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1. WPROWADZENIE

Celem niniejszego sprawozdania jest przedstawienie Radzie 1 Parlamentowi Europejskiemu
danych statystycznych na temat liczby zwierzat wykorzystywanych do doswiadczen i innych
celow naukowych w panstwach cztonkowskich UE zgodnie z art. 26 dyrektywy nr
86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celow do$wiadczalnych i innych celéw naukowych'.

Dwa pierwsze sprawozdania statystyczne sporzadzone zgodnie z przepisami wyzej
wspomnianej dyrektywy, ktore zostaty opublikowane w 1994 r.2 i 1999 r.°, obejmujace dane

: Dz.U.L 358 2 18.12.1986, s.1.
2 COM (94) 195 wersja ostateczna
3 COM (1999) 191 wersja ostateczna
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dotyczace zwierzat doswiadczalnych zebrane w panstwach czlonkowskich odpowiednio w
1991 r. 1 1996 r., umozliwialy jedynie ograniczona analiz¢ statystyczna, jako Ze nie istniat
jednolity system sprawozdawczo$ci danych. W 1997 r. Komisja i wlasciwe organy panstw
cztonkowskich uzgodnily, ze dane do kolejnych sprawozdan przedkladane beda w formie
o$miu zharmonizowanych tabel. Trzecie i czwarte sprawozdanie statystyczne opublikowane
w 2003 r.* i 2005 r.° obejmujace dane zebrane w 1999 r. i 2002 r. sporzadzono w oparciu o te
tabele. To pozwolito na znacznie obszerniejsza interpretacje wynikoéw dotyczacych
wykorzystania zwierzat doswiadczalnych w UE. Piate sprawozdanie statystyczne,
opublikowane w 2007 r.°, po raz pierwszy zawieralo dane zebrane w 10 panstwach
cztonkowskich, ktére przystapity do UE w 2004 r. W szostym sprawozdaniu statystycznym z
powodzeniem oceniono pelny zestaw zharmonizowanych tabel przekazanych przez wszystkie
27 panstw czlonkowskich, pomimo ze poréwnanie wynikow z latami poprzednimi miato
charakter gléwnie jakosciowy z powodu dodania danych z nowych panstw cztonkowskich.

Niniejsze szdste sprawozdanie statystyczne zawiera dane przekazane przez Rumunig i
Butgarig, ktore przystapity do UE w 2007 r. Przedstawia ono przeglad sytuacji w zakresie
liczby zwierzat wykorzystywanych do celéw do$wiadczalnych w roku 2008 w panstwach
cztonkowskich, z wyjatkiem jednego panstwa cztonkowskiego, ktore przekazato dane z 2007
r., oraz zawiera streszczenie danych i wnioskow z dokumentu roboczego stuzb Komisji -
Szoste sprawozdanie statystyczne na temat liczby zwierzqt wykorzystywanych do doswiadczen
i innych celow naukowych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

IL. PRZEDLOZONE DANE I OCENA OGOLNA
IL.1. Dane przedlozone przez panstwa czlonkowskie

Wszystkie z 27 panstw cztonkowskich przedlozyty dane w uzgodnionym formacie unijnym.
Kontrola jakosci danych wykazata zadawalajaca jako§¢ danych przedlozonych za 2008 r.
Dotyczy to rowniez nowych panstw czlonkowskich, Bulgarii i Rumunii, ktére zlozyly
sprawozdania po raz pierwszy.

Indywidualne dane z panstw cztonkowskich wraz z odpowiednimi uwagami i interpretacjami
znajduja si¢ w dokumencie roboczym stuzb Komisji.

I1.2. Ocena ogolna

Jako ze dwa najnowsze panstwa czionkowskie, Bulgaria i Rumunia, przedtozyly dane po raz
pierwszy (dotyczace 1,0 % calkowitej liczby zwierzat wykorzystywanych w UE-27), nie jest
w zasadzie mozliwe wyciagnigcie doktadnych ilosciowych wnioskéw dotyczacych zmian w
wykorzystaniu zwierzat do celow doswiadczalnych w UE poprzez pordwnanie danych z
danymi z poprzednich sprawozdan. Jednakze sprobowano dokonaé¢ pewnych pordéwnan
tendencji i w sprawozdaniu uwidoczniono znaczace zmiany w wykorzystaniu zwierzat.

Calkowita liczba zwierzat wykorzystanych do celow doswiadczalnych 1 innych celow
naukowych w 2008 r. w 27 panstwach czlonkowskich UE (27) wynosi nieco ponad 12,0
milionow.

N COM (2003) 19 wersja ostateczna
> COM (2005) 7 wersja ostateczna
6 COM (2007) 675 wersja ostateczna
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Podobnie jak w poprzednich sprawozdaniach, gryzonie i kréliki stanowia ponad 80 %
catkowitej liczby zwierzat wykorzystanych w UE. Myszy sa gatunkiem wykorzystywanym
najczesciej, stanowiac okoto 59 % catkowitej liczby, kolejnym gatunkiem sa szczury,
stanowiace 17 %.

Druga pod wzgledem wielkosci wykorzystania grupa byly, podobnie jak w latach
poprzednich, zwierz¢ta zmiennocieplne, ktore stanowia prawie 10 %. Trzecia grupa pod
wzgledem wielkosci byly ptaki, stanowiace nieco ponad 6 % catkowitej liczby
wykorzystanych zwierzat.

Podobnie jak w dwoch poprzednich sprawozdaniach statystycznych, stwierdzono ze w 2008 r.
w UE do doswiadczen nie wykorzystano malp cztekoksztattnych.

I11. WYNIKI

III.1.  Wyniki tabeli UE 1: Gatunki i liczha zwierzqt

II1.1.1. Wyniki dotyczqce wykorzystywanych gatunkow

Malta dotychczas nie zglaszala wykorzystywania jakichkolwiek zwierzat do celéw
naukowych, jednak w 2008 r. zglosita wykorzystanie 690 zwierzat.

Myszy (59 %) 1 szczury (17%) byly zdecydowanie najczgsciej wykorzystywanymi gatunkami
(rysunek 1.1.).

Rys. 1.1
Odsetek zwierzat w podziale na rodzaje stosowane w panstwach
cztonkowskich

Parzysto- i Drapiezne
nieparzystokopytne 0,26%
1,39%

Matpiatki+matpy+czteko
ksztattne 0,08%

Inne ssaki

Ptaki 6,38% 0,05%

Zwierzeta
zmiennocieplne
9,62%

Kroliki 2,78%
Inne gryzonie 0,60%
Myszy 59,30%

Swinki morskie 1,84%

Szczury 17,70%

Gryzonie oraz kroliki stanowia ponad 80 % catkowitej liczby wykorzystywanych zwierzat.
Druga co do wielko$ci grupg wykorzystywanych zwierzat byty, podobnie jak w poprzednich
latach, zwierzgta zmiennocieplne, mianowicie gady, plazy 1 ryby, stanowiace 9,6 %, a kolejna
pod wzgledem wielko$ci grupa byty ptaki, stanowiace 6,3 %.
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Grupa zwierzat parzystokopytnych i nieparzystokopytnych, obejmujaca konie, osty i muty
(Perissodactyla), s$winie, kozy, owce 1 bydlo (Artiodactyla) stanowita 1,4 % catkowitej liczby
zwierzat wykorzystanych w panstwach czlonkowskich. Zwierzgta drapiezne stanowia 0,3 %
catkowitej liczby wykorzystanych zwierzat, a zwierzgta naczelne stanowia 0,08 % zwierzat
wykorzystanych w 2008 r.

II1.1.2. Porownanie z danymi z poprzednich sprawozdan

Celem niniejszego sprawozdania jest wskazanie, czy wystapily istotne zmiany zwiazane z
wykorzystaniem rdéznych gatunkéw, pomimo ze nie da si¢ przeprowadzi¢ doktadnych
porownan z poprzednimi sprawozdaniami.

Porownanie procentowe rodzajow zwierzat wykorzystanych w latach 1996, 1999, 2002,
200512008

Rodzaj zwierzat 1996 r. (*) 1999 r. 2002 r. (**) | 2005 r. (***) | 2008 r.(****)
% gryzoni/krélikéw 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2
% zwierzat zmiennocieplnych 12,9 6,6 15,4 15, 9,6
% ptakéw 4.7 5 5,4 6,4
% zwierzat parzysto- i 1,2 1,2 1,1 1,4
nieparzystokopytnych

(*) 14 panstw czionkowskich ztozyto sprawozdania za rok 1996, jedno za rok 1997
(**) 14 panstw czionkowskich ztozyto sprawozdania za rok 2002, jedno za rok 2001
(***) 24 panstwa cztonkowskie ztozyty sprawozdania za rok 2005, jedno za rok 2004
(

***+) 27 panstw cztonkowskich ztozyto sprawozdania za rok 2008, jedno za rok 2007

Ogodlnie rzecz ujmujac, odsetek gryzoni i krolikéw wykazuje pewne wahania, ale pozostaje
blisko poziomu 80 %. W przypadku zwierzat zmiennocieplnych odsetek zwierzat
wykorzystanych w latach 1996, 2002 i 2005 wynosi od 12 % do 15 %. W 2008 r.
wykorzystanie zwierzat zmiennocieplnych znacznie si¢ zmniejszyto, do poziomu ponizej
10%. W 1999 r. odnotowano jednak znacznie nizszy odsetek 6,6 %. Odsetek ptakow, ktore
stanowig trzecia pod wzgledem wielkos$ci grupg wykorzystywanych zwierzat, stale wzrasta na
przestrzeni lat, od 4 do 6,4 %. Odsetek grupy koni, ostéw i mutéw (Perissodactyla) oraz $win,
koz, owiec 1 bydta (Artiodactyla) oscyluje wokot 1 %.

Uwzglednienie danych z Bulgarii i Rumunii nie doprowadzilo do zwigkszenia catkowitej
liczby zwierzat, wrgez przeciwnie, odnotowano spadek o ponad 116 500 zwierzat. Jednakze,
w porownaniu z danymi ze sprawozdania z 2005 r. wystapity wyrazne zmiany w przypadku
wykorzystania niektorych poszczegdlnych gatunkow.

Znaczne wzrosty wystapity w 2008 r. w przypadku myszy, krolikow, §win i ptakéw z grupy
»innych ptakow”, w odniesieniu do ktoérych zmiany procentowe wynosity od 6,6 % do 40 %.
Wzrost liczby wykorzystanych od 2005 r. myszy wynosi 691 842 zwierzgta, co stanowi 10,7
% calkowitej liczby myszy wykorzystanych w 2008 r. Calkowita liczba $win, koz, malpiatek 1
gadow wzrosta o 40-86,3 %. Z drugiej strony catkowita liczba szczurow, §winek morskich,
innych gryzoni, pséw, bydia i innych ssakow oraz ptazéw i ryb znacznie si¢ zmniejszyta od
ostatniego sprawozdania. W ujeciu procentowym spadki te wahaja si¢ od ponad 40 % do
okoto 9 %.

Najwigksza zmiang procentowa odnotowano w przypadku spadku wykorzystania zwierzat z
grupy innych zwierzat drapieznych. Jednakze gatunki te nie sa wykorzystywane w duzych
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ilosciach (spadek z 8 711 do 2 853). Nastapil rowniez duzy spadek catkowitej liczby ,,innych
ssakow”’, wynoszacy 42,7 %.

Nastepujace zwierzeta, ktore zazwyczaj wykorzystuje si¢ w mniejszych ilo$ciach, wykazuja
wzrost wykorzystania: fretki (19,3 %), konie, osly 1 muly (12,5 %), kozy (78,9 %) 1 gady
(65,5%).

Warto réwniez zauwazy¢ duzy spadek wykorzystania malp szerokonosych, wynoszacy 42,2
%, oraz spadek wykorzystania matp waskonosych, wynoszacy 9,8 %. Podobnie jak w latach
2002 1 2005, w roku 2008 do celow doswiadczalnych i innych celow naukowych nie
wykorzystywano matp cztekoksztattnych.

Panstwa czltonkowskie przedstawily nastgpujace przyktady gatunkéw zwierzat ujetych w
kategorii ,,inne”:

Inne gryzonie: myszoskoczki, gryzonie z rodziny skoczkowatych (Jaculus jaculus);
szynszyle, bobry, wiewiorki ziemne, chomiki, chomiki batkanskie (Cricetulus migratorius) i
rézne gatunki myszy.

Inne zwierzeta drapiezne: dzikie gatunki wykorzystywane w badaniach zoologicznych i
ekologicznych, na przyktad lisy, borsuki, foki, wydry i tchorze.

Inne ssaki: dziki, nietoperze, ryjowki, lamy, krety, zubry i jelenie.
Inne ptaki: gtdéwnie przepidrka japonska (Coturnix japonica) i przepior wirginijski (Colinus
virginianus), drob, amadyna zebrowata, kanarki, papuzki, papugi i ptaki gospodarskie, na

przyktad kurczaki.

IIL.2.  Wyniki tabeli UE 1: Pochodzenie wykorzystanych zwierzqt

Zgodnie ze zharmonizowanymi tabelami UE pochodzenie zwierzat nalezy zgtasza¢ jedynie w
przypadku niektorych wybranych gatunkow zwierzat.
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Rys. 1.2 Pochodzenie zwierzat
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Wykres wyraznie pokazuje, ze wigkszos¢ gatunkow pochodzi z panstw UE. Jednakze niektore
gatunki, na przyklad koty, psy, fretki i malpy waskonose pochodza spoza Europy.
Pochodzenie gatunkéw jest do$¢ podobne do tego odnotowanego w poprzednich
sprawozdaniach. Jednakze w roku 2005 po raz pierwszy wszystkie wykorzystane matpiatki
pochodzity z UE 1 sytuacja ta nie ulegla zmianie. Podobna tendencje mozna odnotowaé w
przypadku matp szerokonosych, z ktéorych prawie wszystkie pochodza z panstw
cztonkowskich UE lub panstw, ktore sa strona konwencji Rady Europy ETS 123. Wreszcie
odsetek matp waskonosych pochodzacych z UE zwigkszyl si¢ z okoto 26 % w 2005 r. do
ponad 50 % w 2008 r. Liczba kotéw pochodzacych z UE rowniez si¢ zwigkszyla, podczas gdy
liczba psow 1 fretek pochodzacych spoza Europy pozostala na niezmienionym poziomie od
2005 r.

II1.3.  Wyniki tabeli UE 2: Cele doswiadczen

Ponad 60 % zwierzat wykorzystano w badaniach naukowych w dziedzinie medycyny i
weterynarii, stomatologii 1 biologii og6lnej (rysunek 2). 14,9 % catkowitej liczby zwierzat
wykorzystano przy wytwarzaniu i kontroli jako$ci produktéw i urzadzen stosowanych w
medycynie, weterynarii 1 stomatologii. W badaniach toksykologicznych i innych badaniach
dotyczacych bezpieczenstwa wykorzystano 8,7 % catkowitej liczby zwierzat wykorzystanych
do celow doswiadczalnych.
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Rys. 2
Cele doswiadczen

Inne 12,2%
Edukacyjne
i szkoleniowe 1,7%

Diagnostyka choréb

1,6%
Badania w dziedzinie

biologii ogéinej 38,1%

Badania toksykologiczne i
inne badania dot.

bezpieczenstwa 8,7%

Produkgcja i kontrola
jakosci - weterynaria 4%

Badania i rozw¢j -
medycyna, stomatologia,
weterynaria 22,8%

Produkcja i kontrola
jakosci - medycyna
i stomatologia 10,9%

Majac na wzgledzie fakt, ze porownanie ma na celu wychwycenie zmian w tendencjach, a nie
wyciaganie formalnych wnioskdéw, najwazniejsza zmiana, jaka miata miejsce od 2005 r., jest
to, ze liczba zwierzat wykorzystywanych do badan w medycynie, stomatologii i weterynarii
bardzo wyraznie spadia, z 31 % do 22,8 % (w ujeciu bezwzglednym liczba zwierzat spadta z
3746 028 do 2733 706). Nalezy w szczegdlnosci odnotowaé znaczne zmniejszenie
wykorzystania zwierzat zmiennocieplnych, wynoszace od ostatniego sprawozdania w 2005 r.
ponad 800 000. Z drugiej strony odsetek zwierzat wykorzystanych w badaniach w dziedzinie
biologii ogodlnej zwigkszyl si¢ z 33 % do 38 % (co oznacza wzrost z 4 035 470 do 4 575 054),
a odsetek zwierzat wykorzystywanych do ,,innych celow” z 8 % do 12 %. Nalezy podkresli¢,
ze badania w dziedzinie biologii ogdlnej oraz dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w medycynie
1 weterynarii sa obszarami, w ktoérych wykorzystuje si¢ zdecydowanie najwigksza liczbg
zwierzat do celow doswiadczalnych w UE. Dodatkowe szczegotowe informacje znajduja sie
w dokumencie roboczym stuzb Komisji.

Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniach toksykologicznych i1 innych badaniach
dotyczacych bezpieczenstwa pozostata w zasadzie na niezmienionym poziomie i wynosi 8,7
% calkowitej liczby zwierzat wykorzystanych do celow doswiadczalnych w UE. Odsetek ten
odpowiada liczbie 1 042 153 zwierzat.

Nastapito znaczne nasilenie wykorzystania myszy i krolikow przy ,,wytwarzaniu i kontroli
jakosci produktow i urzadzen stosowanych w medycynie i stomatologii”, ale rowniez
odnotowano znaczy wzrost wykorzystania myszy, swin i ptakow do ,badan w dziedzinie
biologii ogdlnej” oraz do ,,innych do$wiadczen”. Kilka panstw cztonkowskich potwierdzito,
ze ten wzrost wykorzystania myszy jest zwiazany z nowymi mozliwo$ciami badawczymi,
jakie stwarzaja gatunki zmodyfikowane genetycznie. Takie modele zwierzece sa
wykorzystywane do badan nad zdrowiem ludzi i zwierzat. Odnotowano réwniez wzrost
wykorzystania zwierzat do doswiadczen w anatomii, biologii rozwojowej, fizjologii,
genetyce, onkologii oraz na potrzeby immunologii i mikrobiologii.
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II1.4.  Wyniki tabeli UE 3: Badania toksykologiczne i badania dotyczgce bezpieczenstwa
w podziale na rodzaje produktéw/wlasciwosci

Liczba zwierzat wykorzystanych do badan toksykologicznych i innych badan bezpieczenstwa
dotyczacych roznych produktéow lub programéw badan srodowiska wynosi 1042 153, co
stanowi 8,7 % catkowitej liczby zwierzat wykorzystanych do celéw doswiadczalnych w UE.

W tej liczbie, 50,8 % zwierzat wykorzystano do badan toksykologicznych i1 innych badan w
zakresie bezpieczenstwa produktéw i urzadzen stosowanych w medycynie, weterynarii i
stomatologii, a zatem na cel ten wykorzystano najwigksza liczbg zwierzat. Odsetek zwierzat
wykorzystanych w badaniach toksykologicznych odnoszacych si¢ do trzech grup
produktow/substancji, tj. dodatkow spozywczych, kosmetykow i artykutdéw gospodarstwa
domowego, jest bardzo maty (1,18 %) w poréwnaniu z innymi grupami produktow. Odsetki
zwierzat wykorzystywanych w badaniach toksykologicznych i innych badaniach w zakresie
bezpieczenstwa produktéw przemystowych i rolnych stanowia, odpowiednio, 7,1 % 1 7,9 %
liczby zwierzat wykorzystanych do tego celu (zob. rysunek 3). Inne badania toksykologiczne i
dotyczace bezpieczenstwa stanowily ponad 21 %.

Rys. 3
Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniach toksykologicznych
i innych badaniach dot. bezpieczenstwa

3.9 Substancje potencjalnie lub
rzeczyw iscie
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stosow ane lub przeznaczofi62dow isko, niew ymienione w 3.10 Inne badania
ozostatych kolumnach toksykologiczne lub badania
6% dot. bezpieczenstw a
21%

do stosow ania gtéw nie jako
dodatki paszow e
5%

3.7 Produkty/substancje
stosow ane lub przeznaczone
do stosow ania gtéw nie jako
dodatki do $rodkow
spozyw czych
1%

3.6 Produkty/substancje

stosow ane lub przeznaczone
do stosow ania gtéw nie jako
kosmetyki lub przybory
toaletow e

3.2 Produkty/substancje lub
urzadzenia stosow ane w
medycynie i stomatologii oraz
w eterynarii
51%

0%

3.5 Produkty/substancje
stosow ane lub przeznaczone
do stosow ania gidéw nie w
gospodarstw ie domow ym

o
0% 3.4 Produkty/substancje

stosow ane lub przeznaczone
do stosow ania giéw nie w
przemysle
8%

3.3 Produkty/substancje
stosow ane lub przeznaczone
do stosow ania gitéw nie w
rolnictw ie
7%

Odnotowano wyrazny spadek liczby zwierzat wykorzystanych do badan toksykologicznych
odnoszacych si¢ do produktow przeznaczonych dla przemyshu i rolnictwa oraz w zakresie
potencjalnych zanieczyszczen srodowiska. Spadek ten wynosi, odpowiednio, z ponad 96 000
do okoto 82 000; z prawie 98 000 do okoto 74 000; oraz z ponad 84 000 do okoto 65 000, w
porownaniu z danymi przedstawionymi w sprawozdaniu statystycznym z 2005 r. Nastapit
rowniez znaczny spadek liczby zwierzat wykorzystywanych do badania produktow
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kosmetycznych i toaletowych, z 5 500 do nieco ponizej 2 000 (spadek o 65 %). T¢ radykalna
zmiang nalezy postrzega¢ jako konsekwencje¢ prawnego wymogu nakazujacego stopniowe
wyeliminowanie w UE testowania kosmetykéw na zwierzgtach.

Jednakze od roku 2005 nastapil znaczny wzrost liczby zwierzat wykorzystanych do badah w
zakresie dodatkow paszowych (z 34 225 do 54 164). Odnotowano réwniez znaczny wzrost
liczby zwierzat wykorzystanych do ,,innych” badan toksykologicznych lub dotyczacych
bezpieczenstwa (z okoto 180 000 do okoto 220 000). Panstwa cztonkowskie zgtosity, ze ten
konkretny cel wykorzystania zwierzat dotyczyt nowych metod i badan, na przyktad badan
przenoszenia mikrocystyn na blong ptodowa, testow biologicznych, oceny narazenia ludzi na
substancje toksyczne w srodowisku oraz kontroli bezpieczenstwa zabawek.

IIL.S.  Wyniki tabeli UE 4: Zwierzeta wykorzystane w badaniach nad chorobami

Liczba zwierzat wykorzystywanych w 2008 r. w badaniach nad chorobami ludzi i zwierzat
stanowila okoto 52 % catkowitej liczby zwierzat wykorzystanych dla celow doswiadczalnych
w UE.

Zwierzgta wykorzystywane w badaniach nad chorobami ludzi stanowia ponad 90 %
catkowitej liczby zwierzat wykorzystanych w badaniach dotyczacych wszystkich chorob.
(rysunek 4.1)

Rys. 4.1
Odsetek zwierzat wykorzystanych w badaniach nad chorobami

Choroby ukfadu
sercowo-naczyniowego
u ludzi
Okreslone choroby 6%
zwierzat

10% Zaburzenia psychiczne i

uktadu nerwowego u
ludzi
23%

Inne choroby ludzi

48Y% Nowotwory u ludzi (z
0

wyjatkiem oceny
zagrozenia
rakotwdrczego)
13%

Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniach nad chorobami zwierzat zmniejszyta sig¢ o 50 %
-z 1329 000 do 614 000. Wykorzystanie gatunkdéw zwierzat zmiennocieplnych spadto z 954
000 zwierzat w 2005 r. do 43 914 w 2008 r. Jednakze liczba wykorzystanych myszy znacznie
wzrosta. Okolo 30 % tego wzrostu (okoto 681 000) nalezy przypisa¢ badaniom nad
chorobami.
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Odnotowano réwniez wzrost liczby ptakow wykorzystanych w badaniach nad chorobami
zwierzat. Panstwa czlonkowskie zglaszaly badania dotyczace ptasiej grypy, choroby
Gumboro 1 zapalenia oskrzeli, w tym badania dotyczace jakosci i1 bezpieczenstwa
szczepionek.

Rys. 4.2
Odsetek wykorzystanych zwierzat w podziale na rodzaje badan nad
chorobami
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Na rysunku 4.2 gérna cze¢s¢ kazdego stupka wskazuje odsetek zwierzat wykorzystanych w
badaniach okreslonych choréb zwierzat. Do tego celu wykorzystuje si¢ znaczne ilosci
zwierzat parzystokopytnych i nieparzystokopytnych oraz ptakow. Panstwa cztonkowskie
zglosily, ze wciaz stosuje si¢ praktyke testowania szczepionek na tych gatunkach zwierzat.
Jednakze w niektérych panstwach cztonkowskich ptaki sa wykorzystywane jedynie wowczas,
gdy infekcja dotyczy gatunkow ptakow.

II1.6. Wyniki tabeli UE 5: Zwierzeta wykorzystane w wytwarzaniu i kontroli jakosci
produktow stosowanych w medycynie, stomatologii i weterynarii

Liczba zwierzat wykorzystanych w badaniach prowadzonych przy wytwarzaniu i kontroli
jakosci produktow stosowanych w medycynie, stomatologii i weterynarii stanowi 14,9 %
catkowitej liczby zwierzat wykorzystywanych w celach doswiadczalnych.

Najwigkszy odsetek zwierzat (47 %) w tej grupie wykorzystano w celu spetnienia wymogoéw
kilku  prawodawstw  (prawodawstwa krajowego, prawodawstwa  wspoOlnotowego,
prawodawstwa wynikajacego z czlonkowstwa w Radzie Europy i1 prawodawstwa spoza UE
(rysunek 5)). 41,1 % zwierzat wykorzystano w celu spelnienia wymogow prawodawstwa UE,
w tym wymogow Farmakopei Europejskie;j.
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Rys. 5
Odsetek zwierzat wykorzystanych w celach regulacyjnych przy wytwarzaniu i
kontroli jakosci produktéw i urzadzen stosowanych w medycynie, stomatologii i
weterynarii

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

5.2 Prawodaw stw o krajow e

szczegdlne dla jednego 2,6
panstw a czlonkow skiego WE

5.3 Prawodawstwo WE
facznie z Farmakopeg 411
Europejska (w ymogi)

5.4  Praw odaw stw o panstw a
cztonkow skiego Rady Europy | 0,049
(ale nie WE)

5.5 Inne praw odaw stw o 2,6

5.6  Dow olna kombinacja 5.2/
5.3/5.4/5.5

5.7 Cele nieregulacyjne 6,4

47,0

W poréwnaniu z ostatnim sprawozdaniem odnotowano wzrost netto liczby zwierzat
wykorzystanych w celu rownoczesnego spetnienia wymogow kilku prawodawstw. Z drugiej
strony wystapil wzrost netto ilo$ci badan przeprowadzonych w celu spelnienia wymogow
prawodawstwa UE, w tym wymogoéw Farmakopei Europejskiej. W konsekwencji nastapit
spadek netto liczby zwierzat wykorzystanych w celu spetnienia wymogoéw prawodawstwa
krajowego, co jest zachgcajaca tendencja wskazujaca na starania w kierunku unijnej
harmonizacji wymogow prawnych.

II.7. Wyniki zharmonizowanej tabeli UE 6: Zrdédlo wymogéw prawnych w odniesieniu
do zwierzgt wykorzystanych w badaniach toksykologicznych i innych badaniach
dotyczgcych bezpieczenstwa

Jak juz zaznaczono, liczba zwierzat wykorzystanych w badaniach toksykologicznych i innych
badaniach dotyczacych bezpieczenstwa stanowi 8,7 % catkowitej liczby zwierzat
wykorzystanych do celéw doswiadczalnych w UE.

W tej tacznej liczbie zwierzgta wykorzystane w celu jednoczesnego spelnienia wymogow
prawnych kilku prawodawstw stanowily prawie potowe zwierzat wykorzystanych w tej
dziedzinie (50 %). Badania wymagane w ramach prawodawstwa UE, w tym w ramach
Farmakopei Europejskiej, byly druga pod wzgledem wielkosci grupa w tej dziedzinie,
stanowiac mianowicie 24 %.
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Rys. 6
Odsetek zwierzat wykorzystanych w celach regulacyjnych w badaniach
toksykologicznych i innych badaniach dot. bezpieczenstwa

0,00 0,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00
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6.7  Cele nieregulacyjne | 15,15

W pordéwnaniu z ostatnim sprawozdaniem odnotowano nieznaczne zmniejszenie, z 54 % do
50 %, odsetka zwierzat wykorzystanych w celu jednoczesnego spelnienia wymogéw kilku
prawodawstw regionalnych.

Z drugiej strony znacznie wzrdst, z 5 do ponad 15,0 %, odsetek zwierzat wykorzystanych ,,w
celach nieregulacyjnych”. W celu wyjasnienia co stoi za terminem ,.cele nieregulacyjne”,
niektore panstwa czlonkowskie podaty przyktadowo projekty wykorzystujace wewngtrzne
metody sprawdzania bezpieczenstwa i efektywnosci biologicznych §rodkéw weterynaryjnych
1 produktéw leczniczych stosowane z wykorzystaniem zwierzat i zgodnie z normami
zakladowymi. Wyniki moga by¢ zaakceptowane przez wladze krajowe panstw
cztonkowskich, mimo Ze nie ma takiego wymogu prawnego.

Badania przeprowadzone w 2008 r. w celu spelnienia wymogéw prawodawstwa krajowego
szczegOlnych dla pojedynczego panstwa czlonkowskiego charakteryzowaly si¢ spadkiem
liczby zwierzat o okoto 7 500, co stanowi spadek o okoto 1 % w poréwnaniu z ostatnim
sprawozdaniem.

II1.8. Wyniki tabeli UE 7: Zwierzeta wykorzystane w badaniach toksycznosci dla celow
badan toksykologicznych i innych badan dotyczacych bezpieczenstwa

Najwigkszy odsetek (prawie 45 %) zwierzat wykorzystanych w badaniach toksykologicznych
1 innych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa przypada na badania toksycznos$ci ostrej i
podostrej. Uwzgledniajac réwniez toksyczno$¢ podprzewlekla i przewlekta, odsetek zwierzat
wykorzystanych w krotko- 1 dlugoterminowych systemowych badaniach toksyczno$ci wynosi
55 % zwierzat w tej dziedzinie (rysunek 7).

13,7 % zwierzat wykorzystano w badaniach rakotworczosci, mutagennosci i1 toksycznosci w
odniesieniu do rozmnazania. Kolejna znaczaca kategoria wykorzystania zwierzat w 2008 r.
byta kategoria ,,innych badan”, ktéra stanowita 24 %. W ramach kategorii ,,inne badania”
panstwa czlonkowskie zglosily badania w takich dziedzinach, jak badania biologiczne
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produktow farmaceutycznych, zdrowotnych i weterynaryjnych. Badania te obejmuja
neurotoksycznos$¢, toksykokinetyke, badanie oceny biologicznej urzadzen medycznych:
podskorne badania reaktywnosci na krdlikach, badanie przenikania nanoczasteczek przez
tkanke 1 ich biokompatybilno$ci, oceng¢ potencjalu  uczulajacego  barwnikéw
wykorzystywanych w przemysle witokienniczym oraz badania farmakologiczne w ramach
badan dotyczacych bezpieczenstwa.

Rys.7
Odsetek zwierzat wykorzystanych w badaniach toksycznosci dla celéw
badan toksykologicznych i innych badan dot. bezpieczenstwa

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

Metody badania toksycznosci ostrej i podostrej (facznie z badaniem

! | 44,90
granicznym)

Badania dziatania draznigcego i uczulajgcego 4,61

Toksycznos¢ podprzewlekia i przewlekta 9,88

Mutagennosc i rakotworczosé 4,58

Toksycznos$¢ rozrodcza i rozwojowa 9,13

Toksyczno$¢ w przypadku kregowcdw wodnych niewymieniona w innych
]2
kolumnach

Inne | 24,40

W okresie, ktorego dotyczyly trzy ostatnie sprawozdania, obserwuje si¢ staty wzrost odsetka
zwierzat wykorzystywanych do badan toksycznosci ostrej 1 podostrej, odpowiednio, z 36 % -
42 % do prawie 45 %. W ujgciu liczby zwierzat oznacza to wzrost o ponad 37 000 zwierzat w
poréwnaniu do ostatniego sprawozdania. Panstwa czlonkowskie tlumacza ten wzrost po
czgsci wystgpowaniem kilku etapow w opracowywaniu nowego produktu oraz nowymi
przepisami prawa, na przyklad wymogiem, aby wszystkie substancje zroédtowe byly
testowane.

Z drugiej strony w trzech ostatnich sprawozdaniach odnotowano staly spadek liczby zwierzat
wykorzystywanych w badaniach toksyczno$ci w odniesieniu do rozmnazania: odpowiednio z
12 % do 10 % i do 9 %. W ujeciu liczby zwierzat oznacza to oszczedno$¢ rowna 8 650
zwierzat w stosunku do sprawozdania z 2005 .

II1.9. Wyniki tabeli UE 8: Rodzaj badan toksycznosci przeprowadzonych w badaniach
toksykologicznych i innych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa produktow

Rysunek 8 pokazuje, ze wigkszo$¢ zwierzat testowanych w badaniach toksycznosci ostrej i
podostrej jest przeznaczona do celdow medycyny, stomatologii i weterynarii. Kolejna
kategoria sa badania prowadzone w ramach innych badan toksykologicznych i dotyczacych
bezpieczenstwa, a nastgpnie w ramach badan produktow rolnych i przemystowych.

Przetwarzanie i interpretacja danych dotyczacych zwierzat wykorzystywanych do badan
toksyczno$ci w odniesieniu do rodzajow produktow zostaly wykonane po raz pierwszy w
piatym sprawozdaniu statystycznym. Jednakze, poniewaz wykres zamieszczony we
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wspomnianym sprawozdaniu przedstawial raczej wzgledna wage badan w ramach danego
rodzaju produktow, a nie odsetek zwierzat wykorzystanych w danym rodzaju badan w
odniesieniu do réznych produktow, wykres ten zostat odpowiednio zmieniony w niniejszym
sprawozdaniu.

Rys. 8
Odsetek zwierzat wykorzystanych w badaniach toksycznosci dla celéw badan
toksykologicznych i innych badan dot. bezpieczenstwa w podziale na rodzaje
produktow
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Inne zanieczyszczajgce $rodow isko
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Najwigkszy odsetek zwierzat, ok. 50 % jest wykorzystywany do réznego rodzaju badan przy
opracowywaniu produktéw przeznaczonych na potrzeby medycyny, stomatologii i
weterynarii. Drugi pod wzgledem wielkosci jest odsetek zwierzat wykorzystywanych w
»innych” badaniach toksykologicznych, wynoszacy ponad 20 %; kolejnymi sa odsetki
zwierzat wykorzystanych w badaniach dotyczacych produktéw dla rolnictwa i dla przemystu -
kazdy z nich wynosi ponad 7 %.
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