ORDIN Nr. 97

din 1 septembrie 2015

pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitara veterinara a unitatilor
utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice, pentru aprobarea Normei
Sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitara veterinara a proiectelor care implica utilizarea
animalelor in proceduri, precum si pentru modificarea Normei sanitare veterinare privind procedura de
nregistrare/autorizare sanitar-veterinara a unitatilor/centrelor de colectare/exploatatiilor de origine si a
mijloacelor de transport din domeniul sanatatii si al bunastarii animalelor, a unitatilor implicate in depozitarea
si neutralizarea subproduselor de origine animala care nu sunt destinate consumului uman si a produselor
procesate, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritd{ii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 16/2010

Publicat Tn: Monitorul Oficial Nr. 722 din 25 septembrie 2015

Vazand Referatul de aprobare nr. 4.396 din 31 iulie 2015, intocmit de Directia generala sanitara veterinara
si pentru siguranta alimentelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,

n baza prevederilor art. 19 si 35 din Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice, cu modificarile ulterioare,

avand n vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

n temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si
functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din
subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmatorul
ordin:

Art. 1 - Se aproba Norma sanitarad veterinara privind procedura de autorizare sanitara veterinard a unitdfilor
utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice, prevazuta in anexa nr. 1.

Art. 2 - Se aproba Norma sanitara veterinard privind procedura de autorizare sanitara veterinard a
proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri, prevazuta in anexa nr. 2.
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Art. 3 - Unitatile utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice autorizate
sanitar-veterinar pana la intrarea in vigoare a prezentului ordin se reautorizeaza sanitar-veterinar conform
prevederilor prezentului ordin, in termen de 180 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentului ordin.

Art. 4 - Pentru unitatile care detin autorizatie sanitard veterinard la data intrarii In vigoare a prezentului
ordin si sunt supuse autorizarii sanitare veterinare, directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, dupa o noud evaluare, emit autorizatia sanitara veterinara, fara a
mai fi percepute tarifele prevazute in Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar veterinar si
pentru siguranta alimentelor, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5 - Pentru unitatile care, la data intrarii in vigoare a prezentului ordin, sunt supuse autorizarii sanitare
veterinare pentru prima data, directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, dupd evaluare, emit autorizatia sanitara veterinara si percep tarifele prevazute in
Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014,
cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 6 - Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, institutele veterinare si
directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 7 - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Norma sanitara veterinara privind procedura de
Tnregistrare/autorizare sanitar-veterinara a unitatilor/centrelor de colectare/exploatatiilor de origine si a
mijloacelor de transport din domeniul sanatatii si al bunastarii animalelor, a unitatilor implicate in depozitarea
si neutralizarea subproduselor de origine animala care nu sunt destinate consumului uman si a produselor
procesate, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritafii Nagionale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 16/2010, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 194 si 194 bis din 26 martie
2010, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 11, alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

"(3) Pentru gradinile zoologice se completeaza referatul de evaluare, conform modelului C prevazut in
anexa nr. 13."

2. Laanexanr. 1, punctele 17 - 20 se abroga.
3. La anexa nr. 13, modelul B se abroga.
Art. 8 - Anexele nr. 1 si 2 fac parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 9 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

Dumitru Baiculescu
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NORMA SANITARA VETERINARA

privind procedura de autorizare sanitara veterinara a unitatilor utilizatoare, crescatoare si furnizoare de
animale utilizate in scopuri stiintifice

Publicata in: Monitorul Oficial Nr. 722 din 25 septembrie 2015

Cap. |

Dispozitii generale

Art. 1 - Prezenta norma sanitarad veterinara stabileste procedura de autorizare sanitara veterinara a unitatilor
utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiinfifice.

Art. 2 - In sensul prezentei norme sanitare veterinare, termenii §i expresiile de mai jos au urmatoarele
semnificafii:

a) autorizatie sanitara veterinara - documentul emis de directia sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti, in baza caruia este permisa desfasurarea activitatii
unitatilor utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice;

b) unitate - orice structura, orice cladire, orice grup de cladiri sau orice alt spatiu, care poate include un loc
ce nu este complet inchis ori acoperit, precum si instalatii mobile;

C) unitate crescatoare - unitate autorizata sanitar-veterinar in care se cresc speciile de animale prevazute in
anexa nr. 1 pentru a fi utilizate in proceduri sau pentru utilizarea in scopuri stiintifice a fesuturilor ori
organelor care provin de la acestea sau care creste alte animale, in principal pentru aceste scopuri;

d) unitate furnizoare - unitate autorizata sanitar-veterinar, care furnizeaza animale din propria crescatorie
sau din alte crescatorii autorizate din tara ori straindtate pentru a fi utilizate in proceduri sau pentru utilizarea
in scopuri stiintifice a tesuturilor ori organelor care provin de la acestea; unitatea furnizoare poate furniza
animale folosite in scopuri stiintifice doar altei unitati utilizatoare, crescatoare sau furnizoare autorizata
sanitar-veterinar;

e) unitate utilizatoare - unitate autorizata sanitar-veterinar care foloseste animale in proceduri;

f) suspendarea activitatii - masura de suspendare a activitatii prin emiterea ordonantei privind suspendarea
activitatii, al carei model este prevazut in anexa nr. 2, cu mentinerea autorizatiei sanitare veterinare;

g) interzicerea activitatii - masura de interzicere a activitatii, prin retragerea in vederea anularii a

autorizatiei sanitare veterinare, in urma emiterii ordonantei privind interzicerea activitatii, conform modelului
prevazut in anexa nr. 3.

Cap. Il



Autorizarea sanitard veterinard a unitatilor utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in
scopuri stiintifice

Art. 3 - (1) Directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului
Bucuresti emite autorizatia sanitara veterinard, conform modelului prevazut in anexa nr. 4 pentru unitatile
utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice, pe baza depunerii de catre
reprezentantul unitatii a urmatoarei documentatii:

a) cererea, in original, conform modelului prevazut in anexa nr. 5;
b) planul de incadrare in zona, schita unitatii cu descrierea fluxului tehnologic;
c¢) memoriul tehnic justificativ;

d) copia certificatului constatator si a certificatului unic de inregistrare emise de oficiul registrului
comertului;

e) contractul de prestari servicii incheiat cu unitatea de neutralizare a subproduselor de origine animala ce
nu sunt destinate consumului uman, autorizata sanitar-veterinar, sau copia autorizatiei sanitare veterinare a
unitatii proprii de neutralizare care apartine operatorului economic respectiv;

f) decizia de infiintare a structurii responsabile cu bunastarea animalelor, decizia de numire a medicului
veterinar desemnat de unitate sau a expertului cu o calificare corespunzatoare, conform prevederilor legale in
vigoare, si dovada scrisa de colaborare cu Comisia de etica responsabild cu evaluarea proiectelor.

(2) Medicul veterinar sau expertul cu o calificare corespunzatoare, precizati la lit. f), sunt desemnati de
conducerea unitatii utilizatoare, crescatoare sau furnizoare in care isi desfasoara activitatea ori de
reprezentantul legal al acesteia sau defin un contract de colaborare cu unitatea.

(3) Directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti
inregistreaza cererea si verifica, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data inregistrarii
acesteia, prin personalul de specialitate, indeplinirea cerintelor de functionare prevazute de legislatia specifica
pentru unitatile pentru care se solicitd autorizatia.

(4) Personalul de specialitate din cadrul directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti intocmeste referatul de evaluare pentru autorizarea/neautorizarea sanitara
veterinara a unitatii de tip utilizatoare/crescatoare/furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice
prevazut in anexa nr. 6.

(5) Pentru unitatile in care sunt indeplinite cerinfele sanitare veterinare, directia sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti emite, In termen de 5 zile lucratoare de la
data intocmirii referatului de evaluare, autorizatia sanitara veterinara, conform modelului prevazut in anexa
nr. 4.

(6) In cazul in care, in urma verificarii documentatiei de citre personalul sanitar veterinar responsabil din
cadrul directiei sanitar-veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
se constatd neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare, in referatul de evaluare a unitatii sunt Inscrise, sub
semndtura reprezentantului legal al unitatii, toate neconformitdtile identificate si masurile dispuse.

(7) In urma remedierii neconformitatilor inscrise in referatul de evaluare, reprezentantul unitatii solicita, in
scris, directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
reverificarea unitatii.



(8) Autorizatia sanitara veterinara se acorda pentru o perioada de 5 ani.

Cap. I

Controale, masuri si sanctiuni

Art. 4 - (1) Directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului
Bucuresti monitorizeaza unitatile utilizatoare, crescatoare si furnizoare autorizate sanitar-veterinar,
reactualizand, ori de cate ori este nevoie, lista acestora.

(2) Tn cazul in care, in urma controalelor efectuate de catre directia sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti, se constata ca nu sunt indeplinite conditiile legale
de functionare, directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului
Bucuresti notifica reprezentantul legal al unitdtii utilizatoare, crescatoare sau furnizoare asupra celor
constatate si se dispun urmatoarele masuri:

a) sanctionarea contraventionala in conformitate cu prevederile legale in vigoare, sau
b) suspendarea activitatii unitdgii utilizatoare, crescatoare ori furnizoare, sau
¢) interzicerea desfasurarii activitafii unitatii utilizatoare, crescatoare sau furnizoare.

(3) Tn cazul suspendrii activitatii, medicul veterinar oficial consemneazi in nota de constatare intocmita la
unitatea utilizatoare, crescatoare sau furnizoare motivatia tehnica a acestei masuri, in temeiul careia directia
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti emite
ordonanta privind suspendarea activitagii, conform modelului prevazut in anexa nr. 2.

(4) Termenul de remediere a deficientelor curge de la data notificarii reprezentantului legal al unitatii
utilizatoare, crescatoare sau furnizoare si poate fi prelungit la cererea expresa a acestuia, adresata directiei
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, respectiv a municipiului Bucuresti.

(5) In cazul suspendarii activitatii unitatii utilizatoare, crescitoare sau furnizoare, reluarea activitatii se
dispune de catre directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului
Bucuresti numai dupa ce reprezentantul legal instiinfeaza, printr-o adresa scrisa, remedierea deficientelor
constatate, iar directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului
Bucuresti efectueaza verificarea la fata locului a modului in care au fost remediate deficientele.

(6) Ulterior verificarii remedierii deficientelor, medicul veterinar oficial intocmeste o nota de constatare,
iar directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti
emite ordonanta privind reluarea activitatii, conform modelului prevazut in anexa nr. 7.

(7) In cazul in care neconformititile nu sunt remediate in termenul stabilit in ordonanta de suspendare a
activitatii, directia sanitar-veterinard si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului
Bucuresti emite ordonanta privind interzicerea activitatii, conform modelului prevazut in anexa nr. 3, si o
notifica, In termen de 3 zile calendaristice de la data emiterii acestuia, oficiului registrului comertului de pe
langa tribunalul in a carui raza teritoriala 1si are sediul unitatea utilizatoare, crescatoare sau furnizoare.

Art. 5 - Anexele nr. 1 - 7 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara.



Anexa Nr. 1

la norma sanitara veterinara

LISTA

speciilor de animale utilizate Tn proceduri sau pentru utilizarea in scopuri stiintifice a tesuturilor ori organelor
care provin de la acestea

—_—

. Soarece (Mus musculus)

[\9)

. Sobolan (Rattus norvegicus)

w

. Cobai (Cavia porcellus)

o

. Hamster sirian (auriu) (Mesocricetus auratus)

(621

. Hamster chinezesc (Cricetulus griseus)

()]

. Gerbil mongol (Meriones unguiculatus)

\l

. lepure (Oryctolagus cuniculus)

oo

. Céine (Canis familiaris)

O

. Pisica (Felis catus)
10. Toate speciile de primate neumane
11. Broasca [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)]

12. Pestele zebra (Danio rerio)

Anexa Nr. 2

la norma sanitara veterinara

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

DIRECTIA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ............ccc..........

ORDONANTA



privind suspendarea activitatii

Directorul Directiei Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ........................ , avand 1n vedere
prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii Sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor, aprobata cu modificari i completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si Procesul-verbal inregistrat la Directia Sanitard Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor ................... cunt. ......... dindatade .............. ,Intocmit de .eeeeeceieeeceeee , medic veterinar
oficial din cadrul Directiei Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ................ sau din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

in baza verificarii efectuate la unitatea utilizatoare/crescatoare/furnizoare din .................. , cu sediul social
N s , s1 a referatului de evaluare .............. ,
DISPUNE:

suspendarea activitagii la .........c.ccccceeernennee. , desfasurata in baza Autorizatiei sanitare veterinare nr.
....................... , incepand cu data de .................,pand ladata de ............ccconn...

Reluarea activitatii se efectueaza la solicitarea reprezentantului legal al unitatii utilizatoare, crescatoare sau
furnizoare dupa remedierea deficientelor si asigurarea conditiilor sanitare veterinare, conform prevederilor
legale.

Nerespectarea prezentelor masuri atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionald sau retragerea, in vederea
anularii, a autorizatiei sanitare veterinare, conform prevederilor legale 1n vigoare.

Director, Reprezentantul legal al unitatii utilizatoare, crescatoare
sau furnizoare,

(semnatura si stampila oficiald) (semnatura si stampila oficiald)

Anexa Nr. 3

la norma sanitara veterinara

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

DIRECTIA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ...........ccc..c.........
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ORDONANTA

privind interzicerea activitatilor

Directorul Directiei Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor .................... , avand in vedere
prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor, aprobata cu modificari i completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si Procesul-verbal inregistrat la Directia Sanitard Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor ............ cunr. ... dindatade .............. , Intocmit de ... , medic veterinar oficial
din cadrul Directiei Sanitare Veterinare i pentru Siguranta Alimentelor ......... sau din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

in baza verificarii efectuate la unitatea utilizatoare, crescatoare sau furnizoare ............ccc........ din
.................................. , cu sediul social in ..........................., si a referatului de evaluare ......................,
DISPUNE:

interzicerea activitatil .........ccceeeeevneeeeeineee e , desfasurata in baza Autorizatiei sanitare veterinare nr.

................................. , Incepand cu data de ..........ccceevevievieniiiecce e,

Reluarea activitatii se efectueaza dupa remedierea deficientelor, la solicitarea reprezentantului legal al
unitatii utilizatoare, crescatoare sau furnizoare dupa realizarea procedurilor de autorizare.

Nerespectarea prezentelor masuri atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionald sau penala, conform
prevederilor legale Tn vigoare.

Director, Reprezentantul legal al unitatii utilizatoare, crescatoare
sau furnizoare,

(semnatura si stampila oficiald) (semnatura si stampila oficiala)

Anexa Nr. 4

la norma sanitara veterinara

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

DIRECTIA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ...........cccccceoune...



AUTORIZATIE SANITARA VETERINARA

N

Directorul Directiei Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ............ , avand in vedere cererea si
documentatia inregistratd la nr. ....................... dindata ......c..cocevvrrennnne ale
................................................................................... , cu sediul social (adresa completd):
........................................... , In baza Referatului de evaluare cu nr. ..............ntocmit de dr. ... covveevveneenns,
medic veterinar oficial in cadrul Directiei Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor .................. , In

temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale normelor si masurilor sanitare veterinare in vigoare,

dispune:

AUTORIZAREA SANITARA VETERINARA A UNITATII:

................................. , cu punct de lucru in localitatea (adresa completd), apartinand de
..................................... , pentru urmatoarele activitati:

Unitate Activitate*)

1 |— unitate utilizatoare/crescatoare/furnizoare de animale utilizate In scopuri stiintifice

*) Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei autorizari, schimbarea profilului sau
efectuarea altor activitati atrage, dupa caz, suspendarea ori retragerea in vederea anuldrii a autorizatiei sanitare
veterinare, precum i sanctionarea contraventionala sau penala, conform legislatiei in vigoare.

1. Data @MILEIIT coeeeee e X

2. Data XPITArii: ..veeceeeeeeeeeeieeesieeesreeeeieeeereeeireesneee e ;

3. Numele persoanei desemnate sa raspunda de asigurarea respectrii prevederilor art. 22 alin. (5) din
Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, cu modificarile ulterioare,

4. Numele medicului veterinar desemnat, conform prevederilor art. 24 din Legea nr. 43/2014, cu
modificarile ulterioare, ............ccocoeeeeiiniiiieinneenn. ;

5. Specia/Speciile de animale detinute si utilizate In Proceduri ..........cceeceevvieerieiiieeieeiieeies e .

Director executiv,

Dr.
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Anexa Nr. 5

la norma sanitara veterinara

Operatorul eCoNOMIC ........ccocevvririiiiireeie
C.ULICNP i
AIESA ...
Tel/TaX oo
Nr. de inregistrare .............. dindata .........cococ...

CERERE

Subsemnatul, .......ccooviiieernnenn. , reprezentant legal al .............cccccooe , cu sediul social N .....oovveceiveiiiiieees ,
posesor al Cl seria ......... 1] SRR yCNP , eliberat de ........ccocvvvvinne ladata......ccooeverennenns

Prin prezenta solicit autorizarea sanitara veterinara a UNItatii ...........ccoeeevveeeerueeiesrieseieeeeeeeeereeseeeeeeeeeas , din
localitatea ...........cccccvvernenne , pentru urmatoarele activitati:

Nr.|Activitatea

La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:

Data Numele si prenumele
Semnatura, stampila
Anexa Nr. 6

la norma sanitara veterinara

REFERAT DE EVALUARE
pentru autorizarea/neautorizarea sanitard veterinara a unitatii de tip utilizatoare/crescatoare/furnizoare de
animale utilizate in scopuri stiin{ifice

Subsemnatul, .........oooeiiiiie , medic veterinar oficial din cadrul ..............cooooeee. , avand Tn vedere
documentatia inregistratd la Directia Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor .......................... cu nr.



............ din data de ....................., privind solicitarea emiterii autorizarii sanitare veterinare pentru unitatea de
tip utilizatoare/crescatoare/furnizoare de animale utilizate in scopuri stiingifice apartinand:

........................................................................................ CNP/CUI ......cccoovvcvevvenenn, cod postal ....ooveeevenneen,
telefon ... X ye-mail , reprezentatd prin

In conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activititii sanitar-
veterinare i pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare, cu ale Legii nr. 205/2004 privind protectia animalelor, republicata, cu
ale Legii nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, cu modificarile ulterioare, am
verificat documentatia si cerintele pe care le indeplineste unitatea de tip utilizatoare/crescatoare/furnizoare de
animale utilizate in scopuri stiintifice, constatand urmatoarele:

A. Cerinte generale privind constructia unitatii:

1. Cladiri in functiune:

a) NUMAL ClAdITT ..vveeeiieiiieecee e

b) numar incaperi/suprafata

2. Caracteristici constructive:

a) materiale de constructie: pavimente, pereti, plafoane ...... | ] conform ..... | | neconform
b) sisteme de aprovizionare cu apa rece sicalda ................ | | conform ..... | | neconform
C) CANANIZANE ..o | | conform ..... | | neconform

B. Animale utilizate, crescute sau furnizate in scopuri stiingifice

1. Speciile pentru care se SOLICItA AULOTIZATEA ........cccveeeevieeeiieeieeeeieee e e eeaeeeeee e eiree e

2. NUMAL/CALEZOTIL .vveeeeveeeeeeeeeseieeseeesiree e et srae e ssae e eee e

3. Cainii, pisicile si primatele neumane sunt marcate individual ............... | | conform | | neconform
4. Capacitate maxima de cazare pe numar de animale ...........c.cccccvieeiiiiiiieies e

C. Cladiri si adaposturi

1. Se previne accesul persoanelor NEAULONIZAte ...........cceveveveevesie e | | conform ..... | | neconform

2. Se limiteaza numarul intrarilor .............ccccvevevereiieveenne, | | conform.....| | neconform

3. Spatiile au aspect curat, igIENic .........c.ccvevvevrerreeerreneennen. | | conform ..... | | neconform

4. Tavanele si peretii sunt rezistenti, netezi, impermeabili si usor lavabili .............. | | conform ... | |
neconform

5. Constructia usilor, ferestrelor, gurilor de evacuare .......... | | conform .....| | neconform

6. Materialele, echipamentele si accesoriile nu trebuie sa dauneze sanatatii animalelor, trebuie sa aiba o
protectie suplimentara, astfel incat sa nu fie deteriorate de animale sau sa provoace ranirea acestora ............. ||
conform ........ | | neconform

7. Exista spatii speciale pentru izolarea animalelor nou-sosite, pana la stabilirea starii lor de sanatate

....................... | | conform..... | | neconform
8. Exista spatii separate pentru adapostirea animalelor bolnave sau ranite ....... | | conform ..... | | neconform
9. Exista spatii separate pentru fiecare specie de animale ..............cceeveunennenn, | | conform..... | | neconform
10. Exista echipamente necesare pentru uciderea animalelor .......................... | | conform ..... | | neconform

D. Spatii de serviciu
1. Exista spatii de depozitare proiectate, utilizate si intretinute astfel incat sa pastreze calitatea hranei si a

asternutului ................. | | conform ..... | | neconform

2. Exista spatii de curatare si spalare suficient de incapatoare pentru instalatiile necesare decontaminarii si
curatarii echipamentelor folosite .............. | | conform ..... | | neconform

3. Exista spatii pentru pastrarea instrumentelor si altor echipamente curate ............. | ] conform.....| |
neconform

4. Exista echipamente si facilitd{i care sd asigure depozitarea In conditii de igiend si eliminarea in siguranta a
cadavrelor, a deseurilor animale si a deseurilor toxice ...... | | conform ..... | | neconform

E. Spatiile si echipamentele pentru proceduri generale si specifice, acolo unde este necesara efectuarea unor
proceduri chirurgicale

1. Exista sali operatorii pentru operatii aseptice .................... | | conform ..... | | neconform

2. Exista sali pentru recuperare postoperatorie ...................... | | conform ..... | | neconform



F. Microclimatul

1. Izolarea, incdlzirea si ventilarea spatiului de addpostire garanteaza faptul ca circulatia aerului, nivelul de
praf si concentratia de gaze sunt mentinute in limite care nu sunt ddunatoare pentru animalele adapostite ....... | ]
conform ..... | | neconform

2. Temperatura si umiditatea relativa din spatiile de adapostire trebuie sa fie adaptate speciilor i grupelor de
varstd adapostite ................. | | conform ..... [ | neconform

3. Animalele nu trebuie izolate in spatii exterioare in conditii climatice care le pot dauna ................. |
conform ..... | | neconform

4. Tlluminatul trebuie sa satisfaca nevoile pentru cresterea si controlul animalelor ..............ccocoeeee.. | ]

conform ...... | | neconform
5. Atunci cand sunt adapostite animale albinoase, trebuie sa se {ind cont de sensibilitatea la lumina a acestora
.............. | ] conform ..... | | neconform

6. Spatiile de cazare si de experimentare sunt izolate fatd de zgomotele puternice/sunete de Tnaltd sau joasa
frecventa ........ccoue.e. | '] conform ..... | | neconform

7. Instalatiile de incdlzire s1 ventilatie sunt prevazute cu sisteme de supraveghere (alarma) care nu disturba
animalele ... | ] conform ..... | | neconform

8. Unitatile care depind de echipamente electrice sau mecanice pentru controlul si protectia mediului trebuie
sa dispuna de un sistem de rezerva care sa asigure functionarea serviciilor esentiale, a sistemelor de iluminare
de urgenta si a sistemelor de alarma ................. | | conform..... | | neconform

G. Cazarea

- Cazarea animalelor respecta cerintele privind ingrijirea si adapostirea animalelor prevazute in legislatia in
VIgOare .....ccocevvveenns | | conform ..... | | neconform

H. Hranirea si adaparea

1. Forma, continutul si prezentarea dietei trebuie sa respecte necesitatile nutrifionale i comportamentale ale

animalului ... | | conform ..... | | neconform

2. Toate animalele trebuie sa aiba acces la hrana si sa dispuna de suficient spatiu pentru a se limita competitia
cu alte animale .......ccccceeeveceie e, | | conform ..... | | neconform

3. Recipientele si celelalte ustensile folosite pentru hranirea si adaparea animalelor trebuie sa fie intrefinute si
curatate periodic si, in cazul in care este necesar, sterilizate .............ccccceeeveereennnn. | | conform ..... | |
neconform

4. Animalele trebuie sa beneficieze in permanenta de apa potabila ...... | | conform .... | | neconform

5. Trebuie prevazuta adaptarea alimentarii cu apa a acvariilor si bazinelor la nevoile si limitele de toleranta
ale speciilor individuale de pesti, amfibieni si reptile ....... | ] conform ..... | | neconform

I. Asternutul

1. Animalele trebuie sa dispuna in permanenta de materiale pentru asternut sau de structuri de dormit
adaptate speciilor, inclusiv materiale pentru cuiburi sau structuri, pentru animalele de reproducere ...................
| | conform ...... | | neconform ..... | | nu este cazul

2. In interiorul incintelor pentru animale, in conformitate cu nevoile speciilor, trebuie si se asigure o zona de

odihna solida si confortabild pentru toate animalele .......................... | | conform ..... | | neconform.....| | nu
este cazul
3. Asternutul este curat, UScat ..........c.oceeeveeveereveeeeevenennnn. | | conform ..... | | neconform ..... | | nu este cazul
4. Asternutul nu are praf, este netoxic .........cceveeveereeren.n. | | conform ..... | | neconform ..... | | nu este cazul
5. Se evita utilizarea rumegusului sau a altor materiale lemnoase tratate chimic .... | | conform ..... [ |
neconform ..... | | nu este cazul
J. Inspectiile si personalul
1. Se asigura inspectia animalelor cel putin o data pe zi ........ | | conform ... | | neconform ..... | | nu este cazul
2. Starea de sanatate si igiena a personalului ........................ | | conform ... | | neconform ..... | | nu este cazul
3. Personalul este in numar suficient i calificat ........c..ccoevevvevievieniiiieniiiennns | ] conform ..... | | neconform
4. Exista dovada calificarii personalului ...........ccceeveveivueniiveniiee e, | | conform .... | | neconform
5. Exista un medic veterinar desemnat, conform prevederilor legislative, insarcinat cu atributii de consiliere
privind bundstarea animalelor si tratamentul acestora ..................... | | conform ..... | | neconform

6. Exista structura responsabild cu bunastarea animalelor, conform prevederilor legislative ............ | ]
conform ...... | | neconform
K. Documente



1. Exista registru de consultatii $i tratamente ...............ccceevveeeveevereereereeeriereeerenes | ]conform..... ||
neconform

2. Exista registru de mOTtalitatl ...........c.oevveeereeriierieeeiee et e, | | conform ..... [ ]
neconform

3. Exista registru pentru evidenta animalelor crescute, achizitionate si furnizate ....... | | conform ..... |
neconform

4. Exista registru pentru evidenta animalelor folosite in proceduri ...... | ] conform .......... | | neconform

5. Aceste registre sunt pastrate cel putin 5 ani de la data ultimei completari ....... | | conform ..... |
neconform ...

6. Exista registre care contin informatii referitoare la fiecare caine, pisica si primat neuman, conform
prevederilor legale in vigoare .........cccccceeveee, | | conform ..... | | neconform .............. nu este cazul

7. Exista contract cu unitdti de neutralizare ...............ocoveeereererrnennne. | | conform ..... | | neconform

8. Exista proceduri si persoane desemnate pentru realizarea curateniei ..................... | ] conform ..... | ]
neconform

9. Exista proceduri privind uciderea animalelor .............cccoeeenenne, | ] conform ..... | | neconform

10. Exista registre pentru evidenta animalelor eutanasiate ................. | ] conform ..... | | neconform

Propuneri:

- unitatea utilizatoare/crescatoare/furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice indeplineste cerintele
pentru autorizare sanitard veterinara

- unitatea utilizatoare/crescatoare/furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice nu indeplineste
cerintele pentru autorizare sanitara veterinara

Medic veterinar oficial, Reprezentantul legal al operatorului economic,
(semnatura, parafa, stampila) (numele, semnatura, stampila)
Director executiv,

(semnatura, parafa, stampila)

Anexa Nr. 7

la norma sanitara veterinara

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

DIRECTIA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ....vvvoeverereerene

ORDONANTA

privind reluarea activitatii



Directorul Directiei Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ...........cocceeeeveecvenennnee. , avand in
vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si Adresa reprezentantului legal al unitétii utilizatoare/crescatoare/furnizoare .......... ,
inregistratd la Directia Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor .............. cunt. ....... din data de

in baza verificarii efectuate la unitatea utilizatoare crescatoare/furnizoare ............cccceeeevvvveeeeevveeeeeceecennes din
.................. , cu sediul social I ......c..ccceeeveeevieceeeciecie e, $1 @ Noted de constatare intocmite de
................................ , medic veterinar oficial in cadrul ............................, Inregistrata la Directia Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor ..........ccoccveeeveeieeneennen. cunt. ....... din data de

DISPUNE:

Incepand cu datade .................. unitatea utilizatoare/crescatoare/furnizoare ...........c.c.eeueeen. isi reia
activitatea desfasurata in baza Autorizatiei sanitare veterinare nf. .......... incepand cu data de ...........
Ordonanta nr. ....... [oveeann. privind suspendarea activitatii incetandu-si aplicabilitatea.

Director, Reprezentantul legal al operatorului economic,

(semnatura si stampila oficiald) (semnatura si stampila oficiala)

NORMA SANITARA VETERINARA

privind procedura de autorizare sanitara veterinara a proiectelor care implica utilizarea animalelor in
proceduri

Publicatd in: Monitorul Oficial Nr. 722 din 25 septembrie 2015

Cap. |

Dispozitii generale

Art. 1 - Domeniul de aplicare

(1) Prezenta norma sanitara veterinara stabileste procedura de autorizare sanitara veterinara a proiectelor
care implicd utilizarea animalelor in proceduri.
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(2) Proiectele ce implica utilizarea animalelor in proceduri se desfasoard numai cu o autorizare prealabila
din partea autoritatii competente.

(3) Autorizarea proiectelor se realizeazd numai dupa primirea cererii de autorizare sanitara veterinara a
proiectului completata integral, al carei model este prevazut in anexa nr. 1, insotita de avizul favorabil din
partea Comisiei de etica infiintate la nivelul centrelor universitare de specialitate sau al unor unitati

utilizatoare, dupa caz.

(4) Proiectele ce implica utilizarea animalelor in proceduri se pot desfasura numai in cadrul unei unitati
utilizatoare autorizate sanitar-veterinar.

Art. 2 - Definitii

In sensul prezentei norme sanitare veterinare, termenii si expresiile de mai jos au urmitoarele semnificatii:

a) procedura - orice utilizare, invaziva sau neinvaziva, a animalului in scopuri experimentale ori in alte
scopuri stiintifice, cu rezultate cunoscute sau necunoscute ori in scopuri educative, care pot provoca
animalului un anumit nivel de durere, suferinta, stres ori vatamari de durata echivalente sau chiar mai
puternice decat cele provocate de introducerea unui ac, in conformitate cu bunele practici veterinare; este
inclusa orice actiune care urmareste sau care ar putea sa aiba ca rezultat nasterea ori eclozarea unui animal
sau crearea si mentinerea unei linii de animale modificate genetic in oricare dintre aceste condifii, Tnsa este

exclusa uciderea animalelor in scopul exclusiv al utilizarii organelor ori tesuturilor acestora;

b) proiect - un program de lucru cu obiective stiintifice definite, care presupune folosirea uneia sau a mai
multor proceduri;

c) proiect multiplu generic - proiect efectuat pe baza unor metode uzuale in scopul testarii, diagnosticarii
sau productiei, in cadrul unei singure autorizari, ori in scop educativ, Insa fara ca aceste metode sa fie excluse

din evaluarea proiectului;

d) autoritate competenta - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, prin
directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor aflate in subordinea acesteia;

e) centru universitar de specialitate - centru de invatamant superior in structura caruia functioneaza facultati
de stiinte ale vietii, care detin si utilizeaza animale in scopuri stiintifice.

Cap. Il

Conditii referitoare la solicitarea autorizarii proiectelor, evaluarea si autorizarea acestora

Art. 3 - Solicitarea autorizarii proiectelor

(1) Reprezentatul unitatii utilizatoare sau persoana responsabila de proiect trebuie s depuna o cerere
pentru autorizarea proiectului cdtre autoritatea competenta, conform modelului prevazut in anexa nr. 1.

(2) Cererea trebuie s includa urmatoarele elemente:
a) denumirea proiectului propus;

b) un rezumat cu caracter nontehnic al proiectului;



c) detalii referitoare la:

1. justificarea utilizarii animalelor, originea animalelor necesare pentru desfasurarea proiectului, numéarul
de animale estimat, speciile si categoriile de varsta;

2. declaratie pe propria raspundere din care sa reiasa ca respectivul proiect nu a mai fost realizat in vederea
evitarii dublarii nejustificate a procedurilor, conform modelului prevazut in anexa nr. 2;

3. o fundamentare scrisa din care sa reiasa ca proiectul poate fi realizat doar prin utilizarea de animale vii,
si nu a unor organe si tesuturi provenind de la alte animale;

4. aplicarea metodelor de inlocuire, reducere si imbunatatire in cazul procedurilor pe animale;

5. metodele de anestezie, analgezie si alte metode de atenuare a durerii care vor fi utilizate in proiect in
vederea reducerii, evitarii si alinarii oricarei forme de suferintd a animalelor de la nastere pana la moarte;

6. metodele de ucidere care se utilizeaza in functie de specie;

7. justificarea utilizarii unei alte metode de ucidere decat cele specifice fiecarei specii;

8. reutilizarea animalelor si efectul cumulativ asupra animalelor;

9. clasificarea propusa a severitatii procedurilor;

10. conditiile de addpostire, crestere si ingrijire a animalelor;

11. competenta personalului implicat in desfasurarea proiectului.

(3) Cererea de autorizare este insotita si de rezultatul evaluarii stiingifice a proiectului.

(4) Evaluarea proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri este realizatd de Comisia de etica.

(5) Comisia de etica se infiinteaza la nivelul centrelor universitare de specialitate sau al unitatilor
utilizatoare, dupa caz, si are in componenta reprezentanti cu expertiza in domeniul utilizarii animalelor n
proiecte.

Art. 4 - Evaluarea proiectelor

Evaluarea proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri, mentionate la art. 3 alin. (4), consta
n:

1. verificarea conditiilor pe care trebuie sa le indeplineasca proiectul, astfel:
a) proiectul este justificat din punct de vedere stiintific sau educational ori cerut potrivit legii;
b) scopurile proiectului justifica utilizarea animalelor;

c) proiectul este astfel conceput, incat sa permita efectuarea procedurilor intr-o manierd cat mai umana
posibil si cu respectarea conditiilor de mediu;

2. 0 estimare a obiectivelor proiectului, a posibilelor beneficii stiintifice sau a valorii sale educative;

3. o estimare a conformitatii proiectului cu cerintele privind inlocuirea, reducerea si imbunatatirea utilizarii
animalelor in proceduri;



4. o estimare a clasificarii severitatii procedurilor si atribuirea clasificarii corespunzatoare;

5. o analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului, pentru a evalua daca raul cauzat animalelor sub aspectul
suferintei, durerii si stresului este justificat de rezultatul scontat, {indnd seama de considerente etice si daca ar
putea fi, in final, in beneficiul oamenilor, animalelor sau mediului;

6. 0 estimare a oricarei justificari, atunci cand:

a) se utilizeaza animale capturate din salbaticie;

b) se utilizeaza primate neumane;

¢) se utilizeaza animale sau pasari din specii pe cale de disparitie;

d) se utilizeaza animale ratacite si semisalbaticite din specii domestice;

e) pentru realizarea procedurilor este necesara utilizarea anesteziei;

f) se reutilizeaza animale in proceduri;

g) sunt solicitate derogari de la prevederile art. 32 din Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor
utilizate n scopuri stiingifice, cu modificarile ulterioare;

7. specificarea circumstantelor si a momentului in care proiectul ar trebui evaluat retrospectiv.
8. la evaluarea proiectelor, Comisia de etica, infiintatd la nivelul centrelor universitare de specialitate sau a
unitatilor utilizatoare, dupa caz, care efectueaza evaluarea proiectelor, ia in considerare, in special, expertiza

personalului implicat in desfasurarea proiectului, in urmatoarele domenii:

a) domeniile de activitate stiintifica pentru care se utilizeaza animalele, inclusiv inlocuirea, reducerea si
imbunatatirea utilizarii animalelor in proceduri, in domeniile respective;

b) conceperea de proceduri, inclusiv statistici, acolo unde este necesar;

¢) practica veterinara in stiinta animalelor de laborator sau, dupa caz, practica veterinara in stiinta faunei
salbatice;

d) cresterea si ingrijirea animalelor din specia care urmeaza sa fie utilizata;

9. procesul de evaluare a proiectelor trebuie sa fie transparent. Sub rezerva protejarii drepturilor de
proprietate intelectuala si a informatiilor confidentiale, evaluarea proiectelor se efectueaza intr-o maniera
impartiala.

Art. 5 - Acordarea autorizatiei de proiect

(1) Autorizarea proiectului ce implica utilizarea animalelor in proceduri este acordata de catre autoritatea
competentd, numai dupa obtinerea rezultatului evaludrii acestuia.

(2) Autorizatia de proiect trebuie sa specifice urmatoarele:
a) utilizatorul care desfasoara proiectul;

b) persoanele responsabile cu punerea in aplicare a proiectului in ansamblu si cu respectarea conditiilor in
care a fost autorizat proiectul;
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¢) unitatile in care se va desfasura proiectul, daca este cazul,;

d) orice conditii specifice impuse ca urmare a evaluarii proiectului, inclusiv daca proiectul trebuie sa fie
evaluat retrospectiv si data la care trebuie sa fie evaluat retrospectiv.

(3) Autorizatia de proiect se acorda pentru o perioada de maximum 5 ani.
(4) Modelul autorizatiei de proiect este prevazut in anexa nr. 3.

(5) Autoritatea competenta poate autoriza proiecte multiple generice desfasurate de acelasi utilizator, daca
se utilizeaza animale n scopuri de productie ori de diagnostic cu metode testate, in scopuri de testare a
produselor medicinale prin metode autorizate si in scopuri de educatie si instruire.

Art. 6 - Termenul in care se acorda si se comunica autorizatia de proiect

(1) Autorizatia de proiect se acorda si se comunica de catre autoritatea competenta solicitantului in cel mult
40 de zile lucratoare de la primirea cererii pentru autorizarea sanitara veterinara a proiectului completata in
mod corect. Cererea pentru autorizarea sanitard veterinarad a proiectului trebuie sa fie insotita si de rezultatul
evaludrii proiectului de catre Comisia de etica.

(2) In situatia in care proiectul este complex sau multidisciplinar, autoritatea competenta poate prelungi
termenul prevazut la alin. (1) o singura data, cu maximum 15 zile lucratoare. Prelungirea termenului, precum
si durata acestei prelungiri se motiveaza in mod corespunzator si se notifica solicitantului Tnainte de expirarea
termenului prevazut la alin. (1).

(3) Autoritatea competentd confirma solicitantului primirea tuturor cererilor de autorizare in termen de 15
zile si indica termenul prevazut la alin. (1) 1n care urmeaza sa fie acordata autorizatia de proiect.

(4) In cazul unei cereri incomplete sau incorecte, autoritatea competenti informeaza solicitantul in termen
de 15 zile cu privire la obligativitatea transmiterii unor documente suplimentare in vederea completarii
documentatiei si cu privire la posibilitatea prelungirii termenului prevazut la alin. (1), dupa caz.

Art. 7 - Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor ce implica utilizarea animalelor in proceduri

(1) Sub rezerva protejarii drepturilor de proprietate intelectuald si a informatiilor confidentiale, rezumatul
cu caracter nontehnic al proiectului, conform modelului din anexa nr. 4, cuprinde urmatoarele elemente:

a) informatii privind obiectivele proiectului, inclusiv raul adus animalelor si beneficiile preconizate,
numarul si tipurile de animale care urmeaza sa fie utilizate;

b) o demonstrare a conformitatii proiectului cu cerintele privind inlocuirea, reducerea si imbunatatirea
utilizarii animalelor n proceduri.

(2) Rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului este anonim si nu contine nume si adrese ale
utilizatorilor si ale personalului acestora.

(3) Autoritatea competenta poate impune ca rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului sd mentioneze
daca acesta urmeazi si fie supus evalurii retrospective, precum si termenul-limiti pentru aceasta. In acest
caz, autoritatea competenta se asigura, prin controale efectuate de personalul de specialitate, cd rezumatul cu
caracter nontehnic al proiectului este actualizat in functie de rezultatele evaluarii retrospective.

(4) Autoritatea competenta publica pe propriul site rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor
autorizate, precum si toate actualizarile acestora.



Art. 8 - Reinnoirea si retragerea autorizatiei de proiect
(1) Orice modificare semnificativa a proiectului care ar determina un efect negativ asupra bunastarii
animalului trebuie notificata autoritatii competente, in termen de 30 de zile, si impune acordarea unei noi

autorizatii de proiect, sub rezerva unui rezultat favorabil al evaluarii proiectului.

(2) In cazul 1n care se constata ca proiectul nu se desfasoara conform autorizatiei de proiect, autoritatea
competentd poate retrage aceasta autorizatie.

(3) In cazul retragerii autorizatiei de proiect, bunastarea animalelor utilizate sau destinate utilizarii in
proiect nu trebuie sa fie afectata.

(4) Sub rezerva reevaludrii proiectului, in cazul in care unitatea utilizatoare nu mai poate obtine autorizarea
sanitara veterinara, proiectul se transfera, in vederea desfasurarii, in alta unitate autorizata, cu notificarea
prealabila a autoritatii competente.

Art. 9 - Pastrarea evidentelor privind documentatia aferenta proiectelor

(1) Intreaga documentatie relevanta, inclusiv autorizatiile de proiect si rezultatul evaluarii proiectului, este
pastrata timp de cel putin 3 ani de la data expirarii autorizatiei proiectului si trebuie pusa la dispozitia

autoritafii competente, la solicitarea acesteia.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), documentatia proiectelor care necesita evaluare retrospectiva se
pastreaza pana la finalizarea evaluarii retrospective.

Art. 10 - Dispozitii tranzitorii

(1) Pentru proiectele ce implica utilizarea animalelor in proceduri care au debutat anterior datei intrarii in
vigoare a normei sanitare veterinare si a caror durata nu depaseste data de 1 ianuarie 2018, nu se aplica
prevederile art. 3 - 9.

(2) Proiectele ce implica utilizarea animalelor in proceduri care au debutat anterior datei intrarii in vigoare
a normei sanitare veterinare si a caror durata se extinde dupa 1 ianuarie 2018 primesc autorizare doar pana la

aceasta datd, urmand sa se autorizeze conform prevederilor prezentei normei sanitare veterinare.

(3) Proiectele ce implica utilizarea animalelor in proceduri care debuteaza ulterior datei intrarii in vigoare a
normei sanitare veterinare primesc autorizare conform prevederilor prezentei norme sanitare veterinare.

Art. 11 - Anexe

Anexele nr. 1 - 4 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara.

Anexa Nr. 1

la norma sanitara veterinara

Denumirea Unitatii ..........coceevveeeeeiveeeeeiveeeeennns

CULICNP o



AAIESA .o
T L B e

Nr. Tnregistrare .............. dindata .........coeneee.

MODEL DE CERERE DE AUTORIZARE A PROIECTULUI

Subsemnatii, ........cccceeevueerennnne. , responsabil de proiect posesor al Cl seria ....... B 1| AU , CNP
.................. ,eliberat de ......ccccvvvvvvveivvnvvee ladata o, TESPECEIV e
reprezentant legal al Unitatii ........ccooeveeveeniiiiin e, , cu sediul social in
............................................................... , posesor al Cl seria ......, nr. ................., CNP
.......................................... ,eliberatde ......ccccvvvvevvievvve ladata e,

Prin prezenta solicitdm autorizarea proiectului intitulat ..............cccoeeviveiiiineinnneennne. ,

1. INFORMATII GENERALE

1.1. DenUMIrea ProfECLUIUT .......ccoiiiiieitie et e
1.2. Perioada desfasurarii proi@Ctulul .......cccueieriieiiieeiie ettt e see e ea
1.3. Data preconizata pentru demararea proi€CtUulUi .........ccocvivireeiesisicsie e
2. REZUMATUL NONTEHNIC AL PROIECTULUI

3. INFORMATII ADMINISTRATIVE

3.1. Informatii privind unitatea utilizatoare

3.1.1. Denumirea unitafii UtIHZAOATE .........ccceeeiiiiiiiiieiiie ettt e e e e eaae e
3.1.1.1. Autorizatia sanitard veterinara a UNIEATIL ..........ccevueeeeeiueeeeeeieeeeeeieeeeeeieeeeeeeeeeeeeaeaeeeeans
3.1.2. Comisia de etica responsabild cu evaluarea proiectului ..........ccoeceeviiiiiniiinieie e,

3.1.3. Persoana responsabila de implementarea proiectului si conformitatea acestuia cu autorizatia de
proiect

3.1.4. Persoana responsabild cu bundstarea animalelor ..........c..cocevirviniiiiniininncnececeeee
3.2. Competenta personalului implicat in desfasurarea proiectului

3.3. Proiectul

3.3.1. Obiectivul proiectului este:

« justificat din punct de vedere educational,;



» cerut prin legislatia Tn domeniu;
« justificat din punct de vedere stiintific;
« altele.

3.3.2. Descrierea proiectului

3.3.4. Precizati daca se solicita derogari de la metodele de ucidere in conformitate cu prevederile art. 5 alin.
(5) Iit. a) din Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate In scopuri stiingific, cu modificarile
ulterioare

3.4. Animalele utilizate

3.4.1. Specia/speciile care se vor utiliza in proiect

Soareci (Mus musculus)

Sobolani (Rattus norvegicus)

Cobai (Cavia porcellus)

Hamsteri (sirieni) (Mesocricetus auratus)
Hamsteri (chinezesti) (Cricetulus griseus)
Gerbili mongolezi (Meriones unguiculatus)
Alte rozatoare (Rodentia)

lepuri (Oryctolagus cuniculus)

Pisici (Felis catus)

Caini (Canis familiaris)

Dihori (Mustela putorius furo)

Alte carnivore (Carnivora)

Cai, magari si hibrizi (Equidae)

Porci (Sus scrofa domesticus)

Capre (Capra aegagrus hircus)

Ovine (Ovis aries)

Bovine (Bos primigenius)

Prosimieni (Rosimia)

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

Cercopiteci (Chlorocebus spp)

Babuini (Papio spp.)

Maimuta veverita (Saimiri sciureus)

Alte specii de primate neumane (Ceboidea spp si Cercopithecoidea)
Alte mamifere (alte Mammalia)

Pasari domestice (Gallus gallus domesticus)
Alte pasari (Aves)

Reptile (Reptilia)

Broasca (Rana temporaria si Rana pipiens)
Alti amfibieni (Amphibia)
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Pesti zebra (Danio rerio) |
Alte specii de peste (Pisces) |
Cefalopode (Cephalopoda) |
3.4.2. Justificati ale@erea SPECICT .....ueeruirrurieiieiriie et e ettt sttt saee e enee s
3.4.3. Justificati numarul de animale preconizat sa fie utilizat in proiect

3.4.4. Tn proiect se vor utiliza primate NEUMANE ...........c.co.everveererreerreeeenens. da nu

Tn caz afirmativ, justificati elementele stiintifice care demonstreazi ca scopul proiectului nu poate fi atins
decat prin utilizarea de primate neumane.

3.4.5. In proiect se vor utiliza animale capturate din silbiticie ..................... da nu

In caz afirmativ, justificati elementele stiintifice care demonstreaza ca scopul proiectului nu poate fi atins
decat prin utilizarea de animale capturate din salbaticie.

3.4.6. Justificare stiintifica din care sa reiasa ca obiectivul proiectului nu poate fi atins decét prin utilizarea
unor animale vii, $1 nu a unor tesuturi sau/si organe

3.4.7. Locul de nastere al animalelor care vor fi utilizate In procedura

 animale nascute in UE intr-o unitate crescatoare autorizata da nu
« animale nascute in UE Tntr-o unitate crescatoare neautorizata da nu
* animale nascute 1n tari terte din Europa da nu
* animale nascute 1n alte tari, exceptand situatiile de mai sus da nu

3.4.8. Statusul genetic al animalelor care vor fi utilizate in proiect
* nealterat genetic;

» modificat genetic,

» modificat genetic fara un fenotip nociv.

3.4.9. Categoria de severitate pe baza factorilor care au legatura cu tipul de proiect
* superficial;

» moderat;

* sever;

» fara recuperare.

3.4.10. Animalele sunt utilizate

* pentru prima data;

* reutilizate.

3.4.11. La sfarsitul proiectului, animalele vor fi relocate



e da;

* nu.

3.4.12. Modul de aplicare a celor 3R

Y L] (0T = PSP :

b) reducerea numarului de animale ...........coceevvieeiieniierie et ;

c¢) imbunatatirea metodelor de crestere, adapostire, ingrijire si utilizare a animalelor in proceduri.

La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:

Data Numele §i prenumele

Anexa Nr. 2

la norma sanitara veterinara

S.CISA. .o
AAIESA e
CUICF ..,

N e e

DECLARATIE

Subsemnatii, .......ccoeeeeieeiiiniiiieie e , reprezentant legal al unitatii utilizatoare inregistrate la
registrul comertului cu nr. ........coeeeeenneee cu punctul de lucru in localitatea ............cccoevvriieiiiniiniennnnns ,
FESPECLIV ..ot , responsabil de proiectul intitulat ..............cccooieiiecii e,



declaram pe propria raspundere ca prezentul proiect inaintat in vederea autorizarii nu a mai fost realizat, astfel
incat se evita dublarea nejustificata a procedurilor.

Data

Persoana responsabild de proiect .........cceevveeevieeieriieciieniieeie e

Reprezentantul legal al unitatii utilizatoare ...............ooeveieeriiiiinniesie e

Anexa Nr. 3

la norma sanitara veterinara

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

DIRECTIA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ..........ccccoevuevnnn...

AUTORIZATIE DE PROIECT

N e

Directorul executiv al Directiei Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ..........ccccceeeeevieveveennnenn.

avand in vedere cererea si documentatia inregistrata la nr. .................... dindata ......ccoovevvieiiecie e, , ale
......................... cu sediul social (adresa cCOmpPIEta): ........ccceveeeeeeiecieeiecriecicce et e 1N DAZA CETETI
depuse de reprezentantul legal al unitatii utilizatoare ..............ccceveenneeen. si a avizului favorabil al Comisiei de

etica infiintate la nivelul centrului universitar de specialitate sau al unitatii utilizatoare, dupa caz, nr.

in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare
si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile
si completarile ulterioare, si al normelor i masurilor sanitare veterinare in vigoare, dispune:

AUTORIZAREA PROIECTULUI

1. data emiterii:
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2. data expirarii:

3. denumirea proiectului:

4. denumirea unitatii utilizatoare in care se desfasoara proiectul:

5. numele persoanei coordonatoare de proiect:

Director executiv,

Dr.

Anexa Nr. 4

la norma sanitara veterinara

REZUMATUL CU CARACTER NONTEHNIC AL PROIECTULUI

Titlul proiectului

Durata proiectului

Cuvinte-cheie (maximum 5)1)

Scopul proiectului

Cercetare de baza?)

Bioechivalenta cercetare translationala si
cercetare aplicata

Utilizare regulata si productii de rutind

Protectia mediului inconjurator in interesul
sanatatii si bunastarii oamenilor sau
animalelor

Conservarea speciilor

Invatadmant superior si instruire

Anchete medico-legale

Mentinerea coloniilor cu animale modificate
genetic, care nu sunt utilizate in alte
proceduri

Descrierea obiectivelor proiectului

Care sunt potentialele beneficii aduse de catre
proiect

(cum ar putea avansa informatiile stiintifice sau
oamenii ori cum ar putea animalele beneficia de
rezultatele acestuia)?

Care este specia utilizata si care este numarul
preconizat de animale care va fi utilizat?

In contextul aspectelor realizate pe animale, care ar
fi efectele adverse asteptate, gradul de severitate




asteptat/probabil si care va fi finalul animalelor;

Aplicarea conceptului 3R

Inlocuire
Precizati de ce trebuie utilizate animale, si nu alte
metode alternative.

Reducere
Cum va asigurati ca numarul de animale utilizat este
minim?

Imbunititirea metodelor de crestere, adapostire,
ingrijire si utilizare a animalelor in proceduri
Explicati alegerea speciilor si de ce modelul de
animale utilizate este cel mai potrivit ales, avand in
vedere obiectivele stiintifice.

Explicati masurile generale care trebuie luate pentru
a minimiza raul produs animalelor.

1) In functie de denumirea proiectului se precizeazi maximum 5 cuvinte-cheie reprezentative.

2) Se va mentiona da sau nu.




