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POROCILO KOMISIJE SVETU IN EVROPSKEMU PARLAMENTU

Sedmo statisticno porocilo o Stevilu Zivali, uporabljenih v poskusne in
druge znanstvene namene v drzavah ¢lanicah Evropske unije

I UVOD

Cilj tega porocila je predloziti statisticne podatke o Stevilu zivali, uporabljenih v znanstvene
namene v drzavah G&lanicah Evropske unije v letu2011', v skladu z dolodbami &lena 26
Direktive 86/609/EGS z dne 24. novembra 19867 o varstvu Zivali, ki se uporabljajo za poskusne in
druge znanstvene namene.

Prvi dve statisti¢ni poro€ili, pripravljeni v skladu z dolo¢bami zgoraj navedene direktive, ki sta
bili objavljeni v letih 1994 in 1999 ter sta vsebovali podatke o poskusnih Zivalih, zbrane v
letih 1991 in 1996, sta zaradi pomanjkanja usklajenega sistema za sporocanje podatkov o uporabi
poskusnih zivali dopuscali le omejeno statisti¢no analizo. Leta 1997 so se pristojni organi drzav
¢lanic in Komisija dogovorili, da bodo v naslednjih porocilih podatki predstavljeni v osmih
usklajenih tabelah. Peto statisticno porocilo, objavljeno leta 2007°, je bilo prvo porocilo, ki je
vsebovalo podatke, zbrane v 10 drzavah Clanicah, ki so se prikljucile EU leta 2004. V Sestem
statisticnem porocilu, objavljenem leta 2010°, je bil podan pregled nad Stevilom zivali,
uporabljenih v 27 drzavah ¢lanicah v letu 2008.

To sedmo statisticno porocilo vsebuje rezultate podatkov, ki jih je v letu 2011 zbralo vseh
27 drzav ¢lanic, z izjemo ene drzave (Francije), ki je predlozila podatke za leto 2010.

Porocilu Komisije Svetu in Evropskemu parlamentu — Sedmo statisticno porocilo o stevilu Zivali,
uporabljenih v poskusne in druge znanstvene namene v drzavah clanicah Evropske unije je
prilozen delovni dokument sluzb Komisije.

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

Tako kot v letu 2008 je vseh 27 drzav ¢lanic predlozilo podatke v dogovorjeni obliki. Nadzor
kakovosti podatkov je razkril nekaj manjSih napak, splosna ocena pa je pokazala, da so bili
podatki, predlozeni v letu 2011, sprejemljive kakovosti.

Podatki posameznih drzav ¢lanic so na voljo v delovnem dokumentu sluzb Komisije.
11.2. Splosna ocena

Opozoriti je treba, da bodo tokrat podatki o uporabi zivali Se zadnji¢ zbrani v skladu z zahtevami
Direktive 86/609/EGS. Navedeno direktivo je nadomestila Direktiva 2010/63/EU o zasciti zivali,
ki se uporabljajo v znanstvene namene, pri ¢emer so bile dolocbe o predlozitvi in objavi podatkov
popolnoma spremenjene in so zacele veljati 10. maja 2013.

Zaradi razlik v letu poro¢anja in v zadnjih letih tudi zaradi pove€anja Stevila drZzav C¢lanic ni
mogoce podati natan¢nih koli¢inskih sklepov o trendu uporabe Zivali v poskusne namene v EU.
Vendar so v poro€ilu primerjani nekateri trendi in poudarjene so vse pomembne spremembe v
uporabi.

Razen za eno drzavo ¢lanico, ki je predlozila podatke za leto 2010.
UL L 358, 18.12.1986, str. 1.
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Skupno Stevilo zivali, uporabljenih v poskusne in druge znanstvene namene v EU, v okviru
podatkov, ki so bili v skladu z dolo¢bo direktive za to poroc€ilo zbrani v letu 2011, znasa malo pod
11,5 milijona (Francija je predlozila podatke za leto 2010). V primerjavi s poro¢anim Stevilom v
letu 2008 to pomeni zmanjsanje za ve¢ kot pol milijona zivali, uporabljenih v EU.

Tako kot je bilo navedeno Ze v prejSnjih porocilih, glodavci in kunci pomenijo 80 % skupnega
Stevila zivali, uporabljenih v EU. Najpogosteje uporabljena zivalska vrsta so misi, ki pomenijo
61 % vseh Zivali, sledijo pa jim podgane (14 %).

Tako kot v prejs$njih letih so bile hladnokrvne Zivali, ki so predstavljale skoraj 12,5 % vseh zivali,
druga najpogosteje uporabljena skupina zivali. Tretja najvecja skupina uporabljenih zivali so bile
ptice, ki so pomenile 5,9 % vseh zivali.

Kot je navedeno v prej$njih treh statisti¢nih porocilih, pri poskusih v EU v letu 2011 niso bile
uporabljene ,,visje opice®.

II1. REZULTATI

II1.1. Rezultati na podlagi tabele EU 1: Zivalska vrsta in Stevilo Zivali

III.1.1. Obdelava in razlaga podatkov na podlagi tabele 1.1
Dale¢ najpogosteje uporabljeni zivalski vrsti sta misi (60,9 %) in podgane (13,9 %).

sSlika 1.1
Razredi Zivali, uporabljenih v drzavah ¢lanicah
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Glodavci skupaj s kunci pomenijo 80 % skupnega Stevila uporabljenih zivali. Druga najpogosteje
uporabljena skupina so hladnokrvne Zivali, in sicer plazilci, dvozivke in ribe (12,4 %), sledijo pa
jim ptice (5,9 %).

Skupina kopitarjev, v kateri so konji, osli in krizanci (Perissodactyla), prasi¢i, koze, ovce in
govedo (Artiodactyla), pomeni le 1,2 % skupnega Stevila zivali, uporabljenih v drzavah ¢lanicah.
Mesojedci (med katere sodijo tudi psi in macke) pomenijo 0,25 % skupnega Stevila uporabljenih
zivali, zivalski primati pa 0,05 % zivali, uporabljenih v letu 2011.

II1.1.2. Primerjava s podatki iz prejsnjih porocil

Cilj tega porocila je pokazati, ali je priSlo do pomembnih sprememb v zvezi z uporabo razli¢nih
zivalskih vrst. Vendar se je treba zavedati, da natancne primerjave s prejSnjimi porocili niso
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mogoce, saj je Francija za vsa predhodna porocila, razen enega, posredovala podatke za leto, ki se
razlikuje od leta, za katerega so jih posredovale druge drzave Clanice.

Primerjava deleZev skupin Zivali, uporabljenih v letih 1996, 1999, 2002, 2005, 2008 in 2011

Zivalska vrsta 1996(*) 1999 | 2002(**) | 2005(**) | 2008(***) 2011(")
Glodavci — kunci (v %) 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2 80,0
Hiadnokrvne zivali (v %) 12,9 6,6 15,4 15, 9,6 12,4
Ptice (v %) 4,7 5 54 6,4 59
Kopitarji (v %) 1,2 1,2 11 14 1,2

(*) 14 drzav ¢lanic je porocalo za leto 1996, ena za leto 1997.
(**) 14 drzav ¢lanic je porocalo za leto 2002, ena za leto 2001.
(***) 24 drzav ¢lanic je porocalo za leto 2005, ena za leto 2004.
(****) 27 drzav €lanic je poroc¢alo za leto 2008, ena za leto 2007.

[l ) 27 drzav ¢lanic je porocalo za leto 2011, ena za leto 2010.

Delez glodavcev in kuncev nekoliko niha, vendar ostaja blizu 80 %. Delez hladnokrvnih zivali,
uporabljenih v letih 1996, 2002, 2005 in 2008, se giblje med 9,6 in 15 %. Vendar je bil leta 1999
ugotovljen precej nizji delez, in sicer 6,6 %. V primerjavi z zadnjim poroc¢ilom se je v letu 2011
povecala uporaba hladnokrvnih Zivali, vendar se zdi, da deleZ uporabljenih Zivali popolnoma
ustreza skupini med 9,6 do 15 % skupnega Stevila Zivali.

Zdi se, da je delez ptic, ki pomeni tretji najve¢ji delez uporabljenih Zivali, dosegel najvi§jo
vrednost leta 2008. Stevilo ptic se je prvi¢ zmanjSalo v letu 2011 (za ve¢ kot 88 000). Delez
skupine kopitarjev, v katero spadajo konji, osli in krizanci (Perissodactyla) ter prasici, koze, ovce
in govedo (Artiodactyla), se giblje okrog 1 %.

Vkljucitev podatkov iz novih drzav cClanic od leta 2005, in sicer Bolgarije in Romunije, ni
povzrocila povecanja skupnega Stevila zivali. Nasprotno se je v letu 2008 porocalo o zmanjSanju
in ta trend se je nadaljeval tudi v letu 2011 (za ve¢ kot 500 000 zivali). Vendar se je uporaba
nekaterih posameznih Zivalskih vrst povecala.

Od 25 navedenih zivalskih vrst se je jasno povecalo skupno Stevilo petih zivalskih vrst. Za ostale
zivalske vrste je bilo ugotovljeno neto zmanjSanje.

V primerjavi z letom 2008 je ugotovljeno najvec¢je povecanje za ribe (310 307) in kunce (25 000).
Za zivalske vrste, ki se uporabljajo redkeje (tj. v razponu tisocih), je ugotovljeno povecanje Stevila
zivali v kategorijah drugi mesojedci (2 129), konji, osli in krizanci (710) ter drugi sesalci (2 184).

Najvecje zmanjSanje je bilo v letu 2011 ugotovljeno za pogosteje uporabljene zivalske vrste, kot
so podgane, in sicer za ve¢ kot 500 000 zivali. V istem obmocju je tudi zmanjSanje uporabe misi
(122 876). Prav tako se je precej zmanjSala wuporaba ,drugih ptic“ (za ve¢ kot
85 000) in morskih prasickov (49 401).

Ocitno je zmanjSanje uporabe prosimijev in zivalskih primatov. NajopaznejSe je sorazmerno
zmanjSanje uporabe prosimijev (1 178), in sicer za 94 %. Skupno Stevilo opic novega sveta se je
zmanjSalo z 904 v letu 2008 na 700 v letu 2011 (22,5 %), ravno tako se je zmanjSala uporaba opic
starega sveta, in sicer s 7 404 na 5 312 (28 %).

Vigje opice se v EU od leta 1999 niso uporabljale.
Drzave clanice so predlozile raz¢lenitev za kategorijo ,,drugo* za naslednje zivalske vrste:

drugi glodavci: puscavske podgane, skakaci (Jaculus jaculus); Cincile, bobri, tekunice, hrcki,
hréicki (Cricetulus migratorius) in razlicne vrste misi;

drugi mesojedci. prostozivece vrste, uporabljene v zooloskih in ekoloskih raziskavah, npr. lisice,
jazbeci, tjulnji, vidre in dihurji;

drugi sesalci: merjasci, netopirji in rovke, lame, krti, evropski bizoni in rjavi jeleni;
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druge ptice: ve¢inoma japonske (coturnix japonica) in virginijske prepelice, perutninske vrste,
avstralske zebrice, kanarcki, skobcevke, papige in domaca perjad, na primer domaca kokos
(Gallus gallus domesticus).

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

Slika 1.2 prikazuje delez Zivali glede na porocano poreklo in zivalsko vrsto. V skladu s
standardiziranimi tabelami EU je treba poreklo Zivali navesti le za nekatere izbrane Zivalske vrste.

Slika 1.2: Poreklo Zivalskih vrst
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Graf kaze, da vecina zivalskih vrst, uporabljenih v letu 2011, izvira iz vzrejnih sredis¢ EU.
Vendar nekatere vrste, kot so macke, psi, beli dihurji in opice starega sveta, izvirajo iz vzrejnih
srediS¢ v EU in zunaj EU.

Splosni vzorec o poreklu Zivalskih vrst, prikazan na sliki 1.2, je precej podoben tistemu iz
prejSnjih porocil, pri ¢emer imajo ocitno prednost zZivali, ki so vzrejene v EU. Povecala se je
uporaba psov s poreklom iz EU, in sicer z 72 % na 85 %, belih dihurjev z 71 % na 76 % in opic
starega sveta s 54 % na 66 %. Vendar pa se je zmanjSala uporaba opic novega sveta s poreklom iz
EU, in sicer z 99 % na 92 %, ter prepelic, vzrejenih v EU, s 96 % na 87 %.

IIL.3.  Rezultati na podlagi tabele EU 2: namen poskusov

Vec kot 60 % zivali je bilo uporabljenih za raziskave in razvoj na podro¢jih humane medicine,
veterinarske medicine, dentalne medicine ter v temeljnih bioloskih raziskavah (slika2). Za
proizvodnjo in nadzor kakovosti proizvodov ter pripomockov v humani medicini, veterinarski
medicini in dentalni medicini je bilo uporabljenih 14 % skupnega Stevila zivali. Za ocene
toksi¢nosti in druge ocene varnosti je bilo v poskusne namene uporabljenih 8,75 % skupnega
Stevila Zivali.
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Za druge postopke je bilo uporabljenih 9 % skupnega Stevila zivali, v okviru katerih je zajet Sirok
nabor poskusov, kot so virologija, imunologija za proizvodnjo monoklonskih in poliklonskih
protiteles, fiziologija interakcij med materjo in zarodkom pri transgenih misSih, onkolosko
zdravljenje, raziskave in razvoj na podroc¢ju farmacije, testiranje kombiniranih zdravil in genetika.

Slika2
Namen poskusov
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Najpomembnejsa sprememba od leta 2008 je, da se je enako kot med leti 2005 in 2008 zmanjsalo
Stevilo zivali, uporabljenih za raziskave in razvoj v humani medicini, dentalni medicini in
veterinarski medicini. Tokrat gre za upad z 22,8 % na 18,8 % (v smislu Stevila zivali to pomeni
zmanjSanje za 575 518 zivali). ZmanjSalo se je Stevilo rib za ve¢ kot 62 000 in ,,drugih ptic* za
ve¢ kot 41 500, medtem ko se je delez Zivali, uporabljenih v temeljnih bioloSkih raziskavah
mocno povecal, in sicer z 38 % na 46 % (715 519 Zivali). Na podroc¢jih temeljnih bioloskih
raziskav ter raziskav in razvoja v humani in veterinarski medicini se v znanstvene namene v EU
uporabi dale¢ najvecje Stevilo zivali.

Stevilo zivali, uporabljenih za ocene toksi¢nosti in druge ocene varnosti znasa 8,75 % vseh Zivali.
To pomeni 1 004 873 Zivali v tem porocilu.

Glede na porocilo za leto 2008 je zmanjSanje Stevila Zivali, uporabljenih za ocene toksi¢nosti in
druge ocene varnosti, skromno, vendar kljub temu pomeni 37 280 zivali.

Delez zivali, uporabljenih za ocene toksi¢nosti in druge ocene varnosti, je leta 2002 znasal 9,9 %,
leta 2005 8,2 %, leta 2008 8,7 % in za to porocilo 8,75 %, kar kaze na trend stabilnosti na tem
podrocju uporabe.

Stevilo zivali, uporabljenih za proizvodnjo in nadzor kakovosti pripomockov v medicini,
veterinarski medicini in dentalni medicini, se je zmanjSalo za priblizno 192 000. Kljub splosSnemu
zmanjS$anju se je uporaba kuncev, in sicer za proizvodnjo in nadzor kakovosti proizvodov in
pripomockov v humani medicini in dentalni medicini, povecala za ve¢ kot 81 000 Zivali.

Nadaljnja pomembna povecanja od leta2008 so bila ugotovljena za misi (521 000)
in ribe (324 000), ki se v temeljnih bioloskih raziskavah uporabljajo v velikem Stevilu.

Povecala se je tudi uporaba rib (nad 83 000) in ptic (nad 10 000) za ,,druge poskuse*.

Drzave Clanice so v zvezi s poveCanjem uporabe misSi v temeljnih bioloskih raziskavah
navedle, da je bila to posledica povecanja Stevila raziskav, v katerih se uporabljajo transgene
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misi kot posebni modeli za na primer ocesne raziskave, presnovo kosti in plodnost. K tej vrsti
raziskav spadajo LD50, ED50, testiranje potence ter imunogenosti, raziskave na podrocju
nevroloskih znanosti, imunologije, fiziopatoloskih mehanizmov tumorjev ter raziskave za
pridobivanje izkusenj za doloc¢itev mehanizmov delovanja bolezni za terapevtske namene.

Povecala se je uporaba rib na podrocju temeljnih raziskav zaradi raziskav v zvezi s
proizvodnjo rib, genetiko, biomolekularnimi raziskavami, raziskavami raka, fiziopatologijo in
diagnostiko. Ribe so se uporabljale tudi na podro¢ju nevroloskih raziskav ter raziskav srca in
ozilja zaradi bioenergetskih lastnosti njihovih srénih celic.

Povecanje Stevila rib v kategoriji ,,drugi poskusi® je posledica enega testiranja biocidov in
telemetricnega spremljanja nekaterih pogostih vrst v okolju. Nekatere drzave Cclanice
uporabljajo ribe iz tega naslova izkljucno v raziskavah cepiv.

III.4. Rezultati na podlagi tabele EU 3: ocene toksic¢nosti in druge ocene varnosti po vrstah
proizvodov/ciljih

Stevilo zivali, uporabljenih za ocene toksi¢nosti in druge ocene varnosti razliénih proizvodov ali
za testiranje potencialnih onesnazevalcev okolja, znasa 1004 873, kar pomeni le 8,75 %
skupnega Stevila zivali, uporabljenih v znanstvene namene v letu 2011.

Od tega je bilo za ocene toksicnosti ali druge ocene varnosti proizvodov ali pripomockov, ki se
uporabljajo v humani medicini, veterinarski medicini ali dentalni medicini, uporabljenih
39,8 % zivali, kar pomeni, da gre za sektor, v katerem se uporabi najve¢ poskusnih zivali. Delez
zivali, uporabljenih za ocene toksi¢nosti industrijskih in kmetijskih proizvodov, pomeni 15,9 %
zivali, uporabljenih za ocene toksi¢nosti in druge ocene varnosti. Delez zivali, uporabljenih za
ocene toksicnosti treh skupin proizvodov/substanc, ki so aditivi za zivila za prehrano ljudi,
kozmetika in gospodinjski proizvodi, je v primerjavi z drugimi skupinami proizvodov zelo
majhen (0,35 %). Za druge ocene toksi¢nosti in ocene varnosti je njihov deleZ znasal le 34,3 %,
zato je ta namen drugi po vrsti, za katerega se uporabi najvecje Stevilo Zivali.

Slika 3
Zivali, uporabljene v ocenah toksiénost in drugih ocenah vamosti
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V primerjavi z letom 2008 je sprememb glede Stevila zivali, uporabljenih za toksikoloske teste
proizvodov v industriji in kmetijstvu, malo, vendar je ugotovljeno neto povecanje Stevila zivali,
uporabljenih za testiranje potencialnih onesnazevalcev okolja. Povecalo se je z okoli 65 000 na
priblizno 92 000 zivali.

V primerjavi z letom 2008 je bilo ugotovljeno pomembno zmanjsanje Stevila zivali, uporabljenih
za testiranje krmil za prehrano zivali, in sicer s 54 000 na 4 600 zivali, kar je veC kot desetkratno
zmanjSanje, podobno velja tudi za kozmeti¢ne proizvode in proizvode za osebno higieno z
zmanjSanjem s 1 960 na 90 zivali. To je pomembno poudariti, saj od leta 2009 v EU velja
prepoved tovrstnih testiranj za kozmeti¢ne proizvode in njihove sestavine.

Vendar se je precej povecalo Stevilo zivali, uporabljenih za teste drugih ocen toksi¢nosti ali ocen
varnosti, in sicer z 223 000 na 345 000 (priblizno 122 000 zivali, kar pomeni povecanje za 54 %).
Povecanje je bilo ugotovljeno tudi v porocilu za leto 2008. Drzave Clanice so porocale, da se
zivali iz tega naslova uporabljajo pri presnovnih raziskavah in v predklini¢nih raziskavah, za
testiranje substanc in proizvodov v humani in veterinarski medicini ter pri raziskavah v zvezi
s teratogenostjo. Prav tako se uporabljajo v testih toksi¢nosti na vodnih vretencarjih, ki niso
vkljuceni v druge kategorije, za LD50, ED50, testiranje pirogenov in biotoksinov pri algah ter
drugih onesnazevalcih zivil.

IILS.  Rezultati na podlagi tabele EU 4: Zivali, uporabljene v raziskavah bolezni

Stevilo Zivali, uporabljenih v raziskavah bolezni ljudi in Zivali v letu 2011, pomeni priblizno
57,5 % skupnega Stevila zivali, uporabljenih v poskusne namene. Delez Zivali, uporabljenih v
raziskavah bolezni ljudi, pomeni ve¢ kot 90 % skupnega Stevila zivali, uporabljenih v vseh
raziskavah bolezni (glej sliko 4.1).

Slika4.1

Zivali, uporabljene v raziskavah holezni
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Skupno Stevilo Zivali, uporabljenih v raziskavah ¢loveskih in zivalskih bolezni, se je leta 2011
povecalo za nekaj ve¢ kot 276 000 zivali. Uporaba Zivali v posebnih raziskavah zivalskih bolezni
v letu 2011 (ki se je zmanjSala za 50 % v letu 2008) je glede na poroc€ilo za leto 2008 ostala
razmeroma nespremenjena. Ugotovljeno je zmanjSanje uporabe hladnokrvnih zivali za nekaj manj
kot 22 500 zivali.
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Pomembno je omeniti neto povecanji za ve¢ kot 115 000 zivali, uporabljenih v raziskavah bolezni
srca in ozilja, in ve¢ kot 250 000 zivali, uporabljenih v raziskavah ¢loveskega raka. V primerjavi z
letom 2008 je bila ugotovljena tudi povecana uporaba psov v skupnem Stevilu nad 1 000 zivali,
drugih mesojedcev, in sicer okoli 500 zivali, drugih sesalcev malo nad 300 zivali in drugih ptic
nad 2 500 Zivali.

Na drugi strani pa se je Stevilo podgan, uporabljenih v raziskavah bolezni, zmanjSalo za ve¢ kot
250 000 zivali.

Slikad.2

Zivali, uporabljene v radskavah bholezni
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Na sliki 4.2 je na vrhu vsakega stolpca prikazan relativen delez zivali, uporabljenih v raziskavah
posebnih bolezni zivali. Za to kategorijo je bilo zabeleZeno pomembno zmanjSanje Stevila
kopitarjev. Vendar pa je bilo za ta namen ugotovljeno povecanje Stevila mesojedcev.

Poleg tega, da je bilo leto 2011 z zoosanitarnega vidika razmeroma umirjeno in je bil s tem
pritisk v zvezi s poskusi na domacih zivalih razmeroma majhen; drugi razlogi, ki so jih za
zmanj$anje na tem podroc¢ju navedle drzave ¢lanice, vkljucujejo:

— zmanjSanje nastanitvenih prostorov za zivali,

— odmik od bioznanstvenih raziskav, ki temeljijo na velikih zivalih, k temeljnim
laboratorijskim raziskavam (o tkivnih kulturah, celi¢nih linijah itd.),

— ker so modeli z ve¢jimi zivalmi Se posebej dragi, je bilo navedeno, da so ti lahko postali za
nekatere laboratorije nevzdrzno breme,

— modeli z ve¢jimi zivalmi se obi¢ajno uporabljajo samo pred klini¢nimi testiranji in so kot taki
cikli¢ni.
Drzave ¢lanice so glede povecane uporabe mesojedcev navedle, da so bile te zivali uporabljene za

veterinarska klini¢na testiranja, v raziskavah genskih bolezni, za raziskave in razvoj proizvodov
ter pripomockov v veterinarski medicini in raziskave cepiv (npr. proti liSmeniji).

Podatki o uporabi veCine vrst v vseh vrstah raziskav ¢loveskih in Zivalskih bolezni kaZejo na
podobnosti s poro¢ilom za leto 2008. Vendar pa je ugotovljeno pomembno zmanjSanje uporabe
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»drugih glodavcev v raziskavah Cloveskih bolezni, zlasti ,,nevroloskih in duSevnih bolezni pri
ljudeh*.

III.6. Rezultati na podlagi tabele EU 5: Zivali, uporabljene za proizvodnjo in nadzor
kakovosti _proizvodov za humano medicino, dentalno medicini in veterinarsko
medicino

Stevilo Zivali, uporabljenih za testiranje v proizvodnji in nadzoru kakovosti proizvodov v humani
medicini, dentalni medicini in veterinarski medicini, pomeni 13,9 % skupnega Stevila zivali,
uporabljenih v poskusne namene.

Najvecji delez zivali na tem podrocju (47 %) je bil uporabljen za isto¢asno izpolnitev zahtev iz
ve¢ delov zakonodaje EU, Sveta Evrope, nacionalne zakonodaje in zakonodaje drzav zunaj EU. V
izvedbo testiranja za izpolnitev zahtev zakonodaje EU, vklju¢no z evropsko farmakopejo, je bilo
zajetih 35,9 % zivali, uporabljenih na tem podrocju.

Slika b
D elez Fivali, uporabljenih za regulativne zahtev e za proizvodnjo in nadzor kakovosti
proizvodov in pripomed kov v humani medicini, demtalni medicini in veterinarski medicini
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Pomembno je omeniti, da se je v primerjavi s poroCilom za leto 2008 povecalo Stevilo zivali,
uporabljenih v kategoriji ,,brez predpisanih zahtev*. Prav tako je pomembno omeniti rahlo
povecanje Stevila Zivali, uporabljenih za izpolnitev nacionalne zakonodaje, kljub neto zmanjSanju
skupnega Stevila Zivali, uporabljenih na tem podrocju (192 000).

|4?.11

IIL.7. Rezultati na podlagi usklajene tabele EU 6: izvor predpisanih zahtev za Zivali,
uporabljene za ocene toksic¢nosti in druge ocene varnosti

Kot je ze bilo poudarjeno, Stevilo zivali, uporabljenih za ocene toksicnosti in druge ocene
varnosti, pomeni 8,75 % skupnega Stevila zivali, uporabljenih v EU v poskusne namene.

Od tega zivali, uporabljene za istoCasno izpolnjevanje predpisanih zahtev iz vec¢ delov
zakonodaje, pomenijo 56 % zivali, uporabljenih na tem podroc¢ju. Drugi najvecji delez zivali, in
sicer 21,27 %, je bil uporabljen za testiranje, ki je zahtevano z zakonodajo EU, vklju¢no z
evropsko farmakopejo (glej sliko 6).
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Slika 6

Deler Zivali, uporabljenih za regulativne zahteve za ocene toksié nosti in druge oc ene
vamosti
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Pozitiven rezultat v primerjavi z letom 2008 je ta, da se je delez zivali, uporabljenih za
izpolnjevanje zahtev razli¢nih zakonodaj, povecal z manj kot 50 % na ve¢ kot 56 %.

617

Zmanjsalo se je tudi Stevilo zivali, uporabljenih v kategoriji ,,brez predpisanih zahtev*.

Poleg primerov vrst testiranj, o katerih se poroca v okviru kategorije ,,brez predpisanih
zahtev v zadnjem porocilu (in sicer o tistih notranjih postopkih za preverjanje varnosti in
ucinkovitosti veterinarskih bioloSkih in medicinskih proizvodov, izvedenih v skladu s
standardi podjetja ali objavljenimi mednarodnimi standardi), drzave clanice poro¢ajo o
predhodnih raziskavah v zvezi s testiranjem odmerkov, optimizacijo Stevilk in kandidatov
(npr. zivalske vrste, pasme, starost) ter sondiranje mehanizmov delovanja toksi¢nih u¢inkov,
povezanih s klinicno odobrenimi zdravili ali kombiniranimi raziskavami, ki vkljucujejo
klini¢no odobrena zdravila.

II1.8.  Rezultati na podlagi tabele EU 7: Zivali, uporabljene v testih toksicnosti za ocene
toksi¢nosti in druge ocene varnosti

Najvecji delez (47,5 %) zivali v ocenah toksi¢nosti in drugih ocenah varnosti se uporabi za ocene
akutne in subakutne toksiCnosti. Za testiranje rakotvornosti, mutagenosti in reproduktivne
toksi¢nosti je bilo uporabljenih 15 % zivali. Drugi najvecji delez, in sicer 22 %, zajemajo druge
ocene toksi¢nosti in ocene varnosti (glej sliko 7).

Poleg vrste testiranja, o kateri je bilo v prejSnjem porocilu poro€ano v okviru kategorije ,,druge
ocene toksi¢nosti in varnosti“ (in sicer v zvezi z nevrotoksi¢nostjo, toksikokinetiko, testiranjem
bioloskega vrednotenja medicinskih pripomockov: intradermalno testiranje reaktivnosti na
kuncih, raziskave penetracije nanodelcev skozi tkivo in njihove biokompatibilnosti, raziskave v
zvezi z oceno potenciala barvil, ki se uporabljajo v tekstilni industriji, za povzroCanje
preobcutljivosti ter pri farmakoloskih raziskavah, vklju¢enih v teste varnosti) so drzave Clanice
porocale, da ta naslov zajema tudi ciljne poskuse na Zzivalih, ki se v skladu z razlicnimi
predpisanimi standardi izvajajo na hiSnih Zzivali, npr. testi US EPA, FDA za dolocitev
ostankov veterinarskih zdravil pri teletih in brojlerjih, testi za doloCitev netoksi¢nosti in
nespremenljivosti toksinov ter ucinkovitosti cepiv (proti bolezni modrikastega jezika in
klostridiju).
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Slika7
Dele? Zivali, uporabljenih v testih toksicnosti za ocene toksicnosti in druge ocene
varnmost
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Ob upostevanju Stevil in relativnih delezev uporabe zivali v primerjavi s prejSnjimi porocili je
mogoce ugotoviti dve o€itni spremembi:

Kot je razvidno iz zadnjih Stirih porocil, se je delez zivali, uporabljenih pri testih akutne in
subakutne toksi¢nosti, stalno poveceval, in sicer s 36 % na 42 %, 45 % oziroma na 47,5 %. V
smislu Stevila zivali to glede na zadnje poroc¢ilo pomeni povecanje za vec kot 8 400 zivali.

V nasprotju s prejSnjimi tremi porocili, ko je bil ugotovljeno stalno zmanjSevanje, se je Stevilo
zivali, uporabljenih pri testiranju reproduktivne toksi¢nosti, povecalo z 9 % v letu 2008 na
11,35 % v letu 2011. V smislu Stevila Zivali to pomeni povecanje za skoraj 19 000 zivali.

II1.9. Rezultati na podlagi tabele EU 8: vyrsta testov toksicnosti, izvedenih za ocene
toksi¢nosti in druge ocene varnosti proizvodoy

Slika 8 kaze, da je vecina zivali, uporabljenih pri testih akutne in subakutne toksicnosti, testirana
za namene ,.,humane medicine, dentalne medicine in veterinarske medicine® in za ,,druge ocene
toksi¢nosti  in  varnosti“. 'V zvezi z lastnostmi  draZenja/preobcutljivosti  in
rakotvornosti/mutagenosti ter reproduktivne toksiCnosti se pri treh kategorijah kaze podoben
vzorec uporabe Zivali, in sicer pri humani medicini, kmetijskih in industrijskih proizvodih. Med
temi se najvecje Stevilo Zivali uporabi za teste subkroni¢ne in kroni¢ne toksic¢nosti, ki se izvajajo
predvsem v humani medicini, dentalni medicini in veterinarski medicini.
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Slika §
D elez Zivali, uporabljenih v testih toksiénosti za oc ene toksiénostiin druge ocene
varnost, po yrstah proizvodov
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Za sploSne proizvode za humano medicino, dentalno medicino in veterinarsko medicino je bil
najvecji delez zivali uporabljen za razlicne vrste testov, in sicer priblizno 39 %. V primerjavi z
letom 2008 se je koli¢ina Zivali, uporabljenih v letu 2011, zmanjSala za ve¢ kot 130 000 zivali.

Naslednji najvisji delez je bil uporabljen za ,,druge* ocene toksi¢nosti, in sicer nad 34 % (22 % v
letu 2008), kar pomeni povecanje uporabe za 122 000 zivali. Tretja vrsta testov, pri katerih se
uporabi najvecje Stevilo zivali, so testi, ki se uporabljajo za ugotavljanje potencialnih in dejanskih
onesnazevalcev \ splosnem okolju, in sicer
z 92 000 zivalmi ali 9 %.
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