






















1 
 
 

 ile na ionale competente pentru punerea în aplicare a 
Directivei 2010/63/UE privind protec ia animalelor utilizate în scopuri 

tiin ifice 
 

Document de lucru privind evaluarea proiectului  
 
 

Bruxelles, 18-19 septembrie 2013 
 
 
Comisia a instituit un grup de lucru la nivel de exper i (EWG) pentru evaluarea proiectului 
(EP) , destinat 
Directivei 2010/63/UE privind protec ia animalelor utilizate în scopuri tiin ifice. Toate 
statele membre i principalele organiza
exper  
 
Principalele obiective ale grupului de lucru la nivel de exper i au constat în dezvoltarea de 

i principii privind evaluarea proiectului 
articolele 38 i 39 din directiv
analizarea i evaluarea proiectelor. Grupul de lucru la nivel de exper i pentru evaluarea 
proiectului -a întrunit în perioada 19-20 martie 2013.  
 

exper i, al discu iilor cu statele membre, precum i al contribu iilor juridice ale Comisiei 
privind în elegerea cerin elor legate de cele ii i 
instrumentele ile na ionale 
competente pentru punerea în aplicare a Directivei 2010/63/UE la reuniunea acestora din 
18-19 septembrie 2013.  
 
 
 
 
 

ii: 
 

 serie de orient  rolul de a sprijini 
statele membre i car a Directivei 2010/63/UE privind 
protec ia animalelor utilizate în scopuri tiin
dispozi iilor con  a acesteia. Toate 
observa iile trebuie luate în considerare în contextul Directivei 2010/63/UE. Documentul 

o serie de sugestii cu privire la modul în care pot fi îndeplinite cerin ele 
directivei. Con inutul documentului nu impune obliga

 
 
Doar Curtea de Justi ie a Uniunii Europene are dreptul 
legisla iei UE care au for obligatorie din punct de vedere juridic. 
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Introducere 

Directiva 2010/63/UE privind protec ia animalelor utilizate în scopuri tiin
niciun proi a fi primit 

ii competente .  

Conform considerentelor 39 i 40 este de asemenea esen ial, atât din punct de 
vedere moral, cât i din punct de vedere tiin ific

 în ceea ce prive te validitatea tiin
educa i pertinen a rezultatelor preconizate. Ar trebui avut în vedere un 

ale cauzate animalului i beneficiile preconizate în urma 
proiectului.  

impar  a proiectului, 
implica i în studiu, ca parte a procesului de autorizare a proiectelor care presupun 
utilizare

. 

naturii proiectelor, tipului de specii utilizate i 
probabilitatea de realizare a obiectivelor dorite 

semnificativ în ceea ce prive te complexitatea, durata, precum inerii 

aspectele de mai sus  

rii unor informa ii 
corecte, complete, actualizate i relevante, de existen a unor modele 
bine concepute, înso i în 
procesele respective este esen

i dezavantaje. Prin urmare, este esen
se acorde aten elor directivei cu privire la modul în  sunt 
realizate cel mai bine într-o  

-beneficiu eficace elegere a naturii i a impactului 
beneficiilor poten iale i a tuturor efectelor nocive asupra animalelor, luând în considerare 

ionare i probabilitatea de ob inere a beneficiilor preconizate. 
acestei , în cadrul unor 

dezbateri informate, în rândul unor evaluatori i, având competen e în domeniu. 
Coeren a procesului poate fi r
feedback adecvate i prin cooperarea i schimbul de informa ii între to i actorii implica i la 
nivel local, na ional i interna ional. 
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Directiva 2010/63/UE 

Articolul 37  Cererea de autorizare a proiectului 

1
in 

 

(a) propunerea de proiect; 

(b) un rezumat cu caracter nontehnic al proiectului; i 

(c) informa  

2. Statele membre pot renun a la cerin 1) litera (b) în cazul 
proiectelor men ionate la articolul 42 alineatul (1). 

Articolul 38  Evaluarea proiectului 

1
proiect  

(a) proiectul este justificat din punct de vedere tiin ific sau educa ional sau cerut 
prin lege; 

i 

-un 
mod cât mai uman posibil  

2. Evaluarea proi  

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

ii proiectului cu cerin ele privind înlocuirea, 
reducerea irea; 

( ii procedurilor 
 

-
animalelor sub aspectul suferin ei, durerii i stresului este justificat de 
rezultatul scontat, inând seama de considerente etice, 
final, în beneficiul oamenilor, animalelor sau al ; 

ionate la articolele 6-12, 14, 16 i 33; i 

(f) specificarea circumstan elor i a momentului în care proiectul ar trebui 
evaluat retroactiv. 

3
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(a) domeniile de activitate tiin
înlocuirea, reducerea i perfec ionarea în domeniile respective; 

(b) conceperea de proceduri, inclusiv statistici, acolo unde este necesar; 

tiin ctica 
tiin  

(d) cre terea  

4. Procesul de evaluare a proiectelor este transparent. 

i a informa iilor 
confiden - i poate 

i independente.  

Articolul 39   

1  
conformitate cu articolul 38 alineatul (2

iei necesare prezentate 
 

ui; 

i speciile de animale utilizate, 
precum i severitatea procedurilor; i 

ei 
privind înlocuirea, reducerea i perfec ionarea. 

2. Toat
experimente clasificate drept severe
articolul 15 alineatul (2  

3 2) i prin derogare de la articolul 38 
alineatul (2) litera (f), statele membre pot scuti proiectele care includ numai 
experimente clasificate drept moderate sau de obliga
retroactive. 

 

Cerin e referitoare la informa ii 

Calitatea informa iilor puse la dispozi
evaluarea proiectului, cât i pentru evaluarea . Prin urmare, este foarte important ca 
informa complete, corecte, actualizate i relevante.  

ii de o calitate suficient 
 i a în eles toate aspectele 

-beneficiu în cuno tin  
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Directiva 2010/63/UE prevede cerin e de informare specifice pentru cererile de autorizare a 
proiectului1, în  

O cerere de autorizare a unui anumit proiect include propunerea de proiect, rezumatul cu 
caracter nontehnic al proiectului2 i informa
Informa iile specifice a  
aplicarea principiului celor 3R (reducere, reutilizare, reciclare), clasificarea ii, 
condi i de i competen a 
persoanelor implicate în proiect. 

De asemenea, directiva impune pentru utilizarea anumitor tipuri de 
surse sau metode de sacrificare a animalelor, altele decât cele enumerate în anexa IV, precum 

ii utilizatoare. 

Este în interesul solicitantului  iile relevante 
sunt incluse 
prejudiciilor i beneficiilor proiectului.  

În timp ce o cerere care nu con ine informa a unui 
proiect, cererile prea detaliate i insuficient de concentrate sunt, de asemenea, susceptibile a 
conduce la întârzieri.  

De-a lungul timpului, statele membre au elaborat instrumente pentru a sprijini solicitan ii în 
zarea animalelor vii în experimente tiin ifice. Instrumentele 

includ, de : 

 un formular de cerere , care va furniza informa ii i va facilita examinarea 
aspectelor 

p ). 
 

 o  cu privire la natura informa iilor preconizate pentru fiecare cerin  
 

Exemple de probleme întâmpinate cu privire la cererile de autorizare a proiectului 

 Nu sunt explicate în mod adecvat avantajele 
- Lipse te contextul mai larg al programului de cercetare ( i beneficiile 

poten iale ale proiectului specific în cadrul programului general de cercetare); 
- Beneficiile nu sunt descrise sau explicate suficient  în special în domeniul 

 

                                                           
1 Proiect: un proiect ti in ifice definite i care p resupune folosirea unuia sau a mai  
multor experimen te. Proiectele pot varia în ceea ce prive te dimensiunea i comp lexitatea, de exemplu, de la activitatea unui  singur om de 
ti in -

unui întreg departam i oameni de tiin
http://ec.europa.eu /environment/chemicals/ lab_animals/pdf/Consensus_documen t.pdf  

2 http: //ec.europa.eu/environment/chemicals/ lab_animals/pdf/Recommendations%20for%20NTS.pdf  

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus_document.pdf
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Recommendations%20for%20NTS.pdf
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- Beneficiile poten iale descrise sunt nefondate/nerealiste;  
- Beneficiile nu sunt legate de obiectivele stabilite în cerere; 
- 

(atunci când este posibil). 
 

 n considerare probabilitatea de succes, i anume, 
probabilitatea de a realiza obiectivele stabilite pentru proiect 
- Nu sunt furnizate informa ii) (de 

exemplu, experien ii relevante; disponibilitatea 
i finan are) pentru a contribui la 

ii de succes; 
- 

succes, concentrarea i relevan a sunt insuficiente; 
- Informa ii insuficiente pentru a evalua probabilitatea de reu  
- Detalii insuficiente privind tipurile de animale (

animale modificate genetic) i motivele pentru care acestea au fost selectate;  
- Informa ii insuficiente privind modul în care procedurile contribuie la 

obiectivele proiectului.  
 

  3R 
- Insuficien a informa 3R a 

fost abordat în întregime  de exemplu, lipsa informa iilor cu privire la modul 
în care suferin a  în conformitate cu obiectivele tiin ifice 

ele în care nu sunt utilizate bunele 
practici recunoscute, de exemplu, utilizare  

 
 Nu sunt estimate în mod adecvat  

- Experimentele efectuate pe animale nu sunt suficient de detaliate pentru a se 
estima suferin ele cauzate  

- Nu sunt furnizate informa ii cu privire la natura 
informa
umane. 
 

Cererea de autorizare a proiectului 

Utilizarea de formulare pentru cererea de autorizare a proiectului 

Utilizarea de formulare pentru cererile de autorizare a proiectelor 
cu condi  

 

- S ii corecte, complete, exacte, relevante i în 
timp util cu privire la proiect; 
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- S ii 
tiin ifice, precum i modul i punctul 

celor 3R. 
 

Considera iile generale privind utilizarea formularelor includ  

 Util Da/Nu
 

 timuleze reflec ia  utilizarea unor termeni precum explica i 
modul în care , explica i care sunt motivele , descrie i , demonstra i , i

 
 

concentreze asupra informa iilor esen iale i relevante, cu recunoa terea faptului 
ite în anumite cereri complexe. 

 În elegerea i verificarea ipotezelor i a tiin ifice sunt necesare pentru a 
evalua beneficiile poten iale ale unui proiect acestora.  

 tiin
finan are/subven ionare) pentru a îndeplini cerin ele de evaluare a proiectului. 
Evaluarea tiin
considerentele etice, evaluarea beneficiilor societale sau aplicarea principiului celor 3R.  

 i u or de în eles. 

Nivelul de detaliere din cererile de autorizare a proiectului 

supra nivelului de detaliere dintr-o cerere de autorizare a 
proiectului, care nu pot fi dovedite cu u urin - o serie de 

diferite pentru 
diferite tipuri de proiecte.  

avute în vedere la 
conceperea formularelor pentru cererile de autorizare a proiectului. 

 Nivelul de detaliere poate varia în func ie de 
- tipul de proiect (de exemplu, 

educa ie); 
- speciile i nivelul lor de sensibilitate; 
- amploarea proiectului, complexitate, noutate (de exemplu, studii pilot); 
- durata proiectului; 
- severitatea ui în cadrul proiectului.  

 
 Elemente nu ar trebui  varieze includ: 

- aplicarea principiului celor 3R (de exemplu, perfec ionare, utilizarea unor 
puncte finale umane i îngrijire); 
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- procedurile individuale ii se 
 ial pentru evaluarea 

ii 
pentru fiecare d
singur animal în cadrul unei proceduri. Pentru ca suferin ele animalelor 
utilizate în 

severitatea pen
proiect. 

Inclusiv în cazul unui formular de cerere bine structurat i cu 
solicitate informa ii suplimentare  evaluator, argumentându-se ie de 
amploarea con inutului proi iile necesare prin 
intermediul unui formular standard furnizeze 
specifice de la caz la caz. O astfel de discu inte 
de prezentarea cererii de autorizare a proiectului, pentru a facilita procesul de evaluare a 

depunerii cererii. 

Utilizarea declara iilor 

Pot exista unele cerin e de informare pentru care  utilizarea declara iilor, de 
exemplu, conformitatea cu condi  , sau competen a 
personalului implicat în proiect. 

Este important de notat 
competen a persoanelor implicate în proiecte. De exemplu, o astfel de abordare  

abordare  utilizarea unei declara ii din partea persoanei responsabile de 
asigurarea competen ii. Prima 

e persoanelor de-a lungul duratei de via
5 ani). 

 
autorizare a proiectului 

ei tuturor persoanelor implicate în 
proiect i modul în care va fi asigurat acest lucru. 
 

 

Scopul proiectului trebuie 

- aspecte tiin ifice care trebuie abordate; 
-  5;  
-  utilizeze obiectivele SMART  i cu 

termene clare.  



11 
 
 

 

Obiectivele proiectului  

 Studii de reglementare  
o pentru testare sau proiecte de screening: indica i cerin ele relevante 

eglementare; 
o pentru proiectele de produc ie sau de servicii (cum ar fi ob inerea de 

produse din sânge/de anticorpi; noi linii modificate genetic): men iona i 
cererile poten iale pentru serviciul sau produsul respectiv pe durata de 
valabilitate a autoriza iei. 

 
  

o stadiul actual al cuno tin elor pe care proiectul inten
 

o modul în care proiectul va contribui la consolidarea cuno tin elor. 
 

 
(unor proiecte anterioare) : prezentarea pe scurt a progreselor i 
men ionarea obiectivelor specifice care trebuie atinse prin intermediul proiectului 

.  
 

 Justificarea tiin ific
concis i ite de referin e/  literaturii de specialitate.  
 

o Enumera 10 referin
care sus in necesitatea ii i/sau beneficiile prezentate mai sus i 
referin ele relevante pentru orice modele specifice propuse; 

o Include i principalele i date  
 

 Cererile de autorizare a proiectului vor necesita, în mod normal, unele informa ii 
care nu au fost solicitate în cererile de subven ionare; de exemplu, în cererile de 
autorizare a proiectului 
mod clar tiin ific. 

 

Beneficiile tiin ifice preconizate, valoarea educa
utilizarea de animale 

 Care sunt beneficiile, cine sunt beneficiarii, cum i când 
realizate beneficiile.  
 

 Este recunoscut faptul , 
cuno tin elor poate fi un obiectiv în sine  dar, dac aceasta ar 
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 difuzarea rezultatelor ( inând cont de drepturile de 
i beneficiile poten iale pe termen mai lung.  

 
 În cazul în care animalele sunt utilizate în scopul educa iei 

atât tipul de cursan i cât i cuno tin ele i competen ele de care 
ar putea avea nevoie ace tia în carierele lor viitoare. 
 

ii: 

 motivul pentru care nu est
animalelor; 
 

 modul în care activitatea ex-vivo/in vitro contribuie la activitatea in vivo; 
 

 alegerea modelului; motivele pentru care acesta este considerat cel mai relevant i 
cel mai simplu de pus în aplicare; 
 

 l
utilizate  identificarea i descrierea modului în care fiecare studiu tiin ific va 
contribui la realizarea obiectivului (obiectivelor);  

 
 specificarea rela iei dintre ilor. 

 

definite cu privire la diferitele elemente, 
concentrându-se în special asupra anexei VI la i asupra 

abordate în cadrul cererii de autorizare a proiectului
ile competente la redactarea unui formular (a unor 

ii de proiecte.  
 

 Procesul de evaluare a proiectelor (cine/cum) 

 Principiile care stau la baza unui proces eficient de evaluare a proiectelor 

1. Disponibilitatea expertizei tiin ifice i tehnice adecvate  inclusiv accesul la 
exper i din domenii tiin ifice mai pu in comune i asigurarea acoperirii tuturor 
cerin  38  

2. Impar ialitate  lipsa conflictului de interese 
3. Propor ionalitate 
4. Coeren  
5. Eficien  
6. Transparen a procesului 
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7. Accesul la un proces de recurs independent 
8. În elegerea în detaliu a contextului i a criteriilor de evaluare a proiectului, în 

special analiza prejudiciu-beneficiu  
9. Resurse suficiente 
10. Cunoa terea culturii locale ile) în care au loc 

ile 

Modele utilizate în procesul de evaluare a proiectului 

Consiliul na ional   
experien  cercetare tiin
asemenea, metode alternative), experimente tiin ifice, cre terea i îngrijirea 
animale ia animalelor  

 de membri permite retragerea celor care au un conflict de interese. 

Evaluarea na inspectorat flexibilitatea de a 
e necesar. Persoane angajate de statele membre 

  -un departament care nici nu 
încredin  

Consiliile regionale  autorizare a proiectului provenind de la 
ile din regiunea lor  ionale. 

Grupurile   sunt similare consiliilor 
ce i dintr-o arie  

Grupul de ii  are un rol activ e te cererile 
de autorizare a proiectului prin furnizarea de contribu ii în cadrul procesului de 
evaluare a proiectului. 

 

erite pot fi luate în considerare pentru a îndeplini cerin
articolul 38, precum i alte elemente considerate esen
proiectului.  

1. Disponibilitatea expertizei adecvate 

Evaluarea proiectului  de competen e, inclusiv în elegerea domeniilor 
tiin ifice analizate i a evolu iei principiului celor 3R aplicabil în domeniile respective, 

precum i 
Unele domenii de cercetare sunt foarte specializate, doar câ iva exper i de inând 
cuno tin e suficiente pentru a evalua calitatea argumentului tiin ific pentru utilizarea 
animalelor 
competen e este necesar i adeseori acesta poate fi realizat mai u or cu ajutorul unei 
structuri na decât locale.  
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Contribu tiin ei i 
  

2. Impar ialitate  lipsa conflictului de interese 

i a informa iilor 
confiden ial, iar autoritatea 

  

eventualelor conflicte. 

to
încuraja ii cu privire la conflictul de interese ( i confiden ialitate), iar 
termenii de referin ialitatea. 

Utilizarea de 3 poate fi u ii i evitarea 
conflictelor de interese. 

De asemenea, alegerea metodei de luare a deciziilor poate avea un rol în garantarea 
impar  cu înregistrarea unei opinii minoritare acolo 
unde este cazul  în raport cu deciziile consensuale. 

Istoricul i remunera
acestea pot influen a impar ialitatea. 

3. Propor ionalitate 

Un domeniu de aplicare mai larg  evaluate vor facilita 
exercitarea unui anumit grad de propor

ionale 
comune. 

Factorii care pot fi lua i în considerare la determinarea gradului de detaliere necesar 
includ  

 tipul de proiect (de reglementare/de produc ional);  
 specia (  nivelul de sensibilitate; 
 amploarea proiectului, complexitate, noutate (de exemplu, studii noi/pilot); 
 durata proiectului; 
 severitatea procedurilor în cadrul proiectului; 
 experien ii.  

sec iunea Cum se efect -beneficiu?  
                                                           
3 
subiect 
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4. Coeren  

Coeren
cererile lor vor fi tratate în mod echitabil, ceea ce este deosebit de important pentru 
asigurarea unui mediu concuren ii tiin ifice a UE, unde 

furnizeze rezultate 
 

Coeren te experien a  
solu ionate.  

-beneficiu pentru 
diferitele tipuri de cereri sau domenii tiin ifice, întrucât adeseori 
domeniu restrâns. Supravegherea la nivel na ional sau regional  compararea i 
permite acumularea de experien , precum i în elegerea i compararea diferitelor tipuri 
de prejudicii i beneficii.  

Coeren i prin 
schimbul de informa ii, de personal i de practici între cei implica i în evaluarea 
proiectelor. Comitetul na ional (articolul 49) poate lua în considerare, de asemenea, un rol 
în promovarea coeren ei în evaluarea proiectului.  

La nivel local, ar putea exista o i rezultate
i partajarea de informa

standardelor na ionale comune, în caz contrar, candida ii vor avea parte de o loterie 
. 

În pofida unei ste pu
i na ionale pentru 

anumite tipuri de proceduri i de proiecte. Cu toate acestea, deciziile i motivele trebuie 
i do

fost ob inute rezultatele. 

5. Eficien  

conceput 
a articolul 41. 

Asigurarea unei i complete i i 
evaluatori i de contribu ia 
consultan ilor locali, cum ar fi medicul veterinar desemnat 

iri realizate înainte 
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pe o comunicare bidirec conceput 
 

6. Transparen a procesului 

de utilizarea animalelor în cadrul experimentelor tiin ce anume 
presupune procesul (cum se depune o cerere; ce informa ii sunt solicitate), care sunt 

 în special, pe candida ii 
eleag ele de informare i modul în care sunt 

solicitantului motivarea deciziei.  

eles î
statele membre pot lua în considerare publicarea  na ionale privind procesul, 
criteriile de evaluare, inclusiv formularele de cerere i de evaluare.  

7. Accesul la procedurile de recurs 

proces independent de cei implica i în evaluarea ini  

8. În elegerea în detaliu a contextului i a criteriilor pentru evaluarea proiectului, 
în special analiza prejudiciu-beneficiu 

Cei implica i criteriile de 

iale i în cuno tin   

modul în care ar trebui evaluate obiectivele proiectului, aplicarea principiului celor 3R i 
în func ie de severitate 

prejudiciu-beneficiu4.   

9. Resurse suficiente 

Resursele care ar putea fi utile pentru evaluatori includ accesul la motoare de 
tiin ifice, în special cu privire la principiul celor 3R, baze de date i  

necesar  asisten i acces la mai multe grupuri de exper i.  

                                                           
4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/ro.pdf 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/ro.pdf
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10. Cunoa terea culturii i a practicilor locale  

Cuno tin ele locale sunt importante pentru procesul de evaluare a proiectului. Astfel de 
informa
disponibilitatea expertizei ii cu privire 
la normele locale, de exemplu, dozare/sistemul de e antionare, 
animalelor.  

Luarea în considerare a unor metodologii diferite  

i puncte 

ele directivei i este consecvent în cadrul UE. 

suri pentru solu ionarea acestora.  

1. Sistemele na ionale/inspectoratul 

Puncte forte  

 Impar ialitate/lipsa conflictelor de interese; 
 Coeren a i propor  
  e cuno tin e disponibile  îngrijire; 

tiin ifice; 
 Inspectoratul  susceptibil a avea cuno tin e cu privire la cultura i practicile 

locale.  

Puncte slabe poten iale 

 Grupurile na ionale  au nevoie de informa ii privind aspectele locale, de 
exemplu, experien a/cuno tin i îngrijirea în unitatea în 

(articolul 26) ar putea fi de ajutor prin furnizarea de cuno tin e locale în cadrul 
procesului; 

 Nevoia de acces la un proces de recurs independent. 

 2. Evaluarea proiectului la nivel regional/local 

Puncte forte 

 Impar ialitate/lipsa conflictelor de interese; 
 Coeren a i propor ionalitatea în func ie de volum;  
 Cuno tin e locale pentru comisiile locale; 
 Procesul de recurs ar putea avea loc la nivel na ional. 
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Puncte slabe poten iale 

 Cuno tin ele locale sunt mai dificil de ob inut cu cât cre te distan a fa de fiecare 
unitate; 

 Coeren a i propor ionalitatea  o expunere mai  la de cereri 
fa ional i reducerea la un proces local; 

 Acces mai limita e în raport cu nivelul na ional.  

3. Evaluarea proiectelor la nivel de unitate/institut 

Puncte forte 

 Cuno tin ele locale;  
 Procesul de recurs ar putea avea loc la nivel regional sau na ional.  

Puncte slabe poten iale 

 Impar ialitatea/lipsa conflictului de interese; dificultatea îndeplinirii cerin elor, de 
exemplu, importan a programului de cercetare pentru reputa ia institutului, 
fondurile viitoare etc. ar putea influen
inclusiv evaluatorii; 

 Indisponibilitatea gamei  
 Coeren ionalitate  întrucât proiectele sunt susceptibile opere un 

coeren ie între institute.  

 59, în 

prive te realizarea sar  
evaluare institu
de unitatea solicitantului, este foarte pu ele de la 
articolul 38 alineatul (4) i articolul 59  

Observa ii suplimentare privind procesul de evaluare a proiectului 

circumstan   

 
confiden luarea în considerare a 

3R, 
tin ele tehnice necesare.  
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promovarea punerii în 
aplicare efective a principiului celor 3R în utilizarea animalelor în experimente tiin ifice. 

evaluatori de proiecte adecva i. 

Dezbaterea în rândul persoanelor implicate în evaluarea proiectului este esen  în 
general, evaluarea proiectului ar trebui 
schimbul de e-mail-uri.  

 

tiin i aplicarea principiului celor 3R 

tiin  

O serie  tiin ifice specifice pentru a 
permite utilizarea, de exemplu, a anumitor tipuri de animale sau proceduri.  

În anumite condi în cazul efectu  studii 
tiin ifice pe o specie pe cale de dispari ie 

informa iile sunt legate în întregime de scopul tiin ific i, prin urmare, sunt luate în 
considerare în evaluarea prejudiciu-  obiectivele tiin ifice nu 

 

tiin ific  separat  în mod clar pentru a 
explica motivul pentru care sunt necesare animale/proceduri specifice.  

necesare animalele/procedurile pentru a îndeplini obiectivele proiectului. Informa iile ar 
trebui s

ile implicate în proces pot de
i justificate în cadrul 

proiectului. În caz contrar
 

Pot exista unele varia ii na lu, utilizarea 

i cu privire la legisla ia na i 
l în care acestea -o cerere. 

Cererile de derogare specifice ar putea declan  de exemplu, 
utilizarea unei specii exotice neobi

i îngrijire.  

reconsiderare tradi ionale , de 
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it sau utilizarea de animale cu o 
i durere, suferin  

3R  

3R acesta s-
a aplicat ori de câte ori a fost posibil, în conformitate cu obiectivele tiin ifice. 

3  

 controalele materialelor prezentate în cerere  revizuirea literaturii de referin
 

 asigurarea competen ei necesare în procesul de evaluare a proiectului  

o includerea cuno tin elor cu privire la principiul celor 3R relevante pentru 
 

o cuno tin 3R 
pentru evaluatorii proiectelor (site- 5); 

 cereri dificile, în care metodele de înlocuire sunt disponibile, dar nu pot fi utilizate; 

 c
efectele adverse/severitatea au fost reduse la minimum în conformitate cu obiectivele 
tiin ifice; 

 l
 

 actualitatea referin elor  te în considerare 
majoritatea referin elor; 

 încrederea în competen a i cuno tin ele sprijinului local (de exemplu, din partea 

corecte a principiului celor 3R în unitate. 

 

Evaluarea principiului celor 3R în cadrul proiectelor în scopuri educa ionale i de 
formare  

Atunci când evaluarea proiectului pentru un proiect în scopuri educa ionale 
sau de formare, o abordare secven   metode alternative  utilizare de 
animale, experimentele pe cadavre i, în final, utilizarea animalelor vii, 

                                                           
5 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/alternatives_information_en.htm 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/alternatives_information_en.htm
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parte dintr- , pentru a asigura punerea în aplicare a principiului 
celor 3R: 

1.  

 teorie; 
 demonstrarea proc

utilizarea, de exemplu, a fotografiilor, a clipurilor video, a instrumentelor 
audiovizuale interactive;  

 o
parte a unui studiu existent; 

 practicarea competen elor practice/tehnice pe simulatoare .  

2. Utilizarea cadavrelor  

3. Utilizarea animalelor vii 

a. a  

 
 animalului sunt identice.  

b. utilizarea animalelor con tiente 

 
aceasta nu va afecta semnificativ severitatea, formarea 
utilizarea animalelor ar putea fi oare în cadrul unui 
studiu existent; 

  
 

a fi 
utilizate, de exemplu, animalele excedentare; animalele care provin din studii finalizate i 

 

 

Efectuarea unei analize prejudiciu-beneficiu 

Articolul 38  pentru elementele care trebuie luate în considerare în evaluarea 
proiectelor pentru a stabili 

 într-un mod cât mai uman 
  

 o evaluare a obiectivelor proiectului, a posibilelor beneficii tiin ifice sau a 
valorii sale educative; 
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 o -beneficiu 
animalelor sub aspectul suferin ei, durerii i stresului este justificat de rezultatul 
scontat, inând seama de considerente etice, inal, în 
beneficiul oamenilor, animalelor sau al . 

 
Pentru a facilita analiza prejudiciu- ii suficiente 

animalelor, precum i beneficiile care ar putea decurge din proiect i posibilitatea de a le 
ob ine. 

acestor  

Elemente care trebuie luate în considerare pentru a evalua beneficiile  

i confirmarea faptului 
cuno tin e  

Identificarea beneficiilor directe i indirecte 

Care ii? 

Cine ii? 

Cum vor beneficia  care este impactul? 

Când inute beneficiile? 

Semnifica ia i impactul beneficiilor poten iale 

Evaluarea proiectelor cu beneficii timpurii, cum ar fi un nou vaccin 
or recunoscute i 

sunt chiar cuantificabile în ceea ce prive te pacien ii afecta or la o 
evaluare a prejudiciilor/beneficiilor decât un proiect în care dezvoltarea cuno tin elor într-o 

tiin  

De i nu sunt întotdeauna posibile, o serie de 
 

afectate ire preconizat în cazul în care proiectul se încheie cu succes. 

 5. Beneficiile 
pot include: 

 Cercetare  
o O elegere a problemei (consolidarea cuno tin elor  

recunoa terea importan ei de a acoperi un deficit de cuno tin e/informa ii); 
o Ori de câte ori este posibil, consolidarea cuno tin elor ca beneficiu 

un obiectiv strategic mai concret, de i 
orice beneficii mai mari pot fi mult mai departe în viitor i mai pu in 
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; 
o irii (om, animal, mediu) (cifre; dimensiunea i 

calitatea   în cuno tin  medicamentele orfane 
pot fi utilizate la câteva persoane, dar au un impact mare asupra acestora) 
i povara problemei respective pentru societate (în cercetarea 

 
o Confirmarea  evaluarea 

vedere tiin ific; 
o Difuzarea de informa acestea sunt pozitive sau negative, 

este deosebit de importa
inute beneficiile. 

 Evaluarea siguran ei 
o siguran a produselor (inclusiv întregul ciclu de produc ie); 
o siguran a produselor alimentare i a hranei pentru animale. 

 ii umane/animale  
ire. 

 
Al i factori care pot fi lua i în considerare în raport cu beneficiile preconizate 
 

 Promptitudinea i relevan ii  
referin elor recente legate de domeniul de activitate. 

 
Se recunoa te i diferite în statele membre, care conduc la 
atribuirea de importan e diferite beneficiilor. Diferen ele regionale într-un stat membru pot 
influen a, de asemenea, considerentele privind evaluarea proiectului (de exemplu, tipul de 

ei  comitetele na
astfel de diferen e.  

  
Pot fi beneficiile ? 
 

 
 

 
practice ulterioare nu ar fi fost ob inute. 
 
S- ie ar putea fi mai 
pu ei medicamentelor în temeiul unui regim de 

întrucât plaseze 
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beneficiile din utilizarea animalelor în proiecte de cercetare în mod obiectiv într-
aluarea prejudiciu-beneficiu a proiectelor individuale.  

 
Importan a i spa iu în 

func ie de mai multe variabile precum cultura, mediul, situa tin ele 
dobândite, problemele tiin ifice nerezolvate care apar i valorile etice.  
 

aceasta eviden , de asemenea, 
la caz, a importan ei i amplorii beneficiilor pentru fiecare proiect propus.  
 
Principalele considerente în evaluarea beneficiilor 
 

1. Luarea în considerare a beneficiilor imediate/pe termen scurt (produs; date; rezultat).  
2. Luarea în considerare a beneficiilor pe termen lung (produs; termen lung specific).  
3. Luarea în considerare a impactului mai larg (consolidarea cuno tin elor; poten ial de 

transpunere). 
 

Elemente care trebuie luate în considerare pentru a evalua prejudiciile 

Rapoartele grupului de lucru la nivel de exper i din UE privind clasificarea 
ii i -ul CE 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm  
privind evaluarea ii i , de asemenea, o serie de exemple 
ilustrative.  

 
 clasificarea 

ii procedurilor 
pentru un singur animal  cu toate acestea, un astfel de efect poate fi preconizat la doar 1/100 
animale sau la 90/100 animale, afectând în mod semnificativ costurile
Prin urmare, e toate animalele 

efectele adverse. 

Principalele aspecte care trebuie incluse în examinarea prejudiciilor se  

 p  
o frecven a/durata procedurilor; 
o probabilitatea unor efecte adverse; 
o gradul de severitate ii; 
o r  
o punctele finale umane i factorii declan atori ai unei interven ii; 

 specia/su a/vârsta animalelor utilizate; 
 n  

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm
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 soarta animalelor; 
o deces  calitatea impactului decesului 

asupra experien ei animalului i asupra severit ii; 
o criterii de reutilizare sau relocare; 

 v ionate  practicile de cre tere i îngrijire; transport.  

ie 
sau . 

putea fi acceptate excep ii rare, bine motivate, de la acest principiu general.  

Astfel de excep ii includ, de exemplu, 

 formarea unui chirurg pentru efectuarea unei anumite proceduri în cazul în care 
aceasta itei în timpul etapei de 
recuperare; 

  

D ate 
a fi mai reduse sau inferioare pragului care, atunci când sunt utilizate în combina ie 
sau în mai multe rânduri (multiple), pot conduce la o intensitate mai mare sau peste 
pragul minim în cazul în care sunt repetate.  

Importan a i disponibilitatea unei supravegheri competente nu poate fi 
ajuns i evaluate în propunerile 

ionale i de formare. 

Elemente care trebuie luate în considerare pentru a evalua probabilitatea de succes 

i factori care pot influen a poten ialul unui proiect de a ob ine beneficiile 
preconizate i este necesar ca ace tia 
analiza proiectului. Factorii includ: 

 obiective realiste (obiective SMART  i 
cu termene clare); 

 baza tiin  
  
 resurse suficiente (financiare, instala ii adecvate, personal  personal tiin ific i 

de îngrijire); 
 experien a/istoricul în domeniu ilor planificate;  
 publica ii; referin e;  
 planul de lucru clar definit  

animal; 
 planul de publicare; 
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 feedback- ale 
solicitantului/grupului 

ii de succes.  
 
Evaluarea cererii de autorizare a proiectului 

Pentru a pute  
iile furnizate sunt complete, corecte, actualizate i relevante.  

-  

1. se asigure ile celor 3R au fost luate în considerare i puse în 
 

2. tiin ific; 
3. demonstreze o în elegere a beneficiilor poten iale, a naturii i a calendarului acestora; 
4. confirme severitatea  
5. probabilit ii de a ob ine beneficiile preconizate.  

Analiza prejudiciu-beneficiu 

ces decizional simplu 
tin iile relevante 

  

i provocator:  
 tiin ifice poten iale pretinse sunt 

întotdeauna corecte;  
 iale cauzate animalelor;  
 ie statu-quo-ul i a respinge proiectele 

deficitar concepute i gândite i  
 ie unele aspecte politice/sociale/culturale, de 

de ameliorarea durerii.  

Modul de evaluare a prejudiciilor i a beneficiilor 

i experien  evaluarea i prejudiciilor 
cauzate animalelor decât la evaluarea importan ei beneficiilor. În special, poate fi foarte 
dific tin e fundamentale.  

 
experien

câ iva ani a modului în care evaluatorii de proiect atribuie prejudiciile i beneficiile. 
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totul corelate  beneficiile preconizate, prejudiciile cauzate animalelor i probabilitatea ca 
.  

 
Observa ii generale: beneficii 

 Beneficiile mai semnificative sunt atribuite aplica iilor ii 
umane, propor ional cu gravitatea afec iunii  de persoane afectate; 

 Prezen  constitui un 
argument împotriva unei cereri care presupune costuri ridicate pentru asigurarea 

 
 irii pentru popula  
 Valorile beneficiilor sunt dinamice i influen  sociali; 

i aspecte economice. Acestea se vor modifica în timp i vor exista 
diferen e între statele membre; 

 tare pot fi dificil de stabilit dincolo de siguran i 
e juridice ca acestea  cu toate 

acestea, în toate situa iile, se a 3
aplicare. 

 
Observa ii generale: prejudicii 

 
ii anumitor tipuri de proceduri; 

 Necesitatea unor exemple de domenii inacceptabile; de exemplu, utilizarea 
animalelor în experimente severe pentru a investiga aspecte banale, de o 
importan  

 Nevoia de lua în considerare, în plus fa tiin
nocive poten ie, a 

rii, 
a metodelor de sacrificare etc. i modul în care acestea sunt abordate. 
 

Observa  
 Relevan a modelelor animale i, de exemplu, extrapolarea rezultatelor la condi ia 

 
 Claritate, fiabilitate i argumente solide din partea solicitantului; 
 Încrederea în cultura unit ii ura activitatea; 
  de exemplu, trecerea de la un model 

p ionare  cercetarea pe 
e care î labilitatea nu ar trebui înceteze, în 

timp are  în 
continuare  
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Modul de elaborare a unei analize prejudiciu-beneficiu 

Toate informa i este 
i 

explica iile necesare.  
 
O astfel de 
explicate în mod clar i optimizate 
compatibil cu obiectivele. 

 
O serie de modele pentru a oferi informa ii în cadrul procesului, de exemplu, 
Voipio et al 2005

a diferitelor elemente de evaluatori experimenta i.  

Cubul Bateson (1986) este utilizat uneori ca o matrice pentru a sprijini procesul. 

(beneficii poten iale) i probabilitatea de a ob ine beneficiul respectiv. În cazul în care 
portan

inere a unor beneficii, utilizarea animalelor pentru o astfel de 

lu, progresul cunoa terii ca beneficiu 
 

cubului
(a se vedea anexa II), folosind culori pentru a indica aplica iile care 
sus inut în ceea ce prive - a unui 

i probabilitatea de succes. În cazul în 
care punctul de intersec ie dintre variabile este ha urat în verde, este probabil ca o evaluare a 

con -
pentru cuburile ha urate în galben i ro ii mai detaliate.  

Conceptul cubului Bateson se potrive te cu multe dintre cadrele/formulele elaborate pentru a 
contribui la evaluarea propunerilor de cercetare. 

 

                                    Importan a obiectivelor   x    
Justificare  =                 __________________________________________                 
                                                                

rile cauzate animalelor  
 

O cunoa a unei 
decizii în cuno tin  
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lor 3 deja în 
aplicare integral tiin ifice. 

 în cuno tin i probabilitatea de 
succes, acordând aten nevoilor societale i etice. 
 

i factori 
 de tip da/nu terea diferitelor modele 
-beneficiu. Astfel de sisteme pot fi instrumente de dezbatere 

i examinate în mod sistematic, dar 
nu ar 
informa iilor furnizate. 

aspectele sunt abordate i ar putea 
constitui un cadru pentru colectarea de date comune de evaluare. 
 

 necesitând o selec ie 
i 

coeren  
 
O dezbatere în cuno tin  i, de inând toate 
cuno tin i 
coerente.  
 
 

 

Articolul 39 te cerin ele pentru evaluare

or 
e neumane i cele care con in proceduri clasificate drept 

severe ). 

tiin ifice, pentru a identifica viitoare 
î iri ale principiului celor 3R i, în cazul , pentru a contribui la studiile 
viitoare i a spori transparen a pentru public.  
 

 

 Posibilitatea de a revizui rezultatele proiectului în compara ie cu obiectivele 
stabilite  

 Compara  
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 Compara i 
analiza cauzelor care au condus la apari ia varia iilor; 

 i viitoare de perfec ionare; 
 Posibilitatea, în cazul în care apar probleme în timpul studiului, de a analiza 

motivele a din acestea; 
 

proiectului/analizei prejudiciu-beneficiu, oferind un instrument pentru asigurarea 
ii ind coeren a; 

 Cre terea transparen ei ii, în special atunci când rezultatele sunt 
publicate; 

 Difuzarea rezultatelor, indiferent de rezultate6, întrucât aceasta, printre altele,  
o f  
o cre i cele mai 

bune practici; 
o cre te nivelul de sensibiliza  

 
o î elilor; 
o s  /analizei 

prejudiciu-beneficiu. 
 

Factorii care  

i 
pentru toate proiectele care con in proceduri clasificate drept severe . Autoritatea 

, de asemenea, în cadrul altor 
i când 

i în vedere în luarea unei astfel de 
 

 introducerea de modele noi sau de domenii noi de cercetare; 
 incertitudini semnificative în ceea ce prive te rezultatele sau efectele asupra 

animalelor, de exemplu, crearea i cre terea anumitor linii modificate genetic; 
 în contextul de reglementare, utilizarea unor noi clase de compu i, cu pu ine date 

istorice, cuno tin e sau experien  
 proiecte în scopuri educa ionale i de formare; 
 în cadrul proiectelor în care nivelul de severitate este mai mare decât cel 

preconizat  în general, în acest caz va fi  o modificare a autoriza iei de 
ii. Astfel de proiecte pot fi marcate 

                                                           
6 Publicarea a a-numitelor rezultate negative (studii pentru care ipotezele ini iale nu au fost dovedite) ale 

te baza de cuno tin e, reduce riscurile 
ile de cercetare viitoare.  
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astfel în procesul de 
autorizare ini   

 

Momen  

 Evaluatorii proiectelor vor determina cel mai potrivit moment pentru efectuarea 

respectate obiectivele, prejudiciile i elementele care contribuie la cei 3R identifica i, 

nu pot fi ob i în cazul 
cercet  fundamentale pentru consolidarea cunoa terii.  
 

 
privire la severitatea sau efectele asupra animalelor, sunt autorizate adesea studii-

ie rezultatelor  sunt introduse 
de trecerea la studii mai aprofundate.  

 

Asigurarea informa  

mare, este esen
aten iilor necesare pentru 

 

 De [articolul 39 alineatul (1) i 
articolul 40 alineatul (2) litera (a)]

[articolul 40 
alineatul (2) litera (b)] pentru a asigura furnizarea informa iilor necesare. 
 

 , de asemenea, posibilitatea unui anumit grad de flexibilitate în 
-ului 

permanent/periodic (cum ar fi publica i de perfec ionare), în special în 
cazul proiectelor pe termen lung (ca  
 

 Propor ionalitate  utilizarea acelora i criterii precum cele identificate pentru 
evaluarea proiectului. 
 

 iilor locale, în cazul  to i cei implica i sunt 
disponibili, este posibil accesul la toate informa iile relevante i se pot înregistra 
progrese în ceea ce prive te introducerea la timp a practicilor 

ite/perfec  
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 Pentru eficien , este  contribu ia tuturor persoanelor relevante  cei implica i 
în proiect i cei responsabili de îngrijirea  
 

 iile corecte  unele dintre 

i, de asemenea, ar sprijini 
persoanele care revizuiesc materialul. Cu toate acestea, ar putea fi necesare ocazional 

  
 

 fee  
 în studiile viitoare. 

 

ele de informare  

Sunt necesare informa
i speciile de animale utilizate, 

precum i severitatea procedurilor i orice elemente care ar putea contribui la consolidarea 
ei de înlocuire, reducere i perfec ionare. 

Sec iunea 1   

 Au fost îndeplinite obiectivele proiectului? 
 Explica

 
   
 În cazul în care obiectivele nu au fost atinse, explica i care au fost motivele. 
 Ce beneficii au fost ob i ob inerea 

altor avantaje? 

Sec iunea 2  Utilizarea animalelor i severitatea procedurilor 

 Indica
procedurilor. 

 Cum le aprecia i în compara ie cu cele estimate în cerere? În cazul în care sunt 
i care sunt motivele. 

 Sec iunea 3  Punerea în aplicare a principiului celor 3R 

i.  Înlocuire 
 Au existat evolu tiin ific (inclusiv 

dezvoltarea/validarea unor noi tehnici in vitro i in silico) care ar putea înlocui 
total sau par ial utilizarea animalelor?  
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ii.  Reducere 
 A concep ia proiectului/experimentului pentru a permite orice 

i preconizate a animalelor? 
 Au continuat modelele utilizate cele mai adecvate? 
 A fost adecvat n

multe/prea pu ine)? Ar putea o suplimentar 
utilizarea animalelor?  
 

iii.  Perfec ionare 
 Enumera i eventualele perfec -a i introdus în timpul 

proiectului pentru a reduce suferin a animalelor.  
 Este posibil ca v  reduse în continuare?  
 Este posibil ca p e/e antionare; 

opera ie)  perfec ionate în continuare? 
 P ite sistemele de monitorizare a animalelor?  
 Func fi

 
 P ite punctele finale umane? 
 P ite metodele de eutanasiere? 
 

Anexa III con
 

 

Rezultatele la care evalu  retroactive 

1. Feedback-ul pentru grupul de cercetare 

aspectele 
eviden iate de procesul de evaluare. Feedback-ul poate include sugestii pentru viitoare 

iri iilor esen iale.  

2. Difuzarea informa iilor privind utilizarea animalelor i principiul celor 3R (atât 
pozitive, cât i negative) 

 î ii; 
 promovarea publica  
 rolul comitetului na ional în temeiul articolului 49 cu privire la punerea în comun 

a celor mai bune practici de difuzare; 
 identificarea, cola ionarea i publicarea principalelor aspecte care decurg din 
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3. Informa ii actualizate cu privire la rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor  
 

Astfel de informa i vor asigura o mai mare transparen i 
beneficiile efective legate de utilizarea animalelor în experimente tiin ifice. Impactul 

it prin actualizarea rezumatului cu caracter nontehnic al 
 

4. Informa iile pot fi utilizate în revizuirea eficien i în formarea 
i a persoanelor implicate în realizarea 

eva  

 

 

 Ar trebui  i evaluarea 
 

  

 Exemple de procese de evaluare a proiectului i de evaluar
pentru candida i, cât i pentru evaluatori. 
 

 Promovarea coeren ei  pentru a promova i a revizui coeren a în evaluarea proiectului i 
,  

o i a analizelor; 
o i pentru evaluarea proiectului /evaluarea 

riscurilor la nivel na ional i la nivelul UE, 
 

 Atunci când 
implicate în evaluarea proiectului 
nespeciali ti7. 
 

 Comitetele na ionale pentru protec ia animalelor utilizate în scopuri tiin ifice în temeiul 
articolului 49 
proiectului ii tiin ifice (condi ii de concuren  
 

 Comitetele na ile competente ale statelor membre, ar trebui 
procesele de 

 
 

 Ar trebui elaborate liste ale documentelor de referin i ale instrumentelor în vederea 
analizei prejudiciu-beneficiu. 

 

Prin furnizarea informa iilor necesare într-un format adecvat i asigurarea expertizei 
are prin i a unei game 

                                                           
7 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/ro.pdf  

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/ro.pdf
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adecvate de cuno tin e i experien  în procesele de evaluare a proiectului i de evaluare 
a i pot fi ob inute rezultate comune. 

 

Principalele rezultate ale proceselor constau tiin ifice pe 

le, iar 

în conformitate cu nevoile tiin ifice, inând seama de considerente etice, precum 
ii continue 

irilor aduse principiului celor 3R.  
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Anexa I 

definite pentru elaborarea unui model de cerere de autorizare a 
proiectului 

 

Cu titlu exemplificativ, î
membre în dezvoltarea unor modele de cereri de autorizare a proiectului. Lista nu este 

sponsabilitatea de a determina modalitatea în care sunt ob inute informa iile 
ii competente. 

Cerin ele anexei VI  

1. Pertinen a  

(a) Utilizarea animalelor, inclusiv originea animalelor necesare, 
speciile i etapele de via  

 Include i  
 Include i su  
 Explica i scar  ui de animale, în cazul în care nu poate fi oferit 

 
 Explica i relevan a tiin  

 (b) Proceduri 

 Ce  animale? (într-
ii)  

 

2. Punerea în aplicare a principiului celor 3R 

Înlocuire 

 
utiliza animale? 

 Ce solu ii alternative a i luat în considerare i de ce nu sunt acestea adecvate? 
 Ce alternative  
 i fiabilitate 

 

o În caz afirmativ, explica i 
 

o În caz contrar, ce surse a
alternative? Indica i data consult  (a se vedea exemplele de mai jos). 
 

 Teste reglementare: 
- http://www.oecd.org); 

http://www.oecd.org);
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- Lista  Laboratorul de referin
pentru metode alternative la testarea pe animale (EURL ECVAM) 
(http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/); 

-  
- Altele. 

 
 Cercetare: 

- Baze de date i/sau publica ii ale Centrului european pentru validarea 
metodelor alternative (ECVAM) sau ale Fondului pentru înlocuirea 

animalelor în experimentele medicale (FRAME) privind metodele 
in vitro; 

- Invittox (http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox); 
- Serviciul de informare tiin http://ecvam-sis.jrc.int); 
- Altele: Go3 http://www.go3r.org/ ). 

 
 Educa ie: 

- Norina (baza de date a alternativelor la animalele de laborator): 
(http://oslovet.veths.no/norina/); 

- Eurca: (http://www.eurca.org); 
- NCA (Centrul pentru alternative la utilizarea animalelor din 

(http://www.nca-nl.org) (urma i link-urile ); 
- Interniche (From guinea pig to computer mouse, Alternative methods for a 

progressive, humane education, N. Jukes et M. Chiuia):  
(http://www.interniche.org/alt_info.html); 

- Altele. 
 

Reducere 

 ului se va 
utiliza un  
 

 Descrie i utiliza i orice surse 
de consiliere pe care le ve i consulta, de exemplu, cu privire la statistici. 

 
 

exemplu, diferite organe de la acela i animal sunt utilizate în mai mult de un 
laborator)? 
 

 Este justificat n pe baza unei 
analize statistice  

o În caz afirmativ, face  
o În caz contrar, explica i  

http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/);
http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox);
http://ecvam-sis.jrc.int);
http://www.go3r.org/
http://oslovet.veths.no/norina/);
http://www.eurca.org);
http://www.nca-nl.org)
http://www.interniche.org/alt_info.html);
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Perfec ionare 

 Argumenta i alegerea speciilor, a modelului (modelelor) i a metodei (metodelor). 
Explica i de ce acestea sunt cele mai potrivite pentru scopul preconizat. 

 Cum ve i reduce la minimum suferin  
 Furniza i  

 

3 a analgeziei i a altor metode de atenuare a durerii 

 i care sunt motivele. 
 

 În cazul în care nu sunt utilizate analgezice, explica i care sunt motivele.  
 

 Explica  

N.B. ia cu privire la 
consilierea/contribu ia/supravegherea medicului veterinar desemnat în raport cu 

i, volumele rutelor. Medicul veterinar 
desemnat (

ire la administrarea 
anestezicelor 

 

 ii precise, cum ve i asigura utilizarea celor mai 

proiectului? Cine este consultat?  

N.B. S- ilor, a rutelor i a dozelor ar fi 
 

 A i îngrijire ca mijloc de a reduce 
durerea, suferin a sau stresul, de exemplu, a ternut moale i distribuirea de alimente 
pe podeaua cu tii în cadrul studiilor artritei?  
 

4. Reducerea, evitarea 
 

a, în conformitate cu obiectivele tiin ifice 
inale standard , prin ajustarea criteriilor finale 

e specifice.   

 Enumera
aplicate. Preciza i modul în care ve i gestiona aceste efecte pentru a reduce la minim 
severitatea. nuite sau pu in 
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  Pentru fiecare efect advers, indica i: 

o inciden  
o modul în care va fi recunoscut efectul negativ; 
o i lua pentru a preveni sau a controla apari ia i 

severitatea; 
o puncte finale umane practice i realiste. 

 
 
5. Utilizarea unor puncte finale umane. 

 Defini i în mod clar punctele finale umane avute în vedere.  

 Vor fi utilizate studii pilot pentru a defini punctele finale în studiile principale? 

 i de ce acesta este 
important educe la minimum impactul asupra animalelor. 

N.B. ii pot fi utile pentru tipuri similare de studii. 

 
6. 

animale, a durerii, a suferin ei, a stresului i a impactului asupra 
mediului,  

 Furniza i indica i în mod clar, 
utilizând numerele protocolului (procedurii), modul în care va fi utilizat fiecare 
protocol în vederea îndeplinirii obiectivelor. 

 În cazul în care acest lucru contribuie la evitarea confuziilor, ilustra i etapele 

pilot i a punctelor de decizie. 

 Descrie i experien  

 Sunt utilizate studiile pilot? De ce sunt necesare acestea? De exemplu, pentru a 
identifica/perfec iona punctele finale umane. 

 Cum vor fi monitorizate animalele? Descrie
îl ve i utiliza. 

 

7. Reutilizarea animalelor i efectul cumulativ asupra animalelor 

 Va fi reutilizat vreun animal?    
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o În caz afirmativ, care este justificarea; explica
luate deciziile  

 

8. ii procedurilor 

 Explica i modul în care au fost determinate ile propuse8 .  

 

9.  

 Experimentul pe animale propus a mai fost efectuat înainte?  

o În caz afirmativ, explica i motivele pentru care acesta trebuie  
o În caz contrar, indica i 

a ntul pe animale nu a mai fost deja 
realizat (enumera i un minim de X i furniza  

N.B. ile competente ar putea de ine informa ii care nu sunt disponibile pentru 
solicitan i  ar trebui avut în vedere modul în care astfel de informa ii pot fi utilizate 

evitate problemele de confiden în cazul 
unei organiza ii de cercetare sub contract care efe

ii ar putea reduce 
 utilizate. 

 

10. Condi tere i îngrijire a animalelor. 

 Cum asigura i calitatea vie ii animalelor de la na  

 A i luat în considerare, de exemplu, transportul: interna ional, na ional i local (în 
ii); caracterul adecvat i fiabil al sursei 

? 

 Descrie i programul de ameliorare a condi iilor sociale i de mediu.  

 Descrie i i justifica din anexa III, de exemplu, 
i efectele preconizate asupra animalelor i modul în 

care acestea vor fi reduse. 

  

11. Soarta animalelor.  

  studiu, animalele pot fi inute în via i reutilizate, eliberate sau relocate? 

 În caz contrar, indica i metoda de sacrificare. În cazul în care aceasta nu este una 
dintre metodele enumerate în anexa IV, explica i i justifica

                                                           
8 A ii la adresa 
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/ ro.pdf 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/ro.pdf
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alt le 
propuse rea acestora. Include i sursele consultate 

 

 

12. Competen a persoanelor implicate în proiect. 

 Confirma i competen a tuturor persoanelor implicate în proiect i modul în care 
aceasta  

 

Utilizarea animalelor vii pentru educa ie i formare 

  Descrie i modul în care 
acesta va fi realizat în cadrul procedurii propuse. 

 Descrie  

  Care este scopul i necesitatea procedurii (procedurilor)? 

  rocedura (procedurile) exclusiv ca o demonstra ie, pentru efectuarea 
tru furnizarea de esuturi etc. sau vor participa studen i? 

  in vivo 
(proceduri)? 

o Ar trebui 
metodele alternative. 

o 
are video i 

asistate de calculator i studii in vitro i ex vivo). 
o În cazul în care nu sunt utilizate metode alternative, furniza i o justificare cu 

privire la motivele pentru care acestea sunt inadecvate.  
o În cazul în care metodele alternative sunt indisponibile sau inadecvate, s-a 

avut în vedere elaborarea de materiale adecvate (
video) pentru o utilizare viitoare în materie de predare? 

 ile in vivo i care sunt 
ile de utilizare? 

  Explica are nu poate fi îndeplinit prin observarea 
ilor de cercetare în curs.  

 Furniza
decât i motivele pentru  cel mai 

e se pot ob are. 

 Ce feedback va fi solicitat din partea studen
atinse obiectivele educa ionale? 
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Cererea de derogare 

 Furniza i o justificare tiin  pe
pentru 

o metode de sacrificare care nu sunt incluse în anexa IV;  
o specii pe cale de dispari ie (articolul 7);  
o primate neumane (articolul 8);  
o 9);  
o rticolul 10 i anexa I);  
o  11);  
o ii utilizatoare (articolul 12);  
o reutilizare i experien a de 

via  16); 
o practicile de îngrijire 

articolul 33.  
 

 i trimiteri la literatura de specialitate i referin
este cazul.  
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Anexa II 

 
Cubul Bateson modificat 
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Anexa III 

 
mentare privind aspectele care trebuie luate în considerare în evaluarea 

 

 

http://www.rspca.org.uk/ImageLocator/LocateAsset?asset=document&assetId=12327121194
25&mode=prd  

 

http://www.rspca.org.uk/ImageLocator/LocateAsset?asset=document&assetId=12327121194
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irea tiin ei  retroactive 

Maggy Jennings 1, Bryan Howard 2 i Manuel Berdoy 3 
 

1  c ruzim ii fa 2 A soc ia ia pen tr u tiin a an imalelor d e laborator, 
Regatul  Unit, 3 Univers itatea Oxfo rd, Regatul  Un it. 

 
REZUMAT  

 
Ma i multe ti in i fic 
în ceea  ce  pr iv e te  eva lua rea pre jud icii lo r /bene fic ii lo r e fec tiv e în rapor t c u ce le  preconiza te , pent ru a ana liza pune rea în ap l ica re  a pr incip iu lui  celo r 3R i  a  f aci li ta  
gest ionarea  pro iect ulu i. 

ti in a,  e tica  i  gest ionarea  pro iect ulu i, 
 

 
În c ontinua re , sunt pre zent ate  concluzii le  i  educa ie d in 
cadrul Asocia iei  pentru ti in a anima le lor  de labora tor d in R ega tul U nit (U K Laboratory  Anim al Science Associa tion, LASA) . 

A)  Sunt identif ica te  princ ipale le  bene fici i 25 de elem ente  ca re  tr ebuie  lua te  în 
 

B)  De a sem enea,  sunt  furn iz ate  ind ica i i cu privi re  la m odul în c are  pot fi  optimizat e e ficien a  i  efica cit atea  procesului . 
 

ar e  sau 
de subven iona re .   

  

 




