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1. UvVOD

Cilj tega porocila je, da se Svetu in Evropskemu parlamentu v skladu s ¢lenom 26 Direktive
86/609/EGS z dne 24. novembra 1986 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav
Glanic o varstvu Zivali, ki se uporabljajo za poskusne in druge znanstvene namene'
posredujejo statisticni podatki o Stevilu zivali, uporabljenih za poskusne in druge znanstvene
namene v drzavah ¢lanicah EU.

Prvi dve statisti¢ni poro¢ili, objavljeni v letih 1994 in 1999°, ki sta vkljudevali podatke o
poskusnih zivalih, zbrane v letih 1991 oziroma 1996, sta vsebovali le omejeno statisti¢no
analizo, ker ni bilo usklajenega sistema za sporoc¢anje podatkov o uporabi poskusnih zivali v
drzavah clanicah. Leta 1997 so se pristojni organi drzav ¢lanic in Komisija dogovorili, da
bodo v naslednjih porocilih podatki predstavljeni v osmih usklajenih tabelah. Tretje in Cetrto

: UL L 358, 18.12.1986, str. 1.
2 COM(94) 195 kong.
3 COM(1999) 191 kong.

SL



SL

statisti¢no porocilo, ki sta bili objavljeni v letih 2003* in 2005’ in sta vkljudevali podatke,
zbrane v letih 1999 in 2002, sta temeljili na teh dogovorjenih usklajenih tabelah. Zaradi tega
je bila mogoca veliko $irSa interpretacija zbranih podatkov o uporabi poskusnih zivali v EU.
Kljub napredku pri vsebini teh dveh zadnjih statisticnih poroc¢il pa je treba poudariti, da so
bile pri podatkih, ki so jih posredovale drzave ¢lanice, dolocene neskladnosti.

Peto statisticno porocilo zaradi pristopa 10 novih drzav ¢lanic leta 2004 prvi¢ zajema podatke,
ki jih je zbralo 25 drzav ¢lanic. Podaja pregled za leto 2005, razen pri eni drzavi ¢lanici, ki je
sporocila podatke za leto 2004.

To porocilo povzema podatke in sklepe iz delovnega dokumenta sluzb Komisije ,,Peto
statisticno poroc€ilo o Stevilu zivali, uporabljenih v poskusne in druge znanstvene namene v
drzavah ¢lanicah Evropske unije®.

L PREDLOZENI PODATKI IN SPLOSNA OCENA
L.1. Podatki, ki so jih predlozile drzave ¢lanice

Vse drzave Clenice so podatke za leto 2005 predlozile v formatu, ki je bil dogovorjen na ravni
EU. Drzave ¢lanice so preverile kakovost svojih sklopov podatkov. Novih 10 drzav ¢lanic
(EU 10) je prvi¢ sodelovalo pri tem zbiranju podatkov in na splo$no se je skladnost podatkov
pri ostalih drzavah ¢lanicah zelo izboljsala.

Za to porocilo na splosno velja, da so bila merila kakovosti upostevana v zadostni meri, tako
da je prvi¢ mogoca analiza vseh osmih tabel EU na evropski ravni.

Podatki posameznih drzav ¢lanic skupaj s pripombami in interpretacijami so na voljo v
delovnem dokumentu sluzb Komisije.

L.2. Splosna ocena

Drzave EU 10 so prvi¢ sporocile podatke, tako da ni mogoce podati sklepov glede gibanja
uporabe zivali v poskusne namene v EU s primerjavo podatkov s tistimi iz prejsnjih porocil.
Vendar bo porocilo poskusilo narediti nekaj primerjav trendov, poleg tega pa bo poudarilo
vecje spremembe v uporabi. Malta je Komisijo obvestila, da leta 2005 v drzavi ni bilo
poskusov na zivalih.

V 25 drzavah clanicah (EU 25) je bilo leta 2005 v poskusne in druge znanstvene namene
uporabljenih 12,1 milijona zivali (podatki, ki jih je posredovala Francija, se nanasajo na leto
2004). Stevilo zivali, uporabljenih v EU 10, predstavlja 8,6 % vseh zivali, uporabljenih v
EU 25.

Tako kot v prej$njih porocilih so glodalci skupaj z zajci predstavljali skoraj 78 % vseh Zivali,
uporabljenih v EU. Dale¢ najpogosteje uporabljena zivalska vrsta so bile misi, ki so predstavljale
53 % vseh zivali, sledile pa so jim podgane z 19 %.

Druga najpogosteje uporabljena skupina so bile tako kot v prejs$njih letih hladnokrvne zivali,
ki so predstavljale 15 % vseh uporabljenih Zivali. Tretja najvecja skupina so bile ptice z nekaj
vec kot 5 %.

Tako kot leta 2002 se v EU tudi leta 2005 pri poskusih ni uporabljalo visjih opic.

4 COM(2003) 19 kong.
> COM(2005) 7 kong.

SL



SL

II. IZSLEDKI
III.1.  Izsledki na podlagi tabele EU 1: yrsta in Stevilo Zivali

Leta 2005 je bilo v EU 25 uporabljenih 12,1 milijona zivali. Dale¢ najpogosteje uporabljene
zivali so bile misi (53 %) in podgane (19 %) (slika 1.1). Glodalci skupaj z zajci so
predstavljali 77,5 % vseh uporabljenih zivali skupaj. Hladnokrvne zivali so s 15 %
predstavljale drugo najpogosteje uporabljeno skupino, sledile pa so jim ptice s 5,4 %.
Kopitarji, vkljucno s konji, osli in krizanci (Perrisodactyla) ter svinjami, kozami, ovcami in
govedom (Artiodactyla), so predstavljali samo 1,1 % vseh uporabljenih Zivali skupaj. Zveri so
predstavljale 0,3 % vseh zivali, uporabljenih leta 2005, primati pa 0,1 %.

Slika 1.1
Razredi zivali, uporabljenih v drzavah ¢lanicah

2veri: 0,33 % Polopice + opice +

visje opice: 0,09 %

Drugi sesalci: 0,08 %
Kopitarji: 1,1 %

Ptice: 5,4 %
Hladnokrvne zivali:

15 %

Zajci: 2,6 % -
) ° Misi: 53 %

Drugi glodalci: 0,8 %

Morski prasicki:
21%

Podgane: 19 %

IIl.1.1. Primerjava s podatki iz prejsnjih porocil

Stevilo Zivali, uporabljenih v drzavah EU 10, ki so prvi¢ posredovale podatke, predstavlja
8,6 % vseh zivali, uporabljenih v EU 25. Ta delez bo sluzil kot podlaga za izpostavitev
morebitnih sprememb trendov, ki moc¢no odstopajo od njih.

Primerjava delezev skupin zivali, uporabljenih v letih 1996, 1999, 2002 in 2005

Skupina vrst 1996 (*) 1999 2002 (**) 2005 (***)
Glodalci — zajci (v %) 81,3 86,9 78,0 77,5
Hladnokrvne Zivali (v %) 12,9 6,6 15,4 15,
Ptice (v %) 4,7 5 54
Kopitariji (v %) 1,2 1,2 1,1

(*) 14 drzav ¢&lanic je posredovalo podatke za leto 1996, ena za leto 1997
(**) 14 drzav ¢lanic je posredovalo podatke za leto 2002, ena za leto 2001

(***) 25 drzav ¢lanic je posredovalo podatke za leto 2005, ena za leto 2004

Iz zgornje tabele je razvidno, da se odstotek uporabljenih glodalcev in zajcev giblje okrog
80 %. Delez uporabljenih hladnokrvnih zivalih je bil v letih 1996, 2002 in 2005 med 10 in
15 %, leta 1999 pa je bil veliko manjsi (6,6 %). Ptice so tretja najvec¢ja skupina Zivali; njihov
delez se giblje med 4 in 5 %. Delez kopitarjev se giblje okrog 1 %.
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Ker so vkljuceni podatki drzav ¢lanic EU 10, bi se moralo dejansko Stevilo zivali vsake vrste
naceloma povecati za okrog 8,6 %. Vendar je uporaba nekaterih vrst v primerjavi s poroc¢ilom
za leto 2002 padla. Skupni delez hr¢kov, koz, polopic, prepelic in plazilcev se je zmanjsal s
40 % na 22 %.

Najvecja odstotna sprememba pa je opazna pri povecanju Stevila uporabljenih ,,drugih zveri®,
Ceprav se te vrste ne uporabljajo v velikem Stevilu (od 3 110 do 8 711). To je nadalje v
kontrastu z dejstvom, da se je njihova uporaba v EU 15 zmanjsala. Drugo vecje povecanje v
EU 25 in tudi v EU 15 je opazno pri uporabi ,,drugih sesalcev* (od 3 618 do 9 950).

Ena izmed novih drzav ¢lanic je v primerjavi z drugimi drzavami navedla ob¢utno povecanje
uporabe ,,drugih zveri, ,,drugih sesalcev®, goveda, ,,drugih glodalcev*, prepelic, konjev, svinj
in drugih ptic. To se pripisuje raziskavam prostozivecih zivali in okoljskim raziskavam na
zadevnem geografskem obmodju ter poskusom na podro¢ju kmetijstva in Zivinoreje,
znacilnima za to drzavo c¢lanico. Za nadaljnje podrobnosti glej delovni dokument sluzb
Komisije, oddelek B.

Med drugimi ve¢jimi povecanji uporabe pri zivalih, ki se uporabljajo v vec¢jem Stevilu, je
treba omeniti povecanje uporabe belih dihurjev (29 %), goveda (36 %), ,,drugih ptic* (25 %)
in dvozivk (25 %). Ta povecanja se lahko pripiSejo nekaterim novim drzavam c¢lanicam, razen
kar zadeva bele dihurje.

Primati predstavljajo tako kot v prejS$njih poroc€ilih okrog 0,1 % vseh uporabljanih Zivali.
Vendar analiza vrst kaze, da se je uporaba polopic zmanjsala za 38 %, uporaba opic novega
sveta pa povecala za 31 %.

Drzave ¢lanice so navedle, da je do teh sprememb priSlo zaradi sprememb predpisov na
podrocju farmacevtskih izdelkov in preskusov toksikoloske varnosti.

III.1.2. Primerjava s podatki iz prejsnjih porocil za EU 15

Ker so v skupno Stevilo Zivali vsteti podatki iz novih 10 drzav ¢lanic, primerjava z izsledki iz
prejsnjih porocil sama po sebi ni mogoca. Da pa bi omocili doloeno primerjavo trendov
uporabe Zzivali, je bila narejena primerjava med Stevilom zivali, uporabljenih v EU 15 leta
2002 in leta 2005.

Skupno $tevilo uporabljenih zivali v EU 15 se je leta 2005 povecalo za 339 279, kar pomeni
povecanje za 3,1 % glede na leto 2002.

Ob razclenitvi podatkov po vrstah predstavlja najvecje povecanje leta 2005 uporaba okrog
579 000 ve¢ misi (10,6 %). Vendar je to povecanje deloma izravnano z zmanjSanjem uporabe
podgan, hrckov in drugih glodalcev (36 %). Leta 2005 se je povecala tudi uporaba zajcev v
poskusne namene (9,5 %).

Kar zadeva druge razrede zivali, se je povecala uporaba belih dihurjev (20,8 %) med zvermi
ter uporaba ,,drugih sesalcev (30 %). Spremembe v uporabi primatov so predvsem rezultat
sprememb v EU 15, saj je bilo leta 2005 v EU 10 uporabljenih le 57 opic starega sveta.

Po drugi strani je uporaba vseh vrst iz razreda kopitarjev v primerjavi z letom 2002 upadla.
Isto velja za ptice. Opazno je tudi veliko zmanjSanje uporabe plazilcev (73 %).

Ob nadaljnji raz¢lenitvi kategorije ,,drugo* so drzave ¢lanice navedle uporabo naslednjih vrst:
drugi glodalci: pescene podgane, skakaci, ¢incile, bobri, tekunice, hrcki, hréicki (Cricetulus
migratorius) in razlicne vrste misi;

druge zveri: prostoZivece vrste, uporabljene v zooloskih in ekoloskih raziskavah (npr. lisice, jazbeci,
tjulnji), vidre, dihurji;
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drugi sesalci: merjasci, netopirji in rovke, lame, krti, evropski bizoni in rjavi jeleni;

druge ptice: vefinoma japonske in virginijske prepelice, perutninske vrste, avstralske zebrice,
kanarcki, skobcevke, papige in domaca perjad, na primer domaca koko§ (Gallus gallus
domesticus).

III.2.  Nadaljnji izsledki na podlagi tabele EU 1: poreklo uporabljenih Zivali:

Ceprav je treba poreklo navesti le pri dologenih Zivalskih vrstah, je jasno razvidno, da veéina
vrst izvira v glavnem iz drzav EU (slika 1.2), razen opic starega sveta.

Slika 1.2: Poreklo zivalskih vrst
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Splosni vzorec porekla vrst je precej podoben vzorcu iz prej$njih porocil. Poudariti pa je
treba, da so bile leta 2005 prvi¢ vse polopice po poreklu iz EU. Podoben trend je mogoce
opaziti tudi pri opicah novega sveta, ki v vedno ve¢jem Stevilu izhajajo iz EU ali drzav ETS
123 na skodo drugih drzav. Tudi Stevilo opic starega sveta po poreklu iz EU se je povecalo.
Po drugi strani se je v primerjavi s poroc¢ilom za leto 2002 povecalo Stevilo mack, ki niso
evropskega porekla.

II1.3.  Izsledki na podlagi tabele EU 2: namen poskusov

Ve¢ kot 60 % zivali je bilo uporabljenih za raziskave in razvoj v humani medicini,
veterinarski medicini, zobozdravstvu ter za temeljne bioloske raziskave (slika 2.1). Leta 2005
je bilo za proizvodnjo in nadzor kakovosti proizvodov ter pripomoc¢kov v humani medicini,
veterinarski medicini in zobozdravstvu uporabljenih 15,3 % vseh poskusnih Zivali. Za ocene
toksic¢nosti in druge ocene varnosti je bilo uporabljenih 8 % vseh poskusnih zivali.
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Slika 2.1
Namen poskusov

Izobrazevanje in
usposabljanje: 1,6 %

Drugo: 8 %

Diagnostika bolezni: 2 %

Temeljne bioloske

Ocene toksi¢nosti in raziskave: 33 %

druge ocene varnosti:
8 %

Proizvodnja in nadzor
kakovosti v veterinarski
medicini: 3.5 %

Proizvodnja in nadzor
kakovosti vhumani Raziskave in razvoj v

medicini in hum.med. + vet. med. +
zobozdravstwu: 11,8 % zobozdr.: 31 %

Primerjava s podatki iz prejsnjega porocila

Namen primerjave ni podati uradne zakljucke, pa¢ pa ugotoviti spremembe v trendih.
Najvecja sprememba, ki jo je mogoce ugotoviti, je, da se je delez zivali, uporabljenih za ocene
toksi¢nosti in druge ocene varnosti zmanjSal z okrog 9,9 % (podatki za leto 2002) na 8 %.
Tudi skupno S$tevilo uporabljenih Zivali se je precej zmanjSalo, in sicer z 1066 047 na
1 026 286, ¢eprav so v zadnje Stevilo vsteti tudi podatki 10 novih drzav ¢lanic.

Tudi Stevilo zivali, uporabljenih za namene izobrazevanja in usposabljanja, se zmanjsuje, pri
poskusih pod kategorijo ,,drugo” pa je zaznati poveéanje $tevila uporabljenih Zivali. Stevilo
uporabljenih Zivali se je na eni strani zmanjSalo s 341 967 na 198 994, na drugi strani pa
povecalo s 597960 na 984 238. ZmanjSanje Stevila zivali, uporabljenih za namene
izobrazevanja in usposabljanja, je mogoce pripisati tako uporabi alternativnih tehnik kot tudi
ponovni uporabi zivali.

Kategorija ,,drugo* vklju¢uje med drugim virologijo, imunologijo (proizvodnja monoklonskih
in poliklonskih protiteles), fiziologijo interakcij med materjo in zarodkom pri transgenih
misih, onkolosko zdravljenje, R&R na podrocju farmacije, preskuse kombiniranih zdravil in
genetiko.

II1.4. Izsledki na podlagi tabele EU 3: ocene toksi¢nosti in_druge ocene varnosti po
vrstah proizvodov/ciljih

Za ocene toksi¢nosti in druge ocene varnosti je bilo uporabljenih le 8 % vseh poskusnih
zivali. Za proizvode ali pripomocke, ki se uporabljajo v humani medicini, veterinarski
medicini in zobozdravstvu, je bilo uporabljenih 50,9 % (slika 3.1) Zivali iz ocen toksi¢nosti in
drugih ocen varnosti. Odstotek zivali, uporabljenih v ocenah toksi¢nosti skupin
proizvodov/substanc (krma, aditivi za zivila za prehrano ljudi, kozmetika in gospodinjski
proizvodi) je v primerjavi z drugimi skupinami proizvodov zelo majhen (4,3 %).

Za skupino proizvodov/substanc, ki jih nadzirajo organi, pristojni za za¢ito zdravja in okolja
pred kemi¢nimi proizvodi, kot so industrijske kemikalije in pesticidi, je bilo uporabljenih
19 % zivali iz ocen toksi¢nosti in drugih ocen varnosti.
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Slika 3.1
Zivali, uporabljene v ocenah toksiénosti in drugih ocenah varnosti

3.9 Potencialna ali
dejanska onesnazevala v
okolju, ki se ne pojavjajo v
drugih stolpcih:

8,3%

3.10 Druge ocene
toksi¢nosti in druge ocene
varnosti:

17,6%

3.8 Proizvodi/substance za
uporabo v aditivih v Zivalski
hrani:
3,3%

3.7 Proizvodi/substance za
uporabo v aditivih v Zivilih za
prehrano ljudi:

0,4%

3.2 Proizvodi/substance ali
pripomocki za humano

medicino in zobozdravstvo
ter veterinarsko medicino:
50,9%

3.6 Proizvodi/substance za
uporabo v kozmetiki ali
toaletnih potrebscinah:

0,5%

3.5 Proizwodi/substance za
uporabo v gospodinjstvih:
0,1%

3.3 Proizwodi/substance
za uporabo v kmetijstwu:
9,5%

3.4 Proizvodi/substance za
uporabo v industriji:
9,4%

Zelo se je zmanjSalo Stevilo zivali, uporabljenih za toksikoloske preskuse proizvodov, ki so
namenjeni za industrijo, kmetijstvo, proizvodov, ki bi lahko onesnazevali okolje (to Stevilo se
je zmanjSalo z ve¢ kot 123 000 na manj kot 98 000), ter tudi za preskuse gospodinjskih
proizvodov in aditivov za Zivila za prehrano ljudi. V primerjavi s podatki iz zadnjega
statistinega porocila je bilo v teh kategorijah uporabljenih manj zivali.

Opazno se je sicer povecalo Stevilo zivali, uporabljenih za preskuSanje kozmetike ali toaletnih
potrebsc¢in (50 %), vendar je dejansko Stevilo zivali, uporabljenih v tej kategoriji, Se vedno
nizko (skupaj 5 571). Na to povecanje, ki ga gre pripisati v glavnem eni od starih drzav ¢lanic,
je treba opozoriti zaradi pravne zahteve, da se testiranje kozmetike na zivalih v EU postopoma
ukine. Obcutno se je povecalo tudi Stevilo Zivali, uporabljenih za testiranje aditivov za
zivalsko hrano (s 3 447 na 34 225 — desetkrat vec).

Opozoriti je treba, da se je v primerjavi z letom 2002 obcutno povecalo Stevilo Zivali,
uporabljenih za ,,druge* ocene toksi¢nosti in druge ocene varnosti (od okrog 110 000 do
180 000). Drzave clanice so navedle, da gre pri tem za nove metode in preskuse, kot so
preskusi glede prenosa mikrocistinov na membrano, ki obdaja zarodek, bioanaliza, raziskave
toksicnosti okolja za ¢loveka ter nadzor varnosti igrac.

IILS.  Izsledki na podlagi tabele EU 4: Zivali, uporabljene za raziskave bolezni

Leta 2005 je Stevilo zivali, uporabljenih za raziskave zivalskih in ¢loveskih bolezni, doseglo
ve¢ kot polovico (57,5 %) celotnega Stevila zivali, ki so bile v EU uporabljene za poskusne
namene. Za raziskave Cloveskih bolezni je bilo uporabljenih 81 % vseh Zivali, ki so bile
uporabljene za vse raziskave bolezni (slika 4.1).
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Slika 4.1
Zivali, uporabljene v raziskavah bolezni

Kardiovaskularne
bolezni pri ljudeh:
6 %

Nekatere Zivalske

bolezni:
0, x
19% Zivéne in mentalne
motnje pri ljudeh:
21,6 %
Rak pri ljudeh (razen
Druge ¢loveske ocen karcinogenosti):
bolezni: 12,8 %

40,5 %

Leta 2005 se je Stevilo zivali, uporabljenih (od okrog 900 000 do 1329 000) za raziskave
zivalskih bolezni, v primerjavi s poroc¢ilom za leto 2002 obc¢utno povecalo.

Raziskave nekaterih zivalskih bolezni so pomembne zaradi epidemij domacih zivali, kot so
slinavka in parkljevka pri govedu, prasi¢ja kuga ter v zadnjem c¢asu aviarna influenca. Na
uporabljenih zivalih so se izvajale tudi raziskave genetskih bolezni.

Velik del (okrog 60 %) povecanja uporabe misi (579 000) glede na leto 2002 je mogoce
pripisati razli¢énim raziskavam bolezni.

Slika 4.2 prikazuje deleZe Zivali, uporabljenih v raziskavah dolo¢enih bolezni, in sicer po
razredih vrst. Na vrhu vsakega stolpca je prikazan odstotek zivali, uporabljenih v raziskavah
nekaterih Zivalskih bolezni. V ve¢ kot 80 % teh raziskav sta bili uporabljeni dve skupini
zivali, tj. ptice in hladnokrvne zivali. Navedeno je bilo, da se na teh skupinah preskusa veliko
Stevilo cepiv.
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Slika 4.2
Zivali po razredih in po vrstah raziskav bolezni
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III.6.  Izsledki na podlagi tabele EU S: Zivali, uporabljene pri proizvodnji in nadzoru
kakovosti _proizvodov za humano medicino, zobozdravstvo ter veterinarsko
medicino

Za preskuse v proizvodnji in nadzoru kakovosti proizvodov za humano medicino in
zobozdravstvo ter za veterinarsko medicino je bilo uporabljenih 15,3 % vseh poskusnih Zivali.
Najvecji delez zivali na tem podrocju (57 %) je bil uporabljen za istocasno izpolnitev zahtev
ve¢ zakonodaj, kot so nacionalna zakonodaja, zakonodaja Skupnosti, zakonodaja Sveta
Evrope ali druge zakonodaje (slika 5.1). Za preskuse za izpolnitev zahtev zakonodaje EU,
vkljuéno z evropsko farmakopejo, je bilo uporabljenih 33,3 % zivali, uporabljenih na tem
podrogju.
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Slika 5.1
Odstotki zivali, uporabljenih za predpisane zahteve za proizvodnjo in nadzor
kakovosti proizvodov in pripomoc¢kov za humano medicino, zobozdravstvo in
veterinarsko medicino
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5.2  Nacionalna zakonodaja :|2 56
posameznih drzav ¢lanic ES 1) ’

5.3  Zakonodaja ES, \klju¢no
z evropsko farmakopejo 33,31
(zahtewe)

5.4  Zakonodaja drzave
¢lanice Sveta Evrope (ne pa |0,01

tudi ES) 2
=

5.5 Druga zakonodaja :|2,10

5.6 Kakrsna koli

kombinacija 5.2/ 5.3/ 5.4/ 5.5 56,85

5.7 Brez predpisanih :I 5,16
zahtev

Povecanje odstotka uporabljenih zivali s 43,1 % na 56,8 % glede na leto 2002 zaradi zahtev,
dolo¢enih v ve¢ zakonodajnih aktih hkrati, jasno kaze pozitiven trend. To verjetno odraza
vecjo usklajenost razli¢nih zakonodajnih zahtev.

Drugi pozitiven trend je zmanjSanje Stevila zivali, uporabljenih pod kategorijo ,brez
predpisanih zahtev“ s 352 000 na 95 739.

IIL.7. Izsledki na podlagi usklajene tabele EU 6: izvor predpisanih zahtev za Zivali,
uporabljene pri ocenah toksic¢nosti in drugih ocenah varnosti

Kot je bilo Ze poudarjeno, je bilo v ocenah toksi¢nosti in drugih ocenah varnosti uporabljenih
8 % vseh zivali, uporabljenih v EU za poskusne namene.

Vec¢ kot polovica zivali, uporabljenih na tem podrocju (54,2 %), je bilo uporabljenih za
izpolnitev predpisanih zahtev, dolo¢enih v ve¢ zakonodajah hkrati (slika 6.1). Drugi najvecji
delez zivali, 23 %, je bil uporabljen za poskuse, ki jih zahteva zakonodaja EU, vklju¢no z
evropsko farmakopejo.
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Slika 6.1
Odstotki zivali, uporabljenih za predpisane zahteve za ocene toksi¢nosti
in druge ocene varnosti

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00
6.2 Nacionalna zakonodaja 939
posameznih drzav ¢lanic ES 1) ’

6.3 Zakonodaja ES, vkljué¢no
zevropsko farmakopejo 23,65
(zahteve)

6.4 Zakonodaja drzave
¢lanice Sveta Evrope (ne pa (0,12
tudi ES) 2)

6.5 Druga zakonodaja 3,93

6.6 Kakr$na koli
kombinacija 6.2/6.3/6.4/6.5

54,20

6.7 Brez predpisanih

8,71
zahtev

Poudariti je treba, da sorazmerno zmanjSanje Stevila zivali, uporabljenih pri ocenah
toksi¢nosti in drugih ocenah varnosti od zadnjega porocila z 10 % na 8 % hkrati pomeni
zmanj$anje za okrog 40 000 zivali. Stevilo Zivali, uporabljenih pod kategorijo ,brez
predpisanih zahtev®, se je od zadnjega porocila zmanjsalo s 114 000 na 90 000, kar pomeni
24 000 zivali.

Drzave ¢lanice, ki so morale nadalje obrazloziti razloge za to o€itno zmanjSanje Stevila Zivali,
uporabljenih pod kategorijo ,,brez predpisanih zahtev*, v primerjavi s prejSnjimi porocili, so
navedle, da je mogoce zmanjSanje delno pripisati uporabi metod ,,in vitro* in uporabi
nevretencarjev. Tak primer so farmakoloski preskusi varnosti, kot na primer dodatni preskusi
serij zdravil na podlagi evropske farmakopeje. Kot pojasnilo pojma ,,brez predpisanih zahtev*
so nekatere drzave clanice na primer navedle, da bi se v to kategorijo uvrstile pravne
obveznosti za zagotavljanje kakovosti in varnosti uvozenih zdravil.

Pri preskusih, izvedenih za izpolnjevanje zahtev nacionalnih zakonodaj posameznih drzav
¢lanic, je v tem poro€ilu v primerjavi s prejSnjim opazno zmanjsanje, vendar to predstavlja
okrog 15 500 Zivali, kar je 1,5 % vseh Zivali, uporabljenih pri ocenah toksi¢nosti in drugih
ocenah varnosti.

I11.8.  Izsledki na podlagi tabele EU 7: Zivali, uporabljene v testih toksicnosti za ocene
toksic¢nosti in druge ocene varnosti

Iz slike 7.1 je razvidno, da je bil leta 2005 v okviru ocen toksi¢nosti in drugih ocen varnosti
najvedji odstotek Zivali uporabljen za preskuse akutne in subakutne toksiénosti (42 %). Ce
hkrati upoStevamo preskuse subkroni¢ne in kroni¢ne toksi¢nosti, je bilo za kratkoro¢ne in
dolgoro¢ne preskuse sistemske toksi¢nosti uporabljenih 53 % vseh poskusnih zivali,
uporabljenih na tem podrocju.
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Leta 2005 je bilo okrog 17,5 % zivali uporabljenih v preskusih karcinogenosti, mutagenosti in
toksicnosti za razmnozevanje. Druga pomembnejSa kategorija uporabe zivali v letu 2005 so
»drugi preskusi® (22,3 %). Ob nadaljnji raz¢lenitvi kategorije ,,drugo® so drzave ¢lanice
navedle preskuse na podrocjih, kot so bioloSko presejanje farmacevtskih, zdravstvenih in
veterinarskih proizvodov. To vkljuuje nevrotoksicnost, toksikokinetiko, preskuse akutne
dermalne toksi¢nosti in preskuse v okviru bioloskega vrednotenja medicinskih pripomockov:
intradermalni preskusi reaktivnosti na zajcih, raziskave penetracije nanodelcev skozi tkivo in
njihova biokompatibilnost, raziskave za oceno potenciala barvil, ki se uporabljajo v tekstilni
industriji, za povzroCanje preobcutljivosti ter farmakoloske raziskave, vkljuene v preskuse
varnosti.

Slika 7.1
Odstotki zivali, uporabljenih v preskusih toksi¢nosti za ocene toksi¢nosti
in druge ocene varnosti

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

Metode za preskusanje akutne in subakutne toksi¢nosti

(vklju¢no z mejnim preskusom) | 42,01

Preskusi drazenja/preob&utljivosti | 5,88
Subkroniéna in kroni¢na toksi¢nost 7 | 10,90
Mutagenost in karcinogenost 7 7,155
Reproduktivna in razvojna toksi¢nost 7 10,11

ToksiEnost za vodne vretencarje, ki ni vklju¢ena v druge :I 124
stolpce ’

Drugo | 22,32

Kot je razvidno iz zadnjih treh porocil, se je delez Zivali, uporabljenih v preskusih akutne in
subakutne toksicnosti, povecal z 32 % na 36 % oziroma 42 %. V primerjavi z zadnjim
porocilom iz leta 2002 pomeni to 39 000 zivali ve¢. Drzave ¢lanice so to povecanje deloma
pripisale ve¢ fazam v razvoju novih proizvodov in novi zakonodaji, ki na primer predpisuje,
da je treba preskusiti vse generi¢ne substance.

Po drugi strani je iz zadnjih treh porocil razvidno stalno zmanjSevanje deleza zivali,
uporabljenih za preskuse toksi¢nosti za razmnozevanje; ta se je zmanjsal s 15 % na 12 %
oziroma 10 %.

Opazno se je zmanjsal tudi delez zivali, uporabljenih v preskusih toksi¢nosti na morskih
vretencarjih, in sicer s 4,5 % na 1,2 %.

II1.9.  Izsledki na podlagi tabele EU 8: vrsta preskusov toksi¢nosti, izvedenih za ocene
toksi¢nosti in druge ocene varnosti proizvodoy

Slika 8.1 prikazuje deleze zivali, uporabljenih v toksikoloSkih preskusih ali drugih ocenah
varnosti, in sicer po vrstah proizvodov ali namenih. Opazno je zmanjSevanje deleza Zivali,
uporabljenih v preskusih akutne in subakutne toksi¢nosti, v primerjavi z drugimi preskusi
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navzdol po grafu za proizvode, ki se uporabljajo A) v humani medicini, zobozdravstvu in
veterinarski medicini, B) v kmetijstvu, C) v industriji, D) za gospodinjske namene, E) v
kozmetiki, F) za aditive za zivila za prehrano ljudi in G) za aditive za zivalsko hrano.

V nasprotju s preskusi akutne in subakutne toksi¢nosti je mogoce opaziti povecanje deleza
zivali, uporabljenih v preskusih glede povzrocanja drazenja in preobcutljivosti. Navzdol po
grafu je med prvimi Stirimi vrstami proizvodov najve¢ preskusov proizvodov, ki se
uporabljajo za kozmetiko in toaletne potrebs¢ine.

Zdi se, da delez zivali, uporabljenih v preskusih subkroni¢ne in kroni¢ne toksi¢nosti, sledi
istemu vzorcu kot delez zivali, uporabljenih v preskusih glede povzrocanja drazenja in
preobcutljivosti, pri cemer se najvecja deleza nanaSata na D) gospodinjske proizvode in F)
aditive za zivila za prehrano ljudi.

Slika 8
Odstotki zivali, uporabljenih v preskusih toksi¢nosti za ocene
toksiénosti in druge ocene varnosti, po vrstah proizvodov

@ Metode za preskusanje akutne in
subakutne toksiénosti (vklju¢no z
mejnim preskusom)

£ Preskusi drazenja/preobcutljivosti

A) Za humano medicino, zobozdravstvo in veterinarsko
medicino

B) Kmetijstvo

0O Subkroni¢na in kroni¢na toksi¢nost
C) Industrija

D) Gospodinjstva 0O Mutagenost in karcinogenost
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E) Kozmetika in toaletne potrebscine

8 Reproduktivna in razvojna
toksi¢nost

F) Aditivi za zivila za prehrano ljudi

G) Aditivi za zZivila za Zivalsko hrano
@ Toksi¢nost za vodne wetencarje,
ki ni klju¢ena v druge stolpce

H) Potencialna ali dejanska onesnazevala v okolju

I) Druge ocene toksi¢nosti ali druge ocene varnosti @ Drugo
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Vzorec uporabe zivali v preskusih karcinogenosti, mutagenosti in toksicnosti za
razmnozevanje je razprSen med razlicnimi vrstami proizvodov, tako da ga je tezje
interpretirati.

V delezu zivali, uporabljenih v kategoriji G) aditivi za Zivalsko hrano z okrog 90 %
prevladujejo ,,drugi® preskusi. Za prihodnja porocila bi bilo priporocljivo raz€leniti pojem
,»drugo®.
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