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| JOHDANTO

Tassa kertomuksessa esitetéén neuvostolle ja Euroopan parlamentille EU:n j&senvaltioissa
kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten lukumaéardad koskevat
tilastot, kuten kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelua
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaraysten lahentamisesta 24
paivana marraskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY® 26 artiklassa
edellytetaan.

Ensmmadiset kaks tilastollista kertomusta, jotka laadittiin edellda mainitun direktiivin
saannosten mukaisesti, julkaistiin vuosina 1994° ja 1999°. Niista ensimméinen sisds
jasenvaltioissa vuonna 1991 kerdttyja tietoja ja jaAlkimmaéinen vuonna 1996 keréttyja tietoja

! EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
2 KOM(94) 195 lopullinen.
3 K OM(1999) 191 lopullinen.
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koe-eldimista. Niissa tehty tilastoanalyysi oli kuitenkin hyvin ragjoitettu, koska kaytettévissa ei
ollut johdonmukaista tietojenraportointijarjestelméa. Vuonna 1997 komissio ja
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset pédsivat sopimukseen sSiitd, etta myohempid
kertomuksia varten tiedot toimitettaisiin kahdeksana yhdenmukaisena taulukkona. Vuonna
2003 julkaistiin kolmas tilastollinen kertomus®, jossa esitettiin vuotta 1999 koskevat tiedot, ja
vuonna 2005 neljas tilastollinen kertomus®, jossa esitettiin vuotta 2002 koskevat tiedot. Naméa
kertomukset perustuivat mainittuihin taulukoihin. Talla tavoin tietoja koe-eldinten kéytosta
EU:ssa voitiin tulkita huomattavasti lasjemmin. Viides tilastollinen kertomus®, joka julkaistiin
vuonna 2007, sisdls ens kertaa tietoja, jotka oli saatu EU:hun vuonna 2004 liittyneista 10
jasenvaltiosta. Kuudennessa tilastol lisessa kertomuksessa on analysoitu kaikki 27 jéasenvaltion
toimittamat vakiomuotoiset taulukot. On kuitenkin huomattava, etta tulosten vertailu aiempien
kertomusten kanssa on etupaéssa laadullista, koska kuudennen kertomuksen tuloksissa on
otettu huomioon uusien jasenvaltioiden tiedot.

Kuudes tilastollinen kertomus sisdltéd Romanian ja Bulgarian toimittamia tietoja. Kyseiset
maat liittyivat EU:hun vuonna 2007. Kuudes tilastollinen kertomus antaa yl ei skatsauksen koe-
gdinten lukumaarasta jasenvaltioissa vuonna 2008 (yhden jasenvaltion toimittamat tiedot
koskivat vuotta 2007), ja siind tehddan yhteenveto niista tiedoista ja padtelmistd, jotka
sisdtyvat komission yksikdiden valmisteluasiakirjaan (Kuudes kertomus Euroopan unionin
jasenvaltioissa kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettyjen eléinten maarda
koskevistatilastoista).

I. TOIMITETUT TIEDOT JA YLEISARVIOINTI
1.1 Jasenvaltioiden toimittamat tiedot

Kalkki 27 jasenvaltiota toimittivat tiedot sovittujen EU-taulukoiden muodossa. Tietojen
laatutarkastus osoitti, etté vuotta 2008 koskevien tietojen laatu oli hyvaksyttava. Tama pétee

ensimmaista kertaa.

Yksittaisia jasenvaltioita koskevat tiedot seka niihin liittyvat huomiot ja tulkinnat esitetéan
komission yksikdiden val mistel uasiakirjassa.

I1.2. Yleisarvio

Koska kaks uusinta jasenvaltiota eli Bulgaria ja Romania toimittivat tietoja ensimmaista
kertaa (asianomaisten eldanten osuus EU:n 27 j&senvatiossa kéaytettyjen eldanten
kokonaislukuméarésta oli alle 1,0 prosenttia), vertailemalla tietoja aiempien kertomusten
tietoihin on periaatteessa mahdotonta tehda tarkkoja méarallisia paételmia sitd, miten koe-
eldinten kayttd on kehittynyt EU:ssa. Kertomuksessa pyritéan kuitenkin tekemaan joitakin
vertailuja suuntausten véalilla ja tuomaan esiin merkittévia muutoksia.

EU:n 27 jasenvaltiossa kokeisiin ja muihin tarkoituksiin vuonna 2008 kaytettyjen elé@inten
kokonai slukuméaara on hieman yli 12 miljoonaa.

K OM (2003) 19 lopullinen.
° K OM (2005) 7 lopullinen.
6 K OM(2007) 675 lopullinen.
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Kuten aiemmissakin kertomuksissa, jyrsijéiden ja kaniinien osuus EU:ssa kéytetyista
egaimistaoli yli 80 prosenttia. Selvasti eniten kaytettiin hiiria (59 prosenttia kokonai skaytosta)
jarottia (17 prosenttia).

Toiseks suurin ryhma oli — kuten aiempinakin vuosina — vaihtolampoiset elamet (lahes 10
prosenttia). Kolmanneksi suurin ryhmaooli linnut (hieman yli 6 prosenttia kokonai skaytosta).

Kuten kahdessa aiemmassa tilastollisessa kertomuksessa todetaan, EU:ssa el vuonna 2008
k&ytetty ihmisapinoita koe-elémina.

[1. TULOKSET

[11.1. EU-taulukon 1 tulokset: Elédinlajit ja e ainten lukuméaarat

11.1.1. Kéaytettyja elainlajeja koskevat tul okset

Malta e ollut aiemmin kayttanyt eld@mia tieteellisin tarkoituksiin, mutta raportoi
kayttaneensd 690:ta el @ nta vuonna 2008.

Hiiret (59%) jarotat (17%) ovat selvasti k&ytetyimmat lgjit (kuva 1.1).

Kuval.l
Eldinten prosenttiosuudet jasenvaltioissa eldinryhmittain

Lihansydjat
Kavio- ja sorkkaeldimet 0,26 %
1,39 %

Puoliapinat+apinat 0,08
%

Muut nisakkaat
0,05 %

Linnut 6,38 %

Vaihtolampoiset
9,62 %

Kaniinit 2,78 %

Muut jyrsijat 0,60 %

Hiiret 59,30 %
Marsut 1,84 %

Rotat 17,70 %

Jyrsijoiden ja kaniinien osuus oli yli 80 prosenttia kaikista kaytetyista elamistd. Toiseksi
suurin ryhmé oli — kuten edellisindkin vuosina — vaihtoldmpdiset eléimet eli matelijat,
sammakkoeldimet ja kalat (9,6 prosenttia), ja kolmanneksi suurin linnut (6,3 prosenttia).

Kavioeldamiin kuuluvien hevosten, aasien ja niiden risteymien seké sorkkael@miin kuuluvien
sikojen, vuohien, lampaiden sek& nautojen osuus oli 1,4 prosenttia kaikista jasenvaltioissa
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kaytetyistd eldamistd. Lihansydjien osuus oli 0,3 prosenttia kaikista vuonna 2008 kaytetyista
eaimistg, jakadellisten 0,08 prosenttia.

[11.1.2. Vertailu aiempien kertomusten tietoihin

Taman kertomuksen padmaérana on osoittaa, onko eri eléinlgien kaytdssa tapahtunut
merkittdvia muutoksia, vaikkakaan tarkkojen vertailujen tekeminen aiempien kertomusten
kanssa ei ole mahdollista.

Vuosina 1996, 1999, 2002, 2005 ja 2008 kaytettyjen eldainryhmien prosenttiosuuksien
vertailu

Elainryhma 1996(*) 1999 2002(**) 2005(***) 2008(****)
% Jyrsijat ja kaniinit 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2,
% Vaihtolampdiset 12,9 6,6 15,4 15, 9,6
% Linnut 4,7 5 54 6,4
% Sorkka- ja kavioeldimet 1,2 1,2 1,1 1,4

(*) 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

Jyrsijoiden ja kaniinien osuudessa on jonkin verran vaihtelua, mutta se pysyy kuitenkin
|ahell& 80:t&a prosenttia. Vaihtolampdisissa eldimissa, joiden osuus oli ollut 10-15 prosenttia
vuosina 1996, 2002 ja 2005, tapahtui vuonna 2008 selva notkahdus ale 10 prosenttiin (niiden
osuus oli kuitenkin alhaissimmillaan eli 6,6 prosentissa vuonna 1999). Linnut, jotka ovat
kolmanneksi suurin ryhma, nayttavét kasvattavan osuuttaan joka vuos (4 prosentista 6,4
prosenttiin). Hevosten, aasien ja niiden risteymien (kavioeldimet) seka sikojen, vuohien,
lampaiden ja nautojen (sorkkael @imet) osuus pysyttelee noin 1 prosentissa.

Bulgarian ja Romanian toimittamien tietojen huomioon ottaminen e nostanut kaytettyjen
gldinten kokonaislukumaarad; pikemminkin kokonaislukuméaéran voidaan todeta pienenneen
yli 116 500 elamella Huomattavia muutoksia on kuitenkin tapahtunut tiettyjen eldinlgjien
kayttssa verrattuna vuoden 2005 kertomuksen tietoihin.

Huomattavaa nousua tapahtui vuonna 2008 hiirten, kaniinien, sikojen ja ryhman ”muut
linnut” osuudessa: prosenttiosuudet vaihtelivat 5-28 prosentin valilla. Hiirten osuus on
vuodesta 2005 l&htien liséantynyt 691 842 eldimellg, mika on 9,71 prosenttia kaikista vuonna
2008 kaytetyista hiiristd. Sikojen, vuohien, puoliapinoiden ja matelijoiden kokonai slukumaara
on noussut 28-46 prosenttia. Toisaalta rottien, marsujen, muiden jyrsijéiden, koirien, nautojen
ja muiden nisdkkaiden seka sammakkoeldinten ja kalojen lukumdard on laskenut
huomattavasti viime kertomuksesta. Tama tarkoittaa laskua yli 70 prosentista noin 10
prosenttiin.

Suurin prosentuaalinen muutos on tapahtunut muiden lihansydjien kéyton vahenemisessa.
Tama ryhma on kuitenkin lukumaéraltdan suhteellisen pieni (laskua tapahtui 8 711 eldmesta
2 853 eldmeen). My6s muiden nisdkkéiden kokonaislukumédréssa on tapahtunut suurta
laskua (75 prosenttia).

Seuraavia eldimig, joita kdytetéén yleensa pienia lukumaéria, kdytetddn nykyaédn enemman:
fretit (16 prosenttia), hevoset, aasit ja niiden risteymét (11 prosenttia), vuohet (44 prosenttia)
seka matelijat (39 prosenttia).
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Liséks on huomattava, ettd nykyaan kaytetddn huomattavasti véhemman uuden maailman
apinoita (73 prosenttia véhemman) ja jonkin verran véhemman vanhan maailman apinoita (11
prosenttia vahemman). Kuten vuosina 2002 ja 2005, ihmisapinoita ei kaytetty kokeisiin eiké
muihin tietegllisiin tarkoituksiin vuonna 2008.

Jasenvaltiot antoivat kertomuksissaan esimerkkejé luokkaan "muu” kuuluvista elé@nl gjeista:

Muut jyrsijat: gerbiilit, vanhan maailman jerboat (Jaculus jaculus), chinchillat, majavat,
siisalit, hamsterit, kagpiohamsterit (Cricetulus migratorius) jaeri hiirilajit.

Muut lihansygjat: eldintieteellisissi ja ekologisissa tutkimuksissa kaytetyt luonnonvaraiset
lajit (esim. ketut, mayrét ja hylkeet), saukot ja hillerit.

Muut nisakkaat: villisiat, lepakot ja paastaiset, laamat, maamyyrét, visentit ja saksanhirvet.

Muut linnut: p&8asiassa japaninviiridiset (coturnix japonica) ja virginianpyyt, siipikarjalgit,
seeprapeipot, kanarialinnut, parakiitit, papukaijat seka tarhatut lintulgjit, kuten kanat.

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

V akiomuotoisten EU-taulukoiden mukaan vain tiettyjen valikoitujen eléinlajien alkuperd on
IImoitettava.

Kuva 1.2 Eldinten alkupera
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Kuva osoittaa selvasti, etté suurin osa eldinlgjeista oli perdisin EU-maista. Tietyt eldinlgjit,
kuten kissat, koirat, fretit ja vanhan maailman apinat, ovat kuitenkin perdisin Euroopan
ulkopuolelta. Elainlajien alkuperdtiedot vastaavat suuressa méarin aiempien kertomusten
alkuperdtietoja. Puoliapinat olivat kuitenkin ensimmaistéa kertaa vuonna 2005 kaikki perdisin
EU:sta, ja suuntaus on pysynyt samana. Samankaltaista kehitysta voidaan huomata uuden
maailman apinoissa, joista lahes kaikki olivat peréisin joko EU:n jasenvaltioista tai sellaisista
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maista, jotka ovat sopimuspuolia Euroopan neuvoston yleissopimuksessa (ETS 123). Liséksi
EU:sta perdisin olevien vanhan maailman apinoiden osuus nousi noin 26 prosentista (vuonna
2005) yli 50 prosenttiin (vuonna 2008). Myo6s EU:sta perdisin olevien kissojen lukuméara
nousi, kun taas Euroopan ulkopuolelta perdisin olevien koirien ja frettien lukuméaéra on
pysynyt muuttumattomana vuodesta 2005 |8htien.

[11.3. EU-taulukon 2 tulokset: Kokeiden tarkoitukset

Yli 60 prosenttia elamistd kaytettiin ihmis-, hammas- ja eldinldéketieteen tutkimus- ja
kehitystyohon sekd& biologiseen perustutkimukseen (kuva 2). Ihmis, €ain- ja
hammasl 88ketieteessd kaytettévien tuotteiden ja laitteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan
kaytettiin - 14,9 prosenttia eldinten  kokonaismadrastd.  Toksisuus- ja muihin
turvallisuusarviointeihin kaytettyjen elainten mééra oli 8,7 prosenttia kaikista koe-el&imista.

Kuva 2
Kokeiden tarkoitukset

Muu 12,2 %

Opetus ja koulutus 1,7 %

Sairauksien diagnosointi

0,
1,6% Biologinen

perustutkimus 38,1 %

Toksisuus-ja muu
turvallisuusarviointi 8,7 %

Elainlaaketieteen
tuotanto ja

laadunvalvonta 4 % . .
Ihmis-, hammas- ja

lhmis- ja elainlaéketieteen
hammaslaaketieteen tutkimus ja kehitys 22,8
tuotanto ja %

laadunvalvonta 10,9 %

Vertailun avulla on tarkoitus havaita muutoksia kehityssuunnissa eikéa tehda muodollisia
padtelmid Kaikkein suurin vuoden 2005 jakeen tapahtunut muutos on se, etta ihmis-,
hammas- ja eldinladketieteen tutkimuksen ja kehittamisen aala kaytettyjen elé@inten
lukumé&ra on pudonnut jyrkasti 31 prosentista 22,8 prosenttiin (toisin sanoen 3 746 028
eldimestda 2 733 706 eldéimeen). Erityisesti on huomattava se, etté viimeisimman eli vuoden
2005 kertomuksen jalkeen vaihtoldmpoisten eldinten lukumééra on vahentynyt huomattavasti
(yli 800 000 eléaintd). Toisaalta biologian perustutkimukseen kaytettyjen eldinten osuus on
noussut 33 prosentista 38 prosenttiin (4 035 470 eldimestd 4 575 054 elameen) ja muihin
tarkoituksiin kéaytettavien eldinten osuus 8 prosentista 12 prosenttiin. On korostettava, etta
biologian perustutkimus seka ihmis- ja elénlaaketieteen tutkimus ja kehittaminen ovat aloja,
joilla kaytetéén ylivoimaisesti eniten koe-eldimia EU:ssa. Lisdtietoja saa komission
yksikdiden valmisteluasiakirjasta

Toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kaytettyjen eldinten lukumédra on pysynyt
|&hes samana viime kertomuksesta, ja se on nyt 8,7 prosenttia koe-elénten kokonai sméarasta
EU:ssa. Tama prosenttiosuus vastaa 1 042 153:a el@inta.
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Hiiria ja kaniinga kaytetéan ihmis- ja hammastieteessi kaytettévien tuotteiden ja laitteiden
tuotannossa ja laadunvalvonnassa huomattavasti aiempaa enemman. Lisdks hiirid, sikoja ja
lintuja kaytetédn aiempaa enemman biologian perustutkimuksessa ja muissa kokeellisissa
tutkimuksissa. Useat jasenvaltiot ovat vahvistaneet, etta hiirien kéyton kasvu johtuu
siirtogeenisiin lajeithin liittyvistd uusista tutkimusmahdollisuuksista. Télaisia ednmallea
kaytetddn sekda ihmis- ettd elédinladketieteen tutkimuksissa. Kéyton kasvua raportoitiin
tapahtuneen myods anatomian ja kehitysbiologian alalla, fysiologian alalla, genetiikan ja
sydvantutkimuksen alalla seké immunol ogian ja mikrobiologian alalla.

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

Erilaisten  tuotteiden  toksisuuss ja  muissa  turvalisuusarvioinneissa  sekéd
ymparistotestijarjestelmissa kaytettyjen eldinten lukumadra on 1 042 153, joka on 8,7
prosenttia kaikista koe-elémista EU:ssa.

Tastd kokonaismaarasta suuri osa (50,8 prosenttia) kaytettiin ihmis, €ain- ja
hammasl 88ketieteessd  kaytettédvien tuotteiden tai laitteiden toksisuus- tai  muihin
turvallisuusarviointethin. Elintarvikkeiden lisdaineina, kosmetiikassa tai kotitalouksissa
kaytettavien tuotteiden ja aineiden toksisuusarviointeihin kaytettyjen elénten osuus on hyvin
pieni (1,18 prosenttia) verrattuna muihin tuoteryhmiin, joille arviointga tehdaan.
Teollisuustuotteiden toksisuus- tai muihin turvalisuusarviointeihin kaytettiin eléimista 7,1
prosenttia ja maatal oustuotteiden toksisuus- tai muihin turvallisuusarviointethin 7,9 prosenttia
(ks. kuva 3). Muiden toksisuus- jaturvallisuusarviointien osuus oli yli 21 prosenttia.

Kuva 3
Toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen eléinten prosenttiosuudet

3.9 Ymparistéa

3.8 Etupaassa elainten mahdollisesti tai
ravinnon lisaaineina aint;):tla's‘;?lszis;?:i\f;l 3.10 Muut toksisuus- ja
kaytettavat tai ) Y turvallisuusanvioinnit

muihin sarakkeisiin
6,32 %

kaytettavaksi tarkoitetut
tuotteet/aineet
5,20 %
3.7 Etupaassa
elintanvikkeiden lisdaineina
kéaytettavat tai
kaytettavéksi tarkoitetut
tuotteet/aineet
0,60 %

21,45 %

3.2 |hmis-, hammas- ja
elainlagketieteessa

3.6 Etupdassa
kosmetiikka- tai

toalettitanvikkeina kaytettavat
kaytettavat tai tuotteet/aineet/laitteet
kaytettavaksi tarkoitetut 50,81 %
tuotteet/aineet
0,19 %

3.5 Etupaéassa
kotitalouksissa kaytettavat
tai kaytettavaksi
tarkoitetut tuotteet/aineet

0,41 % 3.4 Etupaassa
teollisuudessa kaytettavat
tai kaytettavaksi
tarkoitetut tuotteet/aineet
7,91 %

3.3 Etupaassa
maataloudessa
kaytettavat tai
kaytettavéksi tarkoitetut
tuotteet/aineet
7,11 %
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Vuoden 2005 tilastollisen kertomuksen tietoihin verrattuna toksisuustesteihin kaytettyjen
gdinten lukumédra on laskenut selvasti seuraavilla aoilla: teollisuustuotteet (yli 96 000
eldimestd noin 82 000 eldimeen), maataloustuotteet (alle 98 000 eldmestd noin 74 000
eldimeen) ja ymparistdd mahdollisesti pilaavat aineet (yli 84 000 eldmesta noin 65 000
elameen). Myo6s kosmetiikka- ja toaettitarvikkeiden testauksessa kéaytettyjen eldinten
lukuméaéra laski huomattavasti (5 500 eldimesta hieman alle 2 000 elémeen). Tama radikaali
65 prosentin vaheneminen liittyy oikeudelliseen vaatimukseen poistaa asteittain koe-elainten
kayttd kosmetiikan alalla EU:ssa.

Niiden eldinten lukuméarg, joita kaytetédan eléinten ravinnon lisdaineisiin liittyvissa testeissa,
on kuitenkin lisdantynyt huomattavasti vuodesta 2005 (34 225 eldaimesta 54 164 elameen).
Myds niiden eldinten lukumé&rd, joita kaytetddn muihin  toksisuus-  tai
turvallisuusarviointeihin, on lisééntynyt huomattavasti (noin 180 000 eldimesta noin 220 000
elameen). Jasenvaltiot ilmoittivat, etta tdma erityinen eldinten kayttd liittyi uusin
menetelmiin ja testeihin, kuten testeihin, joissa tutkitaan mikrokystiinien kuljetusta
alkiokalvolla, biologisa maaritysmenetelmid, ihmisiin kohdistuvan ympéristétoksisuuden
arviointia seka lelujen turvallisuuden valvontaa.

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

Seké elainten ettd ihmisten sairauksien tutkimuksiin vuonna 2008 kéytettyjen eldinten osuus
oli noin 52 prosenttia kaikista koe-elaimista.

Ihmisten sairauksien tutkimuksiin kaytettyjen eldinten osuus on yli 90 prosenttia kaikista
sairauksien tutkimuksiin kéytetyista elamista. (kuva4.1).

Kuva4.1l
Sairauksien tutkimuksiin kaytettyjen eldinten prosenttiosuudet

lhmisen sydan- ja
verisuonitaudit
6,4 %

Erityiset eldintaudit
9,7 %

lhmisen hermostolliset ja
mielenterveyshairiot
22,6 %

Muut ihmisen sairaudet
47,8 % lhmisen syopéataudit
(lukuun ottamatta
syopariskin arviointia)
13,5%

Eléintautien tutkimuksessa eldinten kayttd on alentunut 50 prosenttiac 1 329 000 eldimesta
614 000 elaimeen. Vaihtolampoisten eléanlajien kayttd on vahentynyt noin 954 000 eldmesta
(vuonna 2005) 43 914 eldmeen (vuonna 2008). Hiirien kéyttd on kuitenkin lisééntynyt
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huomattavasti. Noin 35 prosenttia kasvusta (noin 681 000 eléintd) voidaan liittéa tautien
tutkimukseen.

My6s lintuja on elaintautien tutkimuksessa kaytetty aiempaa enemman. Jasenvaltiot
raportoivat lintuinfluenssaa, Gumboro-tautia ja bronkiittia koskevista tutkimuksista seka
rokotteiden laatua ja turvallisuutta koskevista tutkimuksi sta.

Kuva 4.2
Sairauksien tutkimuksiin kdytettyjen eldinten prosenttiosuudet
elainryhmittéin ja tautityypeittain
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Kuvassa 4.2 pylvdiden ylimmét osat osoittavat niiden eldinten prosenttiosuuden, joita
kaytetddn tiettyjen eldinsairauksien tutkimukseen. Huomattavia méaria kavio- ja
sorkkaeldimia seka lintuja kaytetdan téhan tarkoitukseen. Jasenvaltioiden ilmoitusten mukaan

kaytetddn koe-elaiminéd vain, jos kyseessa on lintul ajeja koskeva tartunta.

[11.6. EU-taulukon 5 tulokset: Ihmis, hammas- ja edinladketieteessd kaytettdvien
tuotteiden tuotannossa ja laadunvalvonnassa kaytetyt el aimet

Ilhmis;, hammas- ja elainlddketieteessd kaytettdvien tuotteiden tuotanto- ja
laadunval vontatestei ssa kaytettyjen elé@nten osuus on 14,9 prosenttia kaikista koe-el @ mista.

Tala aala suurin osa eldimista (47 prosenttia) kaytettiin erilaisten lainsaadanndllisten
vaatimusten (jasenvaltioiden, EU:n, Euroopan neuvoston jasenmaiden ja kolmansien maiden
lainsdddantd) tayttdmiseks (kuva 5). Eldmista 41,1 prosenttia kaytettiin  EU:n
lai nsdadantdvaati musten, myds Euroopan farmakopean, tayttamiseksi.
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Kuva5
Ihmis-, hammas- ja eldinlaéketieteessa kaytettavien tuotteiden ja laitteiden tuotantoon
jalaadunvalvontaan kaytettyjen eldinten prosenttiosuudet sédéntelyvaatimuksittain

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

5.2  Yksittisen EU:n jasenvaltion kansallinen :I 26
lains&adanto '

5.3 EU:n lainsdadantd, mukaan luettuna Euroopan

. 41,1
farmakopea (vaatimukset)
5.4  Euroopan neuvoston jasenmaan (muun kuin
o . ik s 0,049
EU:n jasenvaltion) lainsaadanto
5.5 Muu lainsaadanto :I 2,6
5.6 Mika tahansa kohtien 5.2, 5.3, 5.4 tai 5.5 470

yhdistelma

5.7 liman saantelyvaatimuksia 6,4

Viimeksi annettuun kertomukseen verrattuna nettokasvua on niiden eldinten lukumaérassa,
joita kaytettiin useiden eri lainséadannollisten vaatimusten tayttamiseksi samanaikaisesti.
Toisadlta nettokasvua on myods niissa testeissq, joita tehtiin EU:n lainsdddannon, myds
Euroopan farmakopean, vaatimusten tayttamiseksi. Vastaavasti nettolaskua on niiden elé@nten
lukuméaérassa, joita kaytettiin kansallisen lainséadannon vaatimusten tayttamiseksi. Tama on

mydntei nen kehityssuunta, joka osoittaa, etta pyrkimyksena on yhdenmukaistaa alan séantelya
EU:ssa

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

Kuten edella on mainittu, toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen elénten
osuus on 8,7 prosenttia kaikista koe-el@mistd EU:ssa.

Tasta kokonaismaarésta niiden eldainten osuus, joita kaytettiin useiden eri lainsd&danndllisten
vaatimusten tayttamiseksi, oli l1dhes puolet talla alalla kaytetyista eldimista (50 prosenttia).
EU-lainsd&dannon (my6s Euroopan farmakopean) vaatimusten mukaisessa testauksessa
kaytettyjen eldinten osuus oli toiseksi suurin talla alalla (24 prosenttia).
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Kuva 6
Toksisuus-ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytettyjen eldinten prosenttiosuudet
sdantelyvaatimuksittain

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

6.2  Yksittdisen EU:n 855
jasenvaltion lainsaadantd ’

6.3 EU:n lainsaadants,
mukaan luettuna Euroopan 23,96
farmakopea (vaatimukset)

6.4 Euroopan neuvoston
jasenmaan (muun kuin EU:n 0,10
jasenvaltion) lains&aadanto

6.5 Muu lainsaadanto 2,58

6.6 Mika tahansa kohtien 6.2,

) ) R 49,66
6.3, 6.4 tai 6.5 yhdistelma

6.7 liman

. . 15,15
saantelyvaatimuksia |

Viimeksi annettuun kertomukseen verrattuna on niiden eldinten osuudessa, joita kaytetaan
useiden aueellisten lainsdddannollisten vaatimusten tayttdmisekss samaan aikaan,
havaittavissa hienoista laskua (54 prosentista 50 prosenttiin).

Sen sijaan niiden eldinten osuus on kasvanut huomattavasti (5 prosentista yli 15 prosenttiin),
joita kaytetéén ilman lainséddannollisia vaatimuksia. llmaisun “ilman lainséadannollisia
vaatimuksia® selventdmiseks muutamat jasenvaltiot antoivat esimerkkeja hankkeista, joissa
yrityksen omilla menetelmilla ja omien standardien mukaisesti todennetaan eléinl88kintéalan
biologisten aineiden ja ladkevalmisteiden turvallisuus ja toimivuus koe-el&imilla
Asianomaisen jasenvaltion viranomaiset voivat hyvaksya tulokset, vaikka sita el
lai nséédanndssa vaaditakaan.

Yksittéisten jasenvaltioiden kansallisten lainsdadantOvaatimusten tayttdmiseks tehdyissa
testeissa kaytettiin vuonna 2008 eldmi& noin 7 500 vdhemman edellisvuoden kertomukseen
verrattuna (laskua oli siisnoin 1,2 prosenttia).

[11.8. EU-taulukon 7 tulokset: Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeia varten
tehdyissa toksisuustestei ssa kaytetyt el dimet

Suurin osa (ldhes 45 prosenttia) toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten tehdyissa
toksisuustesteissa  kaytetyista elamista  kéytettiin - akuuteissa ja  subakuuteissa
toksisuustesteissa. Kun otetaan huomioon my6s subkrooninen ja krooninen toksisuus, lyhyt-
ja pitkaaikaisen systeemisen toksisuuden kokeissa kaytettyjen eldinten osuus oli 55 prosenttia
talla alalla kaytetyista eldimista (kuva 7).

Sy6péa aheuttavien vaikutusten, periman muutosten ja lisadéntymistoksisuuden testaukseen
kaytettiin 13,7 prosenttia eldimistd. Toinen merkittava luokka vuonna 2008 oli "muut testit”,
joiden osuus oli 24 prosenttia. Jasenvaltiot ilmoittivat, etta luokkaan "muut testit” kuului
esimerkiksi 188keteollisuuden, terveydenhuollon ja eldinlddketieteen tuotteiden alustava
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biologinen arviointi. Testauksessa selvitellddn neurotoksisuutta, toksikokinetiikkaa ja
la&kinndllisten  laitteiden  biologista toimintaa:  testeihin  kuuluvat  ihonsiséinen
reaktiivisuustestaus kaniineilla, tutkimukset nanohiukkasten kyvysta |8pédista kudoksia ja
niiden biologisesta yhteensopivuudesta kudosten kanssa, arvioinnit tekstiiliteollisuudessa
kaytettdvien variaineiden herkistyspotentiadlista ja turvallisuustesteihin  sisdltyvét
farmakol ogiset tutkimukset.

Kuva7
Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeihin kéytettyjen elainten prosenttiosuudet
toksisuustesteittain

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

Akuutin ja subakuutin toksisuuden testimenetelmét (mukaan luettuna

raja-arvotesti) | 44,99

Arsytys- tai yliherkkyystestit 4,61

Subkrooninen ja krooninen toksisuus 9,88

Mutageenisyys ja karsinogeenisyys 4,58

Lisaantymis- ja kehitystoksisuus 9,13

Toksisuus sellaisissa selkdrankaisissa vesieldimissa, jotka eivat sisally :I 21
muihin sarakkeisiin !

Muut | 24,40

Viimeisten kolmen kertomuksen mukaan akuutin ja subakuutin toksisuuden kokeisiin
kaytettyjen eldinten mdéaré on noussut jatkuvasti: ensin 36 prosenttiin, sitten 42 prosenttiin ja
lopulta léhes 45 prosenttiin. Viimeksi annettuun kertomukseen verrattuna téama tarkoittaa
kasvua yli 37 000 elémell&a Jasenvaltiot ovat ilmoittaneet nousun johtuvan useista vaiheista
uusien tuotteiden kehityksessd sekd uudesta lainsééadannostd, jossa vaaditaan muun muassa
kaikkien geneeristen aineiden testaamista.

Toisadta viimeisten kolmen kertomuksen mukaan lisdantymistoksisuuden testauksessa
kaytettyjen eléinten maaré on laskenut tasaisesti: ensin 12 prosenttiin, sitten 10 prosenttiin ja
lopulta 9 prosenttiin. El&inten lukuméaérassa tama tarkoittaa 8 650:ta saastettya elainta vuoden
2005 kertomukseen verrattuna.

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

Kuva 8 osoittaa, ettd suurin osa akuutin ja subakuutin toksisuuden kokeisiin kaytetyista
eldmista on tarkoitettu ihmis-, hammas- ja eldinl&dketieteen tarkoituksiin. Toiseks eniten
edimia kaytetddn muita toksisuus- ja turvallisuusarviointgja varten tehdyssa testauksessa ja
kolmanneksi eniten maatal ous- ja teollisuustuotteiden testauksessa.

Toksisuustesteissa kaytettyja elamia koskevia tietoja kasiteltiin ja tulkittiin ensmmaista

kertaa tuotetyypeittéin viidennessd tilastollisessa kertomuksessa. Koska mainitussa
kertomuksessa esitetty kaavio osoitti testien suhteellisen merkityksen tietyssa tuoteryhmassa
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eiké kussakin testissa kaytettyjen eldinten osuutta tuotetyypeittdin, kaaviota on muokattu tata
kertomusta varten.

Kuva 8
Toksisuus-ja muita turvallisuusarviointeja varten tehdyissa toksisuustesteissa
kaytettyjen eldinten osuus tuotetyypeittain

B A) lhmis-, hammas- ja
elainlaéketiede
0 B) Maatalous

Akuutin ja subakuutin toksisuuden
testimenetelmat (myds raja-arvotesti)
Arsytys- tai yliherkkyystestit a
= O C) Teollisuus

Subkrooninen ja krooninen toksisuus [t

Karsinogeenisyys, mutageenisyys ja |(& 0 D) Kotitaloudet
lisdantymistoksisuus
Toksisuus selkarankaisissa vesieldimissa |5

(eivat kuulu muihin sarakkeisiin)

B E) Kosmetiikka- tai
toalettitarvikkeet
O F) Elintarvikkeiden liséaineet

M uu t II.I.I.I.I.I.I.I.I.I ;

1 T T T T 1 O G) Eldinten ravinnon lisdaineet

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B H) Ymparistdd mahdollisesti tai
tosiasiassa pilaavat aineet

B ) Muut toksisuus- ja
turvallisuusarvioinnit

Suurin osa elamistd (noin 50 prosenttia) kaytetddn erilaisiin ihmis-, hammas- ja
eldinlédketieteessa kaytettéavaks tarkoitettuja tuotteita koskeviin testeihin. Toiseks suurin
osuus (yli 20 prosenttia) on muilla toksisuusarvioinneilla, ja kolmanneks suurin (yli 7
prosenttia) maatal ous- ja teollisuustuotteiden testeilla.
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