Fl

Yo W e

% %

Wk W

%o X

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO

Bryssel 5.11.2007
KOM(2007) 675 lopullinen

KOMISSION KERTOMUS NEUVOSTOLLE JA EUROOPAN PARLAMENTILLE

Komission viides kertomus neuvostolle ja Euroopan parlamentille Euroopan unionin
jasenvaltioissa kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiytettyjen eldinten

maariaa koskevista tilastoista

(SEC(2007)1455}

Fl



Fl

SISALLYSLUETTELO

1. JOHDANTO ..o ettt ettt ettt et e st e e bt e snbeebeeeaeeenne 2
L. TOIMITETUT TIEDOT JA YLEISARVIOINTI......ccooiiiiiiiieieeeeeeee e 3
L.1. Jasenvaltioiden toimittamat tHedot.........c.eeiuiiiiiiiiieiiieiee e 3
[.2. D @ T T A (e} 111 O RUPOSURRRP 3
II. TULOKSET ...ttt ettt et ettt e st e et e st e e bt e sneeenees 4
[II.1.  EU-taulukon 1 tulokset: Eldinten lajit ja Iukumddrdt...............ccoocovevcevevenneenneannnne. 4
[I.1.1. Vertailu aiempien kertomusten tietoihin............cocueeiieriiiiiiiniieieecee e 4
III.1.2. Vertailu aiempien kertomusten EU 15 —maita koskeviin tietoithin.........c..cccceeeenenee. 5
[I1.2.  Muita EU-taulukon 1 tuloksia: Eldinten alkuperdi................cccoeeveveenceieieiniianienanne. 6
[I1.3.  EU-taulukon 2 tulokset: Kokeiden tarkoitukSet ...............cccoeeeeeeueeneenieesianiieieeeeenn. 7
[I1.4.  EU-taulukon 3 tulokset: Toksisuus- ja muut turvallisuusarvioinnit tuote- tai
VATRUIUSEYYDETLEGTN ...ttt ettt et et ettt e e 8
II.5.  EU-taulukon 4 tulokset: Sairauksien tutkimuksiin kdytetyt eldimet........................... 10
[I.6.  EU-taulukon 5 tulokset: [hmis-, hammas- ja eldinlddketieteessd kdytettivien
tuotteiden tuotannossa ja laadunvalvonnassa kdytetyt eldimet .................cccceuenen... 11
I1.7.  EU-taulukon 6 tulokset: Toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kdytettyjd
eldimid koskevien lainsddddnnollisten vaatimusten alkuperd .....................c.c........ 12

I11.8. EU-taulukon 7 tulokset: Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten tehdyissd
10kSisuUSIesteiSSa KGVICTYE CLATIET ......ccceeeeeeeeeeeeee e et ee e e e e e e e eeeeeaens 13

I11.9. EU-taulukon 8 tulokset: Tuotteiden toksisuus- tai muita turvallisuusarviointeja
varten tehtyjen toksiSUuSKOKCIAEn 1VYDIE ........ouuuueeeeeeeeeeeeeeeeeee e 15

1. JOHDANTO

Téassd kertomuksessa esitetdén neuvostolle ja Euroopan parlamentille EU:n jésenvaltioissa
kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien eldinten maddrdd koskevat tilastot,
kuten kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien eldinten suojelua koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten ldhentdmisestd 24 péivina
marraskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY" 26 artiklassa edellytetdin.

Ensimmiiset kertomukset koe-eldimia koskevista tilastoista julkaistiin vuonna 1994* ja 1999°.
Ensimmadinen kertomuksista sisédlsi vuonna 1991 ja toinen vuonna 1996 kootut tiedot. Niissa
kertomuksissa esitetty tilastollinen analyysi oli varsin rajallista, koska kiytossé ei vield ollut

: EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
2 KOM(94) 195 lopullinen.
3 KOM(1999) 191 lopullinen.
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yhdenmukaista raportointijirjestelmid tietojen toimittamiseksi koe-eldinten kéytosti
jasenvaltioissa. Vuonna 1997 komissio ja jisenvaltioiden viranomaiset padsivit sopimukseen
siitd, ettd myohempid kertomuksia varten tiedot toimitettaisiin kahdeksana yhdenmukaisena
taulukkona. Vuonna 2003* julkaistiin kolmas tilastollinen kertomus, jossa esitettiin vuotta
1999 koskevat tiedot, ja vuonna 2005° neljis tilastollinen kertomus, jossa esitettiin vuotta
2002 koskevat tiedot. Ndmi kertomukset perustuivat yhdenmukaistettuihin taulukoihin. Taméa
mahdollisti sen, ettd tietoja koe-eldinten kéytostd EU:ssa voitiin tulkita huomattavasti
laajemmin. On tosin todettava, ettd vaikka ndiden kahden uusimman tilastokertomuksen
siséltd parani, jasenvaltiot toimittivat tietoja jossakin miérin eri lailla.

Tama viides tilastokertomus kattaa ensimméisen kerran tiedot, jotka on kerdtty 25
jasenvaltiosta sen jalkeen, kun 10 uutta jasenvaltiota liittyi Euroopan unioniin vuonna 2004.
Kertomus antaa yleiskuvan vuodesta 2005. (Yksi jdsenvaltio toimitti tiedot vuodelta 2004.)

Téassd kertomuksessa tiivistetddn tiedot ja padtelmait, jotka sisdltyvdt komission yksikdiden
valmisteluasiakirjaan “Fifth Report on the Statistics on the Number of Animals used for
Experimental and other Scientific Purposes in the Member States of the European Union".

I TOIMITETUT TIEDOT JA YLEISARVIOINTI
I.1. Jasenvaltioiden toimittamat tiedot

Kaikki jdsenvaltiot toimittivat vuotta 2005 koskevat tiedot sovittujen EU-taulukoiden
muodossa. Jisenvaltiot ovat varmistaneet tietojen laadun laadunvalvontatarkastuksilla. Tadma
oli ensimmadinen raportointikerta 10 uudelle jasenvaltiolle (EU 10). Muiden jisenvaltioiden
toimittamien tietojen yhdenmukaisuus on parantunut huomattavasti.

Tatd kertomusta laadittaessa katsottiin yleisesti, ettd laatuperusteita oli noudatettu niin hyvin,
ettd kaikki kahdeksan EU-taulukkoa voidaan ensimmaisté kertaa analysoida Euroopan tasolla.

Yksittdisid jésenvaltioita koskevat tiedot sekd niihin liittyvédt huomiot ja tulkinnat esitetdin
komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa.

1.2. Yleisarviointi

EU 10 -maat toimittivat tiedot ensimmadistd kertaa. Tdmén vuoksi siitd, miten eldinten kayttd
kokeellisiin tarkoituksiin EU:ssa on kehittynyt, ei voida suoraan tehdéd paitelmid vertaamalla
tietoja aiempien kertomusten tietoihin. Kertomuksessa pyritdén kuitenkin tekemdin joitakin
vertailuja suuntausten vélilld ja tuomaan esiin merkittdvid muutoksia. Malta ilmoitti
komissiolle, ettei maassa tehty eldinkokeita vuonna 2005.

Kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin vuonna 2005 kéytettyjen eldinten kokonaismééra
25 jasenvaltiossa (EU 25) oli 12,1 miljoonaa (Ranskan tiedot vuodelta 2004). EU 10 -maissa
kaytettyjen eldinten midrd on 8,6 prosenttia EU 25 -—maissa kiytettyjen -eldinten
kokonaismaarasta.

4 KOM(2003) 19 lopullinen.
> KOM(2005) 7 lopullinen.
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Kuten aiemmissakin kertomuksissa, jyrsijat yhdessd kaniinien kanssa muodostivat EU:ssa
kéytetyistd eldimistd noin 78 prosenttia. Selvisti kdytetyimpid eldinlajeja olivat hiiret (53
prosenttia kokonaiskaytostd) ja rotat (19 prosenttia).

Toiseksi suurin ryhmi oli, kuten aiempinakin vuosina, vaihtoldmpdiset eldimet (15
prosenttia). Kolmanneksi suurimman ryhméin muodostivat linnut (hieman yli 5 prosenttia).

Kuten vuonna 2002, ihmisapinoita ei kiytetty EU:ssa lainkaan vuonna 2005.
II. TULOKSET

I1II.1. EU-taulukon 1 tulokset: Eldinten lajit ja lukumddrdt

Vuonna 2005 EU 25 —maissa kdytettyjen eldinten kokonaismadri oli 12,1 miljoonaa. Selvisti
kdytetyimmat lajit olivat hiiret (53%) ja rotat (19%) (kuva 1.1). Jyrsijit yhdessd kaniinien
kanssa muodostivat 77,8 prosenttia kéytettyjen eldinten kokonaisméadrdstd. Toiseksi suurin
ryhmé oli vaihtoldampdéiset eldimet (15 prosenttia) ja seuraavaksi suurin ryhmi linnut (5,4
prosenttia). Sorkka- ja kavioeldinten ryhma, johon kuuluvat hevoset, aasit ja niiden risteymat
(Perissodactyla) seki siat, vuohet, lampaat ja naudat (4Artiodactyla), muodosti ainoastaan 1,1
prosenttia kiytetyistd eldimistd. Lihansydjdt muodostivat vuonna 2005 0,3 prosenttia
kiytettyjen eldinten kokonaisméadrista ja kadelliset 0,1 prosenttia.

Kuva 1.1
Tietoja toimittaneissa jasenvaltioissa
kaytettyjen eldinten prosenttiosuudet luokittain

Lihansyéjét 0,33% Puoliapinat+apinat+

ihmisapinat 0,09%

. L Muut nisakkaat 0,08%
Sorkka- ja kavioeldimet

1,1%

Linnut 5,4%

Vaihtolampoiset 15%

Kaniinit 2,6%
Hiiret 53%

Muut jyrsijit 0,8%

Marsut 2,1%

Rotat 19%

IIl.1.1. Vertailu aiempien kertomusten tietoihin

EU 10 —maat toimittivat tiedot ensimmdistd kertaa. Kyseisissd maissa kéytettyjen eldinten
maiiré oli 8,6 prosenttia kaikista EU 25 —maissa kaytetyistd eldimistd. Tétd suhdetta kédytetdan
perustana, kun tuodaan esiin suuntauksissa ilmenevid huomattavia muutoksia.
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Vuosina 1996, 1999, 2002 ja 2005 kaytettyjen elainluokkien osuuksien vertailu

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

(*) 14 jasenvaltiota ilmoitti vuoden 1996 tiedot ja yksi vuoden 1997 tiedot.
(**) 14 jasenvaltiota ilmoitti vuoden 2002 tiedot ja yksi vuoden 2001 tiedot.
(***) 25 jasenvaltiota ilmoitti vuoden 2005 tiedot ja yksi vuoden 2004 tiedot.

Edelld kaytetystd taulukosta kdy ilmi, ettd jyrsijoiden ja kaniinien osuus vaihtelee jonkin
verran 80 prosentin molemmin puolin. Vuonna 1996, 2002 ja 2005 kiytettyjen
vaihtoldampoisten eldinten osuus oli 10 ja 15 prosentin vélilli, mutta osuuden havaittiin
laskeneen 6,6 prosenttiin vuonna 1999. Kolmanneksi eniten kdytettiin lintuja. Niiden osuus
oli 4-5 prosenttia. Sorkka- ja kavioeldinten ryhmén osuus vaihteli prosentin molemmin
puolin.

Kun mukana ovat nyt my6s EU 10 —maiden tiedot, kuhunkin lajiin kuuluvien eldinten maarian
olisi periaatteessa lisddnnyttdvd noin 8,6 prosentilla. Joidenkin lajien kdyttd on kuitenkin
viahentynyt vuoden 2002 kertomukseen verrattuna. Hamsterien, vuohien, puoliapinoiden,

Suurin muutos on kuitenkin havaittu “muiden lihansydjien” kdyton kasvuna, vaikka niitd
lajeja ei kdytetd suurina madrind (lisdys 3 110:std 8 711:een). EU 15 —maissa niiden kéyttd
vaheni. Toinen lajiryhm4, jonka kayttod lisddntyi sekd EU 25 —maissa ettd EU 15 —maissa, oli
”muut nisdkkaat” (3 618:sta 9 950:een).

Yksi uusista jasenvaltioista ilmoitti, ettd verrattuna muihin jasenvaltioihin maassa kéytetddn
merkittdvisti muita lihansydjid, muita nisdkkditd, nautoja, muita jyrsijoitd, viiridisid ja
hevosia, sikoja ja muita lintuja. Tdmédn katsottiin johtuvan kyseiselld alueella tehtévista
luonnonvaraisten lajien ja ympériston tutkimuksesta seki kyseiselle jasenvaltiolle ominaiseen
maatalouteen ja eldinten kasvatukseen liittyvistd kokeista. Asiasta on tarkempia tietoja
komission yksikodiden valmisteluasiakirjan osassa B.

Muista merkittdvistd lisdyksistd voidaan mainita seuraavien lajien lisddntynyt kaytto: fretit
(29 %), naudat (36 %), muut linnut (25 %) ja sammakkoeldimet (25 %). Nami lisdykset
(fretteja lukuun ottamatta) johtuvat joistakin uusista jasenvaltioista.

Kuten aiemmissakin kertomuksissa, kddellisten osuus kéytetyistd eldimistd pysyi noin 0,1
prosentissa kiytettyjen eldinten kokonaismiérdstd. Kuitenkin kun tarkastellaan lajeja,
puoliapinoiden kdyttd vdheni 38 prosentilla ja uuden maailman apinoiden kéytto lisdédntyi
31 prosentilla.

Jasenvaltioiden mukaan tdmd voi johtua muutoksista, joita on tehty ladketeollisuuden
lainsdddannollisiin vaatimuksiin seki toksikologiseen testaukseen.

II1.1.2. Vertailu aiempien kertomusten EU 15 —maita koskeviin tietoihin

Koska kéytettyjen eldinten kokonaisméérissd ovat mukana 10 uuden jésenvaltion tiedot, ei ole
mahdollista verrata tietoja suoraan edellisten kertomusten tietoihin. Jotta kuitenkin voitaisiin
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jollakin tavalla verrata eldinten kiyttdod koskevia suuntauksia, vertailtiin EU 15 —maissa
kéytettyjen eldinten miirid vuonna 2002 ja vuonna 2005.

EU 15 —maissa kéytettyjen eldinten kokonaisméaré oli vuonna 2005 noussut 339 279:114, mika
tarkoittaa 3,1 prosentin lisdystd vuoteen 2002 verrattuna.

Kun tietoja tarkastellaan lajeittain, merkittdvin vuonna 2005 havaittu lisdys on hiirten kéyton
lisddntyminen noin 579 000:1la (10,6 %). Hiirten kdyton lisddntyminen tasaantuu kuitenkin
osittain silld, etti rottien, hamsterien ja muiden jyrsijoiden kéytté on vihentynyt (36 %). Myo0s
kokeellisiin tarkoituksiin kaytettyjen kaniinien mééra lisdéntyi vuonna 2005 (9,5 %).

Muissa eldinluokissa on lisddntynyt lihansyojistd frettien kayttd (20,8 %) ja “muiden
nisdkkédiden” kayttd (30 %). Muutokset kédellisten kédytdssd johtuvat suurimmaksi osaksi
muutoksista EU 15 —maissa, koska ainoastaan 57 vanhan maailman apinaa kiytettiin EU 10 —
maissa vuonna 2005.

Toisaalta kaikkien sorkka- ja kavioeldinlajien kéytto on vihentynyt verrattuna vuoteen 2002.
Sama on néhtdvissd lintujen osalta. Lisdksi voidaan huomata, ettd matelijoiden kdyttd on
viahentynyt huomattavasti, 73 prosenttia.

Jasenvaltioiden tietojen mukaan luokassa "muut" oli kdytetty seuraavia lajeja:

Muut jyrsijat: gerbiilit, vanhan maailman jerboat, chinchillat, majavat, siiselit, hamsterit,
hamsterilaji Cricetulus migratorius ja eri hiirilajit.

Muut lihansydjat: eldintieteellisissd ja ekologisissa tutkimuksissa kdytetyt luonnonvaraiset
lajit (esim. ketut, mayrit, hylkeet), saukot, hillerit.

Muut nisdkkait: villisiat, lepakot ja paéstiiset, laamat, maamyyrit, visentit ja saksanhirvet.

kanarialinnut, parakiitit, papukaijat sekd tarhatut lintulajit, kuten kesykana (Gallus gallus
domesticus).

III.2. Muita EU-taulukon 1 tuloksia: Eldinten alkuperd

Vaikka vain tiettyjen eldinlajien alkuperd on ilmoitettava, on kuitenkin selvii, ettd suurin osa
kéytetyisté eldinlajeista oli perdisin EU:sta (kuva 1.2). Poikkeuksena olivat vanhan maailman
apinat.
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Kuva 1.2: Eldinten alkupera lajeittain
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Eldinlajien alkuperd on yleisesti ottaen varsin samanlainen kuin aiemmissa kertomuksissa. On
kuitenkin huomattava, etti vuonna 2005 kaikki puoliapinat olivat perdisin EU:sta. Uuden
maailman apinoiden osalta voidaan havaita samanlainen suuntaus. Yhé suurempi méérd niista
oli perdisin joko EU:sta tai kokeellisiin tarkoituksiin kaytettdvid eldimid koskevan
eurooppalaisen yleissopimuksen (ETS 123) sopimuspuolimaista. Myods EU:sta perdisin
olevien vanhan maailman apinoiden maira lisdéntyi. Toisaalta muualta kuin EU:sta periisin
olevien kissojen mééra lisdéintyi verrattuna vuotta 2002 koskevaan kertomukseen.

II1.3. EU-taulukon 2 tulokset: Kokeiden tarkoitukset

Yli 60 prosenttia eldimistd kiytettiin ihmis-, hammas- ja eldinlddketieteen tutkimus- ja
kehitystyohon sekd Dbiologiseen perustutkimukseen (kuva 2.1). Thmis-, eldin- ja
hammaslédédketieteessd kiytettdvien tuotteiden ja laitteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan
kéytettiin 15,3 prosenttia vuonna 2005 raportoidusta eldinten kokonaisméaérastd. Toksisuus- ja
muihin turvallisuusarviointeihin kéaytettyjen eldinten madrd oli 8 prosenttia kaikista
kokeellisiin tarkoituksiin kéytetyistd eldimista.
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Kuva 2.1
Kokeiden tarkoitukset

Koulutus ja opetus 1,6% Muu 8%

Sairauksien diagnosointi
2%

Biologinen perustutkimus

33%
Toksisuus- ja muut

turvallisuusarvioinnit 8%

Tuotanto, laadunvalvonta,
elainlaaketiede 3,5%

Tuotanto ja . : o
laadunvalvonta, ihmis- ja Tutkimus ja kehittaminen,
hammaslaaketiede 11,8% ihmis-, elin- ja

hammaslaaketiede 31 %

Vertailu aiempien kertomusten tietoihin

Vertailussa pyritddn tuomaan esiin muutokset suuntauksissa pikemmin kuin tekemiin
muodollisia péddtelmid. Merkittdvin havaittavissa oleva muutos liittyy toksisuus- ja muissa
turvallisuusarvioinneissa kaytettyihin eldimiin, joiden miird on pudonnut 9,9 prosentista
(vuoden 2002 tiedot) 8 prosenttiin. My0s eldinten méédrdnd tarkasteltuna vdhennys on
merkittdva (1 066 047 eldimestd 1 026 286 eldimeen), varsinkin kun samaan aikaan mukaan
tuli 10 uutta jasenvaltiota.

My®ds koulutus- ja opetustarkoituksiin kdytettyjen eldinten osuus on pienentynyt (341 967:sté
198 994:44n) samalla kuin “muihin tarkoituksiin” kéytettyjen eldinten mdird on kasvanut
(597 960:std 984 238:aan). Koulutus- ja opetustarkoituksiin kiytettyjen eldinten vihentymisen
voidaan katsoa johtuvan seki vaihtoehtoisista tekniikoista ettd eldinten uudelleenkaytosta.

”Muut” tarkoitukset kattavat muun muassa virologian, monoklonaalisten ja polyklonaalisten
vasta-aineiden tuotannon immunologiset ndkokohdat, emon ja sikion fysiologisen
vuorovaikutuksen hiirien geenien siirrossa, onkologiset syopédhoidot, lddketeollisuuden
tutkimuksen ja kehityksen seké yhdistetyn lddketestauksen ja genetiikan.

III.4. EU-taulukon 3 tulokset: Toksisuus- ja muut turvallisuusarvioinnit tuote- tai
vaikutustyypeittdin

Kaikista kokeellisiin tarkoituksiin kéytetyistd eldimistd vain 8 prosenttia kaytettiin toksisuus-
ja muihin turvallisuusarviointeihin. Téstd toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin
kaytettdvien eldinten kokonaismiidrdstd 50,9 prosenttia kiytettiin kokeisiin, jotka liittyvét
thmis-, eldin- ja hammaslddketieteessd kdytettdviin tuotteisiin ja laitteisiin (kuva 3.1).
Rehuina, elintarvikkeiden lisdaineina ja kosmetiikassa tai kotitalouksissa kéytettdvien
tuotteiden ja aineiden toksisuusarviointeihin kdytettyjen eldinten osuus on hyvin pieni (4,3
prosenttia) verrattuna muihin tuoteryhmiin, joille tehddén toksisuus- ja turvallisuusarviointeja.
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Kemikaaleja (esimerkiksi teollisuuskemikaaleja ja kasvinsuojeluaineita) koskevan terveys- ja
ympdristoviranomaisten tarkastusvelvollisuuden piiriin kuuluvien tuotteiden ja aineiden
toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kéytettiin 19 prosenttia eldimista.

Kuva 3.1
Tuotteiden toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kaytetyt eldimet
3.9 Ympaéristéssa jo

vaikuttavat tai sita
mahdollisesti pilaavat aineet,

jotka eivéat kuulu muihin 3.10  Muut toksisuus- tai
3.8 Paaasiassa rehuien sarakkeisiin turvallisuusarvioinnit
; y 8,3% 17,6%

lisdaineina kaytettavat tai
kaytettavaksi aiotut
tuotteet/aineet
3,3%

3.7 Paaasiassa
elintarvikkeiden lisdaineina
kaytettavat tai kaytettavaksi

aiotut tuotteet/aineet
0,4%

3.6 Paaasiassa
kosmetiikassa tai
hygieniatuotteissa kaytettavat
tai kaytettavaksi aiotut
tuotteet/aineet
0,5%

3.5 Paaasiassa
kotitalouksissa kaytettavat tai
kaytettaviksi aiotut
tuotteet/aineet
0,1%

3.2 |hmis-, hammas- ja
eldinlaaketieteessa
kaytettavat tuotteet/aineet tai
laitteet
50,9%

3.3 Paaasiassa
maataloudessa kaytettavat tai
kaytettavaksi aiotut kaytettavaksi aiotut

tuotteet/aineet tuotteet/aineet
9,4% 9,5%

3.4 Paaasiassa
teollisuudessa kaytettavat tai

Niiden eldinten miird, joita kéytetddn teollisuus- ja maatalouskdyttoon tarkoitettujen
tuotteiden sekd ympiristdd mahdollisesti pilaavien tuotteiden toksisuuskokeissa, on
vihentynyt (123 000:sta alle 98 000:een). Myds niiden eldinten méérd, joita kdytetddn
kotitalouksien kdyttoon tarkoitettujen tuotteiden ja elintarvikkeiden lisdaineiden testeissd, on
vihentynyt verrattuna edellisen tilastollisen kertomuksen tietoihin.

Sitd vastoin kosmetiikkaan ja hygieniatuotteisiin liittyvissd testeissd kéytettyjen eldinten
miéréd on lisddntynyt merkittavisti (50 prosenttia), mutta kyseessd olevien eldinten maird on
huomattavasti alhaisempi (yhteensd 5 571). Tadma lisdys, joka johtuu pédasiassa yhdestd
vanhasta jdsenvaltiosta, on syytd tuoda esiin, koska EU:ssa on tullut voimaan oikeudellinen
vaatimus lopettaa eldinkokeiden kéyttd kosmetiikkateollisuudessa. Myos niiden eldinten
midrd, joita kiytetddn eldinten ravinnon lisdaineisiin liittyvissd teksteissd, on lisddntynyt
huomattavasti (3 447:std 34 225:een eli 10-kertaiseksi).

On huomattava, ettd verrattuna vuoteen 2002 niiden eldinten mééré, joita kdytetddn “muihin”
toksisuus- ja turvallisuusarviointeihin, lisdéntyi huomattavasti (noin 110 000:sta 180 000:een).
Jasenvaltiot ilmoittivat tdmén liittyvdn uusiin menetelmiin ja testeihin, kuten testeihin, joissa
tutkitaan mikrokystiinien kuljetusta alkiokalvolla, biologisia mééritysmenetelmis, ihmisiin
kohdistuvan ymparistétoksisuuden arviointia seki lelujen turvallisuuden valvontaa.
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III.5. EU-taulukon 4 tulokset: Sairauksien tutkimuksiin kaytetyt eliimet

Ihmisen ja eldinten sairauksien tutkimuksissa kéytetyt eldimet muodostivat yli puolet (57,5
prosenttia) kokeellisiin tarkoituksiin kiytettyjen eldinten kokonaisméérdstd vuonna 2005.
Ihmisen sairauksien tutkimuksiin kéytetyt eldimet muodostivat 81 prosenttia kaikkien
sairauksien tutkimuksiin kaytettyjen eldinten kokonaisméaarista (kuva 4.1).

Kuva 4.1
Sairauksien tutkimuksiin kaytettyjen eldinten osuudet

Ihmisen sydan- ja
verisuonitaudit
6%

Eldinten sairaudet
19%
Ihmisen hermostolliset
ja mielenterveyshairitt
21,6%

Ihmisen sy6pa (lukuun
ottamatta syopariskin
arviointia)
12,8%

Muut ihmisen
sairaudet
40,5%

Eldinten sairauksien tutkimuksissa kdytettyjen eldinten osuus ja médrd on vuonna 2005
noussut huomattavasti verrattuna vuoden 2002 kertomukseen (900 000:sta 1 329 000:en).

Eldinten tiettyjd sairauksia koskevat tutkimukset ovat térkeitd, kun otetaan huomioon
tuotantoeldimilld esiintyvédt epidemiat kuten lehmien suu- ja sorkkatauti, sikarutto sekéa
hiljattain lintuinfluenssa. Eldimia kéytetddn my0s geneettisten sairauksien tutkimuksissa.

Huomattava osa, noin 60 prosenttia, hiirten kokonaiskdyton lisdyksestd (579 000 hiirtd)
vuoteen 2002 verrattuna johtuu erilaisista sairauksien tutkimuksista.

Eri sairauksien tutkimuksissa kiytettyjen eldinlajien ja -ryhmien suhteelliset prosenttiosuudet
esitetddn taulukossa 4.2. Pylvdiden ylin osa osoittaa sen osuuden eldimisté, joka on kéytetty
eldinten tiettyjen sairauksien tutkimuksiin. Kahden eldinryhmén, lintujen ja vaihtoldmpdisten
eldinten, osuus eldinten sairauksien tutkimuksissa on yli 80 prosenttia. Jisenvaltioiden tietojen
mukaan niilld eldinryhmilld testataan paljon rokotteita.
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Kuva 4.2
Sairauksien tutkimuksiin kaytetyt elaimet luokittain
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III.6. EU-taulukon 5 tulokset: Ihmis-, hammas- ja eliinliiketieteessdi kiytettivien
tuotteiden tuotannossa ja laadunvalvonnassa kéytetyt eldimet

IThmis-, hammas- ja eldinlddketieteessd kéytettdvien tuotteiden tuotannossa ja
laadunvalvonnassa kaytetyt eldimet muodostavat 15,3 prosenttia kokeellisiin tarkoituksiin
kéytettyjen eldinten kokonaisméérdstd. Suurin osuus (57 prosenttia) tdlla alalla kédytetyistd
eldimistd kaytettiin siten, ettd samanaikaisesti tdytettiin usean tahon (kansallisen, Euroopan
yhteison, Euroopan neuvoston tai muiden) asettamat vaatimukset (kuva 5.1). EY-
lainsddddannon (my06s Euroopan farmakopean) vaatimusten takia kdytettyjen eldinten osuus on
33,3 prosenttia tidhén tarkoitukseen kdytettavistd eldimista.
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Kuva 5.1
lhmis-, hammas- ja eldinlddketieteessa kaytettyjen tuotteiden ja laitteiden tuotantoa ja
laadunvalvontaa koskevien lainsdddannéllisten vaatimusten noudattamiseksi
kaytettyjen eldinten osuudet
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. ) 5,16
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56,85

Niiden elédinten prosenttiosuus, joita on kdytetty useisiin sddddksiin perustuvien vaatimusten
noudattamiseksi, on vuoteen 2002 verrattuna noussut 43,1 prosentista 56,8 prosenttiin, mika
on selkedsti positiivinen suuntaus. Tdméd on todenndkodisesti osoitus siitd, ettd erilaisia
oikeudellisia vaatimuksia on pystytty entisestddn yhdenmukaistamaan.

Toinen positiivinen suuntaus on se, ettd niiden eldinten maaré, joita kiytetddn muista kuin
lainsdddéannollisistd syistd, on vihentynyt 352 000:sta 95 739:en.

II1.7. EU-taulukon 6 tulokset: Toksisuus- ja muissa turvallisuusarvioinneissa kéytettyji
eldimid koskevien lainsddddinndollisten vaatimusten alkuperid

Kuten edelld on mainittu, toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kdytetyt eldimet
edustavat 8 prosenttia kokeellisiin tarkoituksiin kdytettyjen eldinten kokonaisméérasta EU:ssa.

Niiden eldinten osuus, joiden kdyton tarkoituksena oli tdyttdd samanaikaisesti useiden eri
lainsdédantotahojen antamien sddddsten vaatimuksia, oli yli puolet (54,2 prosenttia) tdlld osa-
alueella kiytettyjen eldinten kokonaismairéstd (kuva 6.1). EU-lainsdddénnon (myo6s Euroopan
farmakopean) vaatimusten takia kéytettyjen eldinten osuus oli toiseksi suurin tilld alalla, 23
prosenttia.
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Kuva 6.1
Toksisuus- tai muita turvallisuusarviointeja koskevien lainsaadannollisten
vaatimusten noudattamiseksi kaytettyjen eldinten osuudet
0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00
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54,20

6.7 Ei lainsdadanndllisia

vaatimuksia il

On korostettava sité, ettd toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kéytettyjen eldinten
maiirissd edellisen kertomuksen jilkeen tapahtunut suhteellinen vihentyminen 10 prosentista
8 prosenttiin tarkoittaa samalla sitd, ettd arvioinneissa kdytetdin noin 40 000 eldintd
vihemman. “Ilman lainsdddanndllisid vaatimuksia kiytettyjen eldinten” méérd on edellisen
raportin jilkeen vidhentynyt 114 000 eldimestd 90 000 eldimeen, mikd tarkoittaa 24 000
eldintd véhemmaén.

Jasenvaltiot, joilta pyydettiin lisdselvityksid siitd, miksi "ilman lainsdddénnoéllisid vaatimuksia
kéytettyjen eldinten” mééra viheni selviésti edellisiin kertomuksiin verrattuna, ilmoittivat, ettd
eldinten kdyttdd on voitu vihentdd vaihtoehtoisten in vitro —menetelmien ja selkdrangattomien
eldinlajien kdyton ansiosta. Esimerkkind voidaan mainita farmakologiset turvallisuustestit,
kuten ne, joita Euroopan farmakopea kéyttdd erien lisdtarkastuksissa. Jotkin jésenvaltiot
ilmoittivat, ettd luokkaan ”ilman lainsddddnnollisid vaatimuksia” kuuluvat oikeudelliset
velvoitteet tuontilddkkeiden laadun ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Niiden testien méérd, joita tehtiin yksittdisen jisenvaltion kansallisen lainsdddannon
vaatimusten noudattamiseksi, viheni edelliseen kertomukseen verrattuna. Méard on kuitenkin
noin 15 500 eldinti eli 1,5 prosenttia toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin kédytetyista
eldimista.

III.8. EU-taulukon 7 tulokset: Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten
tehdyissd toksisuustesteissd kiytetyt eldimet

Kuvasta 7.1 voidaan n#hd4, ettd suurin osa toksisuus- ja muihin turvallisuusarviointeihin
kédytetyistd eldimistd kéytettiin vélittdmén ja subakuutin myrkyllisyyden testaukseen (42 %
vuonna 2005). Kun otetaan huomioon myos subkrooninen ja krooninen toksisuus, lyhyt- ja
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pitkdaikaisen systeemisen toksisuuden kokeissa kdytettyjen eldinten osuus oli 53 prosenttia
talld alalla kéytetyistd koe-eldimista.

Syopdd aiheuttavien vaikutusten, perimdn muutosten ja lisddntymismyrkyllisyyden
testaukseen kiytettiin vuonna 2005 noin 17,5 prosenttia eldimistd. Toinen merkittdvé luokka
vuonna 2005 oli “muut testit”. Sen osuus oli 22,3 prosenttia. Jasenvaltiot ilmoittivat, ettd
luokkaan “muut testit” kuului esimerkiksi lddketeollisuuden, terveydenhuollon ja
eldinladdketieteen tuotteiden alustava biologinen arviointi. Testauksessa selvitellddn
neurotoksisuutta, toksikokinetiikkaa, ihon kautta vilittyvdd akuuttia myrkyllisyyttd ja
ladkinndllisten laitteiden biologista toimintaa, ja testeihin kuuluvat ihonsisdinen
reaktiivisuustestaus kaniineilla, tutkimus nanohiukkasten kyvysté ldpdistd kudoksia ja niiden
biologisesta yhteensopivuudesta kudosten kanssa, arviointi tekstiiliteollisuudessa kiytettavien
vériaineiden herkistyspotentiaalista ja turvallisuustesteihin sisdltyvdat farmakologiset
tutkimukset.

Kuva 7.1
Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten tehdyissa
toksisuuskokeissa kaytettyjen eldainten osuudet
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Valitdn ja subakuutti toksisuus (mukaan luettuina raja-
arvotestit)

42,01

Arsytys/herkistyminen 5,88

Subkrooninen ja krooninen toksisuus 10,90

Mutageenisuus ja karsinogeenisuus 7,95

Lisdantymis- ja kehitystoksisuus 10,11

Selkarankaisiin vesielaimiin vaikuttava toksisuus, joka ]1 o4
ei sisally muihin sarakkeisiin '

Muut kokeet 22,32

Viimeisimmaissd kolmessa kertomuksessa akuutin ja subakuutin toksisuuden kokeisiin
kaytettyjen eldinten madrd lisddntyi ensin 32:een, sitten 36:een ja lopulta 42:een prosenttiin.
Eldinten lukuméérdssd tdmi tarkoittaa 39 000 eldimen lisdystd vuoden 2002 kertomukseen
verrattuna. Jasenvaltiot ovat ilmoittaneet nousun johtuvan useasta vaiheesta uusien tuotteiden

14

Fl



Fl

kehityksessé sekéd uudesta lainsdddannostd, jossa vaaditaan esimerkiksi, ettd kaikki geneeriset
aineet testataan.

Toisaalta voidaan havaita, ettd kolmessa  viimeisimmassi kertomuksessa
lisdéntymistoksisuuskokeissa kaytettyjen eldinten osuus on vidhentynyt 15 prosenttiin,
12 prosenttiin ja 10 prosenttiin.

Myos selkdrankaisissa vesieldimissd ilmenevin toksisuuden havaitsemiseen kéytettyjen
eldinten osuus véiheni 4,5 prosentista 1,2 prosenttiin.

I111.9. EU-taulukon 8 tulokset: Tuotteiden toksisuus- tai muita turvallisuusarviointeja
varten tehtyjen toksisuuskokeiden tyypit

Kuva 8.1 osoittaa toksisuuskokeissa tai muissa turvallisuusarvioinneissa kéytettyjen eldinten
osuuden tuotteiden ja tarkoitusten mukaan jaoteltuna. Siitd kiy ilmi, ettd akuutin ja
subakuutin toksisuuden kokeissa kéytettyjen eldinten osuus on vdhentynyt verrattuna muihin
testeihin, kun siirrytddn kuviossa alaspdin ja tarkastellaan seuraavia tuoteryhmid: A, ihmis-,
hammas- ja eldinlddketiede, B, maatalous, C, teollisuus, D, kotitaloustuotteet, E, kosmetiikka,
F, ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden lisdaineet ja G, eldinten rehujen lisdaineet.

Toisin kuin akuutin ja subakuutin toksisuuden osalta, ihodrsytys- ja ihonherkistymiskokeissa
kiytettyjen eldinten méérdn voidaan havaita lisddntyvin. Niistd kokeista suurin osa tehddin
kosmetiikka- ja hygieniatuotteita varten, kuten kuviosta voidaan néhda.

Subkroonisen ja kroonisen toksisuuden kokeisiin kdytettyjen eldinten osuus néyttdd seuraavan
samankaltaista suuntausta kuin ihodrsytys- ja ithonherkistymiskokeissa kdytettyjen eldinten
osuus. Suurin osuus kéytetddn ryhmissd D, kotitaloustuotteet, ja F, ihmisravinnoksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden lisdaineet.
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Kuva 8
Toksisuus- ja muita turvallisuusarviointeja varten tehdyissa
toksisuuskokeissa kaytettyjen eldinten osuus tuotetyypeittain
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Kéyttd syOpdd aiheuttavien vaikutusten, perimdn muutosten ja lisdéntymismyrkyllisyyden
testeissd on eri tuoteryhmissi varsin vaihteleva ja siten vaikeammin tulkittavissa.

Tuoteryhméssd G, eldinten rehujen lisdaineet, suurin osa kéytetyistd eldimistd kdytetddn
tarkoitukseen "muut testit". Tulevia kertomuksia wvarten olisi hyodyllistd tarkastella
yksityiskohtaisemmin luokkaa "muut testit".
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