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RAPPORT DE LA COMMISSION AU CONSEIL ET AU PARLEMENT EUROPEEN

Septieme rapport sur les statistiques concernant le nombre d'animaux utilisés a desfins
expérimentaleset a
d'autresfins scientifiques dans les Etats membres de|'Union européenne

l. INTRODUCTION

L'objet du présent rapport est de fournir des données statistiques concernant le nombre d’ animaux
utilisés a des fins scientifiques dans les Etats membres de I’ Union européenne au cours de I’ année
2011%, conformément aux dispositions de I’ article 26 de la directive 86/609/CEE du 24 novembre
1986 concernant la protection des animaux utilisés & des fins expérimentales ou a d’ autres fins
scientifiques.

Les deux premiers rapports statistiques, rédigés conformément aux dispositions de la directive
susmentionnée et publiés en 1994° et 1999, qui portaient sur des données relatives aux animaux
de laboratoire recueillies respectivement en 1991 et 1996, ne permettaient qu'un nombre limité
danalyses statistiques étant donné |'absence de systéme cohérent de notification de données
relatives a I'utilisation des animaux de laboratoire. En 1997, les autorités compétentes des Etats
membres et la Commission ont convenu de soumettre les données nécessaires aux futurs rapports
sous la forme de huit tableaux harmonisés. Le cinquiéme rapport statistique, publié en 20077,
contenait pour la premiére fois des données recueillies dans les dix Etats membres ayant adhéré a
I'UE en 2004. Le sixiéme rapport statistique, publié en 2010° a donné un apercu général du
nombre d’ animaux utilisés en 2008 dans les 27 Etats membres,

Le présent septieme rapport statistique présente les résultats des donnees collectées par I’ ensemble
des 27 Etats membres en 2011, al’ exception de la France qui afourni des données pour 2010.

Le document de travail des services de la Commission accompagne le rapport de la Commission
au Conseil et au Parlement européen — Septiéme rapport sur les statistiques concernant le
nombre d'animaux utilisés & des fins expérimentales et a d'autres fins scientifiques dans les Etats
membres de I'Union européenne.

[. DONNEESTRANSMISESET EVALUATION GENERALE
I1.1.  Donnéestransmises par les Etats membres

Comme en 2008, les 27 Etats membres ont transmis les données dans le format convenu. Le
controle de qualité des données a révélé quelques erreurs mineures, mais |’ évaluation globale a
conclu a une qualité acceptable des données soumises en 2011.

L es données individuelles des Etats membres peuvent étre consultées dans le document de travail
des services de la Commission.

11.2.  Evaluation globale

Il convient de noter que, désormais, ces données sur l'utilisation des animaux ne seront plus
collectées conformément aux exigences de la directive 86/609/CEE. En effet, cette directive a é&té
remplacée par la directive 2010/63/UE relative a la protection des animaux utilisés a des fins

A I" exception d’ un Etat membre dont les données se référent 2 2010
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scientifiques, et les dispositions relatives a la présentation et a la publication des données ont été
totalement révisées, avec effet au 10 mai 2013.

Etant donné les différences dans I’année de référence et I'augmentation du nombre des Etats
membres au fil des ans, il n'est pas possible de tirer des conclusions quantitatives précises sur
I”évolution de I utilisation d'animaux a des fins expérimentales dans I'UE. Des comparaisons
entre les tendances ont toutefois été effectuées et toute évolution substantielle de cette utilisation a
été soulignée dans le rapport.

Dans I’ UE, d'apres les données collectées en 2011 conformément aux dispositions de la directive
pour [|'éablissement du présent rapport, le nombre total danimaux utilisés a des fins
expérimentales ou a d'autres fins scientifiques est |égérement inférieur & 11,5 millions (les
données de la France se réferent & 2010). On constate une diminution de plus d'un demi-million
du nombre d'animaux utilisés dans I'UE par rapport au nombre communiqué en 2008.

Comme dans les rapports précédents, les rongeurs ainsi que les lapins représentent 80 % du
nombre total d'animaux utilisés dans I'UE. Les souris sont |'espéce la plus utilisée, avec un
pourcentage de 61 % des animaux utilisés, suivies par lesrats qui représentent 14 %.

La seconde catégorie d'animaux les plus utilisés est composée, comme les années précédentes, par
les animaux a sang froid, qui représentent pres de 12,5 %. Viennent ensuite les oiseaux qui, avec
5,9 % des animaux utilisés, constituent la troisiéme catégorie principal e d'animaux.

Comme indiqué dans les trois précédents rapports statistiques, aucun singe anthropoide n'a été
utilisé a des fins expérimentales dans I'UE en 2011.

1. RESULTATS

I1.1. Résultats du tableau UE n° 1: Espéces et nombre d'animaux utilisés

[11.1.1. Traitement et interprétation des données du tableau 1.1
Les souris (60,9 %) et lesrats (13,9 %) sont de loin les especes les plus utilisées.

Figure 1.1
Pource ntages danlmaux utllsés dans les Etats membres (par catégorle)
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catégorie d'animaux les plus utilisés est constituée par les animaux a sang froid, c'est-a&-dire les
reptiles, les amphibiens et les poissons, qui représentent 12,4 %, suivis par les oiseaux avec 5,9 %.

La catégorie des artiodactyles et périssodactyles comprend les chevaux, les anes et les
croisements (périssodactyles), les porcins, les caprins, les ovins et les bovins (artiodactyles); elle
ne représente que 1,2% du nombre total d'animaux utilisés dans les Etats membres. Les
carnivores (qui incluent les chiens et les chats) représentent 0,25 % du nombre total d'animaux
utilisés en 2011 et les primates non humains 0,05 %.

[11.1.2. Comparaison avec les données des rapports précédents

Le présent rapport vise aindiquer si des changements importants sont intervenus dans I'utilisation
des différentes espéces. Toutefois, il convient de garder a I'esprit qu'aucune comparaison
rigoureuse ne saurait étre faite avec les rapports précédents éant donné que, pour tous ces
rapports sauf un, les données transmises par la France concernent une autre année que celle pour
laguelle les Etats membres ont transmis des données.

Comparaison des pour centages de catégories d'animaux utilisées en 1996, 1999, 2002, 2005,
2008 et 2011

Catégories d'espéces 1996 (*) 1999 (*) | 2002 (**) | 2005 (***) 2008 (***+) 2011 (xr++)
% Rongeurs et lapins 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2 80,0
% Animaux a sang froid 12,9 6,6 15,4 15 9,6 12,4
% Oiseaux 4,7 5 54 6,4 5,9
% Artiodactyles et 1,2 1,2 11 14 1,2
périssodactyles

(*) Données transmises par 14 Etats membres pour 1996, et par un pour 1997
(**) Données transmises par 14 Etats membres pour 2002, et par un pour 2001
(***) Données transmises par 24 Etats membres pour 2005, et par un pour 2004
(****) Données transmises par 27 Etats membres pour 2008, et par un pour 2007

(****+) Données transmises par 27 Etats membres pour 2011, et par un pour 2010

La proportion de rongeurs et de lapins fluctue |égérement, mais se maintient autour de 80%. Pour
les animauix a sang froid, le pourcentage d'animaux utilisés en 1996, en 2002, en 2005 et en 2008
est compris entre 9,6 et 15 %. Toutefois, un pourcentage bien inférieur (6,6 % seulement) avait été
enregistré en 1999. En 2011, I'utilisation d’animaux a sang froid a augmenté par rapport au
précédent rapport, mais le pourcentage d'animaux utilisés semble sintégrer parfaitement dans la
fourchette allant de 9,6 a 15 % du nombre total d’ animaux.

Les oiseaux, qui constituent la troisiéme catégorie d'animaux les plus utilisés, semblent avoir
atteint un palier en 2008. En 2011, pour la premiére fois, le nombre d’ oiseaux a diminué (de plus
de 88 000). La catégorie des chevaux, anes et croisements (périssodactyles), et des porcins,
caprins, ovins et bovins (artiodactyles) fluctue autour de 1 %.

L’ajout des données des nouveaux Etats membres depuis 2005, & savoir la Bulgarie et la
Roumanie, n'a pas entrainé d'augmentation du nombre total d’animaux. Au contraire, une
diminution a été signalée en 2008, tendance qui s est poursuivie en 2011 (baisse de plus de
500 000 individus). Toutefois, I utilisation de certaines especes a augmente.

Le nombre total a clairement augmenté pour cing des vingt-cing especes déclarées. Pour d'autres
especes, une nette diminution est observée.

La plus forte hausse par rapport a 2008 concerne les poissons (310 307) et les lapins (25 000).
Pour les espéces utilisées en moindres quantités (c' est-a-dire de I'ordre de quelques milliers), on
note une augmentation du nombre d’animaux dans les catégories des autres carnivores (2 129),
des chevaux, anes et croisements (710) et des autres mammiferes (2 184).

La plus forte diminution observée en 2011 pour les espéces les plus fréquemment utilisées
concerne les rats, avec une réduction de plus de 500 000 individus. L'utilisation des souris a
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également subi une diminution de grande ampleur (122 876). Une diminution significative
sobserve en outre pour I'utilisation des «autres 0i seaux>»
(de plus de 85 000) et des cobayes (49 401).

On constate une nette diminution de |'utilisation des prosimiens et des primates non humains. La
plus forte diminution proportionnelle concerne I'utilisation des prosimiens (1178), ce qui
représente une baisse de 94 %. Le nombre total des cébidés est passé de 904 en 2008 & 700 en
2011 (22,5 %), et I’ utilisation des cercopithécideés a également diminué, passant de 7 404 a 5 312
(28 %).

Aucune utilisation de grands singes n'a été signal ée dans I'Union depuis 1999.

Les Etats membres ont transmis une ventilation de la catégorie «autres», pour les espéces
suivantes:

autres rongeurs: gerbilles, gerboises (Jaculus jaculus); chinchillas, castors, spermophiles,
hamsters, hamsters migrateurs (Cricetulus migratorius) et différentes espéces de souris;

autres carnivores. espéces sauvages utilisees pour les éudes zoologiques et écologiques (par
exemple, renards, blaireaux, phoques, loutres et putois);

autres mammiféres: sangliers, chauve-souris et musaraignes, lamas, taupes, bisons d'Europe et
cerfs,

Autres oiseaux: principalement cailles du Japon (Coturnix japonica) et colins de Virginie, especes
de volaille, diamants mandarins, canaris, perruches, perrogquets et especes aviaires d'élevage telles
gue les poulets (Gallus gallus domesticus).

[11.2. Résultatsdu tableau UE n° 1: Origine des animaux utilisés

La figure 1.2 représente le pourcentage d’animaux des différentes espéces en fonction de leur
origine déclarée. D'aprés les tableaux standardisés, I'origine ne doit étre indiquée que pour
certaines espéces animal es déterminées.
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Figure 1.2: Origine des espéces
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Le graphique indique que la majorité des especes utilisées en 2011 proviennent de centres de
reproduction de I’ UE. Toutefois, certaines espéces telles que les chats, les chiens, les furets et les
cercopithécidés provenaient alafois de centres de reproduction situés dans I'UE et hors UE.

La tendance générale illustrée par la figure 1.2 sur I’ origine des espéces reste assez similaire a
celle des rapports précédents, avec une préférence marquée pour l'origine UE. L'utilisation de
chiens originaires de I'UE a progressé de 72 % a 85 %, tandis que pour les furets, elle est passée
de 71 % a 76 % et pour les cercopithécidés de 54 % a 66 %. On constate cependant une moindre
utilisation des cébidés originaires de I'UE (de 99 & 92%) et des cailles originaires de I'UE (de 96 a
87%).

[11.3. Reésultatsdu tableau UE n° 2: Objectifs des expériences

Plus de 60 % des animaux ont été utilisés a des fins de recherche et de développement dans les
domaines de la médecine humaine, de la médecine vétérinaire, de la dentisterie et dans les études
de biologie fondamentale. (Fig. 2) La production et le contrble de qualité des produits et
dispositifs employés en médecine humaine, médecine vétéinaire et dentisterie ont nécessité
I'utilisation de 14 % du nombre total d'animaux. Les essais toxicologiques et autres évaluations de
securité représentent 8,75 % du nombre total d'animaux utilises a des fins expérimentales.

Les autres objectifs d'expérimentation représentent 9 % du nombre total des animaux et couvrent
un large éventail d utilisations expérimentales, telles que la virologie, I'immunologie pour la
production d anticorps monoclonaux ou polyclonaux, la physiologie de I’interaction materno-
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fotale dans la transgénese des génes de souris, les traitements oncologiques, la recherche et le
développement pharmaceutiques, les s d'associ ations de médicaments et la génétique.

Figure 2
Objectife des expérimentations
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L'évolution la plus significative depuis 2008 est que le nombre d’ animaux utilisés a des fins de
recherche et de développement pour la médecine humaine, la dentisterie et |la médecine vétérinaire
a chuté, comme ce fut déja le cas entre 2005 et 2008. Cette fois, le pourcentage est passe de
22,8% a 18,8 % (soit, en nombre d animaux, 575518 animaux de moins). On observe une
diminution de plus de 62 000 poissons et 41 500 «autres oiseaux», tandis que le pourcentage
d’ animaux utilisés pour des études de biologie fondamentale sest considérablement accru,
passant de 38 a 46 % (soit 715519 animaux). La recherche fondamentale en biologie et la
recherche et le développement en médecine humaine et vétérinaire sont de loin les secteurs qui
utilisent le plus grand nombre d'animaux a des fins scientifiques dans I'UE.

Le nombre d’animaux utilisés pour des essais toxicologiques et d'autres évaluations de sécurité
représente 8,75 % du nombre total, soit 1 004 873 animaux dans |e présent rapport.

En comparaison avec le rapport de 2008, la diminution du nombre d’animaux utilisés pour des
essai's toxicologiques et d'autres évaluations de sécurité est modeste mais représente tout de méme
37 280 animaux.

L e pourcentage d'animaux utilisés pour latoxicologie et I'évaluation de la sécurité atteignait 9,9 %
en 2002, 8,2 % en 2005 et 8,7 % en 2008, et elle représente 8,75 % dans le présent rapport, ce qui
indique une tendance stable pour ce domaine d’ utilisation.

Le nombre d’animaux utilisés pour la production et le contrle de qualité des dispositifs utilisés
en médecine humaine, en médecine vétérinaire et en dentisterie a diminué d’ environ 192 000
individus. En dépit de la diminution globale, I’ utilisation des lapins a augmenté de plus de 81 000
animaux pour la production et le contrdle de qualité des produits et dispositifs destinés a la
médecine humaine et & la dentisterie.
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D'autres augmentations importantes ont été constatées depuis 2008 pour les souris
(521 000) et les poissons (324 000), qui sont utilisés en plus grand nombre pour les études de
biologie fondamentale.

Il faut également noter une augmentation de I’ utilisation des poissons (plus de 83 000) et des
oiseaux (plus de 10 000) pour les «autres expériences».

En ce qui concerne I'augmentation du nombre de souris utilisées pour les éudes de biologique
fondamentale, les Etats membres ont indiqué qu'elle éait due a une progression de la
recherche qui utilise les souris transgéniques comme modeles spécifiques, notamment pour la
recherche ophtalmologique et la recherche sur le métabolisme osseux et la fertilité. Ce type
d études inclut la détermination de la DL50 et de la DESO, les essais dactivité et
dimmunogénicité, des études dans les domaines des neurosciences et de I'immunologie, des
études sur les mécanismes physiopathol ogiques des tumeurs et |a recherche visant a acquérir
de I’expérience dans la détermination des mécanismes d'action des maladies a des fins
thérapeutiques.

L’ utilisation accrue de poissons dans le domaine de la recherche fondamentale a été attribuée
aux études sur la production de poissons, aux études génétiques et biomoléculaires, a la
recherche sur le cancer et aux études physiopathologiques et diagnostiques. Les poissons sont
également utilisés pour les études neurologiques et les études du systeme cardiovasculaire, du
fait des propriétés bioénergétiques de leurs cellules cardiagues.

L augmentation du nombre de poissons dans la catégorie «autres expériences» a éte attribuée
aux essais uniques de biocides et au suivi télémétrique de certaines espéces communes dans
I’ environnement. Les poissons sont également utilisés exclusivement dans cette catégorie par
certains Etats membres pour la recherche sur les vaccins.

[11.4. Résultats du tableau UE n° 3: Essais toxicologiques et évaluation de la sécurité par
type de produits/effet

Le nombre d'animaux utilisés pour des essais toxicologiques et d'autres évaluations de la
securité  de différents produits, ou pour étudier des contaminants potentiels de
I'environnement, séleve a 1 004 873, ce qui représente seulement 8,75 % du nombre total
d'animaux utilisés a des fins scientifiques en 2011.

Sur ce total, les animaux utilisés pour des essais toxicologiques ou d'autres éval uations de sécurité
de produits ou de dispositifs employés en médecine humaine, en médecine vétérinaire et en
dentisterie représentaient 39,8 %; il sagit donc du plus large secteur d'utilisation d'animaux de
laboratoire. Le pourcentage d'animaux utilisés pour |'évaluation toxicologique de produits
industriels et agricoles représente 15,9 % des animaux utilisés pour des essais toxicologiques et
d'autres évaluations de sécurité. Le pourcentage d'animaux utilisés pour |'évaluation toxicologique
de trois catégories de produits/substances (additifs destinés a I'alimentation humaine, cosmétiques
et produits a usage domestique) est tres faible (0,35 %) comparé aux autres catégories de produits.
Les autres essais toxicologiques et évaluations de sécurité représentaient 34,3 % et constituent
donc le deuxieme objectif expérimental utilisant le plus grand nombre d’ animaux.
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Figura 3
Nombre d'animaux wtilisés pour des essals toxicologiques et dautres evaluations
e la sécurité
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Il 'y a guere de changements en ce qui concerne le nombre d’ animaux utilisés a des fins d' essais
toxicologiques pour les produits destinés a I'industrie et a I’ agriculture par rapport & 2008; en
revanche, le nombre d'animaux utilises pour ['éude de contaminants potentiels de
I'environnement a nettement augmenteé, passant d'environ 65 000 a presque 92 000.

Une baisse significative a été observée en ce qui concerne le nombre d’'animaux utilisés pour les
essais sur les aliments pour animaux par rapport a 2008, qui est passeé de 54 000 a 4 600, soit plus
de 10 fois moins, mais également pour les cosmétiques et les produits d' hygiéne corporelle, pour
lesquels e nombre d'animaux est passe de 1960 a 90. 1l est important de souligner cette tendance,
car I'expérimentation animale est interdite depuis 2009 dans I'UE pour les produits et les
ingrédients cosmetiques.

On observe toutefois une augmentation substantielle du nombre d’ animaux utilisés pour des essais
a des fins d'autres évaluations toxicologiques ou de sécurité, ce nombre étant passé de 223 000 a
345 000 animaux (environ 122 000 animaux de différence, ce qui représente une augmentation de
54 %). Une augmentation avait également été constatée dans le rapport de 2008. Les Etats
membres ont signalé que dans cette catégorie, les animaux sont utilisés dans les études du
métabolisme et les recherches précliniques, dans les essais sur des substances et des produits
destinés a la médecine humaine et vétérinaire et dans les études de tératologie. Des essais de
toxicité sont également réalisés sur des vertébrés aquatiques non inclus dans d autres
catégories, pour la détermination de la LD50 et de la DESO0, ainsi que pour la recherche de
pyrogenes, de biotoxines algales et d’ autres contaminants alimentaires.
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[11.5. Résultatsdu tableau UE n° 4: Animaux utilisés pour |' é&ude de maladies

Le nombre d'animaux utilisés en 2011 pour |'étude de maladies humaines et de maladies animales
représentait environ 57,5 % du nombre total d'animaux utilisés a des fins expérimentales. Le
pourcentage d'animaux utilisés pour les éudes de maladies humaines représente plus de 90% du
nombre total d'animaux utilisés pour toutes les études de maladies. (voir figure 4.1)

Figure 4.1
Proportion d'animaux utilisés pour I'étude de maladies
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En 2011, le nombre total d’animaux utilisés pour les études sur les maladies humaines et animales
a augmenté d'un peu plus de 276 000 individus. En 2011, I’ utilisation d’animaux pour des études
spécifiques des maladies animales, qui avait régressé de 50 % en 2008, reste relativement
inchangée par rapport a 2008. On observe, pour I'utilisation d'animaux a sang froid, une
diminution de presque 22 500.

Il est important de noter qu’il y a eu une augmentation nette de plus de 115 000 animaux utilisés
pour les études sur les maladies cardiovasculaires, et de plus de 250 000 pour les études sur les
cancers humains. Par rapport a 2008, des augmentations du nombre d'animaux utilisés ont été
constatées pour les chiens, avec plus de 1 000 individus au total, pour d'autres carnivores, avec
environ 500 individus, pour d'autres mammiferes, avec un peu plus de 300 individus, et pour
d’ autres oiseaux, avec plus de 2 500 individus.

Par ailleurs, le nombre de rats utilisés pour les études sur les maladies a régressé de plus de
250 000 individus.
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Figure 4.2
Proportion d animaux wtilisés, par categorie, pour les différents types d'éudes de
maadies
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Dans la figure 4.2, la partie supérieure de chacune des barres indique le pourcentage relatif
d'animaux utilisés pour des études de maladies animales spécifiques. Pour cette catégorie, une
forte diminution a la fois des artiodactyles et des périssodactyles a été enregistrée. Toutefois,
une augmentation du nombre des carnivores a été observée pour le méme objectif.

Outre le fait que I’année 2011 a été relativement calme du point de vue zoosanitaire, et que la
pression était donc relativement faible en matiere d'essais chez les animaux d'éevage, d'autres
motifs ont été invoqués par les Etats membres pour expliquer la diminution observée dans ce
domaine, et notamment:

- une diminution de la capacité des béatiments d'élevage;

- abandon des études de grande ampleur sur les animaux au profit d'études bioscientifiques
plus fondamental es, fondées sur des données de laboratoire (portant sur des cultures de tissus,
deslignées cellulaires, etc.);

- les grands modeles animaux étant particulierement colteux a entretenir, il a été suggéré
gu'’ils pourraient ne plus étre ala portée de certains laboratoires;

- les grands modél es animaux sont normalement utilisés juste avant le début des essais cliniques et
sont donc cycliques.

En ce qui concerne I’ utilisation accrue de carnivores, les Etats membres ont indiqué que ces
animaux ont été utilisés dans des essais cliniques vétérinaires, pour des études sur des maladies
génétiques, pour la recherche et le développement de produits et de dispositifs employés en
meédecine vétérinaire et pour larecherche de vaccins (contre laleishmaniose, par exemple).

Les données relatives a I’ utilisation de la plupart des espéces pour tous les types d’ études sur les
maladies, tant humaines qu'animales, font apparaitre une similitude avec le rapport de 2008.
Toutefois, on observe une forte diminution de I’ utilisation des «autres rongeurs» pour les études
sur les maladies humaines, en particulier les «troubles nerveux et mentaux chez I’ homme.
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[11.6. Résultats du tableau UE n° 5: Animaux utilisés pour la production et le contrdle de
qualité de produits utilisés en médecine humaine, dentisterie et médecine vétérinaire

Le nombre d'animaux utilisés dans des essais en vue de la production et e contrdle de qualité de
produits servant en médecine humaine, en dentisterie et en médecine vétérinaire représente
13,9 % du nombre total d'animaux utilises a des fins expérimental es.

Dans ce domaine, la plupart des animaux (47 %) sont utilisés pour satisfaire simultanément les
exigences de plusieurs actes légidatifs émanant de I'UE, du Conseil de I'Europe, de Iégislations
nationales et de |égislations hors UE. Les essais menés pour respecter la [égidation de I'UE, y
compris la Pharmacopée européenne, représentent 35,9 % des animauix utilisés dans ce domaine.

Figure
Pourcentages danimaux wtilisés pour respecter des prescriptions réglementaires en ce
qui conceme la production &t le controle de qualité de produits et dispoesitifs utilisés en
medecine humaine, en dentisterie et en médicine vetérinaire

o 0 20 a0 40 50
51 Législation natlonale propre A
un seul Bt membre de 'UE 34

53 Légidation communautaire, v
comprs 12 Pharma copéa R
europeenne (prescriptions))

54 Légidation d'un pays membre 012
du Conzeil de 'BEurope (hors UE) '

55 sures legislatons Dz.?a

56 Toute combingison de § 27 a7
535455 '
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réglemenraire 10.23

En comparaison avec le rapport de 2008, il importe de noter une augmentation du nombre
d’ animaux utilisés dans la catégorie «aucune prescription réglementaire». Il convient également
de signaler une légere augmentation du nombre d’animaux utilisés pour respecter la Iégidation
nationale, en dépit d'une diminution nette du nombre total d’animaux utilisés dans ce domaine
(192 000).

[11.7. Résultats du tableau UE harmonisé n°6: Origine des prescriptions réglementaires
concernant les animaux utilisés pour des essais toxicologiques et d autres évaluations
dela sécurité

Comme indiqué plus haut, les animaux utilisés pour des essais toxicologiques ou d'autres
évaluations de la sécurité représentent 8,75 % du nombre total d'animaux utilisés a des fins
expérimentales dans I'UE.

Au total, 56 % des animaux sont utilisés dans ce domaine pour satisfaire simultanément les
exigences de plusieurs actes |égidatifs. Les essais requis par la légidation de I'UE, y compris la
Pharmacopée européenne, représentaient le deuxieme pourcentage le plus éevé dans ce domaine,
soit 21,27 %. (voir figure 6)
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Figqure @
Pourcentages d'anima ux utilisés pour respecter des prescriptions réglermentaires en
ce quiconceme les essai s toxicologiques etles autres evaluations de la securits

0 10 20 N 0 50 &0
% Légsizon nEknzE proned un
el B2t membR o ILE I s

63 Léghbtationde IUE, y compis la -
Prarmacpde eumpnSemme (prescribtions) '

g4 Laghldion diun pey s memnre du 016
Consell de [Europe (hars LE)

B5 Aures Mgklstme :l 233

1] 12 CaORM DINEIFs0n Qe b2l b3 b4
635

6.7  Aucune presciplion régiementa e 11,06

Résultat positif par rapport & 2008, le pourcentage d’ animauix utilisés pour répondre aux exigences
de plusieurs |égidations a augmenté et est passé de moins de 50% a plus de 56 %.

56,19

On constate également une diminution du nombre d’animaux utilisés pour la catégorie «aucune
prescription réglementaire».

Outre des exemples du type dessais déclarés dans la catégorie «aucune prescription
réglementaire» dans le dernier rapport (Cest-a-dire des exemples des méthodes internes
employées conformément aux normes de I'entreprise ou a des hormes internationales reconnues
pour vérifier la sécurité et I'efficacité de produits biologiques et de médicaments a usage
vétérinaire), les Etats membres ont fait éat d'études préalables aux essais de doses et évoqué
I'optimisation du nombre d'animaux et des candidats (par exemple, especes animales, races, age)
et I'exploration du mécanisme d'action des toxicités associées a des médicaments cliniquement
approuveés, ou des études d'associ ations de médicaments clinigquement approuvés.

[11.8. Résultats du tableau UE n° 7: Animaux utilisés pour des tests de toxicité a des fins
d' essais toxicologiques et d' autres évaluations de la sécurité

Le pourcentage le plus éleve (47,5 %) d'animaux utilisés pour des essais toxicologiques et d'autres
évaluations de la sécurité correspond pour une grande part aux essais de toxicité aigué et
subaigué. Prés de 15 % des animaux ont été utilisés pour des essais de cancérogénicité, de
mutagénicité et de toxicité pour la reproduction. Le deuxiéme plus grand pourcentage (22 %)
représente d’ autres essai s toxicol ogiques et évaluations de la sécurité. (voir figure 7)

Outre le type dessais déclarés dans la rubrique «autres évauations toxicologiques et de la
securité» dans le précédent rapport (Cest-a-dire ceux relatifs a la neurotoxicité, a la
toxicocinétique, a l'évaluation biologique des dispositifs médicaux: test intracutané de réactivité
chez le lapin, éude de la pénétration des nanoparticules dans les tissus et de leur biocompatibilité,
étude d'évaluation du potentiel de sensibilisation des colorants utilisés dans I'industrie textile et
études pharmacol ogiques incluses dans les essais de sécurité), les Etats membres ont indiqué que
cette rubrique couvrait également les éudes sur animaux cibles qui sont menées sur des animaux
domestiques conformément a différentes normes réglementaires, par exemple les essais de
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I'Agence de protection de I'environnement des Etats-Unis ou de la FDA qui visent & quantifier les
résidus de médicaments vétérinaires chez les veaux et les poulets, les essais visant a établir la non-
toxicité et I'irréversibilité des toxines et I'efficacité des vaccins (fievre catharrale, clostridium).

Figure 7
Pourcentages danimany tilises pour iles tests de Inuir_iré dans les assais
texicologiques et les autres evaluations de la securite
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En comparant tant le nombre d'animaux utilisés que les pourcentages d'utilisation des animaux
avec les rapports précédents, on constate deux changements notables:

Sur les quatre derniers rapports, la proportion d'animaux utilisés pour des essais de toxicité aigué
et subaigué n'a cesse d'augmenter, passant respectivement de 36 % a 42 %, puis a 45 % et enfin a
47,5 %. Celareprésente une augmentation de plus de 8 400 animaux depuis le dernier rapport.

Contrairement aLix trois rapports précédents, dans lesquels une baisse constante avait été observée,
le nombre d’animaux utilisés pour les essais de toxicité pour la reproduction a progressé de 9 %
en 2008 a 11,35 % en 2011. En nombre d' animaux, cela équivaut a une augmentation de presque
19 000 individus.

[11.9. Résultats du tableau UE n° 8: Types de tests de toxicité réalisés pour les essais
toxicologiques et d' autres évaluations de la sécurité de produits

Lafigure 8 montre que la plupart des animaux soumis a des essais de toxicité aigué ou subaigué le
sont aux fins de «la médecine humaine, la dentisterie et la médecine vétérinaire» ainsi que pour
d'«autres évaluations toxicologiques e de la Sécurité». Pour les propriétés
d'irritation/sensibilisation et pour la cancérogénicité/mutagénicité et la toxicité reproductive, les
trois catégories d'utilisations: médecine humaine, agriculture et produits industriels font apparaitre
un schéma similaire d'utilisation des animaux. Dans les essais de toxicité chronique et
subchronique, la majorité des animaux est utilisée principalement aux fins de la médecine
humaine, de la dentisterie et de la médecine vé&térinaire.
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Figure §
Froporion daniman utilisés powr des tests de toxicmé dans les essaistoxicolgues et les
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Globalement, les produits destinés a la médecine, a la dentisterie et a la médecine vétérinaire
mobilisent la plus grande proportion d'animaux (environ 39 %) pour les différents types d'essais.
Par rapport a 2008, le nombre d'animauix utilisés en 2011 a été réduit de plus de 130 000.

L e deuxiéme pourcentage le plus élevé concerne les «autres évaluations toxicologiques» (plus de
34 % contre 22 % en 2008, soit une augmentation de 122 000 animaux). Le troisieme type d'essais
utilisant le plus grand nombre d'animaux est celui des essais sur les contaminants potentiels et
réels de I'environnement;
il représente 92 000 animatix, soit 9 %.
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