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RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-KUNSILL U LILL-PARLAMENT
EWROPEW

Is-Seba' Rapport dwar l-Istatistika dwar 1-Ghadd ta' Annimali uzati ghal Ghanijiet
Sperimentali
u Ghanijiet Xjentifi¢i ohra fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea

I INTRODUZZJONI

L-ghan ta’ dan ir-rapport huwa i jipprezenta dejta statistika dwar 1-ghadd ta' annimali uzati ghal
ghanijiet xjentifi¢i fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea matul is-sena 2011' skont id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 26 tad-Direttiva 86/609/KEE tal-24 ta’ Novembru 1986 * dwar il-
protezzjoni tal-annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet xjentifi¢i ohra.

L-ewwel zewg rapporti ta' statistika, mhejjija skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva msemmija
hawn fug, li gew ippubblikati f-1994° u 1-1999*, u li koprew id-dejta dwar l-annimali sperimentali
li ngabret f1-1991 u 1-1996 rispettivament, ippermettew biss kwantita limitata ta' analizi statistika
minhabba l-assenza ta' sistema konsistenti ghar-rappurtar tad-dejta dwar l-uzu ta' annimali
sperimentali. FI-1997 intlahaq qbil bejn Il-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u I-
Kummissjoni biex id-dejta ghar-rapporti futuri tigi pprezentata fil-format ta' tmien tabelli
armonizzati. Il-Hames Rapport Statistiku, ippubblikat f1-2007° , jinkludi, ghall-ewwel darba, dejta
migbura fl-10 Stati Membri li ssichbu fl-UE f1-2004. Is-Sitt Rapport Statistiku ppubblikat f1-2010°
ta harsa generali lejn 1-ghadd ta’ annimali uZati fis-sena 2008 27 Stat Membru.

Dan is-Seba’ Rapport Statistiku fih ir-rizultati tad-dejta migbura minn kull wiehed mis-27 Stat
Membru f1-2011 bl-e¢¢ezzjoni ta’ wiehed (Franza) li pprovda d-dejta mill-2010.

Id-Dokument ta' Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni huwa mehmuz mar-Rapport mill-
Kummissjoni ghall-Kunsill u I-Parlament Ewropew — is-Seba' Rapport dwar [-Istatistika dwar -
Ghadd ta' Annimali uzati ghal Ghanijiet Sperimentali u Xjentifici Ohra fl-Istati Membri tal-
Unjoni Ewropea.

II. ID-DEJTA PPREZENTATA U VALUTAZZJONI GENERALI
IL.1. Id-dejta pprezentata mill-Istati Membri

Mill-2008 is-27 Stati Membri kollha pprezentaw id-dejta fil-format maqgbul. Il-kontroll tal-kwalita
tad-dejta zvela xi zbalji zghar izda globalment wera kwalita accettabbli ghal valutazzjoni tad-dejta
pprezentata f1-2011.

Id-dejta individwali minghand I-Istati Membri, tinsab fid-Dokument ta' Hidma tal-Persunal.
I1.2. Valutazzjoni generali

Ghandu jigi nnutat li dan hu l-ahhar darba li d-dejta dwar l-uzu tal-annimali se tingabar skont ir-
rekwiziti tad-Direttiva 86/609/KEE. Din id-Direttiva giet sostitwita mid-Direttiva 2010/63/UE
dwar il-protezzjoni tal-annimali 1i jintuzaw ghal skopijiet xjentifi¢i, u I-prezentazzjoni u I-
pubblikazzjoni tad-dejta gew kompletament riveduti b’effett mill-10 ta” Mejju 2013.

Minhabba d-differenzi fis-sena ta’ rappurtar u zieda fin-numru ta’ Stati Membri matul is-snin,
mhuwiex possibbli li jingibdu konkluzjonijiet kwantitattivi precizi dwar l-evoluzzjoni tal-uzu tal-
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annimali ghal ghanijiet sperimentali fl-UE. Madankollu, sar tentattiv biex isir xi tqabbil fix-
xejriet, u fir-rapport gew enfasizzati tibdiliet sinifikanti fl-uzu.

FI-UE, I-ghadd totali ta’ annimali uzati ghal ghanijet sperimentali u ghanijiet xjentifi¢i ohra mid-
dejta migbura f1-2011 skont id-dispozizzjoni tad-Direttiva ghal dan ir-rapport huwa ftit inqas minn
11,5 miljun (b’dejta minn Franza mill-2010). Dan huwa tnaqqis ta’ aktar minn nofs miljun
annimal uzati fl-UE mill-ghadd irrappurtat f1-2008.

Bhal frapporti precedenti, ir-rodituri, flimkien mal-fniek, jirrapprezentaw kwazi 80 % tal-ghadd
totali ta' annimali uzati fl-UE. Il-grieden huma bil-bosta l-aktar speci uzata, b'madwar 61 % tal-
uzu totali, u warajhom il-firien, b’ 14 %.

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 12,5 %. It-tielet l-akbar grupp ta' annimali li ntuza kien dak tal-
ghasafar bi ftit iktar minn 5,9 % tal-uzu totali.

Bhalma kien il-kaz fiz-zewg rapporti statisti¢i precedenti, I-ebda "Xadina Antropomorfika"
ma ntuzat fl-esperimenti li saru fI-UE matul 1-2011.

III. RIZULTATI
1I1.1. Rizultati tat-Tabella 1 tal-UE: L-ispecijiet u l-ghadd ta' annimali

IIl.1.1. Trattament u l-interpretazzjoni tad-dejta tat-tabella 1.1
I1-grieden (60,9 %) u I-firien (13,9 %) kienu bil-bosta I-aktar specijiet uzati.

Figura 1.1
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Ir-rodituri flimkien mal-fniek jirrapprezentaw 80 % tal-ghadd totali ta' annimali uzati. It-tieni 1-
akbar grupp ta' annimali uzati kien dak tal-annimali ta' demmhom biered, jigifieri r-rettili, l-anfibji
u l-hut li jirrapprezentaw 12,4 % u, warajhom, 1-ghasafar b'5,9 %.
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[l-grupp tal-Artiodactyla v 1-Perissodactyla 1i jinkludi z-zwiemel, il-hmir u I-bghula
(Perrisodactyla), il-hniezer, il-moghoz, in-naghag u 1-bovini (4rtiodactyla) jirrapprezentaw biss
1,2 % tal-ghadd totali ta' annimali uzati fl-Istati Membri. Il-karnivori (li jinkludu 1-klieb u I-qtates)
jirrapprezentaw 0,25 % tal-ghadd totali ta' annimali uzati u l-primati mhux umani jirrapprezentaw
0,05 % tal-annimal uzati fI-2011.

1I1.1.2. Tgabbil mad-dejta tar-rapporti precedenti

L-ghan ta’ dan ir-rapport huwa li jindika jekk sarux tibdiliet importanti fir-rigward tal-uzu ta’
specijiet differenti. Madankollu, wiehed ghandu jzomm f’mohhu li ma jistax isir tqabbil rigoruz
mar-rapporti 1i hargu qabel peress 1i Franza, ghal kull rapport precedenti minbarra wiehed,
irrappurtat ghal sena differenti mill-Istati Membri kollha.

Tqabbil bejn il-proporzjonijiet ta' klassijiet ta' annimali uzati f1-1996, 1-1999, 1-2002, 1-2005,
1-2008 u 1-2011

Klassi ta’ specijiet 1996(*) 1999 2002(**) 2005(**) 2008(***) 2011 ()
% Rodituri-fniek 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2 80,0
% Annimali b'demmhom 12,9 6,6 15,4 15, 9,6 12,4
biered
% Ghasafar 4.7 5 54 6,4 59
% Artio u Perissodactyla 1,2 1,2 1,1 1,4 1,2

(*) 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
(F ) 27-il Stat Membru rrappurtaw ghall-2011, wiehed ghall-2010

[l-perc¢entwal ta' rodituri u fniek juri xi ftit varjazzjoni, izda xorta jibga' qrib it-80 %. Ghall-
annimali ta' demmhom biered, il-proporzjon li ntuza f1-1996, {1-2002, {1-2005 u f1-2008 kien bejn
9,6 sa 15 %. Madankollu, fl-1999 gie osservat percentwal wisq anqas ta' 6.6%. F1-2011, l-uzu ta’
annimali b'demmhom biered zdied mill-ahhar rapport, izda l-percetwal ta’ annimali uzati jidher li
jagbel perfettament fil-koorti minn 9,6 ghal 15 % tal-ghadd totali ta' annimali.

L-ghasafar, 1i jirrapprezentaw it-tielet l-akbar percentwal ta’ annimali, jidher li lahqu livell
kostanti f1-2008. Ghall-ewwel darba f1-2011 1-ghadd ta’ ghasafar naqas (b’iktar minn 88 000). II-
grupp taz-zwiemel, il-hmir u l-bghula (Perissodactyla) u l-hniezer, il-moghoz, in-naghag u I-
bovini (4Artiodactyla) ivarja madwar 1 %.

L-effett tal-inkluzjoni tad-dejta mill-Istati Membri 1-godda sa mill-2005 jigifieri 1-Bulgarija u r-
Rumanija, ma wassalx ghal zieda fl-ghadd totali ta' annimali. Ghall-kuntrarju, kien irrappurtat
tnaqqis fl1-2008 u din ix-xejra 'l isfel kompliet fl1-2011 (b’aktar minn 500 000 annimal).
Madankollu, I-uzu ta’ xi specijiet individwali zdied.

Hemm zieda c¢ara fl-ghadd totali ta’ hames specijiet mill-25 speci rrappurtati. Ghal specijiet ohra
gie osservat tnaqqis nett.

L-oghla zieda hija nnutata ghall-hut (310 307) meta mqgabbla mal-2008 u ghall-fniek (25 000).
Ghal speci uzata f'numri izghar (jigifieri f’eluf il-firxa) hemm zieda fl-ghadd ta’ annimali fil-
kategorija karnivori ohra (2 129), zwiemel, hmir u razez imhallta (710) u mammiferi ohra (2 184).

L-akbar tnaqqis osservat f1-2011 ghall-aktar specijiet uzati spiss huwa ghall-firien bi tnaqqis ta’
aktar minn 500 000 annimal. Fl-istess firxa hemm ukoll tnaqqis fl-uzu tal-grieden (122 876).
Hemm  ukoll tnaqqis  sinifikanti  fl-uzu ta' "ghasafar ohra" (aktar  minn
85 000) u fniek tal-indi (49 401).

Hemm tnaqqis ¢ar fl-uzu ta' prosimjani u primati mhux umani. L-aktar tnaqqis proporzjonali
notevoli jinsab fl-uzu ta’ prosimjani (1 178) li jirrapprezenta tnaqqis ta’ 94 %. L-ghadd totali ta’




xadini new world nizel minn 904 f1-2008 ghal 700 f1-2011 (22,5 %), u l-uzu tax-xadini old world
ukoll nizel minn 7 404 sa 5 312 (28 %).

L-ebda uzu ta’ xadini antropomorfi¢i ma gie rrappurtat fl-UE f1-1999.
L-Istati Membri pprezentaw analizi tal-kategorija “ohrajn”, ghall-ispecijiet 1i gejjin:

Rodituri ohra: il-gerbils,il-gerboas old world (Jaculus jaculus); i¢-¢incilla, il-kastur, 1-
skojjatlu tal-art, il-hamster, l-armenio (Cricetulus migratorius) u diversi specijiet ta' grieden.
Karnivori ohra: specijiet ta' fawna selvaggi uzati ghal studji zoologic¢i u ekologici, perezempju 1-
volpi, il-bager, il-foka, il-lontra u I-ballottra.

Mammali ohra: il-hanzir selvagg, il-farfett il-lejl u 1-gurdien geddumu twil, il-lama, it-talpa, il-
buflu Ewropew u ¢-¢erv ahmar.

Ghasafar ohra: prin¢ipalment, is-Summien Gappuniz (coturnix japonica) u s-summien "bob-
white", specijiet tat-tajr domestiku, iz-zebra, il-kanarin, il-parakit, il-pappagall, u specijiet
avjani mrobbija fi rziezet bhat-tigieg (Gallus gallus domesticus).

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

[I-Figura 1.2 tirrapprezenta l-per¢entwal ta’ annimali mill-origini rrappurtata kontra l-ispeci.
Skont it-tabelli standardizzati tal-UE, l-origini ghandha tigi rrappurtata biss ghal ¢ertu specijiet ta'
annimali.

Figura 1.2; Origini tal-ispedijiet
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Madankollu ¢erti specijiet bhall-qtates, il-klieb, 1-inmsa u x-xadini old world originaw kemm mic-
¢entri tat-tghammir tal-UE kif ukoll dawk mhux tal-UE.

It-tendenza generali li tidher fFigura 1.2 dwar l-origini tal-ispecijiet tibqa' pjuttost simili ghal dik
ta’ rapporti precedenti, bi preferenza ¢ara ghal annimali mrobbija fl-UE. Hemm zieda fl-uzu ta’
klieb li joriginaw mill-UE minn 72 % sa 85 %, inmsa minn 71 % sa 76 % u x-xadini old world
minn 54 % sa 66 %. Madankollu, hemm tnaqqis fl-uzu ta’ xadini new world li joriginaw mill-UE
minn 99 % sa 92 % u summien minn 96 % sa 87 % mrobbija fl-UE.

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

Aktar minn 60% tal-annimali uzati fir-ricerka u l-izvilupp fl-ogsma tal-medi¢ina umana, dik
veterinarja, id-dentistrija u l-istudji tal-bijologija ta' natura fundamentali. (Fig 2) Il-produzzjoni u
l-kontroll tal-kwalita ta' prodotti u taghmir ghall-medi¢ina umana u veterinarja kif ukoll id-
dentistrija rrikjedew l-uzu ta' 14 % tal-ghadd totali ta' annimali. Valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta'
tipi ohra ta' sikurezza rrapprezentaw 8,75 % tal-ghadd totali ta' annimali uzati ghal ghanijiet
sperimentali.

Ghanijiet ohra ta’ proceduri jirrapprezentaw 9 % tal-ghadd totali ta' annimali u jkopru firxa
wiesgha ta’ esperimenti bhall-virologija, l-immunologija ghall-produzzjoni ta’ antikopri
monoklonali u poliklonali, il-fizjologija tal-interazzjoni bejn il-fetu u l-omm fit-transgenesi tal-

kkombinati u 1-genetika.

Figura 2
Ghanijiet tal-es perimenti

Edukazjori utafrig
1.36%

Dijanjosi tal-rnard 1 51% OFr=9,27%

‘altazzjonijiet
toesikol ogici uta'
sikurezza ofra 8.73%

Produzzjori u kortral
tal-kwalita ta' prodotti ta'
red dina veterinarja
2840

Stoudji bi jologéi ta' ndura
fundarnertali 46,1%

Prodiezjoni u kontroll tal-
kwalitd ghal prodatti ta'
rnedicina Lrmanau
derti=strif 10,97%

Ricerka uzvlupp
[ E

+ueterinarjudertist=tn g
18,8%

L-aktar bidla sinifikanti mill-2008 hija li I-ghadd ta’ annimali li jintuzaw ghar-ricerka u l-izvilupp
ghal medi¢ina umana, id-dentistrija u lI-medic¢ina veterinarja naqas, kif gara bejn 1-2005 u 1-2008.
Dan iz-zmien it-tnaqqis huwa minn 22,8 % sa 18,8 % (f’termini tal-ghadd ta' annmali t-tnaqqis
huwa 575 518 ghall-annimali). Hemm tnaqqis ta’ aktar minn 62 000 huta u 41 500 "ghasafar
ohra" billi l-per¢entwal tal-annimali uzati ghal ricerka bijologika fundamentali Zdied f’daqqa minn
38 % sa 46 % (715 519 ghall-annimali). Kemm ir-ricerka fundamentali fil-bijologija kif ukoll ir-
ricerka u zvilupp fil-medi¢ina umana u veterinarja huma l-ogsma 1i juzaw, bil-bosta, 1-oghla
ghadd ta' annimali ghal ghanijiet sperimentali fI-UE.

L-ghadd ta’ annimali uzati ghal valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta’ tipi ohra ta’ sikurezza
jammonta ghal 8,75 % tat-total. Dan jirrapprezenta 1 004 873 annimal f’dan ir-rapport.
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It-tnaqqis fl-ghadd ta’ annimali li ntuzaw ghal valutazzjonijiet tossikologi¢i u valutazzjonijiet ohra
ta’ sigurta billi r-rapport tal-2008 huwa modest izda jirrapprezenta madankollu 37 280 annimal.

[l-percentwal tal-annimali i ntuzaw ghal valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta' sikurezza kien 9.9 %
1-2002, 8,2 % f1-2005, 8,7 % f1-2008 u t-8,75 % ghal dan ir-rapport li jindika xejra ta’ stabbilita
ghal dan il-qasam tal-uzu.

L-ghadd ta’ annimali 1i jintuzaw ghall-produzzjoni u I-kontroll tal-kwalita ta’ apparat ghall-
medic¢ina, ghall-medic¢ina veterinarja u d-dentistrija naqas b'madwar 192 000 annimal. Minkejja t-
tnaqqis generali, l-uzu ta’ fniek zdied b’iktar minn 81 000 annimal ghall-produzzjoni u I-kontroll
tal-kwalita ta’ prodotti u taghmir ghall-medi¢ina u d-dentistrija umana.

Mill-2008 gew innutati zidiet sostanzjali ulterjuri ghall-grieden (521 000) u ghall-hut
(324 000) uzati f'ghadd kbir ghal studji bijologi¢i fundamentali.

Hemm ukoll zieda fl-uzu ta’ hut (il fuqg minn 83 000) u ghasafar ('il fuq minn 10 000) ghal
"esperimenti ohra".

Rigward iz-zieda ta’ grieden ghal studji bijologi¢i ta’ natura fundamentali, 1-Istati Membri
indikaw 1i kien minhabba zZieda fir-ricerka li tuza I-grieden transgeni¢i bhala mudelli specifici
perezempju ghar-ricerka okulari, il-metabolizmu tal-ghadam u l-fertilita. It-tip ta’ studji
jinkludu LD50, EDS50, testijiet tal-potenza u I-immogenicita, studji fil-qasam tan-
newroxjenza, tal-immunologija, studji dwar mekkanizmi fizjopatologi¢i ta’ tumuri u r-ricerka
sabiex tinkiseb esperjenza ghad-determinazzjoni ta’ mekkanizmi ta’ azzjoni ta’ mard ghal
skopijiet terapewtici.

Iz-zieda fl-uzu ta’ hut fil-qasam tar-ricerka fundamentali kienet attribwita ghal studji dwar il-
produzzjoni tal-hut, il-genetika, studji bimolekolari, ir-ricerka tal-kankru, il-fizjopatologija u
d-dijanjosi. Il-hut intuza wkoll ghan-newrologija u studji kardjovaskulari, u minhabba I-
proprjetajiet bijoenergetici tac-celloli kardijaki taghhom.

Iz-7zieda fl-ghadd ta' hut fil-kategorija ta’ "esperimenti ohra" kienet attribwita lil il ittestjar

wahdieni ta’ bijo¢idi u ghal monitoragg telemetriku ta’ certi specijiet komuni fl-ambjent. II-

hut ukoll jintuza esklussivament taht din l-intestatura minn xi Stati Membri ghal studji tal-

vacéin.

III.4.  Rizultati tat-Tabella 3 tal-UE: Il-valutazzjonijiet tossikologici 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 1 004 873, 1i jirrapprezenta
8,75 % tal-ghadd totali ta' annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali {1-2011.

Minn dan it-total, 1-annimali uzati ghall-valutazzjonijiet tossikologici u ta' tipi ohra ta' sikurezza
tal-prodotti jew taghmir li jintuza ghall-medi¢ina umana, il-medic¢ina veterinarja u d-dentistrija,
jirrapprezentaw 39,8 % u b'hekk dan huwa s-settur li ghalih jintuza l-akbar ghadd ta' annimali. II-
percentwal ta' annimali li ntuzaw ghall-evalwazzjoni tossikologika ta’ prodotti industrijali u
agrikoli jirrapprezenta 15,9 % tal-annimali li ntuzaw ghal valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta’
sikurezza ta’ tipi ohra. Il-perc¢entwal ta' annimali uzati ghall-valutazzjoni tossikologika ta' tliet
gruppi ta' prodotti/sustanzi, jigifieri 1-additivi tal-ikel ghall-konsum mill-bniedem, il-kosmeti¢i u
prodotti tad-djar huwa zghir hafna (0,35 %) meta mqabbel ma' gruppi ta' prodotti ohra. II-
valutazzjonijiet tossikologici u ta’ sikurezza ohra kien ta’ 34,3 % u huwa ghalhekk it-tieni ghan li
juza l-akbar ghadd ta’ annimali.
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Figura 3
L-Ghadd ta' annimali uzati f'valutazzjonijiet tossikologici u ta' sikurezza
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Ftit hemm bidla f’dak li ghandu x’jaqsam mal-ghadd ta’ annimali uzati ghal testijiet tossikologi¢i
ghal prodotti mahsuba ghall-industrija u ghall-agrikoltura meta mqgabbla mal-2008, izda hemm
zieda netta fl-ghadd ta’ annimali uzati ghal kontaminanti potenzjali tal-ambjent. Iz-zieda hija
minn madwar 65 000 ghal madwar 92 000.

Gie osservat tnaqgis sinifikanti fl-ghadd ta' annimali uzati ghall-ittestjar tal-ikel ghall-konsum
mill-annimali meta mgabbla mal-2008 minn 54 000 ghal 4 600 li huwa tnaqqis ta' aktar minn
ghaxar darbiet izda wkoll ghal kozmeti¢i u prodotti igjenici fejn it-tnaqqis huwa minn 1 960 ghal
90 annimal. Dan huwa importanti li jigi enfasizzat minhabba li kien hemm projbizzjoni tal-
ittestjar fl-UE ghall-kosmeti¢i u ingredjenti kosmetici fis-sehh mill-2009.

Madankollu, hemm zieda sostanzjali fl-ghadd ta' annimali uzati f’testijiet ghall-valutazzjonijiet
tossikologic¢i u ta’ sikurezza ohra minn 223 000 ghal 345 000 annimal (madwar 122 000 annimal
li jirrapprezentaw zieda ta’ 54 %). Giet osservata zieda wkoll fir-rapport tal-2008. L-Istati
Membri rrappurtaw li taht din l-intestatura, l-annimali jintuzaw fi studji metaboli¢i u fir-
ricerka pre-klinika, l-ittestjar ta’ sustanzi u prodotti fil-medi¢ina umana u veterinarja u fi
studji teratologi¢i. Jintuzaw ukoll f’testijiet tat-tossicita fuq vertebrati akkwati¢i mhux inkluzi
f’kategoriji ohra, 'LD50, fEDS50, flittestjar pirogenu u ttestjar ghal bijotossini tal-alka u
kontaminanti ohra tal- prodotti tal-ikel.

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

F1-2011, l-ghadd ta' annimali uzati ghall-istudju tal-mard sew uman kif ukoll tal-annimali
rrapprezenta madwar 57,5 % tal-ghadd totali ta' animali uzati ghal ghanijiet sperimentali. II-
proporzjon ta' annimali uzati ghal studji ta' mard uman jirrapprezenta aktar minn 90 % tal-ghadd
totali ta' annimali uzati ghall-istudji tal-mard kollha. (ara Fig. 4.1).
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Figura 4.1
Proporzjon ta’ annimali uzati ghal studji tal-mard
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F1-2011 I-ghadd totali ta’ annimali uzati ghal studji dwar mard tal-bniedem u tal-annimali Zzdied bi
ftit iktar minn 276 000 annimal. L-uzu ta’ annimali ghal studji specifi¢i dwar il-mard tal-annimali
f1-2011 (1i kellu tnaqqis ta’ 50 % f1-2008) baqa' komparattivament stabbli mir-rapport tal-2008.
Hemm tnaqqis fl-uzu ta’ annimali b’demmhom biered, bi ftit inqas minn 22 500.

Huwa importanti li wiehed jinnota li kien hemm zieda netta ta’ aktar minn 115 000 annimal uzat
ghal studji dwar il-mard kardjovaskulari, u ta’ aktar minn 250 000 ghal studji dwar il-kancer
uman. Meta mqgabbla mal-2008, iz-zidiet fl-uzu tal-annimali gew osservati wkoll ghall-klieb, li
jeghoddu 'l fug minn 1 000, ghal karnivori ohra madwar 500, ghal mammiferi ohra ftit 'il fuq aktar
minn 300 u ghall-ghasafar 'il fuq minn 2 500.

Min-naha l-ohra l-ghadd ta’ firien uzati ghal studji dwar mard naqas b’aktar minn 250 000
annimal.
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Figuradz2
Propozjon ta’ annimali uzati skont il-Kassijiet ghial kull tip ta' stadji dwar il-mard
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Fil-Figura 4.2, il-parti ta' fuq ta' kull kolonna turi 1-per¢entwal relattiv ta' annimali uzati ghal studji
dwar mard specifiku tal-annimali. Ghal din il-kategorija gie rregistrat tnaqqis sinifikanti fin-numri
ta' Artiodactyla u Perissodactyla. Madankollu, zieda fl-ghadd ta’ karnivori giet osservata ghall-
istess skop.

Minbarra s-sena 2011 1i kienet relattivament kwieta mil-lat Zoosanitarju u ghalhekk il-
pressjoni ghall-ittestjar fl-annimali mrobbija fl-irziezet kienet relattivament baxxa, ragunijiet
ohra indikati mill-Istati Membri ghal tnaqqis f’dan il-qasam jinkludu:

- tnaqqis ta' kapacita tal-istrutturi tal-kenn tal-bhejjem,;
- ¢aqliq lil hinn minn studji bijoxjentifi¢i tat-tip bbazati fuq l-annimali ghal dawk aktar bazici
bbazati fil-laboratorju (dwar il-kultura tat-tessut, il-linji ta¢-celluli ec¢);

- minhabba li I-mudelli ta' annimali akbar huma partikolarment ghalja biex jigu mantnuti, gie
ssuggerit 11 dawn jistghu li ma baqghux sostenibbli ghal ¢erti laboratorji;

- mudelli ta' annimali akbar normalment jintuzaw biss qabel ma wiehed jipprocedi ghall-provi
klini¢i u ghalhekk huma ¢iklici.

Rigward iz-zieda fl-uzu ta’ karnivori, 1-Istati Membri indikaw li dawn l-annimali ntuzaw fi provi
klini¢i veterinarji, studji dwar mard genetiku, ghar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti u taghmir
ghall-medic¢ina veterinarja u ghal studji dwar il-vac¢¢ini (ez. il-leishmania).

Id-dejta dwar l-uzu tal-bi¢ca 1-kbira tal-ispecijiet ghat-tipi kollha ta’ studji dwar kemm mard uman
u tal-annimali juri xebh mar-rapport tal-2008. Madankollu, hemm tnaqqis sostanzjali fl-uzu ta’
"rodituri ohra" ghal studji tal-mard uman b’mod partikolari “disturbi nervuzi u mentali umani”.

III.6. Rizultati tat-Tabella 5 tal-UE: Annimali uZati fil-produzzjoni u l-kontroll tal-kwalita
ta' prodotti ghall-medié¢ina u d-dentistrija umana u ghall-medicina veterinarja

L-ghadd ta' 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 13,9 % tal-ghadd totali
ta' 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 legizlazzjonijiet li gejjin mill-UE, mill-Kunsill tal-Ewropa, mil-legizlazzjoni nazzjonali
u mil-legizlazzjoni barra mill-UE. L-ittestjar li sar biex jissodisfa I-legizlazzjoni tal-UE, inkluza I-
Farmakopea Ewropea, kopra 35,9 % tal-annimali uzati f'dan il-qasam.

Figura 5
F'eréemmji tan” anmi el | uZaki ghial relowdzi |'e_g¢:-lﬂt-:-|ii ghall produzzjeni u I-kom_roll tal-
kwalita tal -procotti u t-taghimir ghalldnedicina wmana, id- dentistrija u l-medicina

veterinarja
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Meta mqgabbel mar-rapport tal-2008 huwa importanti 1i wiehed jinnota li kien hemm zieda fl-
ghadd ta’ annimali li ntuzaw ghall-"ebda rekwiziti regolatorji". Ghandu jigi osservat ukoll li,
hemm zieda Zghira fl-ghadd ta’ annimali uzati biex tigi ssodisfata legizlazzjoni nazzjonali,
minkejja I-fatt 1i hemm tnaqqis nett tal-ghadd totali ta’ annimali uzati " dan is-settur (192 000).

47,11

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

Kif indikat aktar 'il fuq, I-ghadd ta' annimali uzati fil-valutazzjonijiet tossikologici u ta' sikurezza
ta' tipi ohra jirrapprezenta 8,75 % 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 legizlazzjonijiet ikopru 56 % tal-annimali uzati f'dan il-qasam. L-ittestjar rekwizit skont il-
legislazzjoni tal-UE, inkluza I-Farmakopea Ewropea, jirrapprezenta t-tieni l-oghla percentwal
f'dan il-qasam, jigifieri 21,27 %. (ara l-Figura 6).
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Figuraé
Percentwali ta’ annimali uZati ghial rekwizZiti regolatonji ghal valutazz oniji et
tossikol ogici u ta’ sikurezza ofira
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Rizultat pozittiv meta mqgabbel mal-2008 huwa li l-perc¢entwal tal-uzu tal-annimali sabiex jigu
ssodisfati r-rekwiziti ta’ legizlazzjoni differenti zdied minn inqas minn 50 % sa aktar minn 56 %.

a6,11

Hemm ukoll tnaqqis fl-ghadd ta’ annimali li ntuzaw ghall-"ebda rekwizit regolatorju".

Minbarra ezempji tat-tip ta’ ttestjar rrappurtati taht ebda rekwizit regolatorju" fl-ahhar rapport
(partikolarment dawk ta’ metodi interni sabiex tigi vverifikata s-sikurezza u l-effikacja ta’
prodotti medi¢inali u bijologi¢i veterinarji li jitwettqu skont l-istandards tal-kumpaniji jew
dawk maghrufa fil-livell internazzjonali), 1-Istati Membri rrappurtaw studji preliminari ghal
prova ta’ dozi, l-ottimizzazzjoni ta’ numri u kandidati (e.z. spe¢ijiet tal-annimali, razez, eta), u
l-ezami ta' mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ tossicitajiet assoc¢jati ma’ drogi klinikament approvati
jew studji kkombinati li jinvolvu drogi approvati klinikament.

III.8. Rizultati tat-Tabella7 tal-UE: Amnnimali uZati ftestijiet tat-tossic¢ita ghall-
valutazzjonijiet tossikologici u ta' sikurezza ta' tipi ohra

L-akbar percentwal (47,5 %) ta' annimali uzati f'valutazzjonijiet tossikologic¢i u ta' tipi ohra ta'
sikurezza huwa dovut ghal testijiet ta' tossicita akuta u subakuta. Kwazi 15 % tal-annimali ntuzaw
ghall-ittestjar tal-kar¢inogenicita, tal-mutagenicita u tat-tossicita ghar-riproduzzjoni. It-tieni I-
akbar percentwal ta’ 22 % huwa sabiex ikopri l-valutazzjonijiet tossikologici u ta’ sikurezza ohra.
(ara 1-Fig.7)

Minbarra t-tip ta’ ttestjar irrappurtat taht "il-valutazzjonijiet tossikologi¢i u ta’ sikurezza ohra”
fir-rapport precedenti (jigifieri dawk tal-ittestjar tan-newrotossicita, tat-tossikokinetika u
ghall-valutazzjoni bijologika ta’ taghmir mediku: ittestjar intrakutanju tar-reattivata fuq il-
fniek, studji tal-penetrazzjoni tan-nanoparticelli fit-tessuti u I-bijokompatibbilta taghhom,
studji tal-valutazzjoni tal-potenzjal sensitizzanti ta’ zebghat uzati fl-industrija tat-tessuti u
intestatura tkopri wkoll studji mmirati fuq l-annimali mwettqa fuq l-annimali kumpanni ghal
standards regolatorji differenti ez. -US EPA, FDA, testijiet li jiddeterminaw ir-residwi tal-
medicinali veterinarji f’ghoggiela u fil-brojlers, test biex tigi stabbilita n-non tossi¢ita u I-
irriversibbilta ta’ tossini u l-effikacja tal-vac¢cini (marda tal-ilsien blu, clostridium).
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Figura 7
Percentwali ta’ annimali uZati Ftestijiet ta” tossicita ghal valutazzjonijiet toissikoelodgici
u ta’ sikurezza ofira
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Meta jigu ezaminati kemm in-numri u l-per¢entwali relattivi tal-uzu ta’ annimali meta mqgabbel
ma’ rapporti precedenti hemm zewg bidliet notevoli:

Fl-ahhar erba' rapporti hemm zieda kontinwa fil-proporzjoni ta' annimali uzati f'testijiet akuti u
subakuti, minn 36 %, 42 %, 45 % ghal 47,5 % rispettivament. Fl-ghadd ta’ annimali, dan
jirrapprezenta zieda ta’ aktar minn 8 400 annimal mill-ahhar rapport.

B’kuntrast mat-tliet rapporti precedenti fejn tnaqqis kostanti gie osservat, ghall-2011, 1-ghadd ta'
annimali 1i ntuzaw ghal ittestjar tat-tossicita riproduttiva zdied minn 9 % f1-2008 ghal 11,35 %.
F’termini tal-ghadd ta’ annimali dan ifisser Zieda ta’ kwazi 19 000 annimal.

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

[1-Figura 8 turi li I-maggoranza tal-annimali uzati f'testijiet ta' tossicita akuta/subakuta jintuzaw
ghal ghanijiet tal-medi¢ina umana, tad-dentistrija u tal-medic¢ina veterinarja" u ghal "valutazzjoni
tossikologika u ta' sikurezza ohra". Ghal karatteristici ta' irritazzjoni/sensitazzjoni u ghal
kar¢inogenicita/mutagenicita u tossicita riproduttiva t-tliet kategoriji ta' uzu; il-medic¢ina, prodotti
agrikoli u industrijali juru tendenza simili ta' uzu tal-annimali. Billi 1-akbar ghadd ta’ annimali
uzati f’test tat-tossicita subkroniku u kroniku jitwettqu prin¢ipalment ghal medi¢ina umana, id-
dentistrija u I-medic¢ina veterinarja.

13

MT



Figura 3
Proporzjon ta’ annimali uZati ghial testijiet ta” tossicity ghal valutazzjonijiet tossikolodici
u ta' sikurezza ofira skont it-tip ta® prodott
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Generalment Prodotti intenzjonati ghall-medic¢ina, id-dentistrija u l-medi¢ina veterinarja jehtiegu
l-oghla proporzjon ta' annimali ghat-tipi differenti ta' testijiet jigifieri madwar 39 %. B’paragun
mal-2008, l-ammont ta’ annimali uzati f1-2011 tnaqqas b’iktar minn 130 000.

L-oghla proporzjon li jmiss huwa ghal valutazzjonijiet tossikologi¢i “ohrajn” ,’il fuq minn 34 %,
(22 % 11-2008). Dan ifisser zieda ta’ uzu ta’ 122 000 annimal. It-tielet tip ta' test li juza l-akbar
ghadd ta' annimali huwa dak uzat ghal kontaminanti potenzjali u attwali fl-ambjent generali b'
92 000 annimal jew 9 %.
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