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1. BEVEZETES

A jelentés célja a Tanacs ¢és az Europai Parlament tajékoztatasa az FEurdpai Unid
tagallamaiban kisérleti és egyéb tudomanyos célra hasznalt allatok szdmara vonatkozé
statisztikai adatokrol a kisérleti és egyéb tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmére
vonatkoz6 tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1986. november 24-i 86/609/EGK tanacsi iranyelvvel' 6sszhangban.

Egységes kimutatasi rendszer hidnyaban az 1991-es adatokat feldolgozd 1994. évi’ és az
1996-0s adatokra épiild 1999. évi’ els6 két statisztikai jelentés csak korlatozott mértékben
nyujtott modot statisztikai elemzésre a tagallamokban kisérleti célokra hasznalt é4llatokkal
kapcsolatban. 1997-ben megallapodas sziiletett a tagallamok illetékes hatosagai és a Bizottsag
kozott arrdl, hogy a késbbiekben a jelentéseket nyolc egységesitett tablazat formdjaban kell

: HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
2 COM (94) 195 végleges
} COM (1999) 191 végleges
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benyujtani. Az 1999-es adatokra épiilé 2003. évi harmadik’, illetve a 2002-es adatokat
ismertetd 2005. évi negyedik jelentés’ mar ezen egységes tablazatok alapjan késziilt. Ennek
koszonhetden a kisérleti allatok Eurdpai Unidn beliili hasznalatdra vonatkoz6 megallapitasok
sokkal tdgabb értelmezésére nyilt lehetdség. A két utolséd statisztikai jelentés alaki javulasa
ellenére ra kell mutatnunk, hogy a tagallami jelentések adatai néhany tekintetben tovabbra
sem kovetkezetesek.

Ezen 6todik statisztikai jelentés most eldszor 25 tagallamra vonatkozik, hiszen a K6zosséghez
2004-ben csatlakozott 10 0 tagallam adatait is tartalmazza. Egyetlen tagéallam adatainak
kivételével (melyek a 2004. évre vonatkoznak) a 2005-0s évet veszi gorcso ala.

Ez a jelentés Osszefoglalja a Bizottsag szolgalatainak ,,Otddik jelentés az Eurdpai Unid
tagallamaiban kisérleti és egyéb tudomanyos célra hasznalt allatok szdmara vonatkozé
statisztikarol” cimli munkadokumentumanak adatait és kovetkeztetéseit.

L A BEERKEZETT ADATOK ES ALTALANOS ERTEKELESUK
L.1. A tagallamok altal benyujtott adatok

A tagédllamok mindegyike a megallapodas szerinti unidés minta alapjan készitette el a 2005.
évre vonatkozd jelentését. Az adatok belsd kovetkezetességének ellendrzése érdekében a
tagallamok mindség-ellenérzésnek vetették ald sajat osszegyujtott adatkészleteiket. A 10 uj
tagallam (EU-10) elészor végzett ilyen jellegli ellendrzést, és Osszességében elmondhatd,
hogy jelentds mértékben javult a tobbi tagallam adatainak koherencidja is.

Ez a jelentés az éaltalanos megitélés szerint a mindségi kovetelmények kelld
figyelembevételével késziilt, igy eldszor nyilt alkalom mind a nyolc EU-tdblazat eurdpai
szintli 6sszehasonlitd elemzésére.

Az egyes tagallamok adatai a hozzajuk tartozé megjegyzésekkel és értelmezésekkel egytitt
megtalalhatok a bizottsagi szolgalatok munkadokumentumaban.

1.2. Altalanos értékelés

Mivel az EU-10 tagéllamok eldszor kozoltek adatokat e tadrgyban, a korabbi jelentések
adataibol kiindulva nem lehet kovetkeztetéseket levonni a kisérleti allatok Eurdpai Union
beliili felhasznalasanak alakuldsarol. Mindazonaltal ez a jelentés vallalkozik bizonyos
tendencidk Osszevetésére, ¢s kiillon kitér a felhaszndldsban bekdvetkezett jelentds
valtozasokra. Malta arr6l t4jékoztatta a Bizottsagot, hogy teriiletén nem végeztek
allatkisérleteket 2005-ben.

A 25 tagéllamban (EU-25) 2005. folyaman 6sszesen 12,1 milli6 allatot hasznaltak fel kisérleti
¢s egyéb tudomanyos célokra (Franciaorszag esetében az adatok a 2004. évre vonatkoznak).
Az EU-25 tagéllamokon beliil felhasznalt kisérleti allatok 8,6%-at hasznaltak fel az EU-10
tagallamokban.

A korabbi jelentések eredményeihez hasonléan az Eurdpai Unioban kisérleti célokra hasznalt
allatok kozel 78%-a most is a ragcsalok és nyulak csoportjaba tartozott. Koziiliik messze a
leggyakrabban — mintegy 53%-ban — egereket hasznéaltak fel kisérleti allatként.
Gyakorisagban 6ket a patkanyok kovették 19%-os felhasznalasi arannyal.

4 COM (2003) 19 végleges
> COM (2005) 7 végleges
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A felhasznalt allatok masodik legnagyobb csoportjaba — szintén a korabbi évek gyakorlatanak
megfeleléen — a hidegvériiek keriiltek, 15%-kal. Az Osszes kisérleti allat szamahoz
viszonyitott harmadik legnagyobb csoportot a madarak alkotjak, valamivel tobb mint 5%-kal.

Csakugy, mint 2002-ben, 2005-ben sem végeztek allatkisérleteket emberszabasu majmokon.

1I. EREDMENYEK

III.1. Az 1. EU-tablazat eredményei: Az dllatok faj és szam szerint

2005-ben az Eurépai Uniéo (EU-25) teriiletén Osszesen 12,1 millio allaton végeztek
kisérleteket. Dontd hanyaduk egér (53%) és patkany (19%) volt (1.1. &bra). A ragcsalok és a
nyulak egyiittesen az 6sszes felhasznalt kisérleti allat 77,5%-at adtdk. A masodik legnagyobb
kisérleti allatcsoportnak a hidegvérlieké bizonyult (15%), 6ket a madarak csoportja kovette
5,4%-kal. A parosujju €s paratlanujju patasok csoportjaba tartozo lovak, szamarak és ezek
keresztezései (perrisodactyla), valamint a sertések, kecskék, juhok és szarvasmarhak
(artiodactyla) a kisérleti célbol felhasznalt allatok mindossze 1,1%-at tették ki. A 2005-ben
kisérleti célokra felhasznalt allatok 0,3%-a volt ragadozo, 0,1%-a pedig féemlds.

1.1. dbra
A jelentést tevo tagallamokban kisérleti célokra hasznalt allatok
osztalyok szerinti szazalékos megoszlasa

Félmajmok+Majomfélék+
Emberszabasu majmok
0,09%

Ragadozodk 0,33%

. e, .., Egyéb eml6sok 0,08%
Parosujju+paratlan ujju
patasok 1,1%

Madarak 5,4%

Hidegvériiek 15%

Nyulak 2,6%
Egerek 53%

Egyéb ragcsalok 0,8%

Tengerimalacok 2,1%

Patkanyok 19%

IIl.1.1. Az adatok a kordbbi jelentések tiikrében

Az EU-25 tagallamokon beliil felhasznalt kisérleti allatok 8,6%-at hasznaltak fel az EU-10
tagallamokban, amelyek eldszor tettek jelentést e tekintetben. Ezt az aranyt tekintjiik
viszonyitasi alapnak az esetleges tendenciabeli valtozasok kimutatasakor.

Osszehasonlité tablazat a kisérleti allatok osztalyok szerinti aranyanak 1996.,
1999., 2002. és 2005. évi alakulasarol

Fajok 1996(*) 1999 2002(**) 2005(***)
% ragcsalék és nyulak 81,3 86,9 78,0 77,5
% hidegvériek 12,9 6,6 15,4 15,
4
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% madarak 4.7 5 5,4

% parosujju és paratlanujju 1,2 1,2 1,1
patasok

(*) 14 tagallam kozolt adatokat az 1996. évre, egy pedig az 1997. évre vonatkozdan
(**) 14 tagallam ko6zolt adatokat a 2002. évre, egy pedig a 2001. évre vonatkozéan

(***) 25 tagallam kozolt adatokat a 2005. évre, egy pedig a 2004. évre vonatkozéan

A fenti tablazatbol lathato, hogy a ragcsalok és a nyulak aranya altalaban 80% koriil mozgott.
A hidegvértiek tekintetében az 1996., 2002. és 2005. évi 10—-15%-o0s arannyal szemben 1999-
ben joval alacsonyabb értékrol, 6,6%-rdl szdmoltak be a tagallamok. A harmadik legnagyobb
kisérleti allatcsoportot alkoté madarak felhasznalasi ardnya 4-5% kozott valtozott. A paros-
¢s paratlanujju patasok kisérleti célu felhasznélasa 1% koriil ingadozott.

Ha figyelembe vessziik az EU-10 tagéallamoktol beérkezett 01j adatokat, elvileg 8,6%-0s
nagysagrendii novekedést kellene tapasztalnunk az egyes fajokhoz tartozo6 allatok tényleges
szdmaban. Néhany faj felhasznéalasa azonban csokkenést mutat a 2002-es jelentés adataihoz
képest. A horcsogok, kecskék, félmajmok, fiirjek és hiillék 6sszes szdma 40%-rol 22%-ra
csokkent.

A legnagyobb aranyu valtozast azonban az ,,egyéb ragadozok™ osztalydba sorolt kisérleti
allatok szamanak novekedése jelentette (3110-r61 8711-re), bar ezeknek az allatfajoknak a
felhasznalt egyedszdma nem szamottevd. Ez ellenkezd irdnyu tendenciat mutat az EU-15
tagallamok csokkend mértékli felhasznaldsaval szemben. Szintén nagyaranyt ndvekedés volt
megfigyelheté — az EU-25 ¢és az EU-15 tagéllamokat tekintve egyarant — a kisérleti célra
felhasznalt ,,egyéb emldsok™ szamaban (a korabbi 3618 helyett 9950 egyed).

Az uj tagallamok egyike a tobbi tagallamhoz viszonyitva jelentdsen tobb ,,egyéb ragadozot”,
»egyeb emldst”, szarvasmarhat, ,,egyéb ragcsalot”, lovat, sertést, flirjet és ,,egyéb madarat”
hasznalt fel kisérleti célbol. Ezt a konkrét fOldrajzi teriilet vadvilagaval és kornyezeti
viszonyaival kapcsolatban végzett kutatasoknak, valamint az adott tagallam sajatos
ndvénytermesztési ¢és allattenyésztési vizsgalatainak tulajdonitottdk. B&vebb informacié a
bizottsagi szolgalatok munkadokumentumanak B. részében olvashato.

A nagyobb egyedszdmban felhasznalt fajok koziil szintén meg kell emliteniink a gérényeket
(29%), a szarvasmarhakat (36%), az ,,egyéb madarak™ csoportjat (25%) és a kétéltlieket
(25%). A gorények kivételével a novekedés teljes mértékben néhdny 1) tagallam szerepének
tulajdonithato.

A kisérleti célokra felhasznalt féemlds allatok ardnya a korabbi jelentések eredményeihez
hasonloan mintegy 0,1%-ot tett ki az Osszes kisérleti allat szamahoz képest. A fajokat kiilon
vizsgédlva azonban megfigyelhetd, hogy mig a félmajmok kisérleti felhasznalasa 38%-kal
csokkent, az Gjvilagi majmoké 31%-kal nétt.

A tagédllamok beszamoldi szerint ennek oka a gyogyszerekre és a toxikoldgiai biztonsagi
értékelésekre vonatkozo torvényi eldirasok valtozasaiban keresendd.

1I1.1.2. Az adatok az EU-15 korabbi jelentéseinek tiikrében

Mivel az allatok 6sszes szdmara vonatkoz6 adat a 10 4j tagallam adatait is magaban foglalja,
nem lehetséges kozvetlen Osszehasonlitd elemzést végezni a korabbi jelentések eredményei
alapjan. Az allatok felhasznalasdnak alakulasaval kapcsolatban azonban moéd nyilik néhany
Osszehasonlitasra, ha Osszevetjiik az EU-15 tagéallamok 4&ltal 2002-ben ¢és 2005-ben
felhasznalt kisérleti allatok szamat.

Az EU-15 tagallamokban 2005-ben 339 279 példannyal tobb allaton végeztek kisérletet, ami
3,1%-o0s novekedést jelent a 2002. évhez képest.
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Ha az adatokat fajok szerinti bontasban vizsgaljuk, a 2005-ben tapasztalt jelentés novekedés
oka a mintegy 579 000 tovabbi egér (10,6%) felhasznalasa. Az egerek szamanak novekedését
azonban részben ellensulyozza a patkanyok, horcsogok ¢és egyéb ragesalok szamanak
csOkkenése (36%). 2005-ben a kisérleti célbol felhasznalt nyulak szama szintén emelkedett
(9,5%).

Az egyéb osztilyokba sorolt allatok koziil a ragadozo gorények (20,8%) és az ,.egyéb
emldésok™ (30%) szama ndvekedett. A foemlds allatok szamaban tapasztalt eltérés elsésorban
az EU-15 tagéallamokon beliili valtozasoknak kdszonhetd, ugyanis az EU-10 tagallamokban
2005-ben minddssze 57 6vilagi majomegyedet hasznaltak fel kisérleti célra.

Masrészt viszont a parosujju és paratlanujju patdsok osztalyan beliili Osszes faj esetében
csOkkenés volt megfigyelheté a 2002. évi adatokhoz képest. Ugyanez allapithato meg a

madarakrol is. Végiil pedig a felhasznalt hiilldk szama jelentdés mértékben, mintegy 73%-kal
csokkent.

Az ,.egyéb” kategorian beliil a tagallamok a kdvetkezd fajok felhasznélasat jelezték:

Egyéb ragesalok: Mongol futdegér, egyiptomi ugrdegér, csincsilla, hod, iirge, horcsogok,
sziirke horcsog (Cricetulus migratorius) és kiillonbozo egérfajok;

Egyéb ragadozok: éllattani és Okoldgiai tanulméanyokhoz felhasznalt vadfajok (pl. rokak,
borzok, fokak); vidrak, gorények;

Egyeb emlosok: vaddiszndk, denevérek és cickanyok, lama, vakondok, eurdpai bolény,
rotvad;

Egyeb madarak: els6sorban japan fiirj (coturnix japonica) €és mexikéi fiirj, kiilonb6zo
szarnyasfajok, zebrapinty, kanari, torpepapagdj, papagdj €s tenyésztett madarfajok, példaul a
hazityuk (gallus gallus domesticus).

IIL.2. Az 1. EU-tablazat tovabbi eredményei: Az dllatok szdrmazdsi orszdga

Jollehet a szadrmazasi orszagrdl csak meghatarozott fajok esetében kellett beszdmolni a
jelentésekben, az 6vilagi majmok kivételével a fajok tobbsége nyilvanvaldan elsésorban az
Eurépai Uni6 tagallamaibol szdrmazott (1.2. abra).
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1.2. abra: Az egyes fajok szarmazasi orszaga
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A szarmazas altalanos szerkezete nem sokban tért el a korabbi években tapasztaltaktol.
Emlitést érdemel azonban, hogy 2005-ben eldszor szarmazott az dsszes felhasznalt félmajom
az Europai Unio teriiletérdl. Hasonlo6 tendencia tapasztalhato az 0jvilagi majmok tekintetében
is, ugyanis a vizsgalt évben vagy az Eurdpai Uniobol, vagy pedig az ETS 123 egyezményt
alaird orszagokbdl szarmaztak, és igy az egyéb orszdgok ebben hattérbe szorultak. NOtt
emellett az Eurdpai Uniobol szarmazo o6vildgi majmok szdma. Ezzel szemben a 2002. évi
jelentés adataihoz képest tobb nem europai szarmazasi macskat hasznaltak fel.

IIL3. A 2. EU-tablazat eredményei: A kisérletek célja

Az allatok tobb mint 60%-a volt human- és allatgyogyaszati, fogaszati és biologiai
alapkisérletek alanya (2.1. 4&bra). 2005-ben a kisérleti allatok 15,3%-at human- ¢és
allatgyogyaszati, valamint fogaszati készitmények és eszkozok eldallitasahoz és mindség-
ellenérzéséhez hasznaltdk fel. A toxikoldgiai és egyéb biztonsagi értékelésekhez az Gsszes
kisérleti allat 8%-ara volt sziikség.
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2.1. abra
Kisérleti célok

Oktatés és képzés 1,6% Egyeb 8%

Betegség
diagnosztizalasa 2%

Biologiai alapvizsgalatok
Toxikologiai és egyéb 33%
biztonsagi értékelések

8%

Allatgyoégyaszati
készitmények elballitasa
és minéségének
ellenérzése 3,5%

Humangyogyaszati és -

fogaszati készitmények Kutatas és fejlesztés:

eléallitasa és human + allatgyogyaszati
min&ségének ellenérzése + fogaszati 31%
11,8%

Osszehasonlitds a korabbi jelentés adataival

Az Osszehasonlitds csak a tendenciabeli valtozdsok kimutatdsara szolgal, nem nyujt alapot
végkovetkeztetések levonasara. A legszembetlindbb eltérés a toxikoldgiai vagy egyéb
biztonsagi értékelés céljara felhasznalt allatok aranyaban jelentkezik: a 2002. évi 9,9%-r6l
ugyanis 8%-ra csokkent. Ez a csokkenés a felhasznalt példanyok Osszes szamat vizsgalva is
jelentds (1 066 047 helyett 1 026 286 allat), figyelembe véve azt is, hogy a jelentést benytjtd
tagorszagok kore kiegésziilt a 10 0j tagorszaggal.

Oktatas és képzés céljara szintén kevesebb allatot hasznaltak fel, mig az ,,egyéb” célok
tekintetében a szamok ndvekvd tendenciat mutatnak. Szam szerint a csokkenés 341 967 egyed
helyett 198 994 egyed, a novekedés pedig a korabbi 597 960 allattal szemben 984 238 allat
felhasznalasat jelenti. Az oktatds és képzés céljara felhasznalt allatok szamdnak csokkenése
részben a korabbi gyakorlatot kivaltd technikdknak, részben pedig az allatok tobbszori
alkalmazasanak koszonheto.

Az ,egyéb” célok tobbek kozott viroldgiai kutatdsokat, a mono- és poliklondlis ellenanyagok
termelddésének immunoldgiai vizsgélatait, transzgénikus egér magzati-anyai interakcidjanak
¢lettani megfigyelését, onkologiai kezeléseket, gyogyszerészeti kutatast és fejlesztést,
Osszetett gyogyszertesztelést és genetikai kutatdsokat szolgaltak.

I11.4. A 3. EU-tablazat eredményei: Toxikoldgiai és biztonsdgi értékelések a készitmény
tipusa/végpontjai szerint

Az Osszes kisérleti célra felhasznalt allat mindossze 8%-a volt toxikologiai és egyéb
biztonsagi értékelés alanya. A toxikoldgiai vagy egyéb biztonsagi értékelésre felhasznalt
allatok 50,9%-at humangyogyaszati és -fogaszati, valamint allatgyogyaszati készitményekhez
vagy eszk0zokhoz hasznaltak fel (3.1. dbra). Mas termékcsoportokhoz viszonyitva egyes
készitmények vagy anyagok, igy az allati taplalékok, az emberi fogyasztisra szant
¢lelmiszerek adalékanyagai, a kozmetikumok és a haztartasi cikkek toxikoldgiai szemponta
értékeléséhez felhasznalt allatok ardnya igen alacsony (4,3%).

A vegyi anyagok egészség- ¢és kornyezetkarositd hatdsait és biztonsdgat vizsgald hatosag
hataskorébe tartozé készitmények és anyagok csoportjanak, példaul az ipari vegyszereknek ¢és
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a novényveédo szereknek a toxikologiai és egyéb biztonsagi szempontl értékelése az allatok
19%-4t érintette.

3.1. abra
Toxikoldgiai és egyéb biztonsagi kisérletekhez felhasznalt allatok

3.9 A tablazat egyéb
oszlopaiban nem jelzett, a

kérnyezetben el6forduld 3.10 Egyéb toxikologiai

3.8 Elsésorban allati ténylegesen vagy vagy biztonsagi értékelések
taplalék adalékanyagaként potencialisan szennyez6 17,6%

hasznalt vagy ilyen anyagok
rendeltetési készitmények / 8,3%
anyagok

3,3%

3.7 Els6sorban emberi
fogyasztasra szant
élelmiszerek
adalékanyagaként hasznalt
vagy ilyen rendeltetési
készitmények / anyagok
0,4%

3.6 Els6sorban kozmetikai
vagy piperecikként hasznalt
vagy ilyen rendeltetést
készitmények / anyagok
0,5%

3.5 Elsésorban
haztartasokban hasznalt
vagy haztartasi
alkalmazasra szant
készitmények / anyagok

3.2 Humangyogyaszati és -
fogaszati, valamint
allatgyodgyaszati
készitmények / anyagok
vagy eszk6zok
50,9%

3.3 Elsésorban a
mez&gazdasagban hasznalt
hasznalt vagy ipari vagy mezdgazdasagi
rendeltetési készitmények / rendeltetés( készitmények /
anyagok anyagok
9,4% 9,5%

Q1% _ . .
3.4 Els6sorban az iparban

Szamottevd csokkenés tapasztalhatdo az ipari és mezOgazdasagi rendeltetési termékek,
valamint a potencidlis kornyezetszennyezd anyagok toxikologiai vizsgalatdhoz felhasznalt
allatok szaméban (tobb mint 123 000-rdl alig 98 000-re csokkent). A haztartasi termékeket és
az emberi fogyasztasra szant ¢lelmiszerek adalékanyagait vizsgalo tesztek esetében szintén
alacsonyabb értékeket mutatnak a statisztikak az utolsé jelentés eredményeihez képest.

EszrevehetSen nétt ugyanakkor a kozmetikumok vagy piperecikkek vizsgalatahoz felhasznalt
allatok aradnya (50%), bar ebben a kategoriaban a tényleges egyedszam tovabbra is alacsony
(6sszesen 5571). A novekedés, még ha 1ényegében egyetlen régi tagallam szamlajara is irhat6,
mindenképpen emlitést érdemel, kiilondsen a kozmetikai célt allatkisérletek Eurdpai Unidon
beliili fokozatos megsziintetésére vonatkozd torvényi szabalyozas fényében. Szintén jelentds
mértékben noétt az allati tdplalékok adalékanyagait vizsgdlo kutatasok soran felhasznalt allatok
szama (3447-r61 34 225-re — tizszeres novekedes).

Fontos kiemelniink, hogy az ,egyéb” toxikoldgiai vagy biztonsagi kisérletek céljabol
felhasznalt allatok szama jelent6s mértékben nétt a 2002. év adataihoz viszonyitva (kortilbeliil
110 000-rél 180 000-re). A tagéllamok jelentéseikben ezt az aldbbi 0j tesztmodszerekkel és
vizsgalatokkal indokoltdk: a mikrocisztinek embriondlis hartyara valé atvitelének vizsgalata;
bioldgiai gyogyszerprobak; kornyezeti anyagok emberre vald veszélyességének toxikologiai
értékelése; gyerekjatékok biztonsaganak ellendrzése.

IIL5. A 4. EU-tablazat eredményei: A betegségek vizsgalatdra felhasznalt allatok

2005-ben az Eurdpai Unioban felhasznalt Osszes kisérleti allat szdméanak tobb mint felét
(57,5%) emberi és allatbetegségek vizsgalata céljabol hasznaltak fel. Az allatok
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betegségvizsgalati szemponta felhasznalasa 81%-ban human betegségek vizsgalatara iranyult
(4.1. abra).

4.1. abra
Betegségek vizsgalatara felhasznalt allatok aranya

Human sziv- és

érrendszeri
Meghatarozott betegosegek
allatbetegségek 6%
19% Human ideg- és
elmeéllapotbeli
zavarok
21,6%

Egyéb human Human rék (a
betegségek rakkeltés veszelyének

felmérését kivéve)
4 0,
0.5% 12,8%

A 2002-es jelentés adataihoz képest 2005-ben jelentés mértékben ndtt az allatbetegségek
vizsgalatara felhasznalt kisérleti allatok szama ¢€s aranya (900 000-r6l 1 329 000-re).

Egyes allatbetegségek kutatdsa kiemelt teriilett¢é valt a haszondllatok, igy példaul a
szarvasmarhdk esetében kitort jarvanyok, a szdj- és koromfajas, a sertéspestis vagy a
kézelmultban pusztitdé madarinfluenza kovetkeztében. Genetikai betegségek vizsgalatara
szintén felhasznaltak allatokat.

A 2002. évhez képest a felhasznalt egerek szdmaban tapasztalt novekedés (579 000) dontd
hanyadanal (mintegy 60%-aban) betegségek kiillonb6z6 szempontu vizsgalata volt a cél.

A 4.2. abra betegségvizsgalati tipus szerinti bontdsban ismerteti az egyes dallatfajok
felhasznalasanak aranyat. Az egyes oszlopok legfels6 savja az allatbetegségek kutatasa
céljabol felhasznalt allatok ardnyat mutatja. Az ilyen célu vizsgalatok tobb mint 80%-at két
allatcsoporton, a madarakon és a hidegvériieken végezték. A jelentések tanusaga szerint
ezeken az allatcsoportokon jelentés mennyiségii kiilonbozo oltdoanyagot teszteltek.
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4.2. abra
Az egyes allatfajok felhasznalasanak aranya betegségvizsgalati
tipus szerint
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II1.6. Az 5. EU-tablazat eredményei: Humdngydgydszati és -fogdszati, valamint
allatgyogyaszati  készitmények elodllitasa és minoségének ellendrzése céljabol
felhasznalt dllatok

Az 0Osszes kisérleti allat 15,3%-at hasznaltak fel huméangyogyaszati és -fogészati, valamint
allatgyogyaszati készitmények eldallitdsa és mindségének ellendrzése céljabol. Az allatok
ezen csoportjanak dontd hanyadat (57%) a nemzeti és kozosségi szintll torvényi eldirasok,
valamint az Europa Tanidcs ¢és egyéb hatdsagok rendelkezéseinek egyidejii teljesitése
érdekében hasznaltdk fel (5.1. 4bra). Az allatkisérletek 33,3%-4t az unids jogszabalyok

oz

betartasahoz, igy példaul az eurdpai gydgyszerkonyv eldirdsainak teljesitéséhez végezték el.
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5.1. abra
Allatok aranya a humangyégyaszati és -fogaszati, valamint allatgy6gyaszati
készitmények és eszk6zok elballitasara vagy minéségének ellenérzésére vonatkozo
jogszabalyi kovetelményeknek megfelel6en

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

5.2  Adott EK-tagallamban érvényes nemzeti szabalyozas1) :| 2,56

5.3 Kozdsségi szintli szabalyozas, beleértve az eurdpai

gyogyszerkonyv kovetelményeit 33,31
5.4 Az Eurdpa Tanacs tagallamanak (nem EK-tag) 001
szabalyozasa2) ’
02005
55 Egyéb szabalyozas :| 210
5.6 Az5.2/5.3/5.4/ 5.5 oszlop barmely kombinacioja 56,515

57 Nincs vonatkoz6 szabalyozas 5,16

A tobb kiilonb6z6é szabalyozasban foglalt egyiittes kovetelmények teljesitése érdekében
felhasznalt kisérleti allatok ardnyanak novekedése (43,1%-r6l 56,8%-ra) a 2002. évhez képest
egyértelmilen pozitiv irdnytl elmozduldst jelez. Valoszinlileg a kiillonbozd torvényi
kovetelmények nagyobb foku 6sszehangoltsagat tiikrozi.

Szintén kedvezd irdnylt elmozdulést jelez a ,,Nincs vonatkozd szabalyozéas” kategoridban
tapaszalt csokkenés (352 000 felhasznalt allatrél 95 739 allatra).

IIL7. A 6. egységesitett EU-tablazat eredményei: A toxikoldgiai és egyéb biztonsdagi
ertekelesek celjabol felhasznadlt allatokkal kapcsolatos jogszabalyi kovetelmények

forrasa

Amint arra mar korabban ramutattunk, az Osszes kisérleti célra felhasznalt allat 8%-a volt
toxikologiai €és egyéb biztonsagi értékelés alanya az Eurdpai Union beliil.

Az értékeléseknek ebben a csoportjaban az 0sszes kisérleti allat tobb mint felét (54,2%) a
kiilonb6z6 torvényi eldirdsok feltételeinek egyidejii teljesitése érdekében hasznaltak fel (6.1.
abra). Aranyat tekintve az Europai Unid jogszabalyaiban, ezen belil az eurdpai
gyogyszerkonyvben meghatarozott vizsgalatok végrehajtasdhoz felhasznalt allatok csoportja a
kovetkezo a sorban, 23%-kal.
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6.1. abra
A toxikolégiai és egyéb biztonsagi értékelésekre vonatkozé jogszabalyi
kovetelmények alapjan felhasznalt allatok aranya

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

6.2. Adott EK-tagallamban érvényes nemzeti szabalyozas1) 9,39

6.3. KozOsségi szintli szabalyozas, beleértve az eurdpai

gyogyszerkonyv kdvetelményeit 23,65
6.4. Az Eurdépa Tanacs tagallamanak (nem EK-tag) 012
szabalyozasa2) ’
6.5. [Egyéb szabalyozas 3,93
6.6. Az6.2./6.3./6.4./6.5. oszlop barmely kombinacidja 54,20

6.7. Nincs vonatkozo szabalyozas 8,7]

Figyelmet érdemel tovabba, hogy a toxikoldgiai és egyéb biztonsagi értékelésekhez
felhasznalt allatok ardnyaban az el6zd jelentés ota tapasztalt csokkenés (10%-r6l 8%-ra)
egyedszamban kifejezve 40 000-rel kevesebb allat felhaszndldsanak felel meg. A ,Nincs
vonatkoz6 szabalyozas” oszlopban feltlintetett allatok szdma a korabbi 114 000 egyedrdl
90 000 egyedre csokkent, ami 24 000-rel kevesebb allat felhasznalasat jelenti.

Az egyértelmii csokkenés okardl megkérdezett tagillamok arrdl szamoltak be, hogy az
részben az in vitro vizsgalati alternativak és a gerinctelen allatok hasznalatanak tulajdonithato6.
Példaként a gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokat emlitették, amelyeket példaul a gyartasi
tételekkel kapcsolatban kiegészitd ellenérzésként ir elé az eurdpai gyogyszerkonyv. A ,,Nincs
vonatkozo6 szabéalyozas” kategoria tartalmanak pontositdsara egyes tagallamok jelezték, hogy
tobbek kozott az importalt gyogyszerek mindségével és biztonsdgaval kapcsolatos torvényi
kotelezettségeket soroltak ide.

Az adott tagallamban érvényes nemzeti szabalyozas keretében végzett vizsgalatok
tekintetében a jelentés targyévében csokkenés volt tapasztalhaté a korabbi eredményekhez
képest, de a felhasznalt allatok szdma igy is mintegy 15500 egyedre tehetd, ami a
toxikologiai és egyéb biztonsagi értékelések soran felhasznalt dsszes egyedszam 1,5%-a.

HL.8. A 7. EU-tablazat eredményei: Toxikoldgiai és egyéb biztonsdgi értékelésekhez
vegzett toxikologiai vizsgalatok soran felhasznalt dllatok

A 7.1. ébran lathato, hogy 2005-ben a legnagyobb ardnyban (42%) akut és szubakut toxicitas
vizsgalatara hasznaltak fel kisérleti allatokat a toxikologiai és egyéb biztonsagi értékelések
alkalmaval. Ha a szubkrénikus €s kronikus toxicitas vizsgalatat is figyelembe vessziik, a rovid
¢és hosszu tavu szisztémas toxicitas vizsgalatahoz felhasznalt egyedek a kisérleti allatok 53%-
at tették ki a tertileten beliil.
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Az allatok kisérleti célu felhasznalasa mintegy 17,5%-ban a karcinogenitds, a mutagenitas ¢s
a reproduktiv toxicitas vizsgalatara irdnyult 2005-ben. Ebben az évben szintén jelentds
mértékill, 22,3%-os felhasznalas jellemezte az ,,Egyéb” vizsgalatok kategoriajat. Az ,,Egyéb”
vizsgalatokon belill a tagdllamok tobbek kozott a gyogyszerészeti, egészségligyi ¢€s
allatgyogyaszati termékek biologiai szlirévizsgélatat nevezték meg, az alabbi teriileteken:
neurotoxicitas, toxikokinetika, akut dermalis toxicitds, a gyodgyaszati eszkdzok biologiai
értékelése, ezen beliil a reaktivitas intrakutan vizsgalata nyulaknal, a nanorészecske szovetbe
hatol4dsanak ¢és biokompatibilitdsanak vizsgalata, a textiliparban alkalmazott festékanyagok
érzékenységet kivalto esetleges hatdsainak vizsgalata, valamint a biztonsagi értékelések soran
végzett farmakologiai vizsgalatok.

7.1. dbra
Toxikologiai és egyéb biztonsagi értékelésekhez végzett toxikologiai
vizsgalatok céljara hasznalt allatok szazalékos aranya

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

Akut és szubakut toxicitast vizsgalé modszerek
(tGrésvizsgalatot is beleértve)

42,01

Irritacios / érzékenységi vizsgalatok 5,88
Szubkrénikus és kronikus toxicitas | 10,90
Mutagenitas és karcinogenitas | 7,55
Reproduktiv és fejlédési toxicitas | 10,11

Més oszlopokban nem szerepld, vizi gerincesekre :I 124
vonatkozo toxicitas '

Egyéb 22,32

Az akut és szubakut vizsgélatokhoz felhasznalt allatok ardnya novekvd tendenciat mutat a
legutolsé harom jelentésben: sorrendben 32%, 36% ¢és 42%. A 2002. évi utolso jelentéshez
viszonyitva 39 000 egyeddel tobb felhasznalt allatot jelent. A tagallamok a novekedést
részben az Uj termékek fejlesztésének tobb fazisaval és Uj jogszabalyok, példaul a generikus
felhasznalasu anyagok kotelez6 vizsgalatat eloiro rendelkezés bevezetésével indokoltak.

Ellentétes iranyu tendencia figyelhetd meg viszont a legutols6 harom jelentésben a
reproduktiv toxicitas vizsgélatdhoz felhasznalt allatok ardnyat tekintve: sorrendben 15%, 12%
¢s 10%.
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Szintén fontos megemliteni a vizi gerinceseken végzett toxikologiai vizsgalatok aranyanak
csokkenését (4,5%-16l 1,2%-ra).

I11.9. A 8. EU-tablazat eredményei: A toxikoldgiai és egyéb biztonsdgi értékelésekhez
végzett toxikologiai vizsgdlatok tipusai a készitmények jellege szerint

A 8.1. abra a toxikoldgiai vagy mas biztonsagi értékelés céljabol felhasznalt allatok aranyat a
kiilonb6z6é  készitménytipusokkal ¢és felhasznaldsi célokkal Osszehasonlitdsban mutatja.
Tantisaga szerint mas vizsgalatokhoz képest a grafikonon lefel¢é haladva csokkenés
tapasztalhatd az akut és szubakut toxikoldgiai vizsgalatokra felhasznalt allatok ardnydban a
kovetkezd tipust  készitményeknél: ,,A) humangyogyészati és -fogaszati, valamint
allatgydgyaszati felhasznalas”, ,,B) mezdgazdasagi felhasznalas”, ,,C) ipari felhasznalas”, ,,D)
haztartasi felhaszndlas”, ,,E) kozmetikai felhasznalas”, ,,F) emberi fogyasztasra szant
¢lelmiszerek adalékanyagaként valé felhasznalds”, valamint ,,G) allati taplalék
adalékanyagaként valo felhasznalas”.

Az akut ¢és szubakut toxicitassal szemben ndvekedés figyelheté meg az irritacids ¢€s
érzékenységi vizsgalatok tekintetében. A grafikon legalsé négy készitménytipusat tekintve
aranyaiban a legtobb allatkisérlet a kozmetikumokban és piperecikkekben hasznalt termékek
vizsgélatara tortént.

A szubkrénikus €s kronikus vizsgalatok felhasznaldsi ardnya az irritdcids és érzékenységi
vizsgélatok mint4jara legféképpen a ,,D) hdztartasi termékek”™ és az ,,F) emberi fogyasztasra
szant ¢lelmiszerek adalékanyagainak” vizsgalatara iranyult.
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8. abra

Toxikologiai és egyéb biztonsagi értékelésekhez végzett toxikoldgiai
vizsgalatok céljabol felhasznalt allatok szazalékos aranya a
készitmények tipusa szerint

A) humangyogyaszati és -fogaszati, valamint
allatgyogyaszati felhasznalas

B) mez6gazdasagi felhasznalas
C) ipari felhasznalas
D) haztartasi felhasznalas

E) felhasznalas kozmetikumként / piperecikként

F) adalékanyagok emberi fogyasztasra szant
élelmiszerekben

G) adalékanyagok allati taplalékokban

H) lehetséges vagy tényleges
szennyezbanyagok a kdrnyezetben

O Akut és szubakut toxicitast
vizsgalé modszerek
(tirésvizsgalatot is beleértve)

B Irritacids / érzékenységi
vizsgalatok

OSzubkrénikus és krénikus
toxicitas

OMutagenitas és karcinogenitas

B Reproduktiv és fejlédési toxicitas

O Mas oszlopokban nem szerepld,

vizi gerincesekre vonatkozo
toxicitas

1) egyéb toxikoldgiai vagy biztonsagi értékelé

\ \
0% 20%

BEEgyéb

\ \ \ \
40% 60% 80% 100%

A karcinogenitds, a mutagenitas és a reproduktiv toxicitas vizsgalata nagy szorast mutat a
kiilonb6z6 készitmények esetében, a kapott adatok nehezebben értelmezhetdk.

A ,,G) adalékanyagok allati taplalékokban™ kategoria adta az ,Egyéb” célbol végzett
vizsgalatok 90%-at. Célszerli lenne a jovében részletezni az ,,Egyéb” besorolds a pontos

tartalmat.
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