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1. IVADAS

Sios ataskaitos tikslas — remiantis 1986 m. lapkri¢io 24 d. Direktyvos 86/609/EEB d¢l
valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo
tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo' 26 straipsnio nuostatomis Tarybai ir
Europos Parlamentui pristatyti Europos Sajungos valstybése narése bandymams ir kitiems
mokslo tikslams naudojamy gyviny skaiciaus statistinius duomenis.

Dviejose pirmosiose 1994 m.” ir 1999 m.> paskelbtose ataskaitose, kuriose pristatyti
atitinkamai 1991 m. ir 1996 m. surinkti duomenys apie bandymams naudotus gyviinus, buvo
atlikta neiSsami statistiné analizé, kadangi nebuvo nuoseklios duomeny apie valstybése narése
bandymams naudojamus gyviinus pateikimo sistemos. 1997 m. kompetentingos valstybiu
nariy institucijos ir Komisija susitaré dé¢l duomeny biisimoms ataskaitoms teikimo astuoniy
suderinty lenteliy forma. 2003 m.* ir 2005 m.” paskelbtos tre¢ioji ir ketvirtoji statistinés

OL L 358, 1986 12 18, p. 1.
COM (94) 195 galutinis
COM (1999) 191 galutinis
COM (2003) 19 galutinis
COM (2005) 7 galutinis
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ataskaitos, kuriose pristatyti 1999 m. ir 2002 m. surinkti duomenys, parengtos remiantis
Siomis suderintomis lentelémis. Todél buvo galima i§samiau interpretuoti gyviny naudojimo
bandymams Europos Sajungoje rezultatus. Nepaisant to, kad $iy dvieju paskutiniyjy statistiniy
ataskaity turinys zZymiai pageréjo, reikéty pabrezti, kad valstybiy nariy pateiktuose duomenyse
buta nenuoseklumuy.

Sioje penktoje statistinéje ataskaitoje pirma karta pateikiami 25 valstybiy nariy po 10 naujy
valstybiy nariy istojimo i Europos Sajunga 2004 m. surinkti duomenys. Joje apzvelgiami
2005 m., i§skyrus vieng valstybg nare, pateikusia 2004 m. duomenis.

Sioje ataskaitoje apibendrinami Komisijos tarnyby darbo dokumento ,,Europos Sajungos
valstybése narése bandymams ir kitiems mokslo tikslams naudojamy gyviiny statistikos
penktoji ataskaita“ duomenys ir i§vados.

I. PATEIKTI DUOMENYS IR BENDRAS VERTINIMAS
L.1. Valstybiy nariy pateikti duomenys

Visos valstybés narés 2005 m. duomenis pateiké ES sutarta forma. Siekdamos uZtikrinti
duomenuy kokybg, valstybés narés atliko atitinkamy duomenu grupiy kokybés kontrolés
patikrinima. 10 naujyju valstybiy nariy (ES 10) tai atliko pirma karta, o apskritai kity
valstybiy nariy pateikty duomeny nuoseklumas Zymiai pageréjo.

Rengiant §ig ataskaita manyta, kad kokybés kriterijy laikytasi pakankamai, kad buty galima
pirma karta atlikti visy astuoniy ES lenteliy analize ES lygmeniu.

Atskirus valstybiy nariy duomenis bei atitinkamas ju pastabas ir aiSkinimus galima rasti
tarnyby darbo dokumente.

1.2. Bendras vertinimas

ES 10 duomenis pateikia pirma karta, tod¢l negalima daryti iSvady apie gyviiny naudojimo
bandymams pokyc¢ius ES, lyginant duomenis su ankstesniy ataskaity duomenimis. Taciau
ataskaitoje bus bandoma palyginti tendencijas ir pabrézti svarbius gyviny naudojimo
bandymams pokycius. Malta pranesé¢ Komisijai, kad Salyje 2005 m. bandymai su gyviinais
nebuvo atliekami.

2005 m. 25 valstybése narése (ES 25) bandymams ir kitiems mokslo tikslams i$ viso buvo
panaudota 12,1 milijono gyviny (Pranciizija pateiké 2004 m. duomenis). ES 10 panaudoty
gyviiny skaicius sudaro 8,6 % visy ES 25 panaudoty gyviiny.

Kaip nurodyta ankstesnése ataskaitose, grauzikai ir triuSiai sudaro beveik 78 % visy ES
bandymams naudoty gyviny. Pelés yra daugiausiai naudota riisis, ir ju skai¢ius sudaro 53 %
visy naudoty gyviiny, o po ju seka ziurkés (19 %).

Antroji daugiausiai naudoty gyviiny grupé, kaip ir pra¢jusiais metais, yra Saltakraujai gyviinai,
kurie sudaro 15 %. Trecioji didziausia gyviiny grup¢ yra pauksciai, kurie sudaro Siek tiek
daugiau nei 5 % visy naudoty gyviny.

Kaip ir 2002 m., 2005 m. ES nebuvo atliekami bandymai su Zzmogbezdzionémis.
1I. REZULTATAI

III.1. 1 ES lentelés rezultatai. Gyviiny risys ir skaicius

2005 m. ES 25 1§ viso buvo panaudota 12,1 milijono gyviny. Pelés (53 %) ir ziurkés (19 %) —
daugiausiai naudotos risys (1.1 pav.). Grauzikai kartu su triusiais sudaro 77,5 % visy naudoty
gyviinu. Saltakraujai gyvinai (15 %) — antroji daugiausiai naudoty gyviiny grupé, po kurios
seka pauksciai (5,4 %). Artiodactyla ir Perissodactyla grupé, i kurig ieina arkliai, asilai ir
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miSrunai (Perissodactyla), kiaulés, ozkos, avys ir galvijai (4Artiodactyla), sudaro tik 1,1 %.
Plésrieji gyvunai sudaro 0,3 % visy 2005 m. bandymam naudoty gyviiny, o Zmoniy giminei
nepriklausantys primatai — 0,1 %.

1.1 paveikslas
Ataskaitg pateikusiose valstybése narése bandymams naudoty
gyviny skaicius procentais pagal klases

PléSrieji gyvunai
0,33%

Pusbezdzionés+bezd
Zionés+zmogbezdzio
nés 0,09 %

Artiodactyla+Perisso Kiti Zinduoliai 0,08 %

dactyla 1,1 %

Paukséiai 5,4%

Saltakraujai gyviinai
15%

Triusiai 2,6 %

Pelés 53%
Kiti grauzikai 0,8 %

Jiry kiaulytés 2,1 %

Ziurkeés 19%

II1.1.1. Palyginimas su ankstesniy ataskaity duomenimis

ES 10, kurios duomenis pateiké pirma karta, naudoty gyviny skaiCius sudaro 8,6 % visu
ES 25 naudoty gyviny. Sia dalimi bus remiamasi bet kokiems nuo jos ryskiai nukrypstanciy
tendenciju pokycCiams pabrézti.

1996, 1999, 2002 ir 2005 m. panaudoty gyvuny klasiy daliy palyginimas

Rasies klasé 1996(*) 1999 2002(**) 2005(***)
Grauzikai, triusiai (%) 81,3 86,9 78,0 77,5
Saltakraujai  gyvianai 12,9 6,6 15,4 15
(%)

Pauksciai (%) 4,7 5 5,4
Artiodactyla, 1,2 1,2 1,1
Perissodactyla (%)

(*) 14 valstybiy nariy pateiké 1996 m. duomenis, viena — 1997 m. duomenis.
(**) 14 valstybiy nariy pateiké 2002 m. duomenis, viena — 2001 m. duomenis.
(***) 25 valstybés narés pateiké 2005 m. duomenis, viena — 2004 m. duomenis.

IS Sios lentelés apskritai matyti, kad grauziky ir triusiy skai¢ius procentais svyruoja apie 80 %.
1996, 2002 ir 2005 m. panaudoty Saltakrauju gyviny dalis svyruoja tarp 10 ir 15 %, taciau
pastebeta, kad 1999 m. jie buvo naudojami daug maziau (6,6 %). Pauksciy, kurie yra trecioji
daugiausiai naudoty gyvinu grupé, skaicius svyruoja tarp 4 ir 5%. Artiodactyla ir
Perissodactyla grupés gyviiny skaicius svyruoja apie 1 %.
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D¢l ES 10 duomeny ijtraukimo i§ esmés tikrasis kiekvienos riiSies gyviiny skaiCius turéty
padidéti mazdaug 8,6 %. Taliau, lyginant su 2002 m. ataskaita, kai kuriy riSiy naudojimas
sumazéjo. Visas ziurkény, ozky, pusbezdzioniy, putpeliy ir ropliy skaiius sumazéjo nuo
40 % iki 22 %.

Taciau didziausias procentinés dalies pasikeitimas susijes su padidéjusiu ,kity plésriyjy
gyviiny“ naudojimu, nors §iy risiy gyviiny naudota nedaug (nuo 3 110 iki 8 711). Tuo tarpu
ES 15 yra prieSingai, nes ten ju naudojimas sumazéjo. Kita grupé, kurios naudojimas daug
1Saugo ir ES 25, ir ES 15, yra ,.kiti Zinduoliai* (nuo 3 618 iki 9 950).

Viena naujoji valstybé naré pranesé apie dideli ,kity plésrigju gyviuny®, ,kity zinduoliy®,
galviju, ,.kity grauziky®, putpeliy ir arkliy, kiauliy ir kity pauks¢iy naudojima bandymams,
lyginant su kitomis valstybémis narémis. Taip buvo dél to, kad toje konkrec¢ioje geografinéje
vietoveje buvo atlieckami laukiniy gyviiny ir aplinkosaugos moksliniai tyrimai ir tai valstybei
narei buidingy zemés iikio ir gyvuliy veislininkystés sri¢iy bandymai. I§samesn¢ informacija
galima rasti tarnyby darbo dokumento B skirsnyje.

Kalbant apie daug padidéjusi daugiau naudojamy kity riisiy gyviny skaiciy, reikéty paminéti
Sesku (29 %), galviju (36 %), ,.kity pauksciy“ (25 %) ir varliagyviy (25 %) naudojimo
padidéjima. Visy S$iu grupiy gyviny, iSskyrus SeSkus, naudojimas iSaugo kai kuriose
naujosiose valstybése narése.

Kaip ir ankstesnése ataskaitose, Zmoniy giminei nepriklausanciy primaty naudojimas ir toliau
sudaro apie 0,1 % visy naudoty gyviny. Taciau analizuojant jy naudojima pagal riisis, matyti,
kad naudoty pusbezdzioniy skai¢ius sumazejo 38 %, o naujojo pasaulio bezdzioniy skaicius
1Saugo 31 %.

Valstybés narés pranese¢, kad Sie pokyciai gali biiti aiSkinami vaisty ir toksikologinés saugos
bandymu norminiy reikalavimy poky¢iais.

II1.1.2. Palyginimas su ankstesniy ES 15 ataskaity duomenimis

Kadangi visas gyviny skaicius apskaiciuotas itraukus 10 naujyju valstybiy nariy duomenis,
negalima atlikti tikro palyginimo su ankstesniy ataskaity rezultatais. Taciau, kad biity galima
lyginti gyviinu naudojimo tendencijas, buvo palygintas ES 15 2002 m. ir 2005 m. naudoty
gyviny skaicius.

ES 15 visas 2005 m. naudoty gyviny skaicius iSaugo 339 279, ir Sis padid¢jimas sudaro
3,1 %, lyginant su 2002 m.

ISnagrin¢jus duomenis pagal riisis, pastebéta, kad 2005 m. labiausiai iSaugo peliu naudojimas
— panaudota mazdaug 579 000 peliy daugiau (10,6 %). Taciau $i peliy skaiciaus padidejima i§
dalies kompensavo naudoty ziurkiy, ziurkény ir kity grauziky skaiciaus (36 %) sumazéjimas.
2005 m. taip pat iSaugo bandymams naudoty triusiy skai¢ius (9,5 %).

Kitose gyviiny klasése iSaugo Sesky kaip plésriyju gyviiny (20,8 %) ir ,kity Zinduoliy™ (30 %)
naudojimas. Zmoniy giminei nepriklausan¢iy primaty naudojimo pokyé¢iai daugiausia susije
su pokyciais ES 15, kadangi 2005 m. ES 10 buvo panaudotos tik 57 senojo pasaulio
bezdZionés.

Kita vertus, lyginant su 2002 m., visu Artiodactyla ir Perissodactyla klasés risiy gyviny
naudojimas sumazejo. Tas pats pastebéta ir paukSciy grupéje. Galiausiai galima pastebéti
dideli panaudoty ropliy skai¢iaus sumazéjima 73 %.

ISskaidydamos kategorija ,.kiti*, valstybés narés nurodé, kad buvo naudojami Siy rasiy
gyvinai:
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Kiti grauzikai: smiltpelés, senojo pasaulio Sokliai; SinSilos, bebrai, antZeminés voverés,
ziurkénai, pilkieji Ziurkénai (Cricetus migratorius) ir {vairios peliy rasys;

Kiti plesrieji gyvinai: laukiniy gyvinu riiSys, naudotos zoologiniams ir ekologiniams
tyrimams (pavyzdziui, lapés, barsukai, ruoniai), idros, tamsieji Seskai,
Kiti Zinduoliai: Sernai, SikSnosparniai ir kirstukai, lamos, kurmiai, stumbrai ir taurieji elniai;

Kiti pauksciai: daugiausia Coturnix japonica (japoninés putpelés) ir kurapkos, naminiy
paukscCiy rasys, ir zebriniai amadinai, kanar¢lés, ilgauodeges paptigos, papiigos ir naminiy
pauksciy rasys, pavyzdziui, Gallus gallus domesticus (vistos).

III.2. Kiti 1 ES lentelés rezultatai. Naudoty gyviny kilmé

Nors turi biiti nurodoma tik atrinkty riisiy gyviiny kilme, akivaizdu, kad didzioji gyviiny dalis
kilusi daugiausia i$ ES Saliy (1.2 pav.), iSskyrus senojo pasaulio bezdziones.

1.2 paveikslas. Rusiy kilmeé
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Bendroji riisiy kilmés tendencija yra gana panasi | pastebétaja ankstesnése ataskaitose. Taciau
reikéty pazymeti, kad 2005 m. pirma karta visos bandymams naudotos pusbezdzionés buvo
ES kilmés. Taip pat galima pastebéti panaSia naujojo pasaulio bezdzioniy naudojimo
tendencija: kity Saliy saskaita didé¢jo ES arba Konvencijos ETS 123 Saliy kilmés bezdzioniy
skaicius. Taip pat iSaugo bandymams naudoty ES kilmés senojo pasaulio bezdzioniy skaicius.
Kita vertus, lyginant su 2002 m. ataskaitos duomenimis, bandymams naudota daugiau ne
Europos kilmés kaciu.

II1.3. 2 ES lentelés rezultatai. Bandymuy tikslai

Daugiau kaip 60 % gyviiny buvo naudoti moksliniams tyrimams ir plétrai medicinos,
veterinarijos, odontologijos ir fundamentiniy biologijos tyrimy srityse (2.1 pav.). Medicinos,
veterinarijos ir odontologijos produkty ir prietaisy gamybos ir kokybés kontrolei panaudota
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15,3 % visy 2005 m. bandymams naudoty gyvinuy. Toksikologiniams ir kitiems saugos
vertinimams buvo panaudota 8 % visy bandymams naudoty gyviny.

2.1 paveikslas
Bandymy tikslai

Svietimas ir mokymas
1,6%

Kiti 8%

Ligy diagnozavimas 2%

Fundamentiniai biologijos

AN
Toksikologiniai ir kiti tyrimai 33%

saugos vertinimai 8%

Gamybos ir kokybés
kontrolé veterinarijos
srityje 3,5%

Gamybos ir kokybés

kontrolé medicinos ir Moksliniai tyrimai ir plétra

odontologijos srityje medicinoje, veterinarijoje,
11,8% odontologijoje 31%

Palyginimas su ankstesniy ataskaity duomenimis

Palyginimu siekiama nustatyti tendencijy pokyCius, o ne padaryti oficialias iSvadas.
ReikSmingiausias nustatytas pokytis susijes su toksikologiniams ir kitiems saugos
vertinimams naudoty gyvinu skai¢iumi, kuris sumazéjo nuo mazdaug 9,9 % (2002 m.
duomenimis) iki 8 %. Sis sumaZzéjimas, iSreikstas bendruoju skai¢iumi, yra nemenkas, t.y.
nuo 1 066 047 iki 1 026 286 gyviny. Jis taip pat apima 10 naujyju valstybiy nariy duomentis.

Svietimui ir mokymui naudojamy gyviiny skai¢ius taip pat mazéja, o naudojimas , kitiems*
tikslams, atrodo, auga. Gyviiny skai¢iumi iSreikStas sumazéjimas svyruoja nuo 341 967 iki
198 994, o padidéjimas — atitinkamai nuo 597 960 iki 984 238. Svietimui ir mokymui naudoty
gyviny skaifiaus sumaz¢jima galima aiskinti ir alternatyviy priemoniy panaudojimu, ir
gyviiny pakartotiniu naudojimu.

[ ,kity“ tiksluy grupe be kity tiksly jeina virusologija, monokloniniy ir polikloniniy antikiiny
gamybos imunologija, embriono ir motinos saveikos fiziologija peliy geny transgenezeje,
onkologiniy ligu gydymas, farmacijos srities moksliniai tyrimai ir plétra, jungtiniai narkotiky
bandymai ir genetika.

II1.4. 3 ES lentelés rezultatai. Toksikologiniai ir saugos vertinimai pagal produkto tipg
ir (arba) rodiklius

Toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams buvo panaudota tik 8 % visy bandymams
naudoty gyviing. Medicinos, veterinarijos ir odontologijos produkty ir prietaisy srityje
panaudota 50,9 % toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams naudoty gyviuny (3.1 pav.).
Produkty ir (arba) medziagy grupiy, t. y. gyviiny paSary, zmoniy maisto priedy, kosmetikos ir
namy tkio produkty, toksikologiniam vertinimui panaudoty gyviny skaicius procentais yra
labai mazas (4,3 %), lyginant su kitomis produkty grupémis.

v —

tokiy cheminiy produkty, kaip pramoninés cheminés medZiagos ir pesticidai, atsakingos
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institucijos, bandymams panaudota 19 % toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams
naudoty gyviiny.

3.1 paveikslas
Toksikologiniams ir kitiems saugos bandymams naudoti gyvanai

3.9 Galimi arba esami
bendros aplinkos tersalai, 3.10  Kiti toksikologiniai ar
nenurodyti kitose skiltyse saugos vertinimai
3.8 Produktai ir (arba) 8,3% 17,6%
medziagos, daugiausia
naudojami ar skirti naudoti
gyvany maisto priedams
3,3%

3.7 Produktai ir (arba)

medzZiagos, daugiausia

naudojami ar skirti naudoti

Zmoniy maisto priedams
0,4%

3.6 Produktai ir (arba)
medziagos, daugiausia
naudojami ar skirti naudoti
kosmetikai ar tualeto
reikmenims
0,5%

3.5 Produktaiir (arba)
medziagos, daugiausia
naudojami ar skirti naudoti
namy, tkyje
0,1%

3.4 Produktaiir (arba)
medZiagos, daugiausia naudojami ar skirti naudoti
naudojami ar skirti naudoti Zemés Ukyje
pramonéje 9,5%
9,4%

3.2 Medicinos,
odontologijos ir veterinarijos
produktai ir (arba)
medziagos arba prietaisai
50,9%

3.3 Produktai ir (arba)
medziagos, daugiausia

Lyginant su paskutinéje statistinéje ataskaitoje pateiktais duomenimis, smarkiai sumazéjo
pramonei ir Zzemés tkiui skirty produkty bei galimai aplinka terSianciy produkty
toksikologiniams bandymams naudoty gyviiny skaiius (sumaZz¢jimas svyruoja nuo daugiau
kaip 123 000 iki maziau kaip 98 000) ir namy tkio produkty bei zmoniy maisto priedy
bandymams naudoty gyviiny skaicius (Siose kategorijose naudojama maziau gyviiny).

Taciau zymiai padidéjo kosmetikos arba tualeto reikmeny bandymams naudojamy gyviiny
skaiCius (50 %), nors realus gyviiny skaicius Sioje kategorijoje iSlieka mazas (i viso 5 571).
Si padidéjima, biudinga daugiausia tik vienai senajai valstybei narei, verta pastebéti
atsizvelgiant | teisés aktuose nustatyta reikalavima palaipsniui atsisakyti gyviiny naudojimo
kosmetikos bandymams ES. Taip pat Zymiai iSaugo gyviny maisto priedy bandymams
naudojamy gyviiny skaicius (nuo 3 447 iki 34 225, t. y. 10 karty).

Reikéty pastebéti, kad, lyginant su 2002 m., Zymiai iSaugo ,kitiems* toksikologiniams arba
saugos vertinimams naudojamy gyviiny skai¢ius (nuo mazdaug 110 000 iki 180 000).
Valstybés narés prane$¢, kad tai susij¢ su naujais metodais ir bandymais, tokiais kaip
mikrocistiny perdavimo | embriono membrang bandymai, biologiniai tyrimai, aplinkos
toksiSkumo zmonéms vertinimas ir Zaisly saugos kontrolé.

III.5. 4 ES lentelés rezultatai. Ligy tyrimams naudojami gyviinai

2005 m. gyvuny ir Zmoniy ligy tyrimams naudoty gyviny skai¢ius sudare daugiau kaip pusg
(57,5 %) visu ES bandymams naudoty gyviiny. Zmoniy ligy tyrimams naudoty gyvinuy
skaiCius sudaro 81 % visy ligy tyrimams naudoty gyviiny (4.1 pav.).
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4.1 paveikslas
Ligy tyrimams naudoty gyviny dalis

Zmoniy Sirdies ir
kraujagysliy ligos
Specifinés gyviny 6%
ligos

19% . . .
Zmoniy nervy ir

psichikos sutrikimai
21,6%

Zmoniy vézys

Kitos Zmoniy ligos (i8skyrus
40,5% kancerogeniniy
pavojy vertinimus)
12,8%

Lyginant su 2002 m. ataskaitos duomenimis, 2005 m. gyviiny ligy tyrimams naudoty gyviiny
dalis ir skaicius (nuo 900 000 iki 1 329 000) Zymiai iSaugo.

Specifiniy gyviiny ligy tyrimai svarbus atsizvelgiant { tokias naminiy gyviiny epidemijas, kaip
karviy snukio ir nagy liga, kiauliy maras ir visai neseniai — pauksciy gripas. I Siam tikslui
naudoty gyviiny grupg ieina ir genetiniy ligy tyrimams naudoti gyvinai.

Didele dalis (apie 60 %) bandymams naudoty peliy skai¢iaus (579 000) padidéjimo, lyginant
su 2002 m., gali biiti paaiskinama jvairiais ligy tyrimais.

4.2 paveiksle pateikiamas santykinis gyviiny skaifius procentais pagal rasiy, naudoty
tyrimams pagal ligy tipus, klases. Kiekvieno stulpelio virSuje nurodomas specifiniy gyviiny
ligy tyrimams naudoty gyviiny skaiCius procentais. Dvi gyviiny grupés, t.y. paukscéiai ir
Saltakraujai gyviinai, sudaro daugiau kaip 80 % tokiuose tyrimuose naudoty gyviny. Pranesta,
kad Sios gyviiny grupés naudojamos bandant daugelj vakciny.

LT



LT

4.2 paveikslas
Gyviny klasiy, naudoty ligy rasiy tyrimams, dalis
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III.6. 5 ES lentelés rezultatai. Medicinos, odontologijos ir veterinarijos produkty
gamybos ir kokybés kontrolés srityje naudoti gyviinai

Medicinos, odontologijos ir veterinarijos produkty bei prietaisy gamybos ir kokybés kontrolei
panaudota 15,3 % visy bandymams naudoty gyviiny. Sioje srityje didziausia gyviiny dalis
(57 %) buvo panaudota siekiant tuo pat metu jgyvendinti skirtingy teisés akty, pavyzdZiui,
nacionaliniy, Bendrijos, Europos Tarybos ar kity, reikalavimus (5.1 pav.). 33,3 % Sioje srityje
naudoty gyviiny buvo naudoti bandymams, skirtiems ES teisés aktams, iskaitant Europos
farmakopéja, igyvendinti.
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5.1 paveikslas
Gyvuny, naudoty medicinos, odontologijos ir veterinarijos produkty bei prietaisy
gamybos ir kokybés kontrolés norminiams reikalavimams jgyvendinti, skai¢ius
procentais

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00

5.2 Nacionaliniai teisés
aktai, galiojantys tik vienoje EB :| 2,56
valstybéje naréje 1)

5.3 EB teisés aktai, jskaitant
Europos farmakopéja 33,31
(reikalavimus)

5.4  Europos Tarybos (bet ne
EB) valstybés narés teisés 0,01
aktai2)

5.5 Kiti teisés aktai :|2,10

5.6 Betkuris 5.2,5.3, 5.4,
5.5 derinys

5.7 . Nen.ormllnlal 5,16
reikalavimai

56,85

Lyginant su 2002 m., aiskiai matoma gyviiny naudojimo d¢l keliuose teisés aktuose nustatyty
ty paciy reikalavimy skai€iaus procentais augimo (nuo 43,1 % iki 56,8 %) tendencija yra
teigiama. Tai tikriausiai atspindi geresni skirtinguose teisés aktuose nurodyty reikalavimy
suderinima.

Kita teigiama tendencija — ,,nenorminiams reikalavimams* jgyvendinti naudoty gyvinuy
skaiCiaus sumazéjimas nuo 352 000 iki 95 739.

III.7. 6 ES lentelés rezultatai. Gyvianams, naudotiems toksikologiniams ir kitiems
saugos vertinimams, keliamy norminiy reikalavimy kilmé

Kaip jau nurodyta, toksikologiniams ar kitiems saugos vertinimams naudoti gyviinai sudaro
8 % visy ES bandymams naudoty gyviiny.

Gyvunai, naudoti siekiant tuo pat metu igyvendinti skirtingy teisés akty norminius
reikalavimus, sudaro daugiau kaip pus¢ (54,2 %) Sioje srityje naudoty gyviny (6.1 pav.).
Bandymams, kuriuos reikia atlikti pagal ES teisés aktus, iskaitant Europos farmakopéja,
naudoty gyviiny skaicius procentais yra antras pagal dydi Sioje srityje, t. y. 23 %.
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6.1 paveikslas
Gyviiny, naudoty toksikologiniy ir kity saugos vertinimy norminiams
reikalavimams jgyvendinti, skai¢ius procentais

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00

6.2 Nacionaliniai teisés aktai,

galiojantys tik vienoje EB | 9,39

valstybéje naréje1)

6.3 EB teisés aktai, jskaitant
Europos farmakopéja 23,65
(reikalavimus)

6.4 Europos Tarybos (bet ne
EB) valstybés narés teisés 0,12
aktai2)

6.5 Kiti teisés aktai | 3,93

6.6 Betkuris6.2,6.3,6.4,6.5
derinys

54,20

6.7 Nenorminiai reikalavimai 8,71

Reikety pabrezti, kad proporcinis toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams naudoty
gyviny skaiciaus sumazéjimas nuo 10 % iki 8 % po paskutinés ataskaitos pateikimo metu
reiSkia, kad Sis skaicius sumazéjo apie 40 000 gyviiny. Po paskutinés ataskaitos pateikimo
,henorminiams reikalavimams® igyvendinti panaudoty gyviinu skaiius sumazéjo nuo
114 000 iki 90 000, t. y. 24 000 gyviiny.

Valstybés narés, kuriy buvo paprasyta detaliau paaiskinti Sio aiSkaus ,,nenorminiams
reikalavimams* jgyvendinti naudoty gyviiny skai¢iaus sumazéjimo, lyginant su ankstesnémis
ataskaitomis, priezastis, nurod¢, kad §i sumaz¢jima 1§ dalies galima paaiskinti alternatyviy in
vitro metody ir bestuburiy gyviinu naudojimu, pavyzdziui, farmakologijos saugos
bandymams, tokiems kaip papildomai partijos kontrolei Europos farmakop¢joje nustatyti
bandymai. Siekdamos paaisSkinti termino ,,nenorminiai reikalavimai® reikSme, kai kurios
valstybés narés, pavyzdziui, nurodé, kad $iai kategorijai priklausyty teisiniai isipareigojimai,
kuriais siekiama uztikrinti jvezamy vaisty kokybg ir sauga.

Lyginant su ankstesne ataskaita, i§ Sios ataskaitos matyti, kad bandymams, atlickamiems
vadovaujantis tik konkreCioje valstybéje naréje galiojanCiais nacionaliniais teisés aktais,
naudoty gyviny skai¢ius sumazéjo, taciau jis lygus mazdaug 15 500 gyviny, t. y. 1,5 % visu
toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams naudoty gyviinu.

III.8. 7 ES lentelés rezultatai. Gyvitnai, naudoti toksiSkumo bandymams, atliekant
toksikologinius ir kitus saugos vertinimus

7.1 paveiksle matyti, kad 2005 m. didziausia toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams
naudoty gyviiny dalis (42 %) buvo panaudota imaus ir potimio toksiSkumo bandymams. Taip
pat atsizvelgiant | pusiau létinj ir létini toksiSkuma, trumpalaikiams ir ilgalaikiams sisteminio
toksiSkumo tyrimams naudoti gyviinai sudaro 53 % bandymams §ioje srityje naudoty gyviny.
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2005 m. apie 17,5% gyviny buvo naudoti kancerogeniSkumo, mutageniSkumo ir
reprodukcinio toksiSkumo bandymams. Kita svarbi 2005 m. bandymams naudoty gyviiny
grupé — ,kitiems bandymams* naudoti gyviinai (22,3 %). ISskaidydamos kategorija ,,kiti,
valstybés narés nurodé bandymus tokiose srityse, kaip vaisty, sveikatos priezitiros ir
veterinarijos produkty biologiniai tyrimai. [ §ia grupg ieina neurotoksiSkumo, toksikinetikos,
imaus toksiSkumo per oda bandymai, medicinos prietaisy biologinio vertinimo bandymai:
triusiy odos reakcijos bandymai, nanodaleliy skverbimosi per audinius ir ju biologinio
suderinamumo tyrimai, tekstilés pramonéje naudojamy dazy alerginio potencialo vertinimo
tyrimai ir { saugos bandymus jtraukti farmakologiniai tyrimai.

7.1 paveikslas
Gyviiny, naudoty toksiSkumo bandymams, atliekant toksikologinj ir kita
saugos vertinima, skai€ius procentais

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

Umaus ir podmio toksidkumo bandymy metodai

(iskaitant riby nustatymo bandyma) 42,01

Dirginimo ir (arba) sensibilizacijos bandymai 5,88
Pusiau létinis ir létinis toksiSkumas 10,90
Mutageni§kumas ir kancerogeni§kumas 7,p5

Reprodukcinis toksiSkumas ir toksiSkumo poveikis

I 10,11
vystymuisi

ToksiSkumo poveikio vandens stuburiniams gyviinams :I 104
bandymai, nejtraukti j kitas skiltis ’

Kiti 22,32

I$ triju paskutiniy ataskaity matyti, jog Gmaus ir potimio toksiSkumo bandymams naudoty
gyviny dalis atitinkamai padidéjo nuo 32 % ir 36 % iki 42 %. Tai reiskia, kad po paskutinés
ataskaitos pateikimo 2002 m. Sis skai¢ius padidéjo 39 000 gyviiny. Valstybés narés §i
padid¢jima 1§ dalies aiSkina keliais naujy produkty kiirimo etapais ir naujais teisés aktais,
kuriuose, pavyzdziui, reikalaujama, kad visos generinés medziagos bty tikrinamos.

Kita vertus, trijose paskutinése ataskaitose galima pastebéti, kad nuolat maz¢jo reprodukcinio
toksiSkumo bandymams naudoty gyviny skaicius; jis sumazgjo atitinkamai nuo 15 % ir 12 %
iki 10 %.
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Taip pat labai svarbu, kad nuo 4,5 % iki 1,2 % sumazéjo gyviny, naudoty toksiSkumo
poveikio vandens stuburiniams gyviinams bandymams, skaicius.

II1.9. 8 ES lentelés rezultatai. Produkty toksikologiniams ir kitiems saugos vertinimams

atlikty toksiSkumo bandymuy riisys

8.1 paveiksle nurodytas toksikologiniams bandymams ar kitiems saugos vertinimams naudoty
gyviiny skaiGius procentais pagal produkty rii§j arba tiksla. Umaus ir poiimio toksiskumo
bandymams naudoty gyviiny skai¢iaus maz¢jimas, lyginant su kitais bandymais, pastebimas
medicinoje, stomatologijoje ir veterinarijoje (a), Zemes tkyje (b), pramongje (c), namy iikyje
(d), kosmetikai (e), Zmoniy maisto priedams (f) ir gyviiny pasary priedams (g) naudojamy
produkty diagramoje.

PrieSingai nei fimaus ir potiimio toksiSkumo atveju, matyti, kad dirginimo ir sensibilizacijos
bandymams naudoty gyviiny skaicius iSaugo. Toliau diagramoje matyti, kad 1§ pirmy keturiy
produkty rusiy daugiausia bandymy skirti kosmetikai ir tualeto reikmenims naudojamiems
produktams.

Atrodo, kad gyvinuy naudojimo létinio ir pusiau létinio toksiskumo bandymams tendencija yra
tokia pati kaip dirginimo ir sensibilizacijos bandymu tendencija: daugiausia gyviiny
naudojama namy tkio produkty (d) ir Zzmoniy maisto priedy (f) tyrimams.

8 paveikslas
Gyviiny, naudoty toksiSkumo bandymams, atliekant toksikologinj arba
kita saugos vertinima, skai€ius procentais pagal produkty rasj

@ Umaus ir podmio toksiskumo
bandymy metodai (jskaitant riby

A) medicinos, odontologijos ir veterinarijos
produktai

B) Zemés Ukyje naudojami produktai
C) pramonéje naudojami produktai

D) namy tkyje naudojami produktai

E) kosmetikai ar tualeto reikmenims naudojami
produktai

F) Zmoniy maisto priedai
G) gyviiny maisto priedai
H) galimi arba esami bendros aplinkos tersalai

1) kiti toksikologiniai arba saugos vertinimai
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Gyvunuy naudojimo skirtingy produkty rusiu kancerogeniskumo, mutageniSkumo ir
reprodukcinio toksiSkumo bandymams tendencijos nevienodos, ir jas sunkiau aiskinti.

Apie 90 % gyviny maisto priedy (g) bandymams naudojamy gyviiny yra naudojami ,kitiems*
bandymams. Ateityje teikiant ataskaitas, biity naudinga iSskaidyti terming ,kiti* { smulkesnes
grupes.
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