’ze v krajinach EU-10 sa v roku 2005
pouzilo len 57 opic Starého sveta.

Na druhej strane doSlo v porovnani srokom 2002 k néarastu pouZzivania vSetkych druhov
zvierat vramci triedy parnokopytnikov a neparnokopytnikov. To isté plati o vtakoch.
Napokon mozno sledovat’ znacny pokles (73 %) pouzivania plazov.
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Pri roztriedeni kategorie ,,ostatné* ¢lenské Staty uviedli vo svojich spravach tieto druhy:

Ostatné hlodavce: gerbily, tarbiky; €incily, bobry, sysle, Skrecky, Skrecky sivé (Cricetulus
migratorius) a rdzne druhy mysi;

Ostatné mdsozravce: volne zijice druhy pouzivané na zoologické a ekologické studie (napr. lisky,
jazvece, tulene), vydry, tchory;

Ostatné cicavce: diviaky, netopiere a piskory, lamy, krty, zubry a jeleni lesny.

Ostatné vtaky: najmi prepelica japonska a prepelka hneda, druhy hydiny a zebri¢ky, kanariky,
papagéje a druhy vtakov z farmovych chovov ako napr. kura doméca.

IL.2. DalSie vysledky EU tabul’ky 1: Pévod poufitych zvierat

Hoci pévod sa musi uvadzat' len v pripade vybranych druhov zvierat, je nesporné, ze
s vynimkou opic Starého sveta pochadzala vécsina zvierat z krajin EU (obr. 1.2).

Obrazok 1.2: Poévod druhu
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Vseobecny vzorec povodu druhov v zasade zodpoveda predoSlym spravam. Treba vsak
poznamenat’, ze v roku 2005 pochadzali po prvykrat vietky pouzité poloopice z EU. Podobny
trend existuje aj v pripade opic Nového sveta, ktoré v narastajucej miere pochadzali bud’
zEU, alebo z krajin ETS 123. Naréstol aj podet opic Starého sveta s povodom v EU. Na
druhej strane v porovnani so spravou zroku 2002 nardstol pocet maciek neeurdpskeho

povodu.
I1.3. Vysledky EU tabul’ky 2: Ucely pokusov

Viac ako 60 % zvierat sa pouzilo na vyskum avyvoj v oblasti humdnnej mediciny,
veterinarnej mediciny, zubného lekarstva a biologickych Studii zékladnej povahy (obr. 2.1).
15,3 % celkového poctu zvierat uvedenych v sprave zroku 2005 sa pouzilo pri vyrobe a
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kontrole kvality vyrobkov a zariadeni pre humannu medicinu, veterindrnu medicinu a zubné
lekarstvo. 8% sa pouZilo na toxikologické hodnotenia a iné hodnotenia bezpecnosti.

Obrazok 2.1
Uéely pokusov

Vzdelavanie a odborna
priprava 1,6%

Iné 8%

Diagnéza ochorenia 2%

Biologické Studie
akladnej hy 33%
Toxicological and other zakladnej povahy 55%
safety evaluation 8%

VWyroba a kontrola kvality
wrobkov a zariadeni pre
veterinarnu medicinu
3.5%

Vyroba a kontrola kvality

vyrobkov a zariadeni pre Vyskum a wvoj wrobkov

humannu medicinu a a zariadeni pre hum.
zubné lekarstvo 11,8% med., zub. lek. a vet.
med. 31%

Porovnanie s udajmi z predchadzajucich sprav

Cielom porovnania je nie je vyvodit' formalne zavery, ale skor zistit zmeny trendov. Za
najvyznamnej$iu zmenu mozno oznacit'® pokles poctu zvierat pouzitych na toxikologické
hodnotenia a iné hodnotenia bezpecnosti z priblizne 9,9 % (0daje z roku 2002) na 8 %. Tento
pokles sa vyznamnou mierou prejavil aj na celkovom pocte zvierat, ktory poklesol
z 1 066 047 na 1,026,286, pricom tato Statistika sa vzt'ahuje aj na 10 novych ¢lenskych Statov.

Percentudlny podiel zvierat pouzitych na uclely vzdeldvania a odbornej pripravy takisto
vykazuje klesajuci trend, kym v pripade pouzitia na ,,iné*“ ucely podla vsetkého naopak
narastd. V Cislach ide o pokles z 341 967 na 198 994 a narast z 597 960 na 984 238. Dévodom
poklesu poctu zvierat pouzitych na tucely vzdelavania a odbornej pripravy moze byt
zavedenie alternativnych technik, ako aj opakované pouzivanie rovnakych zvierat.

K ,,inym*“ ucfelom patria okrem iného virologia, imunoldgia (vyroba monoklondlnych
a polyklondlnych protilatok), fyzioldgia interakcie medzi plodom a matkou pri transgenéze
mysi, onkologickd liecba, vyskum a vyvoj v oblasti lieCiv, kombinované testovanie liekov
a genetika.

II.4. Vysledky EU tabulky 3: Toxikologické hodnotenia_a hodnotenia_bezpelnosti
podla typu vyrobku/konecného pouZitia

Len 8% celkového poctu zvierat pouzitych na vyskumné ucely sa pouziva na toxikologické
hodnotenia ainé hodnotenia bezpecnosti. 50,9 % zvierat sa pouZzilo na toxikologické
hodnotenia alebo iné hodnotenia bezpecnosti vyrobkov alebo zariadeni pre huménnu
medicinu, veterindrnu medicinu a zubné lekéarstvo (obr. 3.1). Percentudlny podiel zvierat
pouzitych pri toxikologickych hodnoteniach skupin vyrobkov / latok, ako napr. krmiva,
prisady do potravin uréenych na l'udsku spotrebu, kozmetika a vyrobky pre domacnost’, je v
porovnani s ostatnymi skupinami vyrobkov vel'mi maly (4,3 %).
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19 % zvierat sa pouzilo na toxikologické hodnotenia a iné hodnotenia bezpecnosti skupiny
vyrobkov / latok, ktoré patria pod dohl'ad organov zodpovednych za ochranu zdravia l'udi
a zivotného prostredia pred chemickymi vyrobkami, ako napr. priemyselnymi chemikaliami
a pesticidmi.

Obrazok 3.1
Zvierata pouzité pri toxikologickych hodnoteniach a inych hodnoteniach
3.9 Léatky, ktoré zne(':iglﬁuzpe(':“os.tI
alebo by mohli znecistovat

vSeobecné prostredie a nie 3.10 Iné toxikologické
su uvedené v ostatnych hodnotenia a iné hodnotenia
3.8 Vyrobky / latky, ktoré stipcoch bezpecnosti
sa pouzivaju alebo st urdené 8,3% 17,6%

na pouzitie najma ako
prisady do krmiv
3,3%

3.7 Vyrobky / latky, ktoré
sa pouzivaju alebo su uréené
na pouzitie najma ako
prisady do potravin ur¢enych
na ludsku spotrebu
0,4%

3.6 Vyrobky / latky, ktoré
sa pouzivaju alebo su uréené
na pouzitie najma ako
kozmetika alebo toaletné
potreby
0,5%

3.2 Products/ substances
or devices for human

medicine and dentistry and
for veterinary medicine
50,9%

3.5 Vyrobky / latky, ktoré
sa pouzivaju alebo su uréené
na pouzitie najma v
domacnosti
0,1%

3.4 Vyrobky / latky, ktoré
sa pouzivaju alebo su uréené

3.3 Vyrobky / latky, ktoré
sa pouzivaju alebo su uréené
na pouzitie najma v

na pouzitie najmé v polnohospodarstve
priemysle 9,5%
9,4%

Prudko klesa pocet zvierat pouzivanych na toxikologické testy vyrobkov, ktoré su ur¢ené na
pouzitie v priemysle, pol'nohospodérstve alebo ako latky, ktoré médzu znecistit' Zivotné
prostredie (v tomto pripade ide o pokles z vySe 123 000 na menej ako 98 000 zvierat), ako aj
pocet zvierat pouzivanych na testy vyrobkov urcenych pre domdcnost aako prisady do
potravin urcenych na l'udskt spotrebu. V ramci tychto kategorii sa v porovnani s poslednou
Statistickou spravou pouzivaju nizsie pocty zvierat.

Citel'ne viac zvierat sa pouZziva v oblasti kozmetiky a toaletnych potrieb (50 %), celkovy
pocet zvierat v tejto kategdrii vSak ostdva nizky (celkovo 5571). Tento narast, ktory sa
pripisuje najmd starym clenskym Statom, je pozoruhodny vzhl'adom na pravnu poziadavku
postupne ukon¢it’ v ramci EU testovanie na zvieratach v oblasti kozmetiky. Vyrazne stapol aj
pocet zvierat pouzivanych na testovanie prisad do krmiv (z3 447 na 34225, t.j.
desat’nasobok).

Je potrebné poznamenat, Ze v porovnani s rokom 2002 nastal vyrazny narast pocCtu zvierat
pouzivanych na ,,iné* toxikologické hodnotenia alebo hodnotenia bezpecnosti (t. j. 110 000 az
180 000). Clenské $taty vo svojich spravach uviedli, Ze i§lo o nové metody a testy, ako napr.
testovanie prenosu mikrocystinov na embryonalnu membranu, biologické skusky; hodnotenie
toxicity pre 'udi cez Zivotné prostredie; a kontrola bezpec¢nosti hraciek.

IL5. Vysledky EU tabulky 4: Zvieratd poufivané pri viskume ochoreni

V roku 2005 pocet zvierat pouzivanych pri vyskume ochoreni zvierat aj I'udi predstavoval
viac ako polovicu (57,5 %) celkového poctu zvierat pouzivanych na pokusné ucely v EU. Na
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vyskum ochoreni l'udi pripada 81 % celkového poctu zvierat pouzivanych na vyskum
ochoreni (obr. 4.1).

Obrazok 4.1
Percentualny podiel zvierat pouzitych na studie o ochoreniach

Kardiovaskularne
ochorenia ludi

Specifické ochorenia 6%
zvierat
19% Nervové a mentalne

ochorenia ludi

21,6%
Rakovina ludi (okrem

Iné ochorenia ludi hodnotenia
40,5% karcinogénnych rizik)

12,8%

V porovnani s rokom 20002 sa v roku 2005 percentudlny podiel a pocet zvierat pouzivanych
na vyskum ochoreni zvierat vyrazne zvysil (z 900 000 na 1 329 000).

Vyskum S$pecifickych ochoreni zvierat je dodlezity z hladiska epidemickych ochoreni
hospodarskych zvierat (napr. slintacka akrivacka v pripade hovéddzieho dobytka, mor
osipanych a najnovsie vtaia chripka). Pouzité zvierata sluzia aj na vyskum genetickych
chordb.

Velkd cast’ (priblizne 60 %) narastu celkového poc¢tu pouzivanych mysi (579 000)
v porovnani s rokom 2002 sa da pripisat’ roznym vyskumom ochoreni.

V tabulke 4.2 sa uvéadza relativny percentudlny podiel zvierat pouzitych pri vyskume
$pecifickych ochoreni (podla tried druhov). Vrchol kazdého stipca znazoriiuje percentudlny
podiel zvierat pouzitych na vyskum Specifickych ochoreni zvierat. Dve skupiny zvierat, t. j.
vtaky a studenokrvné Zivocichy, predstavuji 80 % zvierat pouzitych na tieto vyskumy.
V spravach sa uvadza, ze na tychto skupinach zvierat sa testuje vyrazny pocet vakcin.
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Obrazok 4.2
Percentualny podiel zvierat pouzitych na studie o chorobach
podla triedy a typu
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1.6  Vysledky EU tabulky 5: Zvieratd poufité pri virobe a kontrole kvality vyrobkov
pre humdannu medicinu, zubné lekdrstvo a veterindrnu medicinu

Pocet zvierat pouzivanych na testovani pri vyrobe a kontrole kvality vyrobkov pre huméannu
medicinu, zubné lekarstvo a veterinarnu medicinu predstavuje 15,3 % celkového poctu zvierat
pouzitych na pokusné ucely. Najviac (57 %) zvierat v tejto oblasti sa pouzilo na sucasné
dodrzanie poziadaviek viacerych pravnych predpisov, napr. vnutrostatnych predpisov,
predpisov Spolocenstva, predpisov Rady Eurdpy alebo inych (obr. 5.1). Na testovanie, ktoré
sa vykonavalo v sulade s legislativou EU vratane Eurdpskeho liekopisu, sa pouzilo 33,3 %
zvierat pouZitych v tejto oblasti.
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Obrazok 5.1
Percentualny podiel zvierat pouzitych na ucely regulaénych poziadaviek v oblasti
vyroby a kontroly kvality vyrobkov a zariadeni pre humannu medicinu, zubné
lekarstvo a veterinarnu medicinu

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

5.2  VnutroStatna legislativa
Specificka pre jeden Elensky :I 2,56
stat ES1)

5.3  Legislativa ES watane
Eurépskeho liekopisu 33,31
(poziadawky)

5.4  Legislativa ¢lenskej
krajiny Rady Eurdpy (ale nie |0,01

ES)2)
1 2005
55 Ina legislativa :|2,10

5.6 Lubowolnd kombinacia

5.2/ 5.3/ 5.4/ 5.5 56,85

5.7 Bez regulacnych
.. : 5,16
poziadaviek

Jednoznacne pozitivnym trendom v porovnani srokom 2002 je narast poctu zvierat (zo
43,1 % na 56,8 %) pouzitych na zaklade poziadaviek vyplyvajicich sucasne z viacerych
pravnych predpisov. Pravdepodobne je to dosledkom silnejSej harmonizacie réznych
pravnych predpisov.

Dal§im pozitivnym trendom je zniZenie po&tu zvierat pouzivanych v oblasti ,,bez regulaénych
poziadaviek® (z 352 000 na 95 739).

1.7  Vysledky EU tabulky 6: Pévod regulainych pofiadaviek pre zvieratd poufité pri
toxikologickych hodnoteniach a inych hodnoteniach bezpecnosti

Ako sa spominalo vysSie, pocCet zvierat pouzitych pri toxikologickych hodnoteniach alebo
inych hodnoteniach bezpecnosti predstavuje 8 % celkového poctu zvierat pouzitych na
pokusné ucely v EU.

VySe polovica zvierat pouzitych v tejto oblasti (54,2 %) bola pouzitd na dodrzanie
regulacnych poziadaviek sucasne vyplyvajucich z legislativy viacerych krajin predstavuju
viac ako polovicu zvierat pouzitych v tejto oblasti (obra. 6.1). V ramci testovania, ktoré sa
vyzaduje podla legislativy EU vratane Eurdpskeho liekopisu, sa pouzil druhy najvacsi
percentudlny podiel zvierat v tejto oblasti, menovite 23 %.
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Obrazok 6.1
Percentualny podiel zvierat pouzitych v sulade s regulaénymi
poziadavkami pre toxikologické hodnotenia a iné hodnotenia bezpeénosti
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Treba zdoraznit, Ze pokles podielu zvierat pouzitych pri toxikologickych hodnoteniach
a inych hodnoteniach bezpecnosti z 10 % na 8 % v porovnani s poslednou spravou, znamena,
7ze bolo pouzitych 040 000 zvierat menej. Pocet zvierat pouzitych ,bez regulacnych
poziadaviek®, klesol od poslednej spravy zo 114 000 na 90 000 zvierat, ¢o znamen4, ze bolo
pouzitych o 24 000 zvierat mene;.

Clenské $taty, ktoré boli poziadané o blizie ujasnenie dévodov tohto jednozna&ného poklesu,
ktory v porovnani s predchddzajucim spravami nastal v pripade zvierat pouzitych ,,bez
regulacnych poziadaviek®, uviedli, ze tento jav mozno scasti pripisat’ pouzitiu alternativnych
metod in vitro, ako aj pouzitiu bezstavovcov. Ako priklad mozno uviest’ farmakologické testy
pouzivané napr. na kontrolu dodatoénych davok podl'a Eurdpskeho liekopisu. Na objasnenie
pojmu ,,bez regulacnych poziadaviek* niektoré ¢lenské Staty uviedli, Ze napr. pravne zaviazky
na zabezpeCenie kvality a bezpecnosti dovazanych liekov by sa v sprave uvadzali v ramci
tejto kategorie.

V pripade testovania v stlade s vnutroStatnou legislativou Specifickou pre jeden Clensky Stat
nastal vtejto sprave v porovnani s predchadzajucou pokles. Ide o 15000 zvierat, ¢o
predstavuje 1,5 % celkového poctu pouzitého na toxikologické hodnotenia a iné hodnotenia
bezpecnosti.

IL8. Vysledky EU tabulky 7: Zvieratd poufité pri_toxikologickych hodnoteniach a
inych hodnoteniach bezpecnosti

Na obr. 7.1 vidno, Ze najvacsi percentudlny podiel (42 %) zvierat pouzitych v roku 2005 pri
toxikologickych hodnoteniach ainych hodnoteniach bezpecCnosti pripada na testovanie
akutnej a subakutnej toxicity. Ak sa vezme do uvahy aj testovanie subchronickej a chronicke;j
toxicity, percentudlny podiel zvierat pouzitych na kratkodobé a dlhodobé testovanie
systémovej toxicity je 53 % pokusnych zvierat pouzitych v tejto oblasti.
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V roku 2005 sa priblizne 17,5 % zvierat pouzilo na testovanie karcinogénnosti, mutagénnosti
a reprodukénej toxicity. Dalsou dbleZitou kategoriou pouZivania zvierat boli v roku 2005 ,,iné
testy” (22,3 %). Pri roztriedeni kategorie ,,iné™ Clenské Staty uviedli vo svojich spravach
testovanie v oblastiach ako napr. biologicka kontrola farmaceutickych, zdravotnickych a
veterinarnych vyrobkov. Patri sem neurotoxicita, toxikokinetika, testovanie akutnej dermalnej
toxicity, testovanie biologického hodnotenia lekéarskych zariadeni: vniutrodermélne testovanie
reaktivity kralikov, Studia prenikania nanocastic cez tkaniva aich biokompatibilita, Stadia
hodnotenia senzibilizacie potencidlnych farbiv pouzivanych v textilnom priemysle a
farmakologické studie v ramci testovani bezpecnosti.

Obrazok 7.1
Percentualny podiel zvierat pouzitych pri testovani toxicity na ucely
toxikologickych hodnoteni
a inych hodnoteni bezpeénosti
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Pri testovani akutnej a subakutnej toxicity uvadzaji posledné tri spravy narast podielu
pouzitych zvierat na 32 %, 36 % a 42 %, ¢o v porovnani s poslednou spravou z roku 2002
predstavuje narast o 39 000 zvierat. Podla ¢lenskych Statov sit dovodom tohto narastu jednak
niektoré fazy vyvoja novych vyrobkov, jednak nova legislativa, podl'a ktorej je napr. povinné
testovanie vsetkych generickych latok.

Na druhej strane mozno za obdobie poslednych troch sprav pozorovat, ze podiel zvierat
pouzivanych na testovanie reprodukénej toxicity, neustale klesa (15 %, 12 % a 10 %).

Dalsi dolezity pokles (zo 4,5 % na 1,2 %) mozno pozorovat’ v pripade zvierat pouzivanych na
testy toxicity vo¢i vodnym stavovcom.
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IL9. Vysledky EU tabul’ky 8: Typy testov toxicity vykondvanych na hodnotenia toxicity
a iné hodnotenia bezpecnosti vyrobkov

Na obr. 8.1 vidno percentudlny podiel zvierat pouzitych pri toxikologickych hodnoteniach
alebo inych hodnoteniach bezpecnosti v stivislosti s typom vyrobku alebo t¢elom. Vidno na
nom pokles podielu zvierat pouzitych pri testoch akutnej a subakutnej toxicity v porovnani
sinymi testami. Na obrazku st v poradi zhora dole vyrobky A) urené pre humannu
medicinu, zubné lekarstvo a veterinarnu medicinu, B) pouzivané v oblasti pol'nohospodarstva,
C) pouZzivané v oblasti priemyslu, D) pouZivané v doméacnosti, E) pouzivané ako kozmetika
alebo toaletné potreby, F) pridavné latky do potravin uréenych na l'udska spotrebu a G)
pridavné latky do krmiv.

Na rozdiel od akutnej a subakutnej toxicity mozno pozorovat narast percentualneho podielu
zvierat pouZzitych na testovanie iritdcie a senzibilizacie. Ako je d’alej z grafu vidno, najvacsi
podiel testov v pripade prvych Styroch typov vyrobkov sa vykonava v pripade vyrobkov
pouzivanych ako kozmetika a toaletné potreby.

V pripade percentualneho podielu zvierat pouzitych pri testovani subchronickej a chronickej
toxicity mozno sledovat’ ten isty vzorec ako v pripade testovania iriticie a senzibilizicie.
Najviac zvierat sa pouziva pre D) vyrobky pouzivané v domacnosti a F) prisady do potravin
urcenych na l'udsku spotrebu.

Obrazok 8
Percentualny podiel zvierat pouzitych pri toxikologickych hodnoteniach
a inych hodnoteniach bezpeénosti (podla typu vyrobku)
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Vzorec pouzivania na testovanie karcinogénnosti, mutagénnosti a reprodukcénej toxicity je
skor nerovnomerne rozdeleny medzi rozne typy vyrobkov a preto je jeho interpreticia t'azsia.

Percentudlny podiel zvierat pouzitych pre G) prisady do krmiv, z 90 % spada pod ,,iné testy*.
V buducich spravach by bolo prinosné roztriedit’ pojem ,,iné*.
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