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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

Raport din 2019 privind statisticile referitoare la utilizarea animalelor in scopuri
stiintifice in statele membre ale Uniunii Europene in perioada 2015-2017

l. INTRODUCERE

Prezentul raport prezinta date statistice referitoare la utilizarea animalelor in scopuri
stiintifice in statele membre ale Uniunii Europene in perioada 2015-2017, in temeiul
Directivei 2010/63/UE" (,.directiva”) privind protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice. Obligatia statelor membre de a colecta date statistice este prevazuta la
articolul 54 alineatul (2) din directiva.

Regulamentul (UE) 2019/1010° (,,regulamentul”) a modificat articolul 54 alineatul (2),
introducand obligatia statelor membre de a transmite Comisiei datele statistice pe cale
electronica, intr-un format nesintetizat. Intrucat regulamentul a fost adoptat Tn iunie 2019,
primul set de date anuale conform cu noua formulare a articolului 54 alineatul (2) va fi
colectat in 2020 si va fi transmis Comisiei pand la 10 noiembrie 2021. Datele transmise
de statele membre vor fi apoi puse la dispozitie in 2022, prin intermediul unei baze de
date cu acces deschis, impreuna cu un raport de sinteza privind respectivele date.

De asemenea, regulamentul a eliminat obligatia Comisiei de a prezenta
Parlamentului European si Consiliului un raport statistic. Cu toate acestea, avand in
vedere faptul ca imbunatatirea transparentei este unul dintre principalele obiective ale
directivei, Comisia considerd cd este oportun si totodatd necesar, pentru a sprijini
celelalte obiective ale directivei, ca datele transmise de statele membre sa fie puse la
dispozitie anual pana in 2022.

Prezentul raport este insotit de un document de lucru al serviciilor Comisiei® mai detaliat.

1. DATELE TRANSMISE SI EVALUAREA GENERALA
I1.1. Datele transmise de statele membre

Toate cele 28 de state membre au transmis datele pentru perioada 2015-2017, in
conformitate cu Decizia de punere Tn aplicare 2012/707/UE a Comisiei din
14 noiembrie 2012 de stabilire a unui format pentru prezentarea informatiilor in temeiul
directivei.

Datele transmise de fiecare stat membru si detaliile cu privire la acestea sunt disponibile
in partea B a documentului de lucru al serviciilor Comisiei.

11.2.  Date care nu intra sub incidenta domeniului de aplicare al raportului

Datele care nu intra sub incidenta raportarii statistice anuale, chiar daca se incadreaza in
domeniul de aplicare al directivei, sunt cele referitoare la:

a) formele de fat de mamifere;

! Directiva 2010/63/UE, JO L 276, 20.10.2010, p. 33-79.
2JO L 170, 25.6.2019, p. 115-127.
¥ SWD(2020) 10 final.



b) animalele ucise exclusiv pentru organe si tesuturi, precum si animalele santinele,
cu exceptia cazului In care uciderea este efectuatd in cadrul unei autorizari a
proiectelor folosind o metoda care nu este inclusd 1n anexa IV la
Directiva 2010/63/UE;

C) animale crescute si ucise fara a fi utilizate, cu exceptia animalelor modificate
genetic cu fenotip ddundtor intentionat si expus si a celor care, inainte de a fi
ucise, au facut obiectul unei analize genotipice efectuate printr-o metoda
invaziva.

n plus, pentru anul 2017, raportul pe cinci ani privind punerea n aplicare a directivei’
furnizeaza si numarul de animale crescute si ucise fara a fi utilizate in proceduri. Acest
lucru permite, pentru prima datd acum si ulterior o datd la cinci ani, conturarea unei
imagini complete asupra numarului total de animale necesare pentru a sprijini cercetarea
si testarea in UE.

11.3. Legitura cu rapoartele statistice anterioare in temeiul
Directivei 86/609/CEE”

Trebuie mentionat faptul ca acesta este primul raport referitor la datele colectate privind
utilizarea animalelor, in conformitate cu cerintele de raportare modificate in temeiul
directivei, astfel cum se prevede in Decizia de punere in aplicare 2012/707/UE a
Comisiei. Aceste cerinte diferda in mod semnificativ si acoperd domenii de utilizare a
animalelor care nu erau incluse in legislatia anterioard. Prin urmare, in general, nu este
posibil sa se compare informatiile detaliate furnizate in prezentul raport cu cele furnizate
n rapoartele anterioare publicate in temeiul precedentei Directive 86/609/CEE.

Tindnd seama de aceste aspecte, singura eventuald comparatie limitatd poate viza
numarul de animale utilizate pentru prima oara in scopul cercetarii si al testarii®. Totusi,
chiar si In acest caz comparatia nu este evidenta, deoarece (1) speciile de nevertebrate nu
au fost incluse in rapoartele anterioare, iar acum sunt incluse si (2) cifrele raportate
anterior includeau partial animalele utilizate pentru crearea de linii de animale modificate
genetic (care In prezent sunt separate), comparatia dintre cifrele corespunzdtoare
anului 2011 si cele actuale avand astfel doar un caracter estimativ. Principalele diferente
sunt sintetizate mai jos:

domeniul de aplicare include noi clase de animale, si anume toate speciile de
cefalopode. In plus, sunt incluse crearea si mentinerea (cresterea) de animale
modificate genetic;

momentul raportarii - informatiile sunt transmise la incetarea utilizarii unui animal,
in loc sd fie prezentate la inceputul utilizarii acestuia;

fiecare utilizare a unui animal este inclusa, atat in ceea ce priveste numarul de
utilizari, cat si detaliile cu privire la aceasta;

4. statutul genetic al animalelor;

gradul real de severitate suportat de un animal in timpul unei proceduri reprezinta
una dintre noutdtile esentiale ale noului raport.

* COM(2020) 15 final.

> JO L 358, 18.12.1986, p. 1-28.

6 ,Cercetarea si testarea” include animalele utilizate pentru cercetare, testare, producere de rutind si in
scopuri educative (inclusiv animalele utilizate in scopul formarii profesionale).
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Controlul calitatii datelor a evidentiat existenta unor deficiente, insd evaluarea globald a
indicat ca nivelul calitatii este acceptabil. Unele elemente ale noii raportari s-au dovedit a
fi extrem de dificile si au necesitat eforturi semnificative din partea statelor membre si a
Comisiei. Acestea sunt legate, in special, de raportarea privind gradul de severitate
suportat de animale si de coerenta raportarii privind utilizarea animalelor pentru
mentinerea animalelor modificate genetic in interiorul statele membre si intre acestea,
precum si de-a lungul anilor.

Pe langa orientarile oferite in Cadrul de evaluare a severitégii7, elaborat de Comisie
impreund cu partile interesate, unele state membre au depus in mod special eforturi de
imbunatatire a calitatii datelor. in plus, unele organizatii ale partilor interesate® au
organizat ateliere de lucru pentru a aborda dificultatile intdmpinate in raportarea gradului
de severitate. Datoritd acestor eforturi si a eforturilor de alt tip, se preconizeaza
imbunatatirea in continuare a calitatii datelor statistice. Prin urmare, este clar ca unele
variatii ale cifrelor sau chiar ceea ce poate parea ca reprezinta o tendintd in aceasta etapa
timpurie, este posibil sa rezulte de fapt dintr-o mai bund intelegere a obligatiilor de
raportare. In fine, din aceleasi motive, este prea devreme pentru a trage concluzii ferme
privind tendintele, doar pe baza datelor furnizate in primii trei ani.

11.4. Prezentarea datelor

Pentru a intensifica eforturile in vederea imbunatatirii transparentei privind utilizarea
animalelor in UE, informatiile statistice sunt in prezent mult mai detaliate si mai
elaborate. Acest lucru permite o intelegere mult mai buna a situatiilor si a modului in
care animalele sunt Inca utilizate 1n scopuri stiintifice in UE.

Se spera ca, in conformitate cu obiectivele directivei, acest lucru va facilita intr-o mai
mare masurd identificarea domeniilor de utilizare a animalelor pe care ar trebui sd se
axeze eforturile In vederea dezvoltarii si a validarii unor abordari alternative.

Raportul analizeaza datele din trei domenii distincte:

1. Numairul de animale utilizate pentru cercetare, testare, producere de rutind
si in scopuri educative (inclusiv pentru formare profesionald) (,,cercetare si
testare”). Aceste animale pot fi animale conventionale sau animale
modificate genetic.

2. Detalii privind toate utilizirile (prima si oricare dintre reutilizarile
ulterioare) ale animalelor pentru cercetare si testare. Acest lucru este util
pentru a obtine o imagine de ansamblu cu privire la toate utilizarile
animalelor 1n scopul cercetdrii si al testdrii si tine seama de natura
procedurilor, de contextul legislativ al acestora, de reutilizarea animalelor,
de statutul genetic al animalelor si de gradul de severitate suportat de
animale.

3. Numairul de animale si utilizirile acestora pentru crearea si mentinerea
unor linii de animale modificate genetic. Cea de a treia sectiune se axeaza

" https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm

8 Federatia asociatiilor europene din domeniul stiintei animalelor de laborator (Federation for Laboratory
Animal Science Associations, FELASA), Asociatia europeand a medicilor veterinari pentru animale de
laborator (European Society for Laboratory Animal Veterinarians, ESLAV) si Colegiul european
pentru medicina animalelor de laborator (European College of Laboratory Animal Medicine,
ECLAM).



https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm

pe furnizarea animalelor modificate genetic necesare pentru sprijinirea
cercetarii stiintifice Tn UE. Aceste animale nu au fost utilizate in alte
proceduri stiintifice care au fost incluse in sectiunile 1 si 2 de mai sus.

Informatiile cu caracter general sunt prezentate pentru perioada de trei ani, si anume

2015-2017. O analiza mai detaliata utilizeaza Insa datele cele mai recente si probabil cele
mai exacte din 2017.

M. REZULTATE
I11.1. Numarul total de animale utilizate in UE
Atat numarul animalelor utilizate pentru cercetare si testare, cat si al celor utilizate pentru

crearea si mentinerea unor linii de animale modificate genetic par sd indice o tendinta
descrescatoare in UE.

I1.1.1. Numarul de animale utilizate pentru cercetare si testare in UE

Numarul de animale utilizate pentru prima oara (animale naive) pentru cercetare si
testare in UE este mai mic de 10 milioane pe an.

Tn perioada 2015-2017, numirul total de animale a scazut usor de la 9,59 milioane
(2015) la 9,39 milioane (2017). Totusi, in 2016 s-a inregistrat o crestere usoara, la
9,82 milioane, din aceasta cauza neputandu-se confirma o tendinta clara (tabelul 1).

2015 2016 2017
Total 9590 379 9817 946 9 388 162

Tabelul 1: Numarul total de animale utilizate pentru prima oara pentru cercetare, testare,
producere de rutina si in scopuri educative

I1.1.2. Numarul de animale utilizate pentru crearea si mentinerea unor linii de
animale modificate genetic in UE

Numarul de animale utilizate pentru prima oara (animale naive) pentru crearea si
mentinerea unor linii de animale modificate genetic (MG) pentru a satisface
nevoile din domeniul cercetérii in UE este de aproximativ 1,2 milioane.

In perioada 2015-2017, in pofida faptului ci crearea de noi linii de animale
modificate genetic a inregistrat o crestere de 7 %, numarul total de animale utilizate
pentru crearea si mentinerea animalelor modificate genetic a inregistrat o scadere
combinata de aproape 20 %. Totusi, scaderea se poate explica partial printr-0 mai
buna intelegere a cerintelor de raportare pentru aceste categorii (tabelul 2).



2015 2016 2017

Crearea MG 591 033 493 156 634 705
Mentinerea MG 996 993 700 536 641 882
Total creare si 1588025 1193 692 1276 587

mentinere MG

Tabelul 2: Numarul total de animale utilizate pentru crearea si mentinerea unor linii de
animale modificate genetic

I11.2. Animale utilizate pentru prima oara in cercetare si testare

In 2017, principalele specii utilizate pentru prima oari in cercetare si testare au fost
soarecii, pestii, sobolanii si pasarile, care au reprezentat impreund 92 % din numarul total
de animale, in timp ce speciile de interes public special (cdinii, pisicile si primatele
neumane) au reprezentat mai putin de 0,3 % din numarul total de animale. Maimutele
mari nu sunt utilizate in scopuri stiintifice in UE (figura 1).
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Figura 1: Numaérul de animale utilizate pentru prima oara in 2017, pe clase principale de specii

2015 2016 2017
Soareci 5711612 5989413 5707471
Sobolani 1201189 1173135 1146299
Cobai 149 328 150 985 144 824
Hamsteri (sirieni) 20 195 18 614 12 700
Hamsteri (chinezesti) 30 519 187



Gerbil mongol 6 199 5645 5239

Alte rozatoare 26 088 13712 25172
lepuri 346 052 350 405 351961
Pisici 1975 1951 1879
Caini 14 501 15691 13688
Dihori 2212 1530 2016
Alte carnivore 3648 1444 2 386
Cai, mégari si incrucisdrile acestora 3217 3474 2414
Porcine 73 895 80 029 71522
Caprine 2233 1365 1563
Ovine 20 106 21240 18 812
Bovine 26 763 22782 30 643
Prosimieni 169 44 98
Marmosete si tamarini 429 285 465
Saimiri 13 8 8
Alte specii de Cebidae (Ceboidea) 0 0 3
Maimute cynomolgus 6 221 6 503 7227
Macaca mulatta 211 318 353
Cercopithecus aethiops (Chlorocebus spp.) 56 19 33
Babuini 37 62 25
Alte specii de Cercopithecidae 0 0 23
(Cercopithecoidea)

Alte mamifere 9535 3637 26 335
Pasiri de curte 515 834 500 920 464 553
Alte pasari 119 377 94 804 99 410
Reptile 2414 3240 2937
Rana 4884 4482 3485
Xenopus 10 837 18511 13539
Alti amfibieni 20190 19 558 10683
Pesti zebra 338 815 513011 499 763
Alti pesti 936 252 791726 719 932
Cefalopode 15 862 8 884 514
Total 9590379 9817946 9388162

Tabelul 3: Numirul de animale utilizate pentru prima oari, pe specii

In perioada 2015-2017, in ceea ce priveste grupurile specifice de specii, numarul de
amfibieni, cefalopode si reptile a scazut in total cu 42 %, cel de hamsteri cu 37 %, cel de
cai, magari si incrucisdri ale acestora cu 25 %, iar cel de pasari cu 11 %. De asemenea, a
scazut usor numarul de caini (-6 %), de pisici (-5 %), de sobolani (-5 %) si de pesti
(-4 %). Numarul de ovine si caprine a scazut cu 9 %, in timp ce numarul de bovine a
crescut (+ 14 %).

Numarul de primate neumane a crescut cu 15 %. Maimutele cynomolgus, reprezentand
88 % din primatele neumane in 2017, au fost specia de primate neumane utilizata cel mai
des si numarul acestora a crescut cu 16% in perioada 2015-2017. Numaérul
marmosetelor, al maimutelor Macaca mulatta si al altor Cercopithecidae a crescut, de
asemenea, usor. Numarul altor specii de primate neumane a scazut in
perioada 2015-2017. S-a inregistrat o usoara crestere a numarului de iepuri (+ 2 %).



I11.2.1. Originea animalelor (altele decat primatele neumane)

Originea animalelor este monitorizata, dat fiind faptul ca standardele de adapostire si de
ingrijire previzute de directivd se aplicd numai in cadrul UE. In plus, cresterea duratei
transportului poate avea un impact negativ asupra bunastarii animalelor. In 2017, aproape
90 % din animalele utilizate in scopuri stiintifice s-au ndscut in UE la crescdtori
inregistrati si mai putin de 2 % din animale s-au nascut in afara UE (in restul Europei sau
in afara acesteia). Categoria ,,animale nascute in UE, dar nu la un crescator inregistrat”
include, de exemplu, animale de ferma si studii privind animale salbatice.

In perioada 2015-2017, numirul de animale niscute in UE, dar nu la un crescitor
inregistrat, a scazut (-23 %), iar cel de animale nascute Tn afara Europei a crescut
(+ 60 %) ca urmare a importului de lilieci (care nu au fost crescuti in Europa).
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Figura 2: Locul nasterii animalelor, altele decit primatele neumane, in 2017

I11.2.2.  Sursa si generatia primatelor neumane

Directiva prevede o protectie suplimentara pentru primatele neumane (PNU), avand in
vedere inrudirea lor geneticd cu fiintele umane, aptitudinile lor sociale foarte dezvoltate
si capacitatea lor de a simti durere, suferinta sau stres. Pentru a pune capat capturarii
animalelor din salbaticie, inclusiv in scopul cresterii, directiva impune trecerea la



utilizarea de PNU care au fost crescute, in ultimd instanta, in colonii autonome, din
parinti care au fost crescuti, la randul lor, in captivitate.

Tn 2017, cele trei surse principale de PNU au fost crescitorii inregistrati in Africa, Asia si
UE (tabelul 4).

Animale nascute Animale Animale Animale Animale Animale
la un crescitor niscute in niscute in niscute in niscute in niscute in
Tnregistrat in UE restul Asia America Africa alta parte
Europei
F1° 3% (32) 0% (0) 3% (88) 30 % (16) 27 % 47 % (80)
(1147)
F2 sau generatie 40 % (418) 100 % (5) 75 % (1 948) 70 % (38) 44 % 26 % (44)
ulterioara (1 915)
Colonie autonom: 57 % (607) 0% (0) 22 % (578) 0% (0) 29 % 27 % (46)
(1273)
Total 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(1 057) (5) (2 614) (54) (4 335) (170)

Tabelul 4: Generatia primatelor neumane, defalcata pe surse, in 2017

in 2017, maimutele cynomolgus au reprezentat 88 % din primatele neumane utilizate
pentru prima oara, provenind aproape exclusiv din afara UE. In schimb, alte specii de
PNU au provenit in principal de la crescatori inregistrati in UE.

In ceea ce priveste generatia acestora, majoritatea PNU au provenit din colonii autonome
(30 %) sau au fost de a doua generatie sau de generatii ulterioare crescute in scopuri
stiintifice (53 %).

In perioada 2015-2017, numirul de PNU provenite din colonii autonome a ramas stabil.
Totusi, in conformitate cu obiectivele directivei, numarul PNU de a doua generatie sau de
generatii ulterioare crescute in scopuri stiintifice a sporit semnificativ (+ 67 %). In 2017,
niciuna dintre PNU utilizate pentru prima oara nu a fost capturata din sdlbaticie.

I11.3. Toate utilizarile animalelor pentru cercetare si testare

In perioada 2015-2017, numirul total de utiliziri (prima utilizare si orice reutilizare
ulterioard) pentru cercetare si testare a scazut cu 2 %, de la 9,78 milioane in 2015 la
9,58 milioane in 2017. Cu toate acestea, in 2016 acest numar a crescut la 10,03 milioane
(tabelul 5).

2015 2016 2017
Total 9782570 10028498 9581741

Tabelul 5: Numirul total de utiliziri ale animalelor pentru cercetare si testare in
perioada 2015-2017

° F1: prima generatie de animale crescute in scopuri stiintifice; F2: animale de a doua generatie (sau
generatii ulterioare) crescute in scopuri stiintifice.
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111.3.1. Principalele categorii de scopuri stiintifice

Tn 2017, s-au raportat 9,58 milioane de utilizari ale animalelor in scopuri stiintifice.
Scopul principal a fost cercetarea (69 %), 45 % din totalul acestor utilizari avand ca scop
cercetarea de baza, iar 23 % cercetarea translationala si aplicatd. Alte 23 % din numarul
de utilizari ale animalelor au vizat utilizarea normativa in vederea indeplinirii cerintelor

legislative, urmata de producerea de rutina (5 %).

Alte categorii de scopuri sunt protectia mediului natural in interesul sanatatii sau al
bunastarii oamenilor sau animalelor, conservarea speciilor, invatdimantul superior sau
formarea pentru dobandirea, mentinerea sau Tmbundtatirea competentelor profesionale si

investigatiile medico-legale (figura 3).
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Figura 3: Toate utilizirile animalelor pentru cercetare si testare in 2017



111.3.2. Gradul de severitate al tuturor utilizarilor pentru cercetare §i testare

Directiva prevede raportarea gradului real de severitate suportat de un animal atunci cand
acesta este utilizat in cadrul unei proceduri.

Tn 2017, 51 % din utilizari au fost evaluate ca fiind ,,superficiale” (pana la si inclusiv),
32 % ,moderate”, 11 % ,,grave” si 6 % ,,fara recuperare’””. Numarul de proceduri severe
a crescut proportional in perioada 2015-2016, in principal ca urmare a sporirii numarului
de utilizari pentru diagnosticarea bolilor (tabelul 6). Proportia utilizarilor evaluate ca
fiind grave a rdmas aceeasi in perioada 2016-2017.

Este important de remarcat faptul ca raportarea privind gradul real de severitate este,
probabil, elementul cel mai dificil pentru asigurarea unei raportari coerente n statele
membre si intre acestea, precum si de-a lungul timpului. Prin urmare, ar trebui sa se
descurajeze formularea oricdror concluzii ferme privind rezultatele acestor primi ani de
raportare.

2015 2016 2017
Fira recuperare 6 % (622 034) 6 % (620 848) 6 % (621 054)
Superficiald [pénai la si inclusiv] 54 % (5 330 549) 52 % (5 239 321) 51 % (4 865 721)
Moderata 31 % (3 010 980) 31 % (3 101 054) 32 % (3071 828)
Grava 8 % (819 007) 11 % (1 067 275) 11 % (1 023 138)
Total 100 % (9 782 570) 100 % (10 028 498) 100 % (9 581 741)

Tabelul 6: Gradul de severitate al utilizarilor

In urma analizarii tuturor subcategoriilor de scopuri, se observi cd cel mai mare numar
de utilizari calificate ca fiind grave au avut ca scop testarea puterii imunogene a loturilor
(peste 264 000 de utilizari), urmata de studiile privind sistemul nervos (peste 87 000) si
de diagnosticarea bolilor (peste 81 000) (figura 4).

19 Animale supuse unei proceduri care a fost efectuata in intregime sub anestezie generala, la finalul careia
Nnu si-au recapdtat cunostinta.
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Figura 4: Utilizirile grave ale animalelor pentru cercetare si testare in 2017

In urma analizarii procentului de utilizari grave in cadrul unei subcategorii, rezulta ca
cele mai multe utilizari grave au avut ca scop producerea de anticorpi monoclonali prin
metoda ascitei (70 % din utilizarile in acest scop au fost grave — figura 10), urmata de
diagnosticarea bolilor (54 % — figura 6) si de studiile privind toxicitatea acutd in

domeniul ecotoxicitatii (37 % — figura 8).

In urma analizarii subcategoriilor cu peste 30 000 de utiliziri, rezulta ca cele mai putin
grave (si anume utilizarile grave care reprezinta mai putin de 1 % din totalul utilizarilor
din cadrul subcategoriei respective) sunt productia de produse pe baza de sange
(figura 11), conservarea speciilor (figura 4), educatia si formarea profesionala (figura 4)

si testarea toxicitatii pentru sensibilizarea cutanata (figura 8).
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111.3.3. Utilizari ale animalelor in scopuri stiintifice

Utilizarile conexe cercetarii sunt impartite intre cercetarea de baza, pe de o parte, si
cercetarea translationala si aplicata, pe de alta parte.

In 2017, peste 4,3 milioane de utilizari s-au incadrat in sfera cercetdrii de bazi. Cele
patru domenii principale ale cercetarii de baza sunt sistemul nervos, sistemul imunitar,
oncologia si etologia/comportamentul animalelor/biologia animald, reprezentand, in
ansamblu, mai mult de jumatate dintre utilizarile pentru cercetarea de baza (figura 5).

Numarul de utilizari

Sistemul nervos

Sistemul imunitar

Oncologie

Etologie/comportamentul animalelor/biologie animala

Alte cercetari de baza

Sistemul cardiovascular, circulator si limfatic

Multisistemic

Sistemul endocrin/metabolism

Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul

Sistemul urogenital/reproducator

Sistemul musculo-scheletic

Aparatul respirator

Organe senzoriale (piele, ochi si urechi)
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BGrava M Moderata M Superficiald(péna lasiinclusiv) © Fard recuperare

Figura 5: Utiliziri conexe cercetirii de bazi, defalcate pe tip de cercetare si grad de severitate, in
2017

In 2017, aproximativ 2,2 milioane de utilizari ale animalelor s-au incadrat Tn sfera
cercetarii translationale si aplicate. Cele patru domenii principale ale acestor cercetdri au
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fost: cancerul la om, bolile sistemului nervos si bolile psihice la om, bolile infectioase la
om si bolile si afectiunile la animale (figura 6).

Cancerul laom

Boli alesistemului nervos si boli psihicela om

Boliinfectioasela om

Boli si afectiunila animale

Diagnosticarea bolilor

Boli endocrine/ale metabolismului la om

Toxicologiesi ecotoxicologiefara caracter normativ

Boli imunitare la om

Boli cardiovasculare la om

Boli respiratorii la om

Bundstarea animalelor

Boli aleorganelor senzorialela om piele, ochi si urechi)

Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul

Alte boli la om

Boli musculo-scheletice la om

Boli urogenitale/de reproducere la om

Boli ale plantelor

B Gravd

Numarul de utilizari

100000

B Moderatd

200000 300000 400000 500000 600000

W Superficiald(pand lasiinclusiv) ' Férd recuperare

Figura 6: Utilizari conexe cercetirii translationale si aplicate, defalcate pe tip de cercetare si grad de

severitate, Tn 2017

I11.3.4. Utilizari ale animalelor in scopuri normative

Tn 2017, s-au inregistrat 2,18 milioane de utilizari normative. 52 % din acestea au vizat
controlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a loturilor), 39 %
testari ale toxicitatii si alte testari ale sigurantei, inclusiv farmacologie, iar restul (9 %)
alte testari ale eficacitatii si ale tolerantei. S-au Inregistrat 1,1 milioane de utilizari legate
de controlul calitatii. Cea mai mare parte a acestor utilizdri a vizat testarea puterii
imunogene a loturilor (79 %) (figura 7).
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Testarea sigurantei loturilor -
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Figura 7: Utiliziri conexe controlului calititii, defalcate pe tip si severitate, in 2017

Pentru testarea toxicitatii si alte testari ale sigurantei, inclusiv farmacologia, s-au
nregistrat peste 800 000 de utilizari ale animalelor, reprezentand 8 % din totalul
utilizarilor de animale (figura 8).
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utilizare si grad de severitate, in 2017

Cea mai mare parte a utilizarilor din acest domeniu au vizat toxicitatea pentru
reproducere, toxicitatea la doze repetate, farmacodinamica, toxicitatea asupra dezvoltarii,
ecotoxicitatea si toxicitatea acuta si subacuta.

111.3.5. Utilizari normative in conformitate cu legislatia

in 2017, majoritatea utilizarilor in vederea indeplinirii cerintelor legislatiei sectoriale
specifice au vizat medicamentele de uz uman (61 %), medicamentele de uz veterinar
(15 %) si produsele chimice industriale (11 %) (figura 9).

In perioada 2015-2017, numarul de utiliziri in scopul indeplinirii cerintelor legislative
pentru medicamentele de uz uman a scazut cu 13 % si a crescut numarul utilizérilor
legate de legislatia privind dispozitivele medicale (+23 %) si de legislatia privind
produsele chimice industriale (+ 17 %). Nu s-au raportat utilizari in vederea indeplinirii
cerintelor legislatiei privind produsele cosmetice.
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In 2017, majoritatea utilizdrilor normative au vizat indeplinirea cerintelor de
reglementare ale UE (95 %). 4 % din utilizari au vizat indeplinirea unor cerinte din afara
UE si 1 % au vizat indeplinirea unor cerinte nationale.

Legislatia privind alimentele,

- ! - . Alte legislatii
inclusiv materialele care vin

1%

Legislatia privind dispozitivele medicale
3%

in contact cu alimentele

2%

Legislatia privind biocidele
Legislatia privind produselede 0,2%
protectie a plantelor

3%

Legislatia privind furajele, inclusiv
legislatia privind siguranta
animalelor vizate, a lucratorilorsia
mediului
4%

Legislatia privind produsele
chimiceindustriale
11%

2,19 milioane

Legislatia privind
medicamentele de uz veterinar
sireziduurileacestora
15%

Legislatia privind
medicamentele de uz uman
61%

Figura 9: Utilizari normative defalcate pe tip de legislatie, in 2017

n perioada 2015-2017, numarul total de utilizari in scopuri normative a scazut cu 7 %.

I11.3.6. Utilizari ale animalelor in scopul producerii de rutina

Tn 2017, s-au inregistrat aproximativ 450 000 de utiliziri pentru producerea de rutina,
care au reprezentat 5 % din totalul utilizarilor de animale. 55 % din acestea au vizat
producerea de produse pe baza de sange si 10 % producerea de anticorpi monoclonali pe
soareci prin metoda ascitei (figura 10).

Numarul de utilizari

Produse pe bazd de sange
Alte tipuri de produse

Producerea de anticorpi monoclonalipesoareci prin metoda ascitei

0 50000 100000 150000 200000 250000

B Gravdi M Moderata B Superficiald(pand lasiinclusiv) Fara recuperare

Figura 10: Utiliziri in scopul producerii de rutini, defalcate pe tip de produs si grad de
severitate, in 2017
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111.3.7. Reutilizarea animalelor

In conformitate cu principiul celor ,,3R”, numarul total de animale utilizate in proceduri
poate fi redus prin efectuarea repetatd a mai multor proceduri pe un animal. Totusi,
reutilizarea animalelor este permisa numai in conditii specifice legate de gradul real de
severitate suportat de animal in cadrul unei proceduri anterioare si de sdnatatea si
bunastarea animalului, tindndu-se seama de experienta de viatd a fiecarui animal.
Reutilizarea nu poate fi autorizata in cazul unei proceduri care este clasificata, pe baza
previziunilor, drept grava.

Reutilizarile au reprezentat 2 % din totalul utilizarilor (tabelul 7).

2015 2016 2017
Nu  98%(9590379)  98% (9817946) 98 % (9 388 162)
Da 2 % (192 191) 2 % (210 552) 2 % (193 579)

Total 100 % (9 782570) 100 % (10 028 498) 100 % (9 581 741)

Tabelul 7: Reutilizari ale animalelor pentru cercetare, testare, producere de rutinia si in
scopuri educative

In cifre absolute, principalele specii reutilizate in scopuri stiintifice in 2017 au fost
soarecil, ovinele, sobolanii, iepurii §i caii, magarii si incrucisarile acestora.

Proportional, mamiferele mari sunt reutilizate mai frecvent, de exemplu, caii, magarii si
incrucisarile acestora (82 %), ovinele (71 %), pisicile (44 %), céinii (36 %) si maimutele
cynomolgus (28 %). Dintre amfibieni, reptilele (55 %) si broastele Xenopus (37 %) au
fost, de asemenea, reutilizate frecvent.

In 2017, in functie de scopurile reutilizarii, cea mai mare proportie de reutilizari (12 %)
s-a inregistrat in cazul producerii de rutind, in principal pentru produse pe bazad de sange.
Aceasta a fost urmatd de Invatdmantul superior sau de formarea in domeniul
competentelor profesionale (8 %).

In 2017, cele mai multe reutilizari au fost, din punctul de vedere al gradului real de
severitate suportat, superficiale (74 %) sau moderate (19 %), in timp ce 6 % au fost
raportate ca fiind fard recuperare. Chiar daca procedura este clasificatd, pe baza
previziunilor, intr-o categorie de gravitate inferioara, un animal poate sa ajunga la

categoria de severitate ,,grava” din cauza unor evenimente neprevazute aparute in cursul
procedurii. Numai 0,2 % din reutilizari au fost evaluate ca fiind grave.

111.3.8. Statutul genetic al animalelor

Tn 2017, 2,59 milioane de utilizari pentru cercetare s-au efectuat pe animale modificate
genetic, 17 % din acestea prezentand o modificare fenotipica daunatoare (figura 11).

Se Inregistreazd o usoard crestere a numarului de animale modificate genetic in cadrul
tuturor utilizarilor de animale pentru cercetare. In perioada 2015-2017, procentul de
animale modificate genetic a crescut de la 25 % la 27 %. In 2017, 2,57 milioane din cele
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9,38 milioane de utilizari ale animalelor au implicat animale modificate genetic. Pestii
zebra si soarecii au fost cele mai comune specii modificate genetic, procentul
exemplarelor modificate genetic fiind de 64 %, si, respectiv, de 38 %.

Modificategenetic cu
un fenotip daunator
17%

2,59
milioane

B Modificate genetic cu un fenotip
daunator

O Modificate genetic fara un fenotip
daunator

Modificategenetic fara
un fenotip ddundtor
83%

Figura 11: Statutul genetic al animalelor utilizate pentru cercetare si testare in 2017

Animalele modificate genetic sunt utilizate aproape exclusiv in scopul cercetarii. in 2017,
75 % din utilizérile animalelor modificate genetic s-au incadrat in sfera cercetarii de baza
si 21 % in cea a cercetdrii translationale si aplicate.

I11.4. Crearea si mentinerea unor linii de animale modificate genetic in scopuri de
cercetare

111.4.1. Crearea de noi linii de animale modificate genetic

Tn 2017, 658 000 de utilizdri ale animalelor au vizat crearea unor noi linii de animale
modificate genetic. Principalele specii utilizate in acest scop au fost soarecii (75 %) si
pestii zebrd (23 %). Printre alte specii se numara, desi in numar mic, sobolanii, alte specii
de pesti, pasarile de curte, iepurii, broastele Xenopus si porcii. In 2017, s-a raportat
pentru prima data in UE utilizarea primatelor neumane modificate genetic (marmosete).

Tn 2017, 95 % din noile linii modificate genetic au fost create in scopuri care intrd sub
incidenta cercetarii de baza; 22 % au vizat cercetarea multisistemica (situatiile in care
mai multe sisteme ale corpului sunt de interes principal pentru cercetare, de exemplu in
cazul unor boli infectioase), 15 % sistemul nervos, 13 % oncologia si 11 % sistemul
cardiovascular, circulator si limfatic. Cea mai importantd subcategorie din cadrul
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cercetarii translationale si aplicate pentru care s-au creat noi linii de animale modificate
genetic este cancerul la om (27 %).

2015 2016 2017

Soareci 477783 359894 490 717
Pesti zebri 124359 122082 150596
Sobolani 4 381 6 039 9960
Alti pesti 2556 10737 4 569
Pasari de curte 279 515 647
lepuri 272 967 475
Xenopus 7259 1100 250
Porcine 350 284 227
Alte mamifere 4 0 61
Ovine 31 191 17
Marmosete si tamarini 0 0 10
Cobai 0 47 0
Alte rozatoare 0 6 0
Total 617 274 501862 657 529

Tabelul 8: Utiliziri ale animalelor pentru crearea de noi linii de animale modificate genetic

[11.4.2. Mentinerea coloniilor de linii de animale modificate genetic stabilite

Aceasta categorie include animalele necesare pentru mentinerea coloniilor de animale
modificate genetic din linii stabilite cu un fenotip daunator intentionat si care au
prezentat durere, suferinta, stres sau vatamari de durata ca o consecinta a genotipului
daundator Tnainte de a fi ucise. Categoria include, de asemenea, animalele modificate
genetic in timpul mentinerii unei linii stabilite, indiferent daca linia este stabilita cu un
fenotip nedaunator sau cu un fenotip daunator, pentru care genotipul a fost confirmat prin
utilizarea unei metode invazive de prelevare de probe de tesut.

Numarul de utilizari ale animalelor in aceste scopuri a scdzut in mod semnificativ in
perioada 2015-2017, de la 1 milion la 0,6 milioane. Tn 2017, 642 000 de utilizari au fost
raportate la categoria mentinerea coloniilor. Dintre aceste animale, 74 % au fost
modificate genetic fara un fenotip daunator, 20 % au fost modificate genetic cu un
fenotip daunator si 6 % nu au fost modificate genetic.

Avand in vedere complexitatea noilor obligatii de raportare in acest domeniu, inca se mai
constata erori legate de raportare. In plus, unele state membre aplica norme diferite de
raportare la nivel national, ceea ce poate sa fi condus la raportdri incoerente pentru
obiectivele UE. Comisia colaboreaza cu statele membre in vederea imbunatatirii situatiei.

V. CoNcLruzil

UE a imbunatatit iIn mod semnificativ transparenta, datoritd noilor date statistice
detaliate. Numarul de animale raportat n 2011 a fost de aproape 11,5 milioane. Numarul
de animale utilizate pentru cercetare si testare raportat in 2015, 2016 si 2017 este mai mic
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de 10 milioane, scaderea continuand si in perioada 2015-2017. Cu toate ca nu se pot
compara datele cu cele din rapoartele anterioare, avand in vedere faptul ca normele de
raportare au facut obiectul mai multor modificari, rezultatele ar sugera totusi o clara
evolutie pozitiva. Soarecii, pestii, sobolanii si pasarile reprezintd impreund peste 92 %
din numarul total de animale utilizate. In perioada 2015-2017, a crescut utilizarea celor
mai comune specii de primate neumane, in timp ce utilizarea cainilor si a pisicilor a
scazut usor.

Noile cerinte de raportare au permis confirmarea unor progrese corespunzdtoare in ceea
ce priveste cerintele directivei prevazute la articolul 10, in prezent peste 50 % din
primatele neumane fiind de a doua generatie sau de generatii ulterioare crescute in
scopuri stiintifice. In 2017, niciunul dintre primatele neumane nu a provenit din
salbaticie.

Principalele domenii in care se utilizeaza animale raman neschimbate, cele mai
numeroase utilizari inregistrdnd-se in cadrul cercetarii de baza (45 %), urmata de
cercetarea translationala/aplicata (23 %) si de utilizarea normativa (23 %).

Existd ingrijordri In ceea ce priveste utilizarea animalelor in domenii in care metodele
alternative au obtinut aprobarea normativd (de exemplu, in cele legate de
iritarea/corodarea pielii, lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor si testarea pirogenitatii),
fiind necesara o atentie sporita a autoritatilor care aproba proiecte de utilizare n aceste
scopuri.

Noile cerinte de raportare a gradului real de severitate suportat permit concentrarea
eforturilor nu numai asupra domeniilor in care se inregistreaza cel mai mare numar de
utilizari ale animalelor, ci si asupra celor care au impactul cel mai grav asupra
animalelor. In cazul in care inlocuirea nu este inca fezabila din punct de vedere stiintific,
ar trebui sa se depuna eforturi pentru a perfectiona aceste utilizari. Totusi, In general,
peste 50 % din numarul total de utilizari pentru cercetare si testare sunt incadrate, din
punctul de vedere al severitatii, la categoria ,,superficiale”.

Reutilizarea animalelor a contribuit la reducerea, intr-o oarecare masura, a numarului
total de animale utilizate in scopuri stiintifice. In medie, 2 % din totalul animalelor
utilizate au fost reutilizate. Cu toate acestea, beneficiile reutilizdrii in raport cu vatamarile
cumulative provocate animalului trebuie sa fie intotdeauna evaluate de la caz la caz.

Animalele modificate genetic utilizate in scopuri de cercetare sunt, in cea mai mare parte,
soarecii si pestii zebra. Utilizarea acestora a crescut usor, la fel si crearea de noi linii de
animale modificate genetic. A scazut numarul de utilizdri raportate la categoria
»,mentinerea animalelor modificate genetic”.
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