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1ZVJESCE KOMISIJE EUROPSKOM PARLAMENTU I VIJECU

IzvjeSée za 2019. o statistickim podacima o koriStenju Zivotinja u znanstvene svrhe
u drZzavama ¢lanicama Europske unije u razdoblju 2015.-2017.

uvoD

U ovom se izvjeScu iznose statistiCki podaci o koriStenju Zivotinja u znanstvene svrhe u
drzavama clanicama Europske unije u razdoblju od 2015. do 2017. u skladu s Direktivom
2010/63/EU* (,,Direktiva”) o zastiti zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe. Obveza
drzava Clanica da prikupljaju statisticke podatke obuhvacena je ¢lankom 54. stavkom 2.
Direktive.

Uredbom (EU) 2019/1010° (,,Uredba”) izmijenjen je &lanak 54. stavak 2. kako bi se od
drzava cClanica zahtijevalo da Komisiji dostavljaju statistiCke podatke elektronickim
prijenosom u nesazetom formatu. Budu¢i da je Uredba donesena u lipnju 2019., prvi
godisnji skup podataka u skladu s novim tekstom ¢lanka 54. stavka 2. bit ¢e prikupljen
2020. i dostavljen Komisiji do 10. studenoga 2021. Zatim ¢e ti podaci drzava ¢lanica biti
dostupni 2022. putem baze podataka s otvorenim pristupom, zajedno s njihovim sazetim
izvjeséem.

Uredbom je ukinuta i obveza Komisije da podnosi statisticko izvjeS¢e Europskom
parlamentu i Vije¢u. Medutim, s obzirom na to da je jedan od glavnih ciljeva Direktive
veca transparentnost, Komisija smatra primjerenim, kao i potrebnim u interesu drugih
ciljeva Direktive, da se podaci koje su dostavile drzave ¢lanice objavljuju jednom
godisnje do 2022.

Ovom je izvjes¢u priloZen detaljniji radni dokument sluzbi Komisije3.

DOSTAVLJENI PODACI | OPCA OCJENA
11.1. Podaci koje su dostavile drZzave ¢lanice

Svih 28 drzava €lanica dostavilo je podatke za razdoblje od 2015. do 2017. u skladu s
Provedbenom odlukom Komisije 2012/707/EU od 14. studenoga 2012. o uspostavi
obrasca za dostavu informacija u skladu s Direktivom.

Podaci 1 biljeske pojedinaénih drzava €lanica nalaze se u dijelu B radnog dokumenta
sluzbi Komisije.
11.2.  Podaci izvan podruéja primjene izvjesc¢a

Podaci koji nisu obuhvaceni podrucjem primjene godiSnjeg statistickog izvjeS¢ivanja,
¢ak 1 ako su obuhvaceni podruc¢jem primjene Direktive:

a) fetalni oblici sisavaca;

! Direktiva 2010/63/EU SL L 276, 20.10.2010., str. 33.-79.
2SL L 170, 25.6.2019., str. 115.-127.
¥ SWD(2020) 10 final.



b) Zivotinje koje su usmréene isklju¢ivo zbog organa i tkiva kao i kontrolne
zivotinje, osim ako je usmréivanje izvedeno u skladu s odobrenjem projekta
koriStenjem metode koja nije ukljué¢ena u Prilog IV. Direktivi 2010/63/EU;

C) zivotinje koje su uzgojene i usmréene, a ne Koriste se, osim genetski
modificiranih zivotinja s predvidenim i izrazenim Stetnim fenotipom te onih koje
su prije usmréivanja genotipizirane invazivnom metodom.

U petogodisnjem izvje$éu o provedbi Direktive* za 2017. godinu navodi se i broj

zivotinja koje su uzgojene i usmréene, ali nisu koriStene u postupcima. To omogucuje,
prvi put sada te zatim svakih pet godina, da se dobije sveobuhvatna slika o svim
zivotinjama koje su potrebne u svrhe istrazivanja i testiranja u EU-u.

11.3. Veza s prethodnim statistickim izvjeS¢éima u skladu s Direktivom
86/609/EEZ°

Treba napomenuti da je ovo prvo izvjes¢e o podacima o koriStenju zivotinja koji su
prikupljeni prema izmijenjenim zahtjevima za izvjes¢ivanje u skladu s Direktivom, kako
je utvrdeno u Provedbenoj odluci Komisije 2012/707/EU. Ti su zahtjevi znatno razliciti i
obuhvacaju podrucja koriStenja zivotinja koja nisu bila uklju¢ena u prethodno
zakonodavstvo. Stoga, opéenito govoreci, nije moguce usporedivati detaljne informacije
iznesene u ovom izvjescu s ranijim izvjeS¢ima koja su objavljena u skladu s prethodnom
Direktivom 86/609/EEZ.

Imajudi to na umu, jedina ograni¢ena usporedba koja se moze pokusati izvrSiti odnosi se
na broj zivotinja koje su se koristile prvi put u svrhe istrazivanja i testiranj a®. Medutim,
¢ak 1 u tome usporedba nije ocita jer (1) prethodna izvje$éa nisu ukljuivala vrste
beskraljeznjaka, koje su sada ukljucene, i (2) prethodne brojke djelomi¢no su ukljucivale
one zivotinje koje su se koristile za stvaranje genetski modificiranih Zivotinjskih linija
(koje su sada odvojene), tako da usporedba podataka iz 2011. sa sada$njim podacima
ostaje samo kao procjena. Glavne su razlike sazete u nastavku:

1. podrucje primjene ukljucuje nove razrede Zivotinja, i to sve vrste glavonozaca. Osim
toga, obuhvaceno je stvaranje 1 odrzavanje (uzgoj) genetski modificiranih Zivotinja;

2. vrijeme izvjeS¢ivanja — informacije se dostavljaju kad je koriStenje Zivotinje
dovrSeno, umjesto na pocetku koristenja;

3. svako KoriStenje Zivotinje biljeZi se navodenjem broja koriStenja kao i1 detaljnih
podataka o koriStenju;

4. genetsko stanje Zivotinja;

5. stvarna teZina koju je Zivotinja iskusila tijekom postupka jedna je od glavnih novina
novog izvjesca.

Kontrolom kvalitete podataka otkriveni su nedostaci, ali ukupna je ocjena pokazala da je
kvaliteta prihvatljiva. Neki elementi novog izvjes¢ivanja pokazali su se vrlo zahtjevnima,
te su drzave Clanice 1 Komisija morale uloziti mnogo truda. To se posebno odnosi na
izvjes¢ivanje o tezini postupka koju su iskusile zivotinje i dosljednosti u izvjes¢ivanju o

* COM(2020) 15 final.

®SL L 358, 18.12.1986., str. 1.-28.

® IstraZivanje i testiranje” obuhvaéa Zivotinje koje se koriste za istraZivanje, testiranje, rutinsku
proizvodnju i obrazovanje (ukljucujuéi zivotinje koje se koriste u svrhe osposobljavanja).
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koriStenju zivotinja za odrzavanje genetski modificiranih zivotinja unutar drzava ¢lanica i
medu njima te tijekom vremena.

Osim smjernica u Okviru za ocjenjivanje teZine postupaka’, koje je pripremila Komisija
zajedno s dionicima, neke drzave Clanice osobito su se zalozile u cilju poboljsanja
kvalitete podataka. Nadalje, neke organizacije dionika® ponudile su radionice za
rjeSavanje problema u izvje$éivanju o tezini postupaka. Poduzimanjem tih i drugih
inicijativa ocekuje se da ¢e se kvaliteta statistiCkih podataka i1 dalje poboljsavati. Stoga je
jasno da neke fluktuacije brojki, pa ¢ak i one koje se u ovoj ranoj fazi mogu doimati kao
trendovi, mogu biti posljedica boljeg razumijevanja obveza izvjes¢ivanja. Naposljetku, iz
tih istih razloga prerano je za donoSenje ¢vrstih zakljucaka o trendovima samo na temelju
podataka iz prve tri godine.

11.4. Prikaz podataka

Kako bi se intenzivirao rad na poboljSanju transparentnosti koriStenja Zivotinja u EU-u,
statisticki podaci sada su mnogo detaljniji i potpuniji. To omogucuje mnogo bolje
razumijevanje o tome kada 1 kako se zivotinje joS uvijek koriste u znanosti u EU-u.

Ocekuje se, u skladu s ciljevima Direktive, da ¢e to dodatno olaksati utvrdivanje podrucja
koriStenja Zivotinja na koja se treba usredotociti u cilju razvoja 1 vrednovanja
alternativnih pristupa.

U izvje$cu se analiziraju podaci u tri zasebna podrucja:

1. Broj zivetinja koje se koriste u svrhe istrazivanja, testiranja, rutinske
proizvodnje 1 obrazovanja (ukljucujuéi osposobljavanje) (dalje u tekstu
»istraZivanje 1 testiranje”). Te Zivotinje mogu biti 1 konvencionalne Zivotinje
1 zivotinje koje su genetski modificirane.

2. Podaci o svim koriStenjima (prvo i svako sljedece ponovno koristenje)
Zivotinja za istrazivanje 1 testiranje. Ti podaci sluze za dobivanje ukupne
slike o svim koriStenjima Zivotinja u svrhe istrazivanja i testiranja, pri ¢emu
se uzima u obzir vrsta postupka, zakonodavni kontekst, ponovno koristenje
zivotinja, genetsko stanje Zivotinja i tezina postupka koju je Zzivotinja
iskusila.

3. Broj i koriStenje Zivotinja za stvaranje i odrZavanje genetski
modificiranih Zivetinjskih linija. Treci odjeljak odnosi se na osiguravanje
genetski modificiranih Zivotinja potrebnih za znanstvena istraZivanja u EU-
u. Te zivotinje nisu se koristile se u drugim znanstvenim postupcima, koji su
obuhvaceni prethodno navedenim prvim i drugim odjeljkom.

Op¢i podaci prikazani su za trogodi$nje razdoblje 2015.-2017. Medutim, u detaljnijoj
analizi upotrijebljeni su najnoviji 1 vjerojatno najtocniji podaci iz 2017.

" 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) i European College of Laboratory Animal Medicine (ECLAM).
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REZULTATI
I11.1. Ukupan broj Zivotinja koje se koriste u EU-u
Cini se da se broj Zivotinja koje se koriste za istraZivanje i testiranje kao i onih koje se

koriste za stvaranje i odrzavanje genetski modificiranih Zivotinjskih linija u EU-u
smanjuje.

I11.1.1. Broj zivotinja koje se koriste za istrazivanje i testiranje u EU-U

Broj zivotinja koje su se koristile prvi put (netretirane zivotinje) za istraZivanje i
testiranje u EU-u manji je od 10 milijuna zivotinja godisnje.

Od 2015. do 2017. ukupan broj Zivotinja neznatno se smanjio s 9,59 milijuna
(2015.) na 9,39 milijuna (2017.). Medutim, 2016. zabiljeZzeno je neznatno povecanje
na 9,82 milijuna, ¢ime nije potvrden jasan trend (tablica 1.).

2015. 2016. 2017.
Ukupno 9590 379 9817 946 9 388 162

Tablica 1. Ukupni broj Zivotinja koje su se koristile prvi put u svrhe istrazivanja, testiranja,
rutinske proizvodnje i obrazovanja

I11.1.2. Broj zivotinja koje su se koristile za stvaranje i odrzavanje genetski
modificiranih Zivotinjskih linija u EU-U

Broj zivotinja koje su se koristile prvi put (netretirane Zivotinje) za Stvaranje i
odrZavanje genetski modificiranih Zivotinjskih linija (GA) za potrebe
istrazivanja u EU-u iznosi oko 1,2 milijuna.

U razdoblju od 2015. do 2017., usprkos tome §to se stvaranje novih genetski
modificiranih Zivotinjskih linija povecalo za 7 %, ukupan broj Zivotinja koje su se
koristile za stvaranje i odrzavanje genetski modificiranih Zivotinja smanjio se za
gotovo 20 %. Medutim, dio tog smanjenja moze se pripisati boljem razumijevanju
zahtjeva za izvjesc¢ivanje unutar tih kategorija (tablica 2.).

2015. 2016. 2017.
Stvaranje GA 591 033 493 156 634 705
Odrzavanje GA 996 993 700 536 641 882
Ukupno stvaranje i 1588025 1193 692 1276 587

odrZzavanje GA

Tablica 2. Ukupni broj Zivotinja koje su se koristile za stvaranje i odrZavanje genetski
modificiranih Zivotinjskih linija



I11.2. Zivotinje koje su se koristile prvi put u istraZivanju i testiranju

Glavne vrste koje su se 2017. koristile prvi put u istrazivanju i testiranju bile su misevi,
ribe, Stakori 1 ptice, koje su zajedno €inile 92 % ukupnog broja Zivotinja, dok su vrste od
posebnog javnog interesa (psi, macke i primati osim ¢ovjeka (NHP-ovi)) ¢inile manje od
0,3 % ukupnog broja Zivotinja. Covjekoliki majmuni ne koriste se za znanstvene svrhe u

EU-u (slika 1.).
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Slika 1. Broj Zivotinja koje su se koristile prvi put 2017. prema glavnim razredima vrsta

2015. 2016. 2017.
Misevi 5711612 5989413 5707471
Stakori 1201189 1173135 1146299
Zamor¢ici 149 328 150 985 144 824
Hrdéci (sirijski) 20 195 18 614 12 700
Hr¢ci (kineski) 30 519 187
Mongolski skaka¢ 6 199 5 645 5239
Drugi glodavci 26 088 13712 25172
Kuniéi 346 052 350 405 351961
Macke 1975 1951 1879
Psi 14501 15691 13688
Africki tvorovi 2212 1530 2016
Drugi mesoZderi 3648 1444 2 386
Konji, magarci i kriZanci 3217 3474 2414
Svinje 73895 80 029 71522
Koze 2233 1365 1563
Ovce 20 106 21240 18 812
Goveda 26 763 22782 30643
Polumajmuni 169 44 98



Marmozeti i tamarini 429 285 465

Vjeveri¢ji majmun 13 8 8
Druge vrste majmuna Novog svijeta 0 0 3
(Ceboidea)

Dugorepi makaki 6 221 6 503 7227
Rezus makaki 211 318 353
Vervet majmuni (Chlorocebus spp.) 56 19 33
Pavijani 37 62 25
Druge vrste majmuna Starog svijeta 0 0 23
(Cercopithecoidea)

Drugi sisavci 9535 3637 26 335
Domaca koko$ 515834 500 920 464 553
Druge ptice 119 377 94 804 99 410
Gmazovi 2414 3240 2937
Zaba 4884 4482 3485
Xenopus 10 837 18511 13539
Drugi vodozemci 20190 19 558 10 683
Zebrica 338 815 513011 499 763
Druge ribe 936 252 791 726 719 932
Glavonosci 15 862 8 884 514
Ukupno 9590379 9817946 9388162

Tablica 3. Broj Zivotinja koje su se Koristile prvi put prema vrstama

Kad je rije¢ o specificnim skupinama vrsta, u razdoblju od 2015. do 2017. broj
vodozemaca, glavonozaca i gmazova ukupno se smanjio za 42 %, hréaka za 37 %, konja,
magaraca i krizanaca za 25 % te ptica za 11 %. Isto tako, neznatno se smanjio broj pasa
(-6 %), macaka (-5 %), Stakora (-5 %) i riba (—4 %). Broj ovaca i koza smanjio se za
9 %, dok se broj goveda povecao (+14 %).

Broj primata osim covjeka povecao se za 15 %. Dugorepi makaki, koji je 2017. ¢inio
88 % primata osim ¢ovjeka, bio je najcesce koriStena vrsta primata osim covjeka i njegov
se broj u razdoblju od 2015. do 2017. povecao za 16 %. Neznatno se povecao 1 broj
marmozeta, rezusa i drugih majmuna Starog svijeta. U razdoblju 2015.—-2017. smanjen je
broj drugih primata osim ¢ovjeka. ZabiljeZeno je malo poveéanje broja kunica (+2 %).

I11.2.1. Porijeklo Zivotinja (koje nisu primati osim covjeka)

Prati se porijeklo zivotinja jer se standardi za smjeStaj 1 skrb iz Direktive primjenjuju
samo unutar EU-a. Osim toga, dulje trajanje prijevoza moZe negativno utjecati na
dobrobit zivotinja. Gotovo 90 % Zivotinja koje su se 2017. koristile u znanstvene svrhe
rodeno je u EU-u kod registriranih uzgajivaca, a manje od 2 % rodeno je izvan EU-a (u
drugim dijelovima Europe ili izvan Europe). Kategorija ,,zivotinje rodene u EU-u, ali ne
kod registriranog uzgajivaca” ukljucuje, na primjer, Zivotinje s farmi i iz studija o divljim
Zivotinjama.

U razdoblju od 2015. do 2017. broj zivotinja rodenih u EU-u kod neregistriranog
uzgajivaca smanjio se (—23 %), dok se broj zivotinja rodenih izvan Europe povecao
(+60 %) zbog uvoza $ismisa (koji nisu uzgojeni u Europi).
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Slika 2. Mjesto rodenja Zivotinja koje nisu primati osim ¢ovjeka 2017.

I11.2.2. Izvor i generacija primata osim covjeka

Direktivom je predvidena dodatna zastita za primate osim covjeka (NHP) zbog njihove
genetske sli¢nosti covjeku, njihovih visokorazvijenih socijalnih vjestina i sposobnosti da
osjecaju bol, patnju 1 stres. Kako bi se stalo na kraj hvatanju zZivotinja iz divljine, medu
ostalim u svrhe uzgoja, Direktivom se zahtijeva prelazak na koristenje NHP-ova koji su u
konacnici uzgojeni u samoodrzivim kolonijama od roditelja koji su i sami uzgojeni U
zatoceniStvu.

Tri glavna izvora NHP-a u 2017. bili su Afrika, Azija i registrirani uzgajiva¢i u EU-u
(tablica 4.).

Zivotinje rodene u Zivotinje Zivotinje Zivotinje Zivotinje Zivotinje
EU-u kod rodene u rodene u rodene u rodene u rodene
registriranog drugim Aziji Americi Africi drugdje
uzgajivaca dijelovima
Europe
F1° 3% (32) 0% (0) 3% (88) 30 % (16) 27 % 47 % (80)
(1147)
F2 ili veéi 40 % (418) 100 % (5) 75 % (1 948) 70 % (38) 44 % 26 % (44)
(1915)
SamoodrZiva kolonija 57 % (607) 0% (0) 22 % (578) 0 % (0) 29 % 27 % (46)

SF1: prva generacija zivotinja uzgojenih u tu svrhu; F2:

svrhu

druga (ili viSa) generacija Zivotinja uzgojenih u tu



(1273)

Ukupno 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(1057) () (2 614) (54) (4 335) (170)

Tablica 4. Generacija primata osim ¢ovjeka 2017. prema izvoru

Godine 2017. dugorepi makakiji ¢inili su 88 % NHP-ova koji su se Kkoristili prvi put i
koji su gotovo u potpunosti potjecali izvan EU-a. S druge strane, druge vrste NHP-ova
uglavnom su potjecale od uzgajivaca registriranih u EU-U.

Kad je rije¢ o generaciji, ve¢ina NHP-ova potjecala je iz samoodrzivih kolonija (30 %) ili
su bili druga ili vi$a generacija Zivotinja uzgojenih u tu svrhu (53 %).

U razdoblju od 2015. do 2017. broj NHP-ova koji su potjecali iz samoodrzivih kolonija
ostao je stabilan. Medutim, u skladu s ciljevima Direktive, broj NHP-ova druge ili vise
generacije uzgojenih u tu svrhu znatno se povecao (+67 %). Godine 2017. nijedan od
NHP-ova koji su se koristili prvi put nije bio uhvacen u divljini.

I11.3. Sva koriStenja Zivotinja za istraZivanje i testiranje

U razdoblju od 2015. do 2017. ukupan broj koristenja (prvo koristenje i1 svako sljedece
ponovno koriStenje) za istraZivanje i testiranje smanjen je za 2 %, s 9,78 milijuna
koriStenja 2015. na 9,58 milijuna koriStenja 2017. Medutim, 2016. zabiljezeno je
povecanje na 10,03 milijuna (tablica 5.).

2015. 2016. 2017.
Ukupno 9782570 10028498 9581741

Tablica 5. Ukupni broj koriStenja Zivotinja u istraZivanju i testiranju od 2015. do 2017.

I11.3.1. Glavne kategorije znanstvenih svrha

Godine 2017. prijavljeno je 9,58 milijuna koriStenja zivotinja u znanstvene svrhe. Glavna
je svrha bila istrazivanje (69 %), od Cega je 45 % svih koriStenja provedeno za temeljna
istrazivanja, a 23 % u svrhe translacijskih 1 primijenjenih istrazivanja. Daljnjih 23 %
koriStenja Zzivotinja bilo je za regulatornu namjenu kako bi se ispunili zakonodavni
zahtjevi, a zatim za rutinsku proizvodnju (5 %).

Druge su kategorije zaStita prirodnog okoliSa u interesu zdravlja ili dobrobiti ljudi ili
zivotinja, ocuvanje zivotinjskih vrsta, visoko obrazovanje ili osposobljavanje za
stjecanje, odrzavanje ili poboljSanje strukovnih vjeStina 1 sudskomedicinske istrazne
radnje (slika 3.).
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Slika 3. Sva koriStenja Zivotinja za istraZivanje i testiranje 2017.

I11.3.2. Tezina postupka u svim koristenjima u istraZivanju i testiranju

Direktivom se zahtijeva izvjeS¢ivanje o stvarnoj tezini koju je zivotinja iskusila pri
koriStenju u postupku.

Godine 2017. tezina postupka u 51 % koriStenja ocijenjena je kao ,blaga” (do i
ukljucujuéi), u 32 % kao ,,umjerena”, u 11 % kao ,,teSka” te u 6 % kao ,,nepovratnalo”. U
razdoblju od 2015. do 2016. broj teskih postupaka proporcionalno se povecao, uglavnom

10 Zivotinje koje su podvrgnute postupku koji je u cijelosti izveden pod opéom anestezijom nakon kojeg
zivotinja nije dosla svijesti.



zbog toga $to su se povecala koriStenja za dijagnoze bolesti (tablica 6.). U razdoblju od
2016. do 2017. udio teskih postupaka ostao je isti.

Vazno je napomenuti da je izvjeSéivanje o stvarnoj tezini postupka vjerojatno

.....

¢lanica i medu njima te tijekom vremena. Stoga ne bi trebalo donositi ¢vrste zakljucke o
rezultatima tih prvih godina izvjes¢ivanja.

2015. 2016. 2017.
Nepovratna 6 % (622 034) 6 % (620 848) 6 % (621 054)
Blaga (do i ukljuéujuéi) 54 % (5330549)  52% (5239321) 51 % (4 865 721)
Umijerena 31%(3010980)  31% (3101054) 32 % (3 071 828)
Teska 8 % (819 007) 11% (1067 275) 11 9% (1023 138)
Ukupno 100 % (9 782 570) 100 % (10 028 498) 100 % (9 581 741)

Tablica 6. TeZina postupka

Analiziraju¢i sve potkategorije namjena, testiranje ucinkovitosti Sarze rezultiralo je
najve¢im brojem teSkih postupaka (preko 264 tisuce koriStenja), nakon cCega slijede
studije o ziv€anom sustavu (preko 87 tisuca koriStenja) i dijagnoze bolesti (preko 81
tisuce) (slika 4.).
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Slika 4. Te$ki postupci u koriStenju Zivotinja za istraZivanje i testiranje 2017.

Uzimaju¢éi u obzir udio teskih postupaka unutar potkategorije: proizvodnja monoklonskih
protutijela u ascitesu imala je najveci postotak (u 70 % koristenja u tu svrhu postupak je
kategoriziran kao tezak — slika 10.), nakon ¢ega slijedi dijagnoza bolesti (54 % — slika 6.)

i studije akutne toksi¢nosti u podrucju ekotoksi¢nosti (37 % — slika 8.).

Analizirajuci potkategorije s visSe od 30 tisu¢a koriStenja, najmanji postotak u pogledu
tezine postupka (tj. teSki postupci koji ¢ine manje od 1 % svih koriStenja u toj
potkategoriji) odnosi se na proizvodnju proizvoda na osnovi krvi (slika 11.), o¢uvanje
zivotinjskih vrsta (slika 4.), obrazovanje i osposobljavanje (slika4.) i testiranje

toksi¢nosti za preosjetljivost koze (slika 8.).
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I11.3.3. Koristenja Zivotinja u svrhe istrazivanja

KoriStenja u vezi s istrazivanjem dijele se na temeljna istrazivanja s jedne strane te na
translacijska i primijenjena istrazivanja s druge strane.

Na temeljna istrazivanja 2017. odnosilo se preko 4,3 milijuna koristenja. Cetiri su glavna
podru¢ja temeljnih istrazivanja Zziv€ani sustav, imunosni sustav, onkologija 1
etologija/ponasanje zivotinja/biologija Zivotinja, $to ukupno ¢ini vise od polovine
koristenja u temeljnim istrazivanjima (slika 5.).

Broj koristenja

Zivéani sustav

Imunosni sustav

Onkologija

Etologija/ponasanje Zivotinja/biologija Zivotinja

Druga temeljna istraZivanja

Kardiovaskularni, krvni i limfni sustav

Vise sustava

Endokrini sustav/metabolizam
Zelu¢ano-crijevni sustav ukljuéujudi jetra
Urogenitalni/reproduktivni sustav
Misi¢no-kostani sustav

Disni sustav

Osjetilni organi (koza, od&i, usi)
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mTeska ™ Umjerena M Blaga (do i ukljuéujudi) Nepovratna

Slika 5. Koris$tenja u vezi s temeljnim istraZivanjima 2017. prema vrsti istraZivanja i teZini

Na translacijska 1 primijenjena istrazivanja odnosilo se oko 2,2 milijuna koriStenja
zivotinja 2017. Cetiri su glavna podrudja takvih istraZivanja bila rak kod ljudi, Zivéani i
dusevni poremecaji kod ljudi, zarazne bolesti kod ljudi te bolesti i poremecaji kod
zivotinja (slika 6.).
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Slika 6. KoriStenja u vezi s translacijskim i primijenjenim istraZivanjima 2017. prema vrsti
istraZivanja i teZini

I11.3.4. Koristenja Zivotinja u regulatorne svrhe

Na regulatorna koriStenja 2017. odnosilo se 2,18 milijuna koritenja. Od toga se 52 %
odnosilo na kontrolu kvalitete (ukljucujuci testiranje sigurnosti i uéinkovitosti Sarze),
39 % na toksi¢nost i druga testiranja sigurnosti ukljucujuéi farmakologiju, a ostalo (9 %)
na druga testiranja ucinkovitosti i tolerancije. KoriStenja u vezi s kontrolom kvalitete
¢inila su 1,1 milijuna koriStenja. Velika vecina tih koriStenja odnosila se na svrhe
testiranja uéinkovitosti Sarze (79 %) (slika 7.).
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Slika 7. KoriStenja u vezi s kontrolom kvalitete 2017. prema vrsti i teZini

Toksi¢nost i1 druga testiranja sigurnosti uklju¢uju¢i farmakologiju ¢inila su vise od 800
tisuca koristenja zivotinja, §to je ¢inilo 8 % svih koriStenja Zivotinja (slika 8.).
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Slika 8. Toksi¢nost i druga testiranja sigurnosti uklju¢ujuci farmakologiju 2017. prema vrsti
koriStenja i teZini

Vecina koristenja u tom podru¢ju odnosila se na reproduktivnu toksi¢nost, toksi¢nost
ponovljene doze, farmakodinamiku, razvojnu toksicnost, ekotoksi¢nost te akutnu i
subakutnu toksi¢nost.

111.3.5. Regulatorna koristenja prema zakonodavstvu

Godine 2017. veéina koriStenja u skladu sa =zahtjevima posebnog sektorskog
zakonodavstva odnosila se na lijekove za primjenu kod ljudi (61 %), lijekove za
veterinarsku uporabu (15 %) i industrijske kemikalije (11 %) (slika 9.).

U razdoblju od 2015. do 2017. broj koristenja u skladu sa zahtjevima zakonodavstva o
lijekovima za primjenu kod ljudi smanjio se za 13 %, dok se povecao broj onih koja se
odnose na zakonodavstvo o medicinskim proizvodima (+23 %) i zakonodavstvo o
industrijskim kemikalijama (+17 %). Nisu zabiljeZena Kkoristenja u skladu sa
zakonodavstvom o kozmeti¢kim proizvodima.

Vecina regulatornih koriStenja 2017. provedena je u skladu s regulatornim zahtjevima
EU-a (95 %). Zahtjevi izvan EU-a ¢inili su 4 % regulatornih koriStenja, a nacionalni
zahtjevi 1 %.
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Slika 9. Regulatorna koriStenja 2017. prema vrsti zakonodavstva

U razdoblju od 2015. do 2017. ukupan broj koristenja u regulatorne svrhe smanjio se za
7 %.

I11.3.6. Koristenje Zivotinja za rutinsku proizvodnju

Godine 2017. zabiljezeno je oko 450 tisuca koriStenja za rutinsku proizvodnju, §to je
¢inilo 5% svih koriStenja Zivotinja. Pritom se 55 % tih koriStenja odnosilo na
proizvodnju proizvoda na osnovi krvi, a 10 % na proizvodnju monoklonskih protutijela u
ascitesu misa (slika 10.).
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Slika 10. Koristenja za rutinsku proizvodnju 2017. prema vrsti proizvoda i teZini postupka

I11.3.7. Ponovno koristenje Zivotinja

U skladu s nacelom zamjene, smanjenja i poboljSanja, ukupan broj Zivotinja koje se
koriste u postupcima moze se smanjiti tako da se na zivotinji provodi vise od jednog
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postupka. Medutim, ponovno korisStenje Zzivotinja dopuSteno je samo u posebnim
uvjetima koji su povezani sa stvarnom tezinom koju je Zivotinja iskusila u prethodnom
postupku te sa zdravljem i dobrobiti Zivotinje, uzimajuéi u obzir iskustvo pojedine
zivotinje tijekom njezina citavog zivotnog vijeka. Ponovno koriStenje ne moze se
dopustiti za postupak koji bi se mogao klasificirati kao tezak.

Kao ponovno koristenje navedeno je 2 % svih koristenja (tablica 7.).

2015. 2016. 2017.
Ne 98% (9590379) 98 % (9817 946) 98 % (9 388 162)
Da 2 % (192 191) 2 % (210 552) 2 % (193 579)

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

Tablica 7. Ponovna koristenja Zivotinja koje se koriste u svrhe istrazivanja, testiranja, rutinske
proizvodnje i obrazovanja

U apsolutnim vrijednostima, glavne vrste koje su se 2017. ponovno koristile u
znanstvene svrhe bile su miSevi, ovce, Stakori, kuniéi, konji, magarci i krizanci.

Proporcionalno, ¢eS¢e se ponovno koriste veliki sisavei, npr. konji, magarci i kriZanci
(82 %), ovce (71 %), macke (44 %), psi (36 %) i dugorepi makaki (28 %). Cesto su se
ponovno koristili gmazovi (55 %) te xenopus (37 %) medu vodozemcima.

Kad je rije¢ o svrhama ponovnog koristenja, rutinska je proizvodnja 2017. imala najveci
postotak ponovnih koristenja (12 %), uglavnom za proizvode na osnovi krvi. Zatim je
slijedilo visoko obrazovanje ili osposobljavanje za stjecanje strukovnih vjestina (8 %).

Godine 2017. stvarna tezina koju su zivotinje iskusile u veéini postupaka pri ponovnom
koristenju bila je blaga (74 %) ili umjerena (19 %), dok je 6 % navedeno kao nepovratna.
Cak i ako se oéekuje da ée se postupak klasificirati u kategoriju manje teZine, pojedina
Zivotinja moze postic¢i kategoriju ,,teska” zbog neocekivanih dogadaja tijekom postupka.
U samo 0,2 % koriStenja postupak je ocijenjen kao teZak.

111.3.8. Genetsko stanje Zivotinja

Godine 2017. provedeno je 2,59 milijuna koriStenja u svrhe istraZzivanja na Zivotinjama
koje su bile genetski modificirane, od kojih je 17 % imalo Stetne fenotipske promjene
(slika 11.).

Medu svim koriStenjima zivotinja za istrazivanje, broj genetski modificiranih Zivotinja
neznatno se povecava. Od 2015. do 2017. postotak genetski modificiranih Zivotinja
povecao se s 25 % na 27 %. Od 9,38 milijuna koriStenja zivotinja 2017., njih 2,57
milijuna ukljucivalo je genetski modificirane Zivotinje. NajceS¢e genetski modificirane
vrste bile su zebrice 1 miSevi, s tim da je genetski modificiranih zebrica bilo 64 %, a
genetski modificiranih miSeva 38 %.
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Slika 11. Genetsko stanje Zivotinja koje su se Kkoristile u istraZivanju i testiranju 2017.

Genetski modificirane zivotinje koriste se gotovo isklju¢ivo u svrhe istrazivanja. Godine
2017. na temeljna istrazivanja odnosilo se 75 % koriStenja genetski modificiranih
zivotinja, a na translacijska i primijenjena istrazivanja 21 %.

I11.4. Stvaranje i odrZavanje genetski modificiranih Zivotinjskih linija u svrhe
istraZzivanja

I11.4.1. Stvaranje novih genetski modificiranih zivotinjskih linija

Godine 2017. provedeno je 658 tisuca koriStenja zivotinja u svrhe stvaranja novih
genetski modificiranih Zivotinjskih linija. Glavne vrste koje su se koristile u tu svrhu bile
su misevi (75 %) i zebrice (23 %). Druge vrste, premda u malim koli¢inama, ukljucuju
Stakore, druge vrste riba, domacu kokos, kunice, xenopus i svinje. Godine 2017. prvi je
put u EU-u prijavljeno koristenje genetski modificiranih primata osim covjeka
(marmozeti).

Godine 2017. stvoreno je 95 % novih genetski modificiranih linija u svrhe obuhvacene
temeljnim istrazivanjima; 22 % odnosilo se na viSesustavna istrazivanja (u kojima je
primarni interes istraZivanja viSe od jednog tjelesnog sustava, primjerice kod nekih
zaraznih bolesti), 15% na ziv€ani sustav, 13 % na onkologiju i 11% na
kardiovaskularni, krvni i limfni sustav. Najvaznija potkategorija u translacijskim i
primijenjenim istraZivanjima za koja su stvorene nove genetski modificirane Zivotinjske
linije bio je rak kod ljudi (27 %).
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2015. 2016. 2017.

Misevi 477783 359894 490 717
Zebrica 124359 122082 150 596
Stakori 4 381 6 039 9960
Druge ribe 2556 10737 4569
Domaca koko$ 279 515 647
Kuniéi 272 967 475
Xenopus 7259 1100 250
Svinje 350 284 227
Drugi sisavci 4 0 61
Ovce 31 191 17
Marmozeti i tamarini 0 0 10
Zamorcici 0 47 0
Drugi glodavci 0 6 0
Ukupno 617 274 501862 657 529

Tablica 8. KoriStenja Zivotinja za stvaranje novih genetski modificiranih Zivotinjskih linija prema
vrstama

I11.4.2. Odrzavanje  kolonija  uspostavljenih  genetski  modificiranih
Zivotinjskih linija

Ova kategorija obuhvaca Zivotinje koje su potrebne za odrZavanje kolonija genetski
modificiranih Zivotinja uspostavljenih linija s predvidenim Stetnim fenotipom Koje su
prije usmréivanja iskusile bol, patnju, stres ili trajno oStecenje kao posljedicu Stetnog
genotipa. Ona obuhvaca i genetski modificirane zivotinje tijekom odrzavanja
uspostavljene linije, bez obzira na to je li linija bez Stetnog fenotipa ili sa Stetnim
fenotipom, za koje je genotip potvrden invazivnom metodom uzorkovanja tkiva.

Izmedu 2015. i 2017. koriStenje zivotinja u te svrhe znatno se smanjilo, s 1 milijuna
2015. na 0,6 milijuna 2017. Godine 2017. prijavljeno je 642 tisu¢e koriStenja u kategoriji
odrZavanja kolonija. Medu tim Zivotinjama, 74 % bile su genetski modificirane Zivotinje
bez stetnog fenotipa, 20 % sa Stetnim fenotipom, a 6 % bez genetske modifikacije.

Zbog slozenosti novih obveza izvjeS¢ivanja u tom podrucju joS uvijek se pronalaze
pogreske u izvjes¢ivanju. Osim toga, neke drzave Clanice primjenjuju razli¢ita pravila
izvje$¢ivanja za svoje nacionalno izvjeSc¢ivanje, Sto je mozda rezultiralo nedosljednim
izvjeS¢ivanjem za svrhe EU-a. Komisija suraduje s drzavama c¢lanicama kako bi se
situacija poboljsala.

V. ZAKLJUCCI

EU je znatno poboljSao transparentnost osiguravanjem novih, detaljnih statistickih
podataka. U izvjeS¢u za 2011. broj Zivotinja iznosio je gotovo 11,5 milijuna. U
izvjes¢ima za 2015., 2016. 1 2017. broj zivotinja koje se koriste u istrazivanju i testiranju
manji je od 10 milijuna, s tim da se smanjenje nastavlja i u razdoblju od 2015. do 2017.
Iako zbog nekoliko promjena u pravilima izvjes¢ivanja nije moguce podrobno usporediti
podatke s prethodnim izvje$¢ima, rezultati ipak pokazuju jasan pozitivni trend. MiSevi,
ribe, Stakori i ptice zajedno Cine preko 92 % ukupnog broja Zzivotinja. Koristenje
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najcesc¢ih vrsta primata osim Covjeka povecalo se od 2015. do 2017., dok se koriStenje
pasa i macaka neznatno smanjilo.

Novi zahtjevi za izvjeS¢ivanje omogucili su da se potvrdi dobar napredak u ispunjavanju
zahtjeva iz ¢lanka 10. Direktive, pa sada vise od 50 % primata osim ¢ovjeka ¢ini drugu ili
viSu generaciju zivotinja uzgojenih u tu svrhu. Godine 2017. nisu zabiljezeni primati
osim ¢ovjeka koji su uzeti iz divljine.

Glavna podruc¢ja koriStenja zivotinja ostala su nepromijenjena, pri ¢emu se vecina
koriStenja odnosila na temeljna istrazivanja (45 %), nakon c¢ega su slijedila
translacijska/primijenjena istrazivanja (23 %) i regulatorno koristenje (23 %).

Postoji zabrinutost u vezi s koristenjem Zivotinja u podru¢jima u kojima su alternativne
metode postale regulatorno prihvatljive (na primjer u podru¢ju nadrazivanja/nagrizanja
koze, teskog ostecivanja ili nadrazivanja oka i testiranja pirogenosti), ¢emu nadlezna
tijela koja odobravaju projekte u te svrhe moraju posvetiti dodatnu paznju.

Novi zahtjev za izvje$¢ivanje o stvarnoj tezini postupka koju je Zivotinja iskusila
omogucuje da se aktivnosti usmjere ne samo na podrucja s najveéim brojem koriStenja
zivotinja, ve¢ i na podrucja u kojima je uc¢inak na Zivotinje najtezi. Ako zamjena jos
uvijek nije znanstveno izvediva, treba poraditi na tome da se ta koriStenja poboljSaju.
Medutim, opcenito govoreci, tezina postupka u preko 50 % svih koriStenja u istrazivanju
i testiranju kategorizirana je kao blaga.

Ponovno koristenje zivotinja doprinijelo je odredenom smanjenju ukupnog broja
zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe. U prosjeku 2 % svih koriStenih Zivotinja
ponovno se koristilo. Medutim, prednosti ponovnog koriStenja u odnosu na kumulativnu
Stetu za Zivotinju moraju se uvijek ocjenjivati za svaki pojedini sluca;.

Genetski modificirane Zivotinje koje se koriste u svrhe istraZivanja uglavnom su miSevi 1
zebrice. Njihovo koriStenje neznatno se povecalo, kao 1 stvaranje novih genetski
modificiranih Zivotinjskih linija. KoriStenja navedena u kategoriji odrZzavanja genetski
modificiranih zivotinja smanjila su se.
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