Spotkanie tech P L
z postami do Parlamentu Europejskiego

W zwigzku z propozycja zastapienia Dyrektywy 86 609

OPPOSE - AGRI Committee Amendment 107 to Article 35, which states:

“Member States shall ensure that projects classified as “severe” or any projects involving non-human primates are
not carried out without prior authorization by the competent authority. All other projects shall be notified in advance
to the competent authority following ethical review by the institution’s permanent ethical review body.”

Why this amendment must be REJECTED

This amendment has been universally condemned by animal protection organisations. Also, 80% of Member States
(including major users such as the UK and Germany) have a comprehensive system that requires all experiments
on animals to have prior authorization from the competent authority — as described in the Commission’s original
proposal. The AGRI amendment means that as little as 2% of experiments would require prior authorization. This
means alternatives and animal suffering will not be addressed for almost every experiment. It undermines the
commitment to seek alternatives before animal use is authorized, and it undermines the main purpose of the
Directive — the regulation of science and animal use.

Konkurencyjnosc¢ badan i przemystu
europejskiego
(Czy ochrona zwierzat doprowadzi do przeniesienia dziatalnosci
badawczej poza terytorium Unii Europejskiej?)
Wprowadzenie

Przedstawiciele przemysty zwierzecego oraz niektdrzy postowie do Parlamentu Europejskiego sg
przekonani, ze poprawa standardow i jakosci przepiséw prawnych dotyczacych dobrostanu zwierzat
doprowadzi do przeniesienia dziatalnosci badawczej z terytorium Unii Europejskiej do Chin, Singapuru i
innych krajow. Brak jednak oczywistych dowodow i statystyk popierajgcych te teze.

There is no evidence that improved animal welfare and scrutiny of animal experimentation will
drive research out of Europe. In fact to date the reverse is true.

UK Pharmaceutical trade, Trade Balance

Ban on testing
of alcohol
and tobacco products

) Passage of Ban on use of apes
Animals (Scientific Procedures) Act

Animals (Scientific Procedures) Act Ban on use of Ban on Ascites method
1986 - fully implemented wild caught primates LD50 test ban

I L (I

Ban on
cosmetics testing

Freedom of

Act 2000

Trade Balance in £billion.

1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Source of trade balance figures: HM Cusoms & Excise

ADI o Proposals to replace 86 609 o Competitiveness of European Science and Industry e April 2009 1



W ujeciu teoretycznym, wysokie standardy dobrobytu zwierzat wymuszg przeniesienie badan naukowych za
granice, co bedzie miato negatywny wptyw na konkurencyjnos¢ badan i przemystu europejskiego.

Nic bardziej mylnego. Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie analizy ww. tezy oraz udowodnienie
w oparciu o dostepne dane, ze nie tylko przedmiotowa teza jest mitem, lecz réwniez brak jest zaleznosci
miedzy standardami dobrostanu zwierzat a korzysciami dla badan naukowych w danym kraju.

Dynamizm sektora farmaceutycznego w krajach o wysokich standardach dobrostanu
zwierzat: przyktad Wielkiej Brytanii i Szwajcarii

Jezeli wysokie standardy dobrostanu zwierzat prowadzityby do przeniesienia dziatalnosci badawczej za
granice, taka sytuacja bytaby widoczna na przyktadzie krajow, w ktérych obowigzujg rygorystyczne przepisy
w zakresie wykorzystywania zwierzat laboratoryjnych, jak ma to miejsce w Wielkiej Brytanii i Szwajcarii.

Wedtug raportéw brytyjskiego rzadu, w Wielkiej Brytanii obowigzujg najwyzsze na swiecie standardy
dobrostanu zwierzat laboratoryjnych. Mimo tego, ze przepisy prawa stanowczo okreslajg obowigzujace
zasady dziatania, konkurencyjnos$c¢ brytyjskiego sektora farmaceutycznego ulegta w ciagu ostatnich 20 lat
znacznej poprawie.

W 1985 roku wartos¢ brytyjskiego rynku przekroczyta 1,184 miliarda funtéw brytyjskich (1,258 miliarda
euro). Pomimo 20 lat obowigzywania ‘restrykcyjnych przepiséw o ochronie dobrostanu zwierzat’, w 2007
roku wartos$¢ rynku przekroczyta 4,276 miliarda funtéw brytyjskich (4,548 miliarda euro) — ogromny
wzrost 0 361%".

W 2007 roku sektor farmaceutyczny okrzykniety zostal mianem najbardziej konkurencyjnego
przemystu w Wielkiej Brytanii, odnotowujac najwiekszy wzrost wartosci i wyprzedzajgc wszystkie
pozostate sektory przemystowe w Wielkiej Brytanii. W 2006 roku warto$¢ dodana w sektorze
farmaceutycznych znalazta sie na 1 miejscu, wyprzedzajac inne sektory przemystu, tj. przemyst lotniczy,
ustugowy, samochodowy i produkcyjny?.

Wprowadzona w 1986 roku w Wielkiej Brytanii Ustawa o doswiadczeniach na zwierzetach [Animals
(Scientific Procedures) Act], ktora okresla znacznie bardziej restrykcyjne zasady kontroli, licencjonowania i
dziatania niz Dyrektywa Unijna z 1986 roku, nie wptyneta negatywnie na rozwdj i efektywnosc¢ brytyjskiego
przemystu farmaceutycznego. Mamy tu do czynienia z tréjstopniowym systemem licencyjnym; analizg
kosztow i korzysci oraz stopniowania w procesie zatwierdzania; zasadami postepowania i inspekcjami
rzgdowymi; zakazem wykorzystywania szczegoélnych gatunkdéw matp, jak np. matp cztekoksztattnych;
klauzulami zabezpieczajgcymi w przypadku okre$lonych badan na naczelnych; zakazem wykorzystywania
zwierzat do testowania wyrobéw kosmetycznych i innymi obostrzeniami.

W 2001 roku Brytyjska Rada ds. Badan Medycznych, giéwny organ finansujacy badania medyczne,
stwierdzita, ze:

“nie posiada informacji $wiadczacych o tym, ze bezposrednio ze wzgledu na restrykcyjne regulacje
prawne obowiazujace w Wielkiej Brytanii zaistniata koniecznos$¢ przeniesienia jakiejkolwiek
dziatalnosci badawczej za granice” 3.

Powstata z ramienia Izby Lordow Komisja Etyczna ds. Doswiadczen na Zwierzetach, po dwdch latach
analizowania problemu i zbierania koniecznych dowodoéw w sprawie, opublikowata raport, w ktérym odniosta
sie do przedmiotowego problemu przeniesienia dziatalnosci badawczej poza terytorium Wielkiej Brytanii.
Komisja stwierdzita, ze:

“nie ma dowodu potwierdzajacego obawy, ze restrykcyjny system licencjonowania spowodowat
przeniesienie dziatalnosSci badawczej za granice™.

Oczywistym jest, Ze wprowadzenie zaostrzonych kontroli i poprawa jakosci ochrony zwierzat ‘nie staneta na
drodze’ tym, ktorzy chcg nadal wykorzystywac zwierzeta, Wrecz przeciwnie — zgromadzone dowody
Swiadcza o tym, ze kontrole te przyczynity sie do poprawy standardéw badan oraz ochrony zwierzat.

Podobna sytuacja ma miejsce w Szwajcarii, w ktdrej mieszczg sie dwie najwieksze na swiecie firmy
farmaceutyczne: Novartis i Roche. W ujeciu globalnym, Szwajcaria dominuje na swiatowym rynku
farmaceutycznym z 10,8 miliarda funtéw (11,46 miliarda euro), pokonujgc Wielkg Brytanie (4,2 miliarda
funtow), Niemcy (5,5 miliarda funtéw), Francje (3,5 miliarda funtéw), Japonie (minus 2,8 miliarda funtéw) i
USA (minus 18,3 miliarda)®.
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Podobnie jak ma to miejsce w Wielkiej Brytanii, w Szwajcarii obowigzujg restrykcyjne przepisy prawa w
zakresie dobrostanu zwierzat laboratoryjnych. Zanim przyznane zostanie stosowne pozwolenie na
wykorzystanie zwierzat do celdow badawczych, proponowane eksperymenty poddawane sg stopniowaniu
okreslajgcym stopien cierpienia zwierzat w zaleznosci od typu badan. System umozliwia rowniez
zrozumienie, co dzieje sie ze zwierzeciem w czasie eksperymentuf. Szwajcarskie prawo w peini uznaje
godnos¢ zwierzat, a dzieki precedensowi w ostatnim czasie ograniczone zostato wykorzystywanie
malp naczelnych w eksperymentach’.

Przyktad Szwajcarii i Wielkiej Brytanii dowodzi, ze nie ma dowoddw potwierdzajgcych obawy, ze poprawa
jakosci przepisow prawa dotyczacych dobrostanu zwierzat oraz wprowadzenie zaostrzonych kontroli w
zakresie badan naukowych doprowadzi do przeniesienia dziatalno$ci badawczej za granice. W
rzeczywisto$ci przepisy prawa wptywajg pozytywnie na poprawe standardéw obowigzujgcych w
laboratoriach oraz rozwdj badan.

Dla poréwnania, USA pozostaje na tym polu daleko w tyle. Posiadajac najwiekszy deficyt w sektorze
farmaceutycznym na swiecie (- 18,3 miliarda funtéw), USA ma nie tylko niskie standardy ochrony
zwierzat, lecz réwniez realizuje stabe kontrole standardéw w zakresie dziatalnosci badawczej i
wykorzystywania zwierzat w eksperymentach naukowych.

Obowigzujgce w Stanach Zjednoczonych regulacje prawne w zakresie wykorzystywania zwierzat w
badaniach biomedycznych “wykluczajg szczury genus rattus i myszy genus mus, a takze ptaki
wykorzystywane w eksperymentach” 8. Oczywistym jest, ze brak odpowiednich standardéw oraz stabe
kontrole nie pomaga USA zdoby¢ lepszych wynikow na tym polu.

Unia Europejska: 20 razy bardziej atrakcyjniejsza od Chin
dla inwestycji zagranicznych w badania i rozwéj

Chiny czesto postrzegane sag jako jeden z krajow, ktére otworzg drzwi dla europejskiego sektora
badawczego, jezeli Unia Europejska wprowadzi przepisy i kontrole w zakresie badan naukowych oraz
poprawy ochrony zwierzat. Powotujac sie na ocene zgromadzonych dowoddéw, Chiny nie stanowig,
atrakcyjnego miejsca na przeniesienie dziatalnosci badawczej:

W niedawno opublikowanym raporcie Komisji Europejskiej, ‘Science, Technology and Competitiveness key
figures report 2008/2009’ 9, czytamy:

“Unia Europejska pozostaje atrakcyjna dla inwestycji firm amerykanskich w badania i rozwoj, ktére w
2005 roku w UE zainwestowafy 20 razy wiecej niz w Chinach.”

Unia Europejska otrzymata 62.5% inwestycji zagranicznych USA przeznaczonych na badania i rozwoj w
2005 roku (w poréwnaniu z 2000 rokiem obserwujemy tu tendencje zwyzkowa), w poréwnaniu z 3.3%
przekazanymi Chinom i 6.6% - Japonii.

W przedmiotowym raporcie czytamy réwniez, ze:

“w latach 2003-2005 réznica miedzy inwestycjami krajow cztonkowskich Unii Europejskiej (EU-15) na
badania i rozwéj w USA a inwestycjami USA na badania i rozwéj w EU-15 zmniejszyta sie w USA o
ponad pofowe.”

Innymi stowy, sektor badan i rozwoju w UE nigdy nie byt bardziej konkurencyjny — jest to szczegdlnie wazne
dla tych sektoréw, gdzie kazdego roku miliony zwierzat umiera podczas eksperymentow.

W latach 1995-2003 w sektorze farmaceutycznym UE zaobserwowany zostat wzrost prowadzonych badan.
Wedtug Komisj

“W tym okresie odnotowany zostat szybki wzrost warto$¢ dodanej dla sektora high-tech w UE: 'sektor
lotniczy i kosmiczny' (4.3 % Srednio rocznie), 'sektor farmaceutyczny' (3.5 % $rednio rocznie) oraz
instrumenty medyczne i optyczne’ (2.7 % Srednio rocznie). (...) sektor farmaceutyczny odnotowaf wzrost
zainteresowania w dziedzinie badan i rozwoju, podczas gdy sektor lotniczy odnotowat spadek
zainteresowania w dziedzinie badan i rozwoju.
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Oraz:

“W UE spadek w wartosci dodanej w sektorze high-tech byt ograniczony, poniewaz duzy spadek wartosci
dodanej w sektorze ‘przyrzgddéw biurowych, przyrzgdoéw do ksiegowosci oraz sprzetu komputerowego’ oraz
w sektorze ‘sprzetu radiowego, TV oraz urzgdzerr komunikacyjnych’ zrbwnowazony zostat przez wzrost
wartosci dodanej w sektorze ‘farmaceutycznym’ oraz ‘instrumentéw medycznych, precyzyjnych i
optycznych'”

Przemyst farmaceutyczny jest zatem jednym z najbardziej dynamicznych sektoréw w UE. W ww. raporcie
podano ponadto, ze liczba przeprowadzonych w UE badan rosta od 2000 roku dwukrotnie szybciej niz w
USA lub Japonii, a UE jest obecnie najwiekszym na $wiecie ,producentem” wiedzy naukowe;.

Przedstawiony tu obraz r6zni sie zatem od opinii panujacej wsréd oséb twierdzacych, ze Europa ugina sie
pod ciezarem przepisow. Badania naukowo-badawcze sg w UE niezwykle dynamiczne, szczegdlnie w
krajach, w ktérych obowigzujg bardzo wysokie standardy ochrony dobrostanu zwierzat.

Lobbysci broni¢ sie bedg przed wszelkimi zmianami lub formami kontroli. Prosimy jednak mie¢ na uwadze,
ze obawy przed przeniesieniem dziatalnosci badawczej za granice na skutek poprawy ochrony zwierzat sg
mocho przesadzone i czesto bardzo mylace.

Prawda jest jednak to, ze odpowiednie regulacje prawne beda miaty pozytywny wptyw zaréwno na nauke i
przemyst, lecz rowniez ochrone zwierzat.

Kontakt: Helder Constantino, Head of Parliamentary Affairs
email: helderconstantino@ad-international.org

Animal Defenders International,

with: National Anti-Vivisection Society and Lord Dowding Fund for Humane Research,
I Millbank Tower, Millbank, London SW1P 4QP, UK.

Tel. +44 (0)20 7630 3340 www.ad-international.org

Przypisy:

1. Statistics of the Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI): http://www.abpi.org.uk/statistics/section.asp?sect=2

2. Statistics of the Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI): http://www.abpi.org.uk/statistics/section.asp?sect=2

3. House of Lords Select Committee on Animals in Scientific Procedures: Further Evidence from the Medical Research Council, November 2001.
http://www.mrc.ac.uk/consumption/groups/public/documents/content/mrc003396.pdf

4. House of Lords Select Committee on Animals In Scientific Procedures: Minutes of Evidence
http://www.publications.parliament.uk/pa/ld200102/Idselect/ldanimal/999/2050702.htm

5. ABPI statistics: http://www.abpi.org.uk/statistics/section.asp?sect=1

6. http://www.tierversuch.ch/?show=AWLaw&nav_id=4104&lang=en

7. http://www.swissinfo.org/eng/front/Research_hit_by row_over_animal_dignity.html?siteSect=105&sid=7554565&cKey=1173251105000&ty=st
8. http://www.nal.usda.gov/awic/legislat/regsqa.htmiintro

9. http://ec.europa.eu/research/era/pdf/key-figures-report2008-2009_en.pdf
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