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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate
in scopuri stiintifice in statele membre ale Uniunii Europene

1. Introducere

In iunie 2019, Regulamentul (UE) 2019/1010" (,regulamentul”) a modificat
Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice? (,,directiva™),
in special articolul 54 alineatul (1) referitor la obligatia statelor membre de a transmite Comisiei,
pani la 10 noiembrie 2018, un raport privind punerea in aplicare a directivei mentionate. In plus,
s-a eliminat obligatia Comisiei de a prezenta Parlamentului European si Consiliului, pand la
10 noiembrie 2019, un raport privind punerea in aplicare a directivei mentionate [articolul 57
alineatul (2)].

Intrucat regulamentul a fost adoptat dupd ce statele membre transmiseserd deja informatiile
aferente primilor cinci ani de functionare a directivei, si anume perioada 2013-2017,
Comisia Europeana considera ca este oportun, in special dat fiind faptul ca imbunatatirea
transparentei reprezintd unul dintre principalele obiective ale directivei, sa prezinte un raport
consolidat al UE privind punerea in aplicare a acesteia.

Raportul se concentreaza asupra elementelor-cheie care au un impact asupra punerii in aplicare,
astfel cum sunt definite in anexa I (,,anexa”) la Decizia de punere in aplicare 2012/707/UE a
Comisiei®, neprezentand insa in detaliu toate masurile nationale de punere in aplicare. Raportul
este nsotit de documentul de lucru al serviciilor Comisiei.

Continutul si calitatea rapoartelor statelor membre au fost eterogene. Toate statele membre au
transmis raportul, 22 pana la termenul de 10 noiembrie 2018, ultimul raport fiind primit in
februarie 2019, in timp ce corectiile finale au fost inaintate la Tnceputul lunii septembrie 2019.
Unele state membre au furnizat in mod voluntar informatii suplimentare. Transmiterea cu
intarziere a rapoartelor si calitatea neuniforma a acestora au facut dificila formularea de
concluzii la nivelul UE.

Prezentul raport nu aduce atingere pozitiei Comisiei in nicio procedura de constatare a
neindeplinirii obligatiilor privind compatibilitatea masurilor nationale de punere in aplicare cu
dreptul Uniunii.

2. Modificari ale legislatiei nationale

Toate statele membre si-au modificat legislatia nationala in scopul transpunerii directivei, insa
amploarea acestor modificari a variat Tn mod semnificativ, in functie si de modul in care a fost
transpusa directiva anterioara (Directiva 86/609/CEE).

Noile cerinte privind clasificarea severitdtii si raportarea, rezumatele cu caracter nontehnic ale
proiectelor, evaluarea retroactiva si termenul de adoptare a deciziilor de autorizare au condus la
modificari ale tuturor legislatiilor nationale. De asemenea, majoritatea statelor membre au
raportat c¢d au efectuat modificari majore din urmatoarele motive:

e domeniul de aplicare extins;
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e noile cerinte privind adapostirea si ingrijirea, precum si cele privind metodele de ucidere;
e abordarea bazata pe riscuri a inspectiilor si frecventa acestora.

in plus, dat fiind obiectivul de a utiliza in mai mare masura abordari alternative, multe state
membre au analizat care este modalitatea optima de a respecta dispozitiile directivei. Unele state

membre au infiintat in mod voluntar centre ,,3 R in scopul promovarii de alternative.

3. Elemente-cheie ale raportarii privind directiva

3.1 Structurile si cadrul autoritatilor competente

Tn 21 de state membre, un singur minister este responsabil cu punerea in aplicare a directivei, In
majoritatea cazurilor acesta fiind Ministerul Agriculturii sau Ministerul Mediului; uneori,
ministerul responsabil este Ministerul Sanatatii, Ministerul Invatimantului sau Ministerul
Stiintei si Inovirii. In Belgia, Germania, Grecia, Spania, Franta, Polonia si Regatul Unit,
responsabilitatea este partajata intre doud sau mai multe ministere.

Autoritatea competenta trebuie sd Indeplineasca cinci sarcini: autorizarea si inspectia unitatilor,
evaluarea proiectelor, autorizarea proiectelor si evaluarea retroactivd. In temeiul directivei,
autoritatea competenta nu trebuie sa fie un organism public, cu conditia ca aceasta sa dispuna de
expertiza si infrastructura necesare si sa nu fie implicatd in niciun fel de conflicte de interese in
ceea ce priveste realizarea sarcinilor.

Structurile statelor membre variaza foarte mult, de la nivel central, la nivel regional si local.
Uneori, repartizarea sarcinilor intre autoritatile competente variaza chiar si intre diferitele regiuni
ale unui stat membru.

15 state membre au raportat ca au o singura autoritate publica competenta care indeplineste toate
cele cinci sarcini. Doua dintre acestea au o structura regionald, fiecare regiune indeplinind toate
cele cinci sarcini. 13 state membre au mentionat cd au mai multe autoritati competente.

In ceea ce priveste impartirea sarcinilor, cele mai frecvente sunt cazurile in care inspectia si
autorizarea crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor sunt separate de evaluarea si autorizarea
proiectelor si de evaluarea retroactiva. Inspectiile sunt efectuate adesea de autoritatile veterinare.

Structurile insarcinate cu evaluarea si autorizarea proiectelor variaza, de asemenea, foarte mult —
de la comitete unice (autoritati competente) responsabile cu evaluarea si autorizarea tuturor
proiectelor din statele membre, la structuri regionale [de exemplu, Tn Germania (26), Austria
(10) si Suedia (6)], la comitete de etica locale care evalueaza doar proiecte locale sau din cadrul
unei singure unitati [de exemplu, in Belgia (33), Franta (125)]. Romania a indicat o singura
autoritate competenta, dar cu altd ocazie a mentionat cd evaluarea proiectelor este efectuatda de
comitete de etica instituite in cadrul unitatilor utilizatorilor.
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N = National; R = Regional; A = Altele; P = Autoritate publica; NP = Autoritate care nu este o autoritate publica
Stat membru AC pentru autorizarea AC pentru inspectii AC pentru evaluarea AC pentru autorizarea AC pentru evaluarea
unititilor proiectelor proiectelor retroactiva a
proiectelor
Belgia 3 R P 3 R P 33 A NP 33 A NP 33 A NP
Cehia 1 N P 14 R P 8 A P 8 A P 8 A P
Germania 26 R P 285 R P 26 R P 26 R P 26 R P
Estonia 11 R 11 R 1 N 1 N 1 N
Grecia 13 R P 71 R P 57 R P 13 R P 57 R P
Spania 17 R P 17 R P 89 N P/NP 17 R P 89 N P/NP
Franta 1 N P 1 N P 125 A NP 1 N P 125 A NP
Ungaria 19 R 1 N P 19 R 1 N
Malta 1 N P 1 N P 2 N P 2 N P 1 N P
Tarile de Jos 1 N P 1 N P 17 R NP 1 N P 1 N P
Polonia 305 A P 305 A P 11 A P 11 A P 11 A P
Finlanda 2 R P 2 R P 1 N P 1 N P 1 N P
Suedia 1 N P 21 R P 6 R P 6 R P 1 N P

Tabelul 1. Numarul si tipul de autorititi competente (AC) pentru cele 13 state membre cu mai multe autoritati competente in 2017.



Este recunoscut faptul ¢i°, cu ct este mai mare numarul de autorititi competente implicate in
punerea in aplicare a directivei intr-un stat membru, cu atdt este mai dificil sd se asigure o
abordare si un rezultat coerente.

Printre metodele de promovare a coerentei se numdard pregatirea profesionald, reuniunile
periodice ale autoritatilor competente, formularele standard de prezentare si de evaluare a
proiectelor, listele standard de verificare pentru autorizarea si inspectia unitatilor.

Avand 1n vedere diferentele semnificative n ceea ce priveste structurile autoritatilor competente
din statele membre, nu este surprinzator faptul ca revizuirea din 2017 a directivei’ a identificat
dificultati cu care se confrunta comunitatea stiintifica si a ridicat problema incoerentelor.

3.2 Comitetele nationale

Conform directivei, fiecare stat membru trebuie sd instituie un comitet national pentru protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice. Acest comitet oferd consultantd autoritatilor
competente si organismelor responsabile cu bundstarea animalelor privind aspecte legate de
achizitia, cresterea, adapostirea, ingrijirea si utilizarea animalelor in proceduri si asigura
schimbul de bune practici.

Unele state membre aveau deja astfel de comitete, in timp ce altele au trebuit sa le instituie. Prin
urmare, experienta in materie de comitete nationale variaza.

In majoritatea statelor membre, comitetele nationale au dezvoltat canale eficace de comunicare
cu organismele responsabile cu bunastarea animalelor pentru schimbul de informatii si bune
practici relevante, inclusiv sisteme de intrebari si raspunsuri.

Intrucat rolul comitetelor nationale evolueazi, se preconizeazi ci legiturile dintre organismele
responsabile cu bundstarea animalelor si comitetele nationale vor deveni mai puternice, dar
eficacitatea acestora depinde in mare masura de alocarea corespunzatoare de resurse de catre
statele membre.

3.3. Educatia si pregatirea profesionala

Directiva impune obligatia ca personalul care se ocupd de efectuarea de proceduri, ingrijirea
animalelor, uciderea animalelor si conceperea procedurilor si a proiectelor sa aiba un nivel
corespunzator de educatie si pregdtire profesionala. Cerintele generale sunt incluse in legislatia
nationald, majoritatea statelor membre au publicat Ghidul UE privind cadrul pentru educatie si
formare®, iar unele state membre au elaborat orientdri suplimentare. Mai multe state membre au
raportat cd sunt in desfasurare activititi menite sa imbundtateasca oferta de cursuri de pregatire
profesionala.

Personalul care se ocupa de efectuarea de proceduri, ingrijirea animalelor Sau uciderea
animalelor trebuie supervizat pana la evaluarea competentei sale. Aceasta este o cerintd noua si
multe state membre nu au incd sisteme formale de supervizare si de evaluare a competentei.
Cateva state membre au mentionat cd sunt in curs de elaborare orientdri suplimentare. Unii
furnizori de cursuri de pregatire profesionala si ETPLAS® dezvolta instrumente menite si asigure
o evaluare coerentd a competentelor.

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/ro.pdf

7 COM(2017) 631 final.

8 https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/ro.pdf

% Platforma de educatie si formare in stiinta animalelor de laborator (Education and Training Platform for
Laboratory Animal Science), https://www.etplas.eu
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In pofida diversititii cursurilor de pregatire profesionald, observatiile formulate nu au sugerat ci
lipsa de competente constituie o problema. Cerintele privind educatia si pregatirea profesionala,
inclusiv cerintele privind obtinerea si mentinerea competentei, sunt adesea verificate in cadrul
inspectiilor, ceea ce sugereaza ca rezultatele sunt monitorizate si ca se pot identifica si remedia
cazurile 1n care pregdtirea profesionald nu este corespunzatoare.

Revizuirea din 2017 a directivei a semnalat existenta unor dificultati privind circulatia
personalului si a cercetdtorilor dintr-un stat membru in altul, date fiind diferentele dintre
cerintele in materie de educatie si pregatire profesionala, situatie ce impunea urmarea unor
cursuri de formare suplimentare, intarziindu-se astfel inceperea activitatii.

Unele state membre recunosc cursurile de pregatire profesionala furnizate de alte state membre
sau de organisme externe de acreditare, de exemplu FELASA', ceea ce permite persoanelor
venite dintr-un alt stat membru sid nu participe la unele cursuri de pregatire profesionala
organizate in statul membru n care sosesc.

Numai opt state membre au indicat ca au stabilit cerinte suplimentare privind pregitirea
profesionala pentru personalul venit dintr-un alt stat membru.

3.4 Evaluarea si autorizarea proiectelor si evaluarea retroactiva a proiectelor

In cadrul evaludrii proiectelor, toate cererile de utilizare a animalelor trebuie examinate cu
atentie, pentru a se asigura faptul ca folosirea animalelor este justificata, ca se aplica principiul
inlocuirii, reducerii si Tmbunatatirii (,,cei 3 R”) si ca se efectueazd o evaluare prejudiciu-
beneficiu. Autorizatia de proiect poate fi acordatd numai dacd proiectul a primit o evaluare
favorabila din partea autoritdtii competente.

Multe state membre au instituit structuri, in general modele si orientdri, pentru a facilita coerenta
si corectitudinea informatiilor analizate in cadrul evaluarii. Cateva state membre includ si alte
instrumente, cum ar fi cursuri de pregatire profesionald pentru candidatii care propun proiecte si
pentru evaluatorii de proiecte si sisteme electronice de depunere a cererilor, care se pare ca
accelereaza termenele de prelucrare.

Existd diferite procese de evaluare, de la nivel national la nivel regional si local. De asemenea,
structurile comitetelor diferd ca dimensiune — de la grupuri foarte mari la grupuri mici sau la
evaludri efectuate de persoane fizice (cu un sprijin suplimentar, daca este necesar).

Unii evaluatori lucreaza impreuna cu organismele locale responsabile cu bunastarea animalelor
sau cu grupuri locale de evaluare etica pentru o perspectiva locala si/sau un aviz local privind

Este necesar sd se asigure impartialitatea si lipsa conflictului de interese, in special atunci cand
sarcina de evaluare a proiectului revine unei autoritati care nu este o autoritate publica.
Majoritatea statelor membre au raportat cd se elimind conflictul de interese prin impunerea
obligatiei ca membrii comitetelor sd nu participe la procesul de evaluare in cazul in care obiectul
evaluarii 1l reprezintd propria activitate sau cea a unui membru de familie ori activitatea
propriului departament. Acest lucru este valabil in special in cazul Tn care proiectele sunt
evaluate de comitete locale. Pentru a constata impartialitatea/lipsa conflictului de interese, se
utilizeaza declaratii. In unele cazuri, un membru independent al departamentului guvernamental
asigurd supravegherea sau se efectueazd o a doua evaluare la nivel national. Cateva state
membre Incurajeaza in mod activ implicarea independenta in cadrul procesului.

'® Federatia Asociatiilor in Stiinta Animalelor de Laborator (Federation for Laboratory Animal Science
Associations), www.felasa.eu.
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Numarul cererilor respinse este relativ mic, intrucat acestea sunt in general revizuite si
imbundtétite Tn cursul procesului. O cerere poate fi, de asemenea, retrasa inainte de a fi respinsa
Tn mod formal.

Majoritatea statelor membre depun eforturi considerabile pentru a respecta cerintele directivei
privind evaluarea si autorizarea proiectelor.

Pentru a facilita o cercetare competitiva la nivelul UE, directiva a introdus un termen de 40 de
zile pentru adoptarea deciziei privind autorizarea si comunicarea acesteia candidatului care a
propus proiectul. Numai in cazuri justificate, acest termen ar putea fi prelungit cu 15 zile. Printre
motivele de prelungire a termenului se numara proiectele complexe sau multidisciplinare cu un
numar mare de animale si utilizarea unor proceduri controversate.

Nu este relevant sd se compare numarul de proiecte autorizate pe state membre, din cauza
diferentelor de interpretare a conceptului de ,,proiect”. Cu toate acestea, existd diferente majore
intre statele membre in ceea ce priveste procentul deciziilor adoptate dupa expirarea termenului
de 40 de zile. Trei state membre nu au furnizat date cu privire la acest aspect.



Stat Numairul de Numairul total Numarul de Numirul de Procente > 40

membru proiecte de decizii (de respingeri decizii > 40 de de zile din
autorizate in autorizare si (calculat) zile numirul total
2017 de respingere) de decizii
AT 717 721 4 10 1%
BE 1605 1621 16 146 9%
BG 23 23 0 9 39 %
cY 6 6 0
cz 528" 528 0’ 3 1%
DE 3800 3800 0 3000 79 %
DK 269 269 0 31 12 %
EE 17 17 0 0 0%
EL 175 183 8 15 8%
ES 1569 1569 0’ 84 5%
FI 124 124 0 0 0%
FR 3708 3708 0 2433 66 %
HR 47 50 3 9 18 %
HU 206 271 65 135 50 %
IE 120 120 0 3 3%
IT 1005 1264 259 929 74 %
LT 24 24 0 24 100 %
LU 22 22 0 22 100 %
LV 13 15 2
MT 1 1 0 0 0%
NL 431 440 9 31 7%
PL 774 914 140
PT 56 56 0 34 60 %
RO 114 114 0 0 0%
SE 657 662 5 20 3%
Sl 18 28 10 12 43 %
SK 92 93" il 0 0%
UK 587 587 0 1 0%

Tabelul 2. Decizii de autorizare a proiectelor defalcate pe state membre in 2017.
*) Numere calculate pe baza datelor furnizate in celelalte coloane.

Proiectele care implica proceduri severe si/sau care utilizeaza primate neumane, precum si cele
selectate de autoritatile competente in cursul procesului de evaluare a proiectelor fac obiectul
unei evaluari retroactive de catre o autoritate competentd, pentru a analiza dacd au fost
indeplinite obiectivele, pentru a evalua vatamarile provocate animalelor si pentru a identifica
orice element care ar putea conduce la aplicarea in mai mare masurd a celor 3 R. Este relativ
devreme sd se evalueze punerea in aplicare a acestei cerinte, intrucat masurile tranzitorii privind
autorizarea proiectelor s-au aplicat proiectelor pana la 31.12.2017. Principalele motive
mentionate pentru selectarea proiectelor in vederea unei evaludri retroactive (in afara celor
pentru care aceasta este obligatorie) au fost legate de preocupdrile privind bunastarea animalelor
ca urmare a utilizarii unei tehnologii complexe sau noi, a unor noi modele patologice, a unor



episoade de anestezie indelungate, a suferintei cumulate potentiale, a numarului mare de animale
sau a incertitudinilor privind conceptia propusa sau dimensiunile grupului.

3.5 Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor

Directiva impune obligatia publicdrii rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor
autorizate, pentru a informa publicul cu privire la utilizarea animalelor vii. Toate statele membre
utilizeaza un model inclus in cererea de proiect, multe dintre acestea utilizand modelul UE ca
document orientativ.

Initial, calitatea continutului si termenul de publicare a rezumatelor au constituit o sursd de
ingrijorare. Cu toate acestea, pe masura ce s-a acumulat mai multd experientd, continutul s-a
imbunatatit si termenul de publicare s-a redus, datoritd sistemelor informatice care gazduiesc
aceste rezumate cu caracter non-tehnic ale proiectelor.

Tncepand din 2021, rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor vor trebui publicate prin
intermediul unei baze de date centrale a UE si in termen de sase luni de la autorizarea
proiectului®®.

3.6 Animale crescute pentru utilizarea in proceduri

In temeiul directivei, in cadrul raportului privind punerea in aplicare, statele membre trebuie sa
furnizeze o datd la cinci ani date privind toate ,,celelalte” animale: crescute si ucise, dar
neutilizate. Aceste animale nu sunt raportate Tn cadrul statisticilor anuale. Raportul statistic anual
si raportul privind punerea in aplicare ofera impreund o imagine cuprinzatoare a tuturor
animalelor necesare pentru sprijinirea cercetarii, a testarii si a educatiei/pregatirii profesionale in
UE intr-un anumit an.

Animalele care sunt crescute, dar nu sunt utilizate in proceduri includ toate animalele care, dintr-
un motiv sau altul, nu au fost utilizate in scopuri stiintifice sau au fost necorespunzdtoare pentru
aceste scopuri. Printre aceste animale se numara si cele crescute si eutanasiate pentru organele si
tesuturile lor, de exemplu cele care vor fi utilizate in metode alternative (bazate pe tesut animal).
Aceste cifre includ si multe animale de reproductie care au ajuns la sfarsitul ciclului de
reproducere. in fine, aceste cifre includ si animalele care au fost destinate utilizarii, dar care, de
exemplu, s-au imbolnavit si au fost eutanasiate inainte de a fi utilizate. Uneori, este posibil sa fie
necesar ca animalele sd fie ucise din motive de bunastare si pentru a proteja sdnatatea si
integritatea stiintifica a coloniei.

Tipuri de animale Numar
Numarul de animale conventionale crescute, ucise si neutilizate in 6 484 535
proceduri

Numarul de animale normale din punct de vedere genetic (urmasi de tip 525 085

salbatic) produse, crescute si ucise ca urmare a credrii unei noi linii
modificate genetic

Numarul de animale crescute si ucise pentru mentinerea unei linii 5588 196
modificate genetic stabilite (animalele care nu fac obiectul autorizatiei de
proiect si care sunt excluse din raportarea statistica anuala)

Total 12 597 816

JO L 170, 25.6.2019, p. 115-127; articolul 6.



Tabelul 3. Numarul de animale crescute, ucise si neutilizate in proceduri in 2017 in UE.

91 % din animalele raportate sunt soareci (83 %) si pesti zebra (7 %). O bund supraveghere a
programelor de crestere a animalelor este esentiald pentru a reduce la minimum, pe cét posibil,
animalele excedentare, dar avand in vedere fluctuatiile in materie de cerere si ofertd si
particularitatile cerintelor pentru anumite studii, Intotdeauna vor exista animale care nu pot fi
utilizate pentru studii stiintifice.

3.7 Utilizarea primatelor neumane

Directiva promoveaza utilizarea primatelor neumane de a doua generatie sau de generatii
ulterioare (F2/F2+) crescute in scopuri stiintifice in UE. Din rapoartele privind punerea in
aplicare, se poate trage concluzia ca toate unitatile autorizate de crestere a animalelor din UE
furnizeaza deja numai animale F2/F2+.

Pentru a promova obiectivele directivei la nivel mondial, Tn cazurile Tn care animalele sunt
furnizate din tari terte, statele membre depun eforturi pentru a obtine numai animale F2/F2+ si
incurajeaza crescatorii din tarile terte, desi acestia nu se afld in jurisdictia UE, sa sporeasca
oferta de animale F2/F2+.

3.8 Derogari de la cerintele directivei

Directiva permite acordarea de derogari in legaturd cu speciile care trebuie crescute in scopuri
stiintifice, locul in care sunt efectuate procedurile, conditiile privind reutilizarea animalelor si
cerintele privind addpostirea si ingrijirea.

15 state membre au raportat derogari privind utilizarea animalelor care nu sunt crescute in
scopuri stiintifice, in special pentru a desfasura activitati in naturd, sau privind utilizarea de pisici
si caini de companie in cadrul cercetdrii veterinare, cu scopul de a investiga boli clinice si
tratamente noi. 22 de state membre au autorizat derogari pentru a permite desfisurarea de
frecvent motiv pentru a investiga animalele in habitatul lor natural, aceste activitati fiind urmate
de cercetare in conditii comerciale pe animale de fermd si de activitati in cadrul practicilor
veterinare.

Reutilizarea dupd ce animalul a resimtit durere severa in cadrul procedurii anterioare poate fi
aprobatd numai in circumstante exceptionale. Un singur stat membru a raportat cd au fost
permise unele derogdri in anumite proiecte, fard a furniza informatii privind circumstantele
specifice.

18 state membre au raportat ca au fost autorizate derogari de la standardele de ingrijire si
adapostire. Circumstantele au inclus utilizarea de custi metabolice, ale caror dimensiuni au fost
sub cele stabilite in anexa III; ,,densitdti comerciale ale stocului” pe parcursul studiilor de
cercetare privind animalele de fermd, de exemplu, in cadrul mecanismelor de raspandire a
bolilor infectioase; adapostire individuald, de exemplu, pentru a mdsura raspunsurile
comportamentale la stimuli; si controlul alimentelor/apei ca instrument motivational in dresarea
animalelor pentru a indeplini sarcini noi sau invatate.

Este demn de mentionat faptul ca, avand in vedere amploarea si sfera derogarilor acordate de la
cerintele privind addpostirea si ingrijirea pentru a permite derularea proiectelor stiintifice, zece
state membre nu au raportat cereri de derogare de la aceste cerinte.

3.9 Organismul responsabil cu bunastarea animalelor

Fiecare unitate care creste, utilizeaza sau furnizeaza animale trebuie sa aiba un organism
responsabil cu bundstarea animalelor care sa consilieze personalul in probleme legate de
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bunadstarea si Ingrijirea animalelor, precum si in aspecte legate de cei 3 R, care sa instituie si sa
evalueze procesele operationale interne privind bundstarea animalelor adapostite sau utilizate,
care sd urmareasca evolutia si rezultatele proiectelor si sa acorde consiliere pentru programele de
relocare.

Tn multe state membre, componenta organismului responsabil cu bunistarea animalelor este mai
ampla decat cea minima prevazuta in directiva. Aproape o treime dintre statele membre au
prevazut in legislatia lor nationald mandatarea unor membri suplimentari, iar altele au Tncurajat o
participare mai largd in documentele administrative/orientative. Cel mai frecvent, membrul
suplimentar mandatat este medicul veterinar desemnat, desi cateva state membre au inclus
nespecialisti. In unitatile mari, frecventa reuniunilor a fost mai mare (pana la o dati pe luna), iar
in unele unitati functiile au fost Impartite in subgrupuri, pentru a se asigura acoperirea eficienta
si eficace a tuturor sarcinilor.

Directiva ofera posibilitatea ca, in cadrul unitatilor mici, sarcinile organismelor responsabile cu
bunastarea animalelor sa fie indeplinite prin alte mijloace. Putin sub jumétate dintre statele
membre includ aceastd optiune in legislatia lor nationala. Totusi, in practica, aceasta optiune nu
este utilizatd in mod obisnuit.

Organismele responsabile cu bunastarea animalelor sunt recunoscute ca reprezentand o masura
foarte constructiva in directia imbunatatirii bunastarii si a stiintei. Contributiile lor au sporit
gradul de constientizare a importantei aplicdrii celor 3 R tuturor animalelor, indiferent daca
acestea sunt utilizate, crescute sau tinute in stocuri. Organismele responsabile cu bundstarea
animalelor au Tmbunatatit comunicarea dintre cei care efectueaza proceduri si cei care ingrijesc
animalele.

3.10 Principiile Tnlocuirii, reducerii si imbunatatirii

] H

Directiva prevede o aplicare sistematica a celor 3 R in cadrul tuturor interactiunilor cu animalele.
Printre raspunsurile primite cu privire la modul in care se asigura luarea in considerare in mod

S-au numarat:

e formularele de cerere pentru proiecte contin sectiuni specifice privind cei 3 R, in care se
solicita, de exemplu, recenzia datelor din literatura de specialitate si cercetari referitoare
lacei 3R;

e organismele responsabile cu bundstarea animalelor 1i consiliaza cu privire la cei 3 R pe
candidatii care propun proiecte si se asigura ca punerea in aplicare a celor 3 R este
evaluata si actualizatd in mod continuu pe durata desfasurarii proiectului;

e avizul privind cei 3 R emis de experti in timpul procesului de evaluare si respectarea
celor 3 R sunt verificate in cadrul procesului de inspectie.

3.11 Prelevarea de probe de tesuturi de animale modificate genetic

Statelor membre li s-a solicitat sa prezinte date reprezentative privind metodele utilizate pentru
testele de genotipare (caracterizarea genetica a unui animal) in cadrul procesului de creare,
mentinere si utilizare a animalelor modificate genetic.

Cu toate acestea, din cauza numeroaselor erori din cadrul raportarii, a fost dificil sa se traga
concluzii si, in consecinta, au fost analizate doar datele privind metodele de prelevarea de probe
de tesuturi de la soareci.

Pentru mai mult de jumdtate dintre soarecii inclusi in esantion, tesutul provenit in urma
identificarii animalului a fost utilizat pentru testele de genotipare, neprovocandu-se astfel noi
vatamari animalului. 89 % din prelevarile respective au rezultat in urma sectiondrii urechii i
11 % in urma sectionarii degetului.
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In ceea ce priveste metodele utilizate in cadrul unei autorizatii de proiect, cele mai raspandite
sunt biopsia cozii, urmatd de biopsia urechii. S-au inregistrat diferente in ceea ce priveste
severitdtile raportate (usoare sau moderate). Motivele acestor diferente nu au fost raportate, dar
pot avea legaturd cu tehnicile de Tmbunatatire, cum ar fi anestezia (locald sau generald) si
analgezia.

Mai putin de 2 % din metodele raportate sunt ,neinvazive” (sub pragul minim de durere,
suferinta, stres sau vatamari de duratd care necesitd o autorizatie de proiect). Acestea includ in
special utilizarea de material post-mortem sau utilizarea observarii, a expunerii la conditii
specifice de iluminare sau prelevarea de fire de blana.

Aceste informatii vor servi drept referintd pentru rapoartele viitoare. Obligatia de a imbunatati
metodele de prelevare de probe de tesuturi ar trebui abordata in mod sistematic. In cazul in care,
in scopul identificdrii se utilizeaza metode invazive, acestea ar trebui sd furnizeze tesut
excedentar pentru testele de genotipare. Pe masura ce devin disponibile metode neinvazive,
acestea ar trebui sa fie utilizate atunci cand este posibil din punct de vedere tehnic.

3.12 Punerea in aplicare

3.12.1 Autorizarea crescatorilor, a furnizorilor §i a utilizatorilor

In 2017, in UE existau putin sub 4 000 de crescitori, furnizori si/sau utilizatori de animale activi
autorizati care efectuau proceduri in cadrul a aproximativ 16 500 de proiecte autorizate. Nu se
incurajeaza efectuarea unei comparatii intre statele membre privind numarul acestora, intrucat
termenii ,,crescator/furnizor/utilizator” si ,,proiect” pot fi reglementati in mod diferit. De
exemplu, intr-un stat membru, o universitate poate detine o singura autorizatie de ,,utilizator”,
care sa acopere toate instalatiile sale pentru animale, in timp ce intr-un alt stat membru fiecare
instalatie pentru animale (din cadrul aceleiasi universitdti) este consideratad ca fiind o persoana
juridica separata, care detine o autorizatie individuala de utilizator.

Numarul total de crescatori, furnizori si utilizatori Numarul total de proiecte autorizate
autorizati

2013 2477 6 063

2014 3 547 11 210

2015 3 816 15 044

2016 3759 15 246

2017 3 862 16 708

Tabelul 4. Numarul de operatori si de proiecte autorizate in UE, perioada 2013-2017.

3.12.2 Retrageri ale autorizatiilor de proiect si ale autorizatiilor crescatorilor, furnizorilor si
utilizatorilor

19 state membre au declarat ca in perioada de raportare nu au fost retrase autorizatii de proiect.
Celelalte state membre au prezentat diverse motive pentru retragerea autorizatiilor: preocupari
legate de bundstarea animalelor; metodologie experimentald/proiectare stiintificd precara;
utilizarea unui numar mai mare de animale decat numarul autorizat si nefurnizarea de informatii
statistice privind utilizarea animalelor.

21 de state membre au declarat cd in perioada de raportare nu au fost retrase autorizatii ale
crescatorilor, furnizorilor sau utilizatorilor, ca urmare a unor masuri de asigurare a respectarii
legislatiei. Un stat membru a raportat inchiderea unor unitati din cauza incapacitatii acestora de a

11



respecta noile cerintele privind adapostirea si ingrijirea, prevazute in anexa III. Motivele retragerii
autorizatiilor au fost daunele aduse apei si nerespectarea cerintelor privind cladirile, iar intr-un caz
nereinnoirea cererii. Cinci state membre nu au furnizat nicio informatie ca raspuns la aceastd
ntrebare.

3.12.3 Incalcari, actiuni administrative si in justitie si sanctiuni

Statele membre recurg la o serie de actiuni administrative si in justitie, in functie de natura
incélcarii. De reguld, incalcarile minore sunt gestionate la nivel administrativ, autorul acestora
trebuind sa ia masuri de remediere in timp util.

Sanctiunile financiare cresc 1n caz de inactiune sau intarziere in luarea masurilor de remediere si
n special atunci cand animalelor li s-a provocat o suferinta care putea fi evitata. Pentru cazurile
foarte grave, unele state membre prevad printre sanctiuni si privarea de libertate.

Tn trei state membre nu s-au inregistrat incalcari in perioada de raportare si doua state membre au
declarat ca nu au existat cazuri suficient de grave care sa justifice introducerea unei actiuni
administrative sau in justitie. Toate celelalte state membre au furnizat informatii privind tipurile
de incalcari constatate si masurile adoptate.

Printre incadlcarile raportate in mod frecvent s-au numarat efectuarea de proceduri fara detinerea
unei autorizatii corespunzatoare, tinerea necorespunzatoare a evidentelor, pregatirea profesionald
neadecvata si nerespectarea cerintelor prevazute in anexa III.

Majoritatea incélcarilor au fost gestionate la nivel administrativ, urmand sa se puna in aplicare
masuri de remediere care sa Tmpiedice reaparitia incalcarilor. Unele state membre efectueaza
inspectii subsecvente, pentru a se asigura ca deficientele au fost remediate. S-au raportat cateva
actiuni in justitie, in general recurgandu-se la astfel de actiuni in cazurile mai grave, In special
cele care implica suferinta inutila a animalelor. Un stat membru a raportat ca s-au publicat anual
informatii (anonimizate) privind incalcarile comise si masurile luate.

3.12.4 Inspectii

Statele membre trebuie sa asigure ca autoritatile competente efectueaza inspectii periodice la toti
crescatorii, furnizorii si utilizatorii si la unitatile acestora, pentru a verifica respectarea directivei.

Autoritatea competentd trebuie sa adapteze frecventa inspectiilor pe baza unei analize de risc,
tindnd seama de numarul si speciile de animale adapostite, de istoricul privind respectarea
dispozitiilor directivei, de numarul si tipurile de proiecte realizate de utilizatorul in cauza si de
orice informatie care ar putea indica un caz de neconformitate.

24 de state membre au confirmat ca au utilizat criteriile UE privind analiza de risc din cadrul
inspectiilor'?.

In fiecare an, trebuie si se efectueze inspectii la cel putin o treime dintre utilizatori. Cu toate
acestea, crescatorii, furnizorii si utilizatorii de primate neumane trebuie sa faca obiectul unei
inspectii cel putin o datd pe an. Un procent corespunzator de inspectii trebuie sa se efectueze fara
notificare prealabila.

Anul Numarul de Numarul de inspectii | Numarul total Procentul de
inspectii anuntate neanuntate de inspectii inspectii neanuntate

2013 1717 978 2 695 36 %

2014 2 046 1 646 3692 45 %

2015 2080 1388 3468 40 %

2016 2143 1353 3496 39 %

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/ro.pdf
12



2017 2045 1 367 | 3412 40 %

Tabelul 5. Numarul de inspectii in UE, perioada 2013-2017.

18 state membre au efectuat anual mai multe inspectii (care au vizat utilizatori, crescatori si
furnizori) decat numarul minim prevazut de o treime dintre utilizatorii autorizati la nivel
national. Noua state membre par sd nu fi inspectat in unii ani o treime dintre utilizatori. Un stat
membru a efectuat mai putine inspectii in toti cei cinci ani.

Cinci state membre nu au raportat inspectii neanuntate. In pofida acestui fapt, procentul total al
inspectiilor neanuntate in UE de la intrarea 1n vigoare a directivei pare sa fie relativ ridicat, de
aproximativ 40 %.

Procentul de inspectii neanuntate pe stat membru, 2013-2017

20%
. i ||| |
E

AT BE BG CY CZ DE DK EE EL ES FI FR HR HU T LT LU LV MT ML PL FT RO 3E 51 5K UK

m 2013 w2014 wm2015 2016 m2017

Tabelul 6. Procentul de inspectii neanuntate pe stat membru, perioada 2013-2017.

4. Concluzii

Punerea in aplicare a directivei variazd de la un stat membru la altul. Cu toate acestea, este clar
ca majoritatea statelor membre depun eforturi sustinute pentru a respecta directiva. Experienta
privind noile cerinte legislative este inca limitatd, in special in cazul statelor membre a caror
transpunere a fost lenta.

Cerintele privind educatia si pregatirea profesionald continud sa varieze de la un stat membru la
altul, chiar daca s-au instituit unele procese simplificate pentru a facilita circulatia oamenilor de
stiintd. Diferentele in ceea ce priveste procesele de propunere de proiecte si de evaluare a
proiectelor si termenele de acordare a autorizatiei continud sa aibd un impact negativ asupra
obiectivului de a asigura conditii de concurentad echitabile pentru oamenii de stiinta in intreaga
UE.

Punerea in aplicare a organismelor responsabile cu bunastarea animalelor si a comitetelor
nationale a fost incununata de succes, desi a fost influentatd de resursele disponibile.
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Toate statele membre au realizat deja prima etapa a strategiei ambitioase a directivei, si anume
aceea de a produce, in UE, doar primate neumane de a doua generatie sau de generatii ulterioare
crescute in scopuri stiintifice.

Se efectueaza inspectii periodice, din care, in medie, 40 % sunt neanuntate. Cu toate acestea,
unele state membre nu ating inca nivelul minim de inspectii prevazut in directiva.

Pentru prima datd in UE, s-a furnizat, pentru 2017, numarul de animale crescute si ucise fara a fi
utilizate in proceduri. Impreuni cu statisticile anuale, aceste date permit stabilirea numarului
total de animale necesare in prezent pentru a sprijini activitatile de cercetare si testare efectuate
in UE si constituie un punct de referintd pentru masurarea eforturilor imediate si viitoare in
vederea utilizarii Tn mai micd masura a animalelor.

In calitate de gardian al tratatelor si in concordanti cu angajamentul asumat ca rispuns la
initiativa cetdteneasca europeana ,,Stop vivisection” (,,Opriti vivisectia!”), Comisia evalueaza cu
fermitate conformitatea transpunerii in legislatia nationala. In consecinti, serviciile Comisiei au
deschis proceduri EU Pilot cu toate statele membre. Tn timp ce unele proceduri EU Pilot au avut
rezultate pozitive, altele au fost urmate de o procedura formalad de constatare a neindeplinirii
obligatiilor lansati de Comisie. In cazul altor state membre, evaluarea raspunsurilor furnizate de
acestea este in curs. Dacd se identificdi neconformitati, Comisia poate lansa proceduri
suplimentare de constatare a neindeplinirii obligatiilor.

Revizuirea directivei (noiembrie 2017"%) a evidentiat existenta unor probleme privind publicarea
rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor autorizate. Ulterior, Comisia a simplificat
obligatiile de raportare, modificand directiva prin Regulamentul (UE) 2019/1010", in iunie
2019. Regulamentul mentionat prevede si crearea unei baze de date centrale a UE cu functie de
cautare si cu acces deschis, atat pentru rezumatele nontehnice ale proiectelor, cat si pentru datele
statistice, ceea ce va permite imbunatatirea in mod semnificativ a transparentei in materie de
utilizare a animalelor n UE si reducerea poverii administrative.

In plus, Comisia a acordat prioritate eforturilor de facilitare a punerii in aplicare. Impreuna cu
partile interesate, Comisia a elaborat ghiduri, disponibile in toate cele 23 de limbi ale Uniunii,
care abordeaza notiuni-cheie din cadrul directivei. Comisia se angajeaza sd continue aceastad
activitate. Comisia se adreseaza si viitorilor oameni de stiintd, prin elaborarea unor instrumente
de educatie si pregatire profesionald care se axeaza pe alternative la utilizarea animalelor.

Y CcoM(2017) 631 final.
J0O L 170, 25.6.2019, p. 115-127.
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