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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL RADET OCH EUROPAPARLAMENTET

Sjunde rapporten om statistik 6ver antalet djur som anvandsfor férsok och andra
vetenskapliga andamal i Eur opeiska unionens medlemsstater

l. INLEDNING

Syftet med denna rapport &r att 1&gga fram statistik 6ver antalet djur som anvandes fér forsok och
andra vetenskapliga andamal i EU:s medlemsstater under 2011" i enlighet med bestdmmelserna i
artikel 26 i direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tilln&rmning av medlemsstaternas
lagar ocr21 andra forfattningar om skydd av djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga
andamal“.

De tva forsta datistiska rapporterna enligt bestammelserna i ovan namnda direktiv
offentliggjordes 1994° och 1999* och byggde pd uppgifter som samlats in om forsoksdjur i
medlemsstaterna under 1991 respektive 1996. Det gick bara att gora ett begrénsat antal statistiska
anayser utifrdn materialet, eftersom det saknades ett enhetligt system for att rapportera
uppgifterna  om anvandning av forsoksdjur. Under 1997 kom kommissionen och
medlemsstaternas behdriga myndigheter 6verens om att uppgifterna till kommande rapporter
skulle lamnas i form av atta enhetliga tabeller. Materialet till den femte statistiska rapporten, som
offentliggjordes 2007°, innehdll for férsta gdngen uppgifter frén de tio medlemsstater som ansl 6t
sig till EU 2004. Den sjétte statistiska rapporten offentliggjordes 2010° och gav en éversikt dver
antalet djur som anvants for forsok under 2008 i de 27 medlemsstaterna.

Denna sjunde statistiska rapport innehdller resultaten av de uppgifter som insamlats fran ala 27
medlemsstaterna for 2011, forutom en (Frankrike) som lamnade in uppgifter fér 2010.

Rapport fran kommissionen till radet och Europaparlamentet — §unde rapporten om statistik Gver
antalet djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga andamal i Europeiska unionens
medlemsstater 8tfdljs av arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar.

. INLAMNADE UPPGIFTER OCH ALLMAN REDOGOREL SE
I1.1.  Uppgifter fran medlemsstater na

| likhet med 2008 har alla 27 medlemsstater |amnat uppgifterna i det faststallda formatet. Vid
kvalitetskontrollen av uppgifterna upptécktes nagra mindre fel, men pa det stora hela bedomdes de
inldmnade uppgifternafor 2011 ha godtagbar kvalitet.

Uppgifterna fran varje mediemsstat aterfinnsi arbetsdokumentet.
.2. Allméan bedémning

Det har & sista gangen som uppgifter om forsoksdjur samlas in i enlighet med kraven i direktiv
86/609/EEG. Detta direktiv har nu ersatts av direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvands for vetenskapliga andamal, vilket innebar en fullstandig Gversyn av
inldmningen och offentliggbrandet av uppgifter. De nya bestdmmelserna trédde i kraft den 10 maj
2013.

Eftersom det férekommer olika rapporteringsar och EU har fatt fler medlemsstater genom aren,
gar det inte att dra nagra exakta kvantitativa slutsatser om hur anvandningen av djur for

Forutom en medlemsstat som rapporterade for 2010.
EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.

KOM(94) 195 dutlig.

KOM(1999) 191 dutlig.

KOM(2007) 675 dlutlig.

KOM(2010) 511 slutlig/2.
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forsoksandamad har utvecklats inom EU. | rapporten jamfor man dock nagra trender och belyser
betydelsefulla forandringar.

Sammanlagt har strax under 11,5 miljoner djur anvants for forsok och andra vetenskapliga
andamd i EU enligt de uppgifter som samlats in for 2011 i enlighet med bestdmmelsen i
direktivet for denna rapport (dock enligt uppgifter for 2010 nér det géller Frankrike). Det & mer
an en halv miljon férre férsoksdjur i EU jdmfort med vad som rapporterades 2008.

Liksom i tidigare rapporter utgor gnagare och kaniner 80 % av det totala antalet djur som anvands
inom EU. Méss &r det djurslag som anvands mest och utgor 61 % av det totala antalet, foljt av
réttor med 14 %.

Den nést vanligaste djurgruppen &r, liksom tidigare ar, vaxelvarma djur med nastan 12,5 %. Den
tredje storsta gruppen & faglar med 5,9 % av det totala antalet.

Enligt uppgifterna for 2011 anvéands inga manniskoapor for forsok i EU, och inte heller enligt de
tre foregdende statistiska rapporterna.

[1. RESULTAT

I11.1.  Resultat fran EU-tabell 1: Djurslag och antal

[11.1.1. Behandling och tolkning av uppgifternai tabell 1.1

M&ss (60,9 %) och rattor (13,9 %) & de Gverlagset mest anvanda djurslagen.

Figur 1.1
Procentandel av olika djurslag som anvands i medlemsstaterna

Rovdjur 0,25 %/

Halvapor+apor
+manniskoapor 0,05%

Hovdjur 1,28%

Ovriga daggdjur 0,07%
Faglar 5,88%

Vaxelvarma djur 12,47%

Kaniner 3,12%
Moss 60,96%

Ovriga gnagare 0,47%

Marsvin 1,49%

Ré&ttor 13,96%

Gnagare och kaniner utgor 80 % av det totala antalet anvénda djur. Den nast stérsta djurgruppen
ar vaxelvarma djur som kraldjur, groddjur och fiskar, som star for 12,4 % av antalet forsoksdijur.
Dérefter kommer faglar med 5,9 %.

Gruppen uddatdiga hovdjur (hastar, asnor och korsningar mellan dessa) och partdiga hovdjur
(grisar, getter, far och notkreatur) utgér bara 1,2% av det totala antaet forsoksdjur i
medlemsstaterna. Rovdjur (som innefattar hundar och katter) utgor 0,25 % och icke-manskliga
primater 0,05 % av det totala antal et forsoksdjur 2011.
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[11.1.2. Jamforelse med uppgifternai tidigare rapporter

Denna rapport syftar till att visa eventuella viktiga forandringar i fraga om anvandningen av olika
arter. Det bor dock pdpekas att man inte kan gora exakta jamforelser med tidigare rapporter,
eftersom Frankrike i alla rapporter utom en har lamnat uppgifter for ett annat & an Ovriga
med|emsstater.

Olika djurdlags andel av anvandningen 1996, 1999, 2002, 2005, 2008 och 2011

Djurslag 1996(*) 1999 2002(**) 2005(***) 2008(****) 2011 (*xxx)
% gnagare + kaniner 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2 80,0
% vaxelvarma djur 12,9 6,6 15,4 15, 9,6 12,4
% faglar 4,7 5 54 6,4 5,9
% hovdjur 12 1,2 1,1 1,4 1,2

(*) 14 medlemsstater rapporterade for 1996, en for 1997.
(**) 14 medlemsstater rapporterade for 2002, en for 2001.
(***) 24 medlemsstater rapporterade fér 2005, en fér 2004.
(****) 27 medlemsstater rapporterade fér 2008, en for 2007.

() 27 medlemsstater rapporterade for 2011, en fér 2010.

Andelen gnagare och kaniner vaxlar en aning, men ligger runt 80 %. Andelen vaxelvarma djur
som anvandes 1996, 2002, 2005 och 2008 varierar mellan 9,6 och 15%, men for 1999
rapporterades en mycket mindre andel (6,6 %). Anvandningen av vaxelvarma djur dkade 2011
jamfort med foregaende rapport, men andelen ligger anda ungefar mitt i intervallet 9,6-15 % av
det totala antal et forsoksdjur.

Faglar &r det tredje storsta djurslaget och verkar ha natt en topp 2008. Antalet faglar minskade
dock for forsta gangen 2011 (med mer &n 88 000). Gruppen héstar, asnor och korsningar av dessa
(uddatéiga hovdjur) och grisar, getter, far och nétkreatur (partdiga hovdjur) utgér omkring 1 %.

Sedan 2005 har uppgifter fran de nya medlemsstaterna Bulgarien och Rumanien tillkommit, men
detta har inte lett till nAgon 6kning av det totala antalet djur. Tvartom konstaterades en minskning
2008. Denna trend fortsatte 2011, och antalet forsoksdjur minskade med mer &n 500 000.
Anvandningen av vissa enskilda arter har dock okat.

Det totala antalet har 6kat markant nér det géller fem av de 25 arter som rapporteras. For 6vriga
arter konstateras en minskning sammantaget.

De djurdlag som har 6kat mest sedan 2008 ar fiskar (med 310 307) och kaniner (med 25 000). For
de arter som anvands i mindre utstréckning (dvs. i tusental) konstateras minskningar inom
djurdagen o6vriga rovdjur (2 129), hastar, asnor och korsningar mellan dessa (710) och Gvriga
daggdjur (2 184).

Bland de mest anvanda arterna noteras den storsta minskningen 2011 for réttor, som minskade
med mer an 500 000 djur. Under samma period minskade ocksa anvandningen av madss (med
122 876). Aven antalet 6vriga féglar och marsvin har minskat markant i djurférsoken (med mer &n
85 000 respektive med 49 401).

Anvandningen av halvapor och icke-manskliga primater minskade tydligt. Den stérsta
proportionella minskningen noteras for halvapor (1 178), vilket motsvarar en minskning med
94 %. Det totala antalet vastapor minskade fran 904 till 700 mellan 2008 och 2011 (22,5 %), och
anvandningen av ostapor minskade frén 7 404 till 5 312 (28 %).

Ingen anvéandning av manniskoapor har rapporterats i EU sedan 1999.
M edlemsstaterna rapporterade kategorin ” 6vriga” uppdelad i foljande arter:

Ovriga gnagare: gerbiler, springréttor (Jaculus jaculus), chinchilla, baver, jordekorre, hamstrar,
grahamster (Cricetulus migratorius) och olika arter av moss.
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Ovriga rovdjur: vilda arter som anvands for zool ogiska och ekologiska studier, t.ex. rav, gravling,
sédlar, utter ochiiller.

Owriga daggdijur: vildsvin, fladdermdss, ndbbmass, lama, mullvad, visent och kronhjort.

Owriga faglar: framst japansk vaktel (Coturnix japonica) och vitstrupig vaktel, andra honsfaglar,
sebrafink, kanariefégel, parakiter och andra papegojor samt fjaderfaarter, t.ex. tamhons (Gallus
gallus domesticus).

[11.2.  Resultat fran EU-tabell 1: Anvanda djurs ursprung

Figur 1.2 visar forsoksdjurens ursprung i andelar av respektive djurslag. Enligt de standardiserade
EU-tabellerna behdver ursprunget bara anges for vissa utvalda djurarter.

Figur 1.2: Djurens ursprung
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Enligt diagrammet kommer merparten av de djursag som anvandes 2011 fran
uppfédningscentrum inom EU. Vissa djurslag, som katter, hundar, illrar och 6stapor, kommer
dock fran uppfodningscentrum saval inom som utanfér EU.

Den generella fordelning av djurens ursprung som framgar av figur 1.2 Gverensstammer i stort sett
med tidigare rapporter, och de flesta forsoksdjur fods upp inom EU. En 6kning har noterats nér
det gdller hundar med ursprung i EU fran 72 till 85 %, illrar frén 71 till 76 % och vastapor fran 54
till 66 %. Andelen Gstapor med ursprung i EU har daremot minskat frén 99 till 92 %. Aven
andelen vaktlar uppfoddai EU har minskat fran 96 till 87 %.
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[11.3. Resultat fran EU-tabell 2: Forsokens syfte

Av det totala antalet forsoksdjur anvandes mer an 60 % for forskning och utveckling inom
human- och veterinarmedicin och odontologi samt inom grundldggande biologiska studier (figur
2). Man anvande 14 % av djuren for framstallning och kvalitetskontroll av produkter och
hjalpmedel inom human- och veterindrmedicin, och 8,75 % av djuren anvéndes for toxikologi och
annan riskvérdering.

For 6vriga andamdl anvéandes 9 % av det totala antalet forsoksdjur. Ovriga d&ndama omfattar en
rad forsok inom exempelvis virologi, immunologi for framstdlining av monoklonala och
polyklonala antikroppar, den fysiologiska interaktionen mellan moder och foster hos transgena
moss, onkologisk behandling, farmaceutisk forskning och utveckling, tester av
|8kemedel skombinationer och genetik.

Figur 2
Forsdkens syfte

I Ovrigt 9,27 %
Utbildning 1,56 %

Sjukdomsdiagnos 1,61 %

Toxikologi och annan
riskvardering 8,75 %

Framstéllning och
kvalitetskontroll av
produkter inom

veterinarmedicin 2,94 % Grundlaggande biologiska

studier 46,1 %

Framstallning och
kvalitetskontroll av
produkter inom
humanmedicin och
odontologi 10,97 %

Forskning och utveckling,
human- och
veterinarmedicin,
odontologi 18,8 %

Den mest patagliga forandringen sedan 2008 &r att antalet djur som anvands for forskning och
utveckling inom human- och veterindrmedicin samt odontologi har minskat, vilket det gjorde &ven
mellan 2005 och 2008. Sedan 2008 har andelen minskat fran 22,8 till 18,8 % (dvs. antalet djur
minskade med 575 518). Man kan notera att antalet fiskar minskade med mer an 62 000 och
ovriga faglar med 41 500, samtidigt som andelen djur som anvandes for biologisk grundforskning
daremot okade kraftigt fran 38 till 46 % (med 715519 djur). Det & inom de tva omradena
biologisk grundforskning och forskning och utveckling inom human- och veteringrmedicin som
man anvander flest djur for vetenskapliga andama inom EU.

For toxikologiska beddmningar och andra riskvéarderingar anvéandes 1004 873 djur, vilket
motsvarar 8,75 % av det totala antalet forskningsdjur i denna rapport.

Antalet djur som anvands for toxikologiska bedomningar och andra riskvarderingar har minskat
sedan 2008. Minskningen & méttlig men utgors anda av 37 280 djur.

Andelen djur som anvéandes for toxikologiska beddmningar och andra riskvarderingar var 9,9 %
2002, 8,2 % 2005, 8,7 % 2008 och 8,75 % i materialet till denna rapport, vilket tyder pa en stabil
utveckling inom detta anvandningsomrade.

Antalet djur som anvands for framstdlining och kvalitetskontroll av hjdpmedel inom
humanmedicin, veterindrmedicin och odontologi har minskat med omkring 192 000 djur. Trots
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den sammantagna minskningen har anvandningen av kaniner tkat med mer &n 81 000 djur for
framstalining och kvalitetskontroll av produkter och hjdpmedel inom humanmedicin och
odontologi.

Ytterligare vésentliga okningar sedan 2008 konstateras nér det géller mdss (521 000) och fiskar
(324 000), som anvandsii storre mangd for grundldggande biologiska studier.

Anvandningen av fiskar och faglar for ovriga forsok har ocksa okat (med mer an 83 000
respektive mer &n 10 000).

Enligt medlemsstaterna beror den 6kade anvandningen av mdss inom grundléggande biologiska
studier pa en okning av forskning med hjdp av transgena mdss som sarskilda modeller for t.ex.
ogonforskning, benmetabolism och fertilitet. Denna typ av studier innefattar LD50 (genomsnittlig
dodlig dos), ED50 (medianeffektiv dos), potenstest och immunogenitetstest, neurovetenskapliga
och immunologiska undersokningar, undersokningar om tumaorers patofysiologiska mekanismer
och forskning for att fa erfarenhet nér det gédler att vélja atgardsmekanismer for sjukdomar for
behandlingsandamal .

Forklaringen till den okade anvandningen av fisk inom grundforskningen uppgavs vara
undersokningar om fiskproduktion, genetik, biomolekylarstudier, cancerforskning, patofysiologi
och diagnostik. Fiskar anvands &ven for neurologiska undersokningar och hjart- och
kéarlundersokningar samt pa grund av de bioenergetiska egenskaperna hos deras hjartceller.

Forklaringen till det 6kade antalet fiskar i kategorin dvriga forsok uppgavs vara enskilda tester av
bekéampningsmedel och for telemetrisk Overvakning av vissa vanliga arter i miljon. | vissa
medlemsstater anvands dessutom enbart fiskar for vaccinstudier, och de rapporteras da under
dennarubrik.

[11.4. Resultat fran EU-tabell 3: Toxikologiska bedomningar och andra riskvarderingar for
olika produkttyper och resultatmatt

Antalet djur som anvéands for toxikologiska beddmningar och andra riskvérderingar av olika
produkter, eller for test av potentiella miljoféroreningar, uppgdr till 1004 873, vilket bara
motsvarar 8,75 % av det sammanlagda antalet djur som anvandes for vetenskapliga andamal
2011.

Av detta sammanlagda antal djur & det 39,8 % som anvands for toxikologiska bedémningar eller
andra riskvarderingar av produkter och hjdlpmedel for human- och veterindrmedicin samt
odontologi. Detta & det storsta anvandningsomradet for forsoksdjur. Av forsoksdjuren for
toxikologiska beddmningar eller andra riskvérderingar anvands 15,9 % for toxikologisk
beddmning av industri- och jordbruksprodukter. Andelen djur som anvands for toxikologiska
beddbmningar av tre produkt-/amnesgrupper, dvs. livsmedelstillsatser, kosmetika och
hushdllsprodukter, & mycket liten (0,35 %) i jamforelse med 6vriga produktgrupper. Ovrig
toxikologisk beddmning och riskvérdering utgdr 34,3% och & darmed det nast storsta
anvandningsomradet nar det galler antal anvanda dijur.
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Figur 3
Andel djur som anvands vid toxikologisk beddmning och annan riskvéardering
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Det har inte skett ndgon namnvard forandring sedan 2008 nar det géller antal djur som anvands
for toxikologiska tester av produkter avsedda for industri eller jordbruk, men sammantaget har
antalet djur i forsok avseende potentiella miljoféroreningar okat fran cirka 65 000 till omkring
92 000.

Antalet djur som anvands for tester av djurfoder har minskat betydligt sedan 2008, fran 54 000 till
4 600, alltsd med mer &n 90 procent. Aven for kosmetika och toal ettartiklar har en minskning skett
fran 1960 till 90 djur. Det bor dock padpekas att djurforstk for kosmetika och ingredienser i
kosmetika har varit forbjudet i EU sedan 2009.

Antalet djur som anvands for tester for andra toxikol ogiska bedémningar eller riskvarderingar har
emellertid okat avsevéart fran 223 000 till 345 000 djur (alltsd med ungefar 122 000 djur, vilket
motsvarar en 6kning med 54 %). Aven i rapporten fran 2008 noterades en 6kning. Under denna
rubrik rapporterade medlemsstaterna djur som anvands i metaboliska studier och preklinisk
forskning, i tester av @mnen och produkter inom human- och veterindrmedicin samt i studier om
missbildningar under fosterutvecklingen. De anvands aven i toxicitetstester av vattenlevande
ryggradsdjur som inte ingdr i ngon av de andra kategorierna, i LD50, ED50, pyrogentester och
tester for alggifter och andra livsmedel sfororeningar.

[11.5. Resultat fr&n EU-tabell 4: Djur som anvéants for studier av sukdomar

Antalet djur som under 2011 anvandes for studier av sukdomar savé hos ménniskan som hos
djuren motsvarade ungefér 57,5 % av det totala antalet forsoksdjur. Andelen djur som anvands for
studier av gukdomar hos manniskan utgdr mer én 90 % av det sammanlagda antalet djur som
anvands for ala gukdomsstudier (sefigur 4.1).
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Figur 4.1
Andel djur som anvénts for studier av sjukdomar
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Under 2011 Okade det sammanlagda antalet djur som anvénds i studier av jukdomar hos
manniskor och djur med strax dver 276 000 djur. Anvandningen av djur for sérskilda studier om
gukdomar hos djur hade minskat med 50 % under 2008 och har inte forandrats ndmnvért sedan
2008 érs rapport. Anvandningen av vaxelvarma djur minskade med knappt 22 500 djur.

Det &r viktigt att notera den sasmmantagna 6kningen av antalet djur som anvands delsi studier om
hjért- och kérlsukdomar (6kning med mer an 115000 djur), dels i studier av cancer hos
manniskan (6kning med mer @n 250 000 djur). Jamfért med 2008 har ocksd anvandningen av
vissa djurslag okat: for hundar & okningen 1000, foér 6vriga rovdjur 500, for vriga daggdjur
drygt 300 och for 6vrigafaglar mer an 2 500.

Antalet réttor som anvandsi sjukdomsstudier har daremot minskat med mer an 250 000 dijur.
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Figur 4.2

Andel anvanda djur per djurslag och typ av sjukdomsstudie
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| figur 4.2 visar stapelns Oversta del hur stor procentandel som anvants for studier av specifika
djursjukdomar. | denna kategori har antalet uddatdiga och partaiga hovdjur minskat avsevért, men
i gengald har antalet rovdjur som anvands for samma andamal okat.

Fran djurhdsosynpunkt var 2011 ett relativt lugnt ar, och efterfragan pa att fa testa
produktionsdjur var relativt liten. Dessutom namner medlemsstaterna bl.a. féljande ska till
minskning inom detta omrade:

—Minskad kapacitet for djurhdllning.

— Utveckling fran stora djurbaserade till mer grundléggande laboratoriebaserade biovetenskapliga
undersotkningar (av vavnadsodlingar, cellinjer etc.).

— Eftersom de stora djurmodellerna ar sarskilt dyra att driva har de betraktats som ohdlbara for
vissa laboratorier.

— Storre djurmodeller brukar anvandas precis innan de kliniska forsoken inleds, och &r darfor av
cyklisk karaktar.

Nér det galler den 6kade anvéndningen av rovdjur uppger mediemsstaterna att dessa djur har
anvands i veterindrkliniska forsok, studier om genetiska sjukdomar, for forskning och utveckling
av produkter och hjdpmedel inom veteringrmedicin och for studier av vaccin (t.ex. mot
leishmaniasis).

Uppgifterna om de flesta arters anvandning for alla typer av studier om sjukdomar hos bade
manniska och djur & snarlika uppgifterna till rapporten fran 2008. En skillnad & dock att
anvandningen av 6vriga gnagare for studier av §ukdomar hos manniskan har minskat vésentligt,
sarskilt i kategorin nervgukdomar och psykiska storningar hos méanniskan.

[11.6. Resultat fran EU-tabell 5: Djur som anvands vid framstélining och kvalitetskontroll
av produkter f6r human- och veterindrmedicin samt odontol ogi

Antalet anvanda djur i test for framstéllning och kvalitetskontroll av produkter for human- och
veterinarmedicin samt odontologi motsvarar 13,9% av det sammanlagda antalet djur som
anvands for forsoksandamdl.
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Den storsta andelen djur pa detta omrade (47 %) anvandes for att samtidigt uppfylla kraven i ett
antal réttsakter som utfardats av EU och Europaraddet, i nationell lagstiftning och i lagstiftning
utanfor EU. De test som genomfdrs for att uppfylla EU-lagstiftningen, inbegripet Europeiska
farmakopén, omfattade 35,9 % av de djur som anvandes pa detta omrade.

Figur 5
Andel djur som anvands for rattsliga krav avseende framstallning och
kvalitetskontroll av produkter och hjalpmedel for human- och veterindrmedicin samt
odontologi

5.2 Nationell lagstiftning som 39
géller i en enskild EU-medlemsstat ’

5.3 EU-lagstiftning inbegripet
Europeiska farmakopén 35,9
(bestammelser)

5.4  Lagstiftning som géller for
medlemslander i Europaradet 0,13
(men ej EU)

5.5 Ovrig lagstiftning 2,73

5.6 Kombinationer av
5.2/5.3/5.4/5.5 47,1

5.7 Inga réttsliga krav I 10,23

Jamfort med rapporten fran 2008 ar det viktigt att notera att alt fler djur anvands utan réttsliga
krav. Det bor ocksd pdpekas att antalet djur som anvands for att uppfylla krav i nationell
lagstiftning har okat nagot, trots att det sammanlagda antalet djur inom denna kategori har
minskat med 192 000 djur.

[11.7. Resultat fran EU-tabell 6: Ursprungsland for krav i lagstiftning om djur som anvénds
for toxikologiska beddmningar och andra riskvéarderingar

Antalet djur som anvands for toxikologiska bedémningar och andra riskvarderingar utgdr som
tidigare namnts 8,75 % av det totala antalet djur som anvénds for forsok i EU.

Av dessa anvéands 56 % for att samtidigt uppfyllakrav i fleraréttsakter. De tester som krévs enligt
EU:s lagstiftning, inklusive Europeiska farmakopén, star for den nast storsta delen inom detta
omrade (21,27 %) (sefigur 6).
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Figur 6
Andel djur som anvéands for rattsliga krav avseende toxikologisk bedémning och
annan riskvéardering
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6.2 Nationell lagstiftning som galler i en 8.96
enskild EU-medlemsstat '

6.3  EU-lagstiftning inbegripet

Europeiska farmakopén (bestammelser) 2121

6.4  Lagstiftning som galler for
medlemslander i Europaradet (men ej EU)

6.5 Ovrig lagstiftning D 2,38

6.6  Kombinationer av 6.2/ 6.3/ 6.4/ 6.5 56,17

6.7 Inga réttsliga krav | 11,06

Ett positivt resultat jdmfort med 2008 &r att andelen djur som anvéands for att uppfyllakrav i flera
réttsakter har 6kat fran mindre &n 50 % till mer an 56 %.

Samtidigt minskar antalet djur som anvands utan réttsliga krav.

Utbver de exempel pa typer av test som rapporterades i kategorin inga réttsiga krav (dvs. de
interna metoder for att kontrollera sakerheten och effektiviteten hos veterindrmedicinska
biologiska preparat och lakemedel som utfoérs enligt foretagets egna eller vedertagna
internationella normer) rapporterade medlemsstaterna prelimindra studier for provning av doser,
optimering av antal och kandidater (t.ex. djurarter, sorter, alder) samt undersokning av toxicitet i
samband med kliniskt godkanda |&kemedel eller kombinationsstudier avseende kliniskt godkanda
|akemedel.

[11.8. Resultat fran EU-tabell 7: Djur som anvands i toxicitetstester for toxikologiska
bedémningar och andra riskvérderingar

Andelen djur som anvénds vid toxikologiska beddmningar och andra riskvarderingar &r storst
inom akuta och subakuta toxicitetstest (47,5 %). Nastan 15 % av djuren anvands for att testa
cancerogenitet, mutagenitet och reproduktionstoxicitet. Den nast storsta andelen (22 %) omfattar
ovrig toxikologisk beddmning och riskvardering (sefigur 7).

Kategorin ovrig toxikologisk bedomning och riskvérderingar omfattade i 2008 ars rapport
neurotoxicitet, toxikokinetik och biologisk utvardering av medicinska hjapmedel genom tester av
intrakutan reaktivitet hos kaniner, studier av nanopartiklars penetration av vavnader och deras
biokompatibilitet, utvardering av sensibiliseringspotentialen hos fargdmnen som anvands inom
textilindustrin och farmakologiska studier som ingdr i sikerhetstester. Uttver detta uppgav
medlemsstaterna 2011 att denna kategori &ven omfattade malinriktade djurstudier som genomforts
pa séllskapsdjur enligt olika réttsiga normer, t.ex. frén EPA (amerikanska miljoskyddsbyran) och
FDA (amerikanska livsmedelss och l|ékemedelsverket), test for att analysera rester av
veterindrldkemedel i kalvar och godkycklingar, test for att analysera icke-toxicitet och obotlig
verkan hos toxiner samt vacciners effektivitet (mot blatunga och Clostridium).
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Figur 7
Andel djur som anvands i toxicitetstest for toxikologisk bedémning och annan
riskvardering
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Akuta och subakuta
toxicitetstester (inbegripet limit- 47,50
test)

Irritations-/sensibiliseringstester I 3,89

Subkronisk och kronisk toxicitet | 7,97

Mutagenitet och cancerogenitet 3,30

Reproduktions- och

utvecklingstoxicitet 11.35

Toxicitet for vattenlevande

ryggradsdjur som inte ingar i 3,92
ovriga kolumner

Ovrigt | 22,06

Om man ser till bade siffror och relativa andelar av djuranvandningen jamfort med tidigare
rapporter framtrader foljande tva patagliga férandringar:

Andelen djur som anvénds i akuta och subakuta tester har okat kontinuerligt i de fyra senaste
rapporterna fran 36 %, 42 % och 45 % till 47,5 %. Det & en okning med mer an 8 400 djur sedan
den senaste rapporten.

| motsats till de foregdende tre rapporterna, dar man kunde konstatera en stadig minskning, har
antalet djur som anvands for test av reproduktionstoxicitet okat fran 9 % 2008 till 11,35 % 2011.
Detta innebar en 6kning med néastan 19 000 djur.

[11.9. Resultat frAn EU-tabell 8: Typ av toxicitetstester for toxikologiska bedomningar och
andra riskvarderingar av produkter

Enligt figur 8 & den stérsta andelen djur som anvands i tester for akut och subakut toxicitet
avsedda for human- och veterindrmedicin - och  odontologi. N& det géler
irritations-/sensibiliseringstest, cancerogenitet/mutagenitet och reproduktionstoxicitet anvands
diur i ungefd&r samma utstrdckning inom kategorierna humanmedicin, jordbruks- och
industriprodukter. De flesta djurférsok avseende subkronisk och kronisk toxicitet sker dock inom
human- och veterindrmedicin samt odontologi.
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Figur 8

Andel djur som anvands i toxicitetstest for toxikologisk bedémning
och annan riskvéardering per produkttyp

Akuta och subakuta toxicitetstexter (inbegripet limit-test)
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Toxicitet fiir vattenlevande ryggradsdjur som inte ingar i andra
kolumner

Ovrigt

0% 50%

Den storsta andelen djur for de olika testtyperna, cirka 39 %, behovs for produkter avsedda for
humanmedicin, odontologi och veterinarmedicin. Jamfért med 2008 minskade antalet anvénda

djur med mer &n 130 000 under 2011.

Den nast storsta andelen anvands for andra toxikol ogiska beddmningar eller riskvarderingar, mer
an 34 % (jamfort med 22 % 2008), vilket innebér en 6kning med 122 000 djur. Den tredje storsta
andelen djur anvands for potentiella eller faktiska miljoéfororeningar i den allménna miljon, och

det rér sig om 92 000 djur eller 9 %.
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