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I. DAHLA

L-ghan ta' dan ir-rapport huwa li jipprezenta lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew, skont I-
Artikolu 26 tad-Direttiva 86/609/KEE tal-24 ta' Novembru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni
tal-annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet xjentifi¢i ohra', id-dejta statistika fuq
l-ghadd ta' annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet xjentifi¢i ohra fl-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea.

L-ewwel zewg rapporti ta' statistika, mhejjija skont id-dispozizzjonijiet tad-direttiva
msemmija hawn fuq, li gew ippubblikati fl-1994* u 1-1999° u li koprew id-dejta dwar I-
annimali sperimentali li ngabret fI-1991 u 1-1996 rispettivament, ipprovdew kwantita limitata

: GU L 358, 18.12.1986, p.1.
2 COM (94) 195 finali
3 COM (1999) 191 finali
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ta' analizi statistika minhabba l-assenza ta' sistema konsistenti ghar-rappurtar tad-dejta. FI-
1997 intlahaq gbil bejn il-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri biex id-
dejta ghar-rapporti futuri titressaq fil-format ta' tmien tabelli armonizzati. It-tielet u r-raba’
rapport statistiku ppubblikati f1-2003* u 1-2005° u li koprew dejta migbura fI-1999 u 1-2002
saru abbazi ta' dawn it-tabelli. Dan ippermetta li ssir interpretazzjoni ferm usa' tar-rizultati
dwar l-uzu tal-annimali sperimentali fl-UE. Il-Hlames Rapport Statistiku, ippubblikat f1-2007°,
jinkludi, ghall-ewwel darba, dejta migbura fl-10 Stati Membri li ssiehbu fl-UE f1-2004. Fis-
Sitt Rapport Statistiku gie evalwat b'success is-sett komplet ta' tabelli standardizzati pprovduti
mis-27 Stati Membri, ghalkemm it-tqabbil mar-rizultati tar-rapporti precedenti kien fil-bi¢ca
l-kbira kwalitattiv minhabba li giet mizjuda dejta mill-Istati Membri 1-godda.

Is-Sitt Rapport Statistiku jinkludi dejta 1i nghatat mir-Rumanija u I-Bulgarija, 1i ssiehbu fl-
Unjoni Ewropea f1-2007. Dan ir-rapport jaghti harsa generali lejn 1-ghadd ta' annimali uzati fl-
Istati Membri ghal ghanijiet sperimentali matul 1-2008, bl-ec¢ezzjoni ta' wiehed mill-Istati
Membri li pprovda dejta mill-2007, u jigbor fil-qosor id-dejta u I-konkluzjonijiet li nstabu fid-
Dokument ta' Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni - Is-Sitt Rapport dwar [-Istatistika fuq [-
Ghadd tal-Annimali uzati ghal Ghanijiet Sperimentali u ghanijiet xjentifici ohra fl-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea.

IL. ID-DEJTA LI NGHATAT U VALUTAZZJONI GENERALI
IL.1. Id-dejta li nghatat mill-Istati Membri

Is-27 Stati Membri pprovdew id-dejta fil-format maqbul tal-UE. Il-kontroll tal-kwalita tad-
dejta wera kwalita accettabbli ghad-dejta li nghatat ghall-2008. Dan japplika wkoll ghall-Istati
Membri I-godda - il-Bulgarija u r-Rumanija - li rrappurtaw ghall-ewwel darba.

Id-dejta individwali minghand I-Istati Membri, flimkien mal-kummenti u I-interpretazzjonijiet
rispettivi taghhom, jinsabu fid-Dokument ta' Hidma tal-Persunal.

11.2. Valutazzjoni generali

Hekk kif iz-zewg Stati Memri 1-godda - il-Bulgarija u r-Rumanija - taw dejta ghall-ewwel
darba (li tammonta ghal inqas minn 1,0% tal-ghadd totali tal-annimali uzati fI-UE 27), fil-
prin¢ipju, ghadu mhux possibbli, li jsiru konkluzjonijiet kwantitattivi precizi dwar I-
evoluzzjoni tal-uzu tal-annimali sperimentali fl-UE permezz ta' tqabbil tad-dejta ma' dik taz-
zewg rapporti precedenti. Madankollu, sar tentattiv biex isir xi tqabbil fix-xejriet, u fir-rapport
gew enfasizzati tibdiliet sinifikanti fl-uzu.

L-ghadd totali tal-annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra matul 1-2008 fis-
27 Stati Membri tal-UE (27) huwa ftit iktar minn 12,0 il-miljun.

Bhalma kien il-kaz f'rapporti precedenti, ir-rodituri, flimkien mal-fniek, jirrapprezentaw aktar
minn 80% tal-ghadd totali ta' annimali uzati fl-UE. Il-grieden huma bil-bosta 1-aktar annimali
uzati ta' spiss, u jammontaw ghal 59% tal-uzu totali, u warajhom il-firien, bi 17%.

¢ COM (2003) 19 finali
> COM (2005) 7 finali
6 COM (2007) 675 finali
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It-tieni l-akbar grupp ta' annimali uzati kien, bhalma kien il-kaz fis-snin ta' qabel, dak tal-
annimali ta' demmhom biered, bi kwazi 10%. It-tielet 1-akbar grupp ta' annimali li ntuza kien
dak tal-ghasafar bi ftit iktar minn 6% tal-uzu totali.

Bhalma kien il-kaz fiz-zewg rapporti statisti¢i precedenti, 1-ebda Xadina Antropomorika ma
ntuzat fl-esperimenti li saru fI-UE matul 1-2008.

I11. RIZULTATI

III.1. Rizultati tat-Tabella 1 tal-UE: L-ispecijiet u l-ghadd tal-annimali

III.1.1. Rizultati li jikkoncernaw l-ispecijiet uzati

S'issa, Malta ma rrappurtat l-ebda uzu ta' annimali ghal ghanijiet xjentifi¢i izda rrappurtat 1-
uzu ta' 690 annimal matul 1-2008.

11-Grieden (59%) u 1-Firien (17%) kienu bil-bosta l-aktar spe¢ijiet uzati (Grafika 1.1).

Grafika 1.1
Percéentwali tal-annimali li ntuzaw mill-Istati Membri li rrappurtaw, skont il-
klassi
Karnivori Prosimjani+xadini+xadi
Artio+Perissodactyla 0,26%

ni antropomorfici 0,08%
1,39%

Mammiferi ohra
0,05%
Ghasafar 6,38%

Annimali ta' demmhom
biered
9,62%

Fniek 2,78%

Rodituri ohra 0,60%
Grieden 59,30%

Fniek tal-Indi 1,84%

Firien 17,70%

Ir-rodituri flimkien mal-fniek jirrapprezentaw aktar minn 80% tal-ghadd totali ta' annimali
uzati. It-tieni l-akbar grupp ta' annimali uzati kien, bhalma kien fis-snin ta' qabel, dak tal-
annimali ta' demmhom biered, jigifieri r-rettili, l-anfibji u l-hut 1i jirrapprezentaw 9,6% u,
warajhom, l-ghasafar b'6,3%.

Il-grupp tal-Artiodactyla u I-Perissodactyla li jinkludi z-zwiemel, il-hmir u r-razzez imhallta
(Perrisodactyla), il-hniezer, il-moghoz, in-naghag u I-bovini (Artiodactyla) jirrapprezentaw
1,4% tal-ghadd totali tal-annimali uzati fl-Istati Membri. Il-karnivori jirrapprezentaw 0,3%
tal-ghadd totali tal-annimali uzati u l-primati mhux umani jirrapprezentaw 0,08% tal-annimal
uzati f1-2008.
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1I1.1.2. Tqabbil mad-dejta tar-rapporti precedenti

L-ghan ta' dan ir-rapport huwa li jindika jekk sarux tibdiliet importanti relatati mal-uzu tal-

ispecijiet differenti, ghalkemm ma jistax isir tqabbil rigoruz mar-rapporti precedenti.

Tqabbil bejn il-proporzjonijiet ta' klassijiet ta' annimali uzati f1-1996, 1999, 2002, 2005

u 2008
Klassi ta’ spedijiet 1996() 1999 2002(*) 2005(***) 2008(***)
% Rodituri-fniek 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2,
% Annimali b' demmhom 12,9 6,6 15,4 15, 9,6
biered
% Ghasafar 4,7 5 54 6,4
% Artio u Perissodactyla 1,2 1,2 1,1 1,4

) 14-il Stat Membru rrappurtaw ghall-1996, wiehed ghall-1997
*) 14-il Stat Membru rrappurtaw ghall-2002, wiehed ghall-2001
*) 24 Stat Membru rrappurtaw ghall-2005, wiehed ghall-2004

*
*

-
-
-
(****) 27-il Stat Membru rrappurtaw ghall-2008, wiehed ghall-2007

Globalment, il-per¢entwal tar-rodituri u fniek juri xi ftit varjazzjoni, izda xorta jibga' qrib it-
80%. Ghall-annimali ta'’ demmhom biered, il-proporzjon li ntuza f1-1996, f1-2002 u f1-2005
kien bejn 10 u 15%. F1-2008, l-uzu ta' annimali ta' demmhom biered waqa' konsiderevolment
ghal inqas minn 10%. Madankollu, fI-1999 gie osservat uzu wisq anqas ta' 6.6%. Jidher li 1-
uzu tal-ghasafar, 1i jirrapprezentaw it-tielet l-akbar percentwal ta' annimali uzati, qieghed
jizdied b'mod kostanti tul is-snin, minn 4 ghal 6,4%. Il-grupp taz-zwiemel, il-hmir u r-razzez
imhallta (perissodactyla) u l-hniezer, il-moghoz, in-naghag u 1-bovini (artiodactyla) jammonta
ghal madwar 1%.

L-inkluzjoni tad-dejta mill-Bulgarija u r-Rumanija ma wassalx ghal zieda fl-ghadd totali ta'
annimali, anzi bil-kontra, kien hemm tnaqqis ta' aktar minn 116,500 annimal. Madankollu,
kien hemm tibdiliet notevoli fl-uzu ta' certu speéijiet individwali meta mqabbel mad-dejta tar-
rapport tal-2005.

F1-2008, kien hemm ziediet sinifikanti li jikkonc¢ernaw il-grieden, il-fniek, il-hniezer u I-
kategorija ta' 'ghasafar ohra' fejn il-bidliet fil-percentwali jvarjaw bejn 5% u t-28%. 1z-zieda
fin-numru ta' grieden uzati mill-2005 hija ta' 691,842 annimal li jirrapprezenta 9,71% fl-ghadd
total ta' grieden uzati f1-2008. L-ghadd total ta' hniezer, moghoz, prosimjani u rettili zdied
bejn 28% u 46%. Mill-banda 1-ohra, mill-ahhar rapport naqas sostanzjalment I-ghadd totali ta'
firien, fniek tal-Indi, rodituri ohra, klieb, bovini u mammiferi ohra kif ukoll anfibji u hut uzati.
F'termini ta' per¢entwali, dawn il-figuri ta' tnaqqis ivarjaw minn iktar minn 70% ghal madwar
10%.

L-akbar bidla percentwali giet innotata fit-tnaqqis tal-uzu ta' karnivori ohra. Madankollu, ma
jintuzawx numri kbar ta' dawn l-ispecijiet (bejn 8,711 u 2,853). Hemm ukoll tnaqqis kbir ta'
75% fl-ghadd totali ta' 'mammiferi ohra'.

Minkejja 1i normalment jintuzaw inqas, l-annimali li gejjin ged juru zieda fl-uzu: inmsa
(16%), zwiemel, hmir u razez imhallta (11%), moghoz (44%) u rettili (39%).

Huwa xieragq li jigi nnotat t-tnaqqis kbir - b'73% - fl-uzu ta' xadini new world kif ukoll tnaqqis
ta' 11% fl-uzu ta' xadini old world. Bhalma kien il-kaz f1-2002 u 1-2005, l-ebda Xadina
Antropomorfika ma ntuzat ghal ghanijiet sperimentali jew ghanijiet xjentifi¢i ohra f1-2008.
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L-Istati Membri pprovdew dawn l-ezempji tat-tipi ta' specijiet koperti mill-kategorija
"ohrajn":

Rodituri ohra: gerbils, gerboas old world (Jaculus jaculus); i¢-Cinéilla, il-kastur, 1-iskojjattlu
tal-art, il-hamster, l-aremenio (Cricetulus migratorius) u diversi specijiet ta' grieden.

Karnivori ohra: specijiet ta' fawna selvaggi uzati ghal studji zoologi¢i u ekologici,
perezempju l-volpi, il-bager, il-lontra u l-ballottra.

Mammiferi ohra: il-hanzir selvagg, il-farfett il-lejl u 1-gurdien geddumu twil, il-lama, it-talpa,
il-buflu Ewropew u ¢-cerv ahmar;

Ghasafar ohra: priné¢ipalment, is-Summien Gappuniz (coturnix japonica) u summien 'bob-
white', specijiet tat-tajr domestiku, iz-zebra, l-isponsun, il-kanarin, il-parakit, il-pappagall, u

specijiet avjani mrobbija fi rziezet bhat-tigieg.

II1.2. Rizultati tat-Tabella 1 tal-UE: L-origini tal-annimali uZati

Skont it-tabelli standardizzati tal-UE, l-origini ghandha tigi rrappurtata biss ghal ¢ertu
specijiet ta' annimali.

Grafika1.2 : L-origini tal-ispecijiet
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I1-grafika turi b'mod c¢ar li I-maggoranza tal-ispecijiet joriginaw f'pajjizi tal-UE. Madankollu,
certu specijiet bhall-qtates, il-klieb, l-inmsa u x-xadini old world mhumiex ta' origini
Ewropea. L-origini tal-ispecijiet kienet pjuttost simili ghal dik 1i giet osservata fir-rapporti
precedenti. Madankollu, f1-2005, ghall-ewwel darba I-prosimjani uzati kienu kollha joriginaw
mill-UE u baqghu hekk sa llum. Xejra simili tista' tigi osservata fir-rigward tax-xadini new
world fejn kwazi kollha joriginaw minn Stati Membri tal-UE jew pajjizi li huma parti mill-
Kunsill tal-Konvenzjoni Ewropea ETS 123. Fl-ahhar, gie nnotat li zdiedu wkoll ix-xadini old
world li gejjin mill-UE, minn 26% f1-2005 ghal aktar minn 50% f1-2008. Zdied ukoll in-
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numru ta' gtates ta' origini mill-UE filwaqt li, mill-2005 'l hawn, in-numru ta' klieb u inmsa li
mhumiex ta' origini mill-UE baqa' l-istess.

III.3. Rizultati tat-Tabella 2 tal-UE: L-ghanijiet tal-esperimenti

Aktar minn 60% tal-annimali uzati fir-ricerka u l-izvilupp tal-medi¢ina umana, dik
veterinarja, id-dentistrija u I-istudji tal-bijologija fundamentali (Grafika 2). Il-produzzjoni u I-
kontroll tal-kwalita ta' prodotti u taghmir ghall-medi¢ina umana u veterinarja kif ukoll id-
dentistrija rrikjedew l-uzu ta' 14,9% tal-ghadd totali tal-annimali. Valutazzjonijiet
tossikologi¢i u ta' tipi ohra ta' sikurezza irrapprezentaw 8,7% tal-ghadd totali ta' annimali
uzati ghal ghanijiet sperimentali.

Grafika 2
L-ghanijiet tal-esperimenti

Other 12,2%

Edukazzjoni u tahrig
1,7%

Dijanjosi tal-mard 1,6% Studii tal-bijologija

fundamentali 38,1%
Valutazzjonijiet
tossikologici u ohrajn ta'

sikurezza 8,7%

Produzzjoni u kontroll
tal-kwalita tal-medicina
veterinarja 4%

Produzzjoni u kontroll
tal-kwalita tal-medicina
umana u dentistrija
10,9%

Ric¢erka u zvilupp
medi¢ina umana,
dentistrija+medicina
veterinarja 22,8%

Meta jitqies li t-tqabbil ghandu l-ghan li jidentifika tibdiliet fix-xejriet aktar minn li jwassal
ghal konkluzjonijiet formali, 1-aktar tibdila sinifikanti li sehhet mill-2005 'l hawn hija dik li
turi tnaqqis qawwi, minn 31% ghal 22,8%, fl-ghadd totali ta' annimali uzati ghar-ricerka u I-
izvilupp tal-medi¢ina umana, id-dentistrija u l-medic¢ina veterinerja (f'termini ta' numri ta'
annimali, it-tnaqqis kien minn 3,746,028 ghal 2,733,706). B'mod partikolari ghandu jigi
nnotat it-tnaqqis sinifikanti ta' aktar minn 800,000 annimal ta'" demmhom biered mill-ahhar
rapport tal-2005. Mill-banda 1-ohra, il-perc¢entwal tal-annimali uzati ghal ricerka bijologika
fundamentali zdied minn 33% ghal 38% (jigifieri, minn 4,035,470 ghal 4,575,054) kif zdied
ukoll il-per¢entwal minn 8% ghal 12% fir-rigward tal-"ghanijiet ohra". Ghandu jigu
enfasizzat li kemm il-bijologija fundamentali kif ukoll ir-ricerka u zvilupp fil-medi¢ina umana
u veterinarja huma l-ogsma li juzaw, bil-bosta, l-oghla numru ta' annimali ghal ghanijiet
sperimentali fl-UE. Ghal aktar dettalji, ara d-Dokument ta' Hidma tal-Persunal.

L-ghadd ta' annimali uzati ghal valutazzjonijiet tossikologici u ta' tipi ohra ta' sikurezza baqa'
virtwalment l-istess mill-ahhar rapport u jammonta ghal 8,7% tal-ghadd totali ta' annimali
uzati ghal ghanijiet sperimentali fl-UE. Dan jirrapprezenta 1,042,153 annimal.

Hemm zieda sostanzjali fl-uzu ta' grieden u fniek ghall-produzzjoni u I-kontroll tal-kwalita ta'
prodotti u taghmir ghall-medi¢ina umana u dentistrija, izda hemm ukoll zieda fl-uzu ta'
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grieden, hniezer u ghasafar ghal 'ricerka bijologika fundamentali' u ghal 'esperimenti ohra'.
Diversi Stati Membri kkonfermaw li z-zieda fl-uzu tal-grieden gejja mill-possibbiltajiet godda
ta' ricerka offruti mill-ispecijiet transgeni¢i. Dawn il-mudelli ta' annimali qeghdin jintuzaw
kemm ghall-istudji dwar is-sahha tal-bniedem kif ukoll dik tal-annimali. Giet irrappurtata
wkoll zieda fl-uzu ghal esperimenti fl-anatomija u bijologija tal-izvilupp, il-fizjologija, ir-
ricerka fil-genetika u I-kancer, kif ukoll ghall-immunologija u I-mikrobijologija.

III.4. Rizultati tat-Tabella 3 tal-UE: Il-valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta' sikurezza
skont it-tip ta' prodott/punt ahhari

L-ghadd ta' annimali uzati ghal valutazzjonijiet tossikologici u ta' tipi ohra ta' sikurezza ghal
prodotti differenti jew skemi ta' testijiet ambjentali jammonta ghal 1,042,153, li jirrapprezenta
8,7% tal-ghadd totali ta' annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali fl-UE.

Minn dan it-total, l-annimali uzati ghall-valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta' tipi ohra ta'
sikurezza tal-prodotti jew taghmir li jintuza ghall-medi¢ina umana, il-medic¢ina veterinarja u
d-dentistrija, jirrapprezentaw 50,8% u b'hekk dan huwa l-ghan li ghalih jintuza l-akbar ghadd
ta' annimali. Il-per¢entwal tal-annimali uzati ghall-valutazzjoni tossikologika ta' tliet gruppi ta'
prodotti/sustanzi, jigifieri l-additivi tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem, il-kosmeti¢i u
prodotti tad-djar huwa zghir hafna (1,18%) meta mqgabbel ma' gruppi ta' prodotti ohra. II-
percentwali tal-annimali uzati ghall-valutazzjoni tossikologija jew ta' tipi ohra ta' sikurezza
tal-prodotti industrijali u agrikoli jirrapprezentaw rispettivament 7,1% u 7,9% tan-numru ta'
annimali uzati ghal dak 1-ghan (ara 1-Grafika 3). Valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta' tipi ohra
ta' sikurezza ohrajn jirrapprezentaw aktar minn 21%.

Grafika 3
Annimali uzati f'valutazzjonijiet tossikologici u ta' tipi ohra ta'
sikurezza
3.8 Prodotti/ sustanzi . . L
uzati jew mahsuba ghall- 3.9 IK.o.ntammant'l 3'1_0 \./.e_ll.utazzpn.ulet
potenzjali jew attwali fl- tossikologi¢i u ta' tipi ohra
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Hemm tnaqqis ¢ar fin-numru ta' annimali uzati ghal testijiet tossikologi¢i ta' prodotti mahsuba
ghall-industrija, l-agrikoltura u kontaminanti potenzjali tal-ambjent. Dan it-tnaqqis ivarja,
rispettivament, minn aktar minn 96,000 sa madwar 82,000; minn inqas minn 98,000 sa
madwar 74,000 u minn iktar minn 84,000 sa madwar 65,000 meta mqgabbel mad-dejta
moghtija fir-rapport statistiku tal-2005. Hemm ukoll tnaqqis sinifikanti fin-numru ta' annimali
uzati ghall-ittestjar ta' prodotti ghall-kosmeti¢i u l-indafa personali, b'varjazzjoni minn 5,500
sa inqas minn 2,000 (tnaqqis ta' 65%). Din il-bidla radikali ghandha titqies fid-dawl tal-
obbligu legali biex l-ittestjar fuq l-annimali ghall-kosmetici fl-UE jitnehha gradwalment.

Madankollu, mill-2005 hemm zieda sinifikanti fl-ghadd ta' annimali uzati f'testijiet ghall-
additivi fl-ghalf tal-annimali (minn 34,225 ghal 54,164). Hemm ukoll Zieda sinifikanti fin-
numru ta' annimali uzati ghal valutazzjonijiet tossikologi¢i jew ta' tipi ta' sikurezza 'ohra'
(varjazzjoni minn madwar 180,000 sa madwar 220,000). L-Istati Membri rrappurtaw li dan -
uzu partikolari tal-annimali jikkon¢erna metodi u testijiet godda bhat-trasmissjoni ta'
mikrocistini fuq membrani embrijoni¢i, bijoassaggi, valutazzjoni tat-tossic¢ita ghall-umani
mill-ambjent, u kontrolli tas-sikurezza tal-gugarelli.

III.5. Rizultati tat-Tabella 4 tal-UE: Annimali uZati ghall-istudji tal-mard

F1-2008, l-ghadd ta' annimali uzati ghall-istudju tal-mard sew uman kif ukoll tal-annimali
rrapprezenta madwar 52% tal-ghadd totali ta' animali uzati ghal ghanijiet sperimentali.

I1-proporzjon ta' annimali uzati ghal studji tal-mard uman jirrapprezenta aktar minn 90% tal-
ghadd totali tal-annimali uzati ghall-istud;ji tal-mard kollha. (Grafika 4.1)

Grafika 4.1
Proporzjon tal-annimali uzati fl-istudji tal-mard

Mard kardjovaskulari

uman
Mard specifiku tal- 6,4%
annimali
9,7%
Mard tan-nervi u mentali
uman
22,6%

Mard uman iehor .
47.8% Mard uman (ghajr

valutazzjoni tal-perikli
kar¢inogenici)
13,5%

Kien hemm tnaqqis ta' 50% fl-uzu ta' annimali ghal studji fuq il-mard tal-annimali - minn
1,329,000 ghal 614,000. L-uzu ta' specijiet ta' demmhom biered nagas minn madwar 954,000
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annimal f1-2005 ghal 43,914 f1-2008. Madankollu, l-uzu tal-grieden zdied sostanzjalment.
Madwar 35% taz-zieda (madwar 681,000) tista' tigi attribwita lill-istudji tal-mard.

Kien hemm ukoll Zieda fin-numru ta' ghasafar uzati ghall-istudji tal-mard tal-annimali. L-
Istati Membri rrappurtaw studji fuq l-influwenza avjarja, il-marda ta' Gumboro u 1-bronkite,
inkluz studji fuq il-kwalita u s-sikurezza tal-vaccini.

Grafika 4.2
Proporzjon tal-annimali uzati skont it-tip ta' studju tal-mard
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Fil-Grafika 4.2, il-parti ta' fuq ta' kull kolonna turi l-peréentwal relattiv ta' annimali uzati ghal
studji dwar mard specifiku tal-annimali. Numri sinifikanti ta' kemm artiodactyla u
perissodactyla kif ukoll ghasafar intuzaw ghal dan 1-ghan. Stati Membri rrappurtaw li ghadha
prattika attwali li l-vac¢ini jigu ttestjati fuq dawn l-ispecijiet. Madankollu f'¢ertu Stati
Membri, 1-ghasafar jintuzaw biss jekk l-infezzjoni tikkonc¢erna specijiet tal-ghasafar.

II1.6. Rizultati tat-Tabella 5 tal-UE: Annimali uZati fil-produzzjoni u Il-kontroll tal-
kwalita ta' prodotti ghall-medicina u d-dentistrija umana u ghall-medicina

veterinarja

L-ghadd tal-annimali uzati f'testijiet ghall-produzzjoni u l-kontroll tal-kwalita ta' prodotti
ghall-medic¢ina u d-dentistrija umana u ghall-medicina veterinarja jirrapprezenta 14,9% tal-
ghadd totali tal-annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali.
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L-akbar proporzjon ta' annimali f'dan il-qasam (47 %) intuza biex fl-istess waqt jaqdi r-
rekwiziti ta' diversi legislazzjonijiet (nazzjonali, tal-UE, tal-Kunsill tal-Ewropa u minn barra
I-UE (Grafika 5)). L-ittestjar li sar kif mehteg mil-legislazzjoni tal-UE, inkluza 1-Farmakopea
Ewropea, kopra 41,1% tal-annimali uzati f'dan il-qasam.

Grafika 5
Percentwali ta' annimali uzati ghal rekwiziti regolatorji ghall-produzzjoni u I-kontroll
tal-kwalita ta' prodott u taghmir ghall-medic¢ina u dentistrija uman
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regolatorju !

47,0

Imqgabbel mal-ahhar rapport kien hemm zieda netta fin-numru ta' annimali uzati biex jigu
ssodisfati diversi legislazzjonijiet fl-istess hin. Mill-banda l-ohra, kien hemm zieda netta fit-
testijiet li saru biex tigi ssodisfata l-legislazzjoni tal-UE inkluz il-Farmakopea Ewropea. Bhala
konsegwenza, kien hemm tnaqqis nett fin-numru ta' annimali uzati biex tigi ssodisfata
legislazzjoni nazzjonali li tfisser xejra pozittiva li tindika tentattiv lejn aktar armonizzazzjoni
mill-UE tar-rekwizti regolatorji.

III.7. Rizultati tat-Tabella armonizzata 6 tal-UE: L-origini tar-rekwiiiti regolatorji
ghall-annimali uZati fil-valutazzjonijiet tossikologici u ta' tipi ohra ta' sikurezza

Kif indikat aktar 'il fuq, l-ghadd ta' annimali uzati fil-valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta'
sikurezza ta' tipi ohra jirrapprezenta 8,7% tal-ghadd totali ta' annimali uzati ghal ghanijiet
sperimentali fl-UE.

Minn dan it-total, l-annimali uzati biex jissodisfaw fl-istess hin ir-rekwiziti regolatorji minn
diversi legislazzjonijiet jkopru kwazi nofs l-annimali uzati f'dan il-qasam (50%). L-ittestjar
rekwizit skont il-legislazzjoni tal-UE, inkluza I-Farmakopea Ewropea, jirrapprezenta t-tieni I-
oghla percentwal f'dan il-qasam, jigifieri 24%.
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Grafika 6
Percentwali ta' annimali uzati ghal rekwiziti regolatorji ghall-
valutazzjonijiet tossikologici u ta' tipi ohra ta' sikurezza
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6.7 L-ebda rekwizt regolatorju 15,15

Imgabbel mal-ahhar rapport kien hemm tnaqqis zghir — minn 54% ghal 50% - fil-proporzjon
ta' annimali uzati biex jigu ssodisfati diversi legislazzjonijiet regjonali fl-istess hin.

Mill-banda l-ohra, kien hemm zieda sostanzjali fil-proporzjon ta' annimali uzati ghall-
kategorija ta' "ebda rekwizit regolatorju", minn 5 ghal aktar minn 15,0%. Sabiex jigi spjegat
it-terminu "ebda rekwizit regolatorju", uhud mill-Istati Membri taw, bhala ezempju, progetti li
juzaw metodi interni, li jitwettqu permezz tal-uzu tal-annimali u skont Il-istandards tal-
kumpanija koncernata, biex tigi verifikata s-sikurezza u l-effika¢ja ta' prodotti bijologic¢i
veterinarji u prodotti medic¢inali. Ir-rizultati jistghu jigu accettati mill-awtorita nazzjonali ta'
dak I-Istat Membru, anke jekk dan ma jkunx mehtieg mil-legislazzjoni.

F1-2008, l-ittestjar imwettaq biex tigi mharsa I-lehislazzjoni ta' Stat Membru wiehed wera
tnaqqis ta' madwar 7,500 annimal 1i jirrapprezenta tnaqqis ta' madwar 1,2% meta mqabbel
mal-ahhar rapport.

III.8. Rizultati tat-Tabella 7 tal-UE: Annimali uZati ftestijiet tat-tossicita ghall-
valutazzjonijiet tossikologici u ta' sikurezza ta' tipi ohra

L-akbar percentwal (kwazi 45%) ta' annimali uzati f'valutazzjonijiet tossikologic¢i u ta' tipi
ohra ta' sikurezza huwa dovut ghal testijiet ta' tossicita akuta u subakuta. Jekk wiehed iqis
ukoll it-testijiet tat-tossicita subkronika u kronika, il-per¢entwal tal-annimali uzati fl-ittestjar
tat-tossicita sistemika fil-qosor u fit-tul jirrapprezenta 55% tal-annimali uzati f'dan il-qasam
(Grafika 7).

13,7% tal-annimali ntuzaw ghall-ittestjar tal-kar¢inogenicita, tal-mutagenicita u tat-tossicita
ghar-riproduzzjoni. Kategorija importanti ohra tal-uzu tal-annimali f1-2008 hija dik ta' 'testijiet
ohra', b'percentwal ta' 24%. Fil-kategorija 'ohrajn', 1-Istati Membri rrappurtaw ittestjar foqsma
bhalma huma l-iskrinjar bijologiku ghall-prodotti farmacewti¢i, tal-kura tas-sahha u
veterinarji. Dan jinkludi l-ittestjar tan-newrotossicita, tat-tossikokinetikau ghall-valutazzjoni
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bijologika ta' taghmir mediku: Ittestjar intrakutanju tar-reattivata fuq il-fniek, studji tal-
penetrazzjoni tan-nanoparticelli fit-tessuti organic¢i u l-bijokompatibbilta taghhom, studju tal-
valutazzjoni tal-potenzjal sensitizzanti ta' zebghat uzati fl-industrija tat-tessuti u studji

Grafika 7
Percentwali ta' annimali uzati f'testijiet tat-tossicita fil-
valutazzjonijiet tossikologici u ta' tipi ohra ta' sikurezza

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

Metodi ta' ttestjar tat-tossicita akuta u subakuta (inkluz t-testijiet ta'

limitu) 44,99

Testijiet ta' irritazzjoni/sensitazzjoni 4,61

Tossicita kronika u subkronika 9,88

Mutagenicita u karc¢inogenicita 4,58

Tossicita riproduttiva u tal-izvilupp 9,13

Tossicita ghall-vertebrati akkwati¢i mhux inkluzi f'kolonni ohra :‘2,41

Ohrajn | 24,40

Fl-ahhar tliet rapporti hemm zieda kontinwa, minn 36 % ghal 42 % ghal kwazi 45%,
rispettivament, tal-proporzjon tal-annimali uzati f'testijiet ta' tossic¢ita akuta u subakuta. Mill-
ahhar rapport, dan jirrapprezenta zieda, f'termini ta' numru ta' annimali, ta' aktar minn 37,000
annimal. L-Istati Membri attribwew iz-zieda, parzjalment, ghad-diversi fazijiet fl-izvilupp ta'
prodotti godda u ghal legislazzjoni gdida, fosthom, ir-rekwizit li s-sustanzi generic¢i kollha
ghandhom ikunu ttestjati.

Fl-istess waqt, fl-ahhar tliet rapporti, hemm tnaqqis kostanti tal-annimali uzati ghall-ittestjar
tat-tossicita relatata mar-riproduzzjoni, minn: 12% ghal 10% u ghal 9%, rispettivament. Dan
it-tnaqqis iffisser li ntuzaw 8,650 annimal inqas mill-ammont li jidher fir-rapport tal-2005.

II1.9. Rizultati tat-Tabella 8 tal-UE: It-tipi ta’' testijiet tat-tossicita imwettqa ghall-
valutazzjonijiet tossikologici u ta' sikurezza ohra tal-prodotti

[1-Grafika 8 turi li l-maggoranza tal-annimali uzati f'testijiet ta' tossicita akuta/subakuta
jintuzaw ghal ghanijiet tal-medi¢ina umana, tad-dentistrija u tal-medi¢ina veterinarja. Fil-
pozizzjoni ta' wara, hemm it-testijiet li jitwettqu ghall-valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta'
sikurezza ohra, u warajhom hemm dawk i jsiru ghall-prodotti agrikoli u industrijali.

Fil-Hames Rapport Statistku, ghall-ewwel darba, id-dejta dwar l-annimali uzati ghat-testijiet
tat-tossicita giet ittrata u interpretata skont it-tip ta' prodotti. Madankollu, peress li l-grafika
f'dak ir-rapport aktar tirrapprezenta l-importanza relattiva tat-testijiet skont it-tip ta' prodott
milli tirrapprezenta l-proporzjon tal-annimali uzati skont kull it-tip ta' test ghall-prodotti
differenti, il-grafika giet immodifikata ghal dan ir-rapport b'dan il-mod.
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Grafika 8

Percentwali ta' annimali uzati f'testijiet tat-tossicita fil-valutazzjonijiet tossikologici u ta'
tipi ohra ta' sikurezza skont it-tip ta' prodott

Metodi ta' ttestjar tat-tossicita akuta u
subakuta (inkluz t-testijiet ta' limitu)

Testijiet ta' irritazzjoni/ sensitazzjoni 5

Tossicita kronika u subkronika |{

Kar¢inogenicita, Mutagenicita u Tossicita
relatata mar-Riproduzzjoni '
Tossicita ghall-vertebrati akkwati¢i mhux |
inkluzi f'kolonni ohra

Ohrajn

0%

Prodotti intenzjonati ghall-medic¢ina, id-dentistrija u l-medi¢ina veterinarja jehtiegu l-oghla
proporzjon ta' annimali ghat-tipi differenti ta' testijiet i.e. madwar 50%. L-oghla proporzjon li
jmiss huwa dak ghall-valutazzjonijiet tossikologi¢i 'ohra' li jammonta ghal aktar minn 20% u
warajh hemm l-annimali uzati f'testijiet ghal prodotti agrikoli u dawk ghall-industrija, bit-

20% 40% 60% 80% 100%

tnejn jammontaw ghal aktar minn 7%.
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