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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 14 noiembrie 2012

de stabilire a unui format comun pentru prezentarea informatiilor in temeiul Directivei 2010/63/UE
a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

[notificatd cu numdrul C(2012) 8064]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2012707 UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice (1), in special
articolul 54 alineatul (4),

intrucat:

(1) Directiva 2010/63/UE prevede armonizarea dispozitiilor
nationale necesare pentru a ameliora bundstarea
animalelor utilizate in scopuri stiintifice §i are ca scop
inlocuirea, reducerea si imbundtdtirea utilizarii animalelor
in astfel de scopuri.

(2)  Articolul 54 alineatul (1) din Directiva 2010/63/UE
prevede obligatia statelor membre de a transmite
Comisiei pand la 10 noiembrie 2018 si, ulterior, la
fiecare cinci ani informatiile privind punerea in aplicare
a directivei respective.

(3)  Articolul 54 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE
prevede obligatia statelor membre de a colecta i de a
face publice, anual, informatii statistice privind utilizarea
animalelor in proceduri. Pand la 10 noiembrie 2015 si
ulterior anual, statele membre urmeazi si transmitd
Comisiei aceste informatii statistice.

(4)  In conformitate cu articolul 54 alineatul (3) din Directiva
2010/63(UE, statele membre urmeazd sd prezinte anual
Comisiei informatii detaliate cu privire la derogdrile
acordate in temeiul articolului 6 alineatul (4) litera (a)
din directiva respectiva.

(5)  Ar trebui sd fie stabilit un format comun pentru
prezentarea informatiilor mentionate la articolul 54
alineatele (1), (2) si (3) din Directiva 2010/63/UE
pentru a asigura coerenta in punerea in aplicare a
directivei respective.

(6)  Pentru a se obtine informatii comparabile privind
punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE si pentru a
permite Comisiei si evalueze eficacitatea punerii in
aplicare a directivei respective la nivelul Uniunii, trans-
miterea datelor din partea statelor membre cu privire la
punerea in aplicare, statisticile anuale privind utilizarea
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animalelor in proceduri si derogdrile acordate in temeiul
articolului 6 alineatul (4) litera (a) ar trebui si fie exacte si
coerente i, prin urmare, cerintele privind raportarea ar
trebui sd fie armonizate intre statele membre prin
stabilirea unui format comun pentru prezentarea infor-
matiilor in cauza.

(7)  Pe baza informatiilor statistice prezentate de statele
membre in temeiul articolului 54 alineatul (2) din
Directiva 2010/63/UE, Comisia trebuie, in conformitate
cu articolul 57 alineatul (2) din directiva mentionatd, si
prezinte Parlamentului European si Consiliului un raport
de sintezd privind respectivele informatii. Pentru ca datele
sd fie semnificative, exacte si comparabile, este esential si
existe un format comun pentru a asigura o raportare
uniformd de cdtre toate statele membre.

8  In scopul de a permite ca lista metodelor de ucidere a
animalelor inclusd in anexa IV la Directiva 2010/63/UE
sd fie actualizatd cu ultimele progrese stiintifice, este
necesar si se primeascd informatii detaliate privind
metodele acordate in mod exceptional in temeiul arti-
colului 6 alineatul (4) litera (a) din directiva respectiva.

(9)  Masurile prevdzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului instituit in temeiul articolului 56
alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Statele membre utilizeazd formatul comun de raportare
prevdzut in anexa [ la prezenta decizie pentru transmiterea
informatiilor mentionate la articolul 54 alineatul (1) din
Directiva 2010/63/UE.

Articolul 2

Statele membre utilizeazd formatul comun de raportare si
instructiunile detaliate prevdzute in anexa II la prezenta
decizie pentru transmiterea informatiilor statistice mentionate
la articolul 54 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE.

Articolul 3

Statele membre utilizeazd formatul comun de raportare
previzut in anexa III la prezenta decizie pentru transmiterea
informatiilor privind derogdrile acordate in temeiul articolului
6 alineatul (4) litera (a) din Directiva 2010/63/UE mentionate la
articolul 54 alineatul (3) din directiva respectiva.
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Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 14 noiembrie 2012.

Pentru Comisie
Janez POTOCNIK
Membru al Comisiei
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ANEXA I

FORMAT DE RAPORTARE PENTRU TRANSMITEREA INFORMATIILOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 54

ALINEATUL (1) DIN DIRECTIVA 2010/63/UE

Detaliile cu privire la evenimente specifice (cum ar fi numerele) urmeaza si fie colectate fie ca un instantaneu care acoperd
ultimul an din ciclul de cinci ani fie, in mod exceptional, pentru intreaga perioadd de cinci ani defalcatd pe ani.

A. INFORMATII GENERALE

Modificiri aduse mdsurilor nationale privind punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE incepand de la raportul
precedent.

B. STRUCTURI $I CADRU
. Autoritdti competente (articolul 59 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind cadrul pentru autorititile competente, inclusiv numarul si tipul autorititilor.

. Comitet national (articolul 49 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind structura si functionarea comitetului national.

. Educatia si pregdtirea personalului (articolul 23 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind cerintele minime mentionate la articolul 23 alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE, inclusiv orice
cerinte suplimentare privind educatia §i pregitirea pentru personalul provenind dintr-un alt stat membru.

. Evaluarea si autorizarea proiectului (articolele 38 si 40 din Directiva 2010/63/UE)

descrierea proceselor de evaluare si autorizare a proiectelor si modul in care sunt indeplinite cerintele de la articolele
38 si 40 din Directiva 2010/63/UE.

C. FUNCTIONARE
. Proiecte

i. acordarea autorizatiei de proiect (articolele 40 si 41 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind numdrul de proiecte autorizate anual si privind numdrul si tipul de proiecte autorizate ca
proiecte generice multiple”;

informatii privind circumstantele si proportia tuturor autorizatiilor pentru care termenul de 40 de zile s-a prelungit
in conformitate cu articolul 41 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE.

il. evaluare retroactivi, rezumate cu caracter nontehnic ale proiectelor (articolele 38, 39 si 43 din Directiva
2010/63/UE)

informatii privind functionarea rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor; modul in care se asigurd inde-
plinirea cerintelor previzute la articolul 43 alineatul (1) din Directiva 2010/63|UE si dacd rezumatele cu caracter
nontehnic ale proiectelor vor indica proiectele selectate pentru reexaminarea retroactiva [articolul 43 alineatul (2)
din Directiva 2010/63/UE];

informatii privind proportia si tipurile proiectelor prezentate pentru evaluare retroactivd in conformitate cu
articolul 38 alineatul (2) litera (f) din Directiva 2010/63/UE in plus fatd de cele obligatorii in conformitate cu
articolul 39 alineatul (2) din directiva respectiva.

. Animale crescute pentru utilizarea in proceduri (articolele 10, 28 si 30 din Directiva 2010/63/UE)

i. animale crescute, ucise si neutilizate in proceduri, inclusiv animalele modificate genetic care nu sunt incluse in
statisticile anuale, care acoperd anul calendaristic anterior celui in care este prezentat raportul de 5 ani; cifra totald
diferentiazd animalele implicate in crearea celor modificate genetic si in mentinerea liniilor stabilite privind modi-
ficarea geneticd (inclusiv urmas de tip salbatic);

ii. utilizarea primatelor neumane si modul in care sunt indeplinite cerintele de la articolele 10 si 28 din Directiva
2010/63/UE.

. Derogari

informatii cu privire la circumstantele in care au fost acordate derogdri in conformitate cu articolul 10 alineatul (3), cu
articolul 12 alineatul (1) si cu articolul 33 alineatul (3) din Directiva 2010/63UE si in special privind circumstantele
exceptionale mentionate la articolul 16 alineatul (2) din directiva respectivd in cazul in care reutilizarea unui animal
dupd o procedurd in care suferinta efectivd a fost evaluatd ca fiind gravd a fost autorizatd in cursul perioadei de
raportare.
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. Organismul responsabil cu bundstarea animalelor (articolele 26 si 27 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind structura si functionarea organismelor responsabile cu bundstarea animalelor.

D. PRINCIPIILE INLOCUIRII, REDUCERII SI IMBUNATATIRII

. Principiul inlocuirii, reducerii §i imbunatafirii (articolele 4 si 13 si anexa VI din Directiva 2010/63/UE)

misurile generale luate pentru a se asigura cd principiul inlocuirii, reducerii i imbunatdtirii este abordat in mod

in unitdtile furnizoare.

. Evitarea dublarii (articolul 46 din Directiva 2010/63/UE)

descriere generald a masurilor luate pentru a se asigura cd nu existd nicio dublare a procedurilor.

. Prelevarea de probe de tesuturi de animale modificate genetic (articolele 4, 30 si 38 din Directiva 2010/63/UE)

informatii reprezentative privind numdirul aproximativ, speciile, tipurile de metode si gravitatea pe care o implica,
utilizate in prelevarea de probe de tesuturi in scopul caracterizdrii genetice efectuatd cu si fird autorizarea proiectului
care acoperd anul calendaristic anterior celui in care este prezentat raportul de 5 ani si privind eforturile depuse pentru
a Imbundtidti metodele respective.

E. PUNEREA IN APLICARE

. Autorizarea crescdtorilor, furnizorilor si utilizatorilor (articolele 20 si 21 din Directiva 2010/63/UE)

numdr de crescatori, furnizori si utilizatori activi autorizati; informatii privind suspendari sau retrageri ale autorizatiilor
crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor si motivele care stau la baza acestora.

. Inspectii (articolul 34 din Directiva 2010/63/UE)

informatii operationale cantitative si calitative inclusiv criteriile aplicate in conformitate cu articolul 34 alineatul (2) din
Directiva 2010/63UE si proportia inspectiilor neanuntate defalcate pe ani.

. Retrageri ale autorizatiei de proiect (articolul 44 din Directiva 2010/63/UE)

informatii si motive pentru retragerile autorizatiei de proiect in cursul perioadei de raportare.

. Sanctiuni (articolul 60 din Directiva 2010/63/UE)

informatii privind natura incilcarilor si actiuni juridice si administrative care rezultd din incdlcarile respective in cursul
perioadei de raportare.
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Tipul de animal -
Soareci (Mus musculus)

Sobolani (Rattus norvegicus)

Cobai (Cavia porcellus)

Hamsteri (sirieni) (Mesocricetus auratus)

Hamsteri chinezesti (Cricetulus griseus)

Gerbil mongol (Meriones unguiculatus)

Alte rozdtoare (alte Rodentia)

lepuri (Oryctolagus cuniculus)

Pisici (Felis catus)

Caini (Canis familiaris)

Dihori (Mustela putorius furo)

Alte carnivore (alte Carnivora)

Cai, mdgari si hibrizi (Equidae)

Porcine (Sus scrofa domesticus)

Caprine (Capra aegagrus hircus)

Ovine (Ovis aries)

Bovine (Bos primigenius)

Prosimieni (Prosimia)

Marmoseti si tamarini (de exemplu, Callithrix jacchus)
Maimute cynomolgus (Macaca fascicularis)

Maimute rhesus (Macaca mulatta)

Maimute verzi africane Chlorocebus spp. (de obicei fie pygerythrus, fie sabaeus)
Babuini (Papio spp.)

Maimute veverite (de exemplu, Saimiri sciureus)

Alte specii de primate neumane (alte specii de Ceboidea si Cercopithecoidea)
Maimute (Hominoidea)

Alte mamifere (alte Mammalia)

Pisari de curte (Gallus gallus domesticus)

Alte pasdri (alte Aves)

Reptile (Reptilia)

Rana (Rana temporaria si Rana pipiens)

Xenopus (Xenopus laevis si Xenopus tropicalis)

Alti amfibieni (alti Amphibia)

Pestele zebrd (Danio rerio)

Alti pesti (alti Pisces)

Cefalopode (Cephalopoda)

|

Studii de cercetare de bazd Cercetare translationald si aplicatd
Oncologie Cancerul la om
Sistemul ~ cardiovascular, circulator i Boli infectioase la om
limfatic Boli cardiovasculare la om
Sistemul nervos Boli ale sistemului nervos si boli psihice la
Sistemul respirator om
Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul Boli respiratorii la om
Sistemul musculo-scheletic Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul
Sistemul imunitar Boli musculo-scheletice la om
Sistemul urogenital/reproducitor Boli imunitare la om
Organe senzoriale (piele, ochi si urechi) Boli urogenitale/de reproducere la om
Sistemul endocrin/metabolism Boli ale organelor senzoriale la om (piele,
Multisistemic (a se explica cand si se ochi si urechi)
precizeze multisistemic) Boli endocrinefale metabolismului la om
Etologie/comportamentul animalelor/ Alte boli la om
biologie animald Boli si afectiuni la animale
Altele Bundstarea animalelor
. Diagnosticarea bolilor
Sl Boli ale plantelor
Toxicologie si ecotoxicologie fird caracter
de reglementare

SFARSIT

¥

Ecotoxicitate
Toxicitate acutd

Toxicitate cronica

Toxicitate pentru reproducere
Activitate endocrind

Bioacumulare
Altele

SFARSIT
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Reutilizare

Reutilizare

Locul nasterii

Animale ndscute in UE la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in UE, dar nu la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in restul Europei

Animale ndscute in restul lumii

Statut genetic

Nemodificate genetic

Modificate genetic fard un fenotip ddundtor

Modificate genetic fard un fenotip ddundtor

Crearea unei noi linii modificate genetic

Animale utilizate pentru crearea unei noi Iiniiftulpini modificate
genetic

Gravitate

Fdrd recuperare

Superficiald (pand la si inclusiv)

Moderatd

Grava

Scopuri

Cercetare de bazd

Cercetare translationald si aplicatd

Utilizare normativd si producere de rutind

Protectia mediului natural in interesul sindtdtii sau al bundstarii
oamenilor sau animalelor

Conservarea speciilor

Invitdmant superior sau pregitire profesionald pentru dobandirea,
mentinerea sau imbundtdtirea competentelor profesionale

Investigatii medico-legale

Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neuti-
lizate in alte proceduri

+

Utilizare normativa si producere de rutind in functie de tip

Controlul calitdtii (inclusiv testarea sigurantei si a eficacitdtii loturilor)

Alte testdri ale eficacitdtii si ale tolerantei

Testdri ale toxicitatii si alte testdri ale sigurantei, inclusiv farmacologie

Productie de rutind

Testari ale toxicitafil s1 alte testari ale sigurantei in functie de
legislatie

Legislatia privind medicamentele de uz uman

Legislatia privind medicamentele de uz veterinar si reziduurile lor

Legislatia privind dispozitivele medicale

Legislatia privind substantele chimice industriale

Legislatia privind produsele de protectie a plantelor

Legislatia privind biocidele

Legislatia privind alimentele, inclusiv materialele care vin in contact cu
alimentele

Legislatia privind furajele, inclusiv legislatia pentru siguranta anima-
lelor-tintd, a lucrdtorilor si a mediului

Legislatia privind produsele cosmetice

Altele
v
Cerinte legislative

Legislatia care respectd cerintele UE

Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul UE)

Legislatia care respectd numai cerintele din afara UE

v

Testidri ale toxicitdtii si alte testdri ale sigurantei in functie de
tipul de testare

Metode de testare a toxicitdtii acute (doza unicd) (inclusiv testul de limitd)

Primate neumane
(fard maimute)?
DA

—

Primate neumane - sursd

Animale niscute la un crescitor inregistrat in UE

Animale ndscute in restul Europei

Animale niscute in Asia

Animale niscute in America

Animale ndscute in Africa

Controlul calititii (inclusiv
testarea sigurantei si a

Testarea sigurantei loturilor

Testarea eficacitdtii loturilor

Iritarea/corodarea pielii

Sensibilizare cutanatd

Iritarea/corodarea ochilor

Toxicitate la doze repetate

Carcinogenitate

Genotoxicitate

Toxicitate pentru reproducere

Toxicitate asupra dezvoltarii

Neurotoxicitate

Cineticd (farmacocineticd, toxicocineticd, reducerea reziduurilor)

Farmacodinamici (inclusiv farmacologia privind siguranta)

Fototoxicitate

Ecotoxicitate

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor

Siguranta animalului-tintd

Altele

N Animale ndscute in altd parte
7 v
Primate neumane - generatie
FO
Fl
F2 sau mai mare
Colonie autonomd
v
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SEARSIT
SFARSIT
l
Utilizarea animalelor pentru
productia reglementati in
functie de tipul de produs eficacititii loturilor)
Medicamente pe bazi de sange
Anticorpi monoclonali Testarea pirogenitatii
Altele
Alte controale ale calitatii
SFARSIT SFARSIT
v
SFARSIT Metode de testare a toxi-
SFARSIT citdtii acute si subacute
SFARSIT LD50, LC50
Alte metode letale
SFARSIT Metode neletale
SFARSIT SFARSIT
SEARSIT
SEARSIT Toxicitate la doze repetate
SFARSIT pand la 28 de zile
SFARSIT 29 -90 de zile
SFARSIT > 90 de zile
SEARSIT R
SEARSIT
SFARSIT
SEARSIT

SFARSIT
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FORMAT DE RAPORTARE PENTRU TRANSMITEREA INFORMATIILOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 54
ALINEATUL (2) DIN DIRECTIVA 2010/63/UE

1. Datele ar trebui introduse privind fiecare utilizare a unui animal.
2. Atunci cand se introduc date pentru un animal, o singurd optiune poate fi selectatd in cadrul unei categorii.

3. Animalele ucise pentru organe si tesuturi, precum si animalele santinele, sunt excluse de la furnizarea de date
statistice, cu exceptia cazului in care uciderea este efectuatd in cadrul unei autorizari a proiectelor folosind o metoda care
nu este inclusi in anexa IV sau in cazul in care animalul a trecut printr-o interventie prealabild, nainte de a fi ucis si care
s-a situat deasupra pragului minim de durere, suferintd, stres si vitdmari de duratd.

4. Animalele excedentare care sunt ucise nu sunt incluse in datele statistice, in afard de animalele modificate genetic cu
fenotip diundtor intentionat si expus.

5. Formele larvare ale animalelor urmeazi si fie luate in considerare atunci cand acestea devin capabile si se hrineascd
independent.

6. Formele fetale si embrionare ale speciilor de mamifere nu sunt luate in considerare; numai animalele care se nasc,
inclusiv prin cezariand, si sunt vii, urmeaza si fie luate in considerare.

9

7. De fiecare datd cand clasificarea ,gravd” este depdsitd, fie cd este autorizatd in prealabil, fie c¢d nu, aceste animale si
utilizarea lor urmeazd s fie declarate in mod normal ca orice altd utilizare si in cadrul categoriei ,grave”. In sectiunea
,observatii ale statului membru” ar trebui sd se adauge comentarii referitoare la specii, numere, dacd derogarea prealabild a

X9

fost autorizatd, detaliile privind utilizarea si motivele pentru care clasificarea ,gravd” a fost depdsita.

8. Datele urmeazi si fie declarate pentru anul in care se incheie procedura. In cazul studiilor care se desfisoard pe
parcursul a doi ani calendaristici, toate animalele pot fi luate in considerare impreund in anul in care se incheie ultima
procedurd in cazul in care aceastd derogare de la raportarea anuald este autorizatd de autoritatea competentd. Pentru proiectele care
se desfdsoard pe parcursul a mai mult de doi ani calendaristici, animalele sunt declarate in anul in care sunt ucise sau mor.

9.  Utilizarea categoriei ,altele” necesitd furnizarea obligatorie a mai multor detalii in cadrul sectiunii de observatii.

A. ANIMALE MODIFICATE GENETIC

1. in sensul raportdrii statistice, ,animalele modificate genetic” includ animale modificate genetic (transgenice, knockout
si alte forme de modificiri genetice) si animale mutante in mod natural sau care fac obiectul unei mutatii induse.

2. Animalele modificate genetic sunt declarate fie

a) atunci cand sunt utilizate pentru crearea unei linii noi;

b) atunci cand sunt utilizate pentru mentinerea unei linii stabilite cu un fenotip ddundtor intentionat i expus; fie

¢) atunci cand sunt utilizate in alte proceduri (stiintifice) (si anume nu pentru crearea sau pentru mentinerea unei linii).

3. Toate animalele care au modificdri genetice ar trebui si fie declarate in timpul credrii unei linii noi. In plus, cele
utilizate pentru superovulatie, vasectomie, implantare de embrioni ar trebui, de asemenea, s fie declarate (acestea pot sd
fie sau nu chiar ele modificate genetic). Animalele normale din punct de vedere genetic (urmasi de tip silbatic) produse ca
urmare a credrii unei noi linii modificate genetic nu ar trebui declarate.

4. In categoria ,Scopuri’, animalele utilizate pentru crearea unei noi linii modificate genetic ar trebui s3 fie declarate in
cadrul ,cercetdrii de bazd” sau a ,cercetdrii translationale si aplicate” in categoria pentru care este creatd linia.

5. O noud tulpini sau linie de animale modificate genetic este considerati a fi ,stabiliti” atunci cand trans-
miterea modificirii genetice este stabild, ceea ce va fi minimum doud generatii, iar evaluarea bundstirii a fost finalizata.

6.  Evaluarea bundstirii va stabili daci se asteaptd ca linia nou creatd si aibd un fenotip daundtor intenfionat si, in acest
caz, animalele pornind din acest moment sunt declarate la categoria ,Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic
stabilite, neutilizate in alte proceduri” — sau, dacd este cazul, in celelalte proceduri pentru care sunt folosite. In cazul in
care, in urma evaludrii bundstarii, se concluzioneazi ¢ nu se asteaptd ca linia si aibd un fenotip daunitor, reproducerea
liniei in cauzd nu intrd in domeniul de aplicare al unei proceduri §i nu mai trebuie si fie declarata.
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7. ,Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neutilizate in alte proceduri’ cuprinde
animalele necesare pentru mentinerea coloniilor de animale modificate genetic din linii stabilite cu un fenotip daundtor
intentionat §i care au expus durere, suferintd, stres sau vatdmari de duratd ca o consecintd a genotipului diunitor. Scopul
preconizat pentru care se mentine linia nu este inregistrat.

8.  Toate animalele modificate genetic care sunt utilizate in alte proceduri (nu pentru crearea sau mentinerea unei
linii modificate genetic) ar trebui si fie declarate in cadrul scopurilor lor respective (in acelasi mod ca orice animal
nemodificat genetic). Aceste animale pot sau nu sd expund un fenotip ddunitor.

9.  Animalele modificate genetic, care prezintd un fenotip ddunitor si care sunt ucise pentru organele si tesuturile lor, ar
trebui si fie declarate in cadrul scopurilor lor principale respective pentru care au fost utilizate organele/tesuturile.

B. CATEGORII DE DATE

Sectiunile de mai jos urmeazd ordinea categoriilor si a rubricilor aferente din diagrama flux.

1. Tipul de animal

—

. Toate speciile cefalopode urmeazd si fie declarate la rubrica cefalopode incepand cu stadiul in care animalul devine
capabil sd se hraneasc independent, si anume imediat dupd incubatie pentru caracatitd si calmar; si aproximativ sapte
zile dupd incubatie pentru sepie.

=

i. Pestii ar trebui si fie luati in considerare incepand cu stadiul in care sunt capabili si se hrineascd independent. Pentru
pestele zebrd tinut in conditii optime de reproducere (aproximativ +28 C) ar trebui sd se ia in considerare 5 zile dupd
fertilizare.

iii.

=

Datoritd dimensiunii reduse a unor specii de pesti si cefalopode, aceastd perioadd se poate calcula pe baza unei
estimari.

2. Reutilizare

-

. Fiecare utilizare a animalului ar trebui sa fie declaratd la sfarsitul fiecarei proceduri.

=

ii. Statisticile vor prezenta numirul animalelor utilizate pentru prima oard numai in legiturd cu specia lor si cu

locul nasterii lor. Pentru animalele reutilizate, ,locul nasterii” lor nu este, prin urmare, inregistrat.

iii.

=

Orice categorie ulterioard va indica numdrul de utilizdri ale animalelor in proceduri. Astfel, nu se pot face
referinte incrucisate intre acest numdar si numdrul total de animale naive.

iv. Numdrul de animale care sunt reutilizate nu poate fi dedus din date deoarece unele animale pot fi reutilizate de mai
multe ori

v. Ar trebui declarati suferinta efectivi a animalului in cadrul procedurii. In unele cazuri, aceastd suferinti ar putea fi
influentatd de o utilizare prealabild. Cu toate acestea, gradul de gravitate nu va creste intotdeauna intr-o utilizare
ulterioard si, in unele cazuri, chiar va avea ca rezultat o diminuare (acomodare). Prin urmare, nu ar trebui sd existe
nicio incercare de a aduna in mod automat nivelurile de gravitate din utilizdrile sale anterioare. Acest lucru ar trebui si
fie intotdeauna evaluat de la caz la caz.

Reutilizare versus utilizare continud

O procedurd inseamnd o utilizare a unui animal intr-un singur scop stiintific/experimental/educational/de formare. O
utilizare unicd se intinde din momentul in care se aplicd animalului prima tehnicd pana la finalizarea colectdrii datelor, a
observatiilor sau realizarea obiectivului educational. Este vorba, de obicei, de un experiment, un test sau o formare unicd
intr-o tehnicd.

O procedurd unicd poate contine o serie de etape (tehnici) toate conectate in mod necesar pentru atingerea unui rezultat
unic si care necesitd utilizarea aceluiasi animal.

Utilizatorul final va raporta intreaga procedurd, inclusiv orice pregitire (indiferent de locul unde aceasta a avut loc) si ia
in considerare gravitatea asociatd pregatirii.

Exemple de pregatiri includ proceduri chirurgicale (cum ar fi canularea, implantarea telemetriei, ovariectomia, castrarea,
hipofizectomia etc.) si nechirurgicale (cum ar fi hranirea cu diete modificate, inducerea diabetului etc.). Acelasi lucru este
valabil pentru reproducerea animalelor modificate genetic, si anume atunci cand animalul este utilizat in cadrul procedurii
care i-a fost destinatd, utilizatorul final va raporta intreaga procedurd luand in considerare gravitatea asociatd fenotipului.
Pentru mai multe detalii, a se vedea sectiunea referitoare la animale modificate genetic.

In cazul in care, din motive exceptionale, un animal pregitit nu este utilizat intr-un scop stiintific, unitatea care a pregitit
animalul ar trebui sd raporteze detaliile pregitirii ca o procedurd independentd in statistici in conformitate cu scopul
preconizat, cu conditia ca pregdtirea animalului sd fie peste pragul minim de durere, suferintd, stres si vatdimari de duratd.
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3. Locul nasterii

Animale niscute in UE la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in UE, dar nu la un crescitor inregistrat

Animale ndscute in restul Europei

Animale ndscute in restul lumii

iii.

Py

. Originea se bazeazd pe locul nasterii, si anume ,ndscut in” si nu in functie de locul din care este furnizat animalul.

—-

=

. Animale niscute in UE la un crescitor inregistrat se referd la animalele niscute la crescitori autorizati si inregistrati in
conformitate cu articolul 20 din Directiva 2010/63/UE.

=

Animale niscute in UE, dar nu la un crescitor inregistrat includ animalele niscute in afara unititii unui crescitor
inregistrat, cum ar fi animale silbatice, animalele de ferma (cu exceptia cazului in care crescitorul este autorizat si
inregistrat), precum si orice derogdri acordate in temeiul articolului 10 alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE.

iv. Animale ndscute in restul Europei si animale ndscute in restul lumii grupeazi toate animalele indiferent dacd acestea

au fost crescute in unitdti de crestere inregistrate sau in alte unitdti si includ animale care au fost capturate in
sdlbiticie.

4. Primate neumane - sursa

Animale niscute la un crescitor inregistrat in UE

Animale niscute in restul Europei

Animale nidscute in Asia

Animale ndscute in America

Animale niscute in Africa

Animale niscute in altd parte

In sensul prezentei raportari:

i

ii

i. Animale niscute in restul Europei urmeazd s includd animalele niscute in Turcia, Rusia si Israel.

i. Animale ndscute in Asia urmeazd si includd animalele ndscute in China.

i. Animale niscute in America urmeazd s3 includi animalele niscute in America de Nord, Centrald si de Sud.

iv. Animale niscute in Africa urmeazd si includd animalele ndscute in Mauritius.

v. Animale niscute in altd parte urmeazi si includd animalele niscute in Australasia.

Originile animalelor inregistrate la animale ndscute in altd parte urmeazd sa fie detaliate pentru autoritatea competentd cu
transmiterea datelor.

5

. Primate neumane — generatie

FO

F1

F2 sau mai mare

Colonie autonomd

. Atat timp cat colonia nu este autonomd, animalele ndscute in colonia respectiva ar trebui si fie declarate la FO, F1, F2
sau mai mare, in functie de generatia lor derivatd din linie materna.

. Atunci cand intreaga colonie este autonomd, toate animalele ndscute in colonia respectivi ar trebui s fie declarate la
Colonie autonomd, indiferent de generatia lor derivatd din linie maternd.

. Statut genetic

Nemodificate genetic

Modificate genetic fird un fenotip diunitor

Modificate genetic cu un fenotip daunitor
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—

. Nemodificate genetic acoperd toate animalele care nu au fost modificate genetic, inclusiv animalele-parinti normale din
punct de vedere genetic utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini de animale modificate genetic.

ii. Modificate genetic fird un fenotip diunitor include animalele utilizate pentru crearea unei noi linii, care au
modificiri genetice dar nu expun niciun fenotip diunitor si animalele modificate genetic utilizate in alte
proceduri (nu pentru creare sau mentinere) dar care nu expun niciun fenotip diunitor.

iii. Modificate genetic cu un fenotip ddunitor include:
a) animalele utilizate pentru crearea unei noi linii si care expun un fenotip diunitor;

b) cele utilizate pentru mentinerea unei linii stabilite cu un fenotip diundtor intentionat si care expun un fenotip
ddundtor; precum si

¢) animalele modificate genetic utilizate in alte proceduri (nu pentru creare sau mentinere) si care expun un fenotip
daunitor.

7. Crearea unei noi linii modificate genetic

Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic

Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic identifici animalele care sunt utilizate pentru

crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic, separandu-le de alte animale utilizate in scopul ,cercetdrii de bazd” sau a
Lcercetdrii translationale si aplicate”.

8. Gravitate

—

. Fird recuperare — Animale care au fost supuse unei proceduri care a fost efectuatd in intregime sub anestezie
generald, la finalul cdreia animalul nu si-a recdpdtat cunostinta sunt declarate la fird recuperare.

—-
=

i. Superficiald (pand la si inclusiv) - Animale care au fost supuse unei proceduri in urma cireia au resimtit durere,
suferintd sau stres superficial(@) (pand la si inclusiv), pe termen scurt, precum si atunci cidnd nu a avut loc nicio
afectare semnificativd a bundstirii sau a starii generale a animalelor sunt declarate la Superficiald. N.B. Acest lucru ar
trebui sd includid, de asemenea, toate animalele utilizate intr-un proiect autorizat, dar in legdturd cu care nu s-a
observat, in final, cd au resimtit un nivel de durere, suferintd, stres sau vatimari de durati echivalent cu cel cauzat de
introducerea unui ac in conformitate cu bunele practici veterinare, cu exceptia animalelor necesare pentru mentinerea
coloniilor de animale modificate genetic din linii stabilite cu un fenotip daundtor intentionat si care nu au expus durere,
suferintd, stres sau vitdmari de duratd ca o consecintd a genotipului ddunitor.

iii.

=

Moderatd - Animale care au fost supuse unei proceduri in urma cdreia au resimtit durere, suferingd sau stres
moderat(d) pe termen scurt sau durere, suferintd sau stres superficial@@) pe termen lung, precum si unor proceduri
care au cauzat afectarea moderatd a bundstirii sau a starii generale a animalelor sunt declarate la Moderatd.

iv. Gravd - Animale care au fost supuse unei proceduri in urma cireia au resimtit durere, suferintd sau stres grav() sau
durere, suferintd sau stres moderat(d) pe termen lung, precum si unor proceduri care au cauzat afectarea gravd a
bundstdrii sau a stdrii generale a animalelor sunt declarate la Grava.

v. In cazul in care clasificarea ,grava” este depdsitd, fie cd este autorizatd in prealabil, fie cd nu, aceste animale i utilizarea
lor trebuie sd fie declarate la Grava. In sectiunea ,observatii ale statului membru” ar trebui si se adauge comentarii
referitoare la specii, numere, daci derogarea prealabild a fost autorizatd, detaliile privind utilizarea si motivele pentru
care clasificarea ,grava” a fost depsitd.

9. Scopuri

Cercetare de bazi

Cercetare translationald si aplicatd

Utilizare normativd si producere de rutind

Protectia mediului natural in interesul sindtdtii sau al bunistdrii oamenilor sau animalelor

Conservarea speciilor

[nvitimant superior sau formare pentru dobandirea, mentinerea sau imbunititirea competentelor profesionale

Investigatii medico-legale

Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neutilizate in alte proceduri
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i.

ii.

iii.

Cercetare de bazi

Cercetarea de bazd include studii de naturd fundamentald, inclusiv fiziologie; studii care sunt concepute astfel incat si
aducd un plus de cunostinte cu privire la structura, functionarea si comportamentul normal si anormal al orga-
nismelor vii §i al mediului, acestea incluzdnd studii fundamentale in toxicologie; investigatii si analize concentrate
asupra unei intelegeri mai bune sau mai cuprinzitoare a unui subiect, fenomen sau lege de baza a naturii in locul unei
aplicri practice specifice a rezultatelor.

Animalele utilizate pentru crearea unei noi linii de animale modificate genetic (inclusiv incrucisarea a doud linii)
preconizate a fi utilizate in scopul cercetdrii de bazd (de exemplu, biologia dezvoltdrii, imunologie) ar trebui si fie
inregistrate in functie de scopul pentru care sunt create. In plus, ar trebui si fie declarate la ,Crearea unei noi linii
genetice — Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic”.

Toate animalele care au modificri genetice ar trebui sd fie declarate in timpul credrii unei linii noi. De asemenea,
animalele utilizate la creare, cum ar fi pentru superovulatie, vasectomie §i implantare de embrioni, sunt declarate aici.
Raportarea ar trebui si excludd urmasii (de tip silbatic) nemodificati genetic.

xn

O noud tulpind sau linie de animale modificate genetic este consideratd a fi ,stabilitd” atunci cind transmiterea
modificdrii genetice este stabild, ceea ce va fi minimum doud generatii, iar evaluarea bundstdrii a fost finalizata.

Cercetare translationald si aplicatd

Cercetarea translationald si aplicatd include animalele utilizate in scopurile descrise la articolul 5 literele (b) si (c),
excluzind orice utilizare normativd a animalelor.

Aceasta include, de asemenea, toxicologie exploratorie si investigatii pentru a pregdti transmiterea normativd si
dezvoltarea metodei. Aceasta nu include studiile necesare pentru transmiterile normative.

Animalele utilizate pentru crearea unei noi linii de animale modificate genetic (inclusiv incrucisarea a doud linii)
preconizate a fi utilizate in scopul cercetdrii translationale sau aplicate (de exemplu, cercetarea cancerului, dezvoltarea
vaccinurilor) ar trebui si fie inregistrate in functie de scopul pentru care sunt create. In plus, ar trebui si fie declarate la
,Crearea unei noi linii genetice — Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic”.

Toate animalele care au modificiri genetice ar trebui sd fie declarate in timpul credrii unei linii noi. De asemenea,
animalele utilizate la creare, cum ar fi pentru superovulatie, vasectomie si implantare de embrioni, sunt declarate aici.
Raportarea ar trebui si excludd urmasii (de tip silbatic) nemodificati genetic.

O noud tulpind sau linie de animale modificate genetic este consideratd a fi ,stabilitd” atunci cind transmiterea
modificirii genetice este stabild, ceea ce va fi minimum doud generatii, iar evaluarea bundstarii a fost finalizata.

Utilizare normativd si producere de rutind in functie de tip

Utilizarea animalelor in procedurile realizate cu scopul de a respecta cerintele legale pentru producerea, introducerea si
mentinerea unor produse/substante pe piatd, inclusiv evaluarea sigurantei si riscului pentru alimente si furaje. Aceasta
include testele efectuate asupra produselor/substantelor pentru care nu se realizeazd, in final, nicio transmitere
normativd daci testele respective ar fi fost incluse intr-o transmitere normativi in cazul in care aceasta ar fi avut
loc (de exemplu, testele efectuate asupra acelor produse/substante care nu ajung la sfarsitul procesului de dezvoltare).

Aceasta include, de asemenea, animalele utilizate in procesul de fabricare a produselor, in cazul in care procesul de
fabricare respectiv necesitd aprobare normativa (de exemplu, animalele utilizate la fabricarea medicamentelor pe bazd
de ser ar trebui sd fie incluse in aceastd categorie).

Testarea eficacitdtii in timpul elabordrii de noi medicamente este exclusd si ar trebui sd fie declaratd la categoria
,Cercetare translationald si aplicatd”.

. Protectia mediului natural in interesul sindtdtii sau al bundstdrii oamenilor sau animalelor

Aceasta include studii avand ca obiectiv investigarea si intelegerea unor fenomene precum poluarea mediului, pierderea
biodiversitatii si studii epidemiologice la animalele silbatice.

Aceasta exclude orice utilizare normativd a animalelor in scopuri ecotoxicologice.

. Invdtdmant superior sau formare pentru dobandirea, mentinerea sau imbundtatirea competentelor profesionale

Acest scop include formarea pentru dobandirea si mentinerea competentelor practice in domeniul tehnicilor, astfel
cum se prevede la articolul 23 alineatul (2).
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vi. Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite, neutilizate in alte proceduri

Aceasta contine numdrul de animale necesare pentru mentinerea coloniilor de animale modificate genetic din linii
stabilite cu un fenotip daundtor intentionat si care au expus durere, suferintd, stres sau vatdmari de duratd ca o consecintd
a genotipului ddundtor. Scopul preconizat pentru care se creeazd linia nu este inregistrat.

Acesta exclude toate animalele necesare pentru crearea unei noi linii modificate genetic si cele utilizate in alte proceduri
(altele decat creare[reproducere).

10. Studii de cercetare de bazid

Oncologie

Sistemul cardiovascular, circulator si limfatic

Sistemul nervos

Sistemul respirator

Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul

Sistemul musculo-scheletic

Sistemul imunitar

Sistemul urogenital/reproducitor

Organe senzoriale (piele, ochi si urechi)

Sistemul endocrin/metabolism

Multisistemic

Etologie/comportamentul animalelor/biologie animald

Altele

i. Oncologie

Orice studiu de cercetare in domeniul oncologiei ar trebui si fie inclus aici, indiferent de sistemul vizat.

ii. Sistemul nervos

Aceastd categorie include neurostiintele, sistemul nervos periferic sau central si psihologia.

iii. Organe senzoriale (picle, ochi i urechi)

Studiile privind nasul ar trebui s fie declarate la ,Sistemul respirator”, iar cele privind limba ar trebui si fie declarate
la ,Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul”.

iv. Multisistemic

Aceastd rubricd ar trebui sd includd cercetare doar in cazul in care mai mult de un sistem este de interes principal,
cum ar fi privind anumite boli infectioase si cu exceptia oncologiei.

v. Categoria etologie/comportamentul animalelor/biologie animald vizeazd atat animalele din silbaticie, cat si cele din
captivitate, cu obiectivul principal de a invdta mai multe despre specia respectiva.

vi. Altele

Cercetare care nu este legatd de un organ/sistem enumerat mai sus sau nu este specifici organuluifsistemului.

vii. Observatii

Animalele utilizate pentru producerea si mentinerea agentilor infectiosi, a vectorilor si a neoplasmelor, animalele
utilizate pentru alte tipuri de material biologic si animalele utilizate pentru producerea de anticorpi policlonali in
scopul cercetdrii translationale/aplicate, dar excluzind producerea de anticorpi monoclonali prin metoda ascitei (care
este inclusd in categoria ,Utilizare normativd si producere de rutind in functie de tip”) ar trebui si fie declarate in
domeniile respective ale categoriilor ,Studii de cercetare de bazd” sau ,Cercetare translationald si aplicatd”. Scopul
studiilor trebuie si fie stabilit cu atentie, deoarece ar putea sd se aplice enumerarea in cadrul celor doud categorii si
numai scopul principal este declarat.

11. Cercetare translationald si aplicatd

Cancerul la om

Boli infectioase la om

Boli cardiovasculare la om

Boli ale sistemului nervos si boli psihice la om

Boli respiratorii la om
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Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul

Boli musculo-scheletice la om

Boli imunitare la om

Boli urogenitale/de reproducere la om

Boli ale organelor senzoriale la om (piele, ochi si urechi)

Boli endocrine/ale metabolismului la om

Alte boli la om

Boli si afectiuni la animale

Bundstarea animalelor

Diagnosticarea bolilor

Boli ale plantelor

Toxicologie si ecotoxicologie fdrd caracter normativ

i.

—
=

iii.

iv.

vi.

=

vii.

=

1

N

iii.

13.

Ar trebui sd fie inclusd orice cercetare aplicatd care studiazd cancerul la om si bolile infectioase la om, indiferent de
sistemul vizat.

Urmeazd sd fie exclusd orice utilizare normativd a animalelor, cum ar fi studiile normative privind carcinogenitatea.

Studiile privind bolile nasului ar trebui si fie declarate la ,Boli respiratorii la om”, iar cele privind bolile limbii ar
trebui si fie declarate la ,Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul”.

Diagnosticarea bolilor include animalele utilizate in diagnosticarea directd a bolilor precum rabia si botulismul, dar le
exclude pe cele vizate de utilizarea normativa.

. Toxicologia fird caracter normativ vizeazd toxicologia exploratorie si investigatiile pentru a pregdti transmiterea

normativd §i dezvoltarea metodei. Aceastd categorie nu include studiile necesare pentru transmiterile normative
(studii preliminare, doza maxima toleratd - DMT).

Bundstarea animalelor ar trebui sd includd studii in conformitate cu articolul 5 litera (b) punctul (i) din Directiva
2010/63[UE.

Observatii

Animalele utilizate pentru producerea si mentinerea agentilor infectiosi, a vectorilor si a neoplasmelor, animalele
utilizate pentru alte tipuri de material biologic si animalele utilizate pentru producerea de anticorpi policlonali in
scopul cercetdrii translationale/aplicate, dar excluzand producerea de anticorpi monoclonali prin metoda ascitei (care
este inclusd in categoria ,Utilizare normativd si producere de rutind in functie de tip”) ar trebui si fie declarate in
domeniile respective ale categoriilor ,Studii de cercetare de bazd” sau ,Cercetare translationald si aplicatd”. Scopul
studiilor trebuie sd fie stabilit cu atentie, deoarece ar putea sd se aplice enumerarea in cadrul celor doud categorii si
numai scopul principal este declarat.

. Utilizare normativid si producere de rutini

. Utilizarea animalelor in procedurile realizate cu scopul de a respecta cerintele legale pentru producerea, introducerea si

mentinerea unor produse/substante pe piatd, inclusiv evaluarea sigurantei si a riscului pentru alimente si furaje.

. Aceasta include testele efectuate asupra produselor/substantelor pentru care nu se realizeazd nicio transmitere

normativd [de exemplu, teste efectuate asupra acelor produse/substante (pentru care s-a previzut o transmitere
normativd) care sunt, in final, considerate inadecvate pentru piatd de citre cel care le dezvoltd, si, astfel, nu ajung
la sfarsitul procesului de dezvoltare].

Aceastd categorie include, de asemenea, animalele utilizate in procesul de fabricare a produselor, in cazul in care
procesul de fabricare respectiv necesitd aprobare normativd (de exemplu, animalele utilizate la fabricarea medica-
mentelor pe bazd de ser ar trebui si fie incluse in aceastd categorie).

Utilizare normativi si producere de rutind in functie de tip

Controlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a loturilor)

Alte testdri ale eficacititii si ale tolerantei

Testdri ale toxicitatii §i alte testdri ale sigurantei, inclusiv farmacologie

Producere de rutind
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i. Testarea eficacitdtii in timpul elabordrii de noi medicamente este exclusd si ar trebui s fie declaratd la categoria
,Cercetare translationald si aplicatd”.

ii. Controlul calittii include animalele utilizate pentru testarea puritdtii, stabilitatii, eficacitdtii, puterii imunogene si a
altor parametri de control al calitdtii unui produs final si a componentelor sale, precum si pentru orice alte controale
efectuate in cursul fabricdrii in scopul inregistrdrii, pentru a respecta orice alte cerinte normative nationale sau
internationale sau pentru a respecta propria politicd a fabricantului. Acesta include testarea pirogenitatii.

iii. Alte testari ale eficacititii si ale tolerantei In aceasti categorie sunt incluse testarea eficacititii biocidelor si pesticidelor,
precum si testarea tolerantei aditivilor din hrana animalelor.

iv. Producerea de rutind vizeazd producerea de anticorpi monoclonali (prin ascitd) si de produse din sange, inclusiv
antiseruri policlonale, prin metode stabilite. Aceasta exclude imunizarea animalelor contra producerii de hibridomi
care ar trebui sd se regiseascd in cadrul cercetdrii de bazd sau fundamentale la categoria corespunzitoare.

v. Testdri ale toxicitatii si alte testdri ale sigurantei (inclusiv evaluarea sigurantei produselor si dispozitivelor pentru
medicina umand, stomatologie si medicina veterinard) vizeazd studiile efectuate cu privire la orice produs sau
substantd in vederea determindrii potentialului sdu de a provoca vreun efect periculos sau nedorit la oameni sau la
animale, ca rezultat al utilizdrii sale intentionate sau anormale, a fabricirii sale sau ca si contaminanti potentiali sau
reali din mediu.

14. Controlul calitdtii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a loturilor)

Testarea sigurantei loturilor

Testarea pirogenitdtii

Testarea puterii imunogene a loturilor

Alte controale ale calitatii

Testarea sigurantei loturilor exclude testarea pirogenititii. Aceasta este declaratd la o categorie separatd Testarea piroge-
nitatii.

)

15. Testdri ale toxicititii si alte testdri ale sigurantei cerute prin legislatie

i H

Legislatia privind medicamentele de uz uman

Legislatia privind medicamentele de uz veterinar si reziduurile lor

Legislatia privind dispozitivele medicale

Legislatia privind substantele chimice industriale

Legislagia privind produsele de protectie a plantelor

Legislatia privind biocidele

Legislatia privind alimentele, inclusiv materialele care vin in contact cu alimentele

Legislatia privind furajele, inclusiv legislatia pentru siguranta animalelor, a lucratorilor si a mediului vizat

Legislatia privind produsele cosmetice

Altele

i. Cerinta legislativd ar trebui sd fie introdusd in conformitate cu utilizarea principald preconizatd.

ii. Calitatea apei; dacd se referd, de exemplu, la apa de robinet care urmeaza si fie declaratd in cadrul legislatiei privind
alimentele

16. Cerinte legislative

Legislatia care respectd cerintele UE

Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul UE)

Legislatia care respectd numai cerintele din afara UE

i. Aceastd categorie permite identificarea nivelului de armonizare intre diferitele cerinte legislative. Factorul determinant
nu este cine solicitd testul care urmeaza si fie efectuat, ci care legislatic este respectatd, acordand prioritate celui mai
larg nivel de armonizare.
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iii.
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i. In cazul in care legislatia nationald este derivatd din legislatia UE, numai legislatia care respecta cerintele UE urmeazi

sa fie aleasa.

Legislaia care respectd cerintele UE include, de asemenea, orice cerintd internationald care, in acelasi timp, respectd
cerintele UE (precum testarea in conformitate cu orientdrile Conferintei internationale pentru armonizarea cerintelor
tehnice de inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman, ale Cooperdrii internationale pentru armonizarea
cerintelor tehnice de inregistrare a produselor veterinare si ale Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare
Economicd §i cu monografiile din Farmacopeea Europeand).

iv. Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul UE) urmeaza si fie aleasd numai in cazul in care testul este

efectuat pentru a respecta cerintele unuia sau mai multor state membre; nu neapirat cel in care se desfisoard
activitatea. Cu toate acestea, nu existd nicio cerintd echivalentd in UE.

Legislagia care respectd numai ceringele din afara UE urmeaza si fie aleasd in cazul in care nu existd nicio ceringd
echivalentd in UE pentru realizarea testului.

. Testdri ale toxicititii si alte testdri ale sigurantei in functie de tipul de testare

Metode de testare a toxicitdtii acute (dozd unicd) (inclusiv testul de limitd)

Iritarea/corodarea pielii

Sensibilizare cutanatd

Iritarea/corodarea ochilor

Toxicitate la doze repetate

Carcinogenitate

Genotoxicitate

Toxicitate pentru reproducere

Toxicitate asupra dezvoltdrii

Neurotoxicitate

Cineticd (farmacocineticd, toxicocineticd, reducerea reziduurilor)

Farmacodinamicd (inclusiv farmacologia privind siguranta)

Fototoxicitate

Ecotoxicitate

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor

Siguranta animalului vizat

Altele

iii.

. Studiile privind imunotoxicologia ar trebui incluse la Toxicitate la doze repetate.

i. Cineticd (farmacocineticd, toxicocineticd, reducerea reziduurilor) in cazul in care toxicocinetica este efectuatd ca parte a

studiului normativ privind toxicitatea la doze repetate, aceasta ar trebui s fie declaratd la toxicitatea la doze repetate.

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor include testarea apei potabile (inclusiv testarea sigurantei
animalului vizat).

iv. Siguranta animalului vizat este o testare pentru a se asigura cd un produs pentru un anumit animal poate fi utilizat in

conditii de sigurantd pentru specia respectivd (excluzand testarea sigurantei loturilor, care este inclusd in controlul
calitdtii).

18. Metode de testare a toxicitdtii acute si subacute

LD50, LC50

Alte metode letale

Metode neletale

19. Toxicitate la doze repetate

Pani la 28 de zile

29 - 90 de zile

> 90 de zile




17.11.2012

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 320/49

20. Utilizarea animalelor pentru producerea reglementati in functie de tipul de produs

Produse pe bazd de singe

Anticorpi monoclonali

Altele

21. Ecotoxicitate

Toxicitate acutd

Toxicitate cronica

Toxicitate pentru reproducere

Activitate endocrind

Bioacumulare

Altele

. OBSERVATII ALE STATULUI MEMBRU

. Informatii generale privind orice schimbare a tendintelor observate de la perioada de raportare anterioard.

. Informatii privind cresterea sau descresterea semnificativa a utilizarii animalelor in oricare dintre domeniile specifice si
analiza motivelor acesteia.

. Informatii privind orice schimbare a tendintelor in gravitatea efectivd si analiza motivelor acesteia.

. Eforturi speciale pentru a promova principiul inlocuirii, reducerii si imbundtatirii si impactul acestora asupra statisti-
cilor, in cazul in care existi.

. Defalcare suplimentard privind utilizarea ,altor” categorii in cazul in care o proportie semnificativd de utilizare a
animalelor se raporteazd la aceastd categorie.

. Detalii privind cazurile in care clasificarea ,grava” este depdsitd, fie ¢ este autorizatd in prealabil, fie c¢d nu, referitoare
la specii, numere, dacd derogarea prealabildi a fost autorizatd, detaliile privind utilizarea si motivele pentru care

X9

clasificarea ,gravd” a fost depdsitd.
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ANEXA 11

FORMATUL DE RAPORTARE PENTRU PREZENTAREA INFORMATIILOR PRIVIND DEROGARILE
ACORDATE IN TEMEIUL ARTICOLULUI 6 ALINEATUL (4) LITERA (a) DIN DIRECTIVA 2010/63/UE
MENTIONATE LA ARTICOLUL 54 ALINEATUL (3) DIN DIRECTIVA RESPECTIVA

Tipul de metoda Specie

Justificare
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