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RELATORIO DA COMISSAO AO CONSELHO E AO PARLAMENTO EUROPEU

Sétimo relatorio de dados estatisticos sobre o niumero de animais utilizados para fins
experimentais e outr os fins cientificos nos Estados-M embr os da Uniédo Eur opeia

l. INTRODUGCAO

O objetivo do presente relatério € apresentar dados estatisticos sobre o nimero de animais
utilizados para fins cientificos nos Estados-Membros da Uni&o Europeia em 2011, nos termos do
artigo 26.° da Diretiva 86/609/CEE, de 24 de novembro de 19867, relativa & protecdo dos animais
utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos.

Os dois primeiros relatorios de dados estatisticos elaborados de acordo com as disposicfes da
diretiva supramencionada foram publicados em 1994° e 1999* e abrangiam dados referentes a
animais utilizados para fins experimentais coligidos, respetivamente, em 1991 e 1996, tendo
permitido apenas uma andise estatistica limitada, devido a fata de um sistema coerente de
comunicagdo dos dados relativos a utilizagdo desses animais. Em 1997, as autoridades
competentes dos Estados-Membros e a Comissdo acordaram que, nos futuros relatorios, a
apresentacdo dos dados seguiria um modelo de oito quadros harmonizados. O quinto relatério de
dados estatisticos, publicado em 2007°, continha pela primeira vez dados coligidos nos 10
Estados-Membros que aderiram a UE em 2004. O sexto relatorio de dados estatisticos, publicado
em 2010°, tragou uma panordmica do numero de animais utilizados em 2008 nos 27
Estados-Membros.

O presente sétimo relatorio de dados estatisticos contém os resultados correspondentes aos dados
coligidos pelos 27 Estados-Membros em 2011, com excecéo da Franga, cujos dados se referem a
2010.

Acompanha o Relatério da Comissio ao Conselho e ao Parlamento Europeu — Sétimo relatério
de dados estatisticos sobre 0 nimero de animais utilizados para fins experimentais e outros fins
cientificos nos Estados-Membros da Unido Europeia um documento de trabalho dos servicos da
Comiss&o.

. DADOSAPRESENTADOSE APRECIACAO GERAL

.1 Dados apr esentados pelos Estados-M embr os

Tal como em 2008, em 2011 os 27 Estados-Membros apresentaram os dados segundo o modelo
acordado. O controlo da qualidade dos dados revelou alguns erros menores, mas a qualidade dos
dados relativos a este ano revel ou-se globa mente aceitavel.

O Documento de Trabalho dos Servicos da Comissdo contém os dados relativos a cada
Estado-Membro.
.2. Apreciagao geral

Importa referir que este é o Ultimo ano em que os dados relativos a utilizagdo de animais séo
coligidos de acordo com o disposto na Diretiva 86/609/CEE. Esta diretiva foi substituida pela
Diretiva 2010/63/UE relativa a protecdo dos animais utilizados para fins cientificos, tendo a

Exceto um Estado-Membro, cujos dados se referem a 2010.
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apresentacdo e publicagdo dos dados sido completamente revista, com efeitos a partir de 10 de
maio de 2013.

Devido as diferencas relativamente ao ano a que se referem os dados e ao aumento do nimero de
Estados-Membros ao longo dos anos, ndo € possivel extrair conclusdes quantitativas rigorosas
acerca da evolucdo da utilizagdo de animais para fins experimentais na UE. Todavia, neste
relatorio comparam-se algumas tendéncias e destacam-se as alteragfes significativas de utilizaggo.

A partir dos dados coligidos para este relatério de acordo com o disposto na Diretiva, o nimero de
animais utilizados em 2011 na UE para fins experimentais e outros fins cientificos atingiu quase
11,5 milhdes (contando com os dados da Franca, relativos a 2010). Este nimero representa uma
reducdo dos animais utilizados na UE em mais de meio milh&o relativamente ao nimero constante
do relatério relativo a 2008.

Ta como nos relatorios anteriores, os roedores, incluindo os coelhos, representam 80 % do
nimero de animais utilizados na UE. Os ratinhos sdo, de longe, a espécie mais utilizada (61 % do
total), seguidos dos ratos (14 %).

Tal como nos anos anteriores, 0 segundo grupo de animais mais utilizados foi o0 dos animais de
sangue frio, que representam quase 12,5 %. O terceiro maior grupo de animais foi o das aves, com
5,9 % do total.

Ta como foi referido nos trés anteriores relatérios de dados estatisticos, em 2011 ndo foi
utilizado nenhum grande primata antropoide em experiéncias na UE.

1. RESULTADOS

1.1 Resultados do quadro UE 1: Espécies e niUmero de animais

[11.1.1. Tratamento e interpretacéo dos dados do quadro 1.1
Os ratinhos (60,9 %) e ratos (13,9 %) foram, de longe, as espécies mais utilizadas.

Figura 1.1
Categorias de animais utilizadas pelos Estados-Membros, em percentagem
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Os roedores, incluindo os coelhos, representam 80 % do nimero de animais utilizados. O segundo
grupo de animais mais utilizados foi 0 dos animais de sangue frio, nomeadamente os réptels,
anfibios e peixes, que representaram 12,4 %, seguidos das aves, com 5,9 %.
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O grupo dos artiodéctilos e dos perissodactilos, que inclui os equideos, asininos e hibridos
(perissodéactilos) e os suinos, caprinos, ovinos e bovinos (artiodactilos), representou apenas
1,2 % do nimero de animais utilizados nos Estados-Membros. Os carnivoros (gatos e caes)
representam 0,25 % dos animais utilizados em 2011 e os primatas ndo-humanos 0,05 %.

[11.1.2. Comparagdo com os dados dos relatérios anteriores

O presente relatério visa indicar se ocorreram mudangas importantes relativamente a utilizacdo
das diferentes espécies. Porém, ndo podem fazer-se comparagdes rigorosas com 0s relatorios
anteriores, porque, em todos esses relatérios com excecdo de um deles, os dados comunicados
pela Franca se referem a um ano diferente daguele a que se reportam os outros Estados-Membros.

Compar acgao das per centagens correspondentes a diver sas categorias de animais utilizadas
em 1996, 1999, 2002, 2005, 2008 e 2011

Categoria 1996(*) 1999 2002(**) | 2005(***) 2008(****) 2011 (*****)
Roedores, incluindo os | 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2 80,0
coelhos (%)

Animais de sangue frio (%) 12,9 6,6 15,4 15,0 9,6 12,4

Aves (%) 4,7 5 54 6,4 59
Artiodactilos e 1,2 1,2 1,1 1.4 1,2
perissodéctilos (%)

(*) 14 Estados-Membros apresentaram dados de 1996; um de 1997.
(**) 14 Estados-Membros apresentaram dados de 2002; um de 2001.
(***) 24 Estados-Membros apresentaram dados de 2005; um de 2004.
(****) 27 Estados-Membros apresentaram dados de 2008; um de 2007.

(**+*¥) 27 Estados-Membros apresentaram dados de 2011; um de 2010.

A percentagem de roedores, incluindo os coelhos, mostra alguma variagdo, mas mantém-se
proxima de 80 %. A percentagem de animais de sangue frio utilizados em 1996, 2002, 2005 e
2008 situa-se entre 9,6 % e 15 %. Contudo, em 1999, registou-se uma percentagem muito menor
(6,6 %). Em 2011, a utilizagdo de animais de sangue frio aumentou relativamente ao relatério
anterior, mas a percentagem de animais utilizados enquadra-se perfeitamente no intervalo de
9,6 % a 15 % do nimero de animais.

As aves, que representam a terceira percentagem mais elevada de animais, parecem ter atingido
um patamar em 2008. Em 2011, o nimero de aves diminuiu pela primeiravez (mais de 88 000). O
grupo dos equideos, asininos e hibridos (perissodactilos) e dos suinos, caprinos, ovinos e
bovinos (artiodactilos) oscilaem torno de 1 %.

A inclusdo dos dados referentes aos Estados-Membros que aderiram a UE em 2005 (Bulgéria e
Romeénia) ndo fez aumentar o nimero total de animais. Pelo contrério, registou-se um decréscimo
em 2008, tendéncia que continuou em 2011 (mais de 500 000 animais). Porém, a utilizacéo de
algumas espécies aumentoul.

Verificou-se um aumento claro em cinco das 25 espécies comunicadas, tendo havido um
decréscimo acentuado no caso de outras espécies.

O maior aumento comparativamente a 2008 verificou-se nos peixes (310 307) e nos coelhos
(25 000). Relativamente as espécies menos utilizadas (da ordem dos milhares), verificou-se um
aumento do nimero de animais na categoria «Outros carnivoros» (2 129), equideos, asininos e
hibridos (710) e outros mamiferos (2 184).

O maior decréscimo observado em 2011 nas espécies mais comummente utilizadas verificou-se
nos ratos, com uma diminuicdo de mais dos 500 000 animais. A reducdo da utilizac&o de ratinhos
€ da mesma ordem de grandeza (122 876). Verificou-se também uma reducdo significativa na
utilizagdo de «Outras aves» (mais de 85 000) e de cobaias (49 401).
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Verificou-se um decréscimo claro na utilizagdo de prossimios e de primatas ndo-humanos. A
reducdo percentual mais notavel registou-se na utilizacdo de prossimios (1 178), que representa
um decréscimo de 94 %. O nimero de macacos do Novo Mundo diminuiu de 904 em 2008 para
700 em 2011 (22,5 %), tendo a utilizagdo de macacos do Velho Mundo descido também, de 7 404
para5 312 (28 %).

Desde 1999 que ndo é comunicada a utilizacdo de grandes primatas antropoides na UE.
Na categoria «Outros», os Estados-M embros discriminaram a utilizag8o das seguintes espécies:

Outros roedores: gerbilos, jerboas do Velho Mundo (Jaculus jaculus), chinchilas, castores,
esguilos terrestres, hdmsteres, cricetos da armeénia (Cricetulus migratorius) e vérias espécies de
ratinhos.

Outros carnivoros. espécies selvagens utilizadas para estudos zoolégicos e ecolégicos, por
exemplo raposas, texugos, focas, lontras e doninhas.

Outros mamiferos: javalis, morcegos, musaranhos, lamas, toupeiras, bisontes europeus e
veados vermelhos (Cervus e aphus).

Outras aves. sobretudo espécies domeésticas de codorniz (Coturnix japonica e Colinus
virginanus virginanus), diamantes-mandarins, canarios, periquitos, papagaios e espécies de
aves de capoeira, por exemplo frangos (Gallus gallus domesticus).

[11.2.  Resultadosdo quadro UE 1: Origem dos animais utilizados

A figural.2 representa, para cada espécie, a percentagem de animais da origem indicada. Os
guadros normalizados s preveem aindicagdo da origem para determinadas espécies animais.

Figura 1.2: Origem das espécies
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O gréfico indica que a maior parte das espécies utilizadas em 2011 proveio de centros de
reproducdo situados na UE. Todavia, algumas espécies, como 0s gatos, caes, furdes e macacos do
Velho Mundo, provieram de centros de reproducéo situados na UE e fora dela.
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O aspeto gera do gréafico dafigura 1.2 revela que a origem das espécies foi bastante semelhante a
dos relatdrios anteriores, notando-se uma clara preferéncia por animais criados na UE.
Relativamente a origem dos animais, verificou-se um aumento dos nascidos na UE no caso dos
caes (de 72 % para 85 %), dos furbes (de 71 % para 76 %) e dos macacos do Velho Mundo (de
54 % para 66 %). Ainda no que respeita a origem dos animais utilizados, assistiu-se, porém, aum
decréscimo dos nascidos ha UE no caso dos macacos do Velho Mundo (de 99 % para 92 %) e das
codornizes (de 96 % para 87 %).

[11.3. Resultadosdo quadro UE 2: Finalidades das experiéncias

Mais de 60 % dos animais foram utilizados em investigacdo e desenvolvimento nos dominios da
medicina humana, veterinéria e dentaria, bem como em estudos biol dgicos de cardter fundamental
(figura2). A producdo e o controlo da qualidade dos produtos e dispositivos utilizados em
medicina humana, veterinaria e dentaria foram a razéo da utilizacdo de 14 % dos animais. As
avaliaches toxicolbgicas e outras avaliacbes de seguranca representaram 8,75 % do nimero de
animais utilizados para fins experimentais.

As outras finalidades representam 9 % do numero de animais e abrangem uma vasta gama de
experiéncias, nomeadamente no dominio da virologia, da imunologia para a produgéo de
anticorpos monoclonais e policlonais, da fisiologia da interagdo feto-materna na transgénese
genética no ratinho, dos tratamentos oncolégicos, da investigacdo e do desenvolvimento no
dominio farmacéutico, dos ensaios de combinagdes de medicamentos e no dominio genético.

Figura 2
Finalidades das experiéncias
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A dteracdo mais significativa desde 2008 é o decréscimo do nimero de animais utilizados para
investigacdo e desenvolvimento em medicina humana, dentéria e veterinaria, como ja sucedera de
2005 para 2008. Desta vez passou-se de 22,8 % para 18,8 % (o0 que representa menos 575 518
animais). Verificou-se um decréscimo de mais de 62 000 peixes e de 41 500 «QOutras aves»,
tendo a percentagem de animais utilizados em investigacéo biol 6gica fundamental aumentado
bastante, de 38 % para 46 % (mais 715 519 animais). A investigacdo fundamental no dominio
biolégico e a investigagdo e o desenvolvimento em medicina humana e veterinaria sdo, de longe,
as éreas que utilizam maior nimero de animais para fins cientificos na UE.
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O numero de animais utilizados em avaliacOes toxicologicas e outras avaliacbes de seguranca
representou 8,75 % do total, 0 que neste relatdrio corresponde a1 004 873 animais.

O decréscimo verificado, desde o relatério de 2008, no nimero de animais utilizados em
avaliaches toxicol bgicas e outras avaliagdes de seguranca é pequeno, mas ndo deixa de representar
37 280 animais.

A percentagem de animais utilizados em avaliagdes toxicolégicas e outras avaliacOes de
seguranca foi de 9,9 % em 2002, 8,2 % em 2005, 8,7 % em 2008 e 8,75 % no presente relatorio,
valores que indicam uma tendéncia de estabilidade nesta &rea de utilizaco.

O numero de animais utilizados na producéo e no controlo da qualidade de dispositivos utilizados
em medicina humana, veterin&ria e dentaria diminui em cerca de 192 000. Apesar deste
decréscimo global, 0 nimero de coelhos destinados & producéo e ao controlo da qualidade de
produtos e dispositivos utilizados em medicina humana e dentéria aumentou em mais de 81 000
animais.

Observaram-se outros aumentos substanciais desde 2008 no nimero de ratinhos (521 000) e
de peixes (324 000), utilizados em grande quantidade em estudos biol 6gicos fundamentais.

Verificou-se também um aumento do nimero de peixes (mais de 83 000) e de aves (mais de
10 000) para «Qutras experiéncias».

NO que respeita a0 aumento dos ratinhos para estudos bioldgicos fundamentais, os
Estados-Membros afirmam que se deve a um aumento da investigagdo com recurso a ratinhos
transgenicos como model os especificos, nomeadamente para investigacéo ocular e ao nivel do
metabolismo 6sseo e da fertilidade. E o caso de estudos de DLsy e DEsp, de ensaios de
poténcia e de imunogenicidade, de estudos no dominio das neurociéncias e da imunologia,
bem como dos mecanismos fisiopatoldgicos dos tumores, e da investigacdo destinada a
adquirir experiéncia para a determinacéo dos mecanismos de acdo de determinadas doencas,
parafins terapéuticos.

O aumento da utilizac&o de peixes na area dainvestigacéo fundamental foi atribuido a estudos
relativos a producdo piscicola, genéticos e biomoleculares, de investigacdo no dominio do
cancro, de fisiopatologia e de diagndstico. Também se utilizaram peixes em estudos
neurol 6gicos e cardiovascul ares e devido as propriedades bioenergéticas das células cardiacas
dos animais.

O aumento do nimero de peixes na rubrica «Outras experiéncias» foi atribuido ao ensaio de
biocidas e a monitorizagéo telemétrica de algumas espécies comuns no ambiente. Também
sd0 indicados nesta rubrica os peixes que alguns Estados-Membros utilizam exclusivamente
para determinados estudos de vacinas.

[11.4. Resultados do quadro UE 3: Avaliacdes toxicolégicas e de sequranca, por tipo de
produto/por parémetro

O nuimero de animais utilizados em avaliagdes toxicol dgicas e outras avaliagdes da seguranca
de diferentes produtos ou para ensaio de potenciais contaminantes do ambiente foi de
1 004 873, o0 que representa 8,75 % do nimero de animais utilizados para fins cientificos em
2011.

Deste total, o nimero de animais utilizados em avaliacfes toxicol bgicas ou outras avaliacbes da
seguranca de produtos ou dispositivos utilizados em medicina humana, veterinaria e dentaria
representou 39,8 %, sendo, por conseguinte, a &rea em que foram utilizados mais animais para
fins experimentais. A percentagem de animais utilizados na avaliagdo toxicoldgica de produtos
industriais e agricolas representa 15,9 % dos animais utilizados em avaliagdes toxicolgicas e
outras avaliagdes de seguranca. A percentagem dos animais utilizados na avaliacdo toxicologica
de trés dos grupos de produtos/substancias (aditivos em alimentos para consumo humano, em
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cosméticos e em produtos para o lar) é muito pequena (0,35 %), quando comparada com a
correspondente aos outros grupos de produtos. A rubrica «Outras avaliagdes toxicoldgicas ou de
segurancga» correspondeu a percentagem de 34,3 %, pelo que esta é a segunda finalidade a qual
s80 destinados mais animais.

Figura3
Nimero de animais utilizades em avaliagiées toxocolégicas e
noutras avaliactes de seguranga
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Houve pouca evolucdo, comparativamente a 2008, no nimero de animais utilizados para ensaios
toxicoldgicos de produtos destinados a indUstria e a agricultura, mas verificou-se um aumento
nitido do nimero de animais utilizados na avaliacdo de contaminantes potenciais do ambiente. O
aumento foi de cerca de 65 000 para cerca de 92 000 animais.

Em relacéo a 2008, verificou-se um decréscimo significativo, de 54 000 para 4 600, do nimero de
animais utilizados em ensaios de alimentos para consumo humano, que representa uma
diminuicdo de mais de dez vezes. O mesmo se verificou no caso dos produtos cosmeéticos e de
higiene corporal (de 1 960 para 90 animais). Importa destacar esta evolugdo, dado que desde 2009
€ proibida na UE a utilizagdo de animais no estudo de produtos cosméticos e de ingredientes dos
Mesmos.

Em contrapartida, houve um aumento pronunciado do nimero de animais utilizados em ensaios
para outras avaliacdes toxicol bgicas ou de seguranca, de 223 000 para 345 000 (cerca de 122 000
animais, 0 que representa um aumento de 54 %). O relatério de 2008 também j& mostrara um
aumento. Os Estados-Membros indicaram que os animais abrangidos por esta rubrica sdo
utilizados em estudos metabdlicos e investigagdo pré-clinica, no ensaio de substancias e
produtos destinados a medicina humana e veterinaria e em estudos teratologicos. Estes
animais sdo igualmente utilizados em ensaios de toxicidade em vertebrados agquéticos ndo
abrangidos pelas outras categorias, em estudos de DL, e DE*, em ensaios de pirogénese, em
ensaios de biotoxinas provenientes das algas e no ensaio de outros contaminantes dos géneros
alimenticios.
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[11.5. Resultados do quadro UE 4: Animais utilizados no estudo de doencas

O numero de animais utilizados em 2011 em estudos de doengas humanas e animais representa
aproximadamente 57,5 % dos animais utilizados para fins experimentais. A proporcao de animais
utilizados para estudos de doencas humanas representa mais de 90 % do nimero de animais
utilizados em todos os estudos de doengas (ver afigura4.1)

Em 2011, o nimero de animais utilizados em estudos de doengcas humanas e animais aumentou
um pouco mais de 276 000 efetivos. Relativamente ao relatério de 2008, o nimero de animais
utilizados em estudos especificos de doengas animais (que descera 50 % em 2008) mantém-se
inalterado. Verificou-se uma reducdo, ligeiramente inferior a 22 500 animais, da utilizacdo de
animais de sangue frio.

Importa referir que houve um aumento claro, de mais de 115 000 animais, do nimero de efetivos
utilizados em estudos de doencgas cardiovasculares e de mais de 250 000 animais no nimero de
efetivos destinados a estudos canceroldgicos nos seres humanos. Comparativamente a 2008,
observaram-se aumentos do nimero de animais no caso dos cées (mais de 1 000), dos outros
carnivoros (cerca de 500), dos outros mamiferos (um pouco mais de 300) e de «Outras aves»
(mais de 2 500).

Em contrapartida, 0 nimero de ratos utilizados no estudo de doencas diminuiu em mais de
250 000 efetivos.

Figura4.2
Percentagens de animais utilizados portipo de estudo de
doencas, por categoria de animal
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Nafigura 4.2, aparte superior de cada barra mostra a percentagem de animais utilizados no estudo
de doencas especificas dos animais. Nesta categoria verificou-se um decréscimo significativo
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do nuimero de artiodéctilos e de perissodactilos. Todavia, houve um aumento do nimero de
carnivoros para a mesma finalidade.

Além do facto de 2011 ter sido um ano relativamente calmo do ponto de vista zoossanitéario,
razdo pela qual a necessidade de se readlizarem ensaios em animais de criagdo foi
relativamente baixa, os Estados-Membros explicaram o decréscimo verificado nesta area com
base, nomeadamente, nas seguintes razoes:

- reducéo da capacidade de alojamento de animais;

- preferéncia dada a estudos biocientificos laboratoriais (utilizando culturas de tecidos,
linhagens celulares, etc.), em detrimento de estudos alargados em animais,

- custo particularmente elevado do recurso a modelos que utilizam muitos animais, que pode
ter-se tornado incomportavel para alguns laboratorios,

- carater ciclico do recurso a modelos que utilizam muitos animais, porque normamente este
ocorre apenas antes da passagem aos ensaios clinicos.

No que respeita a0 aumento da utilizagdo de carnivoros, os Estados-Membros referiram que os
animais foram utilizados em ensaios clinicos veterinarios, estudos de doencas genéticas, na
investigagdo e no desenvolvimento de produtos e dispositivos para medicina veterindria e em
estudos de vacinas (caso da leishmaniose).

Os dados sdo semelhantes aos do relatério de 2008, no que respeita a utilizagdo da maior parte das
espécies, em todos os tipos de estudos e tanto para doencas humanas como dos animais.
Verificou-se, porém, um decréscimo substancial da utilizagdo de «Outros roedores» em estudos de
doencas humanas, em especial no caso das «Perturbagdes nervosas ou mentais humanas».

[11.6. Resultados do quadro UE 5: Animais utilizados na producdo e no_controlo da
gualidade de produtos utilizados em medicina humana, dentaria e veterinaria

O nimero de animais utilizados em ensaios de producéo e de controlo da qualidade de produtos
destinados & medicina humana, dentaria ou veterinéria representa 13,9 % do nimero de animais
utilizados para fins experimentais.

A maior percentagem de animais nesta area (47 %) destinou-se ao cumprimento simultaneo dos
imperativos decorrentes de varios diplomas legidativos (legislagdo nacional, da UE, do Conselho
da Europa e de paises terceiros). Os animais utilizados em ensaios destinados a satisfazer
legislagdo unicamente da Unido Europeia, incluindo a Farmacopeia Europeia, representaram
35,9 % do total correspondente a esta area.
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Figura 5
Percentagens de animais utilizados por imperativos
regulamentares no ambito da producéio e do controlo da qualidade de produtos e
dispositivos destinados a medicina humana, dentaria e veterinaria
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Importa referir que, em relacdo ao relatério de 2008, se verificou um aumento do nimero de
animais utilizados por «imperativos ndo regulamentares.» Importa ainda referir que houve um
ligeiro aumento do nimero de animais utilizados para satisfazer legislacdo nacional, apesar da
reducdo apreciavel do nimero de animais utilizados nesta rubrica (192 000).

[11.7. Resultados do quadro UE 6 harmonizado: Origem dos imperativos regulamentares
que justificaram a utilizacdo de animais em avaliacoes toxicoldgicas e noutras
avaliacoes de sequranca

Tal como ja foi explicado, 0 nimero de animais utilizados em avaliagbes toxicoldgicas e noutras
avaliacOes de seguranca representa 8,75% do numero de animais utilizados para fins
experimentais na UE.

Os animais utilizados para atender simultaneamente a imperativos regulamentares decorrentes de
vérias normativas representaram 56 % dos animais utilizados nesta area. Os ensaios exigidos pela
legislagdo da UE, incluindo a Farmacopeia Europeia, representaram a segunda maior percentagem
nesta area (21,27 %) (ver afigura6).
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Figura6
Percentagens de animais utilizados para avaliacies toxicologicas e outras avaliagdes
de seguranca em cumprimento de imperativos regulamentares
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Um resultado positivo comparativamente a 2008 € que a percentagem correspondente a utilizacéo
de animais para cumprir simultaneamente imperativos decorrentes de diversos diplomas
legidativos aumentou de menos de 50 % para mais de 56 %.

Verificou-se também uma diminuicdo do nimero de animais utilizados por «imperativos ndo
regulamentares».

Além dos exemplos de tipos de ensaios comunicados para a rubrica «Imperativos ndo
regulamentares» no ultimo relatério (nomeadamente os que utilizam métodos internos para
verificar a seguranca e a eficacia de produtos biolégicos veterinarios e de medicamentos,
realizados de acordo com as normas da empresa ou com normas internacionamente
reconhecidas), os Estados-Membros indicaram agora estudos preliminares para afericéo de
doses e a otimizacdo de niUmeros e de candidatos potenciais (por exemplo, espécies animais,
ragas, idades, etc.), bem como a determinacdo de mecanismos de agdo de toxicidades
associadas a medicamentos clinicamente aprovados ou estudos combinatorios efetuados a
medicamentos clinicamente aprovados.

[11.8. Resultados do quadro UE 7: Animais utilizados em ensaios de toxicidade no ambito
de avaliacdes toxicol6gicas ou de outras avaliacdes da seguranca

A maior percentagem (47,5 %) da utilizacdo de animais em avaliacOes toxicolOgicas e outras
avaliacOes de seguranca estd, de longe, relacionada com ensaios de toxicidade aguda e subaguda.
Dos animais utilizados, perto de 15 % foram-no em ensaios de carcinogenicidade, mutagenicidade
e efeitos téxicos na reproducdo. A segunda maior percentagem (22 %) corresponde aos animais
utilizados em outras avaliagOes toxicol 0gicas ou de seguranca (ver afigura 7).

Além dos tipos de ensai os comunicados para a rubrica «Outras avaliagdes toxicol 6gicas ou de
segurangca» no Ultimo relatério (nomeadamente estudos de neurotoxicidade e de
toxicocinética, ensaios de avaliacdo biolégica de dispositivos médicos, incluindo ensaios
intracutaneos de reatividade no coelho, estudos da penetracdo de nanoparticulas nos tecidos e
da biocompatibilidade das mesmas, estudos de avaliagdo do potencial de sensibilizagdo de
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pigmentos utilizados na industria téxtil e estudos farmacol 6gicos integrados em ensaios de
seguranca), os Estados-Membros indicaram agora nesta rubrica estudos efetuados em
determinados animais de companhia a titulo de diversas normas regulamentares (por exemplo
da EPA ou da FDA do EUA), ensaios para determinar residuos de medicamentos veterinarios
em vitelos e frangos, ensaios para determinar a ndo-toxicidade e a irreversibilidade de toxinas
e ensaios da eficacia de vacinas (lingua azul, Clostridium).

Figura 7
Percentagens de animais utilizados em ensaios de toxicidade no ambito de avaliactes
toxicologicas e de outras avaliactes de sequrancga
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Comparando os nimeros e as percentagens da utilizacdo de animais com 0s constantes dos
relatorios anteriores, ha duas alteractes claras:

Verificase um aumento continuo, nos Ultimos quatro relatérios, da percentagem de animais
utilizados em ensaios de toxicidade aguda e subaguda, passando sucessivamente de 36 % para
42 % para 45 % e para47,5 %. O aumento correspondente cifra-se em mais 8 400 animais desde 0
ultimo relatorio.

Em contraste com os trés relatorios anteriores, nos quais se observou um decréscimo continuo, em
2011 o numero de animais utilizados em ensaios de efeitos téxicos na reproducdo passou a
representar 11,35 %, comparativamente aos 9% de 2008. Em numero de animais, esta
percentagem representa quase 19 000 efetivos.

[11.9. Resultados do quadro UE 8: Tipos de ensaios de toxicidade realizados para avaliacdo
toxicol6gica ou outras avaliacoes da seguranca de produtos

A figura8 mostra que a maior parte dos animais utilizados em ensaios de toxicidade
aguda/subaguda se destinam a «Medicina humana, dentéria e veterinéria» e a «Outras avaliagles
toxicoldgicas ou de seguranca». No que respeita as propriedades de irritagao/sensibilizacdo, bem
como a carcinogeni cidade/mutagenicidade e aos efeitos toxicos na reproducao, trés categorias de
utilizagbes (medicina humana, agricultura e produtos industriais) assemelham-se no tocante aos
efetivos animais que utilizam. No tocante aos ensaios de toxicidade subcronica ou cronica, € nos
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efetuados no &mbito da medicina humana, dentéria ou veterinaria que é utilizado maior nimero de
animais.

Figura 8
Percentagens de animais utilizados em ensaios de toxicidade no ambito de avaliagtes
toxicolégicas e de outras avaliagbes de seguranca, por tipo de produtos
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Globalmente, os produtos destinados a medicina humana, dent&ria e veterinaria sdo 0s que
exigiram maior percentagem de animais para os diferentes tipos de ensaios (aproximadamente
39 %). O nimero de animais utilizados em 2011 diminuiu mais de 130 000, comparativamente a
2008.

A percentagem mais elevada seguinte (mais de 34 %) corresponde aos «Outros ensaios» de
avaliacdo toxicologica (representava 22 % em 2008), o que significa um aumento de 122 000
animais. O terceiro tipo de ensaios no qual foi utilizado um maior nimero de animais abrange o0s
ensaios de avaiagdo de contaminantes potenciais ou reais do ambiente em gera
(92 000 animais, correspondentes a9 % do total).
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