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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2020/569 A COMISIEI
din 16 aprilie 2020

de stabilire a unui format comun si a unui continut informativ pentru transmiterea informatiilor care

trebuie raportate de statele membre in temeiul Directivei 2010/63/UE a Parlamentului European si a

Consiliului privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice si de abrogare a Deciziei de
punere in aplicare 2012/707/UE a Comisiei

[notificatd cu numdrul C(2020) 2179]

(Text cu relevanti pentru SEE)

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 (), in special articolul 43 alineatul (4) si articolul 54 alineatul (4),

intrucat:

(1) In urma modificirilor previzute in Regulamentul (UE) 2019/1010 al Parlamentului European si al Consiliului (3,
Directiva 2010/63/UE impune in prezent statelor membre sd prezinte Comisiei, prin transfer electronic, rezumate
cu caracter nontehnic ale proiectelor autorizate, precum si orice actualizdri ale acestora. Pentru a permite Comisiei
sd creeze si s mentind o bazd de date centrald pentru aceste rezumate si actualizdri si pentru a se asigura cd se pot
efectua cautdri relevante cu privire la aceste date, este necesard o prezentare uniforma a rezumatelor si actualizarilor
respective. Prin urmare, ar trebui sd se stabileascd modele pentru transmiterea rezumatelor cu caracter nontehnic ale
proiectelor, precum si a oriciror actualiziri ale acestora, iar statele membre ar trebui si aibd obligatia de a incirca
aceste rezumate si actualizdri in baza de date creatd de Comisie.

(2)  Directiva 2010/63/UE solicitd, de asemenea, statelor membre si transmitd Comisiei, prin transfer electronic,
informatii privind punerea in aplicare a directivei respective, precum si informatii statistice referitoare la utilizarea
animalelor in proceduri.

(3)  Pe baza informatiilor transmise de statele membre cu privire la punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE,
serviciile Comisiei trebuie sd publice si sd actualizeze periodic o situatie de ansamblu la nivelul Uniunii. Directiva
2010/63|UE solicitd, de asemenea, serviciilor Comisiei sd facd publice, anual, datele statistice transmise de statele
membre, precum si un raport de sintezd privind aceste date. Pentru a permite Comisiei sd indeplineascd ambele
cerinte, ar trebui si se stabileascd continutul acestor informatii prin definirea unor categorii de informatii.

() JOL 276,20.10.2010, p. 33.

(* Regulamentul (UE) 2019/1010 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 iunie 2019 privind alinierea obligatiilor de raportare
in domeniul legislatiei legate de mediu si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 166/2006 si (UE) nr. 995/2010 ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Directivelor 2002/49/CE, 2004/35/CE, 2007/2/CE, 2009/147|CE si 2010/63/UE ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 338/97 si (CE) nr. 2173/2005 ale Consiliului si a Directivei 86/278/CEE a
Consiliului (JO L 170, 25.6.2019, p. 115).
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(4)  In ceea ce priveste informatiile referitoare la punerea in aplicare, categoriile de informatii care trebuie raportate ar
trebui si fie corelate cu cerintele relevante din Directiva 2010/63UE. In ceea ce priveste informatiile statistice, este
necesar si se specifice categoriile de intriri de date statistice disponibile in baza de date consultabild cu acces liber,
care a fost creatd de Comisie in temeiul Directivei 2010/63[UE.

(5)  Pentru a imbundtdti transparenta si a reduce sarcina administrativd, statele membre ar trebui si aibd obligatia de a
utiliza baza de date creatd de Comisie pentru a prezenta informatii privind punerea in aplicare a Directivei
2010/63/UE, precum si informatii statistice referitoare la utilizarea animalelor in proceduri.

(6)  Continutul si formatul informatiilor detaliate care trebuie transmise de citre statele membre cu privire la metodele
considerate a fi cel putin la fel de umane precum cele cuprinse in anexa IV la Directiva 2010/63/UE ar trebui
specificate intr-un mod care si permitd actualizarea listei de metode pentru uciderea animalelor continute in
respectiva anexd. Prin urmare, este necesar si se stabileascd un model care si permitd transmiterea de informatii
privind tipul de metodi, specia in cauzi si justificarea acorddrii unei derogdri si sd se solicite statelor membre sd
utilizeze modelul respectiv.

(7)  Tmputernicirile pe care se bazeazd prezenta decizie sunt strins legate, intrucit ambele se referd la raportarea
informatiilor de citre statele membre in temeiul Directivei 2010/63/UE. Avind in vedere aceastd legdturd de fond si
pentru a asigura o abordare consecventd i coerentd, este oportun si se adopte o singurd decizie de stabilire a tuturor
cerintelor care intrd in domeniul de aplicare al imputernicirilor respective. Prin urmare, este necesar sd se inlocuiascd
Decizia de punere in aplicare 2012/707/UE a Comisiei (), in care este stabilit formatul comun pentru transmiterea
informatiilor mentionate la articolul 54 din Directiva 2010/63/UE, cu o noud decizie de punere in aplicare, bazatd
atat pe articolul 43 alineatul (4), cat si pe articolul 54 alineatul (4) din Directiva 2010/63/UE. In consecintd, Decizia
de punere in aplicare 2012707 |UE ar trebui abrogata.

(8)  Misurile previazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului pentru animalele utilizate in scopuri
stiintifice,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

In sensul celei de a doua teze a articolului 43 alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE, statele membre transmit informatiile
specificate in anexa I la prezenta decizie, utilizadnd baza de date creatd de Comisie in conformitate cu articolul 43 alineatul
(4) a treia tezd din directiva mentionatd. Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor si actualizdrile acestora trebuie
sd corespundd modelelor previzute in anexa I la prezenta decizie.

Articolul 2

In sensul articolului 54 alineatul (1) din Directiva 2010/63/UE, statele membre transmit informatiile specificate in anexa II
la prezenta decizie, utilizind baza de date creatd de Comisie in conformitate cu articolul 54 alineatul (2) al treilea paragraf
prima tezd din directiva mentionatd.

Articolul 3

In sensul articolului 54 alineatul (2) din Directiva 2010/63UE, statele membre transmit informatiile specificate in anexa IIl
la prezenta decizie, utilizind baza de date creatd de Comisie in conformitate cu articolul 54 alineatul (2) al treilea paragraf
prima tezd din directiva mentionatd.

Articolul 4

In sensul articolului 54 alineatul (3) din Directiva 2010/63UE, statele membre transmit informatiile specificate in anexa IV
la prezenta decizie, utilizind modelul previzut in anexa respectiva.

() Decizia de punere in aplicare 2012/707[UE 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 (JO L 320, 17.11.2012, p. 33).
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Articolul 5

Decizia de punere in aplicare 2012/707UE se abrogi cu efect de la 17 aprilie 2020. Trimiterile la decizia abrogati se
interpreteazd ca trimiteri la prezenta decizie si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenti din anexa V.

Articolul 6

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 16 aprilie 2020.

Pentru Comisie
Virginijus SINKEVICIUS
Membru al Comisiei
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ANEXA 1

PARTEA A

Model pentru transmiterea rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor mentionate la articolul 43 alineatul
(1) din Directiva 2010/63/UE

Titlul proiectului

Durata proiectului
(in luni)

Cuvinte-cheie (maximum 5) (!

Scopul proiectului () — Cercetare de bazd ()
(puteti alege mai multe rispunsuri) | — Cercetare translationald si aplicatd ()
— Utilizare normativa si producere de rutina:
— Controlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a
loturilor)
— Alte testdri ale eficacitdtii i ale tolerantei
— Testdri ale toxicitdtii si alte testdri ale sigurantei, inclusiv farmacologie
— Producere de rutind
— Protectia mediului natural in interesul sindtitii ori al bundstdrii oamenilor sau
animalelor
— Conservarea speciilor
— Invitimant superior
— Formare
— Investigatii medico-legale
— Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic, neutilizate in alte proceduri

Obiectivele si beneficiile preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele proiectului (de
exemplu, abordand anumite necu-
noscute stiintifice sau anumite nece-
sitdti stiintifice sau clinice).

Care sunt potentialele beneficii care
ar putea rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul in care
stiinta ar putea avansa, iar oamenii,
animalele sau mediul pot beneficia, in
ultimd instantd, de proiect. Acolo
unde este cazul, diferentiati intre be-
neficiile pe termen scurt (pe durata
proiectului) si beneficiile pe termen
lung (care se pot acumula dup4d in-
cheierea proiectului).

Prejudiciile preconizate

In ce proceduri vor fi utilizate ani-
malele in mod obisnuit (de exemplu,
injectii, interventii chirurgicale)? In-
dicati numdrul si durata acestor
proceduri.
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Care sunt impacturile/efectele ad-
verse preconizate asupra animalelor,
cum ar fi durerea, pierderea in greu-
tate, inactivitatea/mobilitatea redus3,
stresul, comportamentul anormal si
durata acestor efecte?

I < . Numirul estimat in functie de severitate
Care sunt speciile si numdrul de ani-

male care urmeaza si fie utilizate? Numirul

Care sunt nivelurile de severitate Specia (%) total o

preconizate i numdrul de animale estimat Fard re- SuPe{ﬁ— Moderati Severi
din fiecare categorie de severitate (per cuperare ciald

specie)?

Ce se va Intdmpla cu animalele aflate | Numdrul estimat care | Numirul estimat care | Numdrul estimat care ur-

in viatd la finalul procedurii? () () | urmeazi a fi reutilizat | urmeazi a fi returnat meaz3 a fi relocat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Vi rugdm si furnizati motive pentru
situatia planificatd a animalelor dupa
procedura.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

H

1. Inlocuirea

Indicati alternativele disponibile in
acest domeniu care nu folosesc ani-
male §i motivul pentru care acestea
nu pot fi utilizate in scopul
proiectului.

2. Reducerea

Explicati modul in care a fost stabilit
numdrul de animale pentru acest
proiect. Descrieti masurile luate pen-
tru a reduce numdrul de animale care
urmeazd si fie utilizate si principiile
folosite pentru elaborarea de studii.
Dupd caz, descrieti practicile care vor
fi folosite in cadrul proiectului de re-
ducere la minimum a numarului de
animale utilizate in conformitate cu
obiectivele stiintifice. Aceste practici
pot include, de exemplu, studii-pilot,
modelare pe calculator, utilizare in
comun de tesuturi i reutilizare.
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3. imbunititirea

Dati exemple de masuri specifice (de
exemplu, monitorizare sporita, asis-
tentd postoperatorie, gestionarea du-
rerii, dresarea animalelor) care ur-
meazd sd fie luate, in legdturd cu
procedurile, pentru a reduce la mini-
mum costurile bundstarii (prejudicii-
le aduse) animalelor. Descrieti meca-
nismele de preluare a noilor tehnici
de imbunitatire pe durata de viatd a
proiectului.

Explicati alegerea speciilor si stadiile
de dezvoltare aferente.

Proiectele selectate pentru eva- Termen-limitd Contine proceduri Utilizeazd primate Alt
luarea retroactiva (’) severe neumane motiv
() Inclusiv conditiile stiintifice care pot contine mai mult de 5 cuvinte, cu exceptia speciilor si a scopurilor inscrise in altd parte in

document.

De furnizat printr-un meniu derulant.

Lista scopurilor in conformitate cu categoriile si subcategoriile de raportare statistici din anexa IIl la prezenta decizie.

Specii in functie de categoriile de raportare statisticd din anexa III la prezenta decizie, cu o optiune suplimentard de ,mamifer
nespecificat” pentru a pistra anonimatul in cazuri exceptionale.

(°) Speciile care urmeaza si fie preluate din rdspunsul la intrebarea anterioard, corespunzitoare categoriei relevante (proportii).

Sunt posibile mai multe optiuni pentru fiecare specie in parte.

Puteti alege mai multe rdspunsuri; aplicabile statelor membre in care aceste informatii sunt impuse de legislatie.

NG
= ==

S 3
==
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PARTEA B

Model pentru transmiterea unei actualiziri la rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului care a fost
mentionati la articolul 43 alineatul (2) din directiva 2010/63/UE

Titlu (conform rezumatului cu caracter nontehnic al
proiectului)

Motivul pentru evaluarea retroactiva (!)

Utilizarea de
primate
neumane

Contine proce-
duri ,,severe”

Alt motiv

Explicati ,,Alt motiv”

indeplinirea obiectivelor

Explicati pe scurt dacd si in ce misurd au fost indeplinite
obiectivele stabilite in proiectul autorizat. in cazul in care
obiectivele nu au fost atinse, explicati care au fost motivele.
Existd alte constatari semnificative?

Ce beneficii au rezultat din activitate pand in prezent? Preco-
nizati obtinerea altor avantaje?

Rezultatele acestui proiect au fost diseminate, inclusiv atunci
cand ipotezele nu sunt dovedite? In caz afirmativ, descrieti in
ce mod. In caz contrar, indicati cum si cind se preconizeazd
publicarea rezultatelor.

Prejudicii

Numirul total

Numdrul de animale per severitate reald

de animale
utilizate

Specia ()
Fird recuperare

Superficiala

Moderati

Severa

Cum se compard numdrul de animale utilizate §i gradul real
de severitate cu cele estimate? In cazul in care numirul real
este mai mare decat numdrul estimat, vd rugdm sa furnizati o
explicatie. In cazul in care numirul real este mai mic, va ru-
gdm si furnizati o explicatie, cu exceptia cazului in care di-
ferenta este rezultatul reducerii sau al imbundtatirii.

Cum se compard situatia animalelor aflate in viata la sfarsitul
studiului cu situatia estimatd? Vi rugdm si furnizati o
explicatie.

Orice elemente care ar putea contribui la punerea in aplicare in continuare a principiului inlocuirii, reducerii si

imbunatitirii:

1. Inlocuirea

Avand in vedere cunostintele obtinute in urma acestui
proiect, au fost identificate/elaborate noi aborddri care ar
putea inlocui unele sau toate utilizdrile de animale in proiecte
similare (inclusiv dezvoltarea/validarea noilor tehnici in vitro
sau in silico)?
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2. Reducerea

Avand in vedere cunostintele dobandite in cadrul acestui
proiect, ar putea fi imbundtatitd conceptia experimentald
pentru a permite orice reducere suplimentard a utilizarii de
animale si, in caz afirmativ, in ce mod?

Furnizati o explicatie in cazul in care numdrul de animale
utilizate a fost mai mic decat cel estimat initial.

3. Imbunititirea

Furnizati o explicatie in cazul in care severitatea reald a fost
mai micd decat cea estimati initial.

Avand in vedere noile cunostinte obtinute in urma acestui
proiect, modelele animale utilizate sunt in continuare cele
mai adecvate? Vi rugdm s precizati acest aspect, dupd caz,
pentru fiecare specie/model.

Enumerati eventualele imbunatdtiri noi introduse in cadrul
proiectului pentru a reduce daunele aduse animalelor sau
pentru a le imbunatati bundstarea.

Care sunt oportunitatile potentiale de imbundtdtire viitoare,
de exemplu, tehnologii emergente, tehnici, metode imbuna-
titite de evaluare a bundstdrii, parametri anteriori, masuri de
addpostire/de crestere?

4. Altele

Cum sunt diseminate constatdrile pentru punerea in aplicare
in continuare a principiului inlocuirii, reducerii si
imbunatatirii?

Observatii suplimentare

(") Puteti alege mai multe rdspunsuri.
(%) Specii in functie de categoriile de raportare statistici din anexa IIl la prezenta decizie, cu o optiune suplimentard de ,mamifer
nespecificat” pentru a pastra anonimatul in cazuri exceptionale.
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ANEXA I

INFORMATIILE MENTIONATE LA ARTICOLUL 54 ALINEATUL (1) DIN DIRECTIVA 2010/63/UE

A. MASURILE NATIONALE PRIVIND PUNEREA IN APLICARE A DIRECTIVEI 2010/63/UE

Furnizati informatii referitoare la modificirile aduse masurilor nationale privind punerea in aplicare a Directivei
2010/63UE incepand de la raportul precedent.

B. STRUCTURI $I CADRU

1. Autorititile competente (articolul 59 din Directiva 2010/63/UE)

Explicati cadrul pentru autorititile competente, inclusiv numerele si tipurile de autorititi, precum si sarcinile
acestora, si explicati masurile luate pentru a asigura respectarea cerintelor previzute la articolul 59 alineatul (1) din
Directiva 2010/63/UE.

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

Explicati structura si functionarea comitetului national, precum §i mdsurile luate pentru a asigura respectarea
cerintelor prevazute la articolul 49 din Directiva 2010/63/UE.

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

Furnizati informatii privind cerintele minime mentionate la articolul 23 alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE;
descrieti cerintele educationale i de formare suplimentare pentru personalul provenind dintr-un alt stat membru.

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

Explicati procesele de evaluare si autorizare a proiectelor, precum si misurile luate pentru a asigura respectarea
cerintelor previzute la articolele 38 si 40 din Directiva 2010/63/UE.

C. FUNCTIONARE
1. Proiecte
1.1.  Acordarea autorizatiei de proiect (articolele 40 si 41 din Directiva 2010/63/UE)

1.1.1. Pentru fiecare an, furnizati numere pentru urmdtoarele:
(a) toate deciziile de autorizare si proiectele autorizate;

(b) proiectele multiple generice, astfel cum sunt previzute la articolul 40 alineatul (4) din Directiva 2010/63/UE,
clasificate ca unul dintre urmatoarele tipuri:

— proiecte care indeplinesc cerintele de reglementare;
— proiecte care utilizeazd animale in scopuri productive;
— proiecte care utilizeazd animale in scopuri de diagnostic;
() deciziile de autorizare in cazul cirora termenul de 40 de zile a fost prelungit in conformitate cu articolul 41

alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE.

1.1.2. In sensul literei (c), furnizati informatii de sintezd, care acoperi ciclul de raportare de cinci ani, privind motivele in
cazurile in care termenul de 40 de zile a fost prelungit.

1.2, Evaluare retroactivd, rezumate cu caracter nontehnic ale proiectelor [articolul 38 alineatul (2) litera (f), articolele 39 si 43 din
Directiva 2010/63/UE]

1.2.1. Explicati mdsurile luate pentru a asigura respectarea cerintelor prevazute la articolul 43 alineatul (1) din Directiva
2010/63/UE si indicati dacd existd o cerintd pentru rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor, pentru a
specifica faptul cd un proiect urmeazd si fie supus unei evaludri retrospective [articolul 43 alineatul (2) din
Directiva 2010/63/UE].
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1.2.2. Pentru fiecare an, furnizati numdarul de proiecte autorizate care urmeazd si fie supuse unei evaludri retroactive in
conformitate cu articolul 39 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE si numdrul de proiecte autorizate care urmeaza
sd fie supuse unei evaludri retroactive in temeiul articolului 38 alineatul (2) litera (f) din directiva respectiva.
Clasificati fiecare dintre aceste proiecte intr-unul dintre urmdtoarele tipuri:

(a) proiecte care utilizeazd primate neumane;
(b) proiecte care implicd proceduri clasificate drept ,severe”;
(c) proiecte care utilizeazd primate neumane si care implicd proceduri clasificate drept ,severe”;

d) alte proiecte care urmeazi si fie supuse unei evaludri retroactive.

1.2.3. Furnizati informatii succinte, care sd acopere ciclul de raportare de cinci ani, privind natura proiectelor selectate
pentru evaluarea retroactivd in conformitate cu articolul 38 alineatul (2) litera (f) din Directiva 2010/63/UE care nu
fac in mod automat obiectul evaludrii retroactive in conformitate cu articolul 39 alineatul (2).

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

2.1.  Indicati speciile si numarul de animale care au fost crescute i s-au ndscut (inclusiv prin cezariand) pentru utilizarea
in proceduri si, ca urmare a faptului ¢ nu au fost utilizate niciodati in nicio procedurd, au fost ucise in cursul anului
calendaristic imediat anterior celui in care este prezentat raportul pe cinci ani.

2.1.1. Includeti animalele ucise pentru organe sau tesuturi si animalele care provin din crearea si mentinerea liniilor de
animale modificate genetic, care nu sunt incluse in statisticile anuale in conformitate cu articolul 54 alineatul (2)
din Directiva 2010/63/UE.

2.1.2. C(lasificati aceste animale intr-unul dintre urmdatoarele tipuri:

(a) animale normale din punct de vedere genetic care nu furnizeaza organe si/sau tesuturi;

=

) animale normale din punct de vedere genetic care furnizeaza organe sifsau tesuturi;

¢) animale modificate genetic care furnizeaza organe sifsau tesuturi;

a °o

) animale normale din punct de vedere genetic (urmasi de tip silbatic) produse ca urmare a credrii unei noi linii
modificate genetic;

() animale care provin din mentinerea unei linii modificate genetic care acoperd toti urmasii modificati genetic si
pe cei de tip sdlbatic, care prezintd atat un fenotip ddundtor, cat si un fenotip nediunitor.

2.1.3. Categoria mentionati la litera (a) exclude animalele care rezultd din crearea unei noi linii modificate genetic si din
mentinerea unei linii modificate genetic, care trebuie declarate in categoriile mentionate la literele (d) si (e), respectiv.

2.1.4. Categoriile mentionate la literele (b) si (c) includ animalele care rezultd din crearea unei noi linii modificate genetic si
din mentinerea unei linii modificate genetic, atunci cand furnizeaza organe sifsau tesuturi.

2.1.5. Categoriile mentionate la punctul 2.1.2 literele (d) si (e) exclud urmitoarele animale, care trebuie declarate in
statisticile anuale in conformitate cu articolul 54 alineatul (2) din Directiva 2010/63/UE:

(a) animalele care au fost supuse unei analize genotipice prin metode invazive;

(b) animalele dintr-o linie de fenotip diundtor care au suferit efecte adverse.

2.2.  Explicati misurile luate pentru a asigura respectarea cerintelor de la articolele 10 si 28 din Directiva 2010/63/UE
atunci cand se utilizeaza primate neumane.

3. Derogari

3.1.  Furnizati informatii succinte, care sd acopere ciclul de raportare de cinci ani, privind circumstantele in care au fost
acordate derogdri in conformitate cu articolul 10 alineatul (3), cu articolul 12 alineatul (1) al doilea paragraf si cu
articolul 33 alineatul (3) din Directiva 2010/63/UE.
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3.2. Furnizati informatii pentru aceeasi perioadd in orice circumstante exceptionale, astfel cum se mentioneazd la
articolul 16 alineatul (2) din directiva respectivd, in cazul in care reutilizarea unui animal a fost autorizati dupi o
procedurd in cadrul cireia suferinta animalului respectiv a fost evaluati ca fiind severa.

4. Organismul responsabil cu bundstarea animalelor (articolele 26 si 27 din Directiva 2010/63/UE)

Explicati mdsurile luate pentru a asigura respectarea cerintelor privind structura si functionarea organismelor
responsabile cu bunistarea animalelor de la articolele 26 si 27 din Directiva 2010/63/UE.

D. PRINCIPIILE INLOCUIRII, REDUCERII $I IMBUNATATIRII

1. Principiul inlocuirii, reducerii si imbundtitirii (articolele 4 si 13 si anexa VI din Directiva 2010/63/UE)

1.1.  Furnizati informatii cu privire la masurile luate pentru a se asigura cd principiile: (a) inlocuirii; (b) reducerii; si
(c) imbunatdtirii sunt abordate in mod satisficitor in cadrul proiectelor autorizate in conformitate cu articolele 4
si 13 din Directiva 2010/63/UE.

1.2.  Furnizati informatii cu privire la masurile luate pentru a se asigura cd principiile: (a) reducerii; si (b) imbunatatirii

sunt abordate in mod satisficitor in timpul adipostirii si ingrijirii in unitdtile de crestere si furnizoare, in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 2010/63UE.

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

Explicati modul in care se evitd duplicarea procedurilor in vederea respectdrii articolului 46 din Directiva
2010/63/UE.

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

3.1.  In ceea ce priveste prelevarea de probe de tesuturi pentru caracterizarea genetici efectuatd cu si fira autorizatie de
proiect, furnizati informatii si cifre reprezentative privind speciile, metodele si severitatea reald aferentd acestora.
Aceste informatii se furnizeazd numai pentru anul calendaristic imediat precedent celui in care se prezintd raportul
pe cinci ani.

3.2.  Enumerati criteriile utilizate pentru a asigura faptul cd informatiile de la punctul 3.1 sunt reprezentative.
3.3.  Furnizati informatii cu privire la eforturile depuse pentru rafinarea metodelor de prelevare de probe de tesuturi.

E. PUNEREA N APLICARE
1. Autorizarea crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor (articolele 20 si 21 din Directiva 2010/63/UE)
1.1.  Pentru fiecare an, indicati separat numdrul tuturor crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor autorizati activi.

1.2.  Furnizati informatii succinte, care s acopere ciclul de raportare de cinci ani, cu privire la motivele suspenddrii sau
retragerii autorizatiilor acordate crescdtorilor, furnizorilor si utilizatorilor.

2. Inspectii (articolul 34 din Directiva 2010/63/UE)
2.1.  Pentru fiecare an, furnizati numarul inspectiilor, defalcate in inspectii anuntate si inspectii neanuntate.

2.2.  Furnizati informatii succinte, care si acopere ciclul de raportare de cinci ani, cu privire la principalele constatiri ale
inspectiilor.

2.3.  Explicati masurile luate pentru a asigura respectarea cerintelor de la articolul 34 alineatul (2) din Directiva
2010/63/UE.

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

Furnizati informatii succinte, care s acopere ciclul de raportare de cinci ani, cu privire la motivele retragerii
autorizatiilor de proiecte.
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4. Sanctiuni (articolul 60 din Directiva 2010/63/UE)

4.1.  Furnizati informatii succinte, care si acopere ciclul de raportare de cinci ani, cu privire la natura urmdtoarelor
elemente:

(a) incalcari;
(b) actiuni administrative ca rdspuns la incalciri;

(c) actiuni juridice ca rispuns la incalcari.
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ANEXA III

PARTEA A

Diagrama categoriilor de date statistice in temeiul articolului 54 alineatul (2) din directiva 2010/63/UE
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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 rozatoare (alte Rodentia)

lepuri (Oryctolagus cuniculus)

Pisici (Felis catus)

Caini (Canis familiaris )

Dihori (Mustela putorius furo)

Alte carnivore (alte Carnivora)

Cai, magari si hibrizi (Equidae)

Porcine (Sus scrofa domesticus)

Caprine (Capra aegagrus hircus)

Ovine (Ovis aries)

Bovine (Bos taurus)

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 Cebidae (alte specii de Ceboidea)

Alte specii de cercopitecide (alte specii de Cercopithecoidea)

Maimute (Hominoidea)

Alte mamifere (alte Mammalia)

Pasari de curte (Gallus gallus domesticus )

Curcani (Meleagris gallopavo)

Alte pasari (alte Aves)

Reptile (Reptilia)

Rana (Rana temporaria si Rana pipiens )

Xenopus (Xenopus laevis si Xenopus tropicalis )

‘Alti amfibieni (alti Amphibia )

Pesti zebra (Danio rerio)

Biban-de-mare (spp. din familii precum Serranidae, Moronidae )

Somon, pastrav, fantanei si lipani (Salmonidae)

Guppy, pesti xipho”, ,moli” si ,platy” (Poecilidae)

Alti pesti (alti Pisces)

Cefalopode (Cephalopoda)

Reutilizare

Reutilizare (Nu/Da)

DA NU

'

Primate neumane?

NU DA

v

Alte specii decat pri le neumane — Locul nasterii

Animale nascute in Uniune, la un crescator autorizat

Animale nascute in Uniune, insa nu la un crescator autorizat

Animale nascute in restul Europei

Animale nascute in altd parte

Statut genetic

Nemodificate genetic

Modificate genetic fara un fenotip daunator

Modificate genetic cu un fenotip daunator

v

|Crearea unei noi linii modificate g

|Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic (Nu/Da)

v

Severitate

Fara recuperare

Superficiala (pana la si inclusiv)

Moderata

Severa

Scopuri

Cercetare de baza

v

Primate — Locul nasterii

Primate neumane nascute in Uniune,
la un crescator autorizat

Primate neumane nascute in Uniune, insa nu la
un crescator autorizat, si primate neumane
nascute in restul Europei

Primate neumane nascute in Asia

Primate neumane nascute in America

Primate neumane nascute in Africa

Primate neumane nascute in alta parte

'

F’rimate — Tipul de colonie

|Colonie autonoma (Nu/Da)

:

Primate neumane — Generatie

FO

F1

F2 sau urmatoarele

Cercetare translationala si aplicata

Utilizare normativa si producere de rutina

Protectia mediului natural in interesul sanatatii ori al bunastarii oamenilor sau
animalelor

Conservarea speciilor

Invatamant superior

Formare pentru dobandirea, mentinerea sau imbunatatirea competentelor
profesionale

Investigatii medico-legale

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

SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
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Studii de cercetare de baza

Oncologie

Sistemul cardiovascular, circulator si limfatic

Sistemul nervos
|

Sistemul respirator
=

Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul

=
Sistemul musculo-scheletic

Sistemul imunitar

astemul urogenital/reproducator

Organe senzoriale (piele, ochi si urechi)

Sistemul endocrin/metabolism

Biologia dezvoltarii

Multisistemic

Etologie/comportamentul animalelor/biologie animala

Alte tipuri de cercetare de baza

SFARSIT

Cercetare translationala si aplicata

Cancerul la om

Boli infectioase la om

Boli cardiovasculare la om

Boli ale sistemului nervos si boli psihice la om

Boli respiratorii la om

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

[Eon si afectiuni la animale

Nutritia animalelor

Bunastarea animalelor

Diagnosticarea bolilor

Boli ale plantelor

'Toxicologie si ecotoxicologie fara caracter normativ

SFARSIT

Utilizare normativa si producere de rutina

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

Alte testari ale eficacitatii si ale tolerantei

Testari ale toxicitatii si alte testari ale sigurantei, inclusiv farmacologie

Producerea de rutina in functie de tipul de produs

v

Tipul de I

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

a lucratorilor
si a mediului vizat

Legislatia privind produsele cosmetice

Alte acte legislative

Originea I

Legislatia care respecta cerintele Uniunii

Legislatia care respecta numai cerintele nationale (in cadrul Uniunii)

Legislatia care respecta numai cerintele din afara Uniunii

SFARSIT

Testari ale toxicitatii si alte testari ale sigurantei in functie de
tipul de testare

Metode de testare a toxicitatii acute (doza unica) (inclusiv testul de limita)

Iritarea/corodarea pielii

Sensibilizarea cutanata

Iritarea/corodarea ochilor

Toxicitate la doze repetate

Carcinogenicitate

Genotoxicitate

Toxicitate pentru reproducere

Toxicitate asupra dezvoltarii

Neurotoxicitate

Cinetica (farmacocinetica, toxicocinetica, reducerea reziduurilor)

Farmacodinamica (inclusiv farmacologia privind siguranta)

Fototoxicitate

Ecotoxicitate

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor

Siguranta animalului vizat

Puncte finale combinate

Alte teste de toxicitate sau de siguranta

SFARSIT

SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT

SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT

SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT
SFARSIT

Controlul cal inclusiv testarea sigurantei
si a puterii imunogene a loturilor)

Testarea sigurantei loturilor

Testarea pirogenitatii

Testarea puterii imunogene a loturilor

Alte controale ale calitatii

SFARSIT

Producerea de rutina in functie de tipul de
produs

Produse pe baza de sange

Anticorpi monoclonali exclusiv prin metoda ascitei

Anticorpi monoclonali si policlonali (excluzand metoda
ascitei)

Alte produse

SFARSIT
Metode de testare a toxicitatii acute
LD50, LC50
Alte metode letale
Metode neletale

SFARSIT
Toxicitate la doze rep
Cel mult 28 de zile
29-90 de zile
Mai mult de 90 de zile

SFARSIT

Ed

Toxicitate acuta (ecotoxicitate)

Toxicitate cronica (ecotoxicitate)

Toxicitate pentru reproducere (ecotoxicitate)

Activitate endocrina (ecotoxicitate)

Bioacumulare (ecotoxicitate)

Alt tip de ecotoxicitate

SFARSIT
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PARTEA B
Informatii mentionate la articolul 54 alineatul (2) din directiva 2010/63/UE

A. DISPOZITII GENERALE

1. Datele trebuie comunicate pentru fiecare utilizare a unui animal.
2. Atunci cand se comunicd date pentru un animal, se selecteazd o singurd optiune in cadrul unei categorii.
3. Animale ucise in vederea prelevirii de organe si tesuturi

3.1. Animalele ucise in vederea prelevirii de organe si tesuturi, precum si animalele santineld nu trebuie incluse in
statisticile anuale, cu exceptia urmdtoarelor cazuri:

(a) uciderea este executatd in cadrul unei autorizatii de proiect, utilizdnd o metod care nu este inclusi in anexa IV la
Directiva 2010/63/UE;

(b) animalul a suferit, inainte de a fi ucis, o interventie care a depdsit pragul minim de durere, suferintd, stres si
vatdmari de durat3;
(c) animalul provine dintr-o linie de animale modificatd genetic cu un fenotip ddunitor intentionat i a exprimat

fenotipul ddundtor inainte de a fi ucis in vederea prelevirii de organe si tesuturi.

3.2.  Celelalte animale ucise in vederea prelevdrii de organe si tesuturi (cele care nu sunt incluse in statisticile anuale) sunt
declarate ca parte a raportului de punere in aplicare pe cinci ani, in conformitate cu anexa Il la prezenta decizie.

4. Animale crescute si ucise fard sa fi fost utilizate in cadrul unei proceduri

4.1.  Animalele crescute si ucise fari si fi fost utilizate in cadrul unei proceduri nu sunt incluse in statisticile anuale, cu
exceptia urmatoarelor animale:

(a) animale modificate genetic cu fenotip diundtor intentionat si expus;

(b) animale care au fost supuse unei analize genotipice (caracterizare geneticd/prelevarea unor probe de tesut)
utilizand o metoda invazivd, in alte scopuri decat identificarea/marcarea animalului.

4.2, In sensul punctului 4.1 litera (b), o metodd invazivi este 0 metodd care 1i poate cauza animalului durere, suferintd,
stres sau vitimari de duratd echivalente celor cauzate de introducerea unui ac sau mai mari, in conformitate cu
bunele practici veterinare.

4.3, Animalele crescute si ucise fard si fi fost utilizate in cadrul unei proceduri sunt declarate in conformitate cu anexa II
la prezenta decizie in cadrul raportului de punere in aplicare pe cinci ani.

5. Animalele normale din punct de vedere genetic care s-au niscut in timpul credrii unei noi linii genetice nu fac
obiectul datelor statistice anuale si sunt declarate in schimb ca parte a raportului de punere in aplicare pe cinci ani,
in conformitate cu anexa Il la prezenta decizie, cu exceptia cazului in care aceste animale au fost supuse unei analize
genotipice utilizand o metoda invaziva.

6.  Formele larvare ale animalelor trebuie incluse in statistici de indatd ce acestea devin capabile si se hrineascd
independent.
7. Formele fetale si embrionare ale speciilor de mamifere sunt excluse din statisticile anuale. Numai animalele ndscute,

inclusiv prin cezariand, si vii trebuie luate in considerare. Atunci cand studiile implicd atdt mama, ct si puii, mama
trebuie declaratd in cazul in care a fost supusd unei proceduri care depaseste pragul minim de durere, suferintd, stres
si vatdmari de duratd. Puii trebuie declarati atunci cind fac parte integrantd din procedura.

8. In cazul in care utilizarea unui animal intr-o procedurd, autorizata in prealabil sau nu, ii provoaci animalului durere,
suferintd sau stres sever de lungd duratd si care nu poate fi ameliorat, animalul trebuie declarat in categoria ,severa”.
In sectiunea ,Observatii ale statului membru” (sectiunea C din prezenta anexd) ar trebui sd se adauge comentarii
referitoare la specii, numere, autorizarea unei derogdri prealabile, detaliile privind utilizarea si motivele pentru care
clasificarea ,severd” a fost depasita.

9.  Datele privind animalele utilizate in cadrul unei proceduri sunt declarate pentru anul in care procedura se incheie. 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 dacd aceastd derogare de la raportarea anuald este autorizatd
de autoritatea competentd. Pentru proiectele care dureazd mai mult de doi ani calendaristici, datele privind
animalele sunt declarate pentru anul in care animalul este ucis sau moare.
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10. In cazul in care se utilizeazd categoriile ,Altele”, sectiunea ,Observatii” va include o rubricd in care se oferd o
defalcare suplimentard a continutului categoriei ,Altele”.

11.  Animale modificate genetic
11.1.  In sensul raportirii statistice, ,animalele modificate genetic” se referd la oricare dintre urmétoarele:

(a) animale modificate genetic (de exemplu, transgenice, knockout si alte forme de modificari genetice) si animale
care fac obiectul unei mutatii induse (indiferent de tipul mutatiei);

(b) animale cu mutatii ddunitoare spontane, mentinute in vederea cercetarii despre acest genotip specific.
11.2.  Animalele modificate genetic trebuie declarate in oricare dintre urmatoarele cazuri:
(a) atunci cand sunt utilizate pentru crearea unei linii noi;

(b) atunci cind sunt utilizate pentru mentinerea unei linii stabilite cu un fenotip ddundtor intentionat si expus (a se
vedea sectiunea B.10.7);

(c) atunci cand sunt utilizate in alte proceduri decit mentinerea unei linii.

11.3. Toate animalele care au modificiri genetice trebuie si fie declarate in timpul credrii unei linii noi. in plus, cele
utilizate pentru superovulatie, vasectomie sau implantare de embrioni trebuie, de asemenea, si fie declarate
(acestea pot si fie sau nu chiar ele modificate genetic).

11.4. Animalele normale din punct de vedere genetic (urmasi de tip silbatic) produse ca urmare a credrii unei noi linii
modificate genetic nu trebuie declarate in statisticile anuale, cu exceptia cazului in care animalul a fost supus unei
analize genotipice (caracterizare geneticd/prelevarea unor probe de tesut) utilizind o metodd invazivd, in alte
scopuri decat identificarea/marcarea animalului. Animalele normale din punct de vedere genetic (urmasi de tip
sdlbatic) care nu sunt declarate in statisticile anuale sunt luate in considerare in raportul de punere in aplicare pe
cinci ani, astfel cum se descrie in anexa I1.

11.5. In categoria ,Scopuri”, astfel este prevdzutd in partea A din prezenta anexd, animalele utilizate pentru crearea unei
noi linii modificate genetic sunt declarate in categoria respectivd pentru care este creatd linia (in general, ,cercetare

X9

de bazd” sau ,cercetare translationald si aplicatd”).

11.6. O noud tulpini sau linie de animale modificate genetic este considerati a fi ,stabilitd” in cazul in care transmiterea
modificdrii genetice este stabild, mai precis dup cel putin doud generatii, iar evaluarea bundstarii a fost finalizata.

11.7.  Evaluarea bunistirii va stabili daci se asteaptd ca linia nou creatd sd aibd un fenotip diunitor intentionat si, in acest
caz, animalele sunt declarate, pornind din acest moment, la categoria ,Mentinerea coloniilor de animale modificate
genetic stabilite, neutilizate in alte proceduri” — sau, dacd este cazul, in celelalte proceduri pentru care sunt folosite.
Printre aceste animale se numari cele care au nevoie de un mediu biologic sigur (de exemplu, conditii speciale de
addpostire pentru a proteja animalele care sunt deosebit de sensibile la infectii ca urmare a modificarii genetice)
sau de ingrijire suplimentard fatd de cea necesard pentru ca animalele conventionale sd isi mentind sdnatatea si
bunistarea.

11.8. In cazul in care, in urma evaludrii bunistirii, se concluzioneazd ci nu se asteaptd ca linia sd aibd un fenotip
ddunitor, reproducerea liniei in cauzd nu intrd in domeniul de aplicare al unei proceduri si nu mai trebuie si fie
declaratd. Printre aceste animale se numdri liniile inductibile si cre-lox, care necesitd o interventie activd pentru
exprimarea fenotipului ddunitor.

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

11.9.1. Aceastd categorie include animalele necesare pentru mentinerea coloniilor de animale modificate genetic din linii
stabilite cu un fenotip ddundtor intentionat si care au prezentat durere, suferintd, stres sau vatdmari de duratd ca o
consecintd a genotipului diunitor. Scopul preconizat pentru care se mentine linia nu este inregistrat.

11.9.2. Aceastd categorie include, de asemenea, animalele modificate genetic in cursul mentinerii unei linii stabilite,
indiferent daci linia prezintd un fenotip neddundtor sau ddunitor intentionat, care au ficut obiectul unei analize
genotipice invazive (caracterizare geneticd/prelevarea unor probe de tesut). A se vedea sectiunea B punctul 10.7.
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11.10. Toate animalele modificate genetic care sunt utilizate in alte proceduri (nu pentru crearea sau mentinerea unei linii
modificate genetic) trebuie declarate in cadrul scopurilor lor respective (in acelasi mod ca orice animal nemodificat
genetic). Aceste animale pot sau nu sd prezinte un fenotip ddundtor.

11.11. Animalele modificate genetic, care prezintd un fenotip ddundtor si care sunt ucise pentru organele si tesuturile lor,
trebuie declarate in cadrul scopurilor lor principale respective pentru care au fost utilizate organele/tesuturile.

B. CATEGORII DE INTRODUCERE A DATELOR

Sectiunile de mai jos urmeazd ordinea categoriilor si a rubricilor aferente din diagrama care figureazd in partea A.

1. 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 rozitoare (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 taurus)

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 Cebidae (alte specii de Ceboidea)

Alte specii de cercopitecide (alte specii de Cercopithecoidea)

Maimute (Hominoidea)

Alte mamifere (alte Mammalia)




L 129/34 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.4.2020
Pisiri de curte (Gallus domesticus)
Curcani (Meleagris gallopavo)
Alte pasari (alte Aves)
Reptile (Reptilia)
Rana (Rana temporaria si Rana pipiens)
Xenopus (Xenopus laevis si Xenopus tropicalis)
Alti amfibieni (alti Amphibia)
Pesti zebrd (Danio rerio)
Biban-de-mare (spp. din familii precum Serranidae, Moronidae)
Somon, pdstrav, fantanei si lipani (Salmonidae)
Guppy, pesti ,xipho”, ,moli” si ,platy” (Poeciliidae)
Alti pesti (alti Pisces)
Cefalopode (Cephalopoda)

1.1.  Pestii trebuie declarati din etapa de hranire independenti atunci cand intestinul este deschis pana la capit si pestele
se poate hrini normal.

1.2.  Momentul in care pestii se pot hrini in mod independent este diferit pentru fiecare specie si, in multe cazuri,
depinde de temperatura la care sunt tinuti. Temperatura ar trebui stabilitd pentru a mentine un nivel optim de
bunistare, dupd cum este stabilit de citre persoana responsabild cu bunistarea si ingrijirea animalelor, precum si cu
informatiile specifice speciilor, in coordonare cu medicul veterinar desemnat. Larvele de peste-zebrd, care sunt
tinute la o temperaturd de aproximativ +28 °C, trebuie declarate la 5 zile dupi fertilizare.

1.3.  Datoritd dimensiunii reduse a unor specii de pesti si cefalopode, numirdtoarea se poate efectua pe baza unei
estimdri.

1.4.  Toate speciile cefalopode se declard la rubrica ,cefalopode” din etapa in care animalul devine capabil sd se hraneascd
independent, adicd imediat dupd ecloziune.

2. Reutilizare
Reutilizare (Nu/Da)

2.1.  Consideratii generale

2.1.1. Fiecare utilizare a animalului trebuie si fie declaratd la sfarsitul fiecdrei proceduri.

2.1.2. Informatiile privind locul nasterii si, in cazul primatelor neumane, privind generatia si provenienta eventuald a
animalului dintr-o colonie autonoma nu trebuie furnizate decat pentru animalele utilizate pentru prima oard. Prin
urmare, in cazul animalelor reutilizate, aceste informatii nu sunt indicate.

2.1.3. In categoriile urmitoare se va indica numarul de utiliziri ale animalelor in proceduri. Nu se pot face referinte
incrucisate intre acest numdr si numdrul total de animale utilizate pentru prima oara.

2.1.4. Trebuie declaratd suferinta efectivi a animalului in cadrul procedurii. in unele cazuri, aceastd suferintd ar putea fi

influentat de o utilizare prealabild. Cu toate acestea, gradul de severitate nu va creste intotdeauna intr-o utilizare
ulterioard; in unele cazuri, ar putea chiar si scadd (acomodare). Prin urmare, severitatea reald care trebuie declaratd
se stabileste intotdeauna de la caz la caz, luand in considerare impactul eventual al utilizarilor anterioare.
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2.2.  Reutilizare versus utilizare continui
Pentru a stabili dacd existd o ,reutilizare”, se aplicd urmdtoarele criterii:

2.2.1. O utilizare unicd 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 aplici 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 tehnica.

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

2.2.3. Printre exemplele de pregitire in scopul utilizdrii continue se numara:
(a) tehnicile chirurgicale (cum ar fi canularea, implantarea telemetriei, ovariectomia, castrarea, hipofizectomia);

(b) tehnicile nechirurgicale (cum ar fi hrdnirea cu diete modificate, inducerea diabetului, inducerea expresiei
transgenice);

(c) cresterea animalelor modificate genetic cu fenotip ddundtor;

(d) caracterizarea geneticd utilizdnd o metodd invazivd (care nu a fost efectuatd in scopul identificarii/marcarii
animalului) si in cazul in care un animal din acel genotip este necesar pentru urmatoarea etapa.

2.2.4. Atunci cand animalul pregitit este utilizat in conformitate cu procedura pentru care este previzut, intreaga
procedurd, inclusiv orice pregitire (indiferent de locul in care a avut loc aceasta) este comunicatd la final, tindnd
seama de gradul de severitate asociat pregitirii. De exemplu, pentru reproducerea unui animal modificat genetic si
pentru utilizarea sa finald, informatiile comunicate tin seama de gradul de severitate asociat tuturor etapelor (de
exemplu, efectul fenotipului, daci este exprimat; caracterizarea genetica, daci este efectuatd; si utilizarea finald).

2.2.5. Utilizarea unui animal este declaratd o singurd datd la incheierea procedurii complete, inclusiv in cazul in care
etapele pregdtitoare descrise la punctul 2.2.3 si utilizarea finald au fost realizate in cadrul unor proiecte separate.

2.2.6. In cazul in care un animal pregitit nu este utilizat ulterior intr-un scop stiintific, unitatea in care animalul este ucis
trebuie sd declare pregitirea ca o utilizare independentd in statistici in conformitate cu scopul preconizat, cu
conditia ca, in cadrul pregitirii animalului, sa fi fost depsit pragul minim de durere, suferintd, stres §i vatimari de
duratd. Cu toate acestea, in cazul in care aceastd pregitire se referd la mentinerea unei linii de animale modificate
genetic, criteriile pe baza cdrora trebuie declarate animalele sunt prevazute in sectiunea B punctul 10.7.

2.2.7. In cazul in care animalul a fost supus unei analize genotipice (caracterizare genetici/prelevarea unor probe de tesut)
in cadrul unei verificri de rutini efectuatd pe o colonie de reproducere modificati genetic a unei linii stabilite
pentru a confirma ci genotipul nu a variat de la fondul genetic preconizat si cd animalul este utilizat ulterior intr-o
altd procedurd care nu necesitd genotipul respectiv, utilizarea respectiva este consideratd drept reutilizare si toate
aceste utilizari trebuie declarate separat in statistici, si anume:

(a) prima utilizare ca ,mentinere a liniei modificate genetic stabilite”, cu gradul de severitate in raport cu gradul de
severitate reald suferitd de animal ca urmare a analizei genotipice invazive; si

(b) ca reutilizare in categoria referitoare la scopul specific pentru care animalul este utilizat.

3. Alte specii decit primatele neumane — Locul nasterii

Animale ndscute in Uniune, la un crescitor autorizat

Animale ndscute in Uniune, insd nu la un crescitor autorizat

Animale ndscute in restul Europei

Animale ndscute in altd parte
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3.1. Originea se bazeazd pe locul nasterii, mai precis locul in care este ndscut animalul, si nu locul din care este furnizat
animalul.

3.2. ,Animale niscute in Uniune, la un crescitor autorizat” se referd la animalele ndscute la crescitori autorizati si
inregistrati in conformitate cu articolul 20 din Directiva 2010/63UE.

3.3. Rubrica ,Animale ndscute in Uniune, insd nu la un crescitor autorizat” include, printre altele, animalele silbatice,
animalele de fermd (cu exceptia cazului in care crescitorul este autorizat in temeiul articolului 20 din Directiva
2010/63/UE), precum si orice derogdri acordate in temeiul articolului 10 alineatul (3) din Directiva 2010/6 3/UE.

3.4. Rubrica ,Animale niscute in restul Europei” include, printre altele, animalele ndscute in Elvetia, Turcia, Rusia si Israel
si regrupeazd toate animalele, indiferent dacd acestea au fost crescute in unititi de crestere inregistrate sau in alte
unitdti si cuprinde, printre altele, animale care au fost capturate in silbiticie.

3.5. Rubrica ,Animale nascute in altd parte” regrupeazd toate animalele, indiferent dacd acestea au fost crescute in unitati
de crestere inregistrate sau in alte unititi si include, printre altele, animale care au fost capturate in silbiticie.

4. Primate neumane — Locul nasterii

Primate neumane niscute in Uniune, la un crescitor autorizat

Primate neumane ndscute in Uniune, insd nu la un crescitor autorizat, si primate neumane
niscute in restul Europei

Primate neumane ndscute in Asia

Primate neumane nascute in America

Primate neumane niscute in Africa

Primate neumane ndscute in altd parte

4.1. Originea se bazeazd pe locul nasterii, mai precis locul in care este ndscut animalul, si nu locul din care este furnizat
animalul.

4.2, ,Primate neumane ndscute in Uniune, la un crescitor autorizat” (si in Norvegia) se referd la primatele neumane
ndscute la crescitori autorizati si inregistrati in conformitate cu articolul 20 din Directiva 2010/63/UE.

4.3.  Rubrica ,Primate neumane nascute in Uniune, insd nu la un crescitor autorizat, si primate neumane niscute in restul
Europei” include, printre altele, animalele ndscute in Elvetia, Turcia, Rusia si Israel.

4.4. Rubrica ,Primate neumane niscute in Asia” include, printre altele, animalele niscute in China.
4.5. ,Primate neumane ndscute in America” se referd la animalele ndscute in America de Nord, Centrald si de Sud.
4.6. Rubrica ,Primate neumane niscute in Africa” include, de asemenea, animalele ndscute in Mauritius.

4.7. Rubrica ,Primate neumane nascute in altd parte” include, de asemenea, animalele ndscute in Australasia. Originea
primatelor neumane néscute in altd parte trebuie declarati.

5. Primate neumane — Tipul de colonie

Colonie autonomi (Nu/Da)

,Colonie autonoma” desemneazi primatele neumane provenite din colonii in care animalele sunt crescute exclusiv in
cadrul acesteia sau provin din alte colonii autonome, insi fird a fi capturate din sdlbaticie, iar animalele sunt crescute
in conditii care le permit sd se obisnuiascd cu oamenii.
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6. Primate neumane — Generatie

FO

F1

F2 sau urmaitoarele

6.1. ,F0” desemneazd animalele capturate in silbdticie.

6.2. ,F1” desemneazd animalele ndscute in captivitate in cazul cirora unul sau ambii parinti au fost capturati in silbdticie.

6.3. ,F2 sau urmdtoarele” desemneazid animalele niscute in captivitate, in cazul cdrora ambii parinti s-au ndscut in
captivitate.

7. Statut genetic

Nemodificate genetic

Modificate genetic fard un fenotip daunator

Modificate genetic cu un fenotip daunitor

7.1.  ,Nemodificate genetic” se referd la 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.

7.2, ,Modificate genetic fird un fenotip ddundtor” se referd la:

(a) animalele utilizate pentru crearea unei noi linii, care au modificdri genetice, dar care nu prezintd niciun fenotip
diundtor;

(b) animalele modificate genetic utilizate in alte proceduri (in alte scopuri decat crearea sau mentinerea), dar care nu
prezintd niciun fenotip ddunitor.

7.3.  ,Modificate genetic cu un fenotip ddunitor” se refer la:
(a) animalele utilizate pentru crearea unei noi linii §i care prezintd un fenotip ddunitor;

(b) cele utilizate pentru mentinerea unei linii stabilite cu un fenotip diunitor intentionat si care prezintd un fenotip
diundtor;

(c) animalele modificate genetic utilizate in alte proceduri (in alte scopuri decat crearea sau mentinerea) si care
prezintd un fenotip ddunitor.

8.  Crearea unei noi linii modificate genetic

Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic (Nu/Da)

Rubrica ,Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic” desemneaza animalele care sunt
utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic, diferentiindu-le de alte animale utilizate in scopul
cercetdrii de bazd sau al cercetdrii translationale si aplicate. Aceastd rubrici include incrucisarea unor linii diferite
pentru a crea o noud linie modificatd genetic in cazul cireia fenotipul nu poate fi determinat in prealabil ca fiind
neddundtor.
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9. Severitate

Fard recuperare

Superficiald (pani la si inclusiv)

Moderati

Severd

9.1.  Severitatea reald trebuie declaratd individual pentru fiecare animal in functie de cele mai grave efecte suferite de
animalul respectiv pe parcursul intregii proceduri. Aceste efecte pot apdrea in oricare dintre etapele unei proceduri
in mai multe etape (nu neapdrat in ultima etapd). Gradul de severitate reald poate fi superior sau inferior categoriei
de severitate previzute. De asemenea, trebuie sd se tind seama de suferinta cumulatd atunci cand se determind
severitatea reald.

9.2.  Categorii de severitate

9.2.1. Fdrd recuperare — Animalele supuse unei proceduri care a fost efectuatd in intregime sub anestezie generald si la
finalul cdreia animalele nu si-au recdpitat cunostinta sunt declarate in categoria ,Firad recuperare”. Aceasta include,
de asemenea, situatia in care animalele nu au reusit si isi recapete cunostinta in urma anesteziei in cursul primei
etape a unei proceduri de recuperare planificate.

9.2.2. Superficiali (pani la si inclusiv) — Animalele care au fost supuse unei proceduri in urma cireia au resimtit durere,
suferintd sau stres superficial pe termen scurt sunt declarate in categoria ,Superficiald”. Aceasta include, de
asemenea, situatiile in care nu a avut loc nicio incidentd semnificativd asupra bundstdrii sau a stdrii generale a
animalelor.

Aceastd categorie trebuie sd includd si 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 duratd 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 ddunitor intentionat si care nu
au prezentat durere, suferintd, stres sau vitimari de duratd ca o consecintd a genotipului ddunitor.

9.2.3. Moderatd — Animalele care au fost supuse unei proceduri in urma cireia au resimtit durere, suferintd sau stres
moderat pe termen scurt ori durere, suferintd sau stres superficial pe termen lung, precum si unor proceduri care
au avut o incidentd moderatd asupra bundstarii sau a stirii generale a animalelor sunt declarate in categoria
,Moderatd”.

9.2.4. Severd — Animalele care au fost supuse unei proceduri in urma cireia au resimtit durere, suferintd sau stres grav ori
durere, suferintd sau stres moderat pe termen lung, precum si unor proceduri care au avut o incidentd grava asupra
bundstirii sau a stdrii generale a animalelor sunt declarate in categoria ,Severd”.

9.2.5. In cazul in care gradul de severitate ,Severad” este depdsit, cu sau fird autorizare prealabild, aceste animale si utilizarea
lor trebuie si fie declarate in categoria ,Severd”. Trebuie addugat un comentariu in sectiunea C la prezenta anexd,
rezervatd observatiilor din partea statelor membre. In astfel de cazuri, trebuie furnizate urmatoarele informatii:
specia, numdrul de animale, autorizarea eventuald a unei derogiri prealabile, detalii privind utilizarea si motivele
pentru care gradul de severitate ,Severd” a fost depdsit.

9.3.  Animale gasite moarte

9.3.1. In ceea ce priveste animalele gisite moarte, pentru a stabili gradul de severitate, trebuie s3 se determine dacd moartea
a rezultat din factori legati de procedura la care era supus animalul. Dacd nu este cazul (de exemplu, dacd moartea
este cauzatd de deficiente ale echipamentelor sau ale controalelor de mediu; de practici de crestere
necorespunzitoare; de boli si infectii care nu au legdturd cu procedura), severitatea reald declaratd trebuie sa reflecte
cele mai grave efecte suferite de animal pe parcursul procedurii (cu exceptia perioadei anterioare decesului).

9.3.2. Dacd moartea este legatd de procedurd, gradul de severitate reald declarati trebuie sa fie ,severd”, cu exceptia cazului
in care se poate decide in cunostintd de cauza atribuirea unui grad de severitate mai mic.
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9.4.  Capturarea si transportul animalelor din salbaticie

Gradul de severitate reald trebuie s se aplice numai efectelor procedurii stiintifice la care este supus animalului
respectiv. Capturarea si transportul (cu exceptia cazului in care acestea constituie obiectivul specific al
procedurilor stiintifice sau o parte a acestui obiectiv) nu trebuie, prin urmare, luate in considerare in declararea
severitdtii reale, inclusiv in cazul in care animalul moare in timpul capturirii sau al transportului.

10. Scopuri

Cercetare de bazd

Cercetare translationald si aplicatd

Utilizare normativa si producere de rutind

Protectia mediului natural in interesul sinatatii ori al bunastdrii oamenilor sau animalelor

Conservarea speciilor

[nvitimant superior

5

Formare pentru dobandirea, mentinerea sau imbunatitirea competentelor profesionale

Investigatii medico-legale

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

10.1. Cercetare de bazd

10.1.1. Categoria ,Cercetare de bazd” se referd la studiile cu caracter fundamental, inclusiv fiziologia; la studiile care sunt
concepute astfel incat s aducd un plus de cunostinte cu privire la structura, functionarea §i comportamentul
normal i anormal al organismelor vii si al mediului, acestea incluzand studii fundamentale in toxicologie; la
investigatiile si analizele concentrate asupra unei intelegeri mai bune sau mai cuprinzitoare a unui subiect,
fenomen sau lege de bazd a naturii in locul unei aplicri practice specifice a rezultatelor.

10.1.2. 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 dezvoltirii, imunologie) trebuie
declarate in functie de categoria scopului pentru care sunt create. In plus, ele trebuie declarate in categoria ,Crearea
unei noi linii genetice — Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic”.

10.1.3. Toate animalele care au modificiri genetice trebuie si fie declarate in timpul credrii unei linii noi. De asemenea,
animalele utilizate la creare, cum ar fi pentru superovulatie, vasectomie si implantare de embrioni, trebuie
declarate in aceastd categorie. Nu trebuie declarati urmasii (de tip silbatic) nemodificati genetic, cu exceptia
cazului in care animalul a fost supus unei analize genotipice (caracterizare genetici/prelevarea unor probe de
tesut) utilizdnd o metodd invaziva, in alte scopuri decat identificarea/marcarea animalului.

10.1.4. O noud tulpini sau linie de animale modificate genetic este consideratd a fi ,stabilitd” in cazul in care transmiterea
modificarii genetice este stabild, mai precis dupa cel putin doud generatii, iar evaluarea bundstdrii a fost finalizata.

10.2.  Cercetare translationald si aplicatd

10.2.1. Categoria ,Cercetare translationald si aplicatd” se referd la animalele utilizate in scopurile descrise la articolul 5
literele (b) si (c), excluzdnd orice utilizare normativd a animalelor (a se vedea punctul 10.3 de mai jos).

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

10.2.3. Animalele utilizate pentru crearea unei noi linii de animale modificate genetic preconizate a fi utilizate in scopul
cercetdrii translationale sau aplicate (de exemplu, cercetarea cancerului, dezvoltarea vaccinurilor) trebuie declarate
in functie de scopul pentru care sunt create. In plus, trebuie si fie declarate in categoria ,Crearea unei noi linii
genetice — Animale utilizate pentru crearea unei noi linii/tulpini modificate genetic”.
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10.2.4. Toate animalele care au modificari genetice trebuie si fie declarate in timpul credrii unei linii noi. De asemenea,
animalele utilizate la creare, cum ar fi pentru superovulatie, vasectomie si implantare de embrioni, trebuie
declarate in aceastd categorie. Nu trebuie declarati urmasii (de tip silbatic) nemodificati genetic.

w9 A

10.2.5. O noud tulpini sau linie de animale modificate genetic este considerat a fi ,stabilitd” in cazul in care transmiterea
modificarii genetice este stabild, mai precis dupd cel putin doud generatii, iar evaluarea bundstirii a fost finalizatd.

10.3.  Utilizare normativa si producere de rutind

10.3.1. ,Utilizare normativd” se referd la 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.

10.3.2. Aceasta include testele efectuate asupra produselor/substantelor pentru care era prevdzutd o transmitere
normativd, dar care nu se realizeazi in final, de exemplu intrucat acestea au fost considerate ca fiind inadecvate
pentru piatd de citre cel care le dezvoltd si, prin urmare, nu ajung la sfarsitul procesului de dezvoltare.

10.3.3. ,Producere de rutind” se referd la animalele utilizate in procesul de fabricare a produselor, cum ar fi anticorpii si
produsele din singe; de exemplu, animalele utilizate la fabricarea medicamentelor pe bazd de ser ar trebui si fie
incluse in aceastd categorie.

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

10.4.  Protectia mediului natural in interesul sindtatii ori al bundstdrii oamenilor sau animalelor

10.4.1. Aceasta se referd la studii avind ca obiectiv investigarea si intelegerea unor fenomene precum poluarea mediului,
pierderea biodiversitdtii si studii epidemiologice la animalele silbatice.

10.4.2. Utilizarea normativd a animalelor in scopuri ecotoxicologice este exclusa.

10.5.  Invdtimant superior

Se referd la animalele utilizate in cadrul unui program de Invitdmant superior in vederea transmiterii de cunostinte
teoretice.

10.6.  Formare pentru dobandirea, mentinerea sau imbundtitirea competentelor profesionale

Se referd la animalele utilizate pentru formare in vederea dobandirii si mentinerii unor competente profesionale
practice, cum ar fi animalele utilizate la formarea medicilor.

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

10.7.1. Aceastd categorie include animalele necesare pentru mentinerea coloniilor de animale modificate genetic din linii
stabilite cu un fenotip ddundtor intentionat si care au prezentat durere, suferintd, stres sau vatimari de duratd ca o
consecintd a genotipului ddundtor. Scopul preconizat pentru care se creeazd linia nu este inregistrat.

10.7.2. Aceastd categorie include, de asemenea, animalele modificate genetic in cursul mentinerii unei linii stabilite,
indiferent daci linia prezintd un fenotip neddunitor sau diundtor si intr-una dintre urmdtoarele situatii:

(a) genotipul a fost confirmat prin utilizarea unei metode invazive, in alte scopuri dect identificarea/marcarea
animalului, iar animalul este ucis fird a fi fost reutilizat;

(b) animalele sunt de un genotip inadecvat, confirmat prin utilizarea unei metode invazive, in alte scopuri decat
identificarea/marcarea animalului.

10.7.3. Categoria in cauzd include si rederivarea in cazul in care aceasta se realizeazd exclusiv in scopuri stiintifice (mai
precis, nu pentru ameliorarea sdndtitii/bundstirii coloniei) in cursul mentinerii unei linii stabilite, precum si
animalele utilizate pentru transferul de embrioni si vasectomie.

10.7.4. Exclude toate animalele necesare pentru crearea unei noi linii modificate genetic si animalele utilizate in alte
proceduri (si anume, altele decat creare/mentinere).
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11.

11.7.

11.8.
11.8.1.
11.8.2.

Studii de cercetare de bazi

Oncologie

Sistemul cardiovascular, circulator si limfatic

Sistemul nervos

Aparatul respirator

Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul

Sistemul musculo-scheletic

Sistemul imunitar

Sistemul urogenital /reproducdtor

Organe senzoriale (piele, ochi si urechi)

Sistemul endocrin/metabolism

Biologia dezvoltarii

Multisistemic

Etologie/comportamentul animalelor/biologie animald

Alte tipuri de cercetare de bazi

Oncologie

Orice studiu de cercetare in domeniul oncologiei trebuie inclus in aceastd categorie, indiferent de sistemul vizat.

Sistemul nervos

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

Sistemul musculo-scheletic

Aceastd categorie include, printre altele, stomatologia.

Organe senzoriale (piele, ochi si urechi)

Studiile privind nasul trebuie declarate in categoria ,Sistemul respirator”, iar cele privind limba in categoria
,Sistemul gastrointestinal, inclusiv ficatul”.

Biologia dezvoltdrii se referd la studiile privind schimbdrile asociate unui organism incepand cu embriogeneza (in
cazul in care acestea nu au fost efectuate in cadrul unui studiu privind toxicitatea pentru reproducere), pani la
cregtere, imbdtranire si moarte si include, printre altele, diferentierea celulard, diferentierea tesuturilor si
organogeneza.

Multisistemic

Aceastd categorie trebuie sd includd cercetare doar in cazul in care vizeazd mai multe sisteme de interes principal,
cum ar fi cercetarea privind anumite boli infectioase, cu exceptia oncologiei.

Categoria ,Etologie/comportamentul animalelor/biologie animald” vizeaza atat animalele din silbiticie, cat si pe
cele din captivitate, cu obiectivul principal de a invdta mai multe despre specia respectiva.

Alte tipuri de cercetare de baza
Cercetare care nu este legatd de un organ/sistem enumerat mai sus sau nu este specificd organului/sistemului.

O atentie deosebitd trebuie acordatd inainte de utilizarea categoriei ,Altele” pentru a se asigura ci niciuna dintre
categoriile predefinite nu ar putea fi utilizatd.
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11.9.  Observatii

11.9.1. Animalele utilizate pentru producerea si mentinerea agentilor infectiosi, a vectorilor (de exemplu, hranirea
artropodelor) si a neoplasmelor, animalele utilizate pentru alte tipuri de material biologic si animalele utilizate
pentru producerea de anticorpi in scopul cercetdrii, dar excluzand producerea de hibridoame prin metoda ascitei
in cadrul producerii de anticorpi monoclonali (care este inclusi in categoria ,Utilizare normativa si producere de
rutind in functie de tipul de produs”) trebuie si fie declarate in subcategoriile respective din categoria ,Cercetare de
bazd”.

11.9.2. In cazul in care mai multe categorii corespund scopului utilizirii animalelor, se declard numai scopul principal.

12. Cercetare translationali 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

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

Nutritia animalelor

Bunistarea animalelor

Diagnosticarea bolilor

Boli ale plantelor

Toxicologie si ecotoxicologie fird caracter normativ

12.1.  Orice cercetare aplicatd privind cancerul la om este inclusd in categoria ,Cancerul la om”, indiferent de sistemul
vizat.

12.2.  Orice cercetare aplicatd privind bolile infectioase la om este inclusd in categoria ,Boli infectioase la om”, indiferent
de sistemul vizat.

12.3.  Orice utilizare normativd a animalelor, cum ar fi studiile normative privind carcinogenitatea, este exclusd din
categoria ,Cercetare translationald si aplicatd” si declaratd in categoria , Utilizare normativa si producere de rutind”.

12.4.  Studiile privind bolile nasului trebuie declarate in categoria ,Boli respiratorii la om”, iar cele privind bolile limbii
trebuie declarate in categoria ,Boli gastrointestinale la om, inclusiv ficatul”.

12.5. O atentie deosebitd trebuie acordatd inainte de utilizarea categoriei ,Alte boli la om” pentru a se asigura faptul cd
niciuna dintre categoriile predefinite nu ar putea fi utilizatd.

12.6. ,Diagnosticarea bolilor” include, printre altele, animalele utilizate in diagnosticarea directd a bolilor precum rabia si
botulismul, dar le exclude pe cele vizate de utilizarea normativa.
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12.7. ,Toxicologia si ecotoxicologia fard caracter normativ” se referd la toxicologia exploratorie si la investigatiile care
vizeazd pregitirea transmiterii normative si a dezvoltirii metodei. Aceastd categorie nu include studiile necesare
pentru transmiterile normative (studii preliminare, doza maximi toleratd — DMT). Studiile de dozi (Dose-range-
finding — DRF), atunci cind sunt efectuate in vederea indeplinirii cerintelor legislative, sunt, de asemenea, excluse
din aceastd categorie; acestea sunt incluse in categoria ,Utilizare normativi si producere de rutind in functie de
tipul de produs” la , Alte testdri ale eficacittii si ale tolerantei”.

12.8. ,Bunistarea animalelor” se referd la studiile prevazute la articolul 5 litera (b) punctul (iii) din Directiva 2010/63/UE.

12.9.  Observatii

12.9.1. Animalele utilizate pentru producerea si mentinerea agentilor infectiosi, a vectorilor (de exemplu, hranirea
artropodelor) si a neoplasmelor, animalele utilizate pentru alte tipuri de material biologic si animalele utilizate
pentru producerea de anticorpi in scopul cercetdrii translationale si aplicate, dar excluzdnd producerea de
hibridoame prin metoda ascitei in cadrul producerii de anticorpi monoclonali (care este inclusd in categoria
,Utilizare normativd si producere de rutind in functie de tip”) trebuie si fie declarate in subcategoriile
corespunzitoare din categoria ,Cercetare translationald si aplicatd”.

12.9.2. In cazul in care mai multe categorii corespund scopului utilizarii animalelor, se declard numai scopul principal.

13. Utilizare normativi si producere de rutind

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

Alte testdri ale eficacitatii si ale tolerantei

Testdri ale toxicitdtii si alte testdri ale sigurantei, inclusiv farmacologie

Producerea de rutini in functie de tipul de produs

13.1.  Testarea eficacitatii in timpul dezvoltirii de noi medicamente este exclusa si trebuie declaratd la categoria ,Cercetare
translationald si aplicatd”.

13.2. ,Controlul calititii” se referd la animalele utilizate pentru testarea puritdtii, stabilitdii, eficacitdtii, puterii
imunogene si a altor parametri de control al calitétii unui produs final si a componentelor sale, precum si pentru
orice alte controale efectuate in cursul fabricdrii in scopul inregistririi, pentru a respecta orice alte ceringe
normative nationale sau internationale ori pentru a respecta politica internd a fabricantului. Aceastd categorie
include, printre altele, testarea pirogenitatii.

13.3.  Alte testdri ale eficacitdtii si ale tolerantei

In aceastd categorie sunt incluse testarea eficacititii biocidelor si a pesticidelor, precum si testarea tolerantei
aditivilor din hrana animalelor. Aceastd categorie include, de asemenea, studiile de dozd, atunci cdnd sunt
efectuate in vederea indeplinirii cerintelor legislative.

13.4.  Testdri ale toxicitdtii si alte testdri ale sigurantei (inclusiv evaluarea sigurantei produselor si dispozitivelor pentru
medicina umand, stomatologie si medicina veterinard)

13.4.1. Aceastd categorie vizeazd studiile efectuate cu privire la orice produs sau substantd in vederea determindrii
potentialului siu de a provoca vreun efect periculos sau nedorit la oameni ori la animale, ca rezultat al utilizarii
sale intentionate sau anormale ori al fabricdrii sale sau in vederea determindrii prezentei sale sub formd de
contaminant potential sau real in mediu.

13.4.2. Atunci cind studiile implicd atdt mama, cat si puii, mama trebuie declaratd in cazul in care a fost supusd unei
proceduri care depdseste pragul minim de durere, suferintd, stres si vitdmari de durati. Puii trebuie declarati
atunci cand fac parte integrantd din procedurd, cum ar fi in cazul punctelor-limitd ale studiilor referitoare la
reproducere.
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13.5.  Producerea de rutind in functie de tipul de produs

13.5.1. Aceastd categorie vizeazd producerea de anticorpi si de produse din sange prin metode stabilite. Aceasta exclude
imunizarea animalelor in vederea producerii de hibridoame in scopul cercetdrii de bazd sau al cercetdrii aplicate si
translationale in cadrul unui anumit proiect, care ar trebui sd se regdseascd in categoria corespunzitoare din cadrul
cercetdrii de baza sau aplicate.

13.5.2. Utilizarea animalelor pentru producerea de anticorpi in scopuri comerciale, inclusiv imunizarea in vederea
producerii ulterioare de hibridoame, trebuie declarati in categoria ,Producere de rutind”/,Anticorpi monoclonali
si policlonali (excluzand metoda ascitei)”. Toate utilizdrile metodei ascitei pentru cultura anticorpilor monoclonali
trebuie declarate in categoria ,Producere de rutind”/, Anticorpi monoclonali exclusiv prin metoda ascitei”.

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

Testarea sigurantei loturilor

Testarea pirogenitatii

Testarea puterii imunogene a loturilor

Alte controale ale calitatii

Testarea sigurantei loturilor exclude testarea pirogenitdtii, care trebuie declaratd separat in categoria ,Testarea
pirogenitatii”.

15. Testdri ale toxicitatii si alte testiri ale sigurantei in functie de tipul de testare

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

Iritarea/corodarea pielii

Sensibilizarea cutanati

Iritarea/corodarea ochilor

Toxicitate la doze repetate

Carcinogenicitate

Genotoxicitate

Toxicitate pentru reproducere

Toxicitate asupra dezvoltdrii

Neurotoxicitate

Cinetica (farmacocinetic3, toxicocinetic3, reducerea reziduurilor)

Farmacodinamici (inclusiv farmacologia privind siguranta)

Fototoxicitate

Ecotoxicitate

Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor

Siguranta animalului vizat

Puncte finale combinate

Alte teste de toxicitate sau de sigurantd
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15.1. Categoria ,Toxicitate la doze repetate” include, de asemenea, studiile imunotoxicologice.

15.2. Categoria ,Toxicitate pentru reproducere” include, printre altele, studiile extinse privind toxicitatea pentru
reproducere, efectuate pe o singurd generatie, inclusiv atunci cand sunt incluse cohortele pentru neurotoxicitatea si
imunotoxicitatea pentru dezvoltare.

15.3. ,Toxicitatea asupra dezvoltirii” include, de asemenea, studiile de neurotoxicitate pentru dezvoltare. Studiile extinse
privind toxicitatea pentru reproducere, efectuate pe o singurd generatie, care includ cohortele pentru
neurotoxicitatea asupra dezvoltarii, trebuie declarate in categoria ,Toxicitate pentru reproducere”.

15.4. Categoria ,Neurotoxicitate” include, printre altele, efecte intarziate acute (de exemplu, neurotoxicitatea intarziatd a
substantelor organofosforice in urma unei expuneri acute) si studii de neurotoxicitate prin administrarea de doze
repetate, dar exclude neurotoxicitatea asupra dezvoltdrii. Studiile extinse privind toxicitatea pentru reproducere,
efectuate pe o singurd generatie, care includ cohortele pentru neurotoxicitatea asupra dezvoltdrii, trebuie declarate
in categoria ,Toxicitate pentru reproducere”.

15.5. ,Cineticd” se referd la farmacocineticd, toxicocinetic si reducerea reziduurilor. Cu toate acestea, in cazul in care
testele de toxicocineticd sunt efectuate ca parte a studiului normativ privind toxicitatea la doze repetate, acestea
trebuie declarate in categoria ,Toxicitate la doze repetate”.

15.6. ,Testarea sigurantei in domeniul alimentelor si al furajelor” include, de asemenea, testarea apei potabile (inclusiv
testarea sigurantei animalului vizat).

15.7. ,Siguranta animalului vizat” garanteazd cd un produs pentru un anumit animal poate fi utilizat in conditii de
sigurantd pentru specia respectiva (excluzand testarea sigurantei loturilor, care este inclusa in controlul calitdtii).

15.8. Categoria ,Puncte finale combinate” include, printre altele, combinatia dintre studiile de carcinogenitate si de
toxicitate cronicd, precum si studiile de depistare care combini toxicitatea pentru reproducere si toxicitatea la doze
repetate.

16. Metode de testare a toxicititii acute

LD50, LC50

Alte metode letale

Metode neletale

16.1. Subcategoria se raporteazd pe baza tipului de metodd utilizatd, si nu pe baza nivelului de severitate a efectelor
suferite de animal in urma aplicdrii acestei metode.

16.2. ,LD50, LC50” se referd numai la metodele de testare care furnizeazd o estimare punctuald pentru LD50/LC50, cum
ar fi Orientdrile OCDE nr. 203, 403 si 425 privind testarea.

16.3. ,Alte metode letale” se referd la metodele care clasificd substantele intr-o clasd, mai precis metodele care implicd
atribuirea unui interval in care s-ar putea incadra LD50, cum ar fi metodele dozei fixe si metodele clasei de toxicitate
acutd. Este probabil sd apard o serie de decese, dar nu la fel de multe ca in cazul metodelor de tip LD50.

17. Toxicitate la doze repetate

Cel mult 28 de zile

29-90 de zile

Mai mult de 90 de zile




L 129/46 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.4.2020

18. Ecotoxicitate

Toxicitate acutd (ecotoxicitate)

Toxicitate cronicd (ecotoxicitate)

Toxicitate pentru reproducere (ecotoxicitate)

Activitate endocrind (ecotoxicitate)

Bioacumulare (ecotoxicitate)

Alt tip de ecotoxicitate

18.1. Ecotoxicitatea se referd la toxicitatea legatd de mediul acvatic si terestru.

18.2. Studiile de ecotoxicitate care abordeaz toxicitatea pe termen scurt pentru determinarea LC/LD50 trebuie declarate
in categoria ,Toxicitate acutd (ecotoxicitate)”.

18.3. Studiile de ecotoxicitate care abordeazd toxicitatea pe termen lung, de exemplu, testele referitoare la inceputul
ciclului de viatd sau testele referitoare la totalitatea ciclului de viatd, trebuie declarate in categoria , Toxicitate cronicd
(ecotoxicitate)”.

18.4. Studiile de ecotoxicitate realizate in principal pentru a evalua proprietitile endocrine ale substantelor si care se referd,
de exemplu, la metamorfoza, dezvoltarea si cresterea la amfibieni sau la dezvoltarea si reproducerea sexuald a
pestilor, trebuie declarate in categoria , Activitate endocrind (ecotoxicitate)”.

19. Tipul 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 animalelor, a lucritorilor si a
mediului vizat

Legislatia privind produsele cosmetice

Alte acte legislative

19.1. Tipul de legislatie nu se declard pentru animalele a cdror utilizare se incadreazi in categoria ,Producere de rutind”.

19.2. Tipul de legislatie se declard in functie de utilizarea principald preconizatd.

19.3. Testarea calitatii apei, altele decat apele uzate, se declard in categoria ,Legislatia privind alimentele”. Testarea calitdtii
apelor uzate se declard in categoria , Alte acte legislative”.
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20.  Originea legislatiei

Legislatia care respectd cerintele Uniunii

Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul Uniunii)

Legislatia care respectd numai cerintele din afara Uniunii

20.1. Originea legislatiei nu se declard pentru animalele a ciror utilizare se incadreazi in categoria ,Producere de rutind”.

20.2. Utilizarea trebuie declarati in functie de regiunea pentru care se efectueazi testul, si nu in functie de locul in care
acesta este efectuat.

20.3. In cazul in care legislatia nationald este derivatd din legislatia Uniunii, utilizarea trebuie declaratd in categoria
,Legislatia care respectd cerintele Uniunii”.

20.4. ,Legislatia care respectd cerintele Uniunii” include, de asemenea, orice cerintd internationald care, in acelasi timp,
respectd cerintele Uniunii (precum testarea in conformitate cu orientdrile ICH ('), ale VICH () si ale OCDE si cu
monografiile din Farmacopeea Europeand).

20.5. In cazul in care testul este efectuat pentru a respecta legislatia unuia sau mai multor state membre (nu neapdrat cel in
care se efectueazd testul), iar cerinta nu este derivatd din dreptul Uniunii, utilizarea trebuie declaratd in categoria
,Legislatia care respectd numai cerintele nationale (in cadrul Uniunii)”.

20.6. Legislatia care respectd numai cerintele din afara Uniunii trebuie aleasd doar in cazul in care nu existd nicio cerintd
echivalentd in ceea ce priveste realizarea testului pentru a respecta legislatia Uniunii.

21.  Producerea de rutind in functie de tipul de produs

Produse pe bazi de singe

Anticorpi monoclonali exclusiv prin metoda ascitei

Anticorpi monoclonali si policlonali (excluzand metoda ascitei)

Alte produse

21.1. ,Producerea de rutind in functie de tipul de produs” vizeazd producerea de anticorpi si de produse din sange prin
metode stabilite. Aceasta exclude imunizarea animalelor in vederea producerii ulterioare de hibridoame, atunci cand
aceasta este efectuatd in scopul cercetdrii de bazi sau al cercetdrii aplicate in cadrul unui anumit proiect. Imunizarea
trebuie luatd in considerare in categoria adecvatd de cercetare de bazi sau aplicatd.

21.2. Toate utilizdrile metodei ascitei pentru cultura anticorpilor monoclonali trebuie declarate in categoria ,Anticorpi
monoclonali exclusiv prin metoda ascitei”.

21.3. Utilizarea animalelor pentru producerea de anticorpi in scopuri comerciale, inclusiv imunizarea in vederea
producerii ulterioare de hibridoame, trebuie declaratd in categoria ,Anticorpi monoclonali si policlonali (excluzand
metoda ascitei)”.

C. OBSERVATII ALE STATULUI MEMBRU

1. Statele membre furnizeaza explicatii privind datele statistice, care contin urmatoarele informatii:

(a) informatii generale privind orice schimbare a tendintelor observate de la perioada de raportare anterioars;

(") Conferinta internationald pentru armonizarea cerintelor tehnice de inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman.
(*) Conferinta internationald pentru armonizarea cerintelor tehnice de inregistrare a produselor veterinare.
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(b) informatii privind cresterea sau descresterea semnificativd a utilizdrii animalelor in oricare dintre domeniile
specifice si analiza motivelor acesteia;

—_
(e)
-

informatii privind orice schimbare a tendintelor referitoare la severitatea reald si analiza motivelor acesteia;

(d) informatii privind eforturile speciale pentru a promova principiul inlocuirii, reducerii si imbuntatirii si impactul
acestora asupra statisticilor, in cazul in care exist3;

(e) o defalcare suplimentard privind utilizarea ,altor” categorii in cazul in care o proportie semnificativd de utilizare
a animalelor se declard in aceasti categorie;

(f) informatii privind utilizdrile animalelor in categorii in care o metodd sau o strategie de testare pentru obtinerea
rezultatelor cutate, care nu implici utilizarea de animale vii, este recunoscuti in temeiul legislatiei Uniunii;

(¢) detalii privind cazurile in care clasificarea ,severd” este depdsitd, cu sau fard autorizare prealabila.

2. Insensul punctului 1 litera (g), trebuie comunicate urmdtoarele elemente:
a) specia;

b) numadrul de animale;

(
(c) dacd depdsirea clasificarii ,severd” a fost sau nu autorizatd in prealabil;
(d) detalii privind utilizarea;

(

e) motivele pentru care clasificarea ,severd” a fost depasitd.
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ANEXA IV
MODEL PENTRU TRANSMITEREA INFORMATIILOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 54 ALINEATUL (3) DIN
DIRECTIVA 2010/63/UE
Statul membru: Anul:
Tipul de metoda Specia Justificare
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ANEXAV
TABEL DE CORESPONDENTA
Decizia de punere in aplicare 2012/707[UE Prezenta decizie

Articolul 1 Articolul 2

Articolul 2 Articolul 3

Articolul 3 Articolul 4

Articolul 4 Articolul 6

Anexa | Anexa Il

Anexa Il Anexa III

Anexa [II Anexa [V
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