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RAPORTUL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN, CONSILIU,
COMITETUL ECONOMIC SI SOCIAL EUROPEAN SI
COMITETUL REGIUNILOR

in conformitate cu articolul 58 din Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice

1. Introducere

Tn 2010, UE a adoptat Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice (,,directiva”) de actualizare si Inlocuire a legislatiei din 1986. Toate utilizérile de
animale vii pentru activitati de cercetare sau in scopuri educative, precum si pentru testare,
trebuie efectuate in conformitate cu aceastd directiva. Prezentul raport a fost elaborat ca
raspuns la articolul 58 din directiva, care prevede reexaminarea directivei pana la
10 noiembrie 2017,

1.1  Obiectivele de politica si scopul
Directiva are trei obiective-cheie:

e si asigure functionarea eficientd a pietei interne a UE si sd imbunatateasca
competitivitatea si inovarea industriei de cercetare a UE prin crearea unor conditii de
concurenta echitabile;

e sd asigure standarde inalte de bundstare pentru animalele utilizate in scopuri
stiintifice;

e sia imbundtiteascd transparenta pentru publicul larg a performantei centrelor de
cercetare din punctul de vedere al utilizarii si al bunastarii animalelor.

Pentru sporirea bunastarii animalelor, este esentiald aplicarea eficace a principiului celor
,»3R”: inlocuire, reducere si imbunatatire in ceea ce priveste utilizarea si ingrijirea animalelor
utilizate n scopuri stiintifice.

Directiva prevede cerinte privind:

e inlocuirea si reducerea utilizarii animalelor n proceduri si imbundtdtirea metodelor de
crestere, addpostire, ingrijire si utilizare a animalelor;

e originea, reproducerea si marcarea animalelor;

e operatiunile crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor;

e cvaluarea si autorizarea proiectelor ce implica utilizarea animalelor in proceduri.

1.2 Domeniul de aplicare si calendarul raportului de reexaminare

Prezenta reexaminare urmareste sa evalueze cat de bine sunt realizate obiectivele directivei si
dacd aceasta este adecvatd scopului sau necesitd o actualizare, date fiind cele mai recente
evolutii stiintifice si etice. Reexaminarea tine seama de progresele inregistrate in dezvoltarea
alternativelor care nu folosesc animale - Tn special a celor care inlocuiesc primatele neumane.
Aceasta include concluziile desprinse dintr-un studiu de fezabilitate privind progresele



inregistrate in directia utilizarii de primate neumane de a doua generatie si/sau de generatii
ulterioare, astfel cum prevede articolul 10.

Directiva a intrat Tn vigoare la 1 ianuarie 2013; cu toate acestea, ultima legislatie nationald a
fost adoptatd abia In 2015. De asemenea, standardele comune pentru adapostirea si Ingrijirea
animalelor au intrat in vigoare doar in ianuarie 2017. Tn momentul efectudrii prezentei
reexaminadri, controalele de conformitate ale Comisiei Europene incd erau in curs de
desfasurare, inclusiv o serie de anchete si proceduri de constatare a neindeplinirii obligatiilor,
care ar putea conduce la modificari ale unor legislatii nationale.

Informatiile efective privind punerea in practica a directivei de catre statele membre au
termen Tn 2018. Date statistice nationale au fost publicate pentru prima data in 2015, dar
tendintele utilizarii animalelor la nivelul UE nu vor fi cunoscute Tnainte de 2019. Informatiile
privind evaluarile retrospective ale proiectelor vor deveni disponibile incepand cu 2019. Prin
urmare, o evaluare REFIT completa a directivei va fi efectuata dupa 2019, atunci cand vor fi
disponibile informatii mai bune si va fi trecut suficient timp pentru ca punerea in aplicare a
directivei sa permitd o evaluare a oricdror modificdri In ceea ce priveste bundstarea si
practicile de utilizare.

Din toate aceste motive, data de finalizare a acestei reexaminari, prevazutd in mod legal, este
destul de timpurie. Prin urmare, raportul poate oferi doar indicatii preliminare cu privire la
progresele inregistrate, la domeniile problematice si la bunele practici.

Metodologia de consultare, rezultatele analizate si recomandarile privind imbunatatirea
implementarii si a aplicarii directivei se regasesc in documentul de lucru insotitor (SWD)".

3. Aspectele-cheie identificate

Cadrul directivei este considerat, in general, o baza solidd pentru reglementarea
utilizarii animalelor in scopuri stiintifice.

Indicatiile preliminare arata cd impactul directivei variaza intre statele membre. Acest lucru
este influentat in mare masurd de legislatiile nationale aflate in vigoare anterior adoptarii
directivei. Tn cazul statelor membre in care existau procese mature de evaluare si autorizare a
proiectelor, transpunerea directivei in legislatia nationald a necesitat relativ putine ajustari.
Cu toate acestea, in cazul celor care nu dispuneau de cerinte sau structuri formale anterioare
pentru evaluarea proiectelor, punerea in aplicare a fost mai problematica.

Totusi, existd unele indicatii preliminare potrivit carora punerea in aplicare a directivei va
aduce unele dintre modificarile si rezultatele prevazute. De exemplu, partile interesate
considera ca infiintarea organismelor responsabile cu bundstarea animalelor reprezintd o
cerintd eficace, care contribuie deja in mod pozitiv la Tmbunatatirea practicilor de utilizare si
de ingrijire a animalelor. Printre alte efecte pozitive raportate se numara standardele ridicate
in practicile de ingrijire, addpostire si cercetare, sensibilizarea sporita in ceea ce priveste cei
cercetare, a legdturii dintre bunastarea animalelor si o stiintd de calitate, precum si
transparenta tot mai mare.

1 SWD(2017) 353.



Domeniile identificate de partile interesate ca avand nevoie in continuare de atentie si de
progrese includ eficienta si coerenta proceselor de evaluare si de autorizare a proiectelor si
accesul la informatii privind utilizarea animalelor, precum si calitatea si transparenta acestor
informatii.

Sectiunile de mai jos descriu constatdrile-cheie In ceea ce priveste cele trei obiective
principale ale directivei.

Sectiunea 1 - Armonizarea legislatiei in cadrul UE

Aproximativ o treime dintre utilizatorii respondenti considera cd directiva a inceput sa
armonizeze unele aspecte importante, creand deja, astfel, conditii de concurentd mai
echitabile, in special In ceea ce priveste armonizarea practicilor de ingrijire si de addpostire a
animalelor.

Totusi, 1n unele state membre, cerintele pentru evaluarea si autorizarea proiectelor au condus
la preocupdri cu privire la birocratie, costuri si intarzieri suplimentare. Spre deosebire de
regulamente, directivele UE nu specifica procesele operationale. Exista preocupari cu privire
la faptul ca diferentele de structuri si de resurse financiare, in special pentru evaluarea si
autorizarea proiectelor, pot deveni limitari n realizarea obiectivelor de armonizare.

Evaluarea si autorizarea proiectelor

Coerenta si eficienta In cadrul proceselor de evaluare si de autorizare a proiectelor, precum si
rezultatele obtinute in statele membre si intre acestea sunt esentiale pentru realizarea unor
conditii de concurentd echitabile pentru comunitatea stiintifica, alaturi de bundstarea si
beneficiile stiintifice dorite. In multe state membre, existau procese similare anterior
directivei; asadar, nu au fost raportate schimbari sau Tmbundtatiri majore. Totusi, exista inca
multi oameni de stiintd care trebuie sa prezinte o cerere de proiect in cadrul noului sistem si
utilizeaza autorizatii emise in cadrul legislatiei anterioare. Masurile transnationale pentru
autorizatiile existente sunt valabile pana in ianuarie 2018.

Statele membre au creat structuri diferite pentru a indeplini cerintele directivei. In unele
dintre acestea, autorititi nationale unice gestioneazi toate cererile din acea tari. In altele,
existad comitete regionale sau comitete in cadrul centrelor utilizatorilor, integrate adesea in
organismele responsabile cu bunastarea animalelor.

In pofida diferentelor de structurd, aproximativ jumditate dintre utilizatori considera ca
procesele de evaluare si de autorizare a proiectelor sunt eficace si eficiente. Unele parti
interesate si-au exprimat preocuparea cu privire la implicatiile acestor structuri diferite, in
special in ceea ce priveste asigurarea impartialitdtii si a proportionalitatii. Unii utilizatori si-
au exprimat frustrarea si confuzia cu privire la birocratie si la suprapunerile implicate in
cererile de proiecte in unele state membre.

Printre alte probleme ridicate se numara:

e abordarile incoerente intre statele membre cu privire la modul in care sunt clasificate
si gestionate proiectele de dimensiuni, caractere si complexitati diferite;

e intarzieri in comunicarea deciziilor de autorizare, care depasesc termenele de 40 sau
de 55 de zile, in pofida taxelor financiare existente in unele state membre pentru
cererile de proiecte;



e birocratia suplimentara, ca urmare a cerintelor de informare mai mari decat cele
prevazute in directiva pentru evaluarea prejudiciu-beneficiu;

e nevoia de eficientd sporita in gestionarea modificarilor aduse la proiectele autorizate;

e progresele limitate privind punerea in aplicare si utilizarea proiectelor generice
multiple si a procedurii administrative simplificate.

Orientarile UE? privind evaluarea proiectelor pentru a sprijini aceste procese au fost bine
distribuite de majoritatea statelor membre.

Unul dintre rolurile principale ale comitetului national este de a asigura o abordare
armonizatd a evaludrii proiectelor. Mai putin de 25 % dintre utilizatori considerd ca comitetul
national a desfdsurat o activitate eficace de promovare a unei abordari coerente, reflectand
partial faptul ca multe comitete incd nu sunt bine dezvoltate.

Domeniul de aplicare al directivei

Domeniul de aplicare al directivei a fost extins pentru a include:

e noi specii si forme de viata (de exemplu, cefalopodele, formele fetale);
e utilizarea animalelor in cercetarea, educatia si pregatirea profesionala de baza,
e utilizarea animalelor 1n productia de rutina.

Multe state membre au acoperit deja unele dintre aceste aspecte sau pe toate in legislatia lor
anterioard. Nu au fost ridicate probleme majore cu privire la domeniul de aplicare, in afara de
cateva cazuri de sarcini administrative suplimentare.

Educatia si pregatirea profesionala

Libera circulatie a personalului din cadrul sectorului in interiorul UE este unul dintre
obiectivele directivei. Totusi, educatia si pregdtirea profesionald raman in competenta statelor
membre. Majoritatea utilizatorilor au fost de parere ca asigurarea si mentinerea competentei
personalului au fost abordate in mod satisfacator. Au fost raportate unele diferente in ceea ce
priveste asteptarile legate de cerintele de pregatire profesionald intre statele membre; prin
urmare, inca este necesard uneori dublarea pregétirii profesionale. Pentru a facilita o abordare
mai armonizatd, Comisia Europeand a elaborat orientari-cadru ale UE? pentru educatie si
formare si a fost infiintatd o platforma voluntard la nivelul UE de educatie si pregatire
profesionald in stiinta animalelor de laborator (ETPLAS).

Armonizarea standardelor de bunastare

Multe parti interesate au afirmat ca directiva a inceput sa armonizeze standardele de ingrijire
si adapostire a animalelor. Costurile conformarii cu noile standarde, mentionate ca o
potentiald problemad in evaluarea ex ante a impactului directivei, au ridicat pana in prezent
putine preocupari.

Lipsa standardelor pentru cefalopode si anumite specii de pesti, inclusiv a metodelor adecvate
de ucidere (cefalopode), a fost identificatd drept omisiune.

Intentia stabilirii unor conditii de concurenta echitabile la articolul 2 a fost considerata de
unele parti interesate drept un potential obstacol in calea Tmbunatatirii standardelor de
bunastare a animalelor. Totusi, directiva permite adaptarea tehnica la progres prin intermediul

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/ro.pdf
% http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/ro.pdf
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competentelor delegate, asigurandu-se faptul cd orice imbunatatire identificatd a standardelor
de bunastare a animalelor, daca este bine fondata, poate fi adoptata si aplicata la nivelul UE.

Sectiunea 2 - Bunistarea animalelor si cei 3R; aplicarea si dezvoltarea de
abordari alternative

Masurile pentru sporirea bundstarii animalelor si aplicarea celor 3R formeazad nucleul
directivei. Beneficiile standardelor inalte de bunastare a animalelor si calitatea stiintei sunt
recunoscute pe scara larga.

Exista deja indicatori pozitivi semnificativi ai beneficiilor, in special constientizarea crescuta,
in cadrul centrelor, a nevoilor de bunastare ale animalelor, organismele responsabile cu
bunastarea animalelor jucand un rol esential. Atat utilizatorii, cat si partile interesate au
raportat beneficii. Peste jumatate dintre utilizatori considera ca bunastarea animalelor a fost
imbunatatita prin aplicarea noilor practici de addpostire si de ingrijire, inclusiv, de exemplu,
prin imbogatirea mediului de viata si utilizarea unui personal de ingrijire mai bine instruit si
competent.

Responsabilitatea pentru asigurarea aplicarii abordarilor alternative revine cercetatorilor si
membrilor personalului de ingrijire, sprijiniti de organismele responsabile cu bunastarea
animalelor si de un medic veterinar desemnat, precum si celor care efectueaza evaluarea
proiectelor. Aproape jumatate dintre utilizatori au admis ca evaluarea proiectelor a
imbunatatit punerea in aplicare a celor 3R si bunastarea animalelor. Totusi, opiniile partilor
interesate au fost impdrtite, in functie de existenta sau de absenta unor masuri aflate in
vigoare anterior directivei.

Printre elementele esentiale se numarad asigurarea unei educatii si a unei formari adecvate,
rolul si sarcinile organismelor responsabile cu bundstarea animalelor si instrumentele
disponibile pentru obtinerea de informatii actualizate si relevante cu privire la cei 3R.
Inspectiile sunt importante pentru mentinerea standardelor de bunastare a animalelor.

Raportul de reexaminare a tinut seama de progresele inregistrate in cazul alternativelor, dar
nu este menit s masoare dezvoltarea, validarea sau adoptarea abordarilor alternative. Acesta
evalueazd daca masurile cuprinse in directiva sunt adecvate scopului. Avand in vedere
etapele timpurii ale punerii in aplicare a cerintelor prevazute de directivd cu privire la
dezvoltarea si validarea abordarilor alternative, va fi nevoie de mai mult timp pentru
evaluarea acestora.

Organismele responsabile cu bunistarea animalelor

Directiva prevede ca fiecare centru va avea alocat un organism responsabil cu bunastarea
animalelor, avand ca obiectiv principal facilitarea aplicarii continue de zi cu zi a celor 3R. In
general, statele membre, utilizatorii si organizatiile partilor interesate au salutat in
unanimitate aceasta cerintd. Interactiunile intre oamenii de stiintd, personalul de ingrijire si
veterinari sunt apreciate drept pozitive, iar organismul responsabil cu bunastarea animalelor
desemnat si a expertizei in ceea ce priveste conceperea de proceduri este deosebit de
valoroasa.

In unele state membre, totusi, utilizatorii au raportat faptul cd rolul organismului responsabil
cu bundstarea animalelor este neclar, atunci cand acesta este implicat si in evaluarea
preliminara a proiectelor. Intrucat sarcinile organismului responsabil cu bundstarea



animalelor si cele pentru evaluarea proiectelor difera, este esential sd fie constientizate
cerintele specifice, iar competentele si fie adecvate pentru aceste procese separate. In astfel
de cazuri, este esential sa fie abordate toate sarcinile fundamentale, astfel cum solicita
prevederile directivei.

Comitetele nationale

Comitetele nationale ar trebui sa faciliteze o abordare coerentd a evaluarii proiectelor, sa
promoveze bunastarea animalelor si sa faca schimb de bune practici in statele membre si la
nivelul UE. In general, inci nu a fost atins nivelul asteptarilor in ceea ce priveste o serie de
comitete nationale care nu au fost deocamdata complet infiintate. Cu toate acestea, unele
comitete sunt deja active, elabordnd materiale orientative, creand retele si facand schimb de
bune practici.

Formarea, educatia si cerinta privind persoanele responsabile desemnate

In statele membre care nu au dispus anterior de programe formale de formare si de educatie
de inalta calitate, au fost raportate beneficii datorita indeplinirii cerintelor directivei — inclusiv
datoritd numirii unei persoane responsabile oficial cu supravegherea formdrii si a
competentei. Printre beneficii s-au numarat bunastarea sporitd a animalelor, o mai buna
recunoastere a durerii, a stresului si a suferintei, precum si o mai bund intelegere a
comportamentelor si a nevoilor animalelor. Totusi, intre statele membre se mentine o
variabilitate considerabild in ceea ce priveste formarea necesara inainte de a putea fi incepute
procedurile cu animale.

Multi utilizatori incd nu au cunostintd de orientdrile UE privind formarea* si de alte
documente de orientare emise de statele membre sau de comitetele nationale; asadar, este in
mod clar nevoie de o comunicare Tmbundtititd cu privire la acestea. De asemenea, par sa
existe provocari legate de recunoasterea si de punerea in aplicare a rolului unei ,,persoane
responsabile cu furnizarea de informatii specifice privind speciile”, in special in ceea ce
priveste contributia acesteia la accesarea informatiilor cu privire la cei 3R in domeniul
relevant al stiintei. Orientari suplimentare pentru acest rol ar putea fi valoroase. Cerinta
privind un medic veterinar desemnat a fost salutata si a contribuit la asigurarea unor practici
mai bune In domeniul chirurgiei, al anesteziei, al analgeziei si al eutanasierii.

Inspectiile efectuate de statele membre

Date cantitative privind inspectiile nu vor fi disponibile din partea statelor membre inainte de
sfarsitul anului 2018. Cu toate acestea, cateva raspunsuri oferite de partile interesate au
sugerat faptul ca cerintele revizuite privind inspectiile contribuie la schimbarea atitudinilor
oamenilor de stiintd si tehnicienilor, conducind la o bunastare sporitd a animalelor si la o
congtientizare mai bund a celor 3R. Aceasta include imbunatitirea protocoalelor
experimentale, o mai buna monitorizare a animalelor si evaluare a gravitatii, imbogatirea
mediului de viata si monitorizarea starii de sdnatate.

Aplicarea alternativelor existente

=9

Termenul ,,alternativa”, in contextul directivei, include orice instrument sau strategie care
pune 1n aplicare cei 3R si care:

4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/ro.pdf
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e obtine informatiile necesare fara a utiliza animale vii;,

o utilizeaza mai putine animale, obtinand insa acelasi nivel de informatii;

e Tmbunatateste modul in care sunt efectuate procedurile, astfel incat sa produca un
nivel mai scazut de durere, stres sau suferinta sau sd sporeascad bunastarea.

Animalele pot fi utilizate doar in cazurile in care nu exista alternative disponibile in care sa
nu se foloseasca animale pentru a realiza obiectivul stiintific. In aceasti etapa a punerii in
aplicare a directivei, este prea devreme sa se evalueze impactul sdu asupra promovdrii $i
adoptarii de alternative. Cu toate acestea, partile interesate au confirmat unele evolutii
pozitive:

e influenta importantd a organismului responsabil cu bundstarea animalelor, a
evaluatorilor proiectului si a autoritatilor competente In contestarea necesitatii
utilizarii propuse a animalelor;

e importanta programelor de inspectie pentru verificarea respectarii celor 3R si a
aplicarii continue de noi alternative pe toata durata de viata a proiectului,

e infiintarea oficiald a Laboratorului de referintd al Uniunii Europene pentru alternative
la testarea pe animale (EURL ECVAM), care joaca un rol valoros in coordonarea
validarii abordarilor alternative, precum si in mentinerea bazelor de date cu informatii
privind alternativele.

Totusi, raspunsurile au identificat patru probleme esentiale care impiedica o adoptare mai
rapidd a alternativelor: lipsa cunoasterii; comunicarea/raspandirea informatiilor insuficienta;
caracterul acceptabil si costul. Organizatiile indica deficiente in ceea ce priveste formarea cu
privire la alternative si in cdutarea acestora. Unele organisme responsabile cu bunastarea
animalelor nu au elaborat Inca strategii de informare adecvate pentru alternative.

Utilizatorii au indicat faptul cd studiile cu privire la unele aspecte biologice necesita in
continuare experimente in vivo si este putin probabil ca metode alternative sa fie disponibile
in viitorul apropiat. Multe parti interesate considera, totusi, cd mai sunt multe de facut pentru
inlocuirea utilizarii animalelor in scopuri educative, domeniu in care sunt deja disponibile
numeroase alternative, dar care nu sunt intotdeauna aplicate. O mai buna separare a
scopurilor educative in cadrul statisticilor ar fi utila.

Dezvoltarea si validarea de noi alternative

Organizatiile pentru bunastarea animalelor si-au exprimat frustrarea cu privire la progresele
lente inregistrate In directia validarii si acceptdrii de noi metode alternative. Procesele de
validare si de aprobare normativa variaza intre diferitele domenii de reglementare, care nu
sunt reglementate Th mod direct de aceasta directiva. Cu toate acestea, exista dovezi conform
carora investitiile si activitatea inregistreaza progrese in acest domeniu. Directiva contribuie
la realizarea acestor obiective prin impunerea de obligatii statelor membre si
Comisiei Europene.

n vederea validarii, statele membre au desemnat laboratoare pentru efectuarea de studii de
validare (Reteaua Uniunii Europene a laboratoarelor pentru validarea metodelor alternative,
EU-NETVAL). Unele state membre pun la dispozitie fonduri pentru aceastd activitate, dar
sunt necesare mai multe eforturi. Pentru contributia in materie de reglementare, statele
membre au desemnat ghisee unice pentru a oferi consiliere cu privire la relevanta si
adecvarea metodelor alternative propuse spre validare (Reteaua PARERE de analiza



preliminara a relevantei de reglementare) in vederea accelerarii validarii si a adoptarii in ceea
ce priveste reglementarea.

Numeroase state membre si-au sporit activitatile de promovare a alternativelor, de exemplu,
cresterea finantdrii pentru cercetare, dezvoltarea voluntarda de centre 3R, sprijinirea
evenimentelor educative si alte eforturi de diseminare a informatiilor. Jumatate dintre statele
membre au prezentat rapoarte voluntare, in care sunt detaliate actiunile Intreprinse in directia
dezvoltarii, a validarii si a promovarii de metode alternative®.

Misiunea EURL ECVAM a fost extinsd pentru a include cercetdri de bazd si aplicate.
Utilizatorii au solicitat ca EURL ECVAM sa isi extindd in continuare activitatile, care
vizeazd 1n principal toxicologia cu caracter normativ, la alte domenii ale stiintei. Raportul
EURL ECVAM?® descrie structurile si progresele actuale care sprijind dezvoltarea, validarea,
adoptarea masurilor legale si promovarea alternativelor.

Sectiunea 3 - Transparenta imbunatatita

Directiva a introdus elemente care urmaresc imbunatatirea transparentei si, in special, cerinte
pentru rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor, procesul de evaluare a proiectelor si
informatiile statistice.

Majoritatea statelor membre, a utilizatorilor si a partilor interesate din domeniul stiintific
considera ca cerintele privind publicarea rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor si
datele statistice anuale revizuite au contribuit la imbunatdtirea transparentei, desi impactul
deplin inca nu s-a concretizat. Totusi, un numdr important de organizatii de protectie a
animalelor si-au exprimat rezervele cu privire la impactul pe care directiva l-a avut pana in
prezent asupra imbunatatirii transparentei. Acest fapt reflecta, partial, stadiul timpuriu al
punerii in aplicare a directivei in momentul reexaminarii.

Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor

Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor trebuie sa prezinte informatii privind
obiectivele si beneficiile proiectului, numarul si tipurile animalelor care urmeaza a fi utilizate,
vatamarea preconizata a animalelor ca urmare a procedurilor aplicate si respectarea celor ,.trei
R”. Majoritatea statelor membre au afirmat cd publicarea rezumatelor cu caracter nontehnic
contribuie la Tmbundtatirea transparentei, desi au fost exprimate unele rezerve de catre
grupurile de protectie a animalelor, care au indicat diferente semnificative de calitate si lipsa
unui echilibru adecvat, de exemplu, accentul prea mare pe beneficiile generice, uneori
nerealiste, si informatiile insuficiente privind vatamarea.

Evaluarea proiectelor

Doar cateva state membre si-au publicat, pana in prezent, procesele de evaluare a proiectelor.
Se preconizeaza ca informatiile statelor membre vor fi disponibile in momentul prezentarii
raportului Comisiei privind punerea in aplicare, programata pentru 2019.

Informatiile statistice

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance en.htm
® Anexa Il la documentul de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2017) 353.



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

Statele membre au publicat date statistice privind utilizarea animalelor in scopuri stiintifice
pentru prima data in 2015; totusi, foarte putine au prezentat detalii la nivelul solicitat de
Decizia de punere in aplicare 2012/707/UE a Comisiei.

Este prea devreme sa se stabileasca impactul noilor cerinte de raportare asupra imbunatatirii
transparentei, Insa pentru prima data sunt furnizate informatii, printre altele, cu privire la
statutul genetic al animalelor, la severitatea efectivd experimentatd, precum si la originea si
speciile primatelor neumane.

Sectiunea 4 — Rezultatele studiului de fezabilitate privind progresele inregistrate
in ceea ce priveste utilizarea de primate neumane de a doua generatie si/sau de
generatii ulterioare crescute in acest scop

Pentru a pune capat capturarii primatelor neumane din salbéticie, atat in scopuri stiintifice,
cat si in scopul reproducerii, directiva permite, dupa o perioada de tranzitie adecvata, doar
utilizarea de primate neumane care sunt urmase ale unui animal crescut in captivitate
(F2/F2+) sau care provin din colonii autonome’. Prin colonie autonomai se intelege o colonie
care, dupd ce a fost Inchisd, nu mai poate fi redeschisd. De asemenea, reiese implicit din
intentiile legiuitorilor faptul cd ,alte colonii” din care pot proveni animalele trebuie
considerate, de asemenea, a fi colonii autonome crescute in captivitate si din care nu pot fi
obtinute animale capturate in salbaticie de catre crescatori.

Termenul actual prevazut in anexa Il la directivd este noiembrie 2022, cu exceptia
marmosetilor, in cazul carora s-a impus includerea in categoria F2/F2+ incepand din
ianuarie 2013. Articolul 10 prevede efectuarea unui studiu de fezabilitate care sa evalueze
caracterul adecvat al termenelor prevazute n anexa II si care sa propund modificari, dupa caz.
Principalele constatari si concluzii ale studiului de fezabilitate sunt prezentate mai jos.

Majoritatea speciilor utilizate in UE sunt deja disponibile ca F2/F2+.

Principala specie 1n cazul careia existd preocupari este maimuta cynomologus, in cazul careia
furnizarea globala de animale F2/F2+ deja depaseste cu mult cererea actuala si preconizata in
UE. Totusi, sunt necesari cei cinci ani suplimentari (2017-2022) pentru finalizarea tranzitiei,
inclusiv in ceea ce priveste animalele care nu au virusul herpetic B de la furnizorii din
Mauritius, care inca nu pot satisface cererea de animale F2/F2+ 1n scopuri stiintifice.

Avand 1n vedere cererea actuald si preconizatd a UE de specii relevante si furnizarea acestora
de catre statele membre si tarile terte, efectele tranzitiei asupra stiintei, bundstarii si sanatatii
animalelor, studiul de fezabilitate nu sprijind modificarea datelor prevazute in anexa Il la
directiva.

Totusi, pentru a facilita raportarea exactd, care permite masurarea progreselor inregistrate in
directia obiectivelor directivei, Decizia de punere in aplicare 2012/707/UE a Comisiei ar
trebui ajustata pentru a se obtine informatii anuale cu privire la generatia de primate neumane
furnizate si din colonii autonome.

" Articolul 10 din Directiva 2010/63/UE: ,,in sensul prezentului articol, «colonie autonomay inseamna o colonie
in care animalele sunt crescute exclusiv in cadrul acesteia sau provin din alte colonii, insé fara a fi capturate din
salbaticie, iar animalele sunt adapostite intr-un mod care asigura familiarizarea acestora cu oamenii.”
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5. Concluzii

Avand n vedere calendarul prezentei analize, Tn stadiile timpurii ale punerii Tn aplicare a
directivei, este prematur sd se evalueze multe dintre aspectele performantei in raport cu
obiectivele de politica. Totusi, este clar faptul ca majoritatea partilor interesate consultate in
vederea efectudrii acestei reexamindri considera ca directiva este relevanta si necesarad pentru
crearea unor conditii de concurentd echitabile in UE si pentru realizarea obiectivelor si a
standardelor de bunastare a animalelor. Prin urmare, in aceastd etapd nu sunt propuse
modificari ale directivei. In plus, pe baza concluziilor raportului® SCHEER®, nu se propune
niciun calendar pentru eliminarea treptatd a utilizarii primatelor neumane; totusi,
Comisia Europeana va solicita actualizari periodice ale avizului SCHEER pentru a
monitoriza indeaproape progresele.

Pe baza studiului de fezabilitate prevazut la articolul 10, nu se justifica prelungirea perioadei
de tranzitie prevazute la anexa Il pentru utilizarea de primate neumane de a doua generatie
si/sau de generatii ulterioare crescute in acest scop. Totusi, categoriile de raportare prevazute
in Decizia de punere n aplicare 2012/707/UE a Comisiei vor fi modificate pentru a impune,
printre altele, raportarea sistematica a generatiei de primate neumane utilizate, inclusiv atunci
cand acestea sunt obtinute din colonii autonome.

In cele din urma, odati ce vor fi disponibile dovezi stiintifice, anexa III privind ingrijirea si
adapostirea va trebui modificatd, pentru a include standarde pentru cefalopode si pentru a
furniza mai multe detalii cu privire la unele grupuri de specii. Anexa IV ar trebui modificata
pentru a prevedea metode adecvate de ucidere pentru cefalopode si pentru a alinia metodele
existente la cele mai recente cunostinte stiintifice pe baza rapoartelor anuale furnizate de
statele membre, dupa caz.

® https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_004.pdf
° Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sanattii si mediului si riscurile emergente.
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