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REZUMAT
1. Care sunt problemele?

Directiva 86/609/CEE este principalul act legislativ al Comunitatii Europene care vizeaza
armonizarea normelor statelor membre de protectie a animalelor utilizate in scopuri
experimentale si in alte scopuri stiintifice. Aceasta a fost adoptatd in 1986 si nu a fost
modificatd niciodatd in mod semnificativ. De la adoptarea directivei, a fost realizat un progres
semnificativ ale tehnicilor experimentale si a devenit disponibild o noud cunoastere stiintifica
privind capacitatea animalelor de a simti durere si de a suferi. In plus, dimensiunea etici a
utilizarii animalelor Tn scopuri experimentale nu este reflectata suficient in dispozitiile actuale
ale directivei. Directiva nu se refer explicit la principiul celor 3R' si nici nu asiguri aplicarea
deplind a acestuia, chiar daca in prezent el este recunoscut ca principiu fundamental in acest
domeniu de catre toate partile interesate.

Pentru a compensa aceste deficiente, o serie de state membre au mers mai departe si au
adoptat masuri nationale. Acest lucru a avut ca rezultat un mediu competitiv foarte
diversificat si inegal pentru industrie si pentru comunitatea de cercetatori, anulandu-se astfel
obiectivul directivei de a se evita fragmentarea pietei interne. In plus, formulirile directivei,
care le urmau pe cele ale unei conventii internationale, duce la dispozitii neclare, incoerente si
ambiguitati, care provoaca probleme de transpunere.

Analiza problemei a confirmat ca patru probleme apar de-a lungul a 12 domenii de politici:

a) Problemele economice care afecteaza piata internd includ dezavantaje in domeniul
concurentei pentru tarile cu standarde ridicate de bunastare a animalelor, dezavantaje ce apar
in primul rand din cauza diferentelor de preturi, procedurilor divergente de reglementare si de
autorizare, precum si criteriilor din statele membre si care duc la costuri variabile ale
proiectelor, conditii nesatisfacatoare (de lucru) pentru cercetatori si obstacole in ceea ce
priveste mobilitatea orizontala i o sporire a criminalitatii activistilor. Probleme similare pot fi
identificate In cazul crescatorilor si furnizorilor de animale, In special in ceea ce priveste

b) Problemele privind bundstarea animalelor sunt legate de nivelurile diferite ale bunastarii
animalelor rezultand din standardele diferite aflate in vigoare si dintr-un numar relativ mare
de animale neprotejate de legislatia nationala.

c) Problemele stiintifice privesc inovatia insuficienta si calitatea precara a stiintei care rezulta
din intarzierea proiectelor, dublarea potentiald inutila a experimentelor, stimulentele reduse
pentru elaborarea si folosirea de metode alternative, riscul de rezultate variabile ale cercetarii
cauzate de monitorizarea incoerentd a proiectelor de studii si a punerii in aplicare a
perfectiondrii, precum si din obstacolele in calea libertatii de circulatie a cercetatorilor.

d) Problemele publice si la nivel de societate iau nastere ca urmare a discrepantei tot mai mari
dintre legislatia precard si ingrijorarea accentuatd a opiniei publice, dezvoltatd prin
modificarea valorilor etice si sociale si prin cresterea interesului publicului in ceea ce priveste
acceptabilitatea testelor pe animale.

Principiul celor 3R (,,Replace, Reduce, Refine” - inlocuirea, reducerea si perfectionarea utilizarii
animalelor in scopuri experimentale) este acceptat in general ca principiu de baza in cazul utilizarii
animalelor 1n scopuri experimentale atat la nivel national, cat si la nivel international (de exemplu
OCDE, OIE). Originile sale se regasesc in lucrarea ,,The Principles of Humane Experimental
Technique” de W.M.S. Russell si R.L. Burch din 1959.
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2. Care sunt obiectivele politice?

Principalul obiectiv al Comisiei Europene in acest domeniu este crearea de conditii de
egalitate pentru cercetatori si industrie. In acelasi timp, in conformitate cu Protocolul privind
bunistarea animalelor, anexat la Tratatul CE, propunerea va viza cresterea nivelului de
bunistare si de protectie a animalelor utilizate in scopuri experimentale.

Asimilarea sporitd a metodelor alternative va stimula industria UE. Revizuirea directivei are
in vedere, de asemenea, simplificarea cadrului de reglementare si asigurarea competitivitagii
cercetarii si industriei UE.

3. Care sunt optiunile politice?

Au fost examinate patru optiuni politice de bazd in vederea realizarii obiectivelor:
dereglementarea, mentinerea politicii, autoreglementarea si consolidarea directivei existente.
S-a dovedit viabila numai o actualizare a Directivei 86/609/CEE.

Au fost analizate 25 de optiuni specifice:

I. Domeniu de aplicare

Optiunile includ extinderea domeniului de aplicare privind animalele si procedurile cuprinse
in actuala Directiva 86/609/CEE pentru a cuprinde:

Optiunea 1: animalele utilizate in cercetarea fundamentala

Optiunea 2: animalele crescute pentru tesuturi si organe pentru utilizare in scopuri
experimentale sau in alte scopuri stiingifice

Optiunea 3: specii nevertebrate selectate

Optiunea 4: forme embrionare sau de fat din ultima treime a gestatiei pana la nastere
Optiunea 5: animalele utilizate in educatie si formarea profesionala

I1. Autorizarea proiectelor

Trebuie sa fie create conditii de egalitate pentru a garanta cerintele minime pentru autorizarea
proiectelor, protejand totodata concurenta din domeniul cercetarii:

Optiunea 1: Autorizarea proiectelor individuale in termen de 30 de zile
Optiunea 2: Autorizarea unui grup de proiecte de teste regulamentare

I1I1. Evaluarea proiectelor din punct de vedere etic

Directiva revizuitd ar putea impune obligativitatea unei evaludri etice a tuturor proiectelor
care utilizeaza animale si ar putea stabili cerinte minimale.

Optiunea 1: Evaluare etica obligatorie a proiectelor, cu cerinte minimale

Optiunea 2: Introducerea unei evaluari retrospective a tuturor proiectelor
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IV. Organismul permanent de evaluare etica si Comisia nationala pentru etica si
bunastarea animalelor

Combinatia dintre o comisie nationald pentru eticd si bundstarea animalelor ,cu rol de
coordonare a evaludrii etice si un organism de evaluare eticd la nivelul unitdtii ar putea
garanta o evaluare eticd corespunzatoare.

Optiunea 1: Comisie nationala pentru etica si bunastare a animalelor
Optiunea 2: Organism permanent de evaluare etica in fiecare unitate
V. Standarde de adapostire si ingrijire

Directiva poate include elemente ale Apendicelui A revizuit la Conventia ETS 123 a
Consiliului Europei, ca standarde minime obligatorii.

Optiunea 1: Respectarea Apendicelui A revizuit la Conventia ETS 123 a Consiliului Europei
VI. Transparenta / Accesul la informatii

Directiva poate include cerinte minime privind transparenta si responsabilitatea publica,
cerand ca informatiile neconfidentiale privind evaludrile etice si autorizarea proiectelor sa fie
puse la dispozitia publicului.

Optiunea 1: Informatiile neconfidentiale din rapoartele de evaluare eticd si deciziile de
autorizare a proiectelor sa fie puse la dispozitia publicului

VII. Primatele neumane (PNU)

Directiva revizuitd poate consolida interdictia privind primatele neumane salbatice capturate
si poate limita in continuare domeniile de cercetare in care primatele neumane pot fi utilizate.
Poate fi de dorit o trecere graduala spre autorizarea utilizarii primatelor neumane din generatia
a doua (F2) si din generatiile ulterioare crescute in acest scop. Utilizarea maimutelor mari ar
putea fi limitata drastic.

Optiunea 1: Trecerea la utilizarea exclusiva a primatelor neumane din generatia F2 si din
generatiile ulterioare crescute in acest scop
Optiunea 2: Interzicerea utilizarii de maimute mari, cu exceptii foarte limitate

VIII. Inspectii

Directiva poate armoniza cerintele minime pentru inspectiile anuale la un numar de doua
(dintre care una inopinatd). Ar putea fi avut in vedere si un sistem de inspectii ale Comunitatii
Europene.

Optiunea 1: Inspectii minim bianuale efectuate de autoritatile nationale (una inopinata)

Optiunea 2: Inspectii ale CE
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IX. Educatie si formare profesionala

Directiva revizuita ar putea include cerinte minime de formare profesionald pentru personal si
stabili cerinte pentru demonstrarea si mentinerea competentei in timp, pentru a reduce
diferitele medii de costuri.

Optiunea 1: Cerinte privind competenta si elementele minime de educatie si de formare
profesionala

X. Evitarea dublarii experimentelor pe animale

Ar putea fi creatd o bazd de date centralizate la nivel comunitar cu informatii privind
autorizarile de proiecte si rezultatele stiintifice. Aceasta ar putea permite distribuirea
cunostintelor si oferi transparenta privind rezultatele.

Optiunea 1: Crearea unei baze de date centralizate
XI. Folosirea CO; pentru eutanasiere

Directiva ar putea detalia metodele umane de eutanasiere in vederea elimindrii avantajelor de
cost pentru unitati induse de metoda aleasa. Folosirea CO, ar putea fi interzisa daca animalul
nu este inconstient Tnainte de expunere.

Optiunea 1: Interzicerea utilizarii CO, dacd animalele nu sunt mai intdi aduse in stare de
inconstientd prin expunerea la gaze de anesteziere

XII. Raportarea statistica

Directiva revizuitd ar putea spori calitatea raportarii statistice anuale a statelor membre, prin
introducerea urmatoarelor elemente:

Optiunea 1: Numarul animalelor modificate genetic, al anumitor specii nevertebrate si al
formelor embrionare si de fat (excluzand larvele) in ultima treime a dezvoltarii lor

Optiunea 2: Numerele animalelor ucise pentru utilizarea organelor si a tesuturilor in proceduri
stiintifice

Optiunea 3: Numerele proiectelor si tipurilor de unitati
Optiunea 4: Clasificarea® experimentelor in functie de severitate
XIII. Promovarea metodelor de testare alternative

Fiecare stat membru poate desemna un laborator national de referintd pentru accelerarea
validarii alternativelor la testele pe animale.

Optiunea 1: Laboratoare nationale de referinta

Severitatea unui experiment este clasificatid pe baza duratei, intensitatii si frecventei durerii, suferintei
sau spaimei potentiale provocate unui animal.
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4. Care este impactul optiunilor specifice?

Cele 25 de optiuni specifice au fost analizate si evaluate, unde a fost posibil, intr-o forma
cuantificatd si monetard. Beneficiile au fost estimate pe baza celor patru dimensiuni
problematice, costurile au fost evaluate separat pentru unitatile de utilizare si autoritatile
publice. in unele cazuri, optiunile originale au fost revizuite in lumina rezultatelor unui studiu
extern efectuat de contractantul Prognos AG.

BENEFICII COSTURI
(cuantificate, unde a fost posibil) | (sub formd monetard, unde a fost
posibil)
I Domeniu de | Bunastarea ++ 500 000 de | Costuri pentru 80 000 €
aplicare _ | animalelor animale autoritatile publice
ggfélé?:fe 1 | Controlul +++ Costurile de 4 milioane €
autorizare
fundamentala
Costurile evaluarii 2,6 milioane €
etice
Intarzieri ca urmare
a autorizarii = si
evaluarii etice
I Domeniu de | Bunastarea +++ 1,8 milioane | Costul
aplicare _ | animalelor de animale experimentelor
Obtiunca ) ) folosindu-se
Tptt . tesuturi si organe
esuturi
Responsabilit | +++ Costuri pentru 320 000 €
ate publica si autoritatile publice
transparenta
I Domeniu de | Bunastarea ++ Animale Costuri pentru
aplicare _ | animalelor folosite  1n | autoritatile publice
Optiunea 3 - 1000 de
nevertebrate Sxperimente
Controlul ++ Costuri pentru
unitatile de
utilizare
I Domeniu de | Bunastarea (++) 175 000 Costuri pentru 12,6 milioane
aplicare _ | animalelor numai autoritatile publice €
Op tiunea 4 — mamifere
forme de fat Controlul + Costuri  pentru 845 000 €
unitatile de
utilizare
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I Domeniu de | Bunastarea ++ 199 000 de | Costuri pentru 35000 €
aplicare _ | animalelor animale autoritatile publice
Optlun§a J . | Controlul +++ Costuri pentru 1,4 milioane €
Educatie si unitatile de
formare utilizare
profesionala
II Autorizarea | Bunastarea ++ 950 000 de | Costuri pentru SM 57 000 €
- Optiunea 1 - animalelor animale férz“\. autorizare
individuala |, o profect
unastarea
animalelor
(suplimentar)
Controlul si | ++ Costuri pentru 11 500 €
transparenta statele membre cu
autorizare proiect
Controlul si|+ Costuri pentru 11 milioane €
transparenta unitatile de
(suplimentar) utilizare din statele
membre fara
autorizarea
proiectului
Competitivitate +++ Costuri pentru 12,6 milioane
unitatile de €
utilizare din statele
membre fara
autorizarea
proiectului
II Autorizarea | Costurile pentru | +++ reducere de | Imagine publica
_ Optiunea 5 utilizatori / 21,2
A Competitivitate milioane €
1mn grup IMM-
uri/cercetare
Costurile pentru | ++ 1,9 milioane | Bunastarea
autoritatile € (reducere | animalelor
publice de 700 000
€)
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111 Evaluare | Bunastarea +++ 11,7 Costuri 9 milioane € (7
etici (A) — animalelor milioane de | administrative milioane €)
Optiunea 1 animale /| pentru intreprinderi
PTG 371000 de
animale
Congtientizarea i | ++ Competitivitate
satisfactia
activitatii
cercetatorilor
Calitatea stiintei ++ pana la 70 | Costuri pentru
milioane € autoritatile publice
Conditiile egale ++ Intarzierea
proiectelor
111 Evaluare | Transparenta ++ 12,1 Costuri pentru op‘;iunfe
eticd (A) - milioane de | institutii revizuita
. animale
Opfiunea 2 4 milioane €
Calitatea stiintei ++ Costuri pentru
autoritatile
nationale
I\Y Evaluare | Transparenta ++ 12,1 Costuri
etica B) - milioane de | infrastructura
. animale
Optiunea 1
Responsabilitatea | + Costuri de
publica infrastructura
pentru statele
membre
IV  Evaluare | Bunistarea +++ 12,1 Costuri pentru
etici (B) - animalelor milioane de | unitati
. animale
Optiunea 2
Dezbaterile etice | ++
si constientizarea
V  Adapostire | Bunastarea +++ 12,1 Costuri actualizate
si ingrijire - animalelor milioane pentru animale mai
Optiunea 1 animale mici
ETS 123 Stiinta ++ Costuri actualizate
pentru animale mai
mari
Conditiile egale ++ Costuri anuale 37 milioane €
pentru unitatile de
8
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utilizare

VI Responsabilitatea | ++ Costuri pentru | --- | optiune
Transparenti - publica si unitati revizuita
Op tiugea 1 ¢ transparenta 520 000 €
Imaginea + Costuri pentru | -
cercetarii  §i  a statele membre
experimentelor pe
animale
VII Primate | Bunastarea +/- +++ pentru | Costuri pentru |
neumane _ | animalelor 1300 de | unitati
.. imale,
Optiuni 1 anima
+++  pentru
12000 de
animale,
Ingrijorarea ++ Necesitatea —
opiniei publice stiintifica
Biodiversitatea +/0 Externalizare/ -
Competitivitate
VII Primate | Bunastarea ++ Cercetare -
neumane _ | animalelor
Optiunea 2
Ingrijorarea ++ Facilitate centrald | ---
opiniei publice pentru cererea
viitoare
VIII Inspectii - | Bunastarea ++ 12,1 Impact pentru | - 0,9 milioane €
Optiunea 1 - animalelor milioane de | unitati
: animale
nationale
Responsabilitatea | +++ Costuri pentru | -- 3,1 milioane €/
si transparenta statele membre 2,5 milioane €
VIII Inspectii - Bunastarea (++) 12,1 Costuri pentru | -
Optiunea 2 — animalelor milioane de | unitati
. .. imale
mspectit UE anim
(Responsabilitatea | (+++) Costuri pentru UE | --- | 4,2 milioane €

si transparenta)

(optiune
revizuita la 2,7
— 3,3 milioane)
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IX Educatie si | Bunastarea +++ 12,1 Costuri
formare animalelor milioane suplimentare
5 < animale pentru  autoritatile
profesionald - :
) nationale
Optiunea 1
Calitatea stiintei +++ Costuri 38 milioane €
suplimentare
pentru unitati
Libera circulatie a | +++
oamenilor/lucrato
rilor
Satisfactia la locul | +++
de muncd pentru
personal
X Dublarea | Bunastarea (+) efect  usor | Costuri pentru 6,2 milioane €
testelor _ | animalelor - pozitiv unitati
Optiunea 1 cercetarea
piiu fundamentala
Bunastarea 0 Costuri 173 000 €
animalelor — teste administrative
regulamentare pentru statele
membre
Reducerile de | + Cerinte de resurse 30 000 €
costuri pentru la nivel UE costuri  intr-o
statele membre singurd transa,
105 000 €
costuri anuale
XI CO2 - | Bunastarea +/- Impact pentru unitati 46,2 milioane
Optiunea 1 animalelor €
XII Monitorizarea gi | +++ Sarcini 7,4 milioane
Raportarea responsabilitatea administrative €
isticd -
stat .St ca 1 Elaborarea ++
Optiunea politicilor
XII Monitorizarea gi | +++ Sarcini 4 milioane €
Raportarea responsabilitatea administrative
statistici pentru utilizatori
Optiunea 2 Imaginea + Sarcini
cercetarii.  si  a administrative
industriei pentru statele
10 RO



RO

membre

Elaborarea +++
politicilor
XII Monitorizarea §i | ++ Sarcini -
Raportarea elaborarea administrative
statistica politicilor pentru utilizatori
Optiunea 3 Transparenta ++ Sarcini --
administrative
pentru statele
membre
XII Monitorizarea gi | +++ Sarcini --
Raportarea elaborarea administrative
statistica politicilor / pentru utilizatori
. transparenta
Optiunea 4
Constientizarea +++ Sarcini --
opiniei publice administrative
pentru statele
membre
XIII Cresterea +++ Costuri pentru | - Costuri
Promovarea bunastarii statele membre extra intr-o
de metode animalelor  prin transa de 4-5
. reducerea milioane €,
alternative  — | ujlizarii plus
Optiunea 1 animalelor  sau costurile
prin anuale  de
perfectionarea L5s - 3
metodelor milioane €
Promovarea +++ Costuri pentru | ++
inovatiei industrie
Constientizarea ++ Cresteri de eficienta | +

opiniei publice

pentru bugetele
publice de cercetare

5. Cum se compara optiunile?

In continuare sunt prezentate cele mai utile optiuni pentru crearea de conditii egale in cadrul
Comunitatii Europene si pentru sporirea bundstarii pentru toate cele 12,2 milioane de animale
utilizate anual in cadrul Comunitatii:

e Consolidarea autorizarii si evaludrii etice a proiectelor va avea un impact semnificativ
asupra nivelarii diferentelor economice dintre statele membre;
e Standardele minime de addpostire i ingrijire vor elimina cadrul actual competitiv inegal
pentru utilizatori, unitatile de crestere si unitatile furnizoare, imbunatatind, totodata,
bunastarea animalelor;
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e Inspectiile standardizate vor depista unitatile care nu respectd normele, asigurand punerea
in aplicare a acestor norme si consolidand increderea opiniei publice.

6. Ce optiuni au fost selectate in cele din urma si care este impactul lor?

In lumina tabelului de mai sus, devine clar ci o serie de optiuni care oferd cele mai mari
beneficii pentru bundstarea animalelor creeazd si cele mai mari costuri (standarde de
adapostire si ingrijire, standarde de educatie si formare profesionald). Cu toate acestea,
costurile inspectiilor sunt relativ reduse iar costul transparentei sub forma unor rezumate cu
caracter nontehnic sunt aproape neglijabile.

Numai optiunea interzicerii CO2 pare sa atraga costuri care sunt exagerate fatd de beneficii.
Optiunile politice ramase se incadreaza in limitele necesare realizarii obiectivelor revizuirii
(principiul proportionalitatii).

Prin urmare, optiunile care sunt justificate sunt:

e Extinderea domeniului de aplicare pentru a include animale folosite in cercetarea
fundamentald, animale crescute pentru fesuturi $i organe, specii nevertebrate selectate,
forme embrionare si de fat in ultima treime a dezvoltarii dinaintea nasterii sau ecloziunii si
animale utilizate in educatie si instruire profesional;

e Autorizarea proiectelor individuale, care sd cuprindd o verificare a conformitatii si
evaluarea eticd, cu luarea unei decizii in interval de 30 (maxim 60) de zile, dar permitand
autorizatii de grup in domeniul testelor reglementare, precum si un proces simplificat de
autorizare 1n cazul proiectelor care presupun numai experimente clasificate drept ,,pana la
moderate” si care nu implica utilizarea de primate neumane;

¢ Introducerea unei comisii nationale pentru etica si bundstare a animalelor pentru a elabora
orientari;

¢ Introducerea unui organism permanent de evaluare etica in fiecare unitate;
¢ Standarde minime de adapostire si ingrijire in conformitate cu standardele din ETS 123;

e Imbunatatirea transparentei si a accesului la informatii prin publicarea de rezumate cu
caracter nontehnic privind proiectele;

o Imbunatitirea bunastarii primatelor neumane prin limitarea in continuare a domeniilor de
cercetare in care acestea pot fi utilizate §i printr-o trecere la folosirea exclusiva a
generatiilor F2 i a generatiilor ulterioare de animale crescute in acest scop, dupa o
perioada de tranzitie specifica pentru anumite tipuri de specii;

¢ Interzicerea utilizarii de maimute mari, cu exceptii foarte limitate;

e Imbunatatirea punerii in aplicare a normelor prin inspectii bianuale efectuate de autoritagile
nationale (una inopinatd)

e Educatie adecvata si standarde de instruire profesional;

¢ Conditii specifice pentru utilizarea CO»;

12
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e Imbunititirea informatiilor statistice;
e Laboratoare de referinta nationale.

Cresterea totald a costurilor pentru optiunile favorizate poate fi de 143,7 milioane € pe an, dar
va reveni in mare parte celor trei optiuni care oferd si cele mai mari beneficii pentru
bunastarea animalelor. Este important de subliniat faptul ca alocarea a 23 de milioane EUR
pentru autorizarea proiectelor reflectd scenariul in care niciunul dintre statele membre nu
opteazd pentru procesul simplificat de autorizare a proiectelor care presupun numai
experimente clasificate drept ,,pdnd la moderate” si care nu implica utilizarea de primate
neumane. Cresterea costurilor a fost estimatd 1n comparatie cu costurile totale pentru
experimentele pe animale, care au fost calculate la aproximativ 2,9 miliarde € anual in UE-25.
Cu toate acestea, este de inteles faptul ca universitatile si institutele publice de cercetare ar
putea sd aibd nevoie de perioade de tranzitie pentru a se adapta noilor cerinte, in timp ce
sectoarele industriale s-ar putea sa fie capabile sa faca fatd noilor standarde mult mai repede.

Beneficiile de pe urma reducerii costurilor administrative si evitarii testarilor inutile au fost
estimate la 90 milioane € pe an. Pentru a calcula cresterea neta a costurilor de revizuire, aceste
economii de 90 milioane € ar trebui scazute din cresterca totald de costuri de 143,7
milioane €. Cresterea neta a costurilor ar fi atunci de aproximativ 51 milioane € pe an.

In plus, in acest calcul nu au fost incluse beneficiile/economiile de pe urma imbunatatirii
nivelului stiintei. Pentru o serie de optiuni cu un potential foarte mare de imbunatatire a
bunastarii animalelor, beneficiile corespunzatoare pentru stiintd pot fi exprimate in bani. Daca
numai cateva procente (1-3%) din studiile care suferd in prezent de pe urma structurii
experimentale precare, a standardelor de adapostire si ingrijire inadecvate sau a personalului
care nu este in totalitatea lui competent ar fi Tmbunatatite, beneficiile ar putea fi de acelasi
ordin ca si costurile financiare ale acestor optiuni.

Toate actiunile au fost examinate pentru a verifica daca trec testul necesitatii. Acestea sunt
necesare pentru a indeplini cerintele Protocolului anexat la Tratatul UE de a tine pe deplin
seama de cerintele privind bunastarea animalelor in formularea politicilor din domeniul
cercetarii si al pietei interne. Totodatd, aceste actiuni nu pot fi realizate mai bine de statele
membre in mod individual.
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