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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Sprava z roku 2019 o Statistikach o pouZivani zvierat na vedecké ticely v ¢lenskych
Statoch Europskej Unie v rokoch 2015 — 2017

. UvoD

Tato sprava obsahuje Statistické tidaje o pouzivani zvierat na vedecké ucely v ¢lenskych
Statoch Eurdpskej unie podas rokov 2015 az 2017 v zmysle smernice 2010/63/EU*
»smernica®) o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké ucely. Povinnost c¢lenskych
Statov zhromazd’ovat’ Statistické informacie upravuje clanok 54 ods. 2 smernice.

Nariadenim (EU) 2019/1010% (,,nariadenie*) sa zmenil &lanok 54 ods. 2, podla ktorého
maju Clenské Staty povinnost' predkladat’ Statistické informacie Komisii elektronicky
V nezhrnutom formate. Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze nariadenie bolo prijaté v juni 2019,
bude prvy ro¢ny stubor udajov v stlade s novym znenim ¢lanku 54 ods. 2 ziskany v roku
2020 apredlozi sa Komisii do 10. novembra 2021. Tieto udaje Clenskych Statov sa
nasledne spristupnia prostrednictvom databazy s otvorenym pristupom v roku 2022
spoloc¢ne s prislusnou sthrnnou spravou.

Nariadenim sa takisto zruSila povinnost Komisie predkladat’ Statisticku spravu
Europskemu parlamentu a Rade. Ked’Zze zvySend transparentnost’ je jednym z hlavnych
cielov smernice, Komisia povazuje za vhodné, a zaroven potrebné z hl'adiska podpory
inych cielov smernice, aby informacie predlozené ¢lenskymi $tdtmi boli spristupiiované
kazdoro¢ne az do roku 2022.

K tejto sprave je pripojeny podrobny pracovny dokument Gtvarov Komisie®.

. PREDKLADANE INFORMACIE A VSEOBECNE POSUDENIE
11.1. Informacie predkladané ¢lenskymi Statmi

Vsetkych 28 clenskych Statov predloZilo udaje za obdobie rokov 2015 az 2017 v stlade
s vykonavacim rozhodnutim Komisie 2012/707/EU zo 14. novembra 2012, ktorym sa
stanovuje format predkladania informdcii podl'a smernice.

Udaje jednotlivych ¢lenskych §tatov a vysvetlujuce komentare su uvedené v Casti B
pracovného dokumentu utvarov Komisie.

11.2.  Udaje, ktoré nepatria do rozsahu pésobnosti tejto spravy
Do rozsahu ro¢ného Statistického vykazovania nepatria nizSie uvedené informacie, aj ked’
spadaju do rozsahu pésobnosti smernice:

a) plodove formy cicavcov;

b) zvierata usmrtené vylucne na organy a tkaniva, ako aj sentinelové zvierata, pokial
takéto usmrtenie nie je vykonané na zaklade schvalenia projektu pomocou
metody, ktora nie je zahrnuta v prilohe 1V k smernici 2010/63/EU;

! Smernica 2010/63/EU, U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33 — 79.
2 U.v.EU L 170, 25.6.2019, s. 115 — 127.
¥ SWD(2020)10 final.



C) zvierata chované a usmrtené bez pouzitia, okrem geneticky modifikovanych
zvierat s umyselne vytvorenym a prejavenym patologickym fenotypom, a zvierata
genotypizované pomocou invazivnej metddy pred usmrtenim.

V pitroénej sprave o vykonavani smernice® sa okrem toho uvadza za rok 2017 aj podet
zvierat chovanych ausmrtenych bez pouzitia v postupoch. Vdaka tomu mozno
Vv sucasnosti a potom kazdych pét’ rokov ziskat’ celkovy obraz o vsetkych zvieratach
potrebnych na podporu vyskumu a testovania v ramci EU.

11.3.  Prepojenie s predchadzajiucimi Statistickymi spravami podla smernice
86/609/EHS”

Treba poznamenat’, Ze tato sprava je prvou spravou s udajmi o pouzivani zvierat, ktoré
boli zhromazdené v stlade so zmenenymi poziadavkami na podavanie sprav podla
smernice, ako s stanovené vo vykonavacom rozhodnuti Komisie 2012/707/EU.
Tieto poziadavky st vyrazne odlisné a pokryvaju oblasti pouZzivania zvierat, ktoré neboli
sucast'ou predchadzajicich pravnych predpisov. Preto podrobné informacie uvedené v
tejto sprave nemozno vo vSeobecnosti porovnavat so skor§imi spravami, ktoré boli
zverejnené na zaklade predchéadzajlcej smernice 86/609/EHS.

Vzhl'adom na tuto skutoénost’ jedinym porovnanim v obmedzenom rozsahu, o ktoré sa
mozno pokusit’, je porovnanie poc¢tov zvierat pouzitych po prvy raz na ucely vyskumu a
testovania®. Ani v tomto pripade vSak nie je porovnanie jednoznacné, pretoze po prvé: do
predchadzajucich sprav neboli zahrnuté bezstavovce v porovnani so su¢asnou spravou a
po druhé: predchadzajuce pocty Ciastocne zahfiiali tie zvieratd, ktoré boli pouzité na
vytvorenie geneticky modifikovanych linii zvierat (ktoré sa teraz vykazuji oddelene),
a preto porovnanie poctov zvierat medzi rokom 2011 asucasnymi poctami mozno
povazovat’ len za odhad. Hlavné rozdiely st zhrnuté nizsie:

Rozsah pbsobnosti zahfiia nové triedy zvierat, konkrétne vSetky druhy hlavonozcov.
Okrem toho zahffia aj vytvaranie a udrziavanie (chov) geneticky modifikovanych
zvierat;

Cas vykazovania — informacie sa predkladaji pri skonéeni vyuZitia zvierata, a nie na
jeho zaciatku;

Zachytdva sa kazdé pouzitie zvierata, jednak pocet pouziti, ako aj prislusné
podrobnosti;

Geneticky status zvierat;

Jednym z kIa€ovych inovaénych prvkov v novej sprave je skutoéna intenzita
krutosti, ktoru zviera pocit’uje pocas postupu.

Kontrola kvality Udajov odhalila nedostatky, no z celkového posudenia vyplynula kvalita
na akceptovatelnej urovni. Niektoré prvky noveho podavania sprav sa ukazali ako
nesmierne narocné a vyzadovali si znacné usilie zo strany Clenskych Statov a Komisie.
Tykali sa najmd podavania sprav o intenzite krutosti, ktorGi zvieratd pocit'ujq,
a konzistentnosti v podavani sprdv o pouZzivani zvierat na ucely udrziavania geneticky

* COM(2020)15 final.

® U.v.ESL 358,18.12.1986,s. 1 - 28.

,,Vyskum a testovanie* zahffia zvierata pouZzité na vyskum, testovanie, bezni vyrobu a vzdelavanie
(vratane zvierat pouzitych na ti€ely odbornej pripravy).
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modifikovanych zvierat vramci ¢lenského Statu a medzi Clenskymi Statmi, ako aj
v priebehu rokov.

Okrem usmerneni kramcu posudzovania krutosti’, ktoré vypracovala Komisia
v spolupréci so zainteresovanymi stranami, boli niektoré ¢lenské Staty osobitne aktivne
vusili zameranom na zvySovanie kvality tdajov. Niektoré organizacie z radov
zainteresovanych stran® navyse pontikli semindre na rieSenie problémov v stvislosti
s vykazovanim intenzity krutosti. Vzhl’'adom na toto usilie a iné ¢innosti sa oCakava, ze
kvalita $tatistickych tdajov sa bude nad’alej zvySovat'. Preto je zrejmé, Ze v Udajoch o
poctoch sa mozu vyskytovat’ fluktuacie, alebo dokonca to, ¢o sa v tomto v€asnom Stadiu
moze javit ako trend, moze byt spdsobené lepSim pochopenim povinnosti v oblasti
podavania sprav. Napokon treba dodat, ze zrovnakych ddévodov je predcasné
vyvodzovat jednoznaéné zavery o trendoch len na zéklade udajov za prvé tri roky.

I1.4. Prezentacia udajov

V z4ujme zintenzivnenia usilia na zlep$enie transparentnosti pouzivania zvierat v EU s
Statistické informdcie omnoho podrobnejSie a prepracovanejSie. Vd’aka tomu mozno
lepsie pochopit’, kedy a akym spdsobom sa nad’alej pouzivaju zvierata na vedecké ucely
v ramci EU.

Ocakava sa, ze v sllade s cielmi smernice sa tym zlep$i identifikacia oblasti pouzitia
zvierat, na ktoré by sa malo zamerat’ silie pri vyvoji a validdcii alternativnych pristupov.

V spréve sa analyzuju udaje v troch odlisnych oblastiach:

1. Poéty zvierat pouzitych na vyskum, testovanie, bezna vyrobu a vzdelavacie
ucely vratane odbornej pripravy (d’alej len ,,vyskum a testovanie*) Tieto
zvieratd moézu byt jednak konvenénymi zvieratami, ako aj geneticky
modifikovanymi zvieratami.

2. Podrobnosti o vSetkych pouzitiach (prvé a akékol’vek nasledné opiéitovné
pouzitie) zvierat na ucely vyskumu a testovania. Zamerom je vytvorit
celkovy obraz o vsetkych pouzitiach zvierat na tGcely vyskumu a testovania,
pricom sa zohl'adiiuje charakter postupov, ich legislativny kontext, opatovné
pouzitie zvierat, geneticky status zvierat a intenzita krutosti, ktord zviera
pocituje.

3. Pocéty apouzitia zvierat na vytvorenie a udrZiavanie geneticky
modifikovanych linii zvierat. Tretia Cast sa zameriava na ziskavanie
geneticky modifikovanych zvierat, ktoré st potrebné na podporu vedeckého
vyskumu v EU. Tieto zvieratda neboli pouzité v ramci inych vedeckych
postupov, na ktoré sa vztahuju vyssie uvedené Casti 1 a 2.

Vseobecné informacie sa tykaju trojrocného obdobia, a to rokov 2015 az 2017.
V podrobnejSej analyze sa vSak pouZzivaju aktudlnejSie a pravdepodobne najpresnejSie
Udaje z roku 2017.

7
8

https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm.
Federation for Laboratory Animal Science Associations (FELASA), European Society for Laboratory
Animal Veterinarians (ESLAV) a European College of Laboratory Animal Medicine (ECLAM).
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VYSLEDKY
I11.1. Celkové poity zvierat pouZitych v EU

Zda sa, Ze poCty zvierat pouzitych na vyskum a testovanie, ako aj pocCty zvierat pouzitych
na vytvorenie a udrZiavanie geneticky modifikovanych linii zvierat naznacuju v ramci
EU klesajuci trend.

11.1.1. Pocty zvierat pouzitych na vyskum a testovanie v EU

Pocet zvierat pouzitych po prvy raz (intaktné zvieratd) na vyskum a testovanie
V EU je nizsi ako 10 milionov rocne.

V obdobi rokov 2015 a 2017 sa celkovy pocet zvierat mierne znizil z 9,59 milidna
(2015) na 9,39 miliona (2017). V roku 2016 vsak nastal mierny narast na troven

9,82 milibna, apreto nemozno hovorit o potvrdeni jednozna¢ného trendu
(tabul’ka 1).

2015 2016 2017
Spolu 9590 379 9817 946 9 388 162

Tabul’ka 1: Celkové pocty zvierat pouzitych po prvy raz na tcely vyskumu, testovania, beZnej
vyroby a vzdelavania

I1.1.2. Pocty  zvierat pouzitych na vytvorenie a udrZiavanie  geneticky
modifikovanych linii zvierat v EU

Pocet zvierat pouzitych po prvy raz (intaktné zvieratd) na vytvaranie a udrziavanie
geneticky modifikovanych (GM) linii zvierat v zaujme splnenia potrieb vyskumu
VvV EU je priblizne 1,2 miliéna.

Napriek skuto¢nosti, Ze v obdobi rokov 2015 az 2017 vytvaranie novych geneticky
modifikovanych linii zvierat vzrastlo 07 %, celkové pocty zvierat pouzitych na
vytvaranie audrziavanie geneticky modifikovanych  zvierat zaznamenal
kombinovany pokles o takmer 20 %. Urc¢ity podiel na tomto znizeni v§ak mozno
pripisat’ lepSiemu pochopeniu poziadaviek na podavanie sprav v ramci tychto
kategorii (tabul’ka 2).

2015 2016 2017
Vytvaranie GM Iinii 591 033 493 156 634 705

UdrZiavanie GM linii 996 993 700 536 641 882
Celkove vytvéranie 1588025 1193 692 1276587

a udrziavanie GM linii

Tabul’ka 2: Celkové poéty zvierat pouZitych na vytvaranie a udrZiavanie geneticky
modifikovanych linii zvierat
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111.2. Zvierata pouzité po prvy raz na vyskum a testovanie

V roku 2017 medzi hlavné druhy zvierat pouzitych po prvy raz na vyskum a testovanie
patrili mysi, ryby, potkany a vtaky, ktoré spolo¢ne tvorili 92 % celkového poctu zvierat,
zatial ¢o druhy vzbudzujice osobitny zdujem verejnosti [psy, macky a subhumanne
priméty] predstavovali menej nez 0,3 % celkového poétu zvierat. V EU sa na vedecké
ucely nepouzivaju ziadne 'udoopice (obr. 1)

Iné cicavce

7%

Potkany
12 %

Ryby
13 %

Obojzivelniky,

hlavonoice, plazy . o
Psy, macky, primaty

(okrem ¢loveka)

Vtaky

0,3%
6 %

0,3%

Mysi
61 %

O Mysi

O Ryby

O Potkany

E Iné cicavce

M Vtaky

@ Obojzivelniky, hlavonoZce, plazy

M Psy, macky, primaty (okrem

¢loveka)

Obrazok 1: Poéty zvierat pouZitych po prvy raz podl’a hlavnej Kklasifikacie druhov v roku 2017

2015 2016 2017
Mysi 5711612 5989413 5707471
Potkany 1201189 1173135 1146299
Morcata 149 328 150 985 144 824
Skregky (syrske) 20195 18614 12 700
Skretky (Einske) 30 519 187
Pieskomil mongolsky 6 199 5645 5239
Iné hlodavce 26 088 13712 25172
Kraliky 346 052 350 405 351961
Macky 1975 1951 1879
Psy 14 501 15691 13 688
Fretky 2212 1530 2016
Iné mésoZravce 3648 1444 2 386
Kone, somare a ich kriZence 3217 3474 2414
OfSipané 73895 80 029 71522
Kozy 2233 1365 1563



Ovce 20 106 21 240 18 812

Hovéadzi dobytok 26 763 22782 30643
Poloopice 169 44 98
Kosmacde a tamariny (Opice ¢elade 429 285 465
kosmacovité)

Kotuly vevericové (Saimiri vevericovity) 13

Ostatné druhy opic malpovitych (tzv. 0

ploskonosych opic; Ceboidea)

Makak javsky 6221 6 503 7227
Makak rézus 211 318 353
Maciaky (Chlorocebus spp.) 56 19 33
Paviany 37 62 25
Ostatné druhy opic maciakovitych (tzv. 0 0 23
Uzkonosych opic; Cercopithecoidea)

Iné cicavce 9535 3637 26 335
Kura domaca 515 834 500 920 464 553
Iné vtaky 119 377 94 804 99 410
Plazy 2414 3240 2937
Skokany 4884 4482 3485
Pazarnatky 10 837 18511 13539
Iné obojZivelniky 20190 19 558 10 683
Danio pruhované 338 815 513011 499 763
Iné ryby 936 252 791 726 719 932
HlavonoZce 15 862 8 884 514
Spolu 9590379 9817946 9388162

Tabul’ka 3: Poc¢ty zvierat pouZitych po prvy raz podla druhu

V obdobi rokov 2015 az 2017 sa vo vzt'ahu ku konkrétnym skupinam druhov znizil pocet
obojzivelnikov, hlavonozcov a plazov celkovo o 42 %, skre¢kov o 37 %, koni, somarov
a ich krizencov o 25 % a vtakov 0 11 %. Zaznamenal sa aj mierny pokles v po¢toch psov
(-6 %), maciek (-5 %), potkanov (-5 %) a ryb (-4 %). Pocty oviec a kdz sa znizili 0 9 %,
zatial’ Co pocty hovidzieho dobytka vzrastli (+14 %).

Pocty subhuméannych primatov klesli o 15 %. Makak javsky, ktory predstavoval 88 %
subhuménnych primdtov vroku 2017, bol najbeznejSie pouzivanym druhom
subhuméannych primétov a v obdobi rokov 2015 az 2017 zaznamenal narast o 16 %.
Pocéty opic ¢elade kosmacovité, makakov rézus ainych uzkonosych opic sa takisto
mierne zvysili. Pocty inych druhov subhuméannych primétov sa v obdobi rokov 2015 az
2017 znizili. V poctoch kralikov sa zaznamenalo malé zvysenie (+2 %).

I11.2.1. P6vod zvierat (inych ako subhumanne primaty)

Pbvod zvierat sa monitoruje, kedze normy tykajuce sa umiestnenia zvierat a
starostlivosti 0 ne podla smernice sa uplatituji len v ramci EU. Okrem toho na dobré
7ivotné podmienky zvierat moze mat’ nepriaznivy vplyv predizenie asu prepravy.
Vroku 2017 sa takmer 90 % zvierat pouzitych na vedecké ucely narodilo v EU
u registrovanych chovatefov amenej neZ 2% bolo narodenych mimo EU (bud
v ostatnych ¢astiach Eurépy alebo mimo Eurdpy). Kategoria ,,zvierata narodené v EU,
ale nie u registrovaného chovatela® zahffia napr. zvieratd z fariem a studie o volne
zZijucich zvieratach.



V obdobi rokov 2015 az 2017 sa po&et zvierat narodenych v EU, ale nie u registrovaného
chovatela znizil (—23 %) a pocet zvierat narodenych mimo Eurdpy sa zvysil (+60 %)
v dosledku dovozu netopierov (ktoré neboli chované v Eurdpe).

Zvieratd narodené inde i | dené
Vo svete vieratd narodenév

1% ostatnych ¢astiach
Eurépy
1%

Zvierata narodené v EU,
alenie u registrovaného

chovatela
8%

O Zvieratd narodené v EU u
registrovaného chovatela

@ Zvierata narodenév EU, ale nieu
registrovaného chovatela

9,38
milidona

B Zvierata narodené inde vo svete

B Zvierata narodené v ostatnych
Castiach Europy

Zvieratd narodenév EU u
registrovaného
chovatela
90 %

Obrazok 2: Miesto narodenia zvierat (inych ako subhumanne primaty) v roku 2017

[11.2.2. Zdroj a generacia subhumannych priméatov

Smernica poskytuje dodato¢nti ochranu pre subhumanne primaty z dévodu ich geneticke;j
pribuznosti s Tudmi a ich vysoko rozvinutych socialnych zru¢nosti a schopnosti
pocitovat’ bolest’, utrpenie a strach (stres). V zaujme ukoncenia odchytu zvierat z vol'nej
prirody na ucely chovu sa prostrednictvom smernice vyzaduje prechod na pouZivanie
tych jedincov subhumannych primatov, ktoré v kone¢nom doésledku pochadzaju z
autonomnych kolonii od rodiCov chovanych v zajati.

Vroku 2017 boli tromi hlavnymi zdrojmi subhumannych priméatov Afrika, Azia
a chovatelia registrovani v EU (tabul’ka 4).

Zvierata narodené Zvierata Zvierata Zvierata Zvierata Zvierata
u registrovaného narodené v narodenév  narodenév narodené v narodené
chovatel’a v ramci ostatnych Azii Amerike Afrike inde vo
EU castiach svete
Euroépy




F1° 3% (32) 0% (0) 3% (88) 30 % (16) 27 % 47 % (80)

(1147)
F2 alebo vys§ia 40 % (418) 100 % (5) 75% (1,948) 70 % (38) 44 % 26 % (44)
(1915)
Autonémna kolénia 57 % (607) 0 % (0) 22 % (578) 0 % (0) 29 % 27 % (46)
1273)
Spolu 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(1 057) (5) (2 614) (54) (4 335) (170)

Tabulka 4: Generacia subhumannych primatov podla zdroja v roku 2017

V roku 2017 tvorili makaky javske 88 % subhumannych primatov pouZitych po prvy raz,
priom takmer vSetky pochadzali zo zdrojov mimo EU. Oproti tomu dalSie druhy
subhumannych priméatov pochadzali od registrovanych chovatel'ov v EU.

Z hladiska generacie pochadzala vaés$ina subhumannych primatov bud’ z autondmnych
kolonii (30 %), alebo z druhej, resp. d’alSej generacie zvierat chovanych v zajati na tcéely
pokusov (53 %).

V obdobi rokov 2015 az 2017 zostal poc¢et subhumannych priméatov pochadzajlcich
z autonémnych kolonii na stabilnej urovni. V stlade s ciel'mi smernice sa vSak podstatne
zvysil pocet zvierat z druhej alebo d’alSej generacie chovanych v zajati na ucely pokusov
(+67 %). V roku 2017 sa na prvé pokusné vyuzitie nepouzil ani jeden subhumanny
primat odchyteny z vol'nej prirody.

I11.3. VSetky pouZzitia zvierat na vyskum a testovanie

V obdobi rokov 2015 az 2017 sa celkovy pocet pouziti (prvé a akékol'vek nasledné
opédtovné pouzitie) na vyskum a testovanie znizil o 2 % z 9,78 milidna v roku 2015 na
9,58 miliona pouziti vroku 2017. Vroku 2016 sa vSak zaznamenal narast na
10,03 miliona (tabul’ka 5).

2015 2016 2017
Spolu 9782570 10028498 9581741

TabulPka 5: Celkovy pocet pouZiti zvierat na vyskum a testovanie v obdobi rokov 2015 az 2017

111.3.1. Hlavné kategorie pouZiti na vedecke ucely

Za rok 2017 bolo vykdzanych 9,58 milidona pouziti zvierat na vedecké ucely. Hlavnym
ucelom bol vyskum (69 %), v ramci ktorého 45 % vsetkych pouziti tvoril zakladny
vyskum a23 % translaény a aplikovany vyskum. Dalsich 23 % pouziti zvierat

°  F1:prva generdcia zvierat chovanych v zajati na ucely pokusov; F2: druha (alebo vysSia) generacia

zvierat chovanych v zajati na ucely pokusov.



predstavovalo regulacné vyuzitie na tcely splnenia poziadaviek pravnych predpisov, po

ktorom nasledovala bezna vyroba (5 %).

Dalsimi kategoriami su ochrana prirodzeného prostredia v zaujme zdravia alebo dobrych
zivotnych podmienok l'udi alebo zvierat, ochrana druhov, vysokosSkolské vzdelavanie
alebo odborné vzdelavanie na ucely ziskania, udrziavania alebo zlepSovania zrucnosti

potrebnych na vykon povolania a sidne vySetrovanie (obr. 3).
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Obrazok 3: Vsetky pouzitia zvierat na vyskum a testovanie v roku 2017

I11.3.2. Intenzita krutosti pri vSetkych pouZitiach v ramci vyskumu a testovania

V smernici sa vyzaduje podavanie sprav o skutocnej intenzite krutosti, ktort
pocituje pri pouZziti v ramcei postupu.

zviera



V roku 2017 bolo 51 % pouziti klasifikovanych ako ,,slabé“ (t. j. mierne; maximalne
a vratane), 32 % ako ,,stredné®, 11 % ako ,.kruté“ a 6 % ako ,,bez moznosti zotavenia'®
(t. j. bez nadobudnutia vedomia). Pocet postupov klasifikovanych stupnom ,kruté* sa
umerne zvysil v priebehu rokov 2015 a 2016 najmé z dovodu vacsieho poctu pouziti na
diagnostiku ochoreni (tabul’ka 6). Podiel pouziti klasifikovanych stupiiom ,,kruté* zostal
v rokoch 2016 a 2017 rovnaky.

Treba poznamenat, ze vykazovanie skuto¢nej intenzity krutosti je pravdepodobne tym
najnaro¢nej$im prvkom z hl'adiska dosiahnutia konzistentného podavania sprav v ramci
Clenskych §tatov a medzi nimi, ako aj v priebehu ¢asu. Preto sa neodporaca vyvodzovat
Ziadne jednozna¢né zavery v suvislosti s vysledkami za tieto Uvodné roky podavania
sprav.

2015 2016 2017

Bez nadobudnutia vedomia 6 % (622 034) 6 % (620 848) 6 % (621 054)
Slabé [t. j. mierne; maximéalne a 54 % (5 330 549) 52 % (5 239 321) 51 % (4 865 721)
vratane]
Stredné 31%(3010980) 31%(3101054) 32% (3071828)
Kruté 8 % (819 007) 11% (1 067275) 11 % (1023138)
Spolu 100 % 100 % 100 %

(9 782 570) (10 028 498) (9 581 741)

Tabul’ka 6: Intenzita krutosti pouZziti

A4 v

Pri analyze vSetkych podkategorii tykajucich sa ucelu sa najvyssi pocet pouziti
klasifikovanych stupiiom ,kruté* vyskytoval v kategorii testov G€innosti SarZe (viac nez
264 000 pouziti), po ktorej nasledovali Stidie zamerané na nervovu ststavu (viac nez
87 000 pouziti) a diagnostika ochoreni (viac nez 81 000 pouziti) (obr. 4).

10 Zvierata, ktoré presli postupom, ktory bol cely vykonany v celkovej anestézii, po ktorej zviera

nenadobudlo vedomie.
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Obrazok 4: Pouzitia zvierat na vyskum a testovanie klasifikované stupiiom , kruté“ v roku 2017

Z hl'adiska podielu pouziti klasifikovanych stupiiom , kruté“ v rdmci danej podkategorie
bol najvyssi podiel zaznamenany pri vyrobe monoklonalnych protilatok ascitovou
metodou (70 % pouziti na tento tcel bolo klasifikovanych stupiom ,.kruté* — obr. 10), po
ktorej nasleduje diagnostika ochoreni (54 % — obr. 6) a studie akutnej toxicity v oblasti

ekotoxicity (37 % — obr. 8).
Pri analyze podkategorii, v ktorych pocet pouziti prekro¢il 30 000, sa najnizSie miery
krutosti, (t.j. podiel pouziti klasifikovanych stupiiom ,kruté“ predstavoval menej ako

1 % vsetkych pouziti v danej podkategoérii) vyskytovali pri vyrobe krvnych produktov
(obr. 11), ochrane druhov (obr. 4), vzdelavani a odbornej priprave (obr. 4) a testovani

toxicity na ucely senzibilizacie kozZe (obr. 8).
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111.3.3. Pouzitie zvierat na ucely vyskumu

Pouzitia suvisiace s vyskumom sa delia na zakladny vyskum na jednej strane a translacny
a aplikovany vyskum na strane druhej.

Zékladny vyskum predstavoval viac nez 4,3 miliéna pouziti vroku 2017. Styrmi
hlavnymi oblastami zdkladného vyskumu st nervovd sdstava, imunitny systém,
onkoldgia a etologia/spravanie zvierat/biologia zvierat, ktoré spolo¢ne tvoria viac nez
polovicu pouziti v zakladnom vyskume (obr. 5).

Pocet pouziti

Nervova sUstava

Imunitny systém

Onkoldgia

Etoldgia/spravanie zvierat/bioldgia zvierat
Iny zakladny vyskum

Kardiovaskularny, krvny a lymfaticky systém
Multisystémové

Endokrinny systém/metabolizmus
Gastrointestinalny systém vratane pecene
Urogenitalny/reprodukény systém

Kostrova a svalova sustava

Dychacia sustava

Zmyslové orgény (koza, oci a usi)

0 200000 400000 600000 800000 1000 000

B Kruté M Stredné M Slabé [maximalne avratane] Bez moZnosti zotavenia

Obrazok 5: PouzZitia suvisiace so zakladnym vyskumom podPa typu vyskumu a krutosti v roku 2017

Translacny a aplikovany vyskum predstavoval priblizne 2,2 milibna pouziti zvierat
v roku 2017. Styrmi hlavnymi oblastami tohto vyskumu st rakovina u l'udi, nervové a
dusevné poruchy u I'udi, infekéné ochorenia u 'udi a ochorenia a poruchy zvierat (obr. 6).
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Pocet pouziti

Rakovina u ludi

Nervové a dusevné poruchy u ludi

Infekéné ochorenia u fudi

Ochorenia a poruchy zvierat

Diagnostika ochoreni

Endokrinné/metabolické poruchy u ludi

Neregulacna toxikoldgia a ekotoxikoldgia

Ochorenia imunitného systému u fudi

Kardiovaskuldrne ochorenia u fudi

Ochorenia dychacej ststavy u fudi

Dobré Zivotné podmienky zvierat

Ochorenia zmyslovych orgédnov (koze, o¢i a usi) u ludi

Ochorenia gastrointestindlneho systému vratane pecene u ludi

Iné ochorenia u ludi

Ochorenia kostrovej a svalovej sustavy u ludi

Ochorenia urogenitdlneho/reprodukéného systému u fudi

Choroby rastlin

0 100000 200000 300000 400000 500000 600000

B Kruté M Stredné B Slabé [maximalne a vratane] Bez moznosti zotavenia

Obrazok 6: Pouzitia suvisiace s translaénym a aplikovanym vyskumom podlPa typu vyskumu
a krutosti v roku 2017

111.3.4. Regulacné vyuZitie zvierat

V roku 2017 regulaéné vyuzitie predstavovalo 2,18 miliona pouziti. V rdmci tychto
pouziti kontrola kvality (vratane testov bezpecnosti a ucinnosti Sarze) predstavovala
52 %, testy toxicity a ostatné testy bezpeCnosti vratane farmakoldgie 39 % a zvySok
(9 %) tvorili ostatné testy ucinnosti a tolerancie. Pocet pouziti suvisiacich s kontrolou
kvality predstavoval 1,1 miliona. Prevazna vécSina tychto pouziti stvisela s testami
ucinnosti sarze (79 %) (obr. 7).
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Pocet pouziti
Testy Gcinnosti Sarze

Testy bezpednosti Sarze

Iné kontroly kvality -

Testy pritomnosti pyrogénnych latok .

0 100000 200000 300000 400000 500000 600000 700000 800000 900000

B Kruté M Stredné M Slabé [maximdélne a vritane] Bez mozZnosti zotavenia

Obrazok 7: PouZzitia stvisiace s kontrolou kvality podl'a typu a krutosti v roku 2017

Testy toxicity a ostatné testy bezpecnosti vratane farmakologie tvorili viac nez 800 000
pouziti zvierat, pricom ich podiel na vSetkych pouzitiach zvierat predstavoval 8 % (obr.
8).
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Pocet pouziti

Reprodukénd toxicita

Toxicita po opakovanej davke
Farmakodynamika (vrat. bezpe¢nostnej farmakoldgie)
Vyvojova toxicita

Ekotoxicita

Akutna a subakutna

Kinetika

Senzibilizacia koze

Testy bezpe€nosti v oblasti potravin a krmiv
Karcinogénnost

Ostatné testy toxicity/bezpeénosti
Genotoxicita

Bezpetnost cielového zvierata
Podrazdenie/poleptanie koze

Neurotoxicita

Podrézdenie/poleptanie oéi

Fototoxicita

0 20000 40000 60000 80000 100000 120000 140000

B Kruté MStredné M Slabé [maximalne a vratane] Bez moznosti zotavenia

Obrazok 8: Testovanie toxicity a ostatné testovanie bezpe¢nosti vratane farmakologie podla typu
pouZzitia a krutosti v roku 2017

Vicsina pouziti v tejto oblasti stvisela s reprodukénou toxicitou, toxicitou po opakovanej
davke, farmakodynamikou, vyvojovou toxicitou, ekotoxicitou a ak(tnou a subakitnou
toxicitou.

I11.3.5. Regulacné vyuzitie na zaklade pravnych predpisov

V roku 2017 vicSinu pouziti na ucely plnenia poziadaviek Specifickych odvetvovych
pravnych predpisov tvorili lieky pre I'udi (61 %), lieky na veterinarne pouzitie (15 %)
a priemyselné chemikalie (11 %) (obr. 9).

V obdobi rokov 2015 az 2017 pocet pouziti na tcely plnenia legislativnych poziadaviek
klesol v pripade liekov na humanne pouzitie o 13 %, no na druhej strane bol
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zaznamenany narast pouziti suvisiacich s pravnymi predpismi o zdravotnickych
pomdckach (+23 %) as pravnymi predpismi o priemyselnych chemikéliach (+17 %).
V ramci pravnych predpisov 0 kozmetickych vyrobkoch neboli vykazané Ziadne pouzitia.

Vroku 2017 sa vécSina pouziti na regulatné ucely vykonavala na tcely splnenia
regulaénych poziadaviek pochadzajucich z EU (95 %). Poziadavky pochadzajice z krajin
mimo EU predstavovali 4 % a vnutrostatne poziadavky 1 %.

Iné pravne predpisy

Prévne predpisy o zdravotnickych Pravne predpisy o potravinach 1%

pomickach vratane materidlev prichadzajdcich
3% do styku s potravinami
2%

Prévne predpisy o biocidach
0,2%

Pravne predpisy o pripravkech na
ochranu rastlin
3%

Pravne predpisy o krmivdch vratane
pravnych predpisov o bezpetnosti
cielovych zvierat, pracovnikov a
Fivotného prostredia

4%

Pravne predpisy o
priemyselnych chemikélidch
11 %

2,19 miliéna

Pravne predpisy o liekoch na
veterinarne pouiitie a ich
reziduach
15%

Pravne predpisy o liekoch na
humanne pouitie
6l %

Obrazok 9: Pouzitia na regula¢né ucely podPa typu pravnych predpisov v roku 2017

V obdobi rokov 2015 az 2017 sa celkovy pocet pouZiti na regulacné ucely znizil o 7 %.

I11.3.6. Pouzitia zvierat na ucely beznej vyroby

V roku 2017 pouzitia na Gcely beznej vyroby dosiahli Groven 450 000, ¢o predstavuje
5 % vSetkych pouziti zvierat. Z tohto objemu saviselo 55 % pouziti s vyrobou krvnych

produktov a 10 % s vyrobou monoklonalnych protilatok metodou s vyuzitim ascitu mysi
(obr. 10)

Pocet pouziti
Vyrobky na baze krvi

Iné typy vyrobkov

Monoklonélne protildtky metédou vyuZitia brusnej vodnatielky u mysi

0 50 000 100000 150000 200000 250000

B Kruté M Stredné B Slabé [maximdlne a vratane] Bez moznosti zotavenia

Obrazok 10: PouZitia na ucely beZnej vyroby podl’a typu vyrobku a intenzity krutosti v roku 2017
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I11.3.7. Opakované pouZitie zvierat

V sulade so zasadami nahradenia, obmedzenia a zjemnenia mozno celkovy pocet zvierat
pouzitych v postupoch znizit' vykonanim viac nez jedného postupu na jednom zvierati.
Opétovné pouzitie zvierat je v§ak povolené len za Specifickych podmienok stvisiacich so
skuto¢nou mierou krutosti, ktori zviera pocitovalo pri predchadzajicom postupe, a SO
zdravim a dobrymi Zivotnymi podmienkami zvierat'a pri su¢asnom zohl'adneni zaZitkov
daného zvierata pocas svojho zivota. Opidtovné pouzitic nemozno schvalit' v pripade
postupu, pri ktorom sa predpoklada intenzita klasifikovana ako , kruta®.

2 % vSetkych pouziti boli uvedené ako opdtovné pouZitia (tabul'ka 7).

2015 2016 2017
Nie 989 (9590379)  98% (9817946) 98 % (9 388 162)
Ano 2 % (192 191) 2 % (210 552) 2 % (193 579)

Spolu 100 % (9 782 570) 100 % (10 028 498) 100 % (9 581 741)

Tabul’ka 7: Opitovné pouzitia zvierat na ucely vyskumu, testovania, beZnej vyroby
a vzdelavania

V absolutnom vyjadreni boli hlavnymi druhmi pri opdtovnom vyuziti na vedecké tcely
v roku 2017 mysi, ovce, potkany, kraliky, kone, somére a ich krizence.

Z hladiska podielu sa opdtovné pouZitie vyskytovalo najCastejSie u velkych cicavcov,
napr. kone, somare aich krizence (82 %), ovce (71 %), macky (44 %), psy (36 %)
a makaky javske (28 %). V pripade obojZivelnikov sa opakovane pouzivali ¢asto aj plazy
(55 %) a pazurnatky (37 %).

Z hladiska ucelu opdtovného pouzitia sa v roku 2017 najvacsi podiel pripisoval beznej
vyrobe (12 %), a to najmd v pripade krvnych produktov. Po nej nasledovalo
vysokoskolské vzdelavanie alebo odborné vzdelavanie na ucely zrucnosti potrebnych na
vykon povolania (8 %).

Skuto¢na intenzita zazivanej krutosti pri opdtovnom pouziti predstavovala v roku 2017
vo vicsine pripadov ,,slabu‘ (t. j. miernu; 74 %) alebo ,,stredni*“(19 %) intenzitu, pricom
6 % pripadov bolo klasifikovanych stupiiom ,bez moznosti zotavenia®“ (t. j. bez
nadobudnutia vedomia). Aj ked’ sa predpokladand intenzita krutosti postupu klasifikuje
na urovni nizSej miery krutosti, konkrétny jedinec moze v doésledku vyskytu
neocakavanych udalosti pocas postupu pocitit’ intenzitu klasifikovanu stupfiom ,.krutd®.
Len 0,2 % pripadov boli klasifikované stupniom ,,krutej* intenzity.

[11.3.8. Geneticky status zvierat

Vroku 2017 sa naucely vyskumu vykonalo 2,59 miliona pouziti geneticky
modifikovanych zvierat, z ktorych 17 % malo prejavy patologickych fenotypovych
zmien (obr. 11).

Pocet geneticky modifikovanych zvierat spomedzi vSetkych pouziti zvierat na ucely
vyskumu sa mierne zvySuje. Vrokoch 2015 az 2017 sa percento geneticky
modifikovanych zvierat zvysilo z25% na 27 %. Vroku 2017 tvorili geneticky
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modifikované zvieratd 2,57 miliéna z celkového poctu 9,38 milidona pouziti zvierat.
Danio pruhované a mysi boli najbeznej$imi geneticky modifikovanymi druhmi, pricom
podiel geneticky modifikovanych jedincov predstavoval v pripade dania pruhovaného
64 % a v pripade mysi 38 %.

Geneticky
modifikovanés
patologickym
fenotypom
17%

2,59
milidna

B Geneticky modifikované s
patologickym fenotypom

O Geneticky modifikované bez
patologického fenotypu

Geneticky
modifikované bez
patologického
fenotypu
83 %

Obriazok 11: Geneticky status zvierat pouZitych na vyskum a testovanie v roku 2017

Geneticky modifikované zvieratd sa takmer vylune pouZivaji na vyskumné ucely.
V roku 2017 predstavoval zakladny vyskum 75 % pouziti geneticky modifikovanych
zvierat a translacny a aplikovany vyskum 21 %.

I11.4. Vytvaranie a udrziavanie geneticky modifikovanych linii zvierat na ucely
vyskumu

[11.4.1. Vytvaranie novych geneticky modifikovanych linii zvierat

V roku 2017 bolo 658 000 zvierat pouzitych na ucely vytvarania novych geneticky
modifikovanych linii. Medzi druhmi, ktoré sa pouZili na tento Gcel, prevazovali mysi
(75 %) a danio pruhované (23 %). Medzi ostatné druhy, ktorych poéty vsak boli nizke,
patrili potkany, iné druhy ryb, kura domaca, kraliky, pazlrnatky a oSipané. Pouzitie
geneticky modifikovanych subhumannych primatov — opic ¢elade kosmacovité bolo
v EU po prvy raz vykazané v roku 2017.

Vroku 2017 sa vytvorilo 95 % novych geneticky modifikovanych linii na ucely
spadajiice pod zakladny vyskum, pricom multisystémovy vyskum (ktory je priméarne
zamerany na skimanie viac ako jedného organového systému, napr. v pripade niektorych
infekénych chordb) predstavoval 22 %, nervova sustava 15 %, onkologia 13 % a
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kardiovaskularny, krvny a lymfaticky systém 11 %. NajvyznamnejSou podkategoriou
translaéného a aplikovaného vyskumu, pre ktory sa vytvorili nové geneticky
modifikované linie zvierat, bola rakovina u I'udi (27 %).

2015 2016 2017

Mysi 477783 359894 490 717
Danio pruhované 124359 122082 150596
Potkany 4 381 6 039 9960
Iné ryby 2556 10737 4 569
Kura doméca 279 515 647
Kraliky 272 967 475
Pazurnatky 7,259 1,100 250
Ofsipané 350 284 227
Iné cicavce 4 0 61
Ovce 31 191 17
Kosmace a tamariny (Opice ¢el’'ade kosmacovité) 0 0 10
Morc¢ata 0 47 0
Iné hlodavce 0 6 0
Spolu 617 274 501862 657529

Tabul’ka 8: PouZitia zvierat na vytvaranie a udrZiavanie novych geneticky modifikovanych linii
zvierat podl’a druhu.

111.4.2. Udrziavanie kolonii ustalenych linii geneticky modifikovanych zvierat

Tato kategoria zahffia zvieratd potrebné na wudrziavanie kolonii geneticky
modifikovanych zvierat z ustalenych linii s dmyselne vytvorenym patologickym
fenotypom, u ktorych sa prejavila bolest, utrpenie, strach (stres) alebo trvalé poskodenie
v désledku patologického genotypu pred ich usmrtenim. Takisto sem patria aj geneticky
modifikované zvierata pri udrziavani ustalenej linie bez ohladu na to, ¢i je linia
charakterizovana nepatologickym alebo patologickym fenotypom, v pripade ktorych bol
genotyp potvrdeny pouzitim invazivnej metddy odberu tkaniva.

Pocet pouziti zvierat na tieto ucely sa po€as obdobia rokov 2015 az 2017 vyrazne znizil z
1 miliéna na 0,6 milidna. V roku 2017 bolo v ramci udrZiavania kolonii nahlasenych
642 000 pouziti. Z tohto poctu tvorili geneticky modifikovane zvieratd bez patologického
fenotypu 74 %, zvierata s patologickym fenotypom 20 % a zvieratd bez genetickej
modifikacie 6 %.

Vzhl'adom na komplikovanost’ novych povinnosti podavania sprav v tejto oblasti sa vo
vykazovani stale objavuju chyby. Okrem toho niektoré cClenské Staty uplatiiuji iné
pravidla podavania sprdv v ramci vnuatroStatneho vykazovania, ktoré mohli spdsobit
nejednotné vykazovanie na tGdely EU. Komisia spolupracuje s Glenskymi $tatmi na
zlepSeni situécie.
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V.

ZAVERY

Novymi podrobnymi $tatistickymi udajmi sa v EU vyrazne zlepsila transparentnost.
Pocet zvierat vykazanych v roku 2011 bol takmer 11,5 milidona. Pocet zvierat pouzitych
na vyskum a testovanie, ktory bol vykézany v rokoch 2015, 2016 a 2017, nepresiahol 10
miliénov, pricom Vv rokoch 2015 a 2017 pokracoval klesajici trend. Aj ked podrobné
udaje nemozno porovnat s predchadzajucimi spradvami vzhl'adom na niekolko zmien v
pravidlach podéavania sprav, vysledky by napriek tomu mohli naznacovat jednoznacny
pozitivny vyvoj. Podiel mysi, ryb, potkanov a vtakov na celkovom poéte zvierat celkovo
predstavoval viac nez 92 %. V obdobi rokov 2015 az 2017 sa zvysilo pouzitie vicSiny
beznych druhov subhumannych primatov, no v pripade psov a maciek bol zaznamenany
mierny pokles.

Vdaka novym poziadavkdm v oblasti podavania sprav sa podarilo dosiahnut’ nalezity
pokrok Vv plneni poziadaviek smernice vyplyvajucich z¢lanku 10 vzhladom na
skuto¢nost’, Zze viac nez 50 % subhumannych primatov v sucasnosti pochadza z druhej
alebo d’alSej generacie zvierat chovanych v zajati na ucely pokusov. Z vol'nej prirody
nepochéadzali v roku 2017 ziadne jedince v kategorii ,,subhumanne primaty*.

Hlavné oblasti pouzitia zvierat sa nezmenili: najviac pouziti pripada na zédkladny vyskum
(45 %), po ktorom nasleduje transla¢ny/aplikovany vyskum (23 %) a regula¢né vyuzitie
(23 %).

Existuju obavy v suvislosti s pouzitim zvierat v oblastiach, kde doslo k regulaénému
schvéleniu alternativnych metéd (napr. podrdzdenie/poleptanie koze, zavazné
poskodenie/podrazdenie oci a testy pritomnosti pyrogénnych latok), ktoré si vyzaduju
d’alSiu pozornost’ zo strany organov schvalujucich projekty na tieto ucely pouZitia.

Vdaka novej poziadavke v sUvislosti s vykazovanim skutolne zaZivanej intenzity
krutosti mozno dané Usilie zamerat’ nielen na oblasti, ktoré sa vyznacuji vysokym
poctom pouziti zvierat, ale aj na oblasti s najzdvaznejSim vplyvom na zvierata. V pripade
pouziti, ktorych nahradenie nie je z vedeckého hladiska mozné, sa treba usilovat’ o ich
zjemnenie. Vo vSeobecnosti je vSak viac nez 50 % vSetkych pouziti v ramci vyskumu a
testovania klasifikovanych z hl'adiska intenzity krutosti stupfiom ,slaba“ (t. j. mierna)
intenzita

Opédtovné pouzitie zvierat prispelo kurcitému zniZeniu celkového poctu zvierat
pouzivanych na vedecké tucely. V priemere boli opitovne pouzité 2 % vsetkych
pouzitych zvierat. Prinosy opédtovného pouzitia z hladiska celkového poskodenia
zvierat'a sa vSak musia posudzovat’ individualne.

Geneticky modifikované zvieratd pouZzivané na Ucely vyskumu tvoria prevazne mysi
a danio pruhované. Ich pouzitie sa mierne zvysilo, ¢o plati aj v pripade vytvarania
novych geneticky modifikovanych linii zvierat. Pri pouzitiach vykazovanych v ramci
udrziavania geneticky modifikovanych zvierat sa zaznamenal pokles.
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