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Comisia a instituit un grup de lucru la nivel de experti (EWG) pentru evaluarea proiectului
(EP) 51 evaluarea retroactred (EH) a prowectelor, destinat sa facihteze punerea in aplicare a
Directivei 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice. Toate
statele membre si principalele organizatii ale parilor interesate au fost imatate s3 desermneze
expermi care 54 participe la lncranle gropalo.

Principalele obiective ale grupului de lucru la nivel de experti au constat in dezvoltarea de
orentin si principii privind evaluarea proiectului g evaluarea refroac v in confornmitate cu
articolele 38 =i 39 din directiv4, care 4 vind in spryirml toburor celor moplicatl In pregdtives
analizarea si evaluarea proiectelor. Grupul de lucru la nivel de experti pentru evaluarea
proiectului 51 evaluarea refroactiva a prolectelor s-a Tntrunit Tn perioada 19-20 martie 2013.

Prezentul document reprezindd rezultatol lucrdnlor reuriunn gruopulm de lucra la mavel de
experti, al discutiilor cu statele membre, precum si al contributiilor juridice ale Comisiei
privind Tntelegerea cerintelor legate de cele domi mocese, componentele, participantii i
instrumentele 31 metodele de lucrn. Documentol a fost aprobat de antortitile nationale
competente pentru punerea n aplicare a Directivei 2010/63/UE la reuniunea acestora din
18-19 septembrie 2013.

Declinarea responsahilitatii:

Urmvatorul document este conceput ca o Serie de orientari care au rolul de a sprijini
statele membre si alte parii care inird sub incidenta Directivei 2010/63/UE privind
protectia animalelor utilizate T scopuri stiintifice sa ajungi la 0 nlelegere comuni a
dispozitiilor continute in directii si si faciliteze pumerea in aplicare a acesteia. Toate
observatiile trebuie luate Tn considerare in contextul Directivei 2010/63/UE. Documentul
prezinti o serie de sugestii cu privire la modul in care pot fi Tndeplinite cerintele
directivei. Continutul documentului nu impune obligatii sup limentare in afard de cele
previzute in directivi.

Doar Curtea de Justitie a Uniunii Europene are dreptul de a oferi inderpretiri ale
legislatiei UE care au forta obligatorie din punct de vedere juridic.
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Introducere

Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate Tn scopuri stiintifice prevede ca
Lhiciun proiect nu se desfRsoard f@rd a fi primit o ewlngre fowralild a projecfuld din
parieq auforiiifii competente™.

Conform considerentelor 39 si 40 din durec i, ,.este de asemenea esengial, atat din punct de
vedere moral, cat i din punct de vedere stiinfific, 5@ se iq madzri care ;@ garanfeze od
whiizaree unw anunel este alent evcluald In ceea ce priveste validitatea stiintificd sau
educafionald, ufilifafea si pertinenfa rezultatelor preconizate. Ar trebui avut in vedere un
ec hilibry Infre wifamdrile evenfuale cauzate animalului si beneficiile preconizate in urma
proiectului.

Frin wrmare, ar frebui gfeciuctd o evaluare imparfald a proiectului, dependendd de cel
implicai in studiu, ca parte a procesului de autorizare a proiectelor care presupun
utilizarea amimalelor vii. Funerea Tn aplicare gficace q unel evaludr a projeciulud ar frebui
s¢ permitd in qeelasi fmp o eveluare adecvaf@ @ wfilizdril unor fehnici e xperimeniale noi pe
mdzurd ce e disponibile”.

De asemenea, directiva prevede cd  deforifd naturii proiectelor, tipului de specii utilizate si
probabilitatea de realizare a obiectivelor dorite afe prodecfuiy, ar pufea i necesard
gfecfuarea unel evaludri refroacfive. Lkt fiind fapful of projectele pof varia Tn mod
semnificativ in ceea ce priveste complexitatea, durata, precum yi pericada necesand obginerii
rezulfatelor, decizia de efecfuare a evaludrii refroaciive ar frebui 53 ia Tn considerarea foafe
aspectele de mai sus™.

Constatanle prneipale din prezental raport evidentiaza iraportanta firrazarii unor informatii
corecte, complete, actualizate si relevante, care poate fi facilitata de existenta unor modele
bine concepute, Tnsotite de orientin corespunzatoare. Formarea tabaror celor iraplicati Tn
procesele respective este esentiald. Fiecare dinfre difenitele abordin ale evaludn
prolechilmferalnani retroac tve prezinta avantaje si dezavantaje. Prin urmare, este esential sa
se acorde atentia cuwemtd cenrtelor directivei cu privire la modul in care evaluanle sunt
realizate cel mai bine intr-o armruta structara.

() analizd prejudicin-beneficiu eficace presipune o bund intelegere a naturii i a impactului
beneficiilor potentiale si a tuturor efectelor nocive asupra animalelor, ludnd in considerare
toate mAsarile de perfectionare i probabilitatea de obtinere a beneficiilor preconizate.
Fezultatnl final se bazeazd pe 0 analizd a acestei ewvaluin tdinensionale, Tn cadrul unor
dezbateri informate, in randul unor evaluatori bine pregatiti, avand competente Tn domeniu.
Coerenta procesului poate fi reahzata in tump prn punerea in aphcare a unor mecarsme de
feedback adecvate si prin cooperarea i schimbul de informatii intre toti actorii implicati la
nivel local, national si international.




Articolele corespunzitoare din Directiva 2010/63/UE

Articolul 37 — Cererea de autorizare a proiectului

oL ofafele membre se asigurd od wfiliazforul squ persoana responsabild de profect
Inainfenzd o cerere pemfry quiorizarea projeciulul. Cererea include cel pufin
urmafoarale;

(a) propunerea de proiect;
(b) un rezumat cu caracter nontehnic al proiectului; 3i
(c) informa#ii privind elemeniele prewizufe Tn anexa FI

2. Statele membre pot renunta la ceringa Fabilifi la alineaful (1) litera (b) Tn cazul
proiectelor menfionate la articolul 42 alineatul (1).

Articolul 38 — Evaluarea proiectului

L L gwdiuarea projecielor se aplied un grad de defaliere core punadfor fipuful de
proiect 51 se verificd decd projecfele Indeplinese urmdlogrele criferii:

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

th) scopurile profeciulad fusfificd ufilizareq aninmlelor, i
fo) profeciul esfe asffel concepuf Tnedf i permitd efectuarea procedurilor infr-un
mod cat mai uman posibil & cu regeclarea medinviui incorngurdior.
2. Evaluarea proigcfelor congd in special in urmdfoarele:

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

h) o ewaluare @ conformifdnii proiectului cu cerinfele privind inlocuirea,
reducerea i Tmbundfdtirea;

(¢} o ewaluare @ clasifiedrdl severifdfii procedurilor i afribuirea clasficdrii
eoraspunaIfoare

i) o anafiay prejudiciu-bengficiy @ provtecfuly, penfru @ evilun decd raul cauaal
animalelor sub aspectul suferintei, durerii si stresului este justificat de
rezultatul scontat, yindnd seama de considerente etice, i dcid ar pufea fi, In
final, in beneficiul oamenilor, animalelor sau al sediuiui Tnconfurdior;

fe) o ewalugre @ oviedrel judificdri mentionate la articolele 6-12, 14, 16 si 33; si

() specificarea circumstanfelor si a momentului in care proiectul ar trebui
evaluat retroactiv.

3. Auforifafeq compefenid care gfecfuenzd ewaluarea projecfelor ia In considerare
experfiza I urmfogrele dowenii, in special:
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(a) domeniile de activitate stiinfificd penfry care s wfilizecsd animaelels, inclusv
inlocuirea, reducerea si perfecgionarea in domeniile respective;

(b) conceperea de proceduri, inclusiv statistici, acolo unde este necesar;
fo) praciice weferingrd In gtiinge animalelor de lnborafor sau, dupd caz practica
weferinard In stiinfa faunei s3lbalice;
(d) cregterea i ingrijirea animalelor din specia care urneaald 54 fie ufilizafl.
4. Procesul de evaluare a proiectelor este transparent.

Sub rezerwa profefdi dreplurilor de propriefafe infeleciuald 51 a informatiilor
confidenizle, evaluareq projecielor se efeciueqsd Tnfr-o manierd imparfald 5i poate
ine fude avizdd unor pdrti independente.”

Articolul 39 — Evaluarea retroac iria

oL Sfaiele membre se adgund eod, In cazurile In care e gpecificd qeest lucry, in
conformitate cu articolul 38 alineatul (2} hfera (f} ewdluerea refrocehivi ede
gfeciuatd de auforifafea conpelentd, care, pe baza documentatiei necesare prezentate
de ufili aafor, evalneaald urmafoarele:

2] dacd au fost inde plinife obieciivele prodeciuiui;

) rdwl caueaf animdlelor, mclusiv numdrul si speciile de animale utilizate,
precum si severitatea procedurilor; si

fo) orice elemende care ar pufeq confribud la consolidarea aplicdwi cerinfei
privind inlocuirea, reducerea ;i perfecfionarea.

2. Toate provecfele care ufilizeqay primafe neumane 1 projecfele care implicd
experimente clasificate drept ,severe”, imeclusiv experimenfels prewizufe la
articolul 15 alineatul (23, sunf supuse uned evaludri refrogeiive.

3 Fard aq weduce chingere alineafulyi (2) si prin derogare de la articolul 38
alineatul (2) litera (f), statele membre pot scuti proiectele care includ numai
experimente clasificate drept ,,moderate™ sau ,fEZrd recuperare™ de obligafic ewaludrii
retroactive.

Cerinte referitoare la informatii

Calitatea informatiilor puse la dispozitia ewalnatorilor joacd un rol fundarmental atat pentm
evaluarea proiectului, cat si pentru evaluarea refroactiva. Prin urmare, este foarte important ca
informatiile prezentate s3 fis complete, corecte, actualizate si relevante.

Trebmie 53 existe un mecarsm pentm a asigura finmzarea de nformatii de o calitate suficient
de bund, ficdnd dovada cd solicitantul a Iuat in considerare si a inteles toate aspectele
relevante, pentru a perrute o analiza prejudicin-beneficiu in cunostinta de cauza.
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Directiva 2010/63/UE prevede cerinte de informare specifice pentru cererile de autorizare a
proiectului’, in scopul de a permmite o evaluare a projectului care wrineazd si fie realizat

O cerere de autorizare a unui anumit proiect include propunerea de proiect, rezumatul cu
caracter nontehnic al proiectului’ zi informatiile sperifice, previzute in anexa VIla directivi.
Informatiile specifice se referd, printre altele, la relevanta g justificarea utilizani ammalelor,
aplicarea principiului celor 3R (reducere, reutilizare, reciclare), clasificarea sewemntdtii,
conditule de adapostre si de ingmjwe, metodele de sacnticare, dupa caz, gi competerta
persoanelor implicate Tn proiect.

De asemenea, directiva impune o justificare specifica pentru utilizarea anumitor tipuri de
surse sau metode de sacrificare a animalelor, altele decét cele enumerate Tn anexa IV, precum
51 pentr achvitatile care au loc In afars wratatii utilizatoare.

Este Tn interesul solicitantului 1 al evaluatorili s se asigure ca foate mformatiile relevante
sunt incluse s1 prezentate suficient de detabat perdrn a facilita o evaluare efectnd a
prejudiciilor i beneficiilor proiectului.

Tn timp ce o cerere care nu contine informatii coraplete riscd sd intirme evaluarea unui
proiect, cererile prea detaliate si insuficient de concentrate sunt, de asemenea, susceptibile a
conduce laintarzieri.

De-a lungul timpului, statele membre au elaborat instrumente pentru a sprijini solicitantii in
pregatirea cererilor pentm uhlizarea animalelor vii Tn experimente stiintifice. Instrumentele
includ, de regnla:

= un formular de cerere cu intrebidr, care va furniza informatii 3i va facilita examinarea
prompta 51 adectatd a aspectelor (mal degraba decét sa incurajeze o abordare bazata
pe sitapla bifare a camtel corespmnzitoare).

= orignfari cu privire la natura informatiilor preconizate pentru fiecare cerint.

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

+ Nu sunt explicate in mod adecvat avantajele
- Lipseste contextul mai larg al programului de cercetare (si beneficiile
potentiale ale proiectului specific in cadrul programului general de cercetare);
- Beneficiile nu sunt descrise sau explicate suficient — in special in domeniul
cercetar fundamentale ;

! Praiect un ,proiect’” eusmmi w pro ymm do bcmcenmnt ou o bt ¢ tiinifice definite i care presupune folosirea unuia sau a mai

multor experimente. Proiectele pot varia in ceea ce priveste dimensiunea i comp lexitatea, de exemplu, de la activitatea unui singur om de

£tinTh cozv tind Todro cingms poemdms do meolhm do ringm do 1s o fimgm fpec, pinils poo ool do dokc o parim & madic smond b 4l

unui intreg departamenf cim Implici wmex i oameni de gtiind ImMmErcwe proelTn cemplam v pond g de rpecil
Jecell g.eu/en do_d a15/D0l e do



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

Beneficiile potentiale descrise sunt nefondate/nerealiste;

Beneficiile nu sunt legate de obiectivele stabilite in cerere;

Mueste mdicat fermerul la care se precomzeaza cd vor f1 realizate beneficiile
(atunci cand este posibil).

Mu este suficient Inatda in considerare probabilitatea de succes, si anume,
probabilitatea de a realiza obiectivele stabilite pentru proiect

Nu sunt fumizate informati cu prTvire la istorienl gropala (san al watatii) (de
exemplu, experienta anterioara, publicatii  relevante;  disponibilitatea
resurse lor, incluste amenajdn pernt ararnale si finantare) pentru a contribui la
evaluarea probabilitatii de succes;

Tustificarea actiwitdtn nu este bine struchiratd, hpeesc indicaton cheie de
succes, concentrarea si relevanta sunt insuficiente;

Informatii insuficiente pentru a evalua probabilitatea de reusita,

Detalii insuficiente privind tipurile de animale (31, daca este cazul, nhhzarea de
animale modificate genetic) si motivele pentru care acestea au fost selectate;
Informatii insuficiente privind modul Tn care procedurile contribuie la
obiectivele proiectului.

Lhordarea insuficierndd a aplicdni peine ipiadw celor 3R

Insuficienta informatnlor necesare pent a analiza dacd pnineipiul celor 3R a
fost abordat Tn intregime — de exemplu, lipsa informatiilor cu privire la modul
in care suferinta este redusd la ranirn In conformitate cu obiectivele stiintifice
51 lpea justficanlor cu prrvire la circumstantele Tn care nu sunt utilizate bunele
practici recunoscute, de exemplu, utilizarea de aralgemice; adipostun sociale.

Nu sunt estimate Th mod adecvat watarnarile canzate

Experimentele efectuate pe animale nu sunt suficient de detaliate pentru a se
estima suferintele cauzate fiecanm animal In parte;

Nu sunt furnizate informatii cu privire la natura si rvelil de watimare san
informatl privind evaluara bundstini ardmalelor san a punctelor finale
umane.

Cererea de autorizare a proiectului

Utilizarea de formulare pentru cererea de autorizare a proiectului

Utilizarea de formulare pentru cererile de autorizare a proiectelor este consideratd a fi utla,
cu conditia =4 fie adresate intrebanle corecte.

Un forrmlarare domd obiectre 1rnportants:

Sa faciliteze firmizarea de 1nformatii corecte, complete, exacte, relevante si in
timp util cu privire la proiect;




- Sa deterrne solwcitantul s4 1a In conmderare toate elementele actratatii
stiintifice, precum gi modul zi punctul in care frebone sa fie apheat prneipiul
celor 3R.

Consideratiile generale privind utilizarea formularelor includ

Utilizarea intrebdnlor cu rspuns de tip ,Da/Nu™ 51 casute de bafat trebuie =4 fle
hrmtata la cxcurmstartele in care ra sunt necesare clantican suphmentare.

Intrebdrile trebuie 53 stimuleze reflectia — utilizarea unor termeni precum ,explicati
modul in care™, ,explicati care sunt motivele™, ,descriei”, ,demonstrati”, ,aratati”
Incurajeazad o aphcare corecta sicompleta.

Un ramar maxim de cuovinte recomandate ar putea incuraja solicitantl = se
concentreze asupra informatiilor esentiale i relevante, cu recunoasterea faptului ca
arestea ot 11 depdsite Tn anumite cereri complexe.

Tntelegerea si verificarea ipotezelor si ajustificérilor stiintifice sunt necesare pentru a
evalua beneficiile potentiale ale unui proiect st probabilitatea realizim acestora.

De cele mal mnlte on, nu este suficlentd doar evaluarea stiintificd (in scopul cereru de
finantare/subventionare) pentru a findeplini cerintele de evaluare a proiectului.
Evaluarea stiinificd rm inclode in mod cblizatoru elerente mroportante curn ar 1
considerentele etice, evaluarea beneficiilor societale sau aplicarea principiului celor 3R.
Este mmportant sa se utilizeze un himba) simplu gi usor de Treeles.

Nivelul de detaliere din cererile de autorizare a proiectului

Exista elemente care an un irnpsact asupra nivelului de detaliere dintr-o cerere de autorizare a
proiectului, care nu pot fi dovedite cu usurintd intr-un forraular swoply, fArda o serie de
onentin exphcatve soplimentare. Ar potea 1l uhl sa se stabileasca tormulare diferite pentru
diferite tipuri de proiecte.

Urmatoarele considerente prrvind nrvelul de mformare ar frebm s fie avute Tn vedere la
conceperea formularelor pentru cererile de autorizare a proiectului.

Nivelul de detaliere poate varia in functie de

- tipul de proiect (de exemplu, lucrar de reglernentare, cercetin fiumdarae ntale,
educatie);

- speciile s1 rnrnarml de anitnale gi nivelul lor de sensibilitate;

- amploarea proiectului, complexitate, noutate (de exemplu, studii pilot);

- durata proiectului;

- severitatea preconizati a experimerntului Tn cadrul proiectului.

Elementele al caror rovel de detaliere nu ar trebui g varieze includ:
- aplicarea principiului celor 3R (de exemplu, perfectionare, utilizarea unor
puncte finale umane g1 arnelorarea durern, practicl de adapostre si Tngrijire);
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- procedurile individuale s1 modul in care clasiicarea aferenta a seventatii se
reflectd in numaril de amrnale oplicate, care este esential pentru evaluarea
globald a vatamanlor precomzate in cadml proectilm. Clasificarea severitatii
pentru fiecare dintre proceduri se referd la scenanul cel mal pesimist pentru un
singur animal in cadrul unei proceduri. Pentru ca suferintele animalelor
utilizate Tn cadml prolectilm =2 fle descrise 51 evaluate, cererea trebine sa
mclndd | severitatea™ precomizatd penfra fofe animaelele care parficipd la
proiect.

Inclusiv In cazul unui formular de cerere bine structurat si cu orerntirl uble, uneor sunt
solicitate informatii suplimentare de ciatre evaluator, argumentandu-se ca, in functie de
amploarea continutului proiectulm, poate fi difici s& se obtind mformatiile necesare prin
intermediul unui formular standard a este necesar uneomn =2 se furnizeze onentar prospechve
specifice de la caz la caz. O astfel de discutie ar trebui, daca este pombil, s siba loc inainte
de prezentarea cererii de autorizare a proiectului, pentru a facilita procesul de evaluare a
protectolm prin amgurarea foruzan de rdorraty suplivee ntare san de clardicdn la momentul
depunerii cererii.

Utilizarea declaratiilor

Pot exista unele cerinte de informare pentru care este aderwvata utilizarea declaratiilor, de
exemplu, conformitatea cu conditnle de adapostire prevazute inanexa III, sau competerta
personalului implicat in proiect.

Este important de notat ca statele mermbre pot aplica abordan diferite pentin a amgura
competenta persoanelor implicate in proiecte. De exemplu, o astfel de abordare consta in
a solicita ca toate persoanele woplicate in peolect 24 fle mertionate In cerere. O altd
abordare se bazeazi pe utilizarea unei declaratii din partea persoanei responsabile de
asigurarea competentel in cadrl uratatii. Prima abordare 1rplicd o sarcind adroirstratived
rnal mare, in speclal In caml in care rodificdnle autorizatiel trebone &8 fle apeobate de
fiecare datd cand se schamba numele persoanelor de-a lungul duratei de viata a prolechiln
(pdna la 5 ani).

Inditerent de metoda utihzata, cererea de autorizare a proiectului frebme sa meludd o
intrebare specificd care solicitd corfimmarea corpetentei tuturor persoanelor implicate Tn
proiect i modul in care va fi asigurat acest lucru.

Formularea de Tnbre b3n specifice

Scopul proiectului trebuie

- @ precizeze prnncipalele aspecte stiintifice care trebuie abordate;
- sinclnda scopul prolectulm astfel cum este descris la articolul 5;
- s utilizeze obiectivele SMART — specifice, masurabile, adecvate, realiste si cu

termene clare.
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Obiectivele proiectului

+ Studii de reglementare

o pentry testare sau projecte de screeping: indicati cerintele relevante
prevazute prn lege san onentanle de reglementare;

0 pentru proiectele de productie sau de servicii_(cum ar fi obtinerea de
produse din_sange/de anticorpi; noi_linii_ modificate genetic): merntionati
cererile potentiale pentru serviciul sau produsul respectiv pe durata de
valabilitate a autorizatiei.

+« [ercetare de baza
o stadiul actual al cunostircelor pe care proiectul intentioneaza sd
constiascd;
o modul Tn care proiectul va contribui la consolidarea cunostintelor.

+ Trebme 2 flie mcluse oblectwele realizate deja in cadril won prolect anternor
(unor proiecte anterioare), dupd caz: prezentarea pe scurt a progreselor gi
mentionarea obiectivelor specifice care trebuie atinse prin_intermediul proiectului
ih cauzi.

+ Justificarea stiintificd, argurentelefipotezele trebue s fle prezentate n mod
concis si g fie frectite de referinte/trecerea i renastd a literaturii de specialitate.

0 Enumeran péna la 10 referinte de bazi mlsau onentin de reglementare
care sugin necesitatea actrvititii si/sau beneficiile prezentate mai sus si
referintele relevante pentru orice modele specifice propuse;

0 Includeti principalele surse de cantare si date de cautare .

= Cererile de autorizare a proiectului vor necesita, Tn mod normal, unele informatii
care nu au fost solicitate in cererile de subventionare; de exemplu, Tn cererile de
autorizare a proiectului utihzarea propusi a ararnalelor trebme &3 fie explicatd n
mod clar 51 plasati in contextl prograrmlum stiintific.

Beneficiile stiintifice preconizate, valoarea educatiotiald zan lesislatia care solicitd
utilizarea de animale

+ Care sunt beneficiile, cine sunt beneficiarii, cum si cand {daca este pombal) ot 11
realizate beneficiile.

= Este recunoscut faptul ca, in unele domenn ale cercetarn de bazd, consolidarea
cunostintelor poate fi un obiectiv in sine — dar, daca esie posihil aceasta ar
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irehui si Hie corelati cu difuzarea rezultatelor (tindnd cont de drepturile de

proprietate ntelectuald) si beneficiile potentiale pe termen mai lung.

Tn cazul in care animalele sunt utilizate n scopul educatiei 51 formdni, trebuie s4
se albd in vedere, atat tipul de cursanti cat si cunostintele si competentele de care
ar putea avea nevoie acegtia in carierele lor viitoare.

Prosrarnnl de actritate trebuie 2 ihelnda cel patin wrndtoarele inforrnatii;

motivul pentru care nu este posibil 54 se abhngd oblectrvele fArd utilizarea
animalelor;

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

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

legatunle dintre obiechwele generale ;i aramalele/taodelele care urraeaza =4 fie

utilizate — identificarea si descrierea modului in care fiecare studiu stiintific va
contribui la realizarea obiectivului (obiectivelor);

specificarea relatiei dintre fiecare componenta a prolectulw 1 ordinea actrvitatilor.

Lnexa I prevede un st de intrebdn predefinite cu privire la diferitele elemente,
concentrandu-se in special asupra anexei VI la directrra si asupra cererilor de derogar,
care ar trebui =i fle abordate in cadrul cererii de autorizare a proiectului. Intreharile
Uustrabwe pot {1 nhle pentru antoritatile competente la redactarea unui formular (a unor
formmlare) invederea nhilizam de catre solcitantii de proiecte.

Procesul de evaluare a proiectelor (cine/cum)

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

1.

o ks wN

Disponibilitatea expertizei stiintifice si tehnice adecvate — inclusiv accesul la
experti din domenii stiirtifice mai putin comune si asigurarea acoperirii tuturor
cerintelor presazite la arficolul 38 in mod corespunzator

Impartialitate — lipsa conflictului de interese

Proportionalitate

Coerenta

Eficienta

Transparenta procesului
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7. Accesul laun proces de recurs independent

8. Intelegerea in detaliu a contextului si a criteriilor de evaluare a proiectului, in
special analiza prejudiciu-beneficiu

9. Resurse suficiente

10. Cunoagterea culturii locale : a practicilor din uratatea {uratatile) Tn care au loc
actrvitatile

Modele utilizate Tn procesul de evaluare a proiectului

Consiliul national & ocupd de toate cererile  include un rwrdr de persoans cu
experienta in ublizarea aramalelor in scopun expenmentale: cercetare stiintifica (de
asemenea, metode alternative), experimente stiintifice, cresterea si Tngrijirea
animalelor, medicind vetennard, protectia animalelor s1eticd.

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

Evaluarea nationalif/inspectorat — se ocups de toate cerenle — flexibilitatea de a
coopta expe rhzd suphimentard, dacd este necesar. Persoane angajate de statele membre

fara conflicte de interess care lucreazda inbtr-un departament care nici nu
incredinteaza, nicl nm efec tneaza cerce tan pe aramale.

Consiliile regionale —se ocupd de cerrile de autorizare a proiectului provenind de la
uratatile din regiunea lor — stmc hura sirnilara cu cea a consilinlor nationale.

Grupurile de evaluare bcald — sunt similare consiliilor regonale, dar evalneaza
cerenle provenind de la uratdti dintr-o arie geografica mai restrinsa.

Grupul de revizuire din cadrul unititii are un rol activ @ fmbunatateste cererile
de autorizare a proiectului prin fumizarea de contributii in cadrul procesului de
evaluare a proiectului.

Cum pot fi abordate aceste princygnt i praciear’

() sene de sbordan diferite pot fi luate in considerare pentru a Tndeplini cerintele presazute la
articolul 38, precum si alte elemente considerate esentiale pentu o evaluare eficientd a
proiectului.

1. Disponibilitatea expertizei adecvate

Evaluarea proiectului necesita o gama de competente, inclusiv intelegerea domeniilor
stiintifice analizate si a evolutiei principiului celor 3R aplicabil in domeniile respective,
precum si conceperea de experimmente, sindtatea, Ingmjirea @ bundstarea arirnalelor.
Unele domenii de cercetare sunt foarte specializate, doar cativa experti detinand
cunostinte suficiente pentru a evalua calitatea argumentului stiintific pentru utilizarea
animalelor s1 probabilitatea de sacces. Pnn wmare, accesul la o gamd larga de
competente este necesar gi adeseori acesta poate fi realizat mai ugor cu ajutorul unei
structuri nationale sau regionale, mal degrabd decét locale.
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Contributiile la proces ar treban s fie echilbrate, 53 1a In considerare interessle stiintei si
ale bundstani aramalelor g 23 coniing o opine mde pendentd on de cdte on este posbil.

2. Impartialitate — lipsa conflictului de interese

Sub rezerva protejanl dreptunlor de propretate mtelectnala sioa  informatiilor
confidentiale, evaluarea proiectobn trebmi sd aibd loc in rmod rapatial, iar autoritatea
corrpete nta care mde phineste rosines ra trebnue 53 aiba conthict: de mierese.

Elirmnarea datelor de idenbficare a solicitantulm poate i ohld pentm presenirea
eventualelor conflicte.

In cadrul orcirg sistern de evaluare a proiectului, totl contrbutorii tebuie si fe
incurajatl =1 depmna declaratii cu privire la conflictul de interese (si confidentialitate), iar
termenii de referinta frebini 24 explice rodul in care este asiguratd irpart ialitatea.

Utilizarea de nespecialisti’® poate fi utili in asigurares imparialititii si evitarea
conflictelor de interese.

De asemenea, alegerea metodei de luare a deciziilor poate avea un rol in garantarea
impartialititn: wot cu majontate suepld  cu Tnregistrarea unei opinii minoritare acolo
unde este cazul in raport cu deciziile consensuale.

Istoricul si remuneratia parilor aplicate ar trebwl &8 fie luate In considerare, intrucat
acestea pot influenta impartialitatea.

3. Proportionalitate

Un domeniu de aplicare mai larg s1 un rmumar mal mare de ceren evaluate vor facilita
exercitarea unui anumit grad de proportionalitate. In scharab, processle care evalueaza un
rmrnar rac de cererl pot intimpima dificultitl in dezwoltarea unel abordan proportionale
comune.

Factorii care pot fi luati n considerare la determinarea gradului de detaliere necesar
includ

= tipul de proiect (de reglementare/de productie generaldide bazileducational);
= specia (8 rrndral) anirnalelor — nivelul de sensibilitate;

= amploarea proiectului, complexitate, noutate (de exemplu, studii noi/pilot);

= durata proiectului;

= severitatea procedurilor in cadrul proiectului;

= experienta anterinard (istoric) a sobicitantaln san a uratatii.

Poate fi adoptata o abordare bazatd pe nsc. Lcest aspect este dezvoltat in contirmare in
sectiunea,,Cum se efecturazi o analizd prejudicin-beneficiu?”

* vespecialit = persoard care i detine Omostite de specialitate san profesimal cu predre la o anomit
subiect
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4. Coerenta

Coerenta procesulm decizional este importantd pentri a msufla solicitantilor increderea ca
cererile lor vor fi tratate in mod echitabil, ceea ce este deosebit de important pentru
asigurarea unui mediu concurential echatabil in cadml comurtatii stiintifice a UE, unde
antonzarea prolectelor ar frebw 3 wmeze o abordare siralara s1 53 furnizeze rezultate
foarte asermandtoare.

Coerenta poate fi imbunatarita pe maswd ce creste experienta s1 numarnl de cerer
solutionate.

La nrvel local, este foarte dificil si s compare analiza peejudicin-beneficiu pentru
diferitele tipuri de cereri sau domenii stiintifice, intrucét adeseori cererea acoperd doar un
domeniu restrans. Supravegherea la nivel national sau regional faciiteazd compararea si
permite acumularea de experienta, precum si intelegerea si compararea diferitelor tipuri
de prejudicii si beneficii.

Coerenta poate f1 Imbamatititd prnn programe comune de formare eficiente si prin
schimbul de informatii, de personal =i de practici intre cei implicati Tn evaluarea
proiectelor. Comitetul national (articolul 49) poate lua in considerare, de asemenea, un rol
in promovarea coerentei Tn evaluarea proiectului.

La nivel local, ar putea exista 0 ,abordare coerenta si rezultate™, dar este tnportant sa
exlste mecarisine care asigurd scharbml si partajarea de informatii invederea prormond
standardelor nationale comune, in caz contrar, candidatii vor avea parte de o ,loterie
geozraficd™.

In pofida unei abordari cormune, este putin probabil cd = va putea obtine vreodatd un
rezultat umiforra, din canza difentelor abordan locale, regionale si nationale pentru
anumite tipuri de proceduri si de proiecte. Cu toate acestea, deciziile si motivele trebuie
54 fie justificate si docwmentate in mod core spunzator, pentru a clanfica modul in care an
fost obtinute rezultatele.

5. Eficienta

Frocesul de ewaluare ar trebwm si fle conceput 51 adtrarastrat asttel ncat sa amgue
respectarea fermenelor pentm decizile de antonzare prescazte la articolul 41.

Asigurarea unei ,aplicar corecte si complete” este foarte importantd pent solicitarti si
evaluatori 51 poate 1 facilitatd de un forrmlar de cerere bine stuctarat si de contributia
consultantilor locali, cum ar fi medicul veterinar desemnat s1 persoana responsabila de
supravegherea bunastam a1 ingmim anitnalelor. Unele sisterme incurajeazd in rood actme
contactal cu evalnatonil (evaluatorn) de prolect pe durata elaborarn cerern, pentru a se
aslgura, pe cét posibil, cd once Dobunatatini 31 clantican necesare pot 11 realizate Tnainte
de depunerea cererii. In mod ideal, o evaluare a proiectului eficientd trebuie sd se hazeze
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pe o comunicare bidirectionald incepdnd din mormentl n care prolectul este conceput
pent prama datd.

6. Transparenta procesului

Procesul de evaluare a protectelor frebme &3 fle transparent. Toate persoanele mieresate
de utilizarea animalelor in cadrul experimentelor stiintifice trelnue sd Irteleazd ce anume
presupune procesul (cum se depune o cerere; ce informatii sunt solicitate), care sunt
antorititile implicate in procesul de evaluare a prodechilu (ste tura evalndrm prode cholu)
sl rnodul In care este efectuatd evaluarea Beest lncru i sprpmd, n special, pe candidatii
care an depms prolecte =3 irdeleagd mal bine cermtele de informare si modul Tn care sunt
hate deciziile. In cazul respingerii in urroa evaludrii prodectolud, este util si se furrizeze
solicitantului motivarea deciziei.

Pentr a asgura ca procesul de evaluare a protectulu este inteles Tn rmod corespunzator,
statele membre pot lua n considerare publicarea de orentin nationale privind procesul,
criteriile de evaluare, inclusiv formularele de cerere gi de evaluare.

7. Accesul la procedurile de recurs

In urma unel evaludn a projectubul, in cazul in care o cerere este respinsd, ar trebuil &
exlste o procedurd de recurs dispondhild care 54 peraitd reexaminarea decizel wrradnd un
proces independent de cei implicati Tn evaluarea initiala a prolec oo,

8. Tntelegerea in detaliu a contextului si a criteriilor pentru evaluarea proiectului,
n special analiza prejudiciu-beneficiu

Cei implicatl in ewvahiarea prodechibil twebuoie s3 inteleagd contextol, prineipiile 5i criteriile de
evabiale a pwiectibil 54 fie In midsurd 54 conbibnie lao sbordare coerenti a evabiin prodechalu
5153 elaborese 5154 enntd opini mohivate, mpartiale 5i in cunogtinta de canz.

Evaluatorn trebme 53 athd acces la formare in cadml procesalm, in special cu prmare la
modul Tn care ar trebui evaluate obiectivele proiectului, aplicarea principiului celor 3R si
evaluarea clasificdri n functie de severitate & modul In care ar tebwl realizati analiza
prejudiciu-beneficiu’.

9. Resurse suficiente

Resursele care ar putea fi utile pentru evaluatori includ accesul la motoare de cautare
stiintifice, In special cu privire la principiul celor 3R, baze de date si daca s considera
necesar — asisterta adrinistrativa si acces la mai multe grupuri de experti.

4 htip://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/education training/ro.pdf
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10. Cunoasterea culturii #i a practicilor locale

Cunostirtele locale sunt importante pentru procesul de evaluare a proiectului. Astfel de
informatil pot fi meluse in cerere. Unitatea febme 3 ofere asgurdn cu peovire la
disponibilitatea expertizei 51 a arnenajanlor adecvate g1 53 firrozeze mdormatii cu privire
la normele locale, de exemplu, dozare/sistemul de esantionare, ewalnarea bunastani
animalelor.

Luarea in considerare a unor metodologii diferite

Mu este recomandatd o metodologle sau structord umica, dar exista puncte forte si puncte
slabe ale flecdrel aborddn care necesitd atentia cuvenitd pentru a se asigura cd procesul de
evaluare este echitabil, solid, respectd cerirtele directivei si este consecvent Tn cadrul UE.

Este iraportant ca limitdnile potentiale ale diferitelor sisterme si fie recunoscute 51 53 fie luate
A suri pentru soluionarea acestora.

1. Sistemele nationale/inspectoratul

Puncte forte

+ Imparialitate/lipsa conflictelor de interese;

+ Coerentazi proporhonahtatea datonta volurnubn ndicat al proectelor de evaluat,

+ Expertiza disporabild  gamd ampld de cunostine disponibile  ingrijire;
veternar, prolectare experimentala; discipline stiintifice;

+ Inspectoratul — susceptibil a avea cunostirte cu privire la cultura si practicile
locale.

Puncte slabe potentiale

= Grupurile nationale  au nevoie de informatii privind aspectele locale, de
exemplu, experienta/cunostintele prrvind adipostirea si ingrijirea n unitatea Tn
care se va derula prolechl Orgamsmul responsabil cu bundstarea anumalelor
(articolul 26) ar putea fi de ajutor prin furnizarea de cunostinte locale in cadrul
procesului;

+ Nevoia de acces la un proces de recurs independent.

2. Evaluarea proiectului la nivel regional/local
Puncte forte

+ Impattialitate/lipsa conflictelor de interese;

= Coerentasi proportionalitatea in functie de volum;

= Cunostirte locale pentru comisiile locale;

+ Procesul de recurs ar putea avea loc la nivel national.
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Puncte slabe potentiale

+ Cunostirtele locale sunt mai dificil de obtinut cu ct creste distanta fata de fiecare
unitate;

= Coerenta si proportionalitatea 0 expunere mai scazuti la o gama largd de cereri
fard de cea constatatd la nowel national 3i reducerea la un proces local;

= Acces mai limitat la o gama larga de corpetente in raport cu nivelul national.

3. Evaluarea proiectelor la nivel de unitate/institut
Puncte forte

= Cunostirtele locale;
+ Procesul de recurs ar putea avea loc la nivel regional sau national.

Puncte slabe potentiale

= Impartialitatea/lipsa conflictului de interese; dificultatea indeplinirii cerintelor, de
exemplu, importanta programului de cercetare pentru reputatia institutului,
fondurile viitoare etc. ar putea influenta toate persoanele angajate de catre 1nstitat,
inclusiv evaluatorii;

+ Indisponibilitatea gamei necesare de expertiza,

+ Coerenafproportionalitate  Tntrucét proiectele sunt susceptibile s4 acopere un
rndr relatte redus de domeral de acimatate, este foarte dificil 24 ze ajunga la
coerenta g ahordan commune, cu un nsc ndicat de wariatie intre institute.

Fvaluarea trebuie 24 fie efectnatd de la caz la caz. In confommitate cuartienlul 59, in
flecare caz, statul membr frebme s3 preznte dovada ca orgarusmul desermmat (care
etectieazd e lusre evaluarea prolectelor) nu are mciun contlict de mnterese inceea ce
priveste realizarea sarcinu. Fard o impheare externa mdependenti, un proces de
evaluare institutionald, atuncl cind este realizat exclusne de catre personalul angajat
de unitatea solicitantului, este foarte putin probabil =2 indeplineascd cenntele de la
articolul 38 alineatul (4) si articolul 59 din directr4.

Observatii suplimentare privind procesul de evaluare a proiectului

O decizie prin consens este consideratd a fi ideald. Cu toate acestea, In caml In care nm s
poate aunge la un consehs, gropnl ar piatea dvea hewiole 4 recurga la voml bazat pe
majoritate sirpli. In astfel de ci rcumstante, trebuue 53 fie inregistrate opiniile drvergente.

) persoand exfermd nespeclalistd este consideratd a f1 uhld incamil in care poate {1 asiguratd
confidentialitatea. Folal nnm nespecialist ar trebo 54 fle de a asigura luarea Tn considerare a
preocupdrilor socletale sietice, dar nu neapdrat punerea i aplicare a pancipinba celor 3R,
intrucdt persoanel in canzd ar patea 24 11 hpeeascd cunostintele tehnice necesare.
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Persoanele implicate In evalnama prolectulnl frebone 53 se angzajeze in promovarea punerii in
aplicare efective a principiului celor 3R in utilizarea animalelor in experimente stiintifice.
Leest Incrn ar pmiea {1 incwmjat prin procese de candidatora oficiale, pentm a dentitica
evaluatori de proiecte adecvati.

Dezbaterea in réndul persoanelor implicate in evaluarea proiectului este esentiala — n
general, evaluarea proiectuluiar trebui sa nu fie efectuatd I mwod izolat san doar prin
schimbul de e-mail-uri.

Evaluarea justificarii stii ntitice pentru derogari si aplicarea principiului celor 3R

Frglugrea jushificdri stiingfice pentru derogiri

O serie de articole din directi prevad necesitatea ustificanlor stiintifice specifice pentru a
permite utilizarea, de exemplu, a anumitor tipuri de animale sau proceduri.

Tn anumite conditu, jushficarea este evidentd, de exemplu, in cazul efectuarn de studii
stiintifice pe o specie pe cale de disparitie in scopml conservarl speciel respecime:
informatiile sunt legate in Tntregime de scopul stiintific i, prin urmare, sunt luate in
considerare Tn evaluarea prejudiciu-heneficin generala, inse mndnd c4 obiectivele stiintifice nu
pot f1 abinse fArd utilizarea unel apreate specii.

C toate acestea, adesea este necesara o Justificare stiintifica separatd in mod clar pentru a
explica motivul pentru care sunt necesare animale/proceduri specifice.

in scopnl evalnam prolechilul, solicitanial trebie s34 £ precizat moinl pentu care sunt
necesare animalele/procedurile pentru a indeplini obiectivele proiectului. Informatiile ar
trebui sa mentione ze toate documentele justificatree relevante, care pot fivenficate, dupd caz,
in tirapnl evaludri prolectuloi. Patile implicate n proces pot detine experiza necesard pernt
a deterrninag mdsura In care asemenea derogdn sunt necesare si justificate in cadrul
proiectului. Tn caz contrar, wa trebui =4 se recurgd la servicil de consultantd externd privind
aspecte specifice, in afard de expertiza evalnatonlor de prolect.

Pot exista unele variatii nationale in acceptarea anmrator derogar, de exemplu, utilizarea
arirnalelor tard stapan san a ammale lor o duren prelungite care nu pot 11 atenuate. U toate
acestea, evaluatom de prolect trebone 24 fie bine mfommati cu privire la legislatia natlorala i
54 poatd 1dentifica astte]l de aspecte, in cazul in care acestea se regasesc intr-o cerere.

Cererile de derogare specifice ar putea declanza infrehan suplirnentare — de exemplu,
utilizarea unei specii exotice neobisrmite ar trebmi 54 conduca la intreban prmvind practicile de
adapostire si Tngrijire.

Ly trelnn =3 existe o reconsiderare permanenta a modelelor san speculor traditionale™, de
exernply, daca au tost luate in conswderare metode san abordan care s4 nu presupuna festarea
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pe ammale, dezvoltarea unm model diferit Tmburdtatit sau utilizarea de animale cu o
capacitate ral raicd de a simti durere, suferintd san stres.

Fvgluarea aplic@ri prncipieli: celor 3R

Cererea trebnne sa demonstreze cd a fost lnat In considerare pnneipml celor 3R & ca acesta s-
a aplicat ori de cate ori a fost posibil, in conformitate cu obiectivele stiintifice.

Ewraluarea aphedn corecte a proncipmlm ce lor 3B poate 11 tacilitata de

+ controalele materialelor prezentate in cerere  revizuirea literaturii de referintd;
efectnarea de cercetar in dome ranl relesant,

= asigurarea competentei necesare in procesul de evaluare a proiectului

0 includerea cunostintelor cu privire la principiul celor 3R relevante pentru
dorme il cercetarn

0 cunostinte actalizate relevante prmvind cautinle legate de principinl celor 3R
pentru evaluatorii proiectelor (site-uri, raotoare de céntare®);

« cereri dificile, in care metodele de Tnlocuire sunt disponibile, dar nu pot fi utilizate;

+  Clantate in deronstrarea faptolm cd rodelnl selectat este cel mal adecvat 51 cd
efectele adverse/severitatea au fost reduse la minimum Tnh conformitate cu obiectivele
atiintifice;

* liarea in considerare/utilizarea unel exarminan sisternatice de cafre solicitant pentma
atabih abordarea cea mal adecvata;

= actualitatea referintelor — confinmarea fapmlm ca au fost lwate Tn considerare
majoritatea referintelor;

* increderea in competenta zi cunostintele sprijinului local (de exemplu, din partea
orgardsriilml responsabil cu burdstarea ardmalelor) In wederea facilitini aplicdni
corecte a principiului celor 3R n unitate.

Evaluarea principiului celor 3R in cadrul proiectelor in scopuri educationale si de
formare

Atunci cand este etectuata evaluarea proiectului pentru un proiect in scopuri educationale
sau de formare, o abordare secventiald bazati pe metode alternative fara utilizare de
animale, experimentele pe cadavre zi, Tn final, utilizarea animalelor vii, ar treb 24 facd

® htip://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/alternatives information _en.htm
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parte dintr-o evaluare sisternatica, pentru a asigura punerea Tn aplicare a principiului
celor 3R:

1. Fara nhlizare de aramale

* teorie;

+ demonstrarea procedurilorftehnicilor (san a raspunsarilor fimologice) prin
utilizarea, de exemplu, a fotografiilor, a clipurilor video, a instrumentelor
audiovizuale interactive;

* Ohservarea unel persoane competente care efectueazd procedura pe vin ca
parte a unui studiu existent;

+ practicarea competertelor practice/tehnice pe ,simulatoare™.

2. Utilizarea cadavrelor
3. Utilizarea animalelor vii
a. amirnale (anestemate) fArd recuperare

* Se recornandd ublizarea ammalulm pentu s multe tehwcd
intrucét watimanle animalului sunt identice.

b. utilizarea animalelor constiente

= Daca procedura ruva influenta remultatele expenmentilu sau daca
aceasta nu va afecta semnificativ severitatea, formarea hazatd pe
utilizarea animalelor ar putea fi s4 == desfazoare n cadrul unui
studiu existent;

*  Fomnarea ar trebon =4 nceapd intotdesuna cu predarea teleacilor
de rarapmlare ade cvate pentru speciile in cauza.

De agermenea, ar trebnl & s atbd In vedere proverdenta anirnalelor care wimeazd a fi
utilizate, de exemplu, animalele excedentare; animalele care provin din studii finalizate gi
care ru au fost incd eutanasiate.

Efectuarea unei analize prejudiciu-beneficiu

Articolul 38 ofera haza pentru elementele care trebuie luate n considerare n evaluarea
proiectelor pentru a stabili dacd utihzarea anirnalelor este jushficatd s1 dacd jprocedurile se
desfisoard ntr-un mod cat mai uman 51 cu respectarea roedmlm inconjurator. Esaluarea
proechilm trebane sa me da:

+ 0 evaluare a obiectivelor proiectului, a posibilelor beneficii stiintifice sau a
valorii sale educative;
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+ 0 analizd prejudiciu-beneficiu @ projeciulyd, penfru a ewalua decd rdul cauzaf
animalelor sub aspectul suferinfei, durerii si stresului este justificat de rezultatul
scontat, findnd seama de considerente etice, ;I dacd ar pufea fi, in final, in
beneficiul oamenilor, animalelor sau al mediului e onfurdior.

Pentru a facilita analiza prejudiciu-bereficin, cererea trebme 54 contind mformatii suficiente
pentrn a perrmite evaluatonlor s4 emufd o opme mobvatd pmand watamanle cauzate
animalelor, precum si beneficiile care ar putea decurge din proiect si posibilitatea de a le
obtine.

Forrdarlirnodelnl de cerere ar trebm sa projpund abordarea acestor intrebar.
Elemente care trebuie luate Tn considerare pentru a evalua beneficiile

Cererea ar frebmi =3 contind anbiciparea si confirmarea faptului ca prolectul wa furroza noi
cunostinte 51 cd r existd mcio dublar nejustificatd a utlizam anralelor.

Identificarea beneficiilor directe =i indirecte

Care vior fibeneficiile actratatii?

Cine va beneficia de pe wrrna actmatatii?

Cum vor beneficia care este impactul?

Cand (dacd este posibil) wor fi abtinute beneficiile?

Semnificatia si impactul beneficiilor potentiale

Evaluarea proiectelor cu beneficii timpurii, cum ar fi un nou vaccin care fawonzeaza
Imbundtitivea stim de sindtate a persoanelor, In care beneficiile pot fi usor recunoscute si
sunt chiar cuantificabile In ceea ce priveste pacientii afectat, == preteazd mal usor la o
evaluare a prejudiciilor/beneficiilor decat un proiect in care dezvoltarea cunostirtelor intr-o
arumita ciscipling stiintiica este prneipalul bene ticiu precomzat.

Desi nu sunt intotdeauna posibile, o serie de estimar calitatvelcantitative ale mpactalu
cercetdnl ar putea fi utile pentu evaluaton  de exermply, wuedral de persoane faniraale
afectate s1 mrvelnl de frmbunatatire preconizat in cazul Tn care proiectul se incheie cu succes.

Bereficile trebme sa fie legate de scopurile prolectulu prescdzate la articolul 5. Beneficiile
pot include:
+ Cercetare de baza
0 O ma buna intelegere a problemei (consolidarea cunostirtelor
recunoasterea importantei de a acoperi un deficit de cunostinte/informatii);
0 Ori de cate ori este posibil, ,consolidarea cunostirtelor® ca beneficiu
principal frebane s3 fie legatd de un obiectiv strategic mai concret, degi
orice beneficii mai mari pot fi mult mai departe in viitor =i mai putin
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previzibile; beneficile ar trebmi 88 mearsd dincolo de ar £1 bine 53 se
clutioasca’™

0 ALmploarea Trnbunatatirii (om, animal, mediu) (cifre; dimensiunea si
calitatea — riecesitd opirai In cunostintd de cauzd — medicamentele orfane
pot fi utilizate la cateva persoane, dar au un impact mare asupra acestora)
si povara problemei respective pentru societate (in cercetarea
fundarne rtal dfaplicatd ),

o Confirmarea cercetani fundamentale onentatd catre 1poteze  evaluarea
trebuie 54 corndirme dacd ipoteza este realistd sijustificatd din punct de
vedere stiintific;

o Difuzarea de informatiy, mdiferent daca acestea sunt pozitive sau negative,
este deosebit de importartd in camil cercetini fundarmentale, pentm a
asizura o4 sunt obtinute beneficiile.

= Evaluarea sigurantei

o siguranta produselor (inclusiv intregul ciclu de productie);

0 siguranta produselor alimentare gi a hranei pentru animale.

+ [mbumdtitivea séndtitii umane/animale — wor fi descrise, dacd este posihil
masurile de imhun&tﬁ{.ire.

AlLi factori care pot fi luati Tn considerare in raport cu beneficiile preconizate

+ Promptitudinea si relevanta actwititii — poate fi avutd in vedere revimurea
referintelor recente legate de domeniul de activitate.

Se recunoaste taptul ca pot exista pmomtati diferite in statele membre, care conduc la
atribuirea de importante diferite beneficiilor. Diferentele regionale intr-un stat membru pot
influenta, de asemenea, considerentele privind evaluarea proiectului (de exemplu, tipul de
redin, rodelele de boald). O analizd a coerentei realizatd de comitetele nationale poate s
e ntificelsd explice astfel de diferente.

E [l E I S LTLaan

Este foarte dificil 4 s efectueze In mod obiectsy o cintanre a beneficnlor necormparabile,
ureotl abstracte, care rezultd din difente tpon de programe de cercetare.

Este recunoscut faptul cd, f3rd cercetarea de bazdfundamentald, moulte dinte beneficule
practice ulterioare nu ar fi fost obtinute.

S-ar putea argumenta cd, de exernply, utilizarea andraalelor wn in educatie ar putea fi mai
puin mmportants decdt testarea sygurartei medicamentelor Tn temeiul unui regim de
reglermentare sau cd sindtatea wrmand ar tebid 54 albd priontate in raport cu sandtatea
anirnald. Cu toate acestea, Intruclt nu existd miciun acomr coraur, nm este posbil s s plaseze
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beneficiile din utilizarea animalelor Tn proiecte de cercetare Tn mod obiectiv Tntr-o sixnpla
ordine lerarhicd pentri a contnbon la evaluarea prejudiciu-beneficiu a proiectelor individuale.

~mportanta” actrvitdti este o apreciers sublechwd, care se rodificd In hmgp si spatiu In
functie de mai multe variabile precum cultura, mediul, situatia econormicd, cunoztintele
dobandite, problemele stiintifice nerezolvate care apar gi valorile etice.

La randul s4u, aceasta evidentiaza, de asemenea, necesitaiea unei evaluiri unice, de la caz
la caz, a importartei 3i amplorii beneficiilor pentru fiecare proiect propus.

incinalel i I eval heneficii

1. Luareain considerare a beneficiilor imediate/pe termen scurt (produs; date; rezultat).

2. Luarean considerare a beneficiilor pe termen lung (produs; termen lung specific).

3. Luarea in considerare a impactului mai larg (consolidarea cunostintelor; potential de
transpunere).

Elemente care trebuie luate Tn considerare pentru a evalua prejudiciile

Rapoartele grupului de lucru la nivel de experti din UE privind clasificarea
severitaii si raportarea retroachva o sporabile e site-ul CE
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs guidance en.htm} 1nclud —ormentin
privind evaluarea g1 clasificarea severitatii si oferd, de asemenea, o serie de exemple
ilustrative.

Evaluarea prepudicnlor in firapul evaluani protechulm trebmie =3 1a In considerare rnpactul
asupra tuturor anirnalelor a cdror ublizare este avutd In veder In prolect — clasificarea
prospectivd a severitdtii procedurilor s bazeazd pe cea ra ndicatd seventate precorazatd
pentru un singur animal  cu toate acestea, un astfel de efect poate fi preconizat la doar 1/100
animale sau la 90/100 animale, afectdnd in mod semnificativ ,,costurile” burdstani generale.
Prin urmare, este mmportant s4 s cunoascd seventatea estimatd pentru toate animalele
ntilizate in procedurd, nind in considerare metodele nhhizate pentr a reduce la ronrom
efectele adverse.

Principalele aspecte care trebuie incluse Tn examinarea prejudiciilor se refera la:

+ procedurle care se aphca ammalelor;

o frecventa/durata procedurilor;

O probabilitatea unor efecte adverse;

o gradul de severitate @ rnetodele de rurarazare a seventatii;

0 regimul de moritonzare; protocoale de evaluare a bundstani,

0 punctele finale umane si factorii declansatori ai unei interventii;
= specia/suga/varsta animalelor utilizate;
«  nuroanl animalelor;
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+ soartaanimalelor;
0 deces — valparea intrinseca a ammalulum, ,calitatea™ impactului decesului
asupra experientei animalului si asupra severitaLii;
o criterii de reutilizare sau relocare;
« vatamanle conditionate  practicile de crestere si Tngrijire; transport.

In camil in care se utilizeazd aniraale pentru educatie s formare, severitatea trebuie 54 fie
redusd la |, fArd recuperare™ sau tnoderatd™ Cu foate acestea este recunoscut faphal cd ar
putea fi acceptate exceptii rare, bine motivate, de la acest principiu general.

Astfel de exceptii includ, de exemplu,

+ formarea unui chirurg pentru efectuarea unei anumite proceduri in cazul in care
aceasta ar putea il 1raportantd pentu evaluarea reusitei n timpul etapei de
recuperare;

+  pregativea matenalnln didache perndri a nlocot uhlizares anroalelor v pe vator.

De asernenea, trebuie 24 se 1a in considerare efectele cumulatree ale te hracilor considerate
a fi ,,mai reduse™ sau inferioare pragului™ care, atunci cand sunt utilizate in combinatie
sau in mai multe randuri (multiple), pot conduce la o intensitate ,,mai mare™ sau peste
pragul minim™in cazul n care sunt repetate.

Importanta si disponibilitatea unei supravegheri competente nu poate fi subhniatd de
ajuns. Aceste aspecte ar trebou 83 fie abordate in mod specific si evaluate Tn propunerile
de prolecte care ublizeazd ararnale il penti scopr educat ionale si de formare.

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

Exista numerosi factori care pot influenta potentialul unui proiect de a obtine beneficiile
preconizate zi este necesar ca acegtia sa fie luati in considerare in rmod corespunzator in
analiza proiectului. Factorii includ:

+ obiective realiste (obiective SMART - specifice, masurahile, adecvate, realiste si
cu termene clare);

+ Dbazastiintifica sohda,

* posibiitates reahTani in ternmenele prevazute;

+ resurse suficiente (financiare, instalatii adecvate, personal  personal stiintific si
de Tngrijire);

+ experienta/istoricul in domeniu 51 in sectorl specific al actmatitilor planificate;

* publicaii; referinte;

+ planul de lucru clar definit alegerea metode lorfprolectarilspeciedmodel ol de
animal;

+ planul de publicare;
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+ feedback-ul din ewalnin retoactve  ale  prolectelor  anteroare  ale
solicitantului/grupului de cercetare ar frebw =4 faciliteze semroficaty stabilivea
probabilitatii de succes.

Evaluarea cererii de autorizare aproiectului

Pentru a putea ewalua in mod eticient un prowect, evaluatom trebme 54 poatd avea incredere
cd mnforraat iile furnizate sunt complete, corecte, actualizate si relevante.

Inainte de a efectua o analizd pre judicin-hene ficin, evaluatoni prodectelor trebonie s4

1. se asigure ca toate oportoratatile celor 3R au fost luate in considerare si puse in
aplicare In cea rnal matre mAsrd posbild;

confirme cd deroganle propuse sunt justificate din punet de vedere stiintific;
demonstreze o intelegere a beneficiilor potentiale, a naturii i a calendarului acestora;
confirme severitatea 51 sa cuanhiice prejudicnle;

54 athd o perspectr-a asupra probabilitatii de a okxine beneficiile preconizate.

S i A

Analiza prejudiciu-beneficiu

Cantanrea prejudiciilor raportate la beneficn nu este un proces decizional simplu 31 necesitd o
exaruinare atentd. Perntr a emite opinl in curostind de canzd, toate rdormatiile relevante
trebe 54 fle dispontbile pentni cel care realizeazd evalnarea prolectulol.

Procesul artrebon 54 tie bine eclalibrat, sohd 3i provocator:

* nm ar trebn =3 se presupuna automat ca beneficnle stiintifice potentiale pretinse sunt
intotdeauna corecte;

+  frebune 54 fie Intelese toate vatimanle potertiale cauzate animalelor;

+  frebue g3 fle pregabit pentru a pune in discutie statu-quo-ul si a respinge proiectele
deficitar concepute si gandite gi

+  tebwe s fle pregaht s4 pund in discutie unele aspecte politice/sociale/culturale, de
exeruply, metodologile frechate sau opiraile pobrat carora arammalele nu an nevole
de ameliorarea durerii.

Modul de evaluare a prejudiciilor i a beneficiilor

Existd mal multe orentan (si experientd) cu privire la evaluarea si ,cintirirea™ prejudiciilor
cauzate animalelor decat la evaluarea importantei beneficiilor. In special, poate fi foarte
dificil 53 s atrbuie o valoare proiectelor care vizeazi gererarea de cunostinte fundamentale.

Fe masura ce evolueaza experienta in terreiul noil directive, ar putea fi utild o revizmre dupd
cativa ani a modului n care evaluatorii de proiect atribuie prejudiciile si beneficiile.
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Evaluarea proiectilm necesitd lnarea in considerare a tel components dishnete, dar intm
totul corelate — beneficiile preconizate, prejudiciile cauzate animalelor si probabilitatea ca
solicitanil s3 obtina beneficile respectrve.

Observatii generale: beneficii

.Beneficiile”™ mai semnificative sunt atribuite aplicatiilor in domeranl sanatatii
umane, proportional cu gravitatea afectiunii st numarul de persoane afectate;
Prezenta medicarentelor existente penbu boala I caunzd poate constitui un
argument impotriva unei cereri care presupune costuri ridicate pentru asigurarea
bunAstar,

Lrploarea Tabunatatirii pentru populahia wmanamedin (cabtate/canhtate),
.Valorile™ beneficiilor sunt dinamice zi influentate de polifica; factorm sociali;
sandtate si aspecte economice. Acestea se vor modifica Tn timp si vor exista
diferente Tntre statele membre;

Bereficule testém reglementare pot fi dificil de stabilit dincolo de siguranta si
elicacitate, dar existd cennfe juridice ca acestea sa iie deterrunate  cu toate
acestea, in toate situatiile, se asteapta ca principiul celor 3K, &4 fie pus pe dephn in
aplicare.

Observatii generale: prejudicii

Schirnbarile mtervenite In perceptia publicd cu prvire la lmpactadl asupra
acceptabilitatii anumitor tipuri de proceduri;

Necesitatea unor exemple de domenii inacceptabile; de exemplu, utilizarea
animalelor Tn experimente severe pentru a investiga aspecte banale, de o
important4 redus4;

Nevoia de lua Tn considerare, in plus fata de justificarea stiintifica, once efecte
nocive potentiale suplirnentare datorate nhhzdm specilor pe cale de disparitie, a
amnalelor tara stapdn, a primatelor nenmane, a renblizdm, a contimuan: uhhzrii,
a metodelor de sacrificare etc. si modul in care acestea sunt abordate.

Observatii generale: probahilitatea realizirii obiectirelor

Relevanta modelelor animale si, de exemplu, extrapolarea rezultatelor la conditia
wuana sunt realiste;

Claritate, fiabilitate =i argumente solide din partea solicitantului;

Increderea Tn cultura unitét ii in care se va desfésura activitatea;

Factoni economucl necesita atentia cirvenitd — de exemplu, trecerea de la un model
pe rozdtoare la pestele zebrd poate 11 cornsmderatd o perfectionare — cercetarea pe
rozatoare care 51 pastreaza walabilitatea nu ar trebui s4 tie necesar sa inceteze, in
timp ce noua irfrastrocturdffinartare este pusi in aplicare  este necesard Tn
continuare o confirrnare a faphalal cd cercetarea este bine justificats.
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Modul de elaborare a unei analize prejudiciu-beneficiu

Toate informatille relevante treboe = fie dispondbile pentru evaluatorn prolectelor si este
necesard o abordare progresiva penb a se asigura cd au fost meluse toate justificanle si
explicatiile necesare.

O astfel de analizd oferd, de asemensa, posibilitatea de a confirma cd beneficnle an fost
explicate in mod clar si optimizate @ ca prejudhcnle au iost reduse la nrvelul momm
compatibil cu obiectivele.

O serie de ,modele™ a1 fastutilizate pentru a oferi informatii in cadrul procesului, de exemplu,
Voipio et al 2005, dar rm existd o forrauld care poate fi aplicatd pentr a Inlocw o analizd
commpletd a diferitelor elemente de catre evaluatori experimentati.

Cubul Bateson (1986) este utilizat uneori ca o matrice sirpla pentru a sprijini procesul.
Llzontroul sugereazs ca nrelul de suternta trebme 23 te legat de woportanta cercetdnl
(beneficii potentiale) si probabilitatea de a obtine beneficiul respectiv. n cazul in care
costunle mdicate ale bundstém sunt legate de o cercetare de wmportantdi redusi cu
probabilitate scd=ata de obtinere a unor beneficii, utilizarea animalelor pentru o astfel de
acfrvitate no ar frebon 53 fle perrisd . Cu toate acestea, penta o aplicare ma larga, Inarea in
considerare a cercetirll fundarentale {de exeraplu, progresul cunoasterii ca beneficiu
prncipal ) ar trebon s fle incorporata in terranologie .

a wrmare a dezbatern in cadnal rewmaray, a tost dezsoltata o wersiune revnzntd a ,,cubului®
(ase vedea anexa 1), folosind culori pentru a indica aplicatiile care necesita controlul cel mal
suginut in ceea ce priveste o analizd prejudicin-beneficiu. Culonle reflecta existenta unui
raport intre nivelul de vitimare, ravelul beneficiilor si probabilitatea de succes. Tn cazul in
care punctul de intersectie dintre variabile este hagurat in verde, este probabil ca o evaluare a
proiechilui si conducd la o analizd prejudicin-beneficiu favorabild. In schirab, este posibil ca
pentru cuburile hasurate in galben i rozu s fie necesare consideratii mai detaliate.

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

Importanta obiectivelor x Frobabilitatea realizani obiechielor
Justificare =

Y atdamarile cauzate animalelor

O cunoastere temelrucd a acestor trel domenil este esentiald penbu a permite luawa unei
decizii in cunostinta de canza.
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La exaranarea vatimanlor, existd posbilitatea ca poneipinl celor 3B 53 i fost pus deja in
aplicare integral s1 vatirnarile sa fi fost deja reduse in conformitate cu obilectreele stiintifice.
Este necesara o decizie in cunostinta de canzd cu jrrvire la beneficii si probabilitatea de
succes, acordand atentia cirveritd nevoilor societale si etice.

Frocesul de evaluare imphcd ma moulti factori g1 e tormuld de alocare numernca sumpla nu
poate ofen un raspuns simpla de tip da/nu™. Este necesard cuncaszterea diferitelor modele
publicate de analiza preudicm-beneficiu. Astfel de sisteme pot fi instrumente de dezbatere
utile pentm a asigura cd foate aspectele sunt stucturate si examinate Tn mod sistematic, dar
nu ar tebw =3 fle uhlizate In mod separat pentrn a locw interpeetares intelizentd a
informatiilor furnizate.

() hstd de control ar patea f1 whld penbu a asizura cd toate aspectele sunt abordate i ar putea
constitui un cadru pentru colectarea de date comune de evaluare.

Sublectratatea trebuie 54 fle recunoscutd ca o comporentd a analizel  necesitand o selectie
echibbratd a evalnatonlor competenti 510 sbordare structurata a evaluam, pentm a garanta
coerenta in aralizd.

O dezbatere in cunostinta de canzd in rindul evalnatorlor bine pregatii, detindnd toate
cunostintele relevante dispordbile, este cel mal probabil 4 ofere rezultate solide, fiabile si
coerente.

Evaluare reiroacira

Articolul 39 din directiva defineste cerintele pentru evaluarea retroactivd (F&). Fwaluarea
retroactred nu este oblizatorie penb toate proleciele @ rdrmdne la labtodine a statelor mernbre
54 determmine necesitatea unor evaluan retroacttee, pe linga cele prevamte de directiva (toate
proectele care utihzeazi primate neumane si cele care cortin proceduri clasificate drept
-SEVEre”).

Evaluarea retoactnd este consideratd un mshtument foarte puterac care faciliteazd
pxaruinarea crificd a nhlizdm anirmalelor In expe e nte stiintifice, pentru a identifica viitoare
imbunatatiri ale principiului celor 3R =i, n cazul publicam, pentru a contribui la studiile
viitoare si a spori transparenta pentru public.

Avanbzjele efectudra unet evaludr: retroachye

+ Posibilitatea de a revizui rezultatele proiectului in comparatie cu obiectivele
stabilite s1, dac4 este cazul, motreele pentu care nu au fost aiinse
+ Comparatie intre vatirmarea efechva sl vatimarea preconizati;

29




+ Comparatie infre numarl de anirnale utilizate efectiv In raport cu estirndrle si
analiza cauzelor care au condus la aparitia variatiilor;

+  Pombihtatea de a 1dentitica oporhuratiti viitoare de perfectionare;

+ Posibilitatea, Tn cazul in care apar probleme n timpul studiului, de a analiza
motivele s1de a frvvdta din acestea;

+ Perrate  autortah comgpetente = evalueze  eficacitates evaludn
proiectului/analizei prejudiciu-beneficiu, oferind un instrument pentru asigurarea
calitdtii s1 imbunatatind coerenta;

+ Cresterea transparentei s a responsabihtatii, in special atunci cand rezultatele sunt
publicate;

+ Difuzarea rezultatelor, indiferent de rezultate®, intrucat aceasta, printre altele,

o fariliteazd o maibund prolectare pentu stodu siralare;

o creste ravelul de sensibilizare cu prTare la o uhlizare adecwatd si cele mai
bune practici;

o creste nivelul de sensibilizare cu prvire la ubbzarea wadecvatd a
anirnalelor, contrbonnd astfel la reducerea uhlizar,

0 Tmpiedica repetarea problemelorizreselilor;

0 sprjind autorititile corpetents n revizuirea evaludrm prolectulul /analizei
prejudiciu-beneficiu.

Factorii care determund ¢ fechiarea sau neefectuarea wnel evaludri relroactue

bsaluanle retroactree sunt necesare pentru toate prolectele care mmphca prrnate neumane si
pentru toate proiectele care contin proceduri clasificate drept ,severe™ Autoritatea
competentd poate solicita efectuarea evaluani retroactive, de asemenea, in cadrul altor
protecte . Evaluatoral peoiectulul wa decide dacd si cand ar trebm 54 fie efectuatd o evaluare
retroactred. Printre factoni care trebwe awniti in vedere Tn luarea unei astfel de hotarin se
TITATA

+ introducerea de modele noi sau de domenii noi de cercetare;

= incertitudini semnificative in ceea ce priveste rezultatele sau efectele asupra
animalelor, de exemplu, crearea gi cregterea anumitor linii modificate genetic;

= in contextul de reglementare, utilizarea unor noi clase de compusi, cu putine date
istorice, cunostinte sau experienta,

* proiecte in scopuri educationale si de formare;

+« in cadrul proiectelor in care nivelul de severitate este mai mare decéat cel
preconizat — in general, Tn acest caz va fi necesara 0 modificare a autorizatiei de
proiect pent a permite continuarea actratatii. Astfel de proiecte pot fi marcate

® Publicarea aga-numitelor ,yezultate negative™ (studii pentru care ipotezele initiale nu au fost dovedite) ale
evva DETI Tetroactive este ,de asemmene a, Inportardd | Trdmacit aceasta mareste baza de cunostinte, reduce riscurile
repetdrii outile 4w sbadil sivdlare i oferd crierdiriperda activititile de cercetare viitoare.
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pentl evaluare retroachva (dacd nu an fost deja 1dendificate astfel in procesul de
autorizare initiala;.

Momenke! cel rmai potravit pertre efechiarea unel evaludri retroachye

Evaluatorii proiectelor vor determina cel mai potrivit moment pentru efectuarea
evaludrii retroactive, de la caz la caz. In mod ideal, pentrl a evalua dacd au fost
respectate obiectivele, prejudiciile si elementele care contribuie la cei 3R identificati,
ar parea rezonabll 23 se dispund efecinarea evaluam retroactrve cit ral curind posgibil
cdupd finalizarea prolechilm. Trebuie mentionat faphal cd, in unele cazur, beneficiile
nu pot fi obtinute decit mal tirzm dupd finahizares protectulul, de exermply, n cazul
cercetarn fundamentale pentru consolidarea cunoasterii.

In cazul i care sunt introduse raodele noi sau existd necunoscute mportants cu
privire la severitatea sau efectele asupra animalelor, sunt autorizate adesea studii-
pilot. &y tebuil 54 existe o evaluare retmacti+a efectuatd la finalizarea unor astfel de
studn pentru a garanta cd se acords suticientd atertie rezultatelor s c& sunt introduse
alte raodificdrfinasun nantea de trecerea la studii mai aprofundate.

Asigurarea informatalor necesare pendru 0 evalivare relroachiva

In arnmrnite cazuri, momentul cel mai potrivit pentru a efectua o evaluare retroactivi poate fi
conslderabil mal tirzin dupd finahzares prolectilm. Pan urmare, este esential si s acorde
atentla curveratd mshturn mecamsmelor de asigurare a intormatiilor necesare pentru
evaluarea retroactiva.

Desl responsabilitatea principald revine utilizatoralm [articolul 39 alineatul (1) si
articolul 40 alineatul (2) litera (a)], trebmie 53 existe o anurnitd responsabilitate a
persoansl Insdrcinate cu punerea In aplicare gererald a pmolectulm [articolul 40
alineatul (2) litera (b)] pentru a asigura furnizarea informatiilor necesare.

Ly trebmi 23 existe, de asemenea, posibilitatea unui anumit grad de flexibilitate Tn
cadml procesuln, de exeraply, ar putea i svantajoasd ncurajarea feedback-ului
permanent/periodic (cum ar fi publicauy, oporturatiti de perfectionare), in special in
cazul proiectelor pe termen lung (care ar putea dura péna la circl am).

Proportionalitate — utilizarea acelorasi criterii precum cele identificate pentru
evaluarea proiectului.

Existd beneficn ale conmbntiilor locale, Tn cazul carora toti cei implicati sunt
disponibili, este posibil accesul la toate informatiile relevante si se pot inregistra
progrese in ceea ce priveste introducerea la timp a practicilor
Imbunatatite/perfeciondrnlor.
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+ Pentru eficienti, este necesara contributia tuturor persoanelor relevante — cei implicati
in proiect gi cei responsabili de ingrijirea s bunastare a arirmalelor.

« Ay putea fi ubll un model pnin care se solicita mfonmatiile corecte  unele dintre
intrebdn an fost wWentificate (a se wedea mat jos). Un astfel de rodel ar contribw la
pregativea materialulm pentu evaluarea retroachwd si, de asemenea, ar sprijini
persoanele care revizuiesc materialul. Cu toate acestea, ar putea fi necesare ocazional
intrebdn suplirme ntare specifice adaptate la anumite prolecte.

* Cercetatornl ar trebml 52 pnmeascd un feedback, astfel incdt 24 poatd i miroduse
frnburatatin frmodificd Tn studiile viitoare.

Linentidrt praqnd cenintele de informare

Sunt necesare informati cu pervire la masura In care an fost indeplirate obilectivele
proechulul, vatdmarea provocatd anttnalelor, inclusre nmarnil si speciile de animale utilizate,
precum si severitatea procedurilor si orice elemente care ar putea contribui la consolidarea
aplicarn cenmtei de Tnlocuire, reducere si perfectionare.

Sectiunea 1 — Realizari

+ Au fost indeplinite obiectivele proiectului?
« Explicafi pe scurf dacd, 5 I ce mamrd, oblechiwle sfhabilife in cererea
dummneavorsird eu fost afinse.
«  Exisi qlfe consiafdri senmificafive?
+ ncazul In care obiectivele nu au fost atinse, explicati care au fost motivele.
= Ce beneficii au fost obfirefe din aciiviiafe pdnd in prezeni? Freconizati obtinerea
altor avantaje?

Sectiunea 2 — Utilizarea animalelor si severitatea procedurilor

+ Indicah nuwmdral & specla amralelor utihzate, aldtun de seventatea eteetrd a
procedurilor.

+ Cum le apreciai in comparatie cu cele estimate in cerere? In cazul in care sunt
chiferite, vA ruzdm s4 explicati care sunt motivele.

Sectiunea 3 — Punerea in aplicare a principiului celor 3R

i.  Inlocuire
*+ Au existat evolutn In domemul durmneavoastra  stiingific  (inclusiv
dezvoltarea/validarea unor noi tehnici in vitro si in silico) care ar putea Tnlocui

total sau partial utilizarea animalelor?
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Reducere

+ A fost rwiztd conceptia proiectului/experimentului pentru a permite orice
reducere ultenoard a utlizdni preconizate a animalelor?

+ Au continuat modelele utilizate s tie cele mai adecvate?

+ A fost adecvat numaril de ararmale utilizate penbn analiza stabsticd (peea
multe/prea putine)? Ar putea o abordare diferitd =2 reduca suplimentar
utilizarea animalelor?

Perfectionare

* Enumerati eventualele perfechonian pe care le-ati introdus in  timpul
proiectului pentru a reduce suferinta animalelor.

+ Este posibil ca vatarnarle i fie reduse Tn continuare?

+ Este posibil ca procedunle {de exermplu, caile de adramstrare/ezantionare;
operatie) = fie perfectionate Tn continuare?

+  Pot fi fmburatitite sistemele de monitorizare a animalelor?

+  Functioneazi figele de locrafprotocoalele de evaluare a bundsting in mod
core spunzator?

+  Potii imbunatitite punctele finale umane?

+  Pot fi fmburatitite metodele de eutanasiere?

Anexa Il contine orientarn suplimentare pervind aspecte care trebule luate In considerare In
evaluarea refroactiva.

Rezultatele la care tre baize 53 s qjungi in wrma evaludni retroactive

1. Feedback-ul pentru grupul de cercetare

Revizonil (revizom) frebwe =3 ofere feedback cercetitombn cu memare la aspectele
evidentiate de procesul de evaluare. Feedback-ul poate include sugestii pentru viitoare
frnburatatini 8 recomandan pentrn difuzarea inforrmatiilor esentiale.

2. Difuzarea informatiilor privind utilizarea animalelor si principiul celor 3R (atat
pozitive, cat gi negative)

n cardral uratatii;
promovarea publicatiilor, pre zentan efectuate de catre cercetator/nhlizator,

rolul comitetului national in temeiul articolului 49 cu privire la punerea in comun
a celor mai bune practici de difuzare;

identificarea, colationarea si publicarea principalelor aspecte care decurg din
evalnarea retroan e .
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3. Informatii actualizate cu privire la rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor

Astfel de informati vor asigura 0 mai mare transparentd cu prtvire la prejudicile si
beneficiile efective legate de utilizarea animalelor n experimente stiintifice. Impactul
ar putea 11 Dmbunatitit prin actualizarea rezumatului cu caracter nontehnic al
proectilm duped etectiares anah e retroactse.

4. Informatiile pot fi utilizate in revizuirea eficientei evaluariiproieciubui si in formarea
profesionald a evaluatorilor de proiect si a persoanelor implicate in realizarea
evaluirii reiroac e

Eecomand iri generale

+ Ar trebui 54 fie elaboratd o histd de wenficare pentru evalnarea protectulm si evaluarea
retroactred, pentrn a garanta cd sunt abordate toate aspectele.

+ Exemple de procese de evaluare a proiectului gi de evaluare retroacired ar 11 uble atit
pentru candidati, cat si pentru evaluatori.

+ Promovarea coerentei pentru a promova gi a revizui coerenta in evaluarea proiectului si
evaluarea retroactsd, ar trebule 5 existe

0 o revizure penodica a evaluanlor si a analizelor;

0 Impartdsirea evaludrilor infre responsabilii pentru evaluarea proiectului /evaluarea

riscurilor la nivel national si la nivelul UE,

+ Atunci cand este necesard, formarea specificd ar putea fi berneficd pentru persoanele
implicate in evaluarea proiectului 51 evalnarea retroactvd, melusr pentm contrbatori
nespecialisti’.

= Comitetele nationale pentru protectia animalelor utilizate Tn scopuri stiintifice in temeiul
articolului 49 din directred ar frebin 53 promoveze coerenta aborddm  evaludni
proiectului 51 sa ofere garantil cormoratatii stiintifice (conditii de concurenta echutabile).

+ Comitetele nationale, Inpreund cu autoritatile competente ale statelor membre, ar trebui
54 facd sclamb de bune practicl pentr a promova difuzarea rezultatelor din procesele de
evaluare 1 troac .

= Ar trebui elaborate liste ale documentelor de referinta si ale instrumentelor in vederea
analizei prejudiciu-beneficiu.

Prin furnizarea informatiilor necesare intr-un format adecvat =zi asigurarea expertizei
corespunzatoare prin cursun de tormare adecvate pentru evaluaton, dupa caz, si a unei game

" htip://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/education training/ro.pdf
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adecvate de cunostirte si experienta In procesele de evaluare a proiectului si de evaluare
retroactred, poate 1 promeseatd coerenta si pot fi obtinute rezultate comune.

Principalele rezultate ale proceselor constau in a garanta ci experimentele stiintifice pe
animale sunt efec tuate doar atuneicind sunt jusiific ate in mod ¢orespunzitor, in cazul
in care nu existi alernative disponshile, ci esie uiilizat numarul minim de animale, iar
procedurile cauzeaza durere, suferinti, sires sau vataingride durati b un nivel minim,
in conformitate cu nevoile stiintifice, tindnd seama de considerente etice, precum #i £a
existi un sistem de comirol peniru a se asigura acordarea unei atentii continue
imbumngtatirilor aduse principiului celor 3R.
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Anexa |

Inireb dripredefinite pentru elaborarea unui model de cerere de autorizare a

proiectului

Cu titlu exemplificativ, Tnfrebarile de mai jos an fost eldborate pentm a ofen onentan statelor
membre in dezvoltarea unor modele de cereri de autorizare a proiectului. Lista nu este
exhaustted, 1ar responsabilitatea de a determina modalitatea Tn care sunt obtinute informatiile
necesare revine antortatii competente.

Ceringele anexei VI

1. Pertinenta : justificarea nrndtoarelor aspecte:

()

Utilizarea animalelor, inclusiv originea animalelor necesare, numdrul e fimaf,
speciile z1 etapele de viasd

Includei originea, de exemply, crescator autonzat din UE,

Includei susa, in special tipnnle modificate genetic, dupa caz,

Explicati scar estimatd a rarndrului de animale, Tn cazul in care nu poate fi oferit
un ntnar exact (de exernphy, demiaoltarea unel nol linm mochticate genete),
Explicati relevanta stiintifica a modelelor propnse.

Proceduri

Ce procedun se efectueazd pe animale? (Intr-o masurd suficient de detaliata
pentru a perrate evaluarea vatamarii)

2. Punerea in aplicare a principiului celor 3R

Tnlocuire

De ce nu este postbil 84 se atingd obiechvele prolectulul durneavoastrd fArd a
utiliza animale?
Ce solutii alternative ati luat Tn considerare si de ce nu sunt acestea adecvate?
Ce alternative wior fi uhlizate in realizarea obiectrelor duraneavoastra?
Existd o metodd altermatred (ffrd ublizarea animalelor) cu aceeasi fiabilitate
pentu procedura propnsa?
o 1In caz afirmativ, explicati motivele pentru care mi este utilizati metoda
alternatrra:
o 1In caz contrar, ce surse ai consultat pentrn a wmwdn eventualele
alternative? Indicati data consultirii (a se vedea exemplele de mai jos).

Teste reqlementare:
- Lista recentd a altermativelor adoptatid de OCDE { http//www.cecd.orq);
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Reducere

Lista recentd a alternatreelor walidatd de Laboratorul de referintd al UE
pentru metode alternative la testarea pe animale (EURL ECVAM)
(http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/);

Lista recentd a alternatovelor adoptatd de Farmacopesa Enropeand,

Altele.

Cercetare:

Baze de date =i/sau publicatii ale Centrului european pentru validarea
metodelor alternative (ECVAM) sau ale Fondului pentru inlocuirea
utilizarii animalelor n experimentele medicale (FRAME) privind metodele
in vitro;

Invittox (http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox);

Serviciul de informare stiintitica (515 ) (http:/ecvam-sis.jrc.int);

Altele: Go3bs [cautan in baza de date Fublvled) { http://www.go3r.org/ ).

Educatie:

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

Eurca: (http://www.eurca.org);

NCA (Centrul pentru alternative la utilizarea animalelor din Tanle de Jaos):
(http://www.nca-nl.org) (urmati “link-urile™);

Interniche (From guinea pig to computer mouse, Altemative methods for a
progressive, humane education, N. Jukes et M. Chiuia):
(http://www.interniche.org/alt_info.html);

Altele.

Ce rwAmur an fost sanvor £l luate pent a se asigura ca in cadrl proiectului se va
utiliza un rrnAr rminirn de aramale?

Descrieti principiile prolectam expenmentale pe care le weti utilizasi orice surse
de consiliere pe care le veti consulta, de exemplu, cu privire la statistici.

L& foast Inatd in considerare o colaborare cu un alt laborator (intern san extern)
pentru a reduce numanl ammalelor ntilizate (utilizare comuna a anirmalelor) (de
exemplu, diferite organe de la acelasi animal sunt utilizate in mai mult de un
laborator)?

Este justificat muridrl de awirale care mneazd s4 fie uhlizate pe baza unei
analize statistice corespunzatoare?

o Tncaz afirmativ, faceti trimitere la analiza respectivi.
o 1Incaz contrar, explicati motre le pentru care analiza nu a fost etectuata.
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Perfectionare

*  Argumentai alegerea speciilor, a modelului (modelelor) =i a metodei (metodelor).
Explicati de ce acestea sunt cele mai potrivite pentru scopul preconizat.

+  Cum veti reduce la minimum suferinta anralelor pentn ava realiza oblectrvele?

+  Furnizati jushfican specifice pent procedurile de seventate substantiald.

3. Folosirea planiticatd a anestesiel. a analgeziei i a altor metode de atenuare a durerii

+  In cazul in care nu este utilizatd anestezia, explicati care sunt motivele.
+ Tn cazul Tn care nu sunt utilizate analgezice, explicati care sunt motivele.

+ Explicat1 modul in care va vel1 asizura ca sunt utihzate cele ma adecvate re rnun.

N.B. Lbordan ditente nhlizate: declaratia cu privire la
consilierea/contributia/supravegherea medicului veterinar desemnat in raport cu
descrierea detaliatd a regiaurilor, incluste agerti, volumele rutelor. Medicul veterinar
desemnat (sifsan organismul responsabil cu bundstarea arimalelor) trebwe =3
corfirrne cd au fost flwmizate recormandin adecvate cu pemeire la administrarea
anestezicelor si a analzemcelor, 1ar solictantulipersoans responsabild de asigurarea
conforrutani trebue 54 confirme c4d recomandanle wor {1 Inate in considerare.

+ In cazul in care nu existd informatii precise, cum veti asigura utilizarea celor mai
actializate anestezice fanalzeziceldoze/cdl, adecvate penbm flecare aromal din cadril
proiectului? Cine este consultat?

N.B. S-a considerat cd finrizarea taturor agertilor, a rutelor si a dozelor ar fi
inflexibild @ ar putea 58 creascd numdnl de modificdn ale prolechaln.

* ALl luat In considerare alte metode de addapostre 3i ingrijire ca mijloc de a reduce
durerea, suferinta sau stresul, de exemplu, asternut moale si distribuirea de alimente
pe podeaua custii in cadrul studiilor artritei?

4. Reducerea, evitarea g alinatea oricarel forme de suferintd a ammalelor de 1a nastere pand
la rooarte, dupd caz

Este mmportant =3 e reduca la mararom suferinta, Tn conformitate cu obiectivele stiintifice
specifice, rm doar 54 = uhlizeze puncte finale ,standard™, prin ajustarea criteriilor finale
pentri a raspunde unor cennte specifice.

+ Enumeratl efectele negative posibile ale flecarela dintre procedurie reglementate
aplicate. Precizati modul Tn care veti gestiona aceste efecte pentru a reduce la minim
severitatea. Mn este necesar =i se detalieze efectele adwerse neobisnuite sau puin
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probabile san efectele procedunlor care nn caunzeazd disconfort sau vatimare de
duratd, de exernply, 1rgectia mirave noasa.
Pentru fiecare efect advers, indicati:

0 incidenta probabala,

0 modul in care va fi recunoscut efectul negativ;

O rmdsurile pe care le weti lua pentru a preveni sau a controla aparitia si

severitatea;
0 puncte finale umane practice si realiste.

i gl

+ Definiti Tn mod clar punctele finale umane avute in vedere.
« Vor fi utilizate studii pilot pentru a defini punctele finale in studiile principale?

+ In cazul in cate decesul wmeazd 53 fie un punct final, explicati de ce acesta este
important £1 ce masur se 1au pentru a reduce la minimum impactul asupra animalelor.

N.B. Crentirile standardizate ale wratatii pot fi utile pentru tipuri similare de studii.

6. Stratesia experimentald san observatiohald s1 prolectarea statisticd in vederea reducer la

rrunarnrn a rownamlw de animale, a durerii, a suferintei, a stresului gi a impactului asupra

+ Furnizatl o prezentare generald a etapelor prograrmoulm de Inem i indicati Tn mod clar,
utilizand numerele protocolului (procedurii), modul in care va fi utilizat fiecare
protocol in vederea indeplinirii obiectivelor.

+ 1n cazul in care acest lucru contribuie la evitarea confuziilor, ilustrati etapele
prograrandm nhb=zand o diagrama a thooolm adnotatda san harta procesulm, care ar
trebw 23 meluda uhlizarea stadiilor pilot si a punctelor de decizie.

= Descrieti experienta ante rioara cu mode lele propuse.

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

* Cum vor fi monitorizate animalele? Descriet ssternul de evaluare a bunastarm pe care
1l veti utiliza.

7. Reutilizarea animalelor si efectul cumulativ asupra animalelor

+« Vafireutilizat vreun animal?
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o 1n caz afirmativ, care este justificarea; explicati liritarile, modul n care vor fi
luate deciziile 1 seventatea projpnsa in noile procedun.

8. Clasficarea propmsd a seventatii procedurilor

= Explicati modul in care au fost determinate sewentatile propuse®.

9. Frtarea dublari nejustficate a procedurilor, acolo urde este cazul

+ Experimentul pe animale propus a mai fost efectuat Thainte?

o Incaz afirmativ, explicaLi motivele pentru care acesta trebuie sa tie repetat.

o 1n caz contrar, indicati ce baze de date/msturente de ciutare pentrn informare
ai consultat pentru a wenfica daca experimentul pe animale nu a mai fost deja
realizat (enumerati un minim de Xsi furnizati datele pervind cautarea).

N.B. &utoritatile competente ar putea detine informatii care nu sunt disponibile pentru
solicitanti — ar trebui avut Tn vedere modul Tn care astfel de informatii pot fi utilizate
de antoritatea competenta pentu a evita suprapunenle san chiar difnzate, daca pot fi
evitate problemele de confidentialitatefpropmetate intelectiald, de exeraphy, Tn cazul
unei organizatii de cercetare sub contract care efectueazd studu ecu prvire la un
compms sirilar. Irdburdtdtirea schirabuluifdifuzdni de informatii ar putea reduce
nurnaril de aramale utilizate.

10. Conditiile de adapostive. crestere si Tnarijire a animalelor.

+ Cumasigurai calitatea vietii animalelor de la nastere pénd la moarte?

= A luat in considerare, de exemplu, transportul: international, national zi local (in
cadnil uratatii); caracterul adecvat =l fiabil al sursei
{crescatorfinmzormthzatorfaltels )?

= Descrieti programul de ameliorare a conditiilor sociale si de mediu.

+ Descrieti i justificats orice acéadere a standardelor rarame din anexa I11, de exemplu,
adapostirea indriiduala. Explicati efectele preconizate asupra animalelor si modul in
care acestea vor fi reduse.

11. Soarta animalelor.

+ Dmpd studiu, animalele pot fi tinute Tn viat si reutilizate, eliberate sau relocate?

+ 1n caz contrar, indicati metoda de sacrificare. In cazul Tn care aceasta nu este una
dintre metodele enumerate Tn anexa IV, explicati si justificatl de ce este necesara o

® Ase vedes doommerl de corsers privdnd cadnl de evahiate 4 gravititi la adresa
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/severity/ ro.pdf
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altd metodi. Identificatl once costun suplirnentare de bundstare asociate cu metodele
propuse g1 masurile luate pentru a reducerea acestora. Includeti sursele consultate
pentii a asgura me toda cea mal rafinata.

12. Competenta persoanelor implicate in proiect.

Confirmati competerta tuturor persoanelor implicate in proiect si modul in care
aceasta va fl asigurata.

Utilizarea animalelor vii pentru educatie si formare

Descriet1 obectvl {obiechwele) de Ivedtare al tlecarel procedun i modul in care
acesta va fi realizat in cadrul procedurii propuse.

Descrieti cursantul {grnapnl) In canza care necesita o astfel de formare.
Care este scopul si necesitatea procedurii (procedurilor)?

Va fl ublizata procedura (procedurile) exclusiv ca o demonstratie, pentru efectuarea
unel inregistran wideo sau pentru furnizarea de tesuturi etc. sau vor participa studenti?

De ce este mmportant s3 se ublizeze un model (modele) in vivo pentru procedura
(proceduri)?

0 Ar trebui 54 s confirme cd a fost intreprinsd o cercetare aprofindata pentm
metodele alternative.

O Ar trebwm =3 tie anabzata garma de metode pedagogice alternatree dispomble
(In special, experimentele pe woluntan umani, metode de imsedtare video si
asistate de calculator si studii in vitro si ex vivo).

o 1In cazul in care nu sunt utilizate metode alternative, furnizati o justificare cu
privire la motivele pentru care acestea sunt inadecvate.

o 1Tn cazul in care metodele alternative sunt indisponibile sau inadecvate, s-a
avut In vedere elaborarea de materiale adecvate (de exermply, irregistran
video) pentru o utilizare viitoare in materie de predare?

Ce abordan alternative sant utilizate inainte de actwatitile in vivo si care sunt
ruodalititile de utilizare?

Explicati de ce obiectrml in raaterie de frsedtare nu poate fi indeplinit prin observarea
activitatilor de cercetare Tn curs.

Furnizati o jushficare specificd pentrn procedurd (procedun) cu o severitate mal rnare
decét ,moderatd™ si motivele pentru care severtatea clasificatd reprezmta cel mai
scazut nrvel la care se pot obtine remltatele procesulnl de freedtare.

Ce feedback va fi solicitat din partea studentilor cu prrvire la rndsura in care au fost
atinse obiectivele educationale?
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Cererea de derogare

+ Furnizati o justificare stiinfificd sifsau alfé jusfificare pentru utilizarea de derogdrn

pentru

(0]

O 0O OO0 o oo

@]

metode de sacrificare care nu sunt incluse Tn anexa 1V,

specii pe cale de disparitie (articolul 7);

primate neumane (articolul 8);

arumale capturate din sdlbaticie (artcaolil 9);

arirnale crescute fArd un scoparre (articolul 10 si anexa l);

amitnale ratacite san nedornestelte (arbheolul 11);

actrvitatl in afara unitatii utilizatoare (articolul 12);

reutilizare timénd cont de seventatea curnulabred (anexa V1) si experienta de
viata (articolul 16);

practicile de ingrijire 51 de adapostire care mm indeplinesc standardele de la
articolul 33.

+ Pentr toate intrebarile: firrazati trimiteri la literatura de specialitate si referinte, daca
este cazul.
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Anexa Il

Cubul Bateson modificat
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Anexa Il

Urientari suplimentare privind aspectele care trebuie luate in considerare in evaluarea
retroactiva

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

(a se vedea pagina nrrnatoare)
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De ce este important sa priving n orma:
imbunatatirea stiintei i a bundastadi prin intermediul evaludrii retroactive
Maggy Jennirgs 1, BryanHoward 2 3i Marvuel Bercby 3

* % v Loy Ly el 3 v Liru s irmn cruzim i fa i3 che onemole, Awgmnlul WL 2 Asocialia pentr uxtiinka animalelor de laborator,
Regatul Unit, 3 Universitatea Oxford, Regatul Unit.

gestionarea proiectului.

de subvenlionare.
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in ceea ce privexte evaluarea prejudiciilor/beneficiilor efective in raportcu cele preconizate, pentru a analiza punerea in aplicare a principiului celor 3R i a facilita
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