EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Lege privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

1. Descrierea situatiei
actuale

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

La 24 noiembrie 1986, Consiliul a adoptat Directiva :
86/609/CEE pentru a elimina discrepantele dintre actele cu putere
de lege si actele administrative ale statelor membre ale UE privind |
protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale si in alte :
scopuri stiintifice, transpusi in legislatia nationald prin Ordonania -
Guvernului nr. 37/2002 pentru protectia animalelor utilizate in |
scopuri stiintifice sau in alte scopuri experimentale, aprobatd cu
modificari prin Legea nr. 471/2002, cu modificérile si completarile |
ulterioare. ﬁ

De la adoptarea respectivei directive, discrepantele dintre ;
statele membre ale Uniunii Europene s-au accentuat. Anumite state |
membre au adoptat masuri nafionale de punere in aplicare care |

| garanteaza un nivel ridicat de protectie a animalelor utilizate in

- scopuri stiinfifice, in vreme ce altele aplicd doar cerintele minime °
' stabilite prin Directiva 86/609/CEE.

Aceste discrepante pot ajunge sd reprezinte bariere in calea |

- comertului cu produse §i substante, dezvoltarea acestuia implicand
. si proceduri pe animale.

1
|
i

in Rezolutia sa din 5 decembrie 2002 privind Directiva
86/609/CEE, Parlamentul European a invitat Comisia sd prezinte o |

| propunere de revizuire a respectivei directive, cu masuri mai |



2. Schimbari
preconizate

. prescriptive si mai transparente in domeniul procedurilor pe
- animale.

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a

éConsiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor
- utilizate in scopuri stiintifice abroga Directiva Consiliului .
' 86/609/CEE.

Tmand cont ci protejarea sanatatu umane a sanata‘;n anlmalelor ‘-

precumn si a mediului inconjurator implica si utilizarea animalelor vii,:
in condifiile in care Directiva Consiliului nr. 86/609/CEE a fost.
abrogatd, se impune adoptarea in regim de urgentd a cadrului:
legislativ destinat asigurdrii protectiei animalelor utilizate in scopuri.
stiintifice. ‘

Preluarea Directivei 2010/63/UE asigurd conditii necesare §;iz

iobligatorii in realizarea armonizérii legislatier privind utlhzarea
ianimalelor 1n scopuri sttintifice. '

Directiva mentionati prevede norme mai detaliate, pentru a:

reduce discrepantele existente intre statele membre ale Uniunii
Europene privind apropierea normelor aplicabile in acest domeniu si!
pentru a asigura functionarea adecvati a pietei interne. :

Sunt disponibile noi informatii stiintifice cu privire la factorii?

care influenteazd bunistarea animalclor, precum si capacitatea:
animalelor de a simti si de a-si manifesta durerea sau stresul si de a,
prezenta vatamari de duratd. Prin urmare, este necesar si se;
amelioreze bunastarea animalelor utilizate in proceduri stiintifice:
prin cresterea standardelor minime de protectie a acestora in acord cu
cele mai recente progrese stiintifice.

Directiva 2010/63/UE prevede o serie de modificari fata de

Directiva 86/609/CEE, cum ar fi: modificarea listel speciilor care
intrd sub incidenta obligatiei de a fi crescute in mod specific spre a fi
utilizate in proceduri; modificarea standardelor de ingrijire si

adapostire; modificarea metodelor de ucidere, inclusiv specificatiile

acestora; modificarea elementelor care urmeaza si fie folosite pentru:

determinarea, de citre statele membre, a cerintelor Tn materie de

educatie, pregatire profesionald si competentd a personalului:
crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor; modificari ale anumitor
elemente obligatorii ale cererit de autorizare; precum si modificari
ale exemplelor de diferite tipuri de proceduri corespunzitoare
fiecdreia dintre categoriile de severitate pe baza factorilor legati de
tipul de procedura. '

Desi este de dorit ca utilizarea animalelor vit in proceduri sa
fie inlocuita prin alte metode care nu presupun utilizarea animalelor.

]



wvii, utilizarea animalelor vii este in continuare necesari pentru
protectia sdnatatii umane i animale, precum si a mediului
Jinconjurdtor. Cu toate acestea, Directiva 2010/63/UE reprezintd un
‘pas important cdtre realizarea obiectivului final de a inlocui complet:
procedurile pe animale vii in scopuri stiintifice sau educative,
imediat ce acest lucru devine posibil din punct de vedere stiintific.:
Pentru indeplinirea acestui obiectiv, directiva incearca si faciliteze $1
sd promoveze avansarea metodelor alternative. :

| Intrucat folosirea unor metode neadecvate pentru uciderea;
‘animalului poate cauza durere, stres si suferina semnificative!
animalului, animalele trebuie si fie ucise numai de cétre o persoani
competentd, folosind o metodi adecvata speciei. :
Utilizarea animalelor in proceduri nu trebuie sa reprezinte un
pericol pentru biodiversitate. Prin urmare, utilizarea in proceduri a
speciilor pe cale de disparitie trebuie limitatd strict la minimul,
‘necesar.
in stadiul actual al cunostintelor stiintifice, utilizarea;
primatelor neumane in cadrul procedurilor stiintifice este inca
‘necesard in cercetarea biomedicald. Datoritd inrudirii lor genetice cu:
fiintele umane si a aptitudinilor sociale dezvoltate ale acestei speci,,
‘utilizarea primatelor neumane in proceduri stiinifice ridica anumite!
‘probleme de ordin etic $i practic in ceea ce priveste satisfacereal
nevoilor lor comportamentale, sociale si ambientale in mediul de‘
Jlaborator. |
| Prin urmare, utilizarea primatelor neumane trebuie permiséf
énumai in domenii biomedicale esentiale pentru beneficiul oamenilor:
'§i pentru care Incd nu existd metode alternative de inlocuire;
'disponibile. Utilizarea acestora trebuie si fie permisd doar pentru
‘cercetarea de bazd, In scopul conservarii speciilor de primate:
‘neumane respective sau atunci cand activitatea respectiva, inclusiv:
xenotransplantul, este desfaguratd in legdturd cu boli potential:
‘mortale la oameni sau in legdturd cu cazuri care au un impact.
‘important asupra functiondrii zilnice a unei persoane, si anume
‘afectiuni invalidante. :
Utilizarea maimutelor mari, care sunt cele mai apropiate ca:
specie de cea umana si au cele mai avansate aptitudini sociale si:
comportamentale, trebuie permisd numai in cazul cercetérilor:
-efectuate in scopul conservirii respectivelor specii §i in cazul in care.
se impun masuri cu privire la o boald mortald sau care pot induce o:
afectiune invalidanta ce poate aparea la om si nicio altd specie sau,
metodd alternativa nu ar fi suficientd pentru a atinge obiectivele;
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proceduril.

Statul membru care invoca o astfel de necesitate ar trebui si

furnizeze Comisiei informatiile necesare care s ii permita acesteia
sd ia o decizie.
Capturarea primatelor neumane din salbdticie prezintd un grad
ridicat de stres pentru animalele respective si presupune un risc
sporit de ranire §i suferin{d pe parcursul capturdrii §i al transportulu. !
Pentru a pune capat capturarii animalelor din sélbéticie in scopul
‘cresterii, numai animalele care sunt urmase ale unui animal crescut;
1in captivitate sau care provin din colonii autonome ar trebui sa fie!
‘utilizate in proceduri stiingifice dupa o perioada de tranzijie adecvata.:
1In acest sens, Comisia trebuie si efectueze un studiu de fezabilitate!
si, dacd este necesar, trebuie adoptatd o perioada de tranziie. De!
‘asemenea, trebuie examinati posibilitatea trecerii la utilizarea de
‘primate neumane care provin doar din coloniile autonome, acesta
‘reprezentand obiectivul final. :
Este necesar ca anumite animale vertebrate ce urmeazd a ﬁ
|utilizate in proceduri si fie crescute special in acest scop, astfel incét;
‘trecutul lor genetic, biologic si comportamental sa fie bine cunoscut!
‘persoanelor care efectueaza procedurile. Astfel de cunostinte maresci
‘atat calitatea stiinfifica, cat si fiabilitatea rezultatelor, reducénd;
-variabilitatea, ceea ce in final conduce la reducerea numarului deY
‘proceduri si a utilizarii animalelor.

in plus, din motive de bunistare si conservare a ammalelor
utilizarea in proceduri a animalelor luate din salbaticie trebuie!
limitat3 la cazurile in care scopul lor nu poate fi atins prin utilizarea:
‘animalelor crescute special in acest scop. ;
| Deoarece nu se cunoaste istoricul animalelor domestice riticite:
'sau salbaticite, iar capturarea si plasarea acestora in unitati le;
‘amplificd stresul, aceste animale nu ar trebui, in general, sa ﬁe
utilizate in proceduri.

Pentru a imbundtati transparenta, pentru a facilita autorlzarea
‘proiectelor si pentru a furniza instrumente pentru monitorizarea
‘conformititii, este necesar sa fie introdusa o clasificare a severitafii
procedurilor, clasificare bazatid pe nivelul estimat al durerii, al
suferintei, al stresului §i al vatamarilor de durata cauzate animalelor.

Din punct de vedere etic, este necesar si existe o limita
superioard a durerii, a suferintei si a stresului, limitd peste care
animalele nu ar trebui sa fie supuse In cadrul procedurilor stiingifice.
1in acest sens, trebuie interzisd efectuarea de proceduri ce cauzeazd
‘durere, suferintd sau stres severe care tind sa fie de lunga durata si;




“care nu pot {1 ameliorate.

Numadrul animalelor utilizate in proceduri poate fi redus prin
-efectuarea repetatd a procedurilor pe acelasi animal, atit timp cit
‘acest fapt nu impiedicd atingerea obiectivului stiintific si nu
‘cauzeaza inrdutitirea gradului de bunistare a animalului. Cu toate
acestea, trebuic avut in vedere un echilibru intre beneficiul
reutilizérii animalelor si orice efecte negative asupra bundstirii
\acestora, ludnd in considerare bunistarea animalelor pe toata durata
vietii acestora in parte. Ca urmare a acestui potential conflict,,
reutilizarea animalelor trebuie analizata in fiecare caz in parte.

La sfarsitul procedurii trebuie luatd o hotdrire cu privire la;
viitorul animalului, in functie de bunistarea acestuia i de
potentialele riscuri pentru mediul inconjuritor. Animalele a caror
‘bunastare este compromisa trebuie ucise. _
' In unele cazuri, este necesar ca animalele si fie returnate intr-.
un habitat sau intr-un sistem de crescdtorie adecvat ori, in cazul‘§
pisicilor si cdinilor, trebuie permisd reintegrarea in cadrul familiilor;
‘de adoptie, deoarece existd un grad ridicat de preocupare publici!
'pentru soarta acestor animale. In cazul in care este permisa!
reintegrarea in familii de adoptie, este esential ca crescatorul,;
furnizorul sau utilizatorul s aiba un program care s asigure:
socializarea respectivelor animale pentru a asigura o reintegraré
‘reusitd, precum §i pentru a evita stresul inutil al animalelor si a
_garanta siguranta publica. :
j Pentru dezvoltarea metodelor in vitro se utilizeazd tesuturi $1
‘organe de animale. In acest context, se impune facilitarea, dupa caz,
‘a instituirii de programe de utilizare in comun a organelor si a
tesuturilor animalelor ucise.

; Bunastarea animalelor utilizate In proceduri depinde in mod
semnificativ de calitatea $i competenta profesionald a personalului:
«care supravegheaza procedurile, precum §i a celui care efectueazi
procedurile sau ii supravegheazii pe cei care ingrijesc animalele
ézilnic. In acest sens, este necesar ca personalul sa aiba educatia,
‘competenta i pregitirea profesionald corespunzitoare. De
‘asemenea, este important ca personalul si fie supravegheat pana:
‘obtine si face dovada competentei necesare. :
. Unitétile crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor trebuie si:
dispuna de instalatii si echipament adecvate, care respecti cerintele
‘de adapostire a speciilor de animale in cauzid si care permit
‘efectuarea procedurilor in mod eficient si provoaca“l cel mai sciazut
§n1ve1 de stres animalelor. Crescitorii, furnizorii §i utilizatorii trebuie



sa isi desfisoare activitatea doar dacd sunt autorizati de catre
‘autoritatile competente.

Pentru a asigura o supraveghere continua a cerintelor de:

‘bunastare a animalelor, trebuie asiguratd in permanentad ingrijirea

veterinard corespunzitoare, iar in ficcare unitate un membru al.
personalului trebuie sa fie responsabil cu ingrijirea si bundstarea:

-animalelor.

In contextul tinerii, reproducerii $i utilizarii animalelor, trebuie

'sd se acorde bunastirii animalelor o importantd deosebiti. Prin
‘urmare, crescatorii, furnizorii §i utilizatorii trebuie s dispund de o
'structura responsabila cu bunastarea animalelor, avand ca sarcina’
principald acordarea de consultantd in domeniul bunastarii
‘animalelor. De asemenea, structura respectiva trebuie si urmireasc)
‘desfasurarea si rezultatele proiectelor la nivel de unitate, sa

promoveze un climat de atentie si grija fatd de animale si sa;
furnizeze instrumentele pentru aplicarea practici si punerea in
aplicare rapida a celor mai noi progrese tehnice si stiintifice privind
principiile inlocuirii, reducerii si perfectionarii cu scopul de a:
imbundtati traiul animalelor pe toatd durata viefii acestora.

‘Consultanta acordatd de structura responsabila cu bunistareal
‘animalelor trebuie justificata corespunzator pe bazd de documente si:
.trebui s@ poata fi verificata in cadrul inspectiilor.

Pentru a permite autoritdtilor competente sa momtorlzezeg

conformitatea cu prezenta directivd, fiecare crescator, furnizor il
‘utilizator trebuie sa ;ma o evidentd exactd a datelor privind numarul.
‘animalelor, originea §i soarta acestora. :

Primatele neumane, ciinii si pisicile trebuie si aiba un dosarz

personal cu istoricul lor de la nastere pentru a putea beneficia de:
ingrijire, adapostire §1 tratament in functie de nevoile si
caracteristicile individuale. |

Adadpostirea si ingrijirea animalelor ar trebui sd se facid in:

functie de nevoile si caracteristicile individuale ale fiecarei specii.

O evaluare cuprinzatoare a proiectului, care sa {ind seama de:
consideratiile etice in ceea ce priveste utilizarea animalelor,.
formeazi baza autorizarii proiectelor.

Este, de asemenea, esential, atat din punct de vedere moral, cat:

51 din punct de vedere stiingific, sa se 1a masuri care si garanteze ca;
utilizarea unui animal este atent evaluatd in ceea ce priveste

validitatea stiintifici sau educationald, utilitatea si pertinenta:
rezultatelor preconizate. Trebuie avut in vedere un echilibru intre:

vitamdrile eventuale cauzate animalului si beneficiile preconizate in:




§urma pr01ectulu1 Prin urmare, trebuie efectuats o evaluare impartiala’
‘a proiectului, independenta de cei implicati in studiu, ca parte a.
procesului de autorizare a proiectelor care implica utilizarea
-animalelor vii. Punerea in aplicare eficace a unei evaluiri a
proiectului trebuie sd permitd in acelasi timp o evaluare adecvati a.
‘utilizérii unor tehnici experimentale noi pe misurd ce acestea sunt
dispontbile. ‘
| Datoritd naturii proiectelor, tipului de specii utilizate si
probabilitdfii de realizare a obiectivelor dorite, poate fi necesard,
efectuarea unei evaludri retroactive. Dat fiind faptul ca proiectele pot'_
‘varia in mod semnificativ in ceea ce priveste complexitatea, durata,
precum si perioada necesard obtinerii rezultatelor, decizia autorlta‘;u
competente de efectuare a evaludrii retroactive trebuie si se bazeze!
.pe toate aspectele de mai sus.
i Pentru a se garanta ci publicul este informat, este important s
‘se publice informatii obiective privind proiectele in care se utilizeaza
.animalele vii. Publicarea respectivelor informatii nu trebuie si
‘incalce drepturile de autor sau si divulge informatii confidentiale.
Pentru a reduce volumu! de munca administrativa si pentru ai
imbundtati competitivitatea cercetarii si industriei din Uniunea
Europeand, trebuie s@ fie posibild autorizarea de proiecte generice:
multiple in cazul in care sunt efectuate pe baza unor metode stabilite!
in scopul testérii, diagnosticarii sau productiei in cadrul unei singure:
‘autorizari de grup, insd fard ca aceste proceduri sa fie excluse din:
‘evaluarea proiectului.
Pentru a asigura examinarea efectiva a solicitdrilor de
autorizare i pentru a imbunitdfi competitivitatea cercetdrii si:
Jindustriei din Uniunea Europeana, trebuie stabilit un termen limitd in:
cadrul cdruia autoritatile competente sa evalueze propunerile de:
proiecte si sa ia decizii privind autorizarea respectivelor proiecte.:
Pentru a nu se compromite calitatea evaludrii proiectului, ar putea fi’
necesar un termen mai lung pentru propunerile de proiecte mai
‘complexe datoriti numarului mare de discipline implicate, a
écaracterlstlcﬂor de noutate si a tehnicilor complexe ale proiectului!
propus. In orice caz, prelungirea termenelor limiti pentru evaluarea
‘proiectului trebuie s3 rimé4na o exceptie. |
Pentru a monitoriza respectarea conditiilor mai sus prezentate,:
este necesard efectuarea de inspectii periodice la crescatori, furnizori,
si utilizatori. Pentru a asigura increderea publicului §i pentru a:
promova transparenia, un anumit numdr din aceste inspectii sa se
efectueze fard a fi anuniate in prealabil. '




in conformitate cu prevederile art. 51 din Ordonanta Guvernului

nr. 42/2004 privind organizarea activit{ii sanitar-veterinare $i pentru’
siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari i completéri prin:
%Legea nr. 215/2004, cu modificirile si completirile ulterioare, faptele.
care constituie contraventii la normele sanitar-veterinare, sanctiunile:
aplicabile acestora, precum si persoanele care pot sd constate
contraventii si s3 aplice sanctiuni se stabilesc prin hotdrire a
Guvernului. ﬁ
 In acest sens, a fost adoptatd Hotirarea Guvernului nr. 984/2005.
privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele sanitare'
veterinare §i pentru siguranta alimentelor, care ulterior a suferit
modificari si completéri.
Hotararea Guvernului nr. 984/2005, cu modificarile si
completarile ulterioare, prevede sanctiunile aplicabile in cazul;
incalcdrii dispozitiilor Ordonantei Guvernului  nr. 37/2002, cu
modificdrile si completarile ulterioare, care instituie masuri pentru’
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice sau in alte scopuri
experimentale. :
' Prin Directiva 2010/63/UE a fost realizati o revizuire a
Directivei 86/609/CEE, transpusid in legislatia nationald prin:
Ordonanta Guvernului nr. 37/2002, cu modificérile i completarile:
ultericare, prin stabilirea unor masuri mai prescriptive §i mai;
transparente in domeniul procedurilor pe animale.
 Prin urmare, Hotirarea Guvernului nr. 984/2005, cu modificarile
si completirile ulterioare, trebuie modificatd si completatd astfel;
incat sd fie avute in vedere toate masurile pentru protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice sau educative, prevazute de proiectul de
lege.
Potrivit art. 59 alin. (2) din Directiva 2010/63/UE, Comisia:
Europeana a fost informatd de citre Reprezentanta Permanentad a
Romaniei pe langa Uniunea Europeand, in data de 27 ianuarie 2011,
prin intermediul corespondentei electronice, cu privire la faptul ca
Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard $1 pentru  Siguranta
Alimentelor este autoritatea nationald care serveste drept punct de.
contact in sensul directivei mentionate. :
| In vederea transpunerii prevederilor Directivei Parlamentului
European si a Consiliului 2010/63/UE se impune adoptarea unei
legi, care va abroga Ordonanta Guvernului nr. 37/2002, cu
modificarile §i completarile ulterioare, la data intrérii sale in vigoare. :
 Termenul pentru transpunerea in legislatia nationala a Directivei!
2010/63/UE a fost stabilit pentru data de 10 noiembrie 2012. '




Prin scrisoarea Comisiei Europene C(2013) 600/21 final din 30
januarie 2013 a fost transmisd autoritafilor romdne punerea in
intarziere in cauza 2013/0072 pentru neindeplinirea obligatiei de
comunicare a mdsurilor nationale de transpunere a Directiveil
- 2010/63/ULE  privind protectia animalelor utilizate 1in scopun
stiintifice.

Avand in vedere aceastii scrisoare a Comisiei Europene trebuie:
luate in regim de urgentd misurile necesare evitdrii riscului iminent|
al declansérii unei actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor de:
stat membru, potrivit art. 258 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene.
~ Prin intermediul Mesajului Internet al Reprezentaniei,
Permanente a Romaniei pe langd Uniunea Europeana nr. 9246 din
%21.11.2013, a fost transmis autoritdtilor romane avizul motivat in’
cauza 2013/0072, actiune in constatarea neindeplinirii obligatiei de;
comunicare a masurilor nationale de transpuncre a Directivei,
2010/63/UE. |

Orice améanare a intrérii in v1goare a actelor normative de
transpunere cregte riscul sesizarii Curtii de Justitie a Uniunii,
Europene.

Incilcarea dreptului european existd in situaia in care, laj
expirarea termenului procedural de raspuns de 2 fumi de la:
transmiterea avizului motivat al Comisiei Europene, statele membre:
nu au adoptat incd masurile legislative Interne de transpuncre,
indiferent daca in cursul procedurii contencioase se conformeaza. ini
temeiul art. 260 alin. (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii|
Europene, in situatia sesizdrii Curtii de Justitie a Uniunii Europene:
pentru necomunicarea méasurilor de transpunere a directivelor, Curtea’
poate impune sanctiuni pecuniare prin chiar hotardrea prin care se.
constatl neindeplinirea obligatiilor. :
. Reglementarea utilizdrii animalelor in scoputi stiintifice sau in
alte scopuri experimentale trebuie si se facd in conditil care sd nu
afecteze stabilitatea si functionarea pietei comune, in special prin:
dereglari ale concurentei sau bariere privind comertul. :
f Legea isi propune sa transpund legislatia comunitara si s3
crecze cadrul organizatoric necesar pentru implementarea sa, in
pofida dificultatilor economice actuale. De asemenea, prin aceasta.
lege se creeaza cadrul institutional pentru aplicarea masurilor:
necesare privind protecfia animalelor utilizate in scopuri stiintifice,
sau In alte scopuri experimentale. :
: Astfel, prin aceastd lege se creeaza un cadru etic, menit sa.



evite sufermta intensa a animalelor de experlenta

Avand in vedere cele mai sus mentionate, exemplificim

écﬁteva aspecte din care ar putea rezulta producerea unor consecinie
negative in desfagurarea activitatii stiintifice si de cercetare; la art. 20
‘din Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in

scopuri stiintifice este reglementatd autorizarea unitétilor crescitoare,
furnizoare si utilizatoare de animale folosite in scopuri stiintiﬁce —

astfel este imperios necesar ca acestea s fie structurate si autorizate

in conformitate cu prevederlle sus mentionate, in sens contrar,
Comisia Europeand poate aprecia cd activitatea se desfisoard fird
respectarea prevederilor comunitare, putind aplica sanctiuni; la art.i
24 din Directiva 2010/63/UE sunt reglementate cerintele privind
personalul care isi desfisoard activitatea in unitatile crescitoare,’
furnizoare si utilizatoare de animale folosite in scopuri stiintifice,

astfel in situafia in care nu se respecti aceste prevederi, de asemenea,;
Comisia Europeana poate aplica sanctiuni; la art. 34 din Directiva
2010/63/UE sunt reglementate inspectiile ce urmeazi a se desfisura.

de statele membre — de asemenea, in situatia in care nu se respecti

procedura, autoritatea competentd nu are parghiile legale de
desfdsurare a inspectiilor conform normelor comunitare; in

conformitate cu prevederile art. 36 din Directiva 2010/63/UE orice!

procedura care utilizeazd animale de experienta in orice etapi a sal

trebuie in mod obligatoriu autorizati — deoarece, in acest moment, nu:

este reglementatd procedura de autorizare, intreaga activitate privind.
cercetarea stiintifici care implica utilizarea animalelor este blocata.'
{n acest sens, reiterdm faptul ci cercetatorii, oamenii de stiintd care:
au derulat diverse proiecte nu pot comunica rezultatele finale ale:
acestora deoarece acestea nu au fost autorizate in conformitate cu
prevederile Directivei sus mentionate. De asemenea nu se pot demara’
alte proiecte noi, procedurile necesare derularii fiind, de asemenea,
mentionate Tn prezentul proiect.

Este necesara adoptarea, in regim de urgentd a acestui proiect:

de lege, avand in vedere consecinta negativi imediati a blocarii
activitdtii de cercetare stiintificaA cu implicatii asupra sdnatatii
publice, deoarece sanitatea umani este beneficiarul final al intregii
activititi de cercetare stiintifica.

Toate elementele prezentate vizeaza interesul general public si;

constituie o situatie de urgentd si extraordinard, a cdrei reglementare
nu poate fi amanata. :

‘Guvernul este abilitat din punct de vedere constitutional ca,



prin mijloacele pe care le are la indeméand, si garanteze indeplinirea
obligatiilor Romaniei fatd de Uniunea Europeana.

In aceste conditii, luand in considerare Comunicarea Comisiei
Europene 2011/C12/01 privind punerea in aplicare a art. 260 alin. (3)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special in ceea
ce priveste obligatia statelor membre de a transpune directivele in;
termenele stabilite de legislator si de a asigura astfel o eficacitate’
reald a legislatiei Uniunii Europene, Autoritatea Nationald Sanitara:
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor a elaborat prezentul:
proiect de lege privind protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice. :

3.”Alt“e infonng;ii

}JuAeSte caZLﬂ e e e e e e

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomlcw o - Nu este cazul |
i mpactal asupra T concuren‘;lal 51 e ]
domeniului ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri Nu este cazul

5 impactal socia Shimateivtnel Nu este cazﬁlm N

4. Impactul asupra mediului S Nu este cazul

5.Alteinformagii Nuestecal

Secfiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,

pentru anul curent, cdt si pe termen lung (pe 5 ani)

Nu este cazul

....... - mii Iei - :
Anul - Media:
Indicatori ~ curent Urmétorii 4 ani ped
_ _ ani
1 2014 2015 2016 2017 2018

1. Modificari ale veniturilor
- bugetare, plus/minus, din care:
- a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(11) 1mp021t pe vemt



'b)' bugete bl T

(i) impozit pe profit =~
c¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(1) contributii de asigurdri

2. Modificiri ale cheltuielilor

bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri st servicii
¢) bugetul asigurédrilor soctale de
stat:
(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri §i servicii
3. Impact financiar, plus/minus,
din care:
a) buget de stat
b) bugete locale
4. Propunert pentru acoperirea
cresterii cheltuiclilor bugetare

Nu este cazul

5. Propuneri pentru a compens"a -

reducerea veniturilor bugetare
6. Calcule detaliate privind

fundamentarea modificarilor
veniturilor  sifsau  cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii |

Nu este cazul

Nu este cazul

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare




1. Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrdrii in vigoare a proiectului de act
normativ;

in vederea implementarii noilor dispozitii.

Ordonanta Guvernului

- modificarea
b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate:

nr. 37/2002 pentru

protectia animalelor utilizate in  scopuri

“stiintifice sau in alte scopuri experimentale,
aprobatd cu modificari prin Legea 471/2002, cu
- modificarile si completarile ulterioare.

Proiect de hotdrdre a Guvernului pentru
si completarea  Hotararii
Guvernului nr. 984/2005 privind stabilirea si |

~sanctionarea contraventiilor la normele sanitare |
~veterinare si pentru siguranta alimentelor, cu
modiﬁcérile si completérile ulterioare. :

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in cazul’
proiectelor ce  transpun  prevederi
comunitare

3. Misuri normative necesare apllcarn
directe a actelor normatlve comunitare

4. Hotdréar ale Curtii de Justl‘;le a Umunu
Europene

5. Alte acte normative si/sau documente.
decurgf

internationale din care

angajamente
6 Alte 1nf0rma§11

Prezentul proiect de act normativ se |
conformeaza prevederilor Directivei |
- 2010/63/UE a Parlamentului European si a
 Consiliului, pe care o transpune in legislatia
natlonala :

Nu este cazul

‘Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1. Informa;u privind procesul de consultare cu orgamzatu
neguvernamentale, institute de cercetare si alte organisme;

implicate

2. Fundamentarea alegeru orgamzatnlor cu care a avut loc

Proiectu'l' 'd"é”ééfmhormativ a fost

elaborat cu consultarea
- Asociatiei  Romaéne  pentru -
- Stiinta Animalelor de
Laborator :

Anumite masuri reglementatef

consultarea, precum si a modului in care activitatea! prm proiectul de act normativ se -

acestor organizafii este legatd de obiectul proiectului de

cnrcumscnu domemulu1

de |



act normativ

3. Consultarile organizate cu autoritdtile administratiei:
publice locale, in situatia in care proiectul de act normativ’
are ca obiect activitati ale acestor autorititi, in conditiile.
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de:
consultare a structurilor asociative ale autorititilor
administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de:
acte normative

4. Consultirile desfisurate in cadrul consiliilor!
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotirarii!
Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor|
interministeriale permanente |

i

activitate al entitétilbr mai sus
mentionate.
Nue

‘Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarit
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

'
¥

i
i

i

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a

Proiectul de act normativ a fost |
avizat favorabil de catre
Consiliul Legislativ prin Avizul |
nr.23/2014. '

Activititi de informare publicd privind elaborarea

si implementarea proiectului de ac

|
1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea:
elabordrii proiectului de act normativ

t normativ

~ Au fost respectate conditile.

Legii nr. 52/2003 privind
transparenfa  decizionald  in
administratia  publica,  prin:
afisarea pe site-ul  Autoritatii:

Nationale Sanitare Veterinare si

pentru Siguranta Alimentelor a;

prezentului

proiect de  act

normativ.

2. Informarea societdtii civile cu privire la eventualul:

Nu este cazul



impact asupra mediului in urma implementarii proiectului:
de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si:

securitéii cetdtenilor sau diversititii biologice

3A1te1nforma;n e e

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de Prin ordin al presedintelui Autoritatii:
act normativ de catre autoritatile administratieiNationale Sanitare Veterinare si pentru:
publice centrale si/sau locale - infiinjarea unorSiguranta Alimentelor se vor aproba’
noi organisme sau cxtinderea competentelorcomponenta comitetului national national:

institutiilor existente

2. Alte informatii

‘pentru  protectia animalelor utilizate in
scopuri  stiintifice  sau  educative  si:
regulamentul de organizare si functionare
al acestuia. |
‘Comitetul  national  respectiv  oferé!
structurilor  responsabile cu  protectial
animalelor din cadrul autorititii competente;
consultantd  privind aspecte legate de§
achizitia, cresterea, addpostirea, ingrijirea;
si utilizarea animalelor in proceduri sii
participa la schimbul de informatii privind:
cele mai bune practici in acest sens.
Comitetul national mentionat este format,
din reprezentanti ai mediului academic din
domeniul  biomedical, ai Colegiului
Medicilor Veterinari, ai altor asociatii!
profesionale si ai organizatiilor de protectie;
a animalelor, cu experienta in domeniul
reglementat de prezenta lege. ;

Nu este cazul



Fala de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege alaturat, cu procedura de

urgen{d prevazuta de art.76 alin.(3) din Constitutia Romaniei, republicati, pe care il
supunem Parlamentului spre adoptare.

PRIM - MINISTRU

VICTOR = VIOREL PONTA






