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DIRECTIVA 2010/.../UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din
privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

< A A . . o . <2
hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara”,

! JO C 277, 17.11.2009, p. 51.
2 Pozitia Parlamentului European din 5 mai 2009 (nepublicatad inca in Jurnalul Oficial) si
pozitia Consiliului din ...
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intrucat:

(1) La 24 noiembrie 1996, Consiliul a adoptat Directiva 86/609/CEE" pentru a elimina
discrepantele dintre actele cu putere de lege si actele administrative ale statelor membre
privind protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifice.
De la adoptarea respectivei directive, discrepantele dintre statele membre s-au accentuat.
Anumite state membre au adoptat masuri nationale de punere in aplicare care garanteaza
un nivel ridicat de protectie a animalelor utilizate in scopuri stiintifice, in vreme ce altele
aplica doar cerintele minime stabilite prin Directiva 86/609/CEE. Aceste diferente pot
ajunge sa reprezinte bariere in calea comertului cu produse si substante, dezvoltarea
acestuia implicand si proceduri pe animale. In consecinti, prezenta directiva ar trebui sa
prevada norme mai detaliate, pentru a reduce aceste diferente prin apropierea normelor

aplicabile 1n acest domeniu si pentru a asigura functionarea adecvata a pietei interne.
(2) Bunastarea animalelor constituie o valoare a Uniunii, consacrata in articolul 13 din tratat.

3) La 23 martie 1998, Consiliul a adoptat Decizia 1999/575/CE privind incheierea de catre
Comunitate a Conventiei europene privind protectia animalelor vertebrate utilizate In
scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice’. Devenind parte la respectiva
conventie, Comunitatea a recunoscut importanta protectiei si bunastarii animalelor utilizate

in scopuri stiintifice la nivel international.

! JO L 358, 18.12.1986, p. 1.
2 JO L 222, 24.8.1999, p. 29.
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4)

)

(6)

In Rezolutia sa din 5 decembrie 2002 privind Directiva 86/609/CEE, Parlamentul
European a invitat Comisia sa prezinte o propunere de revizuire a respectivei directive, cu

masuri mai prescriptive si mai transparente in domeniul procedurilor pe animale.

La 15 iunie 2006, cea de-a patra consultare multilaterald a partilor la Conventia Europeana
pentru protectia animalelor vertebrate utilizate in scopuri experimentale si alte scopuri
stiintifice a adoptat Apendicele A revizuit la respectiva conventie, care stabileste
indrumadrile privind adapostirea si ingrijirea animalelor experimentale. Recomandarea
2007/526/CE a Comisiei din 18 iunie 2007 privind orientarile pentru adapostirea si
ingrijirea animalelor folosite in scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifice’ include

aceste orientari.

Noi informatii stiintifice sunt disponibile cu privire la factorii care influenteaza bunastarea
animalelor, precum si capacitatea animalelor de a simfti si de a-si manifesta durerea sau
stresul si de a prezenta vatamari de durata. Prin urmare, este necesar sa se amelioreze
bunistarea animalelor utilizate in proceduri stiintifice prin cresterea standardelor minime

de protectie a acestora in acord cu cele mai recente progrese stiintifice.

1

JOL 197, 30.7.2007, p. 1.
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(7)

(®)

)

Atitudinea fata de animale depinde si de perceptiile nationale, In unele state membre
existand cererea de a se mentine norme de bundstare a animalelor mai extinse decat cele
convenite la nivelul Uniunii. In interesul animalelor si cu conditia sd nu se afecteze
functionarea pietei interne, este oportun sa se permita statelor membre o anumita
flexibilitate Tn mentinerea unor norme nationale care sa vizeze o protectic mai extinsa a

animalelor, atat timp cat aceste norme sunt compatibile cu tratatul.

In plus fata de animalele vertebrate inclusiv ciclostomii, ar trebui de asemenea incluse in
domeniul de aplicare a prezentei directive cefalopodele, deoarece existd dovezi stiintifice
cu privire la capacitatea acestora de a simti durerea, suferinta si stresul si de a prezenta

vatamari de durata.

Prezenta directiva ar trebui sa includa, de asemenea, formele fetale ale mamiferelor,
deoarece exista dovezi stiintifice care arata ca astfel de forme prezinta in ultima treime a
perioadei dezvoltarii lor un risc marit de a simti durerea, suferinta si stresul, ceea ce ar
putea de asemenea afecta iIn mod negativ dezvoltarea lor ulterioara. Dovezile stiintifice
aratd de asemenea ca procedurile efectuate pe formele embrionare si de fat intr-o etapa
incipientd a dezvoltarii pot provoca durere, suferint, stres sau vatamari de durata, in cazul
in care aceste forme ar fi tinute in viatd dupa cea de-a doua treime a perioadei dezvoltarii

lor.
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(10) Desi este de dorit ca utilizarea animalelor vii in proceduri sa fie inlocuita prin alte metode
care nu presupun utilizarea animalelor vii, utilizarea animalelor vii este in continuare
necesara pentru protectia sanatatii umane si animale precum si a mediului inconjurator. Cu
toate acestea, prezenta directiva reprezintd un pas important catre realizarea obiectivului
final de a inlocui complet procedurile pe animale vii in scopuri stiintifice, imediat ce acest
lucru devine posibil din punct de vedere stiintific. Pentru indeplinirea acestui obiectiv,
prezenta directiva incearca sa faciliteze si sa promoveze avansarea metodelor alternative.
De asemenea, prezenta directiva intenfioneaza sa asigure un nivel ridicat de protectie a
animalelor a caror folosire este inca necesara in proceduri. Prezenta directiva ar trebui
revizuita periodic, pentru a {ine cont de progresele stiintifice si de masurile de protectie a

animalelor.

(11) Ingrijirea si utilizarea animalelor vii in scopuri stiintifice este guvernata de principiile
stabilite pe plan international privind inlocuirea, reducerea si imbunatatirea. La punerea in
aplicare a prezentei directive, principiile inlocuirii, reducerii si imbunatatirii ar trebui avute
in vedere in mod sistematic pentru a garanta ca modul in care animalele sunt crescute,
ingrijite si utilizate in procedurile din Uniune este In conformitate cu alte standarde
nationale si internationale aplicabile in afara Uniunii. La alegerea metodelor, principiile
inlocuirii, reducerii i Tmbunatatirii ar trebui puse in aplicare printr-o ierarhie strictd a
cerintei de utilizare a metodelor alternative. In situatiile in care nu sunt recunoscute metode
alternative de cétre legislatia Uniunii, numarul animalelor poate fi redus prin apelarea la
alte metode disponibile si prin aplicarea strategiilor de testare, precum cea in vitro si a altor

metode care au potentialul de a reduce si imbunatati utilizarea animalelor.
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(12) Animalele au 1n sine o valoare intrinseca care trebuie respectata. Existd, de asemenea, si
ratiuni de ordin etic ale opiniei publice care privesc utilizarea animalelor in proceduri. Prin
urmare, animalele ar trebui intotdeauna tratate ca si fiinte sensibile iar utilizarea lor in
proceduri ar trebui restrictionata la domenii care, in ultima instanta, pot aduce beneficii
sanatatii umane sau animale sau mediului inconjurator. Prin urmare, utilizarea animalelor
in scopuri stiintifice sau educative ar trebui luatd in considerare doar in cazurile in care nu
existd o alternativa care sa nu foloseasca animale. Utilizarea animalelor in proceduri

stiintifice in alte domenii care tin de competenta Uniunii ar trebui interzisa.

(13) Alegerea metodelor si a speciilor care vor fi utilizate are un impact direct atat asupra
numarului de animale utilizate cat si asupra bunastarii acestora. Alegerea metodelor ar
trebui, prin urmare, sa asigure selectarea acelei metodei care sa furnizeze rezultatele cele
mai satisfacatoare si sa produca cat mai putind durere, suferinta sau stres. Metodele
selectate ar trebui sa utilizeze numarul minim de animale care ar furniza rezultate fiabile si
sd impuna utilizarea speciilor cu cea mai mica capacitate de a simti durere, suferinta sau
stres sau de a prezenta vatamari de durata si care sunt optime pentru extrapolarea la

speciile tinta.

(14) Metodele selectate ar trebui sa evite, pe cat posibil, moartea ca punct final, datorata
suferintei severe simtite in perioada care precedd moartea. Acolo unde este posibil, punctul
final ar trebui umanizat prin luarea in considerare a semnelor clinice care indica moartea

iminentd, permitand astfel ca animalul sa fie ucis fara alte suferinte.
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(15)

(16)

(17)

Folosirea unor metode neadecvate pentru uciderea animalului poate cauza durere, stres si
suferintd semnificative animalului. Nivelul de pregétire al persoanei care efectueaza
respectiva operatiune este, de asemenea, foarte important. Prin urmare, animalele ar trebui

ucise numai de catre o persoand competentd, folosind o metoda adecvata speciei.

Utilizarea animalelor in proceduri nu ar trebui s reprezinte un pericol pentru
biodiversitate. Prin urmare, utilizarea in proceduri a speciilor pe cale de disparitie ar trebui

limitata strict la minimul necesar.

In stadiul actual al cunostintelor stiintifice, utilizarea primatelor neumane in cadrul
procedurilor stiintifice este Inca necesara in cercetarea biomedicald. Datorita inrudirii lor
genetice cu fiintele umane si a aptitudinilor sociale dezvoltate ale acestei specii, utilizarea
primatelor neumane in proceduri stiintifice ridica anumite probleme de ordin etic si practic
in ceea ce priveste satisfacerea nevoilor lor comportamentale, sociale si ambientale n
mediul de laborator. In plus, utilizarea primatelor neumane este una dintre preocuprile
publice majore. Prin urmare, utilizarea primatelor neumane ar trebui permisa numai in
domenii biomedicale esentiale pentru beneficiul oamenilor si pentru care inca nu exista
metode alternative de Inlocuire disponibile. Utilizarea acestora ar trebui sa fie permisa doar
pentru cercetarea de baza, in scopul conservarii speciilor de primate neumane respective
sau atunci cand activitatea respectiva, inclusiv xenotransplantul, este desfasurata in
legatura cu boli potential mortale la oameni sau in legatura cu cazuri care au un impact

important asupra functiondrii zilnice a unei persoane, si anume afectiuni invalidante.
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(18)

(19)

(20)

Utilizarea maimutelor mari, acestea fiind cele mai apropiate ca specie de cea umana, cu
cele mai avansate aptitudini sociale si comportamentale, ar trebui permisa numai in cazul
cercetarilor efectuate Tn scopul conservarii respectivelor specii si in cazul 1n care se impun
masuri cu privire la o boald mortald sau invalidanta care poate aparea la om si nicio alta
specie sau metoda alternativa nu ar fi suficientd pentru a atinge obiectivele procedurii.
Statul membru care invoca o astfel de necesitate ar trebui sa furnizeze Comisiei

informatiile necesare care sa ii permita acesteia sa ia o decizie.

Capturarea primatelor neumane din sdlbaticie prezinta un grad ridicat de stres pentru
animalele respective si presupune un risc sporit de ranire si suferintd pe parcursul
capturarii si al transportului. Pentru a pune capat capturarii animalelor din sdlbaticie in
scopul cresterii, numai animalele care sunt urmase ale unui animal crescut 1n captivitate
sau care provin din colonii autonome ar trebui sa fie utilizate in proceduri stiintifice dupa o
perioadi de tranzitie adecvata. In acest sens, ar trebui efectuat un studiu de fezabilitate si,
daca este necesar, ar trebui adoptatd perioada de tranzitie. De asemenea, ar trebui
examinata posibilitatea trecerii la utilizarea de primate neumane care provin doar din

coloniile autonome, acesta reprezentand obiectivul final.

Este necesar ca anumite animale vertebrate ce urmeaza a fi utilizate In proceduri sé fie
crescute special in acest scop, astfel incat trecutul lor genetic, biologic si comportamental
sd fie bine cunoscut persoanelor care efectueaza procedurile. Astfel de cunostinte maresc
atat calitatea stiintifica cat si fiabilitatea rezultatelor, reducand variabilitatea, ceea ce in
final conduce la reducerea numarului de proceduri si a utilizarii animalelor. In plus, din
motive de bundstare si conservare a animalelor, utilizarea in proceduri a animalelor luate
din salbaticie ar trebui limitata la cazurile in care scopul lor nu poate fi atins prin utilizarea

animalelor crescute special in acest scop.

6106/1/10 REV 1 /rg 8

DGBIA RO



1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Deoarece nu se cunoaste trecutul animalelor domestice ratacite sau salbaticite, iar
capturarea si plasarea acestora in unitati le amplifica stresul, aceste animale nu ar trebui, In

general, sd fie utilizate in proceduri.

Pentru a Tmbunatati transparenta, a facilita autorizarea proiectelor si pentru a furniza
instrumente pentru monitorizarea conformitatii, ar trebui introdusa o clasificare a
severitatii procedurilor, clasificare bazata pe nivelul estimat al durerii, al suferintei, al

stresului si al vatamarilor de durata cauzate animalelor.

Din punct de vedere etic, ar trebui sd existe o limita superioara a durerii, a suferintei si a
stresului, limitd peste care animalele nu ar trebui sa fie supuse in cadrul procedurilor
stiintifice. In acest sens, ar trebui interzisa efectuarea de proceduri ce cauzeaza durere,

suferinta sau stres severe care tind sa fie de lunga durata si care nu pot fi ameliorate.

La elaborarea formatului comun utilizat pentru raportare, ar trebui sa se ia In considerare
gradul real de severitate al durerii, suferintei, stresului sau vatamarilor de durata suportate

de animal, mai degraba decat gradul de severitate estimat la momentul evaluarii etice.

Numarul animalelor utilizate in proceduri poate fi redus prin efectuarea repetata a
procedurilor pe acelasi animal, atat timp cat acest fapt nu Impiedica atingerea obiectivului
stiintific si nu cauzeaza Inrautatirea gradului de bunastare a animalului. Cu toate acestea, ar
trebui avut In vedere un echilibru intre beneficiul reutilizarii animalelor si orice efecte
negative asupra bunastarii acestora, ludnd in considerare bunastarea animalelor pe toata
durata vietii acestora in parte. Ca urmare a acestui potential conflict, reutilizarea animalelor

ar trebui analizatd in fiecare caz in parte.
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(26)

27)

(28)

La sfarsitul procedurii ar trebui luatd cea mai adecvata hotarare privind viitorul animalului,
in functie de bunastarea acestuia si de potentialele riscuri pentru mediul inconjurator.
Animalele a ciror bunistare este compromisa ar trebui ucise. In unele cazuri, animalele ar
trebui returnate intr-un habitat sau intr-un sistem de crescatorie adecvat sau, in cazul
pisicilor si cainilor, ar trebui permisa reintegrarea in cadrul familiilor de adoptie, deoarece
existd un grad ridicat de preocupare publica pentru soarta acestor animale. In cazul in care
statele membre permit reintegrarea n familii de adoptie, este esential ca crescatorul,
furnizorul sau utilizatorul sa aiba un program care sa asigure socializarea respectivelor
animale pentru a asigura o reintegrare reusitd, precum si pentru a evita stresul inutil al

animalelor si a garanta siguranta publica.

Pentru dezvoltarea metodelor in vitro se utilizeaza tesuturi si organe de animale. Pentru a
promova principiul reducerii, statele membre ar trebui sé faciliteze, dupa caz, instituirea de

programe de utilizare in comun a organelor i a tesuturilor animalelor ucise.

Bunastarea animalelor utilizate in proceduri depinde in mod semnificativ de calitatea si
competenta profesionald a personalului care supravegheaza procedurile, precum si a celui
care efectueaza procedurile sau 1i supravegheaza pe cei care ingrijesc animalele zilnic.
Statele membre ar trebui sa asigure prin intermediul autorizatiilor sau al altor metode ca
personalul are educatia, competenta si pregitirea profesionald corespunzitoare. In plus,
este important ca personalul sa fie supravegheat pana obtine si face dovada competentei
necesare. Orientari fara caracter obligatoriu la nivelul Uniunii privind cerintele

educationale ar promova, pe termen lung, libera circulatie a personalului.

6106/1/10 REV 1 /g 10

DGBIA RO



(29)

(30)

(€1)

Unitatile crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor ar trebui sa dispuna de instalatii si
echipament adecvate, care respecta cerintele de adapostire a speciilor de animale in cauza
si care permit efectuarea procedurilor in mod eficient si provoaca cel mai scazut nivel de
stres animalelor. Crescatorii, furnizorii si utilizatorii ar trebui sa isi desfasoare activitatea

doar daca sunt autorizati de catre autoritatile competente.

Pentru a asigura o supraveghere continud a cerintelor de bunastare a animalelor, ar trebui
asigurata In permanenta Ingrijirea veterinara corespunzatoare si in fiecare unitate un

membru al personalului ar trebui s fie responsabil cu Ingrijirea si bunastarea animalelor.

In contextul tinerii, reproducerii si utilizarii animalelor, consideratiile privind bunistarea
animalelor ar trebui sa aiba maxima prioritate. Prin urmare, crescatorii, furnizorii si
utilizatorii ar trebui sa dispuna de un organism responsabil cu bunastarea animalelor, avand
ca sarcind principald acordarea de consultantd in domeniul bunastarii animalelor. De
asemenea, organismul ar trebui sa urmareasca desfagurarea si rezultatele proiectelor la
nivel de unitate, sa promoveze un climat de atentie si grija fatd de animale si sa furnizeze
instrumentele pentru aplicarea practica si punerea in aplicare rapida a celor mai noi
progrese tehnice si stiintifice privind principiile inlocuirii, reducerii si perfectiondrii cu
scopul de a Tmbunatati traiul animalelor pe toatd durata vietii acestora. Sfaturile acordate
de organismul responsabil cu bunistarea animalelor ar trebui justificate corespunzator pe

baza de documente si ar trebui sa poata fi verificate in cadrul inspectiilor.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Pentru a permite autoritatilor competente sa monitorizeze conformitatea cu prezenta
directiva, fiecare crescator, furnizor si utilizator ar trebui sa tina o evidenta exacta a datelor

privind numarul animalelor, originea si soarta acestora.

Primatele neumane, cainii si pisicile ar trebui sa aiba un dosar personal cu istoricul lor de
la nastere pentru a putea beneficia de ingrijire, adapostire si tratament in functie de nevoile

si caracteristicile individuale.

Adapostirea si ingrijirea animalelor ar trebui sa se faca in functie de nevoile si

caracteristicile individuale ale fiecérei specii.

La nivelul statelor membre exista diferente intre cerintele privind adapostirea si ingrijirea
animalelor, diferente care contribuie la denaturarea pietei interne. in plus, unele dintre
aceste cerinte nu mai reflectd cele mai recente cunostinte privind impactul conditiilor de
adapostire si ingrijire atat asupra bunastarii animalelor cat si asupra rezultatelor stiintifice
ale procedurilor. Prin urmare, este necesar ca in prezenta directiva sa se stabileasca cerinte
armonizate privind addpostirea si ingrijirea. Aceste cerinte ar trebui actualizate in functie

de evolutia stiintifica si tehnica.

Pentru a monitoriza respectarea prezentei directive, statele membre efectueaza inspectii
periodice la crescatori, furnizori si utilizatori. Pentru a asigura increderea publicului si a
promova transparenta, ar trebui ca un anumit numar din aceste inspectii sa se efectueze

fara a fi anuntate 1n prealabil.
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(37) Pentru a asista statele membre la asigurarea respectarii prezentei directive si pe baza
constatarilor din rapoartele privind functionarea inspectiilor nationale, Comisia ar trebui sa
efectueze controale ale sistemelor de inspectie nationale, atunci cand exista motive de
ingrijorare. Statele membre ar trebui sa solutioneze toate punctele slabe constatate in urma

acestor controale.

(38) O evaluare cuprinzatoare a proiectului, care sa tind seama de consideratiile etice in ceea ce
priveste utilizarea animalelor, formeaza baza autorizarii proiectelor si ar trebui sa garanteze

aplicarea principiilor Inlocuirii, reducerii si perfectionarii in cadrul respectivelor proiecte.

(39) Este de asemenea esential, atat din punct de vedere moral, cat si din punct de vedere
stiintific, sa se ia masuri care sa garanteze ca utilizarea unui animal este atent evaluata in
ceea ce priveste validitatea stiintifica sau educationala, utilitatea si pertinenta rezultatelor
preconizate. Ar trebui avut in vedere un echilibru intre vatamarile eventuale cauzate
animalului si beneficiile preconizate Tn urma proiectului. Prin urmare, ar trebui efectuata o
evaluare impartiald a proiectului, independentd de cei implicati in studiu, ca parte a
procesului de autorizare a proiectelor care implica utilizarea animalelor vii. Punerea in
aplicare eficace a unei evaluari a proiectului ar trebui sa permita in acelasi timp o evaluare

adecvata a utilizarii unor tehnici experimentale noi pe masura ce acestea sunt disponibile.
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(40)

(41)

(42)

Datorita naturii proiectelor, tipului de specii utilizate si probabilitatii de realizare a
obiectivelor dorite, ar putea fi necesara efectuarea unei evaludri retroactive. Dat fiind faptul
ca proiectele pot varia in mod semnificativ in ceea ce priveste complexitatea, durata
precum si perioada necesara obtinerii rezultatelor, decizia de efectuare a evaluarii

retroactive ar trebui sa se bazeze pe toate aspectele de mai sus.

Pentru a se garanta ca publicul este informat, este important sa se publice informatii
obiective privind proiectele in care se utilizeaza animalele vii. Publicarea respectivelor
informatii nu ar trebui sa incalce drepturile de autor sau sa divulge informatii confidentiale.
Prin urmare, utilizatorii ar trebui sa furnizeze rezumate anonime cu caracter non-tehnic ale
respectivelor proiecte, care ar trebui sa fie publicate de statele membre. Detaliile publicate

nu ar trebui sd aduca atingere anonimatului utilizatorilor.

Pentru gestionarea riscurilor privind sanatatea umana si animala precum si a riscurilor
privind mediul inconjurator, legislatia Uniunii prevede ca substantele si produsele pot fi
comercializate numai dupa prezentarea corectd a datelor privind eficacitatea si siguranta
acestora. O parte din cerintele respective pot fi indeplinite numai prin apelarea la testarea
pe animale, denumita in continuare ,,testare reglementara”. Pentru a mari gradul de
utilizare a abordarilor alternative si pentru a elimina dublarea inutila a testarilor
reglementare, este necesar si se introducd masuri specifice. In acest scop, statele membre
ar trebui sd recunoasca validitatea datelor testarii rezultate prin utilizarea metodelor de

testare prevazute in legislatia Uniunii.
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(43) Pentru a reduce volumul de munca administrativa si pentru a Imbunatati competitivitatea
cercetdrii si industriei din Uniune ar trebui sa fie posibila autorizarea de proiecte generice
multiple in cazul in care sunt efectuate pe baza unor metode stabilite in scopul testarii,
diagnosticarii sau productiei in cadrul unei singure autorizari de grup, insa fara ca aceste

proceduri sa fie excluse din evaluarea proiectului.

(44) Pentru a asigura examinarea efectiva a solicitdrilor de autorizare si pentru a imbunatati
competitivitatea cercetarii i industriei din Uniune, ar trebui stabilit un termen limita in
cadrul caruia autoritatile competente sa evalueze propunerile de proiecte si sa ia decizii
privind autorizarea respectivelor proiecte. Pentru a nu se compromite calitatea evaluarii
proiectului, ar putea fi necesar un termen mai lung pentru propunerile de proiecte mai
complexe datoritd numarului mare de discipline implicate, a caracteristicilor de noutate si a
tehnicilor complexe ale proiectului propus. In orice caz, prelungirea termenelor limita

pentru evaluarea proiectului ar trebui sa raimana o exceptie.

(45) Data fiind natura rutinierd/repetitiva a anumitor proceduri, este oportun sa se prevada o
optiune de reglementare prin care statele membre sd poata introduce o procedura
administrativa simplificatd pentru evaluarea proiectelor care contin astfel de proceduri, cu

conditia respectarii anumitor cerinte prevazute in prezenta directiva.
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(46)

(47)

Disponibilitatea metodelor alternative depinde in mare masura de progresul cercetarii
pentru elaborarea de metode alternative. Programele-cadru comunitare pentru cercetare si
dezvoltare tehnologica furnizeaza tot mai multe fonduri pentru proiectele care au ca scop
inlocuirea, reducerea si imbunatatirea in ceea ce priveste utilizarea animalelor in cadrul
scopul Tnlocuirii, reducerii si rafindrii utilizarii animalelor in proceduri, Comisia si statele
membre ar trebui sa contribuie prin cercetare si prin alte mijloace la dezvoltarea si

validarea abordarilor alternative.

Centrul european pentru validarea metodelor de testare alternative, o actiune politica in
cadrul Centrului Comun de Cercetare al Comisiei, coordoneaza validarea metodelor
alternative din cadrul Uniunii Inca din 1991. Cu toate acestea, continua si existe o nevoie
tot mai mare de metode noi care sa fie elaborate si propuse pentru validare care necesita
instituirea oficiald a unui laborator de referinta la nivelul Uniunii pentru validarea
metodelor alternative. Acest laborator ar trebui sa se numeasca Centrul European pentru
Validarea Metodelor Alternative (ECVAM). Comisia ar trebui sd coopereze cu statele
membre atunci cand stabileste prioritatile pentru studiile de validare. Statele membre ar
trebui sa sprijine Comisia 1n identificarea si nominalizarea laboratoarelor potrivite pentru
efectuarea acestor studii de validare. Pentru studiile de validare care sunt similare
metodelor validate anterior si/sau pentru care o validare reprezinta un avantaj competitiv
semnificativ, ECVAM ar trebui sd poata solicita onorarii de la cei care prezinta
respectivele metode spre validare. Aceste onorarii nu ar trebui sa fie prohibitive pentru o

concurentd efectiva in domeniul procedurilor.
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(48) Este nevoie si se asigure o abordare coerentd a evaludrii proiectelor si a strategiilor de
revizuire la nivel national. Statele membre ar trebui sa instituie comisii nationale pentru
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice pentru a oferi consultanta autoritatilor
competente si organismelor responsabile de protectia animalelor in vederea promovarii
principiului inlocuirii, reducerii §i Imbunatatirii. Prin urmare, o retea de comisii nationale

ar trebui sd joace un rol in schimbul de cele mai bune practici la nivelul Uniunii.

(49) Progresele tehnice si stiintifice din cadrul cercetarii biomedicale pot fi la fel de rapide ca si
cresterea cunostintelor privind factorii ce influenteaza bunastarea animala. Prin urmare,
este necesar sa se prevada reexaminarea prezentei directive. O astfel de reexaminare ar
trebui sd analizeze posibila inlocuire a utilizarii animalelor si In special a primatelor
neumane, cu prioritate acolo unde este posibil, avand in vedere progresul stiintific. De
asemenea, Comisia ar trebui sa efectueze si revizuiri tematice periodice in ceea ce priveste

inlocuirea, reducerea si imbunatatirea utilizarii animalelor in proceduri.

(50) Pentru a asigura conditii uniforme de aplicare, ar trebui conferite Comisiei competente de
punere 1n aplicare pentru adoptarea de orientari la nivelul Uniunii privind cerintele de
educatie, pregatire profesionald si competenta a personalului crescatorilor, furnizorilor si
utilizatorilor, pentru adoptarea de norme detaliate privind laboratorul de referinta al
Uniunii, privind functiile si sarcinile acestuia si comisioanele pe care le poate percepe,
pentru stabilirea unui format comun pentru prezentarea de catre statele membre Comisiei a
informatiilor privind punerea 1n aplicare a prezentei directive, informatii statistice si alte

informatii specifice, si pentru aplicarea clauzelor de salvgardare.

In conformitate cu articolul 291 din tratat, normele si principiile generale privind
mecanismele de care statele membre dispun pentru a controla modul in care Comisia 1si
exercitd competentele de executare se stabilesc in prealabil printr-un regulament adoptat in
conformitate cu procedura legislativa ordinard. Pana la adoptarea respectivului nou
regulament, se aplica in continuare Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999
de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei',

cu exceptia procedurii de reglementare cu control, care nu se aplica.

! JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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D

Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul
290 din tratat in ceea ce priveste urmatoarele: modificarea listei speciilor care intrd sub
incidenta obligatiei de a fi crescute in mod specific spre a fi utilizate in proceduri;
modificarea standardelor de ingrijire si adapostire; modificarea metodelor de ucidere,
inclusiv specificatiile acestora; modificarea elementelor care urmeaza sa fie folosite pentru
determinarea, de catre statele membre, a cerintelor in materie de educatie, pregatire
profesionald i competenta a personalului crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor;
modificari ale anumitor elemente obligatorii ale cererii de autorizare; modificari privind
laboratorul de referintd al Uniunii, functiile si sarcinile acestuia; precum si modificari ale
exemplelor de diferite tipuri de proceduri corespunzatoare fiecareia dintre categoriile de
severitate pe baza factorilor legati de tipul de procedura. Este deosebit de important ca, in
cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la

nivel de experti.
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(52)

(33)

(54)

Statele membre ar trebui sa stabileasca norme privind sanctiunile aplicabile in cazul
incalcarii dispozitiilor prezentei directive si s garanteze faptul ca acestea sunt puse in

aplicare. Sanctiunile respective ar trebui sa fie eficiente, proportionale si disuasive.

Prin urmare, este necesara abrogarea Directivei 86/609/CEE. Anumite modificari introduse
de prezenta directiva au un impact direct asupra aplicarii Regulamentului (CE) nr.
1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a
unor norme sanitare privind subprodusele de origine animala si produsele derivate care nu
sunt destinate consumului uman'. Prin urmare, este necesar ca o dispozitie a prezentei

directive sa fie modificata in consecinta.

Beneficiile aduse bunastarii animalelor in urma autorizarii retroactive proiectelor, precum
si costurile administrative aferente pot fi justificate numai in cazul proiectelor pe termen
lung aflate n derulare. Prin urmare, este necesara includerea de masuri tranzitorii cu
privire la proiectele pe termen scurt si mediu aflate in derulare, pentru a evita necesitatea

unei autorizari retroactive, care ar avea beneficii limitate.

1

JO L 300, 14.11.2009, p. 1.
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(35)

(56)

In conformitate cu punctul 34 din Acordul interinstitutional pentru o mai buna legiferare,
statele sunt incurajate sa intocmeasca, in interes propriu si in interesul Uniunii, tabele
proprii care sa ilustreze, pe cat posibil, corespondenta dintre prezenta directiva si masurile

de transpunere si sa le faca publice.

Deoarece obiectivul prezentei directive, si anume armonizarea legislatiei privind utilizarea
animalelor in scopuri stiintifice, nu poate fi realizat in mod satisfacator de catre statele
membre §i, avand 1n vedere amploarea si efectele actiunii, poate fi realizat mai bine la
nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum este previzut la articolul 5 din tratat. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este enuntat la articolul respectiv, prezenta directiva nu

depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului mentionat,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
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CAPITOLULI

Dispozitii generale

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1) Prezenta directiva instituie masuri de protectie a animalelor utilizate In scopuri stiintifice

sau educative.
In acest scop, prezenta directiva stabileste norme privind urmatoarele:

(a) inlocuirea si reducerea utilizarii animalelor in proceduri si imbunatatirea metodelor

de crestere, adapostire, ingrijire si utilizare a animalelor in proceduri;

(b) originea, reproducerea, marcarea, ingrijirea si adapostirea, precum si uciderea

animalelor;
(c) operatiunile crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor;
(d) evaluarea si autorizarea proiectelor ce implica utilizarea animalelor 1n proceduri.

(2) Prezenta directiva se aplica in cazul in care animalele sunt utilizate in proceduri sau
destinate utilizarii In proceduri, sau 1n cazul in care sunt crescute special pentru ca organele

sau tesuturile acestora sa fie folosite in scopuri stiintifice.
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Prezenta directiva se aplica pana in momentul in care animalele mentionate la primul

paragraf sunt ucise, relocate sau returnate intr-un habitat sau sistem de crestere adecvate.

Eliminarea durerii, a suferintei, a stresului sau a vatamarilor de durata prin utilizarea
eficace a metodelor anestezice, analgezice sau a altora similare nu exclud utilizarea unui

animal 1n proceduri din domeniul de aplicare a prezentei directive.
3) Prezenta directiva se aplica in cazul urmatoarelor animale:
(a) animale neumane vertebrate vii, inclusiv:
(i)  forme larvare care se hranesc autonom si

(i) forme de fat de mamifere incepand cu ultima treime a stadiului lor normal de

dezvoltare.
(b) cefalopode vii.

(4) Prezenta directiva se aplica in cazul animalelor utilizate n proceduri si care se afld intr-un
stadiu de dezvoltare mai timpuriu decat cel mentionat la alineatul (3) litera (a), daca
animalul urmeaza sa fie lasat in viatd dupa acest stadiu de dezvoltare si, in urma
procedurilor efectuate, este probabil sa prezinte durere, suferinta, stres sau vatamari de

duratd dupa ce a ajuns la stadiul de dezvoltare respectiv.
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(%) Prezenta directiva nu se aplica cu privire la:

(a)
(b)

(c)

(d)
(e)

6]

acte ne-experimentale practicate in exploatatii agricole ;
acte veterinare practicate in clinici in scopuri ne-experimentale;

studii efectuate in clinici veterinare necesare in vederea autorizarii de comercializare

a unui produs medicinal veterinar;
acte efectuate in cadrul practicilor recunoscute de crestere a animalelor;
acte efectuate in scopul principal de identificare a animalelor;

acte care nu sunt susceptibile sa provoace durere, suferinta, stres considerabil sau
vatamari de durata echivalente sau mai puternice decat cele produse de introducerea

unui ac 1n conformitate cu bunele practici veterinare.

(6) Prezenta directiva se aplica fara a aduce atingere Directivei 76/768/CE a Consiliului din 27

iulie 1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele

N |
cosmetice .

! JO L 262, 27.9.1976, p. 169. Directiva reformata prin Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice
(JO L 342,22.12.2009, p. 59) care se aplica de la 11 iulie 2013.
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Articolul 2

Norme nationale mai stricte

(1) Statele membre pot, respectind normele generale prevazute de tratat, sd mentina dispozitii,
A . * . . o .. . .. . . . . - A
in vigoare la ... ,destinate asigurdrii unei protectii mai extinse a animalelor care intrd in
domeniul de aplicare a prezentei directive care sunt mai stricte decat cele prevazute de

prezenta directiva.

Statele membre informeaza Comisia cu privire la existenta unor astfel de dispozitii inainte

de ..."". Comisia le supune atentiei celorlalte state membre.

2) Atunci cand actioneaza 1n conformitate cu alineatul (1), un stat membru nu interzice i nu
impiedica furnizarea sau utilizarea de animale care provin dintr-un alt stat membru 1n
conformitate cu prezenta directiva si nici nu interzice si nu impiedica introducerea pe piata
de produse realizate prin utilizarea unor astfel de animale n conformitate cu prezenta

directiva.

JO: data intrarii in vigoare a prezentei directive
JO: data de 1 ianuarie a celui de-al treilea an de la data intrdrii In vigoare a prezentei
directive.
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Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele definitii:

,procedurd” inseamna orice utilizare, invaziva sau neinvaziva, a animalului in scopuri
experimentale sau in alte scopuri stiintifice, cu rezultate cunoscute sau necunoscute, sau in
scopuri educative care pot provoca animalului un anumit nivel de durere, suferinta, stres
sau vatamari de durata echivalente sau chiar mai puternice decat cele provocate de

introducerea unui ac in conformitate cu bunele practici veterinare.

Se include orice actiune care urmareste sau care ar putea sa aiba ca rezultat nasterea sau
eclozarea unui animal sau crearea si mentinerea unei linii de animale modificate genetic n
oricare din aceste conditii, insa este exclusa uciderea animalelor in scopul exclusiv al

utilizarii organelor sau tesuturilor acestora.

,proiect” Inseamna un program de lucru cu obiective stiintifice definite si care presupune

folosirea unui sau a mai multor proceduri.

,Lunitate” Inseamna orice structurd, orice cladire, orice grup de cladiri sau orice alt spatiu si

poate include un loc care nu este complet Inchis sau acoperit, precum si instalatii mobile.
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4. ,crescator” inseamna orice persoana fizica sau juridica ce creste animalele mentionate n
anexa [ pentru a fi utilizate in proceduri sau pentru utilizarea 1n scopuri stiintifice a
tesuturilor sau organelor care provin de la acestea, sau care creste alte animale in principal

pentru aceste scopuri, cu scop lucrativ sau nu.

5. ,furnizor” inseamna orice persoana fizica sau juridica, alta decat un crescator, care
furnizeaza animale pentru a fi utilizate n proceduri sau pentru utilizarea in scopuri

stiintifice a tesuturilor sau organelor care provin de la acestea, cu scop lucrativ sau nu.

6. ,Hutilizator” Inseamna orice persoana fizica sau juridica ce foloseste animale n proceduri,

cu scop lucrativ sau nu.

7. »autoritate competentd” inseamna autoritatea sau autoritatile sau organismele desemnate de

un stat membru pentru a indeplini obligatiile care decurg din prezenta directiva.
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(1)

)

3)

4)

Articolul 4

Principiul inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

Statele membre se asigura ca, atunci cand este posibil, o0 metoda sau o strategie de testare
satisfacatoare din punct de vedere stiintific ce nu implica utilizarea de animale vii, va fi

utilizata 1n locul unei proceduri.

Statele membre se asigura ca numarul de animale utilizate in proiecte este redus la minim

fara a compromite obiectivele proiectului.

Statele membre iau masuri in vederea imbunatatirii conditiilor de crestere, adapostire si
ingrijire, precum si a metodelor utilizate in cadrul procedurilor, prin eliminarea sau
reducerea la minim a durerii, a suferintei, a stresului sau a vatamarilor de durata ce pot fi

provocate animalelor.
Prezentul articol este pus in aplicare, in ceea ce priveste alegerea metodelor, in

conformitate cu articolul 13.

Articolul 5

Scopurile procedurilor

Procedurile pot fi desfasurate numai cu urmatoarele scopuri:

(a)

cercetare de baza;

6106/1/10 REV 1 /g 27

DGBIA RO



(b) cercetare transferabild sau aplicatd care urmareste oricare dintre urmatoarele scopuri:

(i)  prevenirea, profilaxia, diagnosticarea sau tratarea bolilor, a starilor de sanatate

precare sau a altor anomalii sau a efectelor acestora la oameni, animale sau plante;

(i) evaluarea, detectarea, controlul sau modificarea bolilor fiziologice la oameni,

animale sau plante; sau

(iii) bunastarea animalelor si imbunatatirea conditiilor de productie pentru animalele

crescute in scopuri agricole.

(©) pentru oricare dintre scopurile mentionate la litera (b) in dezvoltarea, producerea si testarea
calitatii, eficacitatii si sigurantei medicamentelor, a produselor alimentare si a hranei

pentru animale si a altor substante sau produse;

(d) protectia mediului natural in interesul sanatatii sau bunastarii oamenilor sau animalelor;
(e) cercetare 1n scopul conservarii speciilor;
() invatamant superior sau pregatire profesionald pentru dobandirea, mentinerea sau

imbunatatirea competentelor profesionale;

(2) investigatii medico-legale.
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Articolul 6
Metode de ucidere

(1) Statele membre iau toate masurile pentru ca animalele sa fie ucise cu un minim de durere,
suferinta sau stres.
2) Statele membre se asigura cd animalele sunt ucise in unitatea unui crescator, furnizor sau
utilizator, de catre o persoana competenta.
Cu toate acestea, in cazul unui studiu de teren animalul poate fi ucis de catre o persoana
competenta 1n afara unei unitati.
3) In ceea ce priveste animalele incluse in anexa IV, se va folosi metoda de ucidere adecvata
indicata 1n anexa respectiva.
4) Autoritatile competente pot acorda derogari de la cerintele prevazute la alineatul (3):
(a) pentru a permite utilizarea unei alte metode, cu conditia ca metoda sa fie considerata
cel putin la fel de umana pe baza dovezilor stiintifice; sau
(b) cand, pe baza unei justificari stiintifice, scopul procedurii nu poate fi atins prin
utilizarea unei metode de ucidere prevazuta in anexa IV.
(%) Alineatele (2) si (3) nu se aplica atunci cand un animal trebuie ucis in cazuri de urgenta din
motive de bundstare animala, sanatate publica, sanatate animald sau de mediu.
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CAPITOLUL II
DISPOZITII PRIVIND UTILIZAREA ANUMITOR ANIMALE iN
PROCEDURI

Articolul 7
Specii pe cale de disparitie

(1) Exemplarele din speciile pe cale de disparitie enumerate in anexa A la Regulamentul (CE)
nr. 338/97 al Consiliului din 9 decembrie 1996 privind protectia speciilor faunei si florei
silbatice prin controlul comertului cu acestea', care nu intrd sub incidenta articolului 7
alineatul (1) din regulamentul respectiv, nu se utilizeaza decat in proceduri care

indeplinesc urmatoarele conditii:

(a) procedura are unul dintre scopurile mentionate la punctul (2) litera (a), punctul (3)

sau punctul (5) din articolul 5 din prezenta directiva; si

(b) exista o justificare stiintificd conform careia scopul procedurii nu poate fi atins prin

utilizarea altor specii decat a celor enumerate in respectiva anexa.

(2) Alineatul (1) nu se aplica cu privire la speciile de primate neumane.

! JOL61,3.3.1997, p. 1.
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Articolul 8

Primate neumane

(1) Sub rezerva alineatului (2), exemplarele de primate neumane nu se utilizeaza in proceduri,

cu exceptia cazului in care procedurile indeplinesc urmatoarele conditii:
(a) procedura are unul dintre scopurile mentionate la

(1) litera (b) punctul (i) sau la litera (c) de la articolul 5 din prezenta directiva si se
realizeaza in scopul evitarii, prevenirii, diagnosticarii §i tratarii unor boli

potential mortale sau invalidante care apar la om; sau
(i) litera (a) sau la litera (c) de la articolul 5
si

(b) exista o justificare stiintificd conform careia scopul procedurii nu poate fi atins prin

utilizarea altor specii decat a primatelor neumane.

In sensul prezentei directive, o afectiune invalidanta este definitd ca reducerea capacitatii

normale de functionare fizica sau psihologica a unei persoane.
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(2) Exemplarele de primatele neumane enumerate in anexa A din Regulamentul (CE) nr.
338/97, care nu intrd sub incidenta articolului 7 alineatul (1) din regulamentul respectiv, nu
se utilizeaza in proceduri, cu exceptia cazului in care procedurile indeplinesc urmatoarele

conditii:
(a) procedura are unul dintre scopurile mentionate la

(1) litera (b) punctul (i) sau la litera (c) de la articolul 5 din prezenta directiva si se
realizeaza in scopul evitarii, prevenirii, diagnosticarii §i tratarii unor boli

potential mortale sau invalidante care apar la om; sau
(i) litera (e) de la articolul 5
si

(b) exista o justificare stiintificd conform careia scopul procedurii nu poate fi atins prin
utilizarea altor specii decat a primatelor neumane si prin utilizarea speciilor neincluse

in anexa respectiva.

3) Fara a aduce atingere alineatelor (1) si (2), maimutele mari nu vor fi utilizate in proceduri,

sub rezerva recurgerii la clauza de protectie prevazuta la articolul 55 alineatul (2).
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Articolul 9

Animalele capturate din salbaticie
(1) Animalele capturate din salbaticie nu se utilizeaza in proceduri.

2 Autoritatile competente pot acorda derogari de la alineatul (1) in baza unei justificari
p p g J
stiintifice care demonstreaza ca scopul unei proceduri nu poate fi atins prin utilizarea unui

animal crescut pentru proceduri.

3) Capturarea animalelor in sdlbaticie se face de catre persoane competente si prin metode
care nu provoaca animalelor durere, suferintd, stres sau vatamari de durata care pot fi

evitate.

Daca dupa captura sau in timpul acesteia se constatad ca animalul este ranit sau intr-o stare
de sanatate precara, acesta este examinat de catre un veterinar sau o altd persoana
competenta si se vor lua masuri de reducere la minim a suferintei animalului. Autoritatile
competente pot acorda derogari de la cerinta de a lua masuri pentru a reduce la minim

suferinta animalului, in cazul in care exista o justificare stiintifica
Articolul 10
Animalele crescute in scopul utilizarii in proceduri

(1) Statele membre se asigura ca animalele care apartin speciilor enumerate in anexa I pot fi

utilizate in proceduri numai in cazul in care au fost crescute in acest scop.
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Cu toate acestea, conform datelor stabilite in anexa II, statele membre se asigura ca
primatele neumane enumerate in respectiva anexa pot fi folosite in proceduri numai in
cazul in care sunt urmase ale primatelor neumane crescute in captivitate sau care provin

din colonii autonome.

In sensul prezentului articol, ,,colonie autonoma” inseamna o colonie 1n care animalele
sunt crescute exclusiv in cadrul acesteia sau provin din alte colonii, Insa fara a fi capturate
din salbaticie iar animalele sunt addpostite Intr-un mod care asigurd familiarizarea acestora

cu oamenii.

Comisia, in consultare cu statele membre si cu partile interesate, realizeaza un studiu de

fezabilitate, care include o evaluare a bunastarii si a sanatatii animale, cu privire la cerinfa
- - . . . .o ~n o %* . ~ .

prevazuta la al doilea paragraf. Studiul respectiv se publica pana la ... . Studiul este Insotit,

dupa caz, de propuneri de modificare a anexei II.

2) Comisia tine sub observatie utilizarea primatelor neumane din coloniile autonome si, pe
baza consultarilor cu statele membre si cu partile interesate, efectueaza un studiu pentru a
analiza fezabilitatea utilizarii exclusive de animale care provin din colonii autonome.
Studiul respectiv se publicd pani la ..." .

i JO: 7 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.

JO: 12 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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3) In baza unei justificari stiintifice, autoritatile competente pot acorda derogari de la alineatul

(D).
Articolul 11
Animale ratacite si nedomesticite din specii domestice
(1) Nu se vor folosi in proceduri animale ratacite si nedomesticite din specii domestice.
2) Autoritatile competente pot acorda derogari de la alineatul (1) numai in urmatoarele
conditii:

(a) existd o necesitate esentiald de studii referitoare la sdnatatea si bundstarea animalelor
respective sau amenintari grave pentru sanatatea umana sau animald sau pentru

mediu, si

(b) exista o justificare stiintificd conform céreia scopul procedurii nu poate fi atins decat

prin utilizarea unui animal ratacit sau nedomesticit.
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CAPITOLUL III
PROCEDURI

Articolul 12

Proceduri

(1) Statele membre se asigura ca procedurile sunt efectuate in cadrul unitatii utilizatorului.
Autoritatile competente pot acorda o derogare de la primul paragraf pe baza unei justificari
stiintifice.

2) Procedurile se pot desfasura doar in cadrul unui proiect.

Articolul 13
Alegerea metodelor

(1) Fara a aduce atingere legislatiei nationale care interzice anumite tipuri de metode, statele
membre se asigura ca procedura nu este efectuatd daca in legislatia Uniunii exista o alta
metoda sau strategie de testare pentru a obtine rezultatul dorit si care nu presupune
utilizarea animalelor vii.

(2) Atunci cand se aleg procedurile, vor fi selectate cele care indeplinesc in cea mai mare
masura urmatoarele cerinte, si anume cele care:

(a) utilizeaza un numar minim de animale,
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(b) implica animale cu cea mai scazutd capacitate de a simti durere, suferinta, stres sau

de a prezenta vatamari de durata,
(c) provoaca nivelul cel mai scazut de durere, suferinta, stres sau vatimare de durata,

si au cea mai mare probabilitate de a oferi rezultate satisfacatoare.

3) Moartea ca punct final al unei proceduri se evita pe cat posibil si se inlocuieste cu puncte
finale timpurii $i umane. In cazul in care nu poate fi evitatd moartea ca punct final,
procedura este conceputa astfel incat:

(a) sd duca la moartea unui numar cat mai mic de animale; si
(b) sa se reduca la un minim posibil durata si intensitatea suferintei animalului si, pe cat
posibil, sa se asigure o moarte lipsitd de dureri.
Articolul 14
Anestezia

(1) Statele membre se asigurd, cu exceptia cazurilor 1n care acest lucru este inadecvat, ca
procedurile sunt efectuate sub anestezie generala sau locala, sau ca se folosesc analgezicele
sau o altd metoda corespunzatoare pentru a se asigura ca durerea, suferinta sau stresul sunt
reduse la minim.

Procedurile care pot cauza leziuni grave ce pot cauza durere severa nu sunt efectuate fara
anestezie.
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(2) In momentul ludrii deciziei privind oportunitatea folosirii anesteziei, se tine seama de
urmatoarele criterii :

(a) daca anestezia este considerata ca fiind mai traumatizanta pentru animal decat
procedura nsasi; si
(b) daca anestezia este incompatibila cu scopul procedurii.

3) Statele membre se asigura ca animalele sa nu primeasca niciun medicament care sa le
opreasca sau sa le restrictioneze manifestarea durerii fard un grad adecvat de anesteziere
sau analgezie.

In aceste cazuri se va furniza o justificare stiintifica, insotitd de detalii privind schema de
anestezie sau analgezie.

(4) Un animal care poate suferi de durere odata ce dispare efectul anesteziei este tratat cu
analgezice preventive si postoperatorii sau cu alte metode paliative adecvate, cu conditia ca
acest lucru sa fie compatibil cu scopul procedurii.

(%) Imediat ce scopul procedirii a fost atins, se iau masurile necesare pentru a reduce la minim
suferinta animalului.
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Articolul 15

Clasificarea severitatii procedurilor

(1) Statele membre se asigura ca procedurile sunt clasificate drept ,,fara recuperare”,
,superficiale”, ,,moderate” sau ,,severe” in functie de fiecare caz in parte, folosind criteriile

de clasificare prevazute in anexa VIII.

2) Sub rezerva recurgerii la clauza de salvgardare prevazuta la articolul 55 alineatul (3),
statele membre se asigurd ca o procedurd nu este realizatd in cazul in care acesta presupune

durere, suferinta sau stres severe care pot sa dureze mult timp si care nu pot fi ameliorate.
Articolul 16
Reutilizarea

(1) Statele membre se asigura cd un animal care a mai fost utilizat in unul sau mai multe
proceduri sa poata fi reutilizat intr-o procedura noud in favoarea unui animal care nu a mai

fost utilizat in proceduri numai cu conditia ca urmatoarele conditii sa fie indeplinite:
(a) severitatea efectiva a procedurilor anterioare a fost ,,superficiala” sau ,,moderata”;

(b) se demonstreaza faptul ca starea generald de sanatate si bunastare a animalului este

complet refacuta;
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)

(1)

)

(c) procedura ulterioara este clasificata drept ,,superficiala”, ,,moderata” sau ,,fara

recuperare”; si

(d) sunt respectate indicatiile veterinare, tindndu-se seama de experienta de viatd a

animalului.

In situatii exceptionale, prin derogare de la alineatul (1) litera (a), si Tn urma unui examen
veterinar al animalului, autoritatea competenta poate permite reutilizarea unui animal, cu
conditia ca animalul sd nu fi fost utilizat decat o singura data intr-o procedura care a

presupus durere severa, stres sau suferinte echivalente.

Articolul 17

Finalul procedurii

O procedura este considerata finalizata atunci cand nu mai exista alte observatii de facut in
legdtura cu procedura respectiva sau, in cazul noilor linii genetice modificate ale
animalului, atunci cand nu mai sunt observate sau asteptate reactii de durere, suferinta,
stres sau vatamari de durata asupra descendentilor, de o intensitate echivalenta sau

superioara celei produse de introducerea unui ac.

La finalul unei proceduri medicul veterinar sau o altd persoand competenta ia o decizie
privind mentinerea in viatd a animalului. Animalul este ucis atunci cand este posibil sa

ramana cu durere, suferinta sau stres moderate sau severe, sau cu vatamari de durata.
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3) In cazul in care animalul este tinut in viatd, acesta va primi ingrijire si adapost adecvate

starii sale de sdnatate.

Articolul 18

Utilizarea in comun a organelor si a tesuturilor

Statele membre faciliteaza, dupa caz, infiintarea de programe de utilizare in comun a organelor si a

tesuturilor de la animalele ucise.

Articolul 19

Eliberarea si relocarea animalelor

Statele membre pot permite ca animalele utilizate in proceduri sau destinate utilizarii in proceduri sa
fie relocate sau returnate in habitatul lor sau intr-un sistem de crescatorie adecvat speciei respective

daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) starea de sanatate a animalului permite acest lucru;

(b) nu exista niciun pericol pentru sdnatatea publica, sdndtatea animala sau pentru mediul

inconjurdtor; i

(©) au fost luate toate masurile adecvate pentru protejarea bunastarii animalului.
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(1)

)

3)

4)

CAPITOLUL 1V
AUTORIZAREA

SECTIUNEA 1

CERINTE PRIVIND CRESCATORII, FURNIZORII SI UTILIZATORII

Articolul 20

Autorizarea crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor

Statele membre se asigura ca toti crescatorii, furnizorii si utilizatorii sunt autorizati si

inregistrati la autoritatea competenta. Aceasta autorizatie se acorda pe termen limitat.

Autorizatia se acorda doar daca crescatorul, furnizorul sau utilizatorul, si unitatea acestuia

respecta cerintele prezentei directive.

In autorizatie se va specifica persoana care raspunde de asigurarea respectarii dispozitiilor
prezentei directive, precum si persoana sau persoanele prevazute la articolul 24 alineatul

(1) si la articolul 25.

Reinnoirea autorizatiei este necesara in cazul aparitiei oricarei modificari semnificative in
structura sau functionarea unitatii unui crescator, furnizor sau utilizator care ar putea afecta

negativ bunastarea animalelor.

Statele membre se asigura ca autoritatea competenta a fost notificatd de eventuala Inlocuire

a persoanei sau persoanelor mentionate la alineatul (2).
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(1)

)

(1)

)

3)

Articolul 21

Suspendarea si retragerea autorizatiei

In cazul in care un crescator, furnizor sau utilizator nu mai indeplineste cerintele stabilite
in prezenta directiva, autoritatea competentd ia masurile corective necesare, solicitd luarea

unor astfel de masuri sau i suspenda sau retrage autorizatia.

In cazul suspendarii sau retragerii autorizatiei, statele membre se asigura ca bundstarea

animalelor addpostite Tn unitate sa nu fie afectatd in mod negativ.

Articolul 22

Cerinte privind instalatiile si echipamentele

Statele membre se asigura ca toate unitatile apartinand unui crescator, furnizor sau
utilizator detin instalatii si echipamente adecvate atat pentru speciile de animale adapostite,

cat si pentru performanta procedurilor, in cazul in care efectueaza proceduri.

Modelul, constructia si modul de functionare ale instalatiilor si ale echipamentelor
mentionate la alineatul (1) garanteaza ca procedurile se realizeaza intr-un mod cat mai
eficient, si sunt destinate obtinerii unor rezultate fiabile folosind un numar minim de

animale si provocand un grad minim de durere, suferintd, stres sau vatamari de durata.

In vederea aplicarii alineatelor (1) si (2), statele membre iau masurile necesare pentru a se

asigura respectarea cerintelor prevazute in anexa III.
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Articolul 23

Competenta personalului

(1) Statele membre se asigura ca fiecare crescator, furnizor si utilizator dispune de suficient
personal.
2) Personalul are educatia si pregatirea necesara inainte de a efectua oricare dintre

urmatoarele activitati:

(a) efectuarea de proceduri pe animale;

(b) conceperea procedurilor si a proiectelor;
(c) ingrijirea animalelor; sau

(d) uciderea animalelor.

Persoanele care desfasoara activitatile mentionate la punctul (b) trebuie sa fi beneficiat
anterior de instruire intr-o disciplind stiintifica relevanta activitatii desfasurate si sa aiba

cunostinte specifice cu privire la specii.

Personalul care efectueaza activitatile prevazute la literele (a), (c) sau (d) este supervizat la

indeplinirea sarcinilor care 1i revin pand demonstreaza ca au competenta necesara.

Statele membre se asigura, prin autorizare sau prin alte mijloace, ca sunt indeplinite

cerintele prevazute de prezentul alineat.
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3)

4)

(1)

Statele membre publica, in baza elementelor stabilite in anexa V, cerintele minime privind
educatia si pregatirea profesionald si cerintele pentru obtinerea, mentinerea si demonstrarea

competentei necesare pentru activitatile enumerate la alineatul (2).

Pot fi adoptate orientdri fara caracter obligatoriu la nivelul Uniunii privind cerintele
prevazute la alineatul (2) in conformitate cu procedura consultativa mentionata la articolul

56 alineatul (2).

Articolul 24

Cerinte specifice privind personalul

Statele membre se asigura ca fiecare crescator, furnizor si utilizator dispune de una sau mai

multe persoane in unitate care:

(a) raspund(e) de supravegherea bunastarii i ingrijirii animalelor din unitate;

(b) se asigura ca personalul care se ocupa de animale are acces la informatiile specifice

privind speciile adapostite in cadrul unitatii;

(c) raspunde de a se asigura ca personalul are educatia, competenta si pregatirea
profesionald corespunzatoare si ca este supravegheat pana face dovada competentei

necesare.
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2) Statele membre se asigura ca persoanele prevazute la articolul 40 alineatul (2) litera (b):

(a) se asigura ca este oprita orice durere, suferinta, stres sau vatamari de durata inutile

care sunt cauzate animalelor in cursul unei proceduri; si

(b) se asigura ca proiectele se deruleaza in conformitate cu autorizatia proiectului sau, in
cazurile prevazute la articolul 42, in conformitate cu cererea trimisa autoritatii
competente sau cu orice decizie luata de autoritatea competenta, si ca, in caz de
nerespectare, sunt luate si inregistrate masurile corespunzatoare de rectificare a

acesteia.

Articolul 25

Medicul veterinar desemnat

Statele membre se asigura ca fiecare crescator, furnizor si utilizator are un medic veterinar
desemnat, cu expertizd in medicina animalelor de laborator, sau un expert cu o calificare
corespunzatoare acolo unde este necesar, insarcinat cu atributii de consiliere privind bunastarea

animalelor §i tratamentul acestora.
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(1)

)

3)

(1)

Articolul 26

Organismul responsabil cu bundstarea animalelor

Statele membre se asigura ca fiecare crescator, furnizor si utilizator instituie un organism

responsabil cu bunastarea animalelor.

Organismul responsabil cu bunastarea animalelor va include cel putin persoana sau
persoanele responsabile pentru bundstarea si ingrijirea animalelor si, in cazul unui
utilizator, un membru cu competente stiintifice. Organismul responsabil cu bunastarea
animalelor va beneficia si de contributia medicului veterinar desemnat sau a expertului

mentionat la articolul 25.

Statele membre pot permite micilor crescatori, furnizori si utilizatori sa isi indeplineasca

prin alte mijloace sarcinile prevazute la articolul 27 alineatul (1).

Articolul 27

Sarcinile organismului responsabil cu bunastarea animalelor

Organismul responsabil cu bunastarea animalelor indeplineste cel putin urmatoarele

sarcini:

(a) consiliaza personalul care se ocupa de animale in probleme legate de bunastarea

(b) consiliaza personalul cu privire la aplicarea cerintei de inlocuire, reducere si
imbunatatire si il tine informat cu privire la progresele tehnice si stiintifice privind

aplicarea respectivei cerinte;
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(c) instituie si evalueaza procesele operationale interne privind monitorizarea, raportarea

si actiunile ulterioare necesare bunastarii animalelor adapostite in cadrul unitatii,

(d) urmareste evolutia si rezultatele proiectelor {inind seama de efectul asupra
animalelor utilizate si identificand elementele care contribuie si mai mult la

inlocuire, reducere si imbunatatire; si

(e) acorda consiliere pentru programele de relocare, inclusiv privind socializarea

adecvata a animalelor ce urmeaza a fi relocate.

2) Statele membre se asigura ca toate inregistrarile recomandarilor facute de catre organismul
responsabil cu bunastarea animalelor, precum si a deciziilor luate cu privire la

recomandarile respective sunt pastrate pentru o perioada de cel putin trei ani.
La cerere, inregistrarile sunt puse la dispozitia autoritatii competente.
Articolul 28
Strategia de crestere a primatelor neumane

Statele membre iau masuri pentru a garanta ca crescatorii de primate neumane dispun de o strategie
pentru cresterea procentului de animale care sunt urmase ale primatelor neumane crescute in

captivitate.
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Articolul 29

Programul de relocare sau de eliberare a animalelor

In cazul in care statele membre permit relocarea, crescatorii, furnizorii si utilizatorii de la care

pleaca animalele propuse pentru relocare au obligatia de a dispune de un program de relocare care

vizeaza socializarea animalelor care sunt relocate. In cazul animalelor salbatice, se stabileste un

program de reabilitare, dupa caz, inainte ca acestea sa fie returnate in habitatul lor.

Articolul 30

Evidenta animalelor

(1) Statele membre iau masuri pentru a garanta ca toti crescatorii, furnizorii si utilizatorii

pastreaza registre de evidenta care contin cel putin urmatoarele date:

(a) numarul si speciile de animale crescute, achizitionate, furnizate, folosite in proceduri,
eliberate sau relocate;

(b) originea animalelor, inclusiv daca acestea au fost crescute in scopul utilizarii in
proceduri;

(c) datele la care animalele au fost achizitionate, furnizate, eliberate sau relocate;

(d) de la cine au fost obtinute animalele ;

(e) numele si adresa destinatarului animalelor;
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(f) numarul si speciile animalelor care au murit sau care au fost ucise in fiecare unitate.

Pentru animalele moarte, este inregistratd cauza mortii, daca este cunoscuta;
(g) 1n cazul utilizatorilor, proiectele in care sunt folosite animale.
2) Registrele mentionate la alineatul (1) se pastreaza timp de minim cinci ani si, la cerere, se
pun la dispozitia autoritatii competente.
Articolul 31
Informatii privind cainii, pisicile si primatele neumane

(1) Statele membre iau masuri care garanteaza ca toti crescatorii, furnizorii i utilizatorii

pastreaza registre cu urmatoarele informatii privind fiecare caine, pisica §i primat neuman:
(a) identitatea;

(b) locul si data nasterii, atunci cand acestea sunt disponibile;

(c) daca este crescut pentru utilizarea in proceduri; si

(d) daca este urmas al primatelor neumane crescute in captivitate, in cazul primatelor

neumanc.
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)

3)

(1)

)

Fiecare caine, pisica si primat neuman are un dosar individual, care urmareste animalul atat

timp cat este crescut in sensul prezentei directive.

Dosarul se intocmeste la nastere sau cat mai curand posibil dupa aceasta si cuprinde orice
informatii relevante reproductive, veterinare si sociale ale acelui animal, precum si

proiectele in care a fost utilizat.

Informatiile mentionate in prezentul articol se pastreaza minim trei ani dupa moartea sau

relocarea animalului si, la cerere, se pun la dispozitia autoritatii competente.

In cazul relocarii, informatiile veterinare si sociale relevante din dosarul individual

mentionat la alineatul (2) insotesc animalul.

Articolul 32

Marcarea si identificarea cainilor, pisicilor §i a primatelor neumane

Fiecare caine, pisica sau primat neuman primeste, cel tarziu la momentul intarcarii, o

marcd de identificare individuald permanentd in modul cel mai putin dureros posibil.

Atunci cand un caine, o pisica sau un primat neuman este transferat de la un crescétor,
furnizor sau utilizator la altul inainte de a fi Intarcat si, din motive practice, nu poate fi
marcat in prealabil, destinatarul tine, pana la marcarea animalului, un registru in care se

precizeaza in principal identitatea mamei animalului.
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3) Atunci cand un cdine, o pisicd sau un primat neuman nemarcat, care este intarcat, este
primit de cdtre un crescator, furnizor sau utilizator, acesta este marcat permanent cat mai

curand posibil si in modul cel mai putin dureros posibil.
4) Crescatorul, furnizorul si utilizatorul prezinta, la cererea autoritatii competente, justificari
pentru care animalul nu este marcat.
Articolul 33
Ingrijirea si addpostirea

(1) In ceea ce priveste ingrijirea si adapostirea animalelor, statele membre iau masuri care sa

garanteze ca:

(a) toate animalele beneficiaza de adapost, de mediu inconjurator, hrana, apa si ingrijire

corespunzatoare pentru sanatatea si bunastarea lor;

(b) restrictiile privind masura in care un animal poate sa-si satisfaca nevoile fiziologice

si etologice trebuie limitate la strictul necesar;
(c) conditiile fizice in care sunt crescute, tinute sau utilizate animalele se verifica zilnic;

(d) se iau masuri pentru ca orice deficientd sau durere, suferinta, stres sau leziune de

durata constatatd care poate fi evitata sa fie eliminatd in cel mai scurt timp posibil; si

(e) animalele sunt transportate in conditii corespunzatoare.
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3)

(1)

)

In sensul alineatului (1), statele membre se asigura ca standardele de ingrijire si addpostire

prezentate 1n anexa III se aplica incepand cu data stabilita in respectiva anexa.

Statele membre pot acorda derogari de la cerintele alineatului (1) litera (a) si ale alineatului

(2) din ratiuni stiintifice, de bunastare animald sau de sanatate animala.

SECTIUNEA 2

INSPECTII

Articolul 34

Inspectiile efectuate de statele membre

Statele membre se asigura ca autoritatile competente efectueaza inspectii periodice la toti
crescatorii, furnizorii i utilizatorii, inclusiv la unitatile acestora, pentru a verifica

respectarea cerintelor prezentei directive.

Autoritatea competentd adapteaza frecventa inspectiilor pe baza unei analize de risc pentru

fiecare unitate, tinand seama de:
(a) numarul si speciile de animale adapostite;

(b) istoricul crescatorului, furnizorului sau utilizatorului in ceea ce priveste respectarea

cerintelor prezentei directive;

6106/1/10 REV 1 /g 53

DGBIA RO



3)

4)

)

(1)

)

3)

(c) numarul si tipurile de proiecte desfasurate de catre utilizatorul respectiv; si
(d) orice informatii care ar putea indica abateri.

Inspectiile se efectueaza anual la cel putin o treime din utilizatori in conformitate cu
analiza de risc mentionata la alineatul (2). Crescatorii, furnizorii si utilizatorii de primate

neumane sunt inspectati cel putin o data pe an.
Un procent corespunzator de inspectii se efectueaza fara notificare prealabila.

Registrele inspectiilor se pastreaza cel putin cinci ani.

Articolul 35

Controlul inspectiilor statelor membre

Atunci cand existd motive Intemeiate de ingrijorare, Comisia efectueaza controale asupra
infrastructurii si functionarii inspectiilor nationale, precum si asupra aplicarii corecte a
categoriilor de severitate din cadrul statelor membre, tindnd seama printre altele de

proportia inspectiilor efectuate fara notificare prealabila.

Statul membru pe al cérui teritoriu are loc controlul mentionat la alineatul (1) are obligatia
de a acorda toata asistenta necesara expertilor Comisiei in desfasurarea sarcinilor acestora.
Comisia informeaza autoritatea competenta a statului membru 1n cauza cu privire la

rezultatele controlului.

Autoritatea competentd a statului membru ia toate masurile necesare pentru ca rezultatele

controlului mentionat la alineatul (1) sa fie luate in considerare.
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(1)

)

(1)

SECTIUNEA 3

CERINTE PRIVIND PROIECTELE

Articolul 36

Autorizarea proiectelor

Fara a aduce atingere articolului 42, statele membre se asigura ca proiectele nu se
desfagoara fara o autorizare prealabila din partea autoritatii competente si ca proiectele se
desfasoara in conformitate cu autorizatia sau, in cazurile prevazute la articolul 42, in
conformitate cu cererea trimisa autoritatii competente sau cu orice decizie luata de

autoritatea competenta.

Statele membre se asigura ca niciun proiect nu se desfasoara fara a fi primit o evaluare

favorabila a proiectului din partea autoritatii competente in conformitate cu articolul 38.
Articolul 37

Cererea de autorizare a proiectului

Statele membre se asigura ca utilizatorul sau persoana responsabild de proiect inainteaza o

cerere pentru autorizarea proiectului. Cererea include cel putin urmatoarele:

(a) propunerea de proiect;
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(1)

(b) un rezumat cu caracter non-tehnic al proiectului; si
(¢) informatii privind elementele prevazute in anexa V1.
Statele membre pot renunta la cerinta stabilita la alineatul (1) litera (b) in cazul proiectelor
mentionate la articolul 42 alineatul (1).
Articolul 38

Evaluarea proiectelor

La evaluarea proiectelor se aplica un grad de detaliere corespunzator tipului de proiect si se

verifica daca proiectele indeplinesc urmatoarele criterii:

(a) proiectul este justificat din punct de vedere stiintific sau educational sau cerut prin

lege;
(b) scopurile proiectului justifica utilizarea animalelor; si

(c) proiectul este astfel conceput incat sa permitd efectuarea procedurilor intr-o maniera

cat mai umana posibil si cu respectarea mediului inconjurator.
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(2) Evaluarea proiectelor consta in special in urmatoarele:

(a) o evaluare a obiectivelor proiectului, a posibilelor beneficii stiintifice sau a valorii
sale educative;

(b) o evaluare a conformitatii proiectului cu cerintele privind inlocuirea, reducerea si
imbunatatirea;

(c) o evaluare a clasificarii severitatii procedurilor si atribuirea clasificarii
corespunzatoare;

(d) o analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului, pentru a evalua daca raul cauzat
animalelor sub aspectul suferintei, durerii si stresului este justificat de rezultatul
scontat, tinand seama de considerente etice si daca ar putea fi, in final, in beneficiul
oamenilor, animalelor sau mediului Inconjurator;

(e) o evaluare a oricarei justificari mentionate la articolele 6 - 12, 14, 16 si 33; si

(f)  specificarea circumstantelor si momentului in care proiectul ar trebui evaluat
retroactiv.

3) Autoritatea competenta care efectueaza evaluarea proiectelor ia In considerare expertiza n

urmatoarele domenii, in special:

(a) domeniile de activitate stiintifica pentru care se utilizeaza animalele, inclusiv
inlocuirea, reducerea si imbunatatirea in domeniile respective;
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(b) conceperea de proceduri, inclusiv statistici, acolo unde este necesar;

(c) practica veterinara in stiinta animalelor de laborator sau, dupa caz, practica veterinara

in stiinta faunei salbatice;

(d) cresterea si ingrijirea animalelor din specia care urmeaza sa fie utilizata.

4) Procesul de evaluare a proiectelor este transparent.
Sub rezerva protejarii drepturilor de proprietate intelectuala si a informatiilor confidentiale,
evaluarea proiectelor se efectueaza intr-o manierd impartiala si poate include avizul unor
parti independente.

Articolul 39
Evaluarea retroactiva

(1) Statele membre se asigura cd, in cazurile in care se specifica acest lucru, in conformitate cu
articolul 38 alineatul (2) litera (f), evaluarea retrospectiva este efectuata de autoritatea
competenta, care, pe baza documentatiei necesare prezentate de utilizator, evalueaza
urmatoarele:
(a) daca au fost indeplinite obiectivele proiectului;
(b) raul cauzat animalelor, inclusiv numarul si speciile de animale utilizate, precum si

severitatea procedurilor; si
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(c) orice elemente care ar putea contribui la consolidarea aplicarii cerintei privind

inlocuirea, reducerea si imbunatatirea.

2) Toate proiectele care utilizeaza primate neumane si proiectele care implica proceduri
clasificate drept ,,severe”, inclusiv proceduri prevazute la articolul 15 alineatul (2), sunt

supuse unei evaluari retroactive.

3) Fara a aduce atingere alineatului (2) si prin derogare de la articolul 38 alineatul (2) litera
(), statele membre pot scuti proiectele care includ numai proceduri clasificate drept ,,

moderate” sau ,,fara recuperare” de obligatia evaluarii retroactive.
Articolul 40
Acordarea autorizatiei de proiect
(1) Autorizarea proiectului se limiteaza la procedurile care au fost supuse:
(a) unei evaludri de proiect; si

(b) gradelor de severitate alocate procedurilor respective.
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)

3)

4)

(1)

Autorizatia proiectului specifica urmatoarele:
(a) utilizatorul care desfasoara proiectul;

(b) persoanele responsabile cu punerea in aplicare a proiectului in ansamblu si cu

respectarea autorizatiei de proiect;
(c) unitatile in care se va derula proiectul, atunci cand este cazul; si

(d) orice conditii specifice impuse ca urmare a evaludrii proiectului, inclusiv mentiunea

daca proiectul va fi evaluat retroactiv.
Autorizatiile de proiect se acorda pentru o perioadd de maxim cinci ani.

Statele membre pot permite autorizarea unor proiecte multiple generice desfagurate de
acelasi utilizator daca aceste proiecte trebuie sa indeplineasca cerinte normative sau daca
proiectele utilizeaza animale in scopuri de productie sau de diagnosticare cu metode

testate.

Articolul 41

Deciziile de autorizare

Statele membre iau masuri pentru a garanta cd decizia privind autorizarea se adopta si se
comunica solicitantului in cel mult 40 de zile lucratoare de la primirea cererii complete si

corecte. Acest termen include si evaluarea proiectului.

6106/1/10 REV 1 /rg 60

DGBIA RO



)

3)

4)

(1)

Atunci cand proiectul este complex sau multidisciplinar, autoritatea competenta poate

prelungi termenul mentionat la alineatul (1) o singura data, cu un termen suplimentar care

sd nu depaseasca 15 zile lucratoare. Prelungirea termenului, precum si durata acestei
prelungiri se motiveaza in mod corespunzator si se notifica solicitantului inainte de

expirarea termenului mentionat la alineatul (1).

Autoritatile competente confirma solicitantului primirea tuturor cererilor de autorizare in
cel mai scurt termen si indica termenul mentionat la alineatul (1) in care urmeaza sa fie

luata decizia de autorizare.

In cazul unei cereri incomplete sau incorecte, autoritatea competenta informeaza
solicitantul in cel mai scurt timp cu privire la necesitatea de a transmite documente

suplimentare si cu privire la posibilele consecinte asupra termenului aplicabil.

Articolul 42

Procedura administrativa simplificata

Statele membre pot decide sa introducd o procedurd administrativa simplificatd pentru
proiectele care contin proceduri clasificate drept ,,fara recuperare”, ,,superficiale” sau
,moderate” si care nu folosesc primate neumane, care sunt necesare pentru respectarea
cerintelor normative sau care folosesc animale in scopuri de productie sau de diagnostic

folosind metode stabilite.
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2)

3)

4)

(1)

Atunci cand introduc o procedurd administrativa simplificata, statele membre se asigura ca

sunt respectate urmatoarele:

(a) in cerere se specifica elementele prevazute la articolul 40 alineatul (2) literele (a), (b)
si(c);
(b) se efectueaza o evaluare a proiectului in conformitate cu articolul 38; si

(c) nu se depaseste termenul mentionat la articolul 41 alineatul (1).

Daca un proiect este modificat de o maniera care ar putea avea un impact negativ asupra
bunastarii animalului, statele membre impun efectuarea unei evaluari suplimentare a

proiectului cu rezultat favorabil.

Articolul 40 alineatele (3) si (4), articolul 41 alineatul (3) si articolul 44 alineatele (3), (4)
si (5) se aplica mutatis mutandis proiectelor a caror desfasurare este permisa in

conformitate cu prezentul articol.
Articolul 43
Rezumatele cu caracter non-tehnic ale proiectelor

Sub rezerva salvgardarii drepturilor de proprietate intelectuala si a informatiilor

confidentiale, rezumatul cu caracter non-tehnic al proiectului prezinta:

(a) informatii privind obiectivele proiectului, inclusiv raul si beneficiile preconizate si

numarul si tipurile de animale care vor fi utilizate;

(b) o demonstrare a conformitatii proiectului cu cerintele privind inlocuirea, reducerea si

imbunatatirea.
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3)

(1)

)

Rezumatul cu caracter non-tehnic al proiectului este anonim si nu contine nume si adrese

ale utilizatorilor si ale personalului acestora.

Statele membre pot impune ca rezumatul cu caracter non-tehnic al proiectului sa
mentioneze dacd acesta urmeaza sa fie supus evaludrii retroactive, precum si termenul
limitd pentru aceasta. In acest caz, statele membre se asigurd ca rezumatul cu caracter non-

tehnic al proiectului este actualizat in functie de rezultatele evaludrii retrospective.

Statele membre publica rezumatele cu caracter non-tehnic ale proiectelor autorizate

precum si toate actualizarile acestora.

Articolul 44

Modificarea, reinnoirea si retragerea autorizatiei de proiect

Statele se asigura ca este solicitatd modificarea sau reinnoirea autorizatiei de proiect pentru
orice modificare semnificativa a proiectului care ar putea avea un efect negativ asupra

bunastarii animalului.

Orice modificare sau reinnoire a autorizatiei de proiect se acorda sub rezerva unui rezultat

favorabil al evaluarii proiectului.
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3) In cazul in care proiectul nu se deruleazi conform autorizatiei de proiect, autoritatea
competenta poate retrage autorizatia de proiect.

(4) In cazul retragerii autorizatiei de proiect, bunistarea animalelor utilizate sau destinate
utilizarii in proiect trebuie sa nu fie afectatd in mod negativ.

(%) Statele membre hotarasc si publica conditiile pentru modificarea si reinnoirea autorizatiilor
de proiect.

Articolul 45
Documentatie

(1) Statele membre se asigura ca intreaga documentatie relevanta, inclusiv autorizatiile
proiectului si rezultatul evaluarii proiectului sunt pastrate timp de cel putin trei ani de la
data expirarii autorizatiei proiectului sau de la data expirarii perioadei mentionate la
articolul 41 alineatul (1) si sunt puse la dispozitia autoritatii competente.

2) Fara a aduce atingere alineatului (1), documentatia proiectelor care necesitd evaluare
retroactiva se pastreaza pana la finalizarea evaluarii retroactive.
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CAPITOLUL V
EVITAREA DUBLARII SI METODE ALTERNATIVE

Articolul 46

Evitarea dublarii procedurilor

Fiecare stat membru accepta datele din alt stat membru care sunt generate in urma unor proceduri
recunoscute de catre legislatia Uniunii, dacd nu este necesar sa se efectueze alte proceduri privind

datele respective din motive care tin de protectia sanatatii si a sigurantei publice sau a mediului

inconjurator.
Articolul 47
Metodele alternative
(1) Comisia si statele membre contribuie la dezvoltarea si validarea metodelor alternative care

ar putea asigura cel putin acelasi nivel de informatii ca cel obtinut din procedurile efectuate
pe animale, dar care nu presupune utilizarea de animale sau utilizeaza mai putine animale
sau care implica proceduri mai putin dureroase, si intreprind orice alte actiuni pe care le

considera necesare pentru a incuraja cercetarea in acest domeniu.
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(2) Statele membre asistd Comisia 1n identificarea §i nominalizarea laboratoarelor adecvate
specializate si calificate in vederea efectudrii studiilor de validare respective.

3) In urma consultirii cu statele membre, Comisia stabileste prioritatile pentru studiile de
validare respective si aloca sarcini laboratoarelor in vederea efectuirii acestor studii.

4) Statele membre asigura la nivel national promovarea de metode alternative si diseminarea
informatiilor referitoare la acestea.

(%) Statele membre numesc un singur punct de contact pentru a oferi consiliere cu privire la
relevanta si adecvarea metodelor alternative propuse spre validare.

(6) Comisia ia masurile necesare in vederea obtinerii acceptarii internationale a metodelor
alternative validate in Uniune.

Articolul 48
Laboratorul de referinta al Uniunii

(1) Laboratorul de referinta al Uniunii, precum si functiile si sarcinile acestuia sunt cele
mentionate in anexa VII.
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2) Laboratorul de referintd al Uniunii poate percepe comisioane pentru serviciile pe care le
ofera care nu contribuie in mod direct la progresul suplimentar al inlocuirii, reducerii si

imbunatatirii.

3) Normele detaliate necesare pentru punerea in aplicare a alineatului (2) al prezentului articol
sia anexei VII pot fi adoptate in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la

articolul 56 alineatul (3).

Articolul 49

Comitetele nationale pentru protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

(1) Fiecare stat membru instituie un comitet national pentru protectia animalelor utilizate in
scopuri stiingifice. Acesta ofera consultanta autoritatilor competente si organismelor
responsabile cu protectia animalelor privind aspecte legate de achizitie, crestere,
adapostire, ingrijire si utilizare a animalelor in proceduri si asigura schimbul celor mai

bune practici.

2) Comitetele nationale mentionate la alineatul (1) fac schimb de informatii privind
functionarea organismelor responsabile cu protectia animalelor, privind evaluarile

proiectelor, si pun in comun cele mai bune practici in cadrul Uniunii.
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CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE

Articolul 50

Adaptarea anexelor la progresul tehnic

Pentru a se asigura ca dispozitiile anexelor I si III-VIII reflecta stadiul progresului tehnic si
stiintific, luand in considerare experienta acumulata in punerea in aplicare a prezentei directive, in
special prin raportarea mentionatd la articolul 54 alineatul (1), Comisia poate adopta, prin
intermediul actelor delegate in conformitate cu articolul 51 si sub rezerva conditiilor prevazute n
articolele 52 si 53, modificari ale anexelor respective, cu exceptia dispozitiilor sectiunilor I si II din
anexa VIII. Datele mentionate in sectiunea B din anexa III nu pot fi modificate in sensul scurtarii
perioadei. La adoptarea unor astfel de acte delegate, Comisia respectd dispozitiile relevante ale

prezentei directive.
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(1)

2)

3)

(1)

Articolul 51

Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 50 este conferitda Comisiei
pentru o perioada de opt ani de la ..." Comisia prezintd un raport privind competentele
delegate cu cel putin 12 luni inainte de incheierea perioadei de opt ani. Delegarea de
competente se prelungeste automat pentru perioade cu durata identica, cu exceptia
cazurilor in care Parlamentul European sau Consiliul o revoca in conformitate cu articolul

52.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European si

Consiliului.
Competenta de a adopta acte delegate i este conferita Comisiei sub rezerva conditiilor
prevazute la articolele 52 si 53.

Articolul 52

Revocarea delegarii de competente

Delegarea competentelor mentionata la articolul 50 poate fi revocata de Parlamentul

European sau de Consiliu.

JO: a se introduce data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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2)

3)

(1)

2)

Institutia care a initiat o procedura interna pentru a decide daca intentioneaza sa revoce
delegarea de competente informeaza cealalta institutie si Comisia in timp util inainte de
luarea deciziei finale, indicand competentele delegate care ar putea face obiectul unei

revocdri, precum si posibilele motive pentru revocare.

Decizia de revocare duce la incetarea delegarii competentelor specificate in respectiva
decizie. Aceasta intrd n vigoare imediat sau la o data ulterioara specificata in decizie.
Aceasta nu afecteaza valabilitatea actelor delegate care sunt deja in vigoare. Respectiva

decizie se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 53

Obiectiuni la actele delegate

Parlamentul European sau Consiliul pot ridica obiectiuni la actele delegate in termen de

doua luni de la data notificarii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, termenul respectiv se prelungeste

cu doua luni.

In cazul in care, la expirarea acestui termen, nici Parlamentul European, nici Consiliul nu
au prezentat obiectiuni fata de actul delegat, acesta se publica in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene si intrd in vigoare la data mentionata in cuprinsul sau.
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Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si poate intra in
vigoare inainte de expirarea termenului respectiv in cazul in care atat Parlamentul
European, cat si Consiliul au informat Comisia cu privire la intentia lor de a nu ridica

obiectiuni.

3) In cazul in care Parlamentul European sau Consiliul ridicd obiectiuni fatd de un act delegat,
acesta nu intra 1n vigoare. Institutia care formuleaza obiectiuni isi expune motivele pentru

care se opune actului delegat.

Articolul 54

Raportarea

(1) Pani la ..." si ulterior la fiecare cinci ani, statele membre transmit Comisiei informatiile
privind punerea in aplicare a prezentei directive si in mod special a articolului 10 alineatul

(1), a articolelor 26, 28, 34, 38, 39, 43 si 46 din aceasta.

2) Statele membre colecteaza si fac publice, anual, informatii statistice privind utilizarea
animalelor in proceduri, inclusiv informatii privind severitatea procedurilor, precum si

originea §i speciile de primate neumane utilizate in proceduri.

~A o k. . . . o e . .. . e
Pand la ... si ulterior anual, statele membre transmit Comisiei aceste informatii statistice.

JO: a se introduce data la 8 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
JO: a se introduce data la 5 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.

*k
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3)

4)

(1)

)

Statele membre prezintd anual Comisiei informatii detaliate cu privire la derogarile

acordate in temeiul articolului 6 alineatul (4) litera (a).

Péani la ...", Comisia stabileste un format comun pentru prezentarea informatiilor
mentionate la alineatele (1), (2) si (3) ale prezentului articol in conformitate cu procedura

de reglementare mentionata la articolul 56 alineatul (3).

Articolul 55

Clauze de salvgardare

In situatia in care un stat membru are motive justificabile din punct de vedere stiintific
pentru a considera ca este esentiald utilizarea primatelor neumane in scopurile prevazute la
articolul 8 alineatul (1) litera (a) punctul (i) in ceea ce priveste fiintele umane, dar aceasta
utilizare nu este Intreprinsa pentru evitarea, prevenirea, diagnosticarea si tratarea unor boli
potential mortale sau invalidante, respectivul stat membru poate adopta o masura
tranzitorie prin care sa autorizeze o asemenea utilizare, cu conditia ca scopul sa nu poata fi

realizat prin utilizarea altor specii decat primatele neumane.

In situatia in care un stat membru are motive intemeiate pentru a considera ca este esential
sd ia masuri pentru conservarea speciilor sau in legatura cu o epidemie neasteptatd a unei
boli mortale sau invalidante care apare la om, respectivul stat membru poate adopta o
masura tranzitorie prin care sa permita utilizarea maimutelor mari in proceduri desfasurate
in unul dintre scopurile mentionate la articolul 5 litera (b) punctul (i), articolul 5 litera (c)
sau articolul 5 litera (e), cu conditia ca scopul procedurilor in cauza sa nu poata fi atins prin
utilizarea altor specii decat maimutele mari sau prin folosirea de metode alternative.
Totusi, trimiterea la articolul 5 litera (b) punctul (i) nu se interpreteaza ca facand referire la

animale si la plante.

JO: a se introduce data la 18 luni de la intrarea 1n vigoare a prezentei directive.
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3)

4)

)

(1)

)

In situatia in care, din motive exceptionale si justificabile din punct de vedere stiintific, un
stat membru considera ca este necesar sa permita utilizarea unei proceduri care cauzeaza
durere, suferintd sau stres severe, care tinde sa fie de lunga durata si care nu se poate
ameliora, astfel cum se mentioneaza la articolul 15 alineatul (2), respectivul stat membru
poate adopta o masura tranzitorie prin care sa autorizeze o asemenea procedura. Statele
membre pot decide sd nu permita utilizarea primatelor neumane in cadrul unor asemenea

proceduri.

Un stat membru care a adoptat o masura provizorie in conformitate cu alineatele (1), (2)
sau (3) informeaza fara intarziere Comisia si celelalte state membre, prezentdnd motivele
deciziei luate si dovezile care probeaza situatia de tipul celor descrise la alineatele (1), (2)

si (3) care stau la baza masurii provizorii.

Comisia prezinta chestiunea Comitetului mentionat la articolul 56 alineatul (1) in termen
de 30 de zile de la primirea informatiilor de la statul membru si, in conformitate cu

procedura de reglementare mentionata la articolul 56 alineatul (3):
(a) autorizeaza masura provizorie pe un termen pe care il defineste in decizie; sau
(b) solicita statului membru sd revoce masura provizorie.
Articolul 56
Comitetul
Comisia este asistatd de un comitet.

Cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 3 si 7 din Decizia

1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.
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3) Cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7 din

Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor articolului 8 din decizia mentionata.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Articolul 57

Raportul Comisiei

(1) Pani la ..." si ulterior la fiecare cinci ani, in baza informatiilor primite de la statele membre
conform articolului 54 alineatul (1), Comisia prezintd Parlamentului European si

Consiliului un raport privind punerea 1n aplicare a prezentei directive.

2) Pani la ..." siulterior la fiecare trei ani, in baza informatiilor statistice transmise de statele
membre conform articolului 54 alineatul (2), Comisia prezintd Parlamentului European si

Consiliului un raport de sinteza privind respectivele informatii.

JO: a se introduce data la 9 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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Articolul 58

Reexaminarea

o . . - . . o A v *k A A . o .
Comisia reexamineaza prezenta directiva pana la... , luand in considerare progresele privind
metodele alternative care nu implica utilizarea animalelor si in special a primatelor neumane si

propune modificéri, dupa caz.

Daca este cazul si prin consultare cu statele membre si cu partile interesate, Comisia efectueaza
reexamindri tematice periodice in ceea ce priveste metodele de inlocuire, reducere si imbunatatire in
cazul procedurilor pe animale, acordand o atentie speciald utilizarii primatelor neumane, precum si

evolutiilor tehnologice si noilor cunostinte stiintifice si in materie de bunastare a animalelor.
Articolul 59
Autoritatile competente

(1) Fiecare stat membru desemneaza autoritatea sau autoritatile responsabile pentru punerea in

aplicare a prezentei directive.

Statele membre pot desemna alte organisme decat cele publice pentru punerea in aplicare a

sarcinilor specifice prevazute in prezenta directiva doar dacd existd dovada ca organismul:

(a) dispune de expertiza si infrastructura necesare pentru indeplinirea sarcinilor; si

*k

JO: a se introduce data la 7 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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(b) nu este implicat in niciun fel de conflicte de interese in ceea ce priveste realizarea

sarcinilor.

Organismele astfel desemnate sunt considerate autoritati competente in sensul prezentei

directive.

2) Fiecare stat membru comunica Comisiei detaliile privind autoritatea nationala care serveste
A . . . A - * . . .
drept punct de contact in sensul prezentei directive pand la ... precum si orice actualizare

a acestor date.

Comisia face publica lista acestor puncte de contact.

Articolul 60

Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile in cazul Incalcarii dispozitiilor
nationale adoptate 1n temeiul prezentei directive si iau toate masurile necesare pentru a asigura
punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente, proportionale si cu
efect de descurajare. Statele membre notifici respectivele dispozitii Comisiei pana la ...~ si notifica

fara intarziere Comisiei orice modificare ulterioara care le afecteaza.

JO: a se introduce data la trei luni de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
JO: a se introduce data la 27 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.

*k
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Articolul 61

Transpunerea
(1) Statele membre adopti si publica, pani la ...", actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru respectarea prezentei directive. Statele membre comunica
de indatd Comisiei textul acestor dispozitii.
Statele membre aplica respectivele dispozitii de la..." .
Atunci cand statele membre adopta aceste dispozitii, acestea contin o trimitere la prezenta
directiva sau sunt Insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.
2) Statele membre comunica Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe care
le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.
Articolul 62
Abrogarea
(1) Directiva 86/609/CEE se abroga incepand cu ....**, cu exceptia articolului 13 care se
abrogi incepand cu ..."
i JO: 24 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
JO: data de 1 ianuarie a celui de-al treilea an dupa data intrarii in vigoare a prezentei
directive.
JO: 30 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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)

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza drept trimiteri la prezenta directiva.

Articolul 63
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1069/2009

in Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, articolul 8 litera (a) punctul (iv) se inlocuieste cu urmétorul

text:

(1V)

(1)

animale folosite in una sau mai multe proceduri definite la articolul 3 din Directiva

.../..../UE din ... privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice”, in cazul in

care autoritatea competenta decide cd animalele respective sau orice parte a corpului

acestora prezinta un risc posibil de a provoca probleme grave de sanitate oamenilor sau

altor animale ca rezultat al procedurii sau procedurilor respective, fara a se aduce atingere

articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

+ *k

JOL... ™.

Articolul 64

Disporzitii tranzitorii

Statele membre nu aplica acte cu putere de lege si acte administrative adoptate in

conformitate cu articolele 36 - 45 cu privire la proiectele aprobate anterior datei de ...

*eked

a caror durati nu depiseste data de...”

wedekd

JO: a se introduce numarul si data corespunzatoare prezentei directive.

JO: a se introduce referinta JO corespunzatoare prezentei directive.

JO: data de 1 ianuarie a celui de-al treilea an dupa data intrarii in vigoare a prezentei
directive.

JO: data de 1 ianuarie a celui de-al optulea an dupa data intrarii in vigoare a prezentei
directive.

si
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. A . * o, - - . o ek . .
(2) Proiectele aprobate inainte de ... sia caror duratd se extinde dupa ... primesc autorizare

pana la ...**,
Articolul 65
Intrarea in vigoare
Prezenta directiva intrd in vigoare in cea de-a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.
Articolul 66

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la,
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele

JO: data de 1 ianuarie a celui de-al treilea an dupa data intrarii in vigoare a prezentei

directive.
JO: data de 1 ianuarie a celui de-al optulea an dupa data intrarii in vigoare a prezentei
directive.
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ANEXA 1

Lista animalelor mentionate la articolul 10

1. Soarece (Mus musculus)

2. Sobolan (Rattus norvegicus)

3. Cobai (Cavia porcellus)

4. Hamster sirian (auriu) (Mesocricetus auratus)
5. Hamster chinezesc (Cricetulus griseus)

6. Gerbil mongol (Meriones unguiculatus)

7. lepure (Oryctolagus cuniculus)

8. Caine (Canis familiaris)

0. Pisica (Felis catus)

10. Toate speciile de primate neumane

1. Broasca [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)|
12. Pestele zebra (Danio rerio)
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ANEXA II

Lista primatelor neumane si datele mentionate la articolul 10 alineatul (1) al doilea paragraf

Specii

Date

Marmosete (Callithrix jacchus)

*

1 ianuarie ...

Maimute cynomolgus (Macaca fascicularis)

5 ani de la publicarea studiului de fezabilitate
mentionat la articolul 10 alineatul (1) al
patrulea paragraf , cu conditia ca studiul sa nu
recomande o perioada prelungita

Maimute rhesus (Macaca mulatta)

5 ani de la publicarea studiului de fezabilitate
mentionat la articolul 10 alineatul (1) al
patrulea paragraf , cu conditia ca studiul sa nu
recomande o perioada prelungita

Alte specii de primate neumane

5 ani de la publicarea studiului de fezabilitate
mentionat la articolul 10 alineatul (1) al
patrulea paragraf , cu conditia ca studiul sa nu
recomande o perioada prelungita

*

JO: data de 1 ianuarie a celui de-al treilea an de la data intrdrii In vigoare a prezentei

directive.
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ANEXA 111

Cerinte privind unitatile i ingrijirea si adapostirea animalelor

Sectiunea A: Sectiune generala

1. Instalatii

1.1.  Functii si proiectare generala

a)

b)

Toate instalatiile trebuie construite astfel incat sa asigure un mediu
corespunzator pentru speciile adapostite tindnd seama de nevoile lor fiziologice
si etologice. De asemenea, instalatiile trebuie sa fie proiectate si administrate
astfel incat sa impiedice accesul persoanelor neautorizate si patrunderea sau
evadarea animalelor.

Unitatile trebuie sa aiba un program activ de Intretinere pentru a se evita si
remedia orice deficientd ale cladirilor sau echipamentelor.

1.2.  Spatii de adapostire

a)

b)

Unitatile trebuie sa dispund de un program regulat si eficient de curatare a
incaperilor si sd mentind standarde satisfacatoare de igiena.

Peretii si podelele trebuie acoperite cu materiale rezistente la uzura cauzata de
animale si de procesul de curatare. Materialul nu trebuie sa dauneze sanatatii
animalelor si nu trebuie s provoace ranirea acestora. Fiecare echipament sau
accesoriu trebuie sa aiba o protectie suplimentara astfel incat sa nu fie
deteriorat de animale sau sa raneasca animalele.

Speciile incompatibile, spre exemplu pradator si prada, sau animalele care
necesita conditii de mediu diferite nu trebuie adapostite n acelasi spatiu, iar In
cazul combinatiei pradator si prada, animalele nu trebuie adapostite 1n aceleasi
limite vizuale, olfactive sau auditive.
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a)

b)

1.3.  Spatii pentru proceduri generale si specifice

Unitatile trebuie sa aiba, dupa caz, instalatii de laborator pentru efectuarea unor
diagnosticari simple, examindri post-mortem si/sau prelevarea de probe care
urmeaza sa faca obiectul unor examene de laborator mai aprofundate in alta
parte. Trebuie sa existe spatii pentru proceduri generale si specifice, pentru
situatiile in care nu este de dorit ca procedurile si observatiile sa se desfagoare
in spatiile de adapostire.

Pentru izolarea animalelor nou-sosite trebuie puse la dispozitie spatii speciale
pana la stabilirea starii lor de sanatate si pana cand riscul potential de sanatate
pentru celelalte animale este evaluat si redus la minimum.

Trebuie sa se asigure spatii separate pentru adapostirea animalelor bolnave sau
ranite.

a)

b)

d)

1.4.  Spatii de serviciu

Spatiile de depozitare sunt proiectate, utilizate si intretinute astfel incat sa
pastreze calitatea hranei si a asternutului. Pe cat posibil, aceste spatii nu trebuie
sd contind paraziti sau insecte. Materialele care pot fi contaminate sau care
prezinta pericol pentru animale sau personal trebuie depozitate separat.

Spatiile de curatare si de spalare trebuie sa fie suficient de Incapatoare pentru
instalatiile necesare decontaminarii si curatarii echipamentelor folosite.
Procesul de curatare este astfel realizat incat sa separe fluxul materialului curat
de cel al materialului murdar, pentru a preveni contaminarea echipamentului
proaspat curatat.

Unitatile asigura depozitarea in conditii de igiena si eliminarea In siguranta a
cadavrelor si deseurilor animale.

Acolo unde este necesara efectuarea de proceduri chirurgicale in conditii
aseptice ar trebui sd existe una sau mai multe sali echipate corespunzator si
spatii destinate recuperarii postoperatorii.
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2. Mediul si controlul acestuia
2.1 Ventilarea si temperatura

a)  Izolarea, incélzirea si ventilarea spatiului de adapostire garanteaza faptul ca
circulatia aerului, nivelul de praf si concentratia de gaze sunt mentinute in
limite care nu sunt dadunatoare pentru animalele adapostite.

b)  Temperatura si umiditatea relativa din spatiile de adapostire trebuie sa fie
adaptate speciilor si grupelor de varsta adapostite. Temperatura trebuie
masurata si inregistrata zilnic.

c)  Animalele nu trebuie izolate 1n spatii exterioare in conditii climatice care le
pot dduna

2.2.  Iluminatul

a)  In cazul in care lumina naturald nu furnizeazi un ciclu corespunzitor de
lumind-intuneric, se asigurd o iluminare controlata pentru satisfacerea
necesitatilor biologice ale animalelor si pentru asigurarea unui mediu
satisfacator de lucru.

b)  Tluminatul trebuie sa satisfaca nevoile pentru cresterea si controlul animalelor.

c) Este obligatoriu si se asigure perioade regulate de lumina si o intensitate a
luminii adaptate speciilor.

d)  Atunci cand sunt adapostite animale albinoase, trebuie sa se tind cont de
sensibilitatea la lumind a acestora.
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a)

b)

c)

2.3.  Zgomotul

Nivelurile de zgomot, inclusiv ultrasunetele, nu trebuie sd afecteze in mod
negativ bunastarea animalelor.

Unitatile trebuie sa aiba sisteme de alarma care sa emita sunete aflate in afara
spectrului de perceptie sonora a animalelor, In cazul in care acest lucru nu
impiedica perceptia sunetelor respective de catre oameni.

Spatiile de adapostire trebuie sa dispuna, dupa caz, de izolare fonica si de
materiale care absorb zgomotul.

2.4. Sistemele de alarma

a)  Unitatile care depind de echipamente electrice sau mecanice pentru controlul si
protectia mediului trebuie sa dispuna de un sistem de rezerva care sa asigure
functionarea serviciilor esentiale, a sistemelor de iluminare de urgenta si a
sistemelor de alarma.
b)  Sistemele de incalzire si de ventilatie trebuie echipate cu dispozitive de
supraveghere si cu alarme.
c) Este obligatoriu sa se afiseze vizibil instructiuni clare privind procedurile in caz
de urgenta.
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a)

b)

3. Ingrijirea animalelor

3.1. Sanatatea

In unitati trebuie pusi in aplicare o strategie care s asigure mentinerea unei
stari de sanatate corespunzatoare care garanteaza bunastarea animalelor si
respecta cerintele stiintifice. Aceasta strategie trebuie sa cuprinda
supravegherea periodica a animalelor, un program de supraveghere
microbiologica si planuri de actiune pentru probleme de sanatate si trebuie sa
defineasca parametri i proceduri de control sanitar in cazul introducerii de
animale noi.

Animalele fac obiectul unui control efectuat cel putin zilnic de o persoana
competentd. Aceste verificari asigura ca toate animalele bolnave sau ranite sunt
identificate si ca sunt luate masurile corespunzatoare.

3.2.  Animalele capturate din silbaticie

a)  Containere de transport si mijloace de transport adaptate speciilor respective
trebuie sa fie disponibile la locurile de capturare, in cazul in care animalele
trebuie deplasate pentru examinare sau tratament.
b)  Trebuie acordata o atentie deosebita si trebuie luate masuri corespunzatoare
pentru aclimatizarea, carantina, adapostirea, cresterea, ingrijirea animalelor
capturate din sdlbaticie si, dupa caz, trebuie prevazute dispozitii pentru
eliberarea acestora la incheierea procedurilor.
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a)

b)

3.3.  Adapostirea si imbogatirea mediului de viata

Adapostirea

Animalele, cu exceptia acelora care sunt in mod natural solitare, trebuie
adapostite in grupuri stabile de indivizi compatibili. In cazurile in care este
permisd adapostirea individuald In conformitate cu articolul 33 alineatul (3)
durata trebuie limitata la perioada minima necesara si trebuie sa se mentina
contactul vizual, auditiv, olfactiv si/sau tactil cu celelalte animale. Introducerea
sau reintroducerea animalelor 1n grupuri stabile trebuie sa fie supravegheata cu
atentie astfel Incat sa se evite problemele de incompatibilitate si perturbarea
relatiilor sociale.

Imbogitirea mediului de viata

Toate animalele trebuie sa dispuna de un spatiu cu o complexitate suficienta, de
naturd sa permitd manifestarea unei game largi de comportamente normale.
Animalele trebuie sa beneficieze de un anumit grad de control asupra mediului
lor si de o anumita libertate de alegere, pentru a reduce astfel comportamentul
indus de stres. Unitatile trebuie sa dispuna de tehnici de imbogatire a mediului
de viata care largesc gama de activitati disponibile pentru animale si intensifica
activitatile de adaptare ale acestora, inclusiv exercitiul fizic, cautarea hranei,
activitatile de manipulare si cognitive corespunzitoare speciilor. Imbogtirea
mediului de viata 1n incintele pentru animale trebuie sa se adapteze nevoilor
speciei precum si nevoilor individuale ale animalelor respective. Strategiile de
imbogatire a mediului de viata in unitati trebuie revizuite si actualizate
periodic.

Incintele pentru animale

Incintele pentru animale nu trebuie sa fie facute din materiale de natura sa
dauneze sanatatii animalelor. Proiectarea si constructia lor trebuie efectuate
astfel incat sa nu raneasca animalele. Exceptand cazul in care sunt de unica
folosinta, incintele trebuie sa fie construite din materiale care rezista la
tehnicile de curatare si decontaminare. Proiectarea podelelor din incintele
pentru animale trebuie sa se adapteze speciilor si varstei animalelor si acestea
trebuie s fie concepute astfel Incat sa faciliteze indepartarea dejectiilor.
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a)

b)

d)

3.4. Hranirea

Forma, continutul si prezentarea dietei trebuie sa respecte necesitatile
nutrifionale si comportamentale ale animalului.

Hrana animalelor trebuie sa fie gustoasa si necontaminatd. La selectarea
materiilor prime, respectiv la producerea si prezentarea hranei, unitatile trebuie
sd ia masuri n vederea reducerii la minimum a contaminarii chimice, fizice si
microbiologice.

Ambalarea, transportul si depozitarea trebuie realizate astfel incat sa se evite
contaminarea, deteriorarea sau distrugerea. Toate magaziile pentru hrana,
recipientele si celelalte ustensile folosite pentru hranirea animalelor trebuie sa
fie curatate periodic si, in cazul in care este necesar, sterilizate.

Toate animalele trebuie sa aiba acces la hrana si sa dispuna de suficient spatiu
pentru a se limita competitia cu alte animale.

3.5. Adaparea

a)  Animalele trebuie sa beneficieze in permanenta de apa potabild necontaminata.
b)  Atunci cand se folosesc sisteme automate de adapare, acestea trebuie verificate
periodic, trebuie intretinute si curdtate periodic pentru a se evita accidentele. In
cazul in care sunt utilizate custi cu fund solid, o atentie deosebita trebuie
acordata limitarii riscului de inundare.
c) Trebuie prevazuta adaptarea alimentarii cu apa a acvariilor si bazinelor la
nevoile si limitele de toleranta ale speciilor individuale de pesti, amfibieni si
reptile.
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3.6.  Zonele de odihna si de dormit

a)  Animalele trebuie sa dispund 1n permanenta de materiale pentru asternut sau de
structuri de dormit adaptate speciilor, inclusiv materiale pentru cuiburi sau
structuri pentru animalele de reproducere.

b)  In interiorul incintelor pentru animale, in conformitate cu nevoile speciilor,
trebuie sd se asigure o zond de odihna solida si confortabild pentru toate
animalele. Toate zonele de dormit trebuie mentinute curate si uscate.

3.7.  Manipularea

Unitatile trebuie sa stabileasca programe de acomodare si de instruire adecvate
animalelor, procedurilor si duratei proiectului.

Sectiunea B: Specii — sectiune specifica

Soareci, sobolani, gerbili, hamsteri si cobai

In acest tabel si in toate tabelele urmatoare referitoare la soareci, sobolani, gerbili, hamsteri
si cobai, ,,indltimea incintei” Tnseamna distanta verticald dintre podeaua incintei si
acoperigul incintei si aceastd inaltime se aplica la peste 50% din suprafata minima a

podelei incintei Tnainte de adaugarea dispozitivelor de imbogatire a mediului de viata.

La elaborarea procedurilor, trebuie sa se {ind seama de cresterea potentiala a animalelor
astfel Incat sa se asigure un spatiu adecvat (dupa cum este detaliat in tabelele 1.1 — 1.5) pe

toatd durata studiului.

6106/1/10 REV 1 /rg 8
ANEXA III DGBIA RO



Tabelul 1.1. Soareci

Greutate Suprafata minima a Suprafata Inaltimea Data la care se
corporala incintei podelei minima a face referire in
incintei articolul 33
(2) (cm’) per animal alineatul (2)
(cm)
(cm?)
Cazare normald | pana la 20 330 60 12 1 ianuarie
si 1n timpul inclusiv 2017
procedurilor 330 70 12
peste 20 si pana
la 25 inclusiv 330 80 12
peste 25 sipana | 330 100 12
la 30 inclusiv
peste 30
Reproductie 330 12
Pentru o pereche
monogama (inrudite sau
nu) sau un trio (inrudite).
Pentru fiecare femela
suplimentara cu puii sai
trebuie sa se adauge 180
cm’.
Cazare normald | sub 20 950 40 12
la crescatori *
Dimensiunea
incintei
950 cm?
Dimensiunea sub 20 1500 30 12
incintei
1 500 cm?

* Soarecii intarcati pot fi tinuti in conditiile acestor densitati mai mari ale stocului, pentru o scurta perioada dupa
intarcare pana la expediere, cu conditia ca animalele sa fie adapostite in spatii mai mari care beneficiaza de o Imbogatire
adecvata a mediului de viata si ca aceste conditii de adapostire sa nu cauzeze nicio deficienta de bunastare, precum un
nivel crescut de agresivitate, morbiditate sau mortalitate, stereotipii si alte deficiente comportamentale, pierderea in
greutate sau alte reactii de stres fiziologic sau comportamental.
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Tabelul 1.2. Sobolani

Greutate corporala | Suprafata minima a incintei | Suprafata Inaltimea | Data la care se
podelei minima a | face referire in
(2) (cm?) . incintei | articolul 33
peranimal | () alineatul (2)
()
Cazare normald | pana la 200 800 200 18 1 ianuarie
si 1n timpul inclusiv 2017
procedurilor® 800 250 18
peste 200 si pana
la 300 inclusiv 800 350 18
peste 300 si pana 800 450 18
la 400 inclusiv
1 500 600 18
peste 400 si pana
la 600 inclusiv
peste 600
Reproductie 800 18
Mama si puii sdi. Pentru
fiecare animal adult
suplimentar permanent, se
adauga 400 cm’
1Cazare normald | . 2 1a 50 inclusiv | 1500 100 18
a crescatori
E:;Eigflil r;%% peste S0 sipandla | 1500 125 18
) 100 inclusiv
cm
1 500 150 18
peste 100 si pana
la 150 inclusiv 1 500 175 18
peste 150 si pana
la 200 inclusiv
Cazare normald | pana la 100 2 500 100 18
la crescatori ** inclusiv
2 500 125 18
Dimensiunea peste 100 si pana
incintei 2 500 la 150 inclusiv 2 500 150 18
cm?
peste 150 si pana
la 200 inclusiv

* In cazul studiilor pe termen lung, in situatia in care dimensiunile spatiilor individuale de care dispun animalele scad
sub valorile indicate mai sus spre finalul unor asemenea studii, trebuie sa se acorde prioritate mentinerii unor structuri

sociale stabile.

**Sobolanii Intarcati pot fi tinuti in conditiile acestor densitati mai mari ale stocului, pentru o scurta perioada dupa
intarcare pana la expediere, cu conditia ca animalele sa fie adapostite in spatii mai mari care beneficiaza de o ITmbogatire
adecvata a mediului de viata si ca aceste conditii de adapostire sa nu cauzeze nicio deficienta de bunastare, precum un
nivel crescut de agresivitate, morbiditate sau mortalitate, stereotipii si alte deficiente comportamentale, pierderea n
greutate sau alte reactii de stres fiziologic sau comportamental.
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Tabelul 1.3. Gerbili

Greutate Suprafata minima a incintei | Suprafata Inaltimea Data la care se
corporala podelei minima face referire in
(cm?) articolul 33
(2) per animal a incintei alineatul (2)
(cm?) (cm)
Cazare normald | pana la 40 1200 150 18 1 ianuarie
si 1n timpul inclusiv 2017
procedurilor 1200 250 18
peste 40
Reproductie 1200 18
Pereche monogama sau trio
cu pui
Tabelul 1.4. Hamsteri
Greutate Suprafata minima a incintei | Suprafata Inaltimea Data la care
corporala podelei minima se face
(cm?) referire in
(2) per animal a incintei articolul 33
(cm) alineatul (2)
(cm?)
Cazare normald | pana la 60 800 150 14 1 ianuarie
si 1n timpul inclusiv 2017
procedurilor 800 200 14
peste 60 si
pana la 100 800 250 14
inclusiv
peste 100
Reproductie 800 14
Mama sau pereche
monogama cu pui
Cazare normala | sub 60 1500 100 14
la crescatori *

* Hamsterii Intarcati pot fi tinuti in conditiile acestor densitati mai mari ale stocului, pentru o scurta perioada dupa
intarcare pana la expediere, cu conditia ca animalele sa fie adapostite in spatii mai mari care beneficiaza de o imbogatire
adecvata a mediului de viata si ca aceste conditii de adapostire sa nu cauzeze nicio deficienta de bunastare, precum un
nivel crescut de agresivitate, morbiditate sau mortalitate, stereotipii si alte deficiente comportamentale, pierderea in
greutate sau alte reactii de stres fiziologic sau comportamental.
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Tabelul 1.5. Cobai

Greutate Suprafata minima a incintei Suprafata | Inaltimea Data la care se
corporala podelei minima a face referire in
(cm?) per animal | incintei (cm)| articolul 33
(2) (cm?) alineatul (2)
Cazare normald | pana la 200 1 800 200 23 1 ianuarie 2017
si 1n timpul inclusiv
procedurilor 1 800 350 23
peste 200 si
pana la 300 1 800 500 23
inclusiv
2 500 700 23
peste 300 si
pana la 450 2 500 900 23
inclusiv

peste 450 si
pana la 700
inclusiv

peste 700

Reproductie 2 500 23

Pereche cu pui. Pentru fiecare
femela de reproductie
suplimentara, se adauga 1 000 cm2

2. Iepuri

In timpul cercetérii agricole, atunci cand scopul cercetdrii necesita ca animalele sa fie adapostite
in conditii similare conditiilor de adapostire a animalelor de ferma, adapostirea animalelor

ar trebui si respecte cel putin standardele stabilite prin Directiva 98/58/CE '.

Directiva 98/58/CE a Consiliului din 20 iulie 1998 privind protectia animalelor de ferma (JO
L 221, 8.8.1999, p. 23).
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In cadrul incintei trebuie sa existe o suprafatd mai inaltd. Aceasta suprafata trebuie sa le

permitad animalelor sa se intinda, sa se aseze si sa se deplaseze cu usurinta dedesubt, si nu

trebuie sa acopere mai mult de 40 % din suprafata podelei. in cazul in care, din ratiuni

stiintifice sau veterinare nu se poate folosi o zona indltata, incinta trebuie sa fie cu 33 % mai

mare pentru un iepure singur si cu 60 % mai mare pentru doi iepuri. In cazul in care se

asigura o suprafatd mai inalta pentru iepurii cu varsta mai mica de 10 saptimani, dimensiunea

suprafetei mai 1nalte trebuie sa fie de cel putin 55 x 25 cm, iar ndltimea fata de suprafata

podelei trebuie sa fie astfel incat animalele sa poata utiliza toata suprafata acesteia.

Tabelul 2.1. Iepuri cu varsta de peste 10 saptamani

Tabelul 2.1 este valabil atat pentru custi cat si pentru tarcuri. Suprafata suplimentara a podelei este

de minim 3 000 cm’ pentru fiecare iepure pentru al treilea, al patrulea, al cincilea si al saselea

. . . o . .. 2 . . N A © i~
iepure, si trebuie adaugati minim 2 500 cm” pentru fiecare iepure suplimentar in cazul in care exista

mai mult de sase iepuri.

Greutatea finald a corpului Suprafata minima a podelei pentru | Indltimea | Data mentionati la
(kg) unul sau doud animale armonioase | minima articolul 33 alineatul
din punct de vedere social )
(cm)
(em’)
sub 3 3500 45 1 ianuarie 2017
intre 3 §i 5 inclusiv 4200 45
peste 5 5400 60
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Tabelul 2.2. Femela cu pui

Greutatea Suprafata minima a Supliment pentru cuiburi | Indltimea | Data mentionati la
femelei incintei (cm?) de fatare minima articolul 33
, alineatul (2)
(kg) (cm’) (cm)
sub 3 3500 1 000 45 1 ianuarie 2017
intre 3§15 4200 1200 45
inclusiv
5400 1 400 60
peste 5
Tabelul 2.3. Iepuri cu varsta mai mica de 10 saptamani
Tabelul 2.3 este valabil atat pentru custi cat si pentru tarcuri.
Varsta Suprafata minima a | Suprafata minima a Inaltimea Data mentionata la
incintei (cm?) podelei per animal minima articolul 33 alineatul
2
(cm?) (cm)
De la Intarcare pana | 4 000 800 40 1 ianuarie 2017
la 7 saptamani
4 000 1200 40
intre 7 i 10
saptamani
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Tabelul 2.4. Iepuri: Dimensiuni optime pentru suprafetele mai inalte din incintele cu dimensiunile

indicate in tabelul 2.1.

Varsta 1n Greutatea finala a Dimensiunea optima | Iniltimea optima Data
corpului de la podeaua mentionata la
saptamani (cm x cm) incintei (cm) articolul 33
(kg) alineatul (2)
peste 10 sub 3 55x25 25 1 ianuarie
2017
intre 3 §i 5 inclusiv | 55 x 30 25
peste 5 60 x 35 30
3. Pisici

Pisicile nu trebuie adapostite individual pentru mai mult de doudzeci si patru de ore consecutive.

Pisicile care sunt in mod repetat agresive fata de alte pisici trebuie adapostite individual numai daca

nu li se gaseste un partener compatibil. Stresul social la toti indivizii adapostiti in pereche sau in

grup trebuie supravegheat cel putin saptadmanal. Femelele cu pui 1n varsta de pana la patru

saptamani sau femelele aflate in ultimele doud saptamani de gestatie pot fi adapostite individual.

Tabelul 3. Pisici

Spatiul minim 1n care poate fi tinutd o femela cu puii sai este spatiul pentru o pisica singura, care

trebuie marit in mod treptat, astfel incat, la varsta de patru luni, puii sa fi fost relocati conform

standardelor de spatiu pentru adulti.
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Zonele pentru hranire si litierele nu trebuie sa fie situate la mai putin de 0,5 m distanta si nu trebuie

sa fie schimbate intre ele.

Podea* Rafturi Inaltime Data
mentionata
(m?) (m?) (m) la articolul
33 alineatul
@)
Suprafata minima 1,5 0,5 2 1 ianuarie
pentru un animal 2017
adult
Pentru fiecare animal | 0,75 0,25 -
suplimentar, se
adauga:

Nota: *Suprafata podelei fara rafturi.
4. Caini

Cainilor trebuie sa li se asigure, acolo unde este posibil, ingradituri exterioare. Cainii nu trebuie

adapostiti individual pentru mai mult de patru de ore consecutive.

Incintele interioare trebuie sa reprezinte cel putin 50 % din spatiul minim disponibil pentru caini,

astfel cum este detaliat in tabelul 4.1 prezentat in continuare.

Standardele de spatiu detaliate In continuare se bazeaza pe valorile necesare pentru cainii de rasa
Beagle, dar rasele de talie mare, precum Saint Bernard sau ogarul irlandez, trebuie sa dispuna de
spatii cu dimensiuni mult mai mari decat cele detaliate in tabelul 4.1. Pentru alte rase decat Beagle

de laborator, standardele de spatiu trebuie convenite prin consultarea cu personalul veterinar.
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Tabelul 4.1. Caini

Cainii adapostiti In pereche sau in grup pot fi restrictionati fiecare la jumatate din spatiul total

disponibil (2 m? pentru un caine sub 20 kg, 4 m? pentru un caine peste 20 kg) atunci cand fac

obiectul unor proceduri in sensul prezentei directive, in cazul in care aceasta izolare este esentiald in

scopuri stiintifice. Perioada in care un cdine este tinut intr-un astfel de spatiu limitat nu trebuie sa

depaseasca patru ore consecutive.

O femela care aldpteaza si puii sai trebuie sa beneficieze de aceleasi standarde de spatiu ca o femela

singura cu o greutate echivalentd. Boxele de fatare trebuie proiectate astfel incat femela sa se poata

deplasa intr-o boxa suplimentard sau o zona indltata, departe de pui.

Greutate Suprafata minima | Suprafata minimd | Pentru fiecare Inaltimea Data
a incintei a podelei pentru animal minima mentionata
(kg) unul sau doua suplimentar, se la articolul
(m?) animale adaugd un minim | (m) 33 alineatul
de (m?) 2)
(m?)
pana la 20 4 4 2 2 1 ianuarie
inclusiv 2017
8 8 4 2
peste 20
Tabelul 4.2. Caini — rezerva dupa intarcare
Greutatea cainelui Suprafata minimd a | Suprafata minima a Inaltimea minima Data
incintei podelei/animal mentionata
(kg) (m) la articolul
(m?) (m?) 33 alineatul
2)
pana la 5 inclusiv 4 0,5 2 1 ianuarie
2017
peste Ssipanala 10 | 4 1,0 2
inclusiv
peste 10 sipanala 15 | 4 1,5 2
inclusiv
peste 15 si pana la20 | 4 2 2
inclusiv
peste 20 8 4 2
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5. Dihori

Tabelul 5. Dihori

Suprafata minima a Suprafata minima a Inaltimea minima | Data
incintei podelei per animal mentionata
(cm) la articolul
(cm?) (cm?) 33 alineatul
2
Animale pana la 4 500 1500 50 1 ianuarie
600g inclusiv 2017
4 500 3 000 50
Animale peste 600g
6 000 6 000 50
Masculi adulti
5400 5400 50
Femela si puii séi
6. Primate neumane

Primatele neumane tinere nu trebuie separate de mamele lor pana la o varsta cuprinsa intre 6 si 12

luni, 1n functie de specie.

Mediul trebuie sd ofere primatelor neumane posibilitatea de a desfasura un program complex de

activitati zilnice. Incinta trebuie sd permitd primatelor neumane sa adopte un repertoriu

comportamental cat mai vast posibil, s le ofere un sentiment de siguranta si un mediu suficient de

complex pentru a le permite animalelor sa alerge, sa se deplaseze, sa se catere si s sara.
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Tabelul 6.1. Marmoseti si tamarini

Volumul minim
pentru fiecare animal
suplimentar cu varsta

Suprafata minima a incintelor
pentru 1* sau 2 animale, plus puii
lor cu varsta mai mica de 5 luni

Inaltimea
minima a
incintei (m)

Data
mentionata la
articolul 33

(m?) peste 5 luni (m?) o alineatul (2)
Marmoseti 0,5 0,2 1,5 1 ianuarie
2017
Maimute 1,5 0,2 1,5
tamarin

* Animalele trebuie adapostite individual numai 1n situatii exceptionale.

**Punctul cel mai Inalt al incintei trebuie sa fie la cel putin 1,8 m fata de podea.

Pentru marmoseti si tamarini separarea de mama nu trebuie sa se faca inaintea varstei de 8 luni.

Tabelul 6.2. Maimutele veverite

Suprafata minima a

podelei pentru

Volumul minim pentru fiecare animal
suplimentar cu varsta peste 6 luni

Iniltimea minimi a
incintei (m)

Data
mentionata la

(m’) articolul 33
1* sau 2 animale (m?) alineatul (2)
2,0 0,5 1,8 1 ianuarie
2017

* Animalele trebuie addpostite individual numai in situatii exceptionale.

Pentru maimutele veverite separarea de mama nu trebuie sa se faca Tnaintea varstei de 6 luni.
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Tabelul 6.3. Macaci si maimute verzi africane™

Suprafata
minima a
incintei ( m®)

Volumul minim
al incintei (m’)

Volumul minim
per animal (m’)

Inaltimea
minima a
incintei (m)

Data
mentionata
la articolul
33 alineatul

)

Animale cu
varsta pana in 3
ani inclusiv **

2,0

3,6

1,0

1,8

Animale cu
varsta peste 3
ani skskosk

2,0

3,6

1,8

1,8

Animale
crescute in
scopul

reproducerii®***
k

3,5

2,0

1 1anuarie
2017

* Animalele trebuie adapostite individual numai 1n situatii exceptionale.

**Q incinta cu dimensiuni minime poate fi folositd pentru maximum trei animale.

*** (O incinta cu dimensiuni minime poate fi folositd pentru maximum doud animale.

****[n coloniile de reproducere, nu este necesar niciun spatiu/volum suplimentar pentru animalele tinere cu varsta de
pana la 2 ani, adapostite impreund cu mama lor.

Pentru macaci si maimutele verzi separarea de mama nu trebuie sa se faca Tnaintea varstei de 8 luni.
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Tabelul 6.4. Babuini*

Suprafata Volumul minim | Volumul minim | Indltimea Data
minima a al incintei (m”’) | per animal (m’) | minimi a mentionata la
incintei ( m®) incintei (m) articolul 33
alineatul (2)

Animale** cu 4,0 7,2 3,0 1,8 1 ianuarie

varsta pana la 4 2017

ani inclusiv **

Animale ** cu 7,0 12,6 6,0 1,8

varsta peste 4

ani

Animale 12,0 2,0

crescute in

scopul

reproducerii***

* Animalele trebuie adapostite individual numai in situatii exceptionale.
** O incinta cu dimensiuni minime poate fi folosita pentru maximum 2 animale.

*** In coloniile de reproducere, nu este necesar niciun spatiu/volum suplimentar pentru animalele tinere cu varsta de
pana la 2 ani, adapostite impreuna cu mama lor.

Pentru babuini separarea de mama nu trebuie sa se facd inaintea varstei de 8 luni.

7. Animale de ferma

In timpul cercetirii agricole, atunci cand scopul cercetirii necesitd ca animalele sa fie addpostite in
conditii similare conditiilor de addpostire a animalelor de ferma, adapostirea animalelor ar trebui sa
respecte cel putin standardele stabilite prin Directiva 98/58/CE, prin Directiva 91/629/CEE' si prin
Directiva 91/630/CEE?,

Directiva Consiliului din 19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor minime privind
protectia viteilor (JO L 340, 11.12.1991, p. 28).

Directiva Consiliului din 19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor minime de protectie a
porcilor (JO L 340, 11.12.1991, p. 33).
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Tabelul 7.1. Bovine

Greutate Suprafata minima |Suprafata minima [Dimensiunea Dimensiunea Data

corporala a incintei ( m®) a podelei/animal |recipientului recipientului mentionata la
pentru hranirea  |pentru ratia de articolul 33

(kg) (m*/animal) ad-libitum a hrana a bovinelor |alineatul (2)
bovinelor fara fara coarne
coarne (m/animal) |(m/animal)

pana la 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 ianuarie

inclusiv 2017

peste 100 si pana (4,25 3,40 0,15 0,50

la 200 inclusiv

peste 200 si pani|6,00 4,80 0,18 0,60

la 400 inclusiv

peste 400 si pana|9,00 7,50 0,21 0,70

la 600 inclusiv

peste 600 si pana|11,00 8,75 0,24 0,80

la 800 inclusiv

peste 800 16,00 10,00 0,30 1,00

Tabelul 7.2. Ovine si caprine

Greutate Suprafata Suprafata Inaltimea Dimensiunea |Dimensiunea (Data

corporala minima a minima a minima a recipientului  [recipientului  |mentionata

incintei ( m®) |podelei/animal |boxelor pentru hranirea |pentru ratia de |la articolul
(kg) ad-libitum hrana 33 alineatul
(m’/animal) (m) (m/animal) (m/animal) 2)
sub 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 ianuarie
2017

peste 20 si 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30

pana la 35

inclusiv

peste 35 si 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40

pana la 60

inclusiv

peste 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
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Tabelul 7.3. Porcine si porcusori de laborator

Greutate (kg) Suprafata | Suprafata minimd | Suprafata minima de | Data
minima a | a podelei per odihna per animal (in | mentionata
incintei* | animal conditii neutre din la articolul

punct de vedere 33 alineatul
(m?) (m’/animal) termic) (m¥animal) | (2)
pana la 5 inclusiv 2,0 0,20 0,10 1 ianuarie
2017

peste 5 si pana la 10 inclusiv 2,0 0,25 0,11

peste 10 si pana la 20 inclusiv 2,0 0,35 0,18

peste 20 si pana la 30 inclusiv 2,0 0,50 0,24

peste 30 si pana la 50 inclusiv 2,0 0,70 0,33

peste 50 si pana la 70 inclusiv 3,0 0,80 0,41

peste 70 si pana la 100 inclusiv 3,0 1,00 0,53

peste 100 si pana la 150 inclusiv 4,0 1,35 0,70

peste 150 5,0 2,50 0,95

Masculi adulti (exemplare obignuite) | 7,5 1,30

*Porcinele pot fi izolate 1n incinte mai mici pe perioade scurte, spre exemplu prin compartimentarea incintei principale
folosind pereti despartitori, atunci cand aceastd masura este justificata din motive veterinare sau experimentale, de
exemplu daca este necesar consumul de hrana individuala
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Tabelul 7.4. Cabaline

Latura cea mai joasa este de minim 1,5 ori mai mare decat inaltimea la greaban a animalului. Inaltimea
amplasamentelor interioare permite animalelor sa se ridice pe picioarele din spate, atingand inaltimea lor
totala.

Inaltimea la greabin Suprafata minima a podelei/animal Inaltimea |Data mentionati
minima a |la articolul 33
(m) (m’/animal) incintei  |alineatul (2)
(m)
Pentru fiecare animal |Pentru fiecare Boxe de 1 ianuarie 2017
adapostit individual |animal adadpostit in |fatare/iapa
sau in grupuri de pana|grupuri de 4 sau  |cu ménz
la 3 animale mai multe animale
1,00 pana la 1,40 9,0 6,0 16 3,00
peste 1,40 si pana la 1,60(12,0 9,0 20 3,00
inclusiv
peste 1,60 16,0 2 x IG)y** 20 3,00

*Pentru a asigura spatiul adecvat, standardele de spatiu pentru fiecare animal individual trebuie sa se bazeze pe
inaltimea la greaban (IG).

8. Pasari

In timpul cercetarii agricole, atunci cand scopul cercetirii necesitd ca animalele sa fie adapostite in
conditii similare conditiilor de adapostire a animalelor de ferma, adapostirea animalelor ar trebui sa
respecte cel putin standardele stabilite prin Directiva 98/58/CE, prin Directiva 99/74/CE' si prin
Directiva 2007/43/CE?,

Directiva 1999/74/CE a Consiliului din 19 iulie 1999 de stabilire a standardelor minime
pentru protectia gainilor ouatoare (JO L 203, 3.8.1999, p. 53).

Directiva 2007/43/CE a Consiliului din 28 iunie 2007 de stabilire a normelor minime de
protectie a puilor destinati productiei de carne (JO L 182, 12.7.2007, p. 19).
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Tabelul 8.1. Pasari de curte

Daca aceste dimensiuni minime nu pot fi asigurate din motive stiintifice, durata izolarii trebuie

justificatd de catre persoana care realizeaza procedura impreuna cu personalul veterinar. In aceste

circumstante, pasarile pot fi tinute in compartimente mai mici, cu o Tmbogatire potrivitd a mediului

de viata si cu o suprafatd minima a podelei de 0,75 m?.

Greutatea corpului | Suprafata Suprafata Inaltimea Lungimea Data
(2) minima a minima per minima (cm) minima a mentionata la
incintei ( mz) pasare (mz) jgheabului de articolul 33

alimentare per | alineatul (2)
pasare (cm)

pand la 200 1,00 0,025 30 3 | ianuarie

inclusiv

peste 200 si pana 2017

la 300 inclusiv 1,00 0,03 30 3

peste 300 si pana 1,00 0,05 40 7

la 600 inclusiv

peste 600 si pana 2,00 0,09 50 15

la 1 200 inclusiv

peste 1 200 si pana | 2,00 0,11 75 15

la 1 800 inclusiv

peste 1 800 si pana | 2,00 0,13 75 15

la 2 400 inclusiv

peste 2 400 2,00 0,21 75 15
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Tabelul 8.2. Curcan domestic

Laturile incintei vor avea lungimea minima de 1,5 m. Daca aceste dimensiuni minime nu pot fi
asigurate din motive stiintifice, durata izolarii trebuie justificata de catre persoana care realizeaza
procedura impreuni cu personalul veterinar. In aceste conditii, pasarile pot fi adapostite in spatii
mai mici, n care existd o Imbogatire potrivitd a mediului de viata, si care au o suprafatd minima a
podelei de 0,75 m” si o indltime minima de 50 cm pentru pasirile sub 0,6 kg, 75 cm pentru pasirile
sub 4 kg, respectiv 100 cm pentru pasarile peste 4 kg. Aceste spatii pot fi utilizate pentru

adapostirea de grupuri mici de pasari in conformitate cu dimensiunile prevazute in tabelul 8.2.

Greutatea Suprafata Suprafata Inaltimea Lungimea Data mentionata
corpului (kg) minima a minima per minima (cm) | minima a la articolul 33
incintei pasare (m?) jgheabului de | alineatul (2)
alimentare per
(m?) (m?) pasare (crn)p
pana la 0,3 2,00 0,13 50 3 1 ianuarie 2017
inclusiv
Feste 0,3 si pana | 2,00 0,17 50 7
a 0,6 inclusiv
este 0,6 si pana | 2,00 0,30 100 15
a 1 inclusiv
este 1 si pana 2,00 0,35 100 15
a 4 inclusiv
este 4 si pana 2,00 0,40 100 15
a 8 inclusiv
Feste 8sipana | 2,00 0,50 150 20
a 12 inclusiv
este 12 si pand | 2,00 0,55 150 20
a 16 inclusiv
este 20 si pand | 2,00 0,60 150 20
a 25 inclusiv
peste 20 3,00 1,00 150 20
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Tabelul 8.3. Prepelite

Greutatea | Suprafata Suprafata Suprafata per Inaltglmea Lungimea Data

corpului minima a minima per pasare minimd | minima a mentionata la

(2) incintei pasare suplimentard | (cm) jgheabului de | articolul 33
adapostitd in | adapostita in 1mentare er | alineatul (2)

(m?) pereche (m?) | grup (m?) pasdre (cmf
%1651 la 1.00 0.5 0.10 20 4 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 150 1.00 0.6 0.15 30 4

Tabelul 8.4. Rate si gaste

Daca aceste dimensiuni minime nu pot fi asigurate din motive stiintifice, durata izolarii trebuie
justificata de citre persoana care realizeaza procedura impreuna cu personalul veterinar. In aceste
circumstante, pasarile pot fi tinute in compartimente mai mici, cu o Tmbogatire potrivitd a mediului
de viata si cu o suprafatd minima a podelei de 0,75 m?. Aceste spatii pot fi utilizate pentru a

adaposti grupuri mici de pasari, in conformitate cu standardele de spatiu indicate in tabelul 8.4.

Greutatea corpului | Suprafata Suprafata per | Inaltimea Lungimea Data
(2) minima a pasare (m?) * | minima (cm) minima a mentionata la
incintei jgheabului de | articolul 33
a imentare per | alineatul (2)
(m’) pasére (cm)
Rate 1 ianuarie 2017
pand la 300 2.00 0.10 50 10
inclusiv
peste 300 si pand la | 2.00 0.20 200 10
1200 inclusiv**
Feste 1200 sipana | 2.00 0.25 200 15
3500 1nclus1v
peste 3500 2.00 0.50 200 15
Gaste
pand la 500 2.00 0.20 200 10
inclusiv
peste 500 si pand la | 2.00 0.33 200 15
2000 inclusiv
peste 2000 2.00 0.50 200 15

* Aceasta trebuie sa cuprindd o zond minima de bazin de 0,5 m? per 2 m?, cu o adancime minima de 30 cm. Bazinul
poate ocupa pana la 50% din dimensiunea minima a incintei.

** Pasarile care nu pot incd zbura pot fi adapostite in compartimente cu o indltime minima de 75 cm.
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Tabelul 8.5. Rate si gaste: Dimensiunile minime ale bazinului*

Suprafata (m?) Adancimea (cm)
Rate 0.5 30
Gaste 0.5 intre 10 si 30 inclusiv

* Dimensiunile bazinului sunt exprimate per 2m? de incintd. Bazinul poate ocupa pana la 50% din dimensiunea minima

a incintel.

Tabelul 8.6. Porumbei

Incintele trebuie sa fie lungi si inguste (de exemplu 2 m X 1 m) mai degraba decat patrate, astfel

incat pasdrile sa poatad efectua zboruri scurte.

Marimea grupului Suprafata | Inaltimea Lungimea Lungimea Data
minimd a | minima minima a minima a mentionata la
ingintei ( (cm) jgheabului de | stinghiei per articolul 33
m alimentare pasare (cm) alineatul (2)
](:)er asare
cm
pana la 6 inclusiv 2 200 5 30 1 ianuarie 2017
intre 7 i 12 inclusiv 3 200 5 30
Pentru fiecare pasire 0.15 5 30
suplimentara peste 12
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Tabelul 8.7. Cinteza zebra

Incintele trebuie sa fie lungi si Inguste (spre exemplu, 2 m X 1 m), astfel Incat pasarile sa poata

efectua zboruri scurte. Pentru studiile de reproductie, cuplurile pot fi adapostite in adaposturi mai

mici, cu o imbogitire potrivitd a mediului de viat, cu o suprafati minimi a podelei de 0,5 m” si o

inal{ime minima de 40 cm. Durata izolarii trebuie justificata de catre persoana care realizeaza

procedura impreuna cu personalul veterinar.

Marimea grupului Suprafata minima a Inaltimea minima | Numarul minim Data
incintei ( m°) (crng de alimentatoare | mentionata la
articolul 33
alineatul (2)
pana la 6 inclusiv 1.0 100 2 1 ianuarie 2017
7 pana la 12 1.5 200 2
13 pana la 20 2.0 200 3
pentru fiecare pasare 0.05 1 per 6 pasari
suplimentara peste 20
9. Amfibieni
Tabelul 9.1. Urodele acvatice
Lungimea Suprafata minima a | Suprafata [ Adincimea [Data
corpului*(cm) | zonei cu apa (cm”) |minimd a zonei| minimd a |mentionata la
cu apa pentru | apei (cm) |articolul 33
fiecare animal alineatul (2)
suplimentar in_
cazul addpostjrii
in grup (cm”)
pana la 10 262.5 50 13 1 ianuarie 2017
inclusiv
este 10 si pana |525 110 13
a 15 inclusiv
este 15 si pana | 875 200 15
a 20 inclusiv
este 20 si pana | 1837.5 440 15
a 30 inclusiv
peste 30 3150 800 20
* Masurata de la cap la cloaca
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Tabelul 9.2. Anuri acvatici*

Lungimea Suprafata minima a Suprafata Adancimea |Data
corpului**(cm) | zonei cu apd (cm’) | minimi a zonei | minimi a |mentionati la
cu apd pentru | apei(cm) |articolul 33
fiecare animal alineatul (2)
suplimentar 1n
cazul
adapostirii in
grup (cm’)
sub 6 160 40 6 1 ianuarie 2017
intre 6 i 9 300 75 8
inclusiv
peste 9 si panda | 600 150 10
la 12 inclusiv
peste 12 920 230 12.5

* Aceste conditii se aplica bazinelor de crestere, dar nu si bazinelor folosite pentru imperecherea naturala si pentru
supraovulatie din motive de eficientd, deoarece procedurile din urma necesitd bazine individuale mai mici. Standardele
de spatiu sunt stabilite pentru adultii din categoriile de dimensiuni indicate; se recomanda fie excluderea animalelor
tinere §i a mormolocilor, fie modificarea proportionald a dimensiunilor.

** Masurata de la cap pana la cloaca

Tabelul 9.3. Anuri semiacvatici

Lungimea Suprafata Suprafata Inaltimea Adancime | Data
corpului* minima a minima minima a a minimd | mentionata la
incintei pentru incintei*** a apei articolul 33
(cm) (cm?) ** fiecare (cm) alineatul (2)
animal (cm)
suplimentar
in cazul
adapostirii in
grup (cm’)
pand la 5,0 1500 200 20 10 1 ianuarie
inclusiv 2017
peste 5,0 sipana | 3500 500 30 10
la 7,5 inclusiv
peste 7,5 4000 700 30 15

* Masurata de la cap la cloaca
** O treime zond de uscat, doua treimi suprafata cu apa suficientd pentru ca animalele sa se poata scufunda

*** Masurata de la zona de uscat pana la partea interioara a acoperisului terariului; in afard de aceasta, inaltimea
incintei trebuie adaptata la organizarea interiorului
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Tabelul 9.4. Anuri semiterestri

Lungimea Suprafata Suprafata minima pentru | Inaltime |Adanci |Data
corpului* minima a fiecare animal a minima | mea mentionata la
incintei** | suplimentar in cazul a minima |articolul 33
(cm) adapostirii in grup (cm’) |incintei* |aapei |alineatul (2)
(cm’) ** (cm)
(cm)
pand la 5,0 1500 200 20 10 1 ianuarie
inclusiv 2017
peste 5,0 si pana | 3500 500 30 10
la 7,5 inclusiv
peste 7,5 4000 700 30 15

* Masurata de la cap la cloaca

** Doua treimi zond de uscat, o treime suprafata cu apa suficienta pentru ca animalele sa se poata scufunda

*** Masurata de la zona de uscat pana la partea interioara a acoperisului terariului; in afard de aceasta, inaltimea

incintei trebuie adaptata la organizarea interiorului

Tabelul 9.5. Anuri arboricoli

Lungimea Suprafata minima | Suprafata Inaltimea Data
corpului* a incintei** minima pentru minima a mentionata la
fiecare animal incintei*** | articolul 33
(cm) (cm®) suplimentar in alineatul (2)
cazul adapostirii | (cm)
in grup (cm’)
pana la 3,0 900 100 30 1 ianuarie
inclusiv 2017
peste 3,0 1500 200 30

* Masurata de la cap la cloaca

** Doua treimi zona de uscat, o treime suprafata cu apa suficientd pentru ca animalele sa se poatd scufunda

*** Masurata de la zona de uscat pana la partea interioara a acoperisului terariului; in afard de aceasta, naltimea

incintei trebuie adaptata la organizarea interiorului.
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10. Reptile

Tabelul 10.1. Broaste testoase acvatice

Lungimea Suprafata Suprafata minima a zonei | Adancimea | Data mentionata
corpului* minima a zonei |cu apa pentru fiecare minima a la articolul 33
(cm) cu apa animal suplimentar in cazul| apei alineatul (2)
o e A 2

(c mz) adapostirii in grup (cm”) (cm)
panala 5 600 100 10 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 5 sipanda | 1600 300 15
la 10 inclusiv
peste 10 si pana | 3500 600 20
la 15 inclusiv
peste 15 si pana | 6000 1200 30
la 20 inclusiv
peste 20 si pana | 10000 2000 35
la 30 inclusiv
peste 30 20000 5000 40

* Masurata in linie dreapta de la varful din fata la varful din spate al carapacei

Tabelul 10.2. Serpi terestri

Lungimea Suprafata minima | Suprafata minima pentru| Iniltimea | Data mentionati
corpului* a podelei fiecare animal minima a | la articolul 33

2 suplimentar in cazul incintei** | alineatul (2)
(cm) (em’) adapostirii in grup (cm?)

p grup (cm)

pana la 30 300 150 10 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 30 si pana | 400 200 12
la 40 inclusiv
peste 40 si pana | 600 300 15
la 50 inclusiv
peste 50 si pana | 1200 600 20
la 75 inclusiv
peste 75 2500 1200 28

* Masurata de la cap la coada

** Masurata de la zona de uscat pana la partea interioara a acoperisului terariului; in afara de aceasta, indltimea incintei

trebuie adaptata la organizarea interiorului.
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11. Pesti
11.1.  Alimentarea cu apa si calitatea apei

Trebuie sa se asigure in permanentd un debit adecvat de apa de calitate corespunzatoare.
Debitul de apa din sistemele de recirculare sau filtrarea la nivelul bazinelor trebuie sa fie
suficienta si sa asigure mentinerea la niveluri acceptabile a parametrilor de calitate a apei.
Apa trebuie filtrata sau tratatd pentru a se Indeparta substantele ddunatoare pentru pesti, in
cazul in care acest lucru este necesar. Parametrii de calitate a apei trebuie sa se incadreze in
orice moment in intervalul acceptabil care corespunde mentinerii activitatii si fiziologiei
normale pentru o specie si un stadiu de dezvoltare date. Debitul de apa trebuie sa fie
adecvat pentru a permite pestilor sa inoate corect si sd mentind un comportament normal.
Pestilor trebuie sa li se acorde o perioada adecvata pentru aclimatizarea si adaptarea la

schimbarile legate de conditiile de calitate a apei.
11.2.  Oxigen, compusi ai azotului, pH si salinitate

Concentratia de oxigen trebuie sa fie adecvata speciilor si contextului in care sunt
adapostiti pestii. In cazul 1n care este necesar, trebuie sa se asigure aerarea suplimentara a

bazinului cu apa. Concentratia compusilor azotului trebuie mentinuta la un nivel scazut.

Nivelul pH-ului trebuie adaptat speciilor si mentinut cat de stabil posibil. Salinitatea
trebuie adaptata cerintelor speciilor de pesti si stadiului de viata al pestilor. Modificarile de

salinitate trebuie sa se faca gradual.
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11.3.  Temperaturd, iluminat, zgomot

Temperatura trebuie sa fie mentinuta in intervalul optim pentru speciile de pesti implicate
si la o valoare cat de stabila posibil. Modificarile de temperatura trebuie sa se faca gradual.
Pestii trebuie expusi la o perioadd de lumina adecvata. Nivelurile de zgomot trebuie
mentinute la valori minime si, acolo unde este posibil, echipamentele care produc zgomot
sau vibratii, precum generatoarele de putere sau sistemele de filtrare, trebuie separate de

bazinele de adapostire a pestilor.
11.4.  Densitatea stocului si complexitatea mediului

Densitatea stocului de peste trebuie sa se bazeze pe totalitatea nevoilor pestilor in materie
de conditii de mediu, sdnatate si bunastare. Pestii trebuie sa beneficieze de un volum de
apa suficient pentru a inota normal, care sa tind seama de dimensiunea, varsta, sanatatea
pestilor si metoda de hranire a acestora. Pestii trebuie sa beneficieze de o imbogatire
adecvata a mediului de viata, precum zone de refugiu sau substrat, cu exceptia cazului in
care caracteristicile comportamentale sugereaza ca niciuna dintre aceste imbogatiri nu este

necesara.
11.5.  Hréanirea si manipularea

Pestii trebuie sd beneficieze de un regim alimentar corespunzator, hranirea facandu-se intr-
un ritm adecvat. Trebuie acordata o atentie deosebitd hranirii pestilor larvari pe durata
oricarei tranzitii de la hrana naturald la cea artificiala. Manipularea pestilor trebuie redusa

la strictul necesar.
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ANEXA 1V
Metode de ucidere a animalelor
1. In procesul de ucidere a animalelor, se vor utiliza metodele cuprinse in tabelul de mai jos.
Alte metode decat cele cuprinse 1n tabel pot fi utilizate:

(a) asupra animalelor inconstiente, cu conditia ca animalele respective sa nu redevina

constiente Tnaintea mortii,

(b) asupra animalelor utilizate 1n cercetarea agricold, atunci cand scopul proiectului
necesita ca animalele sa fie adapostite in conditii similare conditiilor de adapostire a
animalelor de ferma; respectivele animale pot fi ucise in conformitate cu cerintele
stabilite la anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1099/2009 al Consiliului din 24

septembrie 2009 privind protectia animalelor in momentul uciderii'.
2. Uciderea animalelor se va face utilizand una dintre urmatoarele metode:
(a) confirmarea incetarii permanente a circulatiei;
(b) distrugerea creierului;
(c) dislocarea gatului;
(d) exsanguinarea; sau

(e) confirmarea instalarii rigor mortis.

! JO L 303, 18.11.2009, p. 1.
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3. Tabel

Animale - remarci/

metode

Pest

Amfibieni

Reptile

Pasar

Rozatoa
re

lepuri

Caini,
pisici,
dihori si
vulpi

Mamifere
mari

Primate
neumane

Supradoza de
anestezic

(1)

(1)

(1)

(1)

()

(1)

(1)

(1)

(1)

Tija perforanta

)

Dioxid de carbon

€)

Dislocarea
cervicald

(4)

©)

(6)

Lovire/lovitura
penetrativa in cap

()

(®)

)

(10)

Decapitarea

(11

(12)

Asomarea electrica

(13)

(13)

(13)

(13)

(13)

(13)

Gaze inerte (Ar,
N,)

(14)

Impuscarea cu
glont liber cu
ajutorul unor
carabine , pistoale
si munitie adecvate.

(15)

(16)

(15)
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Cerinte

1) Dupa caz, se utilizeaza dupa sedarea prealabila.

2) Se utilizeaza exclusiv pentru reptilele mari.

3) Se utilizeaza numai cu umplere gradata. Nu se utilizeaza pentru rozatoarele in forma de fat
sau nou-nascute.

4) Se utilizeaza numai pentru pasarile mai mici de 1 kg. Pasarile de peste 250 g sunt sedate.

5) Se utilizeaza numai pentru rozatoarele mai mici de 1 kg. Rozatoarele de peste 150 g sunt
sedate.

6) Se utilizeaza numai pentru iepurii mai mici de 1 kg. Iepurii de peste 150 g sunt sedati.

7) Se utilizeaza numai pentru pasari mai mici de 5 kg.

8) Se utilizeaza numai pentru rozatoare mai mici de 1 kg.

9) Se utilizeaza numai pentru iepuri mai mici de 5 kg.

10) Se utilizeaza numai pentru nou-nascuti.

11) Se utilizeaza numai pentru pasari mai mici de 250 g.

12) Se utilizeaza numai daca alte metode nu sunt posibile.

13) Este necesar un echipament special.

14) Se utilizeaza numai pentru porcine.

15) Se utilizeaza numai de catre tragatori experimentati in conditii de teren.

16) Se utilizeaza numai in conditii de teren, de catre tragatori experimentati, atunci cand alte
metode nu sunt posibile.
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ANEXA V
Lista elementelor mentionate la articolul 23 alineatul (3)

1. Legislatia nationald in vigoare pertinenta pentru achizitionarea, cresterea, Ingrijirea si

folosirea animalelor in scopuri stiintifice.

2. Etica aplicabila relatiei animal — om, valoarea intrinseca a vietii si argumentele pro si

contra folosirii animalelor in scopuri stiintifice.

3. Biologia fundamentala si specifica speciilor corespunzatoare corelatd cu anatomia,

caracteristicile fiziologice, reproducerea, genetica si modificérile genetice.

4, Comportamentul animalelor, tehnici de crestere si imbunatatirea mediului de viata al
acestora.

5. Metode de manipulare si proceduri specifice speciilor, dupa caz.

6. Gestionarea sanatatii animalelor si igiena.

7. Recunoasterea manifestarilor de stres, durere si suferintd specifice celor mai comune specii

de laborator.

8. Anestezia, metode de atenuare a durerii si uciderea.

0. Utilizarea unor puncte finale umane.

10. Cerintele legate de inlocuire, reducere si imbunatatire.

11. Conceperea de proceduri si de proiecte, dupa caz.
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ANEXA VI
Lista elementelor mentionate la articolul 37 alineatul (1) litera (c)
1. Pertinenta si justificarea urmatoarelor aspecte:

(a) utilizarea animalelor, inclusiv originea animalelor necesare, numarul estimat, speciile

si etapele de viata;

(b) proceduri.

2. Aplicarea metodelor de inlocuire, reducere si imbunatatire in cazul procedurilor pe
animale.

3. Folosirea planificata a anesteziei, analgeziei si a altor metode de atenuare a durerii.

4, Reducerea, evitarea si alinarea oricarei forme de suferinta a animalelor de la nastere pana

la moarte, dupa caz.
5. Utilizarea unor puncte finale umane.

6. Strategia experimentald sau observationald si proiectarea statistica In vederea reducerii la
minim a numarului de animale, a durerii, a suferintei, a stresului §i a impactului asupra

mediului, acolo unde este cazul.

7. Reutilizarea animalelor si efectul cumulativ asupra animalelor.

8. Clasificarea propusa a severitatii procedurilor.

0. Evitarea dublarii nejustificate a procedurilor, acolo unde este cazul.

10. Conditiile de adapostire, crestere si ingrijire pentru animale.

11. Metode de ucidere

12. Competenta persoanelor implicate in proiect.
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ANEXA VII

Functiile si sarcinile laboratorului de referinta al Uniunii

1. Laboratorul de referinta al Uniunii prevazut la articolul 48 este Centrul Comun de

Cercetare al Comisiei.

2. Laboratorul de referinta al Uniunii raspunde in special de:

(a)

Coordonarea si promovarea elaborarii si aplicarii unor alternative la proceduri,

inclusiv in domeniile cercetarii de baza si aplicate si al testarii reglementare;

(b) Coordonarea validarii metodelor alternative la nivelul Uniunii Europene;

(c) Indeplinirea rolului de punct central pentru schimbul de informatii privind elaborarea
de metode alternative;

(d) Crearea, administrarea si gestionarea bazelor de date publice si a sistemelor
informatice aferente metodelor alternative si stadiului de dezvoltare a acestora;

(e) Promovarea dialogului intre legislatori, reglementatori si toate partile interesate
relevante, in special industria, cercetatorii din domeniul biomedical, organizatiile
consumatorilor si organizatiile de aparare a animalelor, In vederea dezvoltarii,
validarii, aprobarii normative, recunoasterii internationale si aplicarii metodelor
alternative.

3. Laboratorul de referintd al Uniunii participa la validarea metodelor alternative.
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ANEXA VIII
CLASIFICAREA SEVERITATII PROCEDURILOR

Severitatea unei proceduri se determind prin intensitatea durerii, suferintei, stresului sau vatamarilor

de durata care se asteapta sa fie suportate de un animal individual pe parcursul procedurii.
Sectiunea I: Categorii de severitate

Fara recuperare:
Procedurile realizate sub anestezie generala, la finalul carora animalul nu isi recapata cunostinta,

sunt clasificate drept ,,fara recuperare”.

Superficial:
Procedurile efectuate pe animale, Tn urma carora este probabil ca animalele sa prezinte durere,
suferinta sau stres superficial pe termen scurt, precum si procedurile care nu afecteaza semnificativ

confortul sau starea generald a animalelor sunt clasificate drept ,,superficiale”.

Moderat:

Procedurile efectuate pe animale, Tn urma carora este probabil ca animalele sa prezinte durere,
suferinta sau stres moderat pe termen scurt sau durere, suferinta sau stres superficial pe termen lung,
precum si procedurile care pot afecta moderat confortul sau starea generala a animalelor sunt

clasificate drept ,,moderate”.
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Sever:

Procedurile efectuate pe animale, Tn urma carora este probabil ca animalele sa prezinte durere,
suferinta sau stres severe sau durere, suferintd sau stres moderat pe termen lung, precum si
procedurile care pot afecta sever confortul sau starea generald a animalelor sunt clasificate drept

,,severe”.
Sectiunea II: Criterii de atribuire

Atribuirea categoriei de severitate trebuie sa ia in considerare orice interventie asupra unui animal
sau orice manipulare a acestuia in cadrul unei proceduri definite. Aceasta se bazeaza pe cele mai
severe efecte care se asteapta sa fie resimtite de un animal individual dupa aplicarea tuturor

tehnicilor de imbunatatire adecvate.

Atunci cand se atribuie o categorie particulard unei proceduri se tine seama de tipul procedurii si de

un numar de alti factori. Toti acesti factori sunt analizati de la caz la caz.
Factorii legati de procedura sunt in principal urmatorii:
— tipul manipularii;

— natura durerii, a suferintei, a stresului sau a vatamarilor de durata cauzate de (toate
elementele) procedurd(procedurii), intensitatea, durata, frecventa acestora si multiplicitatea

tehnicilor utilizate;
— suferinta cumulatd in cadrul unei proceduri;

— imposibilitatea exprimarii comportamentului natural, inclusiv restrictii in ceea ce priveste

standardele de adapostire, crestere si ingrijire.
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In sectiunea III se prezinta exemple de proceduri pentru fiecare categorie de severitate pe baza
factorilor care au legatura cu procedura in sine. Acestea oferd o prima indicatie cu privire la

clasificarea care ar fi cea mai adecvata pentru un anume tip de procedura.

Cu toate acestea, 1n sensul clasificarii finale a severitatii pentru o procedura, trebuie luati in

considerare urmatorii factori suplimentari, evaluati de la caz la caz:

— tipul de specii si genotipul;

— stadiul de dezvoltare, varsta si sexul animalului;

— instruirea animalului pentru un anumit tip de procedura;

— daca animalul urmeaza sa fie reutilizat, gradul real de severitate a procedurilor anterioare;

— metodele utilizate pentru reducerea sau eliminarea durerii, a suferintei si a stresului,

inclusiv Tmbunatatirea conditiilor de adapostire, crestere si ingrijire;

— puncte finale umane.
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Sectiunea III:

Exemple de tipuri diferite de proceduri pentru fiecare categorie de severitate pe baza factorilor care

au legatura cu tipul de procedura
1. Superficial:
(a) Administrarea anesteziei, cu exceptia situatiilor in care scopul unic este uciderea;

(b) Studiu farmacocinetic in cadrul caruia se administreaza o singurd doza si este
prelevat un numar limitat de mostre de sange (totalizand < 10% din volumul sanguin)
si in cadrul caruia nu se asteapta ca substanta sa produca vreun efect advers

detectabil,

(c) Imagistica neinvaziva a animalelor (de ex. RMN) cu sedarea sau anestezierea

adecvate;

(d) Proceduri superficiale, de ex. biopsii ale urechii si ale cozii, implantarea subcutanata

nechirurgicald a minipompelor si a microcipurilor;

(e) Utilizarea de echipamente externe de telemetrie care cauzeaza numai un disconfort
minor animalelor sau interfera putin cu activitatea lor si cu comportamentul lor

normal;

(f) Administrarea de substante pe cai subcutanate, intramusculare, intraperitoneale, prin
gavaj si intravenos prin vasele de sange superficiale, in situatia in care substanta nu
are mai mult de un impact superficial asupra animalului, iar volumele se incadreaza

in limitele adecvate dimensiunii §i speciei animalului;
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(2

Inducerea de tumori, sau tumorile spontane, care nu cauzeaza efecte clinice adverse

detectabile (de ex. noduli mici, subcutanati, neinvazivi);

(h) Cresterea animalelor modificate genetic, in scopul obtinerii unui fenotip afectat
superficial;

(i)  Hranirea cu diete modificate, care nu Intrunesc toate cerintele nutritionale ale
animalului si care se asteaptd sa cauzeze o anomalie clinica superficiala pe durata
studiului;

() Imobilizarea pe termen scurt (<24h) in custi metabolice;

(k) Studii comportamentale care implica privarea pe termen scurt de partenerii sociali si
izolarea indivizilor adulti din speciile sociabile (soareci si sobolani);

(I)  Modele care expun animalele la stimuli nocivi care sunt asociati imediat cu un nivel
superficial de durere, suferinta sau stres si pe care animalele 1i pot evita cu succes;
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(m) O combinatie sau o cumulare a urmatoarelor exemple poate avea drept rezultat

clasificarea ca ,,superficial”:

(i)  Evaluarea compozitiei organismului prin masuratori neinvazive si imobilizare

minima;

(i) Monitorizarea ECG prin tehnici neinvazive cu imobilizarea minima sau fara

imobilizarea animalelor obisnuite cu acestea;

(i) Utilizarea de echipamente externe de telemetrie care se asteaptd sa nu cauzeze
niciun disconfort animalelor adaptate social si care nu interfera cu activitatea

normald si cu comportamentul normal;

(iv) Cresterea animalelor modificate genetic la care nu se asteapta sa aiba vreun

fenotip clinic negativ detectabil;

(v) Adaugarea de markeri inerti in hrana pentru a urmari traseul alimentelor pe

parcursul digestiei;
(vi) Privarea de hrana fortatd pentru <24h in cazul sobolanilor adulti;
(vii) Testarea In caAmp deschis.
2. Moderat:

(a) Aplicarea frecventa de substante de testat care produc efecte clinice moderate si
prelevarea de mostre de sange (>10% din volumul sanguin) de la un animal constient

pe parcursul catorva zile fara inlocuirea volumului sanguin;
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(b)  Studii pentru stabilirea concentratiilor care produc toxicitate acuta, teste de
toxicitate/carcinogenicitate cronica, care duc la incheierea procedurii fard moartea

animalului;

(c) Interventiile chirurgicale realizate sub anestezie generala si cu analgezice potrivite,
asociate cu durere, suferintd sau cu afectarea starii generale postoperatorii.
Exemplele includ: toracotomie, craniotomie, laparotomie, orhidectomie,
limfadenectomie, tiroidectomie , chirurgie ortopedica cu stabilizare efectiva si
gestionare a ranilor, transplant de organe cu gestionarea efectiva a respingerii,
implant chirurgical de catetere sau echipamente biomedicale (de ex. echipamente de

transmisie la distanta, minipompe etc.);

(d) Modele de inducere a tumorilor, sau tumorile spontane susceptibile de a cauza durere

sau stres moderat sau de a afecta moderat comportamentul normal;

(e) Iradierea sau chimioterapia cu o doza subletald, sau cu o doza in mod normal letala,
dar cu reconstituirea sistemului imunitar. Efectele adverse asteptate sunt superficiale

sau moderate si limitate in timp (<5 zile);

(f)  Cresterea animalelor modificate genetic in scopul obtinerii unui fenotip afectat

moderat;
(g) Crearea de animale modificate genetic prin proceduri chirurgicale;

(h) Utilizarea custilor metabolice care implica restrictionarea moderatd a miscarilor pe

durata prelungita (pana la 5 zile);

6106/1/10 REV 1 /rg 7
ANEXA VIII DGBIA RO



(i)  Studii efectuate in conditii de diete modificate, care nu Intrunesc toate cerintele
nutritionale ale animalului si care se asteaptd sa cauzeze o anomalie clinicd moderata
pe durata studiului;

(j)  Privarea de hrana fortata pentru 48h in cazul sobolanilor adulti;

(k) Declansarea reactiilor de evadare si a reactiilor de evitare in care animalul este
incapabil sa evadeze sau sa evite stimulul si care se asteaptd sa produca un stres
moderat.

3. Sever:

(a) Teste de toxicitate in care punctul final este moartea, sau susceptibile de a provoca
moartea din accidente §i in care sunt induse stari patofiziologice severe. De exemplu,
testarea toxicitatii acute cu doza unica (a se vedea orientarile OCDE privind
experimentele);

(b) Testarea unui dispozitiv in cazul in care defectarea acestuia poate cauza durere sau
stres sever sau moartea animalului (de ex. dispozitive de asistenta cardiacd);

(c) Testarea eficacitatii unui vaccin caracterizatd de afectarea de maniera persistenta a
starii generale a animalului, Imbolndvirea progresiva care conduce la moarte,
asociata cu durere, stres sau suferintd moderatd de lunga durata;

(d) Iradierea sau chimioterapia cu o doza letala fara reconstituirea sistemului imunitar,
sau reconstituirea cu producerea bolii de reactie a grefei contra gazdei;

(e) Modele cu tumori induse, sau cu tumori spontane, care se asteapta sa cauzeze o
imbolnavire progresiv letald asociata cu durere, stres sau suferintd de lungé durata.
De exemplu, tumorile care cauzeaza casexie, tumorile invazive ale oaselor, tumorile
cu raspandirea metastatica si tumorile cu ulcerare;
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(f) Interventiile chirurgicale si de altd naturd efectuate pe animale sub anestezie generala
care se agteapta sa produca durere, suferintd sau stres postoperatoriu moderat
persistent sau sa afecteze de maniera severa si persistenta starea generala a
animalelor. Producerea de fracturi instabile, toracotomia fara utilizarea analgezicelor

adecvate, sau traume care induc insuficienta mai multor organe;

(g) Transplantul de organe in situatia in care respingerea organului poate conduce la un
stres sever sau la afectarea de maniera severa a starii generale a animalului (de ex.

xenotransplantul);

(h) Cresterea animalelor cu malformatii genetice susceptibile de a produce afectarea de
maniera severa si persistenta a starii generale, de exemplu boala Huntington, distrofie

musculara, modele de nevrita cronica recidivanta;

(1)  Utilizarea custilor metabolice care presupune limitarea severa a libetatii de miscare

pe duratd prelungita;

(j)  Socul electric care nu poate fi evitat de animal (de ex. pentru a produce o neajutorare

dobandita);

(k) Izolarea completd pe perioade prelungite a speciilor sociale, de ex. cinii sau

primatele neumane;

(I)  Stresul provocat de imobilizare pentru a induce ulcerul gastric sau stopul cardiac la

sobolani;

(m) Testele de inot sau de exercitiu fortat care au drept punct final epuizarea.
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