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1. INTRODUCERE

Utilizarea animalelor in scopuri stiintifice reprezintd unul dintre domeniile de
activitate in care, respectarea normelor de protectie a acestora este un element deosebit de
important.

Orice utilizarea animalelor, care In conformitate cu noile prevederi legislative este
denumita proiect, trebuie autorizatd sanitar veterinar de autoritatea competenta si trebuie sa se
desfasoare intr-o unitate autorizata sanitar veterinar.

Scopul prezentului ghid este acela de a detalia si clarifica, procedura prin care
proiectele se autorizeaza sanitar veterinar.

Acest ghid este destinat atat medicilor veterinari oficiali din cadrul directiilor sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti careau
atributii Tn autorizarea proiectelor cét si specialistilor din cadrul unitatilor utilizatoare care
detin si folosesc animale 1n scopuri stiintifice, si care, anual trebuie sa Intocmeascd si sa

transmita informatiile statistice conform prevederilor art.48 din Legea nr.43/2014.

2. BAZA LEGALA

1. Legea nr. 43/2014 privind protectiaanimalelor utilizate in scopuri stiintifice, cu
modificarile si completarile ulterioare care transpune prevederile Directivei
Consiliului 63/2010/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice.

2. Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 97/2015 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind procedura de autorizare sanitara veterinara a unitatilor utilizatoare,
crescatoare si furnizoare de animale utilizate Tn scopuri stiintifice, pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitara veterinard a
proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri, precum si pentru
modificarea Normei sanitare veterinare privind procedura de inregistrare/autorizare
sanitar-veterinard a unitatilor/centrelor de colectare/exploatatiilor de origine si a
mijloacelor de transport din domeniul sanatatii si al bunastarii animalelor, a unitatilor

implicate in depozitarea si neutralizarea subproduselor de origine animala care nu sunt



destinate consumului uman si a produselor procesate, aprobatd prin Ordinul

presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor

nr. 16/2010.

3. Alte surse bibliografice utilizate:

Ghidurile elaborate de DG Envinronment din cadrul Comisiei Europene si aprobate in
cadrul intalnirilor punctelor nationale de contact conform art. 59 alin.2, din Directiva
Consiliului 2010/63/UE.

3.1 Documentul de lucru privind evaluarea proiectului si evaluarea retrospectiva;
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project evaluation/r
o.pdf

3.2 Documentul de lucru privind evaluarea si stabilirea gradului de severitate a
proiectelor.

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

3.DEFINITII

a) procedura - orice utilizare, invaziva sau neinvaziva, a animalului 1n scopuri experimentale
ori 1n alte scopuri stiintifice, cu rezultate cunoscute sau necunoscute ori in scopuri educative,
care pot provoca animalului un anumit nivel de durere, suferinta, stres ori vatamari de durata
echivalente sau chiar mai puternice decat cele provocate de introducerea unui ac, in
conformitate cu bunele practici veterinare; este inclusa orice actiune care urmareste sau care
ar putea sa aiba ca rezultat nasterea ori eclozarea unui animal sau crearea $i mentinerea unei
linii de animale modificate genetic in oricare dintre aceste conditii, insd este exclusa uciderea
animalelor in scopul exclusiv al utilizarii organelor ori tesuturilor acestora;

b) proiect - un program de lucru cu obiective stiintifice definite, care presupune folosirea
uneia sau a mai multor proceduri;

¢) proiect multiplu generic - proiect efectuat pe baza unor metode uzuale in scopul testarii,
diagnosticarii sau productiei, in cadrul unei singure autorizdri, ori in scop educativ, insa fara
ca aceste metode sa fie excluse din evaluarea proiectului,

d) autoritate competenta - Autoritatea Nationald Sanitarda Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor aflate in
subordinea acesteia;

e) centru universitar de specialitate - centru de invatamant superior in structura caruia

functioneaza facultati de stiinte ale vietii, care detin si utilizeaza animale in scopuri stiintifice.
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f) principiul celor 3 R-replacement, reduction, refinement: inlocuire, reducere, ameliorare.
Este conceptul care promoveaza imbunatatirea conditiilor de cazare si utilizare ale animalelor
in situatia utilizarii acestora in proiecte.

g)evaluare retrospectiva-procedura prin care, la sfarsitul unui proiect cu grad de severitate
sever sau care a utilizat primate neumane, autoritatea competenta care a eliberat autorizatia de
proiect, verifica daca informatiile mentionate in rezumatul nontehnic coincid cu rezultatul
final al proiectului, pentru a identifica daca animalele au fost utilizate Intr-un mod corect si

daca au fost respectate principiile celor 3R.

4.AUTORIZAREA SANITARA VETERINARA A PROIECTELOR

Intrarea in vigoare a noilor prevederi legislative impune ca orice proiect care utilizeaza
animale vii in proceduri sa fie autorizat sanitar veterinar si sa se desfisoare intr-o unitate
autorizata sanitar veterinar.

Autorizatia sanitard veterinard este eliberatd de catre directia sanitard veterinard si
pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, dupa depunerea de
catre reprezentantul unitatii utilizatoare sau de catre persoana responsabila de proiect a unui
dosar care trebuie sa cuprinda urmatoarele documente.

a) cerere, conform modelului din Anexa nr. 1;

b) un rezumat nontehnic al proiectului, conform modelului din Anexa nr. 2;

c¢) rezultatul evaluarii stiintifice a proiectului, realizatd de Comisia de etica infiintata la

nivelul centrelor universitare de specialitate sau al unitatilor utilizatoare, dupa caz,
din a carei componentd fac parte reprezentanti cu expertizd in domeniul utilizarii
animalelor in proiecte;

d) declaratie pe propria raspundere din care sa reiasa ca respectivul proiect nu a mai

fost realizat in vederea evitarii dublarii nejustificate a procedurilor.

In unele state membre, autoritatea competenti cu atributii in autorizarea sanitara
veterinara a proiectelor, percepe un tarif din partea responsabilului de proiect, care variaza in
functie de specia de animale utilizatd, numarul de animale, perioada de desfasurare a
proiectului, etc.

In Romania, nu se percepe nicio taxa suplimentara pentru emiterea autorizatiei sanitare
veterinare a proiectului, ci doar pentru autorizarea sanitara veterinard a unitdtii crescatoare,

furnizoare sau/si utilizatoare de animale in scopuri stiintifice, conform legislatiei in vigoare.



Modul de completare al cererii este detaliat punctual mai jos, respectandu-se solicitarile
din modelul de cerere de autorizare a proiectului:
1.Informatii generale:
1.1 Se mentioneaza denumirea intregalda proiectului;
1.2 Se mentioneaza perioada aferenta desfasurarii proiectului;
1.3 Se mentioneaza data preconizatd pentru demararea proiectului.
2. Rezumatul non tehnic al proiectului
Acest document reprezintd o sintezd in ,,0glinda,, a informatiilor cuprinse in dosarul de
autorizare. Scopul completarii acestuia este acela de a avea o imagine succinta, de ansamblu,
a intregului proiect. Legislatia in vigoare prevede obligatia autoritdtii competente de a
publica pe propriul site aceste informatii.
Pe site-ul web www.ansvsa.ro, sunt disponibile rezumatele nontehnice ale proiectelor pe
linkul http://www.ansvsa.ro/?pag=1028.
ATENTIE: dupa eliberarea autorizatiei unui proiect, directia sanitard veterinard si pentru
siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiuluiBucuresti transmite punctului
national de contact din cadrul ANSVSA, desemnat conform art. 59 alin. 2 din Directiva
Consiliului 2010/63/UE, rezumatele nontehnice ale proiectelor in vederea postarii acestor
informatii cu caracter public.
Pentru completareacorectd a acestuia se va tine cont de urmatoarele aspecte:
e limbajul utilizat trebuie sa fie adecvat informatiilor cuprinse in sensul
folosiriiunor termeni stiintifici;
e cuvintele cheie, in numér de maxim 5, vor avea legatura directd cu tematica
proiectului;
e sc utilizeaza termenul ,,proiect,, nu ,,experiment,,;
e daca se folosesc abrevieri redactate cu majuscule, acestea vor fi detaliate in
subsolul paginii, la rubrica Legenda;
e sunt mentionate 8 categorii de scopuri in care poate fi incadrat proiectul. Se

bifeazd o singurd categorie. Bifarea mai multor categorii atrage dupa sine,

erori In completarea machetei finale deraportare a numdarului deanimal
utilizate anual, astfel incat apar dublari sau triplari eronate a numarului de

animale.



De exemplu, daca intrun proiect se utilizeaza 30 de cobai, iar in modulul "scop" se bifeaza
doud scopuri: cercetare de baza si invatdmant superior si instruire, in macheta Excel de
raportare statisticd va aparea dublat numarul de animale, ceea ce este o eroare.

Modulele rezumatului nontehnic

e In descrierea obiectivelor proiectului trebuie sd se precizeze punctual urmdtoarele
aspecte:

-potentialele beneficii care constau in Tmbunatatirea informatiilor stiintifice deja cunoscute
sau in stabilirea modului in care animalele sau oamenii pot beneficia de rezultatele acestuia.
-specia/speciile de animale utilizate si numarul preconizat.

In realizarea unei proceduri poate fi utilizata oricare din cele 33 de specii de animale din cele
mentionate in punctul 3.4.1 din cererea de autorizare a proiectului.

ATENTIE: atunci cand se utilizeaza exemplare de soareci, sobolani, cobai, hamsteri, gerbili,

iepuri, caini, pisici, toate speciile de primate neumane, broaste si pesti zebra, acestea
trebuie s provina strict din unitati furnizoare autorizate sanitar veterinar.

e Proiectele realizate pe animale cuprind informatii referitoare la efectele adverse asteptate,
gradul de severitate asteptat/probabil si care va fi finalul animalelor la sfarsitul
proiectului.

Se mentioneazd efectele adverse asteptate, iar la stabilirea gradului de severitate,
infunctie de potentialul efect asupraanimalelor se stabileste un singur grad de
severitate.Anexa nr.VIII din Legea nr. 43/2014 ofera pentru fiecare categorie de severitate
exemple in functie de care, se poate stabili corect gradul de severitate aferent fiecarui proiect.

Este eronata ideea conform careia, intr-un proiect, fiecarei proceduri ise acorda cate un
grad de severitatedistinct,iar acestea se enumera in rezumat sau se realizeaza "o medie" a
gradelor de severitate.

Exista 4 categoriide severitate a procedurilor, astfel:

1. Fara recuperare-non recovery
Procedurile realizate sub anestezie generald, la finalul carora animalul nu isi
recapata cunostinta, sunt clasificate drept fara recuperare.
2. Superficial
Procedurile efectuate pe animale, in urma carora este probabil ca animalele sa
prezinte durere, suferintd sau stres superficial pe termen scurt, precum si procedurile care nu
afecteaza semnificativ confortul ori starea generald a animalelor sunt clasificate drept
superficiale.

3. Moderat



Procedurile efectuate pe animale, in urma carora este probabil ca animalele sa
prezinte durere, suferintd sau stres moderat pe termen scurt ori durere, suferintd sau stres
superficial pe termen lung, precum si procedurile care pot afecta moderat confortul ori starea
generala a animalelor sunt clasificate drept moderate.

4. Sever:

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

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

In situatia in care se atribuie o categorie particulara unei proceduri, se tine seama de
tipul procedurii si de un numar de alti factori. Toti acesti factori sunt analizati de la caz la caz.

Factorii legati de procedura sunt in principal urmatorii:

1. tipul manipularii;

2. natura durerii, a suferintei, a stresului sau a vatamarilor de durata cauzate de (toate
elementele) procedurd (procedurii), intensitatea, durata, frecventa acestora si multiplicitatea
tehnicilor utilizate;

3. suferinta cumulata in cadrul unei proceduri;

4. imposibilitatea exprimarii comportamentului natural, inclusiv restrictii in ceea ce
priveste standardele de adapostire, crestere si Ingrijire

In ceea ce priveste gradul de severitate "non recovery" acesta este atribuit unui proiect
in care, pe tot parcursul desfasurarii, animalul este sedat, iar in final este eutanasiat, deci de la
inceputul proiectului si pana la sférsit, animalul este inconstient. Gradul de severitate "non
recovery" se asociazad unui proiect in care, de exemplu, animalul este utilizat pentru recoltarea
de organe, tesuturi etc sau cu proiecte de instruire n care, animalele nu 1si mai revin si sunt
eutanasiate, de exemplu transplanturi, interventii chirurgicale de mare anvergurd, rezectii
gastrice etc. Practic, animalul este sedat, se efectueaza asupra lui procedura respectiva, iar la
final, este eutanasiat, aceste etape realizidndu-se pe animalul aflat in stare de inconstienta.

Datorita faptului ca, prin interpretarea din limba engleza termenul "non recovery" a
fost asimilat ideii ca animalul la sfarsitul proiectului este eutanasiat deci nu se poaterecupera

in sensul de aputea fi reutilizat, In informatiile statistice privind numarul de animale utilizate
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in proceduri anual, au fost identificate erori la completarea coloanei aferente gradului de
severitate.

Astfel, in cazul animalelor utilizate In scopul diagnosticului unor boli, de ex. rabie, s-a
asociat gradul de severitate "non recovery" prin prisma faptului ca, la sfarsitul proiectului,
animalul esteeutanasiat, ceea ce este o eroare.

Nu se acordd acest grad deseveritate, doar pentru singurul motiv ca, la finalul
proiectului, care poate dura 2 ani, animaluleste eutanasiat, deci practic nu este recuperabil.
Avand 1n vedere faptulca acest document este disponibilpublicului, nu trebuie sa contina nicio
informatiereferitoare la numele persoanelor responsabile de proiect, denumireaunitatii, alte
informatii cu caracter confidential.

Un alt aspect deosebit de important care face parte din rezumat este cel referitorla aplicarea
conceptului 3R: Replacement, Reduction, Refinement.
In aceste situatii se completeazi astfel:
-la modulul "inlocuire"se precizeaza justificarea stiintifica pentrucare trebuie utilizate animale
si nu se pot utiliza alte metode alternative;
-la modulul "reducere"se precizeazd motivul pentru care se utilizeza un anumit numar de
animalesi modul cum s-a aplicat aceastd reducere (aplicarea de metode statistice, loturi martor
comune sau reduse ca numar etc.);
-la modulul "Imbunititirea metodelor de crestere, addpostire, ingrijire si utilizarea animalelor
in proceduri" se precizeaza, la modul general, conditiile in care urmeaza sa fie cazate animalele
care vor fi utilizate in proceduri, conditiile de microclimat din zona de cazare, competenta
personalului implicat in proces, etc.
alegerea speciilor si de ce modelul de animale utilizat este cel mai potrivit ales, avind in
vedere obiectivele stiintifice.
In acest modul se justifica alegerea speciei utilizate si motivul pentru care se preteaz cel mai
bine pentru proiectul ales.
3. Informatii administrative
Punctele 3.1-3.2 cuprind urmatoarele informatii: denumirea unitatii utilizatoare, numarul
autorizatiei sanitare veterinare a unitatii, comisia de etica responsabild cu evaluarea stiintifica
a proiectului, numele persoanelor responsabile de implementarea proiectului si cu bunastarea
animalelor.
Punctul 3.3 solicitd detalierea informatiilor tehnice referitoare la desfasurarea proiectului.
Acestea cuprind:

-selectarea prevederilor legale care stau la baza desfasurarii proiectului;



-precizarea metodei/metodelor de ucidere planificate. In anexa nr. 4 din Legea nr. 43/2014
sunt mentionate toate metodele de ucidere posibile, in functie de specia utilizata si categoria
de varsta. Exista situatii cand, se solicitd acordarea unor derogari de la metodele de ucidere,
intrucat prin utilizarea acestora se atingescopul final al proiectului.

In acest caz, derogarease solicita autorititii competente, conform prevederilor art. 5, alin. (5)
lit. a) din Legea nr. 43/2014.

Punctele 3.4 (1-12) se vor completa dupa cum urmeaza:

3.4.1- se bifeaza specia/speciile care se va/vor utiliza in proiect;

3.4.2- se justifica motivul pentru care a fost aleasa respectiva speciei,

3.4.3- se mentioneaza numarul de animale preconizat pentru utilizarea in proiect si se justifica
stabilirea acestui numar;

3.4.4- se completeaza in situatia in care, in proiect, se utilizeaza primate neumane;

3.4.5- se completeaza in situatia in care, animalele utilizate in proeict sunt capturate din
salbaticie (pasari si animale din fauna autohtona);

3.4.6-se precizeaza motivele pentru care, in respectivul proiect, trebuie utilizate doar animale,
iar rezultatele nu se pot obtine prin utilozarea unor tesuturi si/sau organe.

3.4.7- se precizeaza locul de nastere al animalelor, alegdndu-se din cele 4 variante si se
bifeazd o singura optiune in casuta "da";

3.4.8- se alege, din cele trei variante, cea care corespunde statusului genetic al animalelor care
vor fi utilizate 1n proiect

3.4.9- la acest punct se bifeazd o singurd categorie de severitate, avandu-se in vedere
precizdrile mentionate pentru completarea rezumatului non tehnic.

3.4.10- se alege varianta care corespunde proiectului in fapt, dacd animalele sunt utilizate
pentru prima dati, sau sunt reutilizate. In marea majoritate a cazurilor, animalele sunt utilizate
pentru prima datd. Din categoria animalelor reutilizate fac parte, animalele carora li se
recolteaza periodic sange sau animalele care la incheierea recuperarii dupa desfasurarae unui
proiect, sunt utilizate 1n alt proiect.

3.4.11- se bifeaza optiunea "da" daca la sfarsitul proiectului animalele sunt relocate sau cu
"nu" dacd aceastd variantd nu este valabila.

3.4.12- se preiau informatiile care au fost mentionate in rezumatul non tehnic al proiectului,

privind modul de aplicare a conceptului 3R.
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5. PREVEDERI REFERITOARE LA INCADRAREA UNUI PROIECT
INTR-UN ANUMIT SCOP

Comisia Europeana a stabilit, pentru o imagine de ansamblu la nivelul Uniunii Europene, 8
categorii de scopuri, care la randul lor cuprind mai multe subcategorii. Mai jos sunt detaliate,
pentru fiecare categorie principald in parte, exemple utile in stabilirea scopului unui proiect.

1. Cercetare de baza. Cuprinde urmditoarele module de cercetare, Impartite pe 12
subdomenii, astfel:

- oncologie, sistemul cardiovascular si limfatic, sistemul nervos, sistemul respirator, sistemul
gastro intestinal inclusiv ficatul, sistemul musculo scheletic, sistemul imun, sistemul uro
genital, organele senzoriale, boli multisistemice, etologie animala, altele.

Cercetare de baza include studiile efectuate, inclusiv cele de fiziologie si de asemenea,
urmatoarele:

- studii de naturd sd imbundteasca cunostintele despre structurile anatomice normalesau
anormale, fiziologia si comportamentul animalelor vii, precum si studii fundamentale in
domeniul toxicologiei.

-studii referitoare la creearea unei noi linii genetice.

2. Cercetare transferabila sau aplicata cuprinde urmatoarele 17 subdomenii, astfel:

- cancerul uman, procese infectioase la om, tulburdri cardio vasculare, tulburari psihiatrice,
tulburari respiratorii, tulburdri gastro intestinale inclusiv hepatice, tulburdri imune, disfunctii
urogenitale, disfunctii ale organelor senzoriale, tulburari ale metabolismului, alte disfunctii in
fiziologia umana, bolile animalelor, bunastarea animalelor, diagnosticul bolilor, diagnosticul
bolilor utilizdnd animale, bolile plantelor, toxicologie si ecotoxicitate.

In aceasta categorie sunt incluse urmatoarele exemple de proiecte:

a) prevenirea, profilaxia, diagnosticarea sau tratarea bolilor, a starilor de sanatate precare ori a
altor anomalii sau a efectelor acestora la oameni, animale ori plante;

b) evaluarea, detectarea, controlul sau modificarea bolilor fiziologice la oameni, animale ori
plante;

c¢) bundstarea animalelor si imbunatatirea conditiilor de productie pentru animalele crescute in
scopuri agricole.

Avand in vedere faptul ca, in tara noastrd, confirmarea diagnosticul rabiei la animale se
realizeaza prin bioproba pe soareci, proiectul autorizat sanitar veterinar in acest sens, va fi

inclus 1n categoria, "diagnosis of diseases". Din aceiasi categorie fac parte si testele de
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diagnostic efectuate pentru diagnosticarea unor boli la oameni si animale (tetanos, botulism,
tuberculoza etc.)

3.Utilizare ceruta prin reglementari si productie regulati/de rutina/continua

In aceastd categorie sunt incluse proiectele care se desfisoara pentru a indeplini cerintele
legale privind producerea, punerea pe piatd si controlul sigurantei si eficacitatii produselor
medicamentoase, inclusiv proiectele desfasurate in scopul verificarii sigurantei alimentelor si
furajelor.

De asemenea, categoria cuprinde productia de seruri, sidnge, derivate de sange, anticorpi
monoclonali, recoltarea de organe etc., respectiv toate productiile obtinute din animale si
utilizate Tn scop de cercetare si diagnostic.

Utilizarea reglementata — productie de rutina

- prelevare de sange in scopul obtinerii unor produse biologice (ser normal de cal, bou,
iepure etc, sange defibrinat de berbec, iepure etc, hematii de cobai, cocos etc.),

- producerea de seruri de diagnostic si alte produse din sangele/organele animalelor
(anticorpi mono si policlonali);

Utilizarea reglementata — controlul de calitatepresupune utilizarea animalelor pentru
testarea loturilor de medicamente sau vaccinuri veterinare sau umane deja autorizate pentru
punerea pe piatd. Cuprinde urmatoarele module distincte:

Utilizarea reglementata- safety testing- testare pentru a verifica daca pe animal apar

sau nu efecte adverse acestea fiind testele de toxicitate, antigenitate etc.;

Utilizarea reglementata - potency testing- testare pentru a verifica daca produsul este

eficient (in cazul produselor biologice).

Utilizarea reglementata -quality control —testarea pirogenitatii.

Regulatory use/ Quality control) Other quality controls — alte teste de calitate efectuate

pe animale (exemplu test de iritabilitate intracutanata, sensibilizare etc.)

Utilizarea reglementata—toxicity utilizarea animalelor pentru testarea loturilor de
medicamente, vaccinuri veterinare sau umane, substantelor chimice (ierbicide, pesticide etc.)
in vederea punerii lor pe piatdsi obtinerii autorizatiei de distribuire. Acestea sunt testele
preclinice cerute de farmacopee si de standardul ISO 10993: DL 50 si LC 50, carcinogeneza,

toxicitate acuta, subacuta, cronica, ecotoxicitate, genotoxicitate, neurotoxicitate etc
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4.Protectia mediului inconjuritor in interesul sanatatii si bunastirii oamenilor si
animalelor

Include studiile destinate sd investigheze si sd inteleagd fenomene cum sunt: poluarea
mediului, pierderea biodiversitatii si studiile epidemiologice pe animale sdlbatice. Sunt
excluse proiectele care utilizeaza animale n scopuri de ecotoxicologie.

5.Conservarea speciilor

Categoria include proiectele care se desfasoard in scopul mentinerii biodiversitatii, si
protejarii speciilor pe cale de disparitie.

6.Educatie si instruire pentru obtinerea, mentinerea sau imbunititirea cunostintelor in
domeniu.

In aceasta categorie sunt incluse utilizarea animalelor in scop didactic si pentru mentinerea
competentelor dobandite anterior.

7. Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic

Aceastd categorie a fost stabilitd de Comisia Europeand si se refera la animalele care se
utilizeaza pentru a mentine coloniile de animale modificate genetic, si care au dezvoltat
durere, suferinta si stres urmare acestuia, fenotipul animalelor fiind afectat.

8. Medicina legala

Categoria cuprinde proiectele in care animalele sunt utilizate in medicina legala pentru
investigatii solicitate de organele legale.6. EVALUAREA RETROSPECTIVA A
PROIECTULUI

In conformitate cu prevederile art. 38 din Legea nr. 43/2014, cu modificrile si completarile
ulterioare, in cazul in care un proiect implicd proceduri clasificate drept severe si in cazul
tuturor proiectelor care utilizeazd primate neumane este obligatorie realizare evaludrii
retrospective.

Acest aspect trebuie precizat in cererea de autorizare a proiectului, si In cel mai scurt timp
posibil de la incheierea acestuia responsabilul de proiect trebuie sd notifice autoritatea
competentd care a acordat autorizatia de proiect in vederea efectudrii evaludrii retrospective
de catre aceasta.

Efectuarea evaludrii retroactive are urmatoarele avantaje:

-identificd motivele pentru care rezultatele preconizate ale proiectului nu au fost atinse;

-se identifica diferentele Intre rdul efectiv cauzat animalelor si raul preconizat;

-se realizeaza o comparatie intre numarul de animale utilizat efectiv in raport cu estimarile si

se analizeaza cauzelecare au condus la aparitia variatiilor;
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- in cazul in care apar probleme in timpul desfasurarii proiectului, existd posibilitatea de a
analiza motivele care au stat la baza acestora si de a invéata din acestea;
-cresterea increderii in special atunci cand rezultatele sunt publicate.
Urmatorii factori de risc trebuie luati in calcul atunci cand se realizeaza o evaluare
retrospectiva, astfel:
-introducerea unor modele noi de proiecte desfasurate pe animale vii sau a unor noi domenii
de cercetare;
- incertitudini semnificative in ceea ce priveste rezultatele sau efectele asupra animalelor, de
exemplu, in crearea si cresterea anumitor linii modificate genetic;
- in cadrul proiectelor in care, nivelul de severitate identificat intr-un anumit moment, este
mai mare decat cel preconizat in rezumatul nontehnic.
In acest caz, la finalul proiectului, responsabilul de proiect din cadrul unitatii utilizatoare are
obligatia de a transmite autoritatii competente care a eliberat autorizatia de proiect
documentatia necesara, in vederea evaludrii urmatoarele aspecte:
a) daca au fost indeplinite obiectivele proiectului;
b) raul cauzat animalelor, inclusiv numarul si speciile de animale utilizate, precum si
severitatea procedurilor;
c) orice elemente care ar putea contribui la consolidarea aplicarii cerintei privind inlocuirea,

reducerea si imbunatatirea utilizarii animalelor n proceduri.
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5. ANEXE

Anexa nr. 1-model cerere autorizare sanitara veterinara proiect

MODEL DE CERERE DE AUTORIZARE A PROIECTULUI

Subsemnatii,.......ccceeeveeeiierieeiienie e , responsabil de proiect posesor al CI seria
....... SO0 eviieeeeeiiiy, CNP ey eliberat de oo ladatae .
TESPECEIV...viieiiieecirieesieeeiteeeireeetreeereeeseveeeneaeees ,Jreprezentant legal al unitatii
............................................... ,CU  sediul  SOCIAl  TN.vceeviiiiiiiiiiiiiieeee ey
posesor al CI seria ...... , N e, , CNP o, , eliberat de
.................................... ladata ......ccceuvnnnennn.

Prin prezenta solicitim autorizarea proiectului intitulat .............cccoeveveeeieriieeneeneennnen. ,

1. INFORMATII GENERALE

1.1. Denumirea proi€Ctulil ........c.eeoueeriieniieiiieniesie et

1.2. Perioada desfasurarii proiectulul .........ccoeeeeviieiieiiienieeieeeeceeee e

1.3. Data preconizata pentru demararea proiectulii ........c.ceceveeveerieenieenieeneeeneene

2. REZUMATUL NONTEHNIC AL PROIECTULUI

3. INFORMATII ADMINISTRATIVE

3.1. Informatii privind unitatea utilizatoare

3.1.1. Denumirea unitatii utilizatoare ............cccceeeeeeiiieeeeciiee e,

3.1.1.1. Autorizatia sanitara veterinara a Unitatii ..............coceveeeeeiveeeeeennennn.

3.1.2. Comisia de etica responsabild cu evaluarea proiectului ........c..ccoceeveeienene.

3.1.3. Persoana responsabild de implementarea proiectului si conformitatea acestuia cu

autorizatia de proiect

3.1.4. Persoana responsabild cu bunastarea animalelor ............ccccoeceeiieninenne

3.2. Competenta personalului implicat in desfasurarea proiectului

3.3. Proiectul

3.3.1. Obiectivul proiectului este:

* justificat din punct de vedere educational;

* cerut prin legislatia in domeniu;

* justificat din punct de vedere stiintific;

* altele.
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3.3.2. Descrierea proiectului

3.3.4. Precizati daca se solicita derogari de la metodele de ucidere in conformitate cu
prevederile art. 5 alin. (5) lit. a) din Legea nr. 3/2014 privind protectia animalelor utilizate n

scopuri stiintific, cu modificarile ulterioare

3.4. Animalele utilizate

3.4.1. Specia/speciile care se vor utiliza in proiect

Soareci (Mus musculus) N

Sobolani (Rattus norvegicus) N

Cobai (Cavia porcellus) | ]

Hamsteri (sirieni) (Mesocricetus auratus) ||

Hamsteri (chinezesti) (Cricetulus griseus) ||

Gerbili mongolezi (Meriones unguiculatus) ||

Alte rozatoare (Rodentia) N

Iepuri (Oryctolagus cuniculus) [

Pisici (Felis catus) N

Caini (Canis familiaris) N

Dihori (Mustela putorius furo) N

Alte carnivore (Carnivora) ]

Cai, magari si hibrizi (Equidae) ||

Porci (Sus scrofa domesticus) N

Capre (Capra aegagrus hircus) | ]

Ovine (Ovis aries) N
Bovine (Bos primigenius) ]

Prosimieni (Rosimia) ||

Marmoseti si tamarini (de exemplu, Callithrix jacchus) | |

Macaci (Macaca fascicularis) [ ]

Cercopiteci (Chlorocebus spp) | ]

Babuini (Papio spp.) Il

Maimuta veverita (Saimiri sciureus) | |
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Alte specii de primate neumane (Ceboidea spp si Cercopithecoidea) [ ]

Alte mamifere (alte Mammalia) |

Pasari domestice (Gallus gallus domesticus) |

Alte pasari (Aves) |

Reptile (Reptilia) ||

Broasca (Rana temporaria si Rana pipiens) ||

Alti amfibieni (Amphibia) [ ]

Pesti zebra (Danio rerio) |

Alte specii de peste (Pisces) ||

Cefalopode (Cephalopoda) |

3.4.2. Justificati alegerea SPECICL ....ccueevvierieeiiierie ettt ettt

3.4.3. Justificati numarul de animale preconizat sa fie utilizat in proiect

3.4.4. In proiect se vor utiliza primate NEUMANE ...............c..ocovveveeerereeeeerenn. da nu

In caz afirmativ, justificati elementele stiintifice care demonstreaza ca scopul proiectului nu

poate fi atins decat prin utilizarea de primate neumane.
3.4.5. In proiect se vor utiliza animale capturate din salbaticie ...................... da nu

In caz afirmativ, justificati elementele stiintifice care demonstreaza ca scopul proiectului nu
poate fi atins decat prin utilizarea de animale capturate din sdlbaticie.

3.4.6. Justificare stiintifica din care s reiasa ca obiectivul proiectului nu poate fi atins decat
prin utilizarea unor animale vii, i nu a unor tesuturi sau/si organe

3.4.7. Locul de nastere al animalelor care vor fi utilizate in procedura

» animale nascute in UE intr-o unitate crescatoare autorizata da nu
 animale nascute in UE intr-o unitate crescatoare neautorizata da nu
« animale nascute in tari terte din Europa da nu
« animale nascute in alte tari, exceptand situatiile de mai sus da nu

3.4.8. Statusul genetic al animalelor care vor fi utilizate in proiect

* nealterat genetic;

» modificat genetic,

» modificat genetic fara un fenotip nociv.

3.4.9. Categoria de severitate pe baza factorilor care au legatura cu tipul de proiect
* superficial;

» moderat;

* sever;

* fara recuperare.
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3.4.10. Animalele sunt utilizate

* pentru prima data;

* reutilizate.

3.4.11. La sfarsitul proiectului, animalele vor fi relocate

e da;

* nu.

3.4.12. Modul de aplicare a celor 3 R

Q) TNIOCUITE ..eieiiiieiiie ettt e e et e et e e seb e e e abeesabeeesaeesnnseesneeeans ;

b) reducerea numarului de animale ............cccueeeiiieeiiieiie e ;
¢) imbunatatirea metodelor de crestere, addpostire, ingrijire si utilizare a animalelor in

proceduri.

La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:

Data Numele si prenumele
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REZUMATUL NONTEHNIC AL PROIECTULUI

Anexa nr. 2 rezumatul non tehnic

Titlul proiectului

Durata proiectului

Cuvinte-cheie (maximum 5)’

Scopul proiectului

2
Cercetare de baza )

Bioechivalenta cercetare translationala si
cercetare aplicatd

Utilizare regulata si productii de rutina

Protectia mediului inconjurdtor in interesul
sanatatii si bunastarii oamenilor sau
animalelor

Conservarea speciilor

Invatdmant superior si instruire

Anchete medico-legale

Mentinerea coloniilor cu animale modificate
genetic, care nu sunt utilizate 1n alte
roceduri

Descrierea obiectivelor proiectului

Care sunt potentialele beneficii aduse de catre
proiect(cum ar putea avansa informatiile stiintifice
sau oamenii ori cum ar putea animalele beneficia de
rezultatele acestuia)?

Care este specia utilizata si care este numarul
reconizat de animale care va fi utilizat?

in contextul aspectelor realizate pe animale, care ar
fi efectele adverse asteptate, gradul de severitate
asteptat/probabil si care va fi finalul animalelor;

Aplicarea conceptului 3R

Inlocuire

Precizati de ce trebuie utilizate animale, si nu alte
metode alternative.

Reducere
Cum va asigurati ca numarul de animale utilizat este
minim?

[mbunatatirea metodelor de crestere, adapostire,
ingrijire si utilizare a animalelor in proceduri
Explicati alegerea speciilor si de ce modelul de
animale utilizate este cel mai potrivit ales, avand in
vedere obiectivele stiintifice.
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Explicati masurile generale care trebuie luate pentru
a minimiza raul produs animalelor.

1) In functie de denumirea proiectului se precizeazad maximum 5 cuvinte-cheie reprezentative.
2) Se va mentiona da sau nu.
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