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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 911/2010 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 22 septembrie 2010

privind Programul european de monitorizare a Pimintului (GMES) si exploatarea sa initiald

(2011-2013)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand

in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

in special articolul 189,

avand

avand

in vedere propunerea Comisiei Europene,

in vedere avizul Comitetului Economic si Social

European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativi ordinari (?),

intrucat:

La reuniunea din 15 si 16 iunie 2001 de la Goteborg,
Consiliul European a adoptat o strategie de dezvoltare
durabild in favoarea consoliddrii reciproce a politicilor
economice, sociale si de mediu si a addugat o dimensiune
de mediu procesului de la Lisabona.

In rezolugia sa din 21 mai 2007 privind politica spatiali
europeand (?), adoptatd la cea de-a patra sesiune comund
si concomitentd a Consiliului Uniunii Europene si a
Consiliului la nivel ministerial al Agentiei Spatiale
Europene, instituit in temeiul articolului 8 alineatul (1)
din Acordul-cadru intre Comunitatea Europeand si
Agentia Spatiald Europeand (%) (,Consiliul pentru spatiul

(") Avizul din 20 ianuarie 2010 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

(?) Pozitia Parlamentului European din 16 iunie 2010 (nepublicatd inci
in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 13 septembrie 2010.

() JO C 136, 20.6.2007, p. 1.

(% JO L 261, 6.8.2004, p. 64.

()
©)

cosmic”), Consiliul a recunoscut contributiile reale si
potentiale ale activititilor spatiale la strategia de la
Lisabona pentru crestere si ocuparea fortei de muncad
prin aportul de tehnologii si servicii care stimuleazd
dezvoltarea noii societdti europene a cunoasterii si prin
contributia la coeziune in Europa si a subliniat cd spatiul
reprezintd un element esential al strategiei europene
pentru dezvoltare durabild.

Rezolutia ,Impulsionarea politicii spatiale europene” (°)
din 26 septembrie 2008 adoptatd, la nivel ministerial,
la cea de-a cincea sesiune comund §i concomitenti a
Consiliului pentru spatiul cosmic a subliniat nevoia
dezvoltdrii unor instrumente UE si a unor programe de
finantare adecvate, tinind seama de particularititile
sectorului spatial, de nevoia de consolidare a competiti-
vitatii sale globale si a competitivitdtii sectorului, precum
si de necesitatea unei structuri industriale echilibrate;
permiterea investitiilor pe termen lung corespunzitoare
ale Uniunii in cercetarea din domeniul spatial si in
executarea unor aplicatii durabile in domeniul spatial in
beneficiul Uniunii si al cetdtenilor sdi, in special prin
analizarea tuturor consecintelor politicii din acest
domeniu in cadrul urmitoarei perspective financiare.

Rezolutia Parlamentului European din 20 noiembrie
2008 privind politica spatiald europeand: Europa si
spatiul (°) a accentuat nevoia gasirii unor instrumente si
sisteme de finantare comunitare adecvate pentru politica
spatiald europeand in vederea suplimentirii fondurilor
alocate in cadrul celui de Al saptelea program-cadru al
Comunitatii Europene pentru cercetare, dezvoltare tehno-
logicd si activitdti demonstrative (2007-2013) (,Al
saptelea program-cadru”), pentru a permite diferitilor
actori economici sd-si planifice actiunile pe termen
mediu si lung, si a subliniat cd urmdtorul cadru
financiar ar trebui si prevadi instrumente si sisteme de
finantare ale UE adecvate pentru a permite investitii ale
Uniunii pe termen lung in activititile de cercetare din
domeniul spatial si pentru functionarea unor aplicatii
durabile in domeniul spatial, spre folosul Uniunii si al
cetdtenilor sai.

268, 23.10.2008, p. 1.

Joc
JO C 16 E, 22.1.2010, p. 57.
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(10)

Monitorizarea Globald pentru Mediu si Securitate (GMES)
reprezintd o initiativdi de monitorizare condusd de
Uniune §i executatd in parteneriat cu statele membre si
cu Agentia Spatiald Europeand (,ASE”). Obiectivul siu
principal 1l constituie furnizarea, sub controlul Uniunii,
a unor servicii de informatii care asigurd accesul la date si
informatii corecte in domeniul mediului si al securitdtii si
care sunt adaptate la nevoile utilizatorilor. In acest sens,
ar trebui s incurajeze o mai bund exploatare a poten-
tialului industrial al politicilor de inovare, cercetare si
dezvoltare  tehnologici in  domeniul  observarii
Pimantului. GMES ar trebui si fie, intre altele, un
instrument esential pentru sprijinirea biodiversititii, a
gestiondrii ecosistemului, precum si pentru atenuarea
schimbdrilor climatice si adaptarea la acestea.

In scopul indeplinirii obiectivului GMES in mod durabil,
se impune coordonarea activitdtilor diferitilor parteneri
implicati in GMES, precum si elaborarea, punerea in
practica si exploatarea unei capacitdti de observare si de
servicii care sd rdspundd cerintelor utilizatorilor, fird a
aduce atingere restrictiilor de securitate relevante la
nivel national si european.

In acest context, un comitet ar trebui si acorde asistenti
Comisiei pentru asigurarea coordondrii contributiilor la
GMES din partea Uniunii, a statelor membre si a agen-
tiilor interguvernamentale, in scopul utilizdrii optime a
capacititilor existente §i al identificirii lacunelor care
urmeazd si fie abordate la nivelul Uniunii. Ar trebui,
de asemenea, sd acorde asistentd Comisiei pentru moni-
torizarea aplicdrii coerente a GMES. Ar trebui sd moni-
torizeze evolutia politicii si si permitd schimburile de
bune practici legate de GMES.

Comisia ar trebui sd aibd rdspunderea punerii in aplicare
a politicii de securitate a GMES, cu sprijinul comitetului.
In acest scop, ar trebui stabilitd o formatiune specificd a
comitetului (,consiliul de securitate”).

GMES ar trebui sd fie axat pe utilizator, necesitind
implicarea continud si eficace a utilizatorilor, in special
in privinta definirii si validarii cerintelor de servicii. In
vederea sporirii valorii GMES pentru utilizatori, trebuie
solicitatd in mod activ contributia acestora prin
consultarea cu regularitate a utilizatorilor finali din
sectorul public si din cel privat. De asemenea, ar trebui
creat un organism dedicat (,forumul utilizatorilor”)
pentru a facilita identificarea cerintelor utilizatorilor, veri-
ficarea conformitdtii serviciilor si coordonarea GMES
impreund cu utilizatorii sdi din sectorul public.

In scopul punerii la dispozitie a unui cadru care si
asigure accesul complet si deschis la informatiile
furnizate de serviciile GMES si la datele colectate prin
intermediul infrastructurii GMES, asigurdnd in acelasi
timp protectia necesard a informatiilor si a datelor
respective, Comisia ar trebui sd dispund de competenta
de a adopta acte delegate 1in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii

(11)

(13)

Europene (,TFUE") cu privire la conditiile de inregistrare
si acordare a unei licente pentru utilizatorii GMES si la
criteriile de restrictionare a accesului la datele si infor-
matiile GMES, tinand cont de politicile legate de date si
informatii ale furnizorilor de date necesare pentru GMES
si fird a aduce atingere normelor si procedurilor
nationale aplicabile infrastructurilor spatiale si in situ
aflate sub control national. Este deosebit de important
ca, in cursul lucrdrilor sale pregititoare, Comisia si orga-
nizeze consultdrile corespunzitoare, inclusiv la nivel de
experti.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme de punere in
aplicare a prezentului regulament si a actelor delegate
adoptate in temeiul prezentului regulament, trebuie si i
se confere Comisiei competente de executare pentru a
adopta, in baza conditiilor si criteriilor stabilite de
actele delegate, mdsuri specifice privind restrictionarea
accesului la informatiile furnizate de serviciile GMES si
la datele colectate prin structura dedicatd GMES, inclusiv
mdsuri individuale care au in vedere sensibilitatea infor-
matiilor si datelor in cauzi. De asemenea, ar trebui sd i se
confere Comisiei competente de executare pentru a
coordona contributiile voluntare ale statelor membre si
potentialele sinergii cu initiativele relevante la nivel
national, la cel al Uniunii si la cel international, pentru
a stabili valoarea maximi a cofinantirii pentru subventii,
pentru a adopta misuri de stabilire a cerintelor tehnice in
vederea asigurdrii controlului §i integrititii sistemului in
cadrul programului dedicat componentei spatiale GMES
si pentru a controla accesul si utilizarea tehnologiilor care
asigurd securitate programului dedicat al componentei
spatiale GMES si pentru a adopta programul de activitate
anual al GMES.

In conformitate cu articolul 291 din TFUE, normele si
principiile generale privind mecanismele de care statele
membre dispun pentru a controla modul in care Comisia
isi exercitd competentele de executare se stabilesc in
prealabil printr-un regulament adoptat in conformitate
cu procedura legislativi ordinard. Pani la adoptarea
noului regulament, se aplicd in continuare dispozitiile
Deciziei 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999
de stabilire a normelor pentru exercitarea competentelor
de executare conferite Comisiei (1), cu exceptia procedurii
de reglementare cu control.

Intrucat GMES se bazeazd pe un parteneriat intre Uniune,
ASE si statele membre, Comisia ar trebui si depund
eforturi pentru continuarea dialogului recent stabilit
intre ASE si statele membre care detin active spatiale
relevante.

Serviciile GMES sunt necesare pentru a incuraja utilizarea
in permanentd de citre sectorul privat a surselor de
informatii, facilitdind, prin urmare, inovatiile prestatorilor
de servicii, a ciror majoritate este formati din intre-
prinderi mici §i mijlocii (IMM-uri), aducand prin aceasta
valoare addugatd.

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(14 GMES include atat activititi de dezvoltare, cat si o fazd (20)  Serviciile de monitorizare a teritoriului sunt importante
operationald. In ceea ce priveste exploatarea, in a treia pentru monitorizarea biodiversititii si a ecosistemelor,

serie de orientdri adoptate la reuniunea din 28 noiembrie pentru sprijinirea mdsurilor de adaptare la schimbdrile

2005 a Consiliului pentru spatiul cosmic, Consiliul a climatice si de atenuare a efectelor acestora, precum si
sprijinit punerea in aplicare pe etape a operatiunilor pentru gestionarea unei game largi de resurse si politici,
GMES, bazatd pe prioritdti clar definite, incepind cu care, in majoritate, sunt legate de mediul natural: sol, apd,
elaborarea a trei servicii accelerate legate de interventiile agriculturd, paduri, energie si servicii de bazd, zone

in caz de urgentd, de monitorizarea teritoriului si de construite, spatii de recreere, infrastructurd si transport.
monitorizarea mediului marin. Serviciile operationale de monitorizare a teritoriului sunt
necesare atat la nivel european, cit si la nivel global,

urmind si fie dezvoltate in colaborare cu state

) o 5 L L membre, tdri terte din Europa si parteneri din afara

(15)  Primele servicii de rdspuns in situatii de urgentd si de Europei, precum si cu Organizatia Natiunilor Unite.
monitorizare a teritoriului au fost finantate ca actiuni ’ ’ ’
pregititoare, in conformitate cu articolul 49 alineatul
(6) litera (b) din Regulamentul (CE, Euratom) nr. (21)  Serviciile GMES in domeniul mediului marin sunt
1605/2002 al Consiliului din 25 iunie 2002 privind importante pentru sprijinirea unei capacititi europene
Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al integrate pentru prognozarea si monitorizarea oceanelor,
Comunitatilor Europene (') (,Regulamentul financiar”). precum si pentru furnizarea in viitor a variabilelor

climatice esentiale. Acestea reprezintdi un element
esential pentru monitorizarea schimbdrilor climatice,
. y o . . monitorizarea mediului marin si sprijinirea politicii in

(16) In plus fatd de gct1v1tagle de .dez.voltare finantate in domeniul transporturilor.
cadrul domeniului tematic spatial inclus in cel de Al
saptelea program-cadru, in perioada 2011-2013, este
necesard actiunea Uniunii pentru asigurarea continuitatii (22)  Serviciile de monitorizare a atmosferei sunt importante
cu actiunile pregititoare si stabilirea unor servicii opera- pentru monitorizarea calitdtii aerului, precum si pentru
tionale pe o bazd permanentd. in domenii suficient de chimia si compozitia atmosferei. Acestea reprezintd de
mature din punct de vedere tehnic, cu un potential de asemenea un element esential pentru monitorizarea
dezvoltare demonstrat al serviciilor din aval. schimbdrilor climatice i furnizarea in viitor a variabilelor

climatice esentiale. Este necesard furnizarea cu regularitate
a informatiilor referitoare la stadiul atmosferei la nivel

(17)  In Comunicarea din 12 noiembrie 2008 intitulatd ,Moni- regional si planctar.
torizarea Globald pentru Mediu si Securitate (GMES): grija
pentru o planetd mai sigurd’, Comisia isi descrie (23)  Serviciile de securitate sunt o componentd importantd a
abordarea privind administrarea si finantarea GMES si initiativei GMES. Europa va avea de castigat din utilizarea
si-a manifestat intentia de a delega punerea in aplicare activelor spatiale si in situ in sprijinul punerii in aplicare a
tehnici a GMES unor entitdti specializate, inclusiv ASE serviciilor care raspund provocirilor cu care se confruntd
pentru componenta spatiald a GMES, avand in vedere Europa in domeniul securititii, in special al controlului
pozitia si experienta sa unice. frontierelor, supravegherii maritime si sprijinului pentru

actiunile externe ale Uniunii.

(18)  Comisia ar trebui s incredinteze coordonarea punerii in (24)  Monitorizarea schimbirilor climatice ar trebui si permitd
aplicare tehnice a serviciilor GMES, daci este cazul, orga- adaptarea la aceste schimbari si atenuarea efectelor
nismelor europene competente sau organizatiilor intergu- acestora. Ar trebui si contribuie, in special, la furnizarea
vernamentale competente, cum ar fi Agentia Europeand variabilelor climatice esentiale, a analizei climatice si a
de Mediu si Centrul european pentru prognozarea vremii proiectiilor la o scari relevanti pentru adaptare si
pe termen mediu. atenuare, precum si la furnizarea serviciilor relevante.

(25)  Furnizarea serviciilor operationale finantate in temeiul

(19)  Serviciile operationale din domeniul gestionarii situatiilor prezentului regulament depinde de accesul la datele

de urgentd si al misurilor cu caracter umanitar sunt
necesare in scopul coordondrii capacititii actuale a
Uniunii §i a statelor membre pentru cresterea eficientei
in prevenirea, combaterea si indepdrtarea efectelor dezas-
trelor naturale sau industriale, care au, deseori, un impact
negativ asupra mediului. Intrucat schimbrile climatice ar
putea duce la o crestere a numdrului situatiilor de
urgentd, GMES va juca un rol esential in sprijinirea
mdsurilor de adaptare la schimbdrile climatice. Prin
urmare, serviciile GMES ar trebui s3 furnizeze informatii
geospatiale pentru a sprijini mdsurile in situatii de
urgentd si ajutor umanitar.

() JO L 248, 16.9.2002, p. 1.

colectate cu ajutorul infrastructurii spatiale si al instala-
tiilor aeriene, maritime si terestre (,infrastructura in situ”),
precum si prin intermediul programelor de colectare de
date. Respectand in intregime principiile subsidiaritatii si
proportionalitdtii, ar trebui asigurat accesul la datele soli-
citate si, dupd caz, poate fi sprijinitd colectarea de date in
situ care si completeze activititile existente la nivelul
Uniunii si la nivel national. Trebuie garantatd disponibi-
litatea permanentd a infrastructurilor de observare in situ
si spatiale aferente, inclusiv a infrastructurii spatiale
dezvoltate special pentru GMES in cadrul componentei
spatiale a programului GMES al ESA (,Sentinels”). Primii
sateliti Sentinels ar trebui sd intre in faza de exploatare
initiald in 2012.
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(26)  Comisia ar trebui sd asigure complementaritatea cercetdrii (31)  Pachetul financiar este compatibil cu plafonul de la
legate de GMES si a activitdtilor de dezvoltare incluse in subrubrica la din cadrul financiar multianual (,CFM”)
cel de Al saptelea program-cadru, a contributiei Uniunii 2007-2013, dar marja rdmasd la subrubrica 1la pentru
la exploatarea initiald a GMES, a activitatilor partenerilor perioada 2011-2013 este foarte micd. Ar trebui si se
programului GMES, precum si a structurilor preexistente, reaminteascd faptul c¢d suma anuald va fi stabiliti in
cum ar fi centrele europene de date. cadrul procedurii bugetare anuale, in conformitate cu
dispozitiile punctului 37 din Acordul interinstitutional.
(27) Exploatarea initiala a GMES.é%r.tre.bm pusa i aphcarﬁ: n (32) In cazul in care acest lucru este posibil, fondul ar trebui
mod coerent cu alte politici, instrumente si actiuni . . .
A . o ot suplimentat pentru a permite alocarea creditelor de anga-
relevante ale Uniunii, in special cu politicile de mediu, . s s .
. . - . jament pentru componenta spatiald in cadrul actualului
securitate, competitivitate si inovare, coeziune, cercetare, -
< ) . CFM. Concret este vorba despre exploatarea seriei A a
transport, concurentd si cooperare internationald, cu . . - ; o
. L X satelitilor Sentinels, lansarea seriei B si achizitionarea
programul european Sisteme globale de navigatie prin : . o
o . . ’ componentelor esentiale pentru seria C a satelitilor
sateliti (GNSS) si cu protectia datelor cu caracter :
! ! § : Rt Sentinels.
personal. In plus, datele GMES ar trebui si asigure
mentinerea coerentei cu datele spatiale de referintd ale
statelor membre si sd sprijine dezvoltarea infrastructurii P . S o
de inf . e 1 L (33)  In acest scop, Comisia ar trebui ca, in contextul revizuirii
e informatii spatiale in Uniune instituitd prin Directiva . . . S S
. . et 1 intermediare a actualului CFM si inainte de sfarsitul
2007/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului din . < . 0 e .
: L T . anului 2010, s analizeze posibilitatea finantirii supli-
14 martie 2007 de instituire a unei infrastructuri de . L
; . . . : y mentare pentru GMES, in cadrul bugetului general al
informatii ~ spatiale in  Comunitatea  Europeand Uniunii. in cursul CEM 2007-2013
(INSPIRE) (1). De asemenea, GMES ar trebui s ’ :
completeze sistemul comun de informatii referitoare la
mediu (SEIS) si activitdtile Uniunii privind raspunsul in L . . .
o < (34)  Alocarea oricdrei finantdri suplimentare fati de cea
situatii de urgentd. e P ; ;
previzutd in prezentul regulament, peste cele 107
milioane EUR deja alocate, ar trebui avutd in vedere in
contextul discutiei privind viitorul politicii  spatiale
(28)  GMES si exploatarea sa initiald ar trebui si fie considerate europene, in special privind achizitiile §i guvernanta.
ca reprezentand o contributie europeand la construirea
Sistemului Global al Sistemelor de Observare a
Pimantului (GEOSS), dezvoltatd in cadrul Grupului de (35) Totodatd, Comisia ar trebui sd prezinte o strategie
Observare a Pimantului (GEO). financiard pe termen lung pentru viitorul CFM, in
cursul primului semestru al anului 2011, fird a aduce
atingere rezultatului negocierilor privind CFM 2014-
. . . . 2020.
(29)  Acordul privind Spatiul Economic European si acor-
durile-cadru cu tdrile candidate si potential candidate
revad participarea acestor tdri la programele Uniunii. P o . . s . ox
P participa PR 1 Prog . (36)  In cadrul programdrii sale financiare, Comisia ar trebui sd
Ar trebui creatd posibilitatea participdrii altor tari terte ) < . L Ar s
. T . S se asigure cd este mentinutd continuitatea datelor atat in
si organizatii internationale prin incheierea unor . T A
. . . perioada exploatdrii initiale a GMES (2011-2013), cat si
acorduri internationale in acest scop. dupd RSP o e <
upd aceastd perioadd si cd serviciile pot fi utilizate fird
intreruperi si fard restrictii.
(30)  Prezentul regulament stabileste, pentru intreaga durati a
exploatdrii initiale a GMES, un pachet financiar de 107 (37) In conformitate cu Regulamentul financiar, statele
milioane EUR reprezentand cadrul de referintd prioritar, membre, tdrile terte si organizatiile internationale ar
in intelesul punctului 37 din Acordul interinstitutional trebui sd poatd contribui la programe in baza unor
din 17 mai 2006 dintre Parlamentul European, Consiliu acorduri corespunzdtoare.
si Comisie privind disciplina bugetard si buna gestiune
financiard (%) (,Acordul interinstitutional”), pentru auto-
ritatea bugetard pe durata procedurii anuale bugetare. (38)  Informatiile GMES ar trebui si fie accesibile integral i in
Se preconizeazd o suplimentare a acestui pachet mod deschis, fard a se aduce atingere restrictiilor de secu-
financiar cu 209 milioane EUR din tema ,Spatiu” a ritate relevante si politicilor privind datele ale statelor
celui de Al saptelea program-cadru, destinatd actiunilor membre si ale altor organizatii care contribuie cu date
de cercetare care insotesc exploatarea initiali a GMES si informatii la GMES. Acest lucru este necesar pentru
care ar trebui gestionate in conformitate cu normele de promovarea utilizarii si schimbului de date si informatii
aplicare si procedurile de luare a deciziilor din cadrul privind observarea Pimantului, in conformitate cu prin-
celui de Al saptelea program-cadru. Aceste doud surse cipiile SEIS, INSPIRE si GEOSS. De asemenea, accesul
de finantare ar trebui gestionate in mod coordonat integral si deschis la date ar trebui si aibd in vedere
pentru a se asigura o evolutie constantd a punerii in dispozitiile existente privind datele comerciale si ar
aplicare a GMES. trebui si promoveze consolidarea pietelor privind
observarea Pimantului in Europa, in special a sectoarelor
() JO L 108, 25.4.2007, p. 1. din aval, in scopul stimuldrii cresterii si ocupdrii fortei de
() JO C 139, 14.6.2006, p. 1. munci.
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(39) In conformitate cu Comunicarea Comisiei din
28 octombrie 2009 intitulatd ,Monitorizarea Globald
pentru Mediu si Securitate (GMES): provocdri si pasii
urmdtori pentru componenta spatiald”, ar trebui sd
existe o politici de acces integral si deschis la date
provenind de la satelitii Sentinels, printr-un program de
acordare de licente in mod gratuit si de acces on-line, sub
rezerva respectdrii aspectelor legate de securitate. O
asemenea abordare vizeazd maximizarea utilizarii
benefice a datelor provenind de la satelitii ,Sentinels”
pentru o gami cat mai largd de aplicatii §i vizeazd
stimularea asimildrii de informatii pe baza datelor de
observare a Pdmantului pentru utilizatorii finali.

(40)  Actiunea finantatd in temeiul prezentului regulament ar
trebui monitorizatd §i evaluatdi pentru a permite
reajustdri.

(41)  De asemenea, ar trebui sd se ia masuri adecvate pentru a
preveni neregulile si fraudele, precum si masurile necesare
pentru a recupera fondurile pierdute, pldtite necores-
punzitor sau utilizate incorect, in conformitate cu Regu-
lamentul (CE, Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului din
18 decembrie 1995 privind protectia intereselor
financiare ale Comunititilor Europene (') si Regulamentul
(Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din
11 noiembrie 1996 privind controalele si inspectiile la
fata locului efectuate de citre Comisie in scopul protejdrii
intereselor  financiare ale Comunitdtilor Europene
impotriva fraudei si a altor abateri (%), precum si cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului European
si al Consiliului din 25 mai 1999 privind investigatiile
efectuate de cdtre Oficiul European Antifraudd (OLAF) (3).

(42) Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume
punerea in aplicare a programului GMES si exploatarea
sa initiald, nu poate fi realizat in mod suficient de statele
membre, pentru cd exploatarea initiald a GMES necesit3,
de asemenea, o capacitate paneuropeand si depinde de
prestarea coordonatd a serviciilor in cadrul statelor
membre, care trebuie coordonatd la nivelul Uniunii, si,
prin urmare, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii,
din motive legate de amploarea actiunii, Uniunea poate
adopta misuri in conformitate cu principiul subsidia-
ritatii, astfel cum se prevede la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul
proportionalitdtii, astfel cum este definit la articolul
mentionat, prezentul regulament nu depdseste ceea ce
este necesar pentru atingerea respectivelor obiective, in
special in privinta rolului Comisiei de coordonator al
activitdtilor nationale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament instituie Programul european de monito-
rizare a Pimantului intitulat ,GMES” si norme pentru punerea in
aplicare a exploatdrii sale initiale in perioada 2011-2013.

JO L 312, 23.12.1995, p. 1.
() JO L 292, 15.11.1996, p. 2.
JO L 136, 31.5.1999, p. 1.

Articolul 2
Domeniul de aplicare a GMES

(1)  Programul GMES se bazeazd pe activitdtile de cercetare
desfdsurate in temeiul Deciziei nr. 1982/2006/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 18 decembrie 2006
privind Al saptelea program-cadru al Comunititii Europene
pentru activititi de cercetare, de dezvoltare tehnologicd si
demonstrative (2007-2013) (*) si pe programul de dezvoltare
a componentelor spatiale ale GMES derulat de cdtre ASE.

(2)  Programul GMES cuprinde urmdtoarele elemente:

(a) o componentd de servicii care asigurd accesul la informatii
in sprijinul urmdtoarelor domenii:

— monitorizarea atmosferei;

— monitorizarea schimbdrilor climatice in sprijinul poli-
ticilor de adaptare si atenuare;

— gestionarea situatiilor de urgentd;
— monitorizarea terenului;

— monitorizarea mediului marin;
— securitate;

(b) o componentd spatiald care asigurd observdri spatiale
durabile in domeniile serviciilor mentionate la litera (a);

(c) o componentd in situ care asigurd observdri prin intermediul
instalatiilor aeriene, marine si terestre in domeniile servi-
ciillor mentionate la litera (a).

Articolul 3
Exploatarea initiali a GMES (2011-2013)

(1)  Exploatarea initialdi a GMES acoperd perioada 2011-2013
si poate cuprinde actiuni operationale in urmdtoarele domenii:

1. domeniile serviciilor previzute la articolul 2 alineatul (2)
litera (a);

2. misuri de sustinere pentru adoptarea serviciilor de citre
utilizatori;

3. accesul la date;
4. sprijin pentru colectarea datelor in situ;
5. componenta spatiald a GMES.

(2)  Obiectivele actiunilor operationale previzute la alineatul
(1) sunt definite in anexa.

() JO L 412, 30.12.2006, p. 1.
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Articolul 4
Modalititi de organizare

(1)  Comisia Europeand asigurd coordonarea programului
GMES cu activitdtile de la nivel national, la nivelul Uniunii si
la nivel international, in special GEOSS. Aplicarea si func-
tionarea GMES ar trebui si se intemeieze pe parteneriate
incheiate intre Uniunea Europeana si statele membre, in confor-
mitate cu normele §i procedurile lor corespunzitoare. Contri-
butiile voluntare ale statelor membre si sinergiile potentiale cu
initiativele nationale, ale Uniunii Europene si internationale
corespunzdtoare se coordoneazd in conformitate cu procedura
de consultare previzuti la articolul 16 alineatul (5).

(2)  Comisia gestioneazd fondurile alocate activititilor desfa-
surate in temeiul prezentului regulament in conformitate cu
Regulamentul financiar si cu procedura de gestionare
prevazutd la articolul 16 alineatul (4). Comisia asigurd comple-
mentaritatea si coerenta programului GMES cu alte politici,
instrumente si actiuni ale Uniunii, legate in special de mediu,
securitate, competitivitate §i inovare, coeziune, cercetare (in
special activitatile celui de Al saptelea program-cadru legate de
GMES, fird a aduce atingere dispozitiilor Deciziei nr.
1982/2006/CE), transport si concurentd, cooperare interna-
tionald, de programele europene privind sistemele globale de
navigatie prin sateliti (GNSS), de protectia datelor cu caracter
personal si drepturile proprietitii intelectuale in vigoare, de
Directiva 2007/2/CE, de sistemul comun de informatii refe-
ritoare la mediu (SEIS) si de activititile Uniunii privind
actiunile de rdspuns in situatii de urgentd.

(3)  Comisia se asigurd cd specificatiile serviciilor corespund
nevoilor utilizatorilor, tindnd cont c¢d programul GMES
reprezintd o initiativi axati pe utilizator. In acest scop, se
stabileste un mecanism transparent pentru implicarea si
consultarea periodicd a utilizatorilor, care si permitd identi-
ficarea cerintelor utilizatorilor la nivelul Uniunii si cel
national. Comisia asigurd coordonarea cu utilizatorii relevanti
din sectorul public din statele membre, tari terte si organizatii
internationale. Cerintele in materie de servicii de date se
stabilesc in mod independent de citre Comisie, dupd
consultarea forumului utilizatorilor.

(4)  Coordonarea tehnicd §i punerea in aplicare a compo-
nentei spatiale a GMES sunt delegate ASE, care se sprijind,
dacd este necesar, pe Organizatia europeand pentru exploatarea
satelitilor meteorologici (EUMETSAT).

(5) Comisia incredinteazd coordonarea punerii in aplicare
tehnice a servicilor GMES, dacd este cazul, organismelor
competente ale Uniunii sau organizatiilor interguvernamentale
competente.

Articolul 5
Furnizarea serviciilor

(1) Comisia ia mdsurile corespunzitoare pentru asigurarea
unei concurente eficace in furnizarea de servicii GMES si

pentru promovarea participdrii IMM-urilor. Comisia faciliteazad
utilizarea serviciilor furnizate de GMES in vederea dezvoltarii
sectorului din aval.

(2)  Furnizarea de servicii GMES se descentralizeazd, dacd este
cazul, pentru a se integra la nivel european inventariile spatiului
existent, in situ si ale datelor de referintd efectuate de statele
membre, precum si capacititile acestora in domeniu, evitandu-
se astfel suprapunerile. Se evitd achizitionarea de noi date care
se suprapun surselor existente, cu conditia ca utilizarea seriilor
de date existente sau care pot fi actualizate sd fie fezabild din
punct de vedere tehnic sau rentabild.

(3)  Tinand seama de avizul forumului utilizatorilor, Comisia
poate defini sau valida procedurile corespunzdtoare pentru certi-
ficarea productiei de date in cadrul GMES. Aceste proceduri sunt
transparente, pot fi verificate si pot face obiectul unui audit
pentru a se asigura autenticitatea, urmdrirea si integritatea
datelor pentru utilizator. In termenii contractuali stabiliti cu
operatorii de servicii GMES, Comisia se asigurd cd sunt
aplicate aceste proceduri.

(4)  Comisia raporteazd anual rezultatele obtinute in aplicarea
prezentului articol.

Articolul 6
Forme de finantare din partea Uniunii

(1)  Finantarea din partea Uniunii poate lua urmdtoarele
forme juridice:

(a) acorduri de delegare;

(b) subventii;

(c) contracte de achizitii publice.

(2)  Se asigurd concurentd autenticd, transparentd si tratament
egal in acordarea de finantare din partea Uniunii. In cazuri
justificate, se pot acorda subventii din partea Uniunii sub
forme specifice, inclusiv acorduri-cadru de parteneriat sau cofi-
nantare a subventiilor de functionare sau a celor de actiune.
Subventiile de functionare acordate organismelor care
urmdresc obiective de interes european general nu intrd sub
incidenta dispozitiilor de degresiune previzute in Regulamentul
financiar. In cazul subventiilor, rata maximi de cofinantare este
stabilitd in conformitate cu procedura de gestionare mentionatd
la articolul 16 alineatul (4).

(3)  Comisia prezintd un raport despre alocarea fondurilor
Uniunii pentru fiecare dintre activititile mentionate la
articolul 3 alineatul (1) si despre procesul de evaluare si rezul-
tatele licitatiilor de achizitii si ale contractelor incheiate in baza
prezentului articol, dupa atribuirea contractelor.
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Articolul 7
Participarea tirilor terte

Urmdtoarele tari pot participa la actiunile operationale precizate
la articolul 3:

1. tirile din Asociatia Europeani a Liberului Schimb (AELS)
care sunt membre ale Acordului privind SEE (Spatiul
Economic European), in conformitate cu conditiile
previzute de Acordul privind SEE;

2. tdrile candidate, precum si cele potential candidate incluse in
procesul de stabilizare si asociere, in conformitate cu acor-
durile-cadru sau cu un protocol la un acord de asociere, pe
baza principiilor generale de participare a tarilor respective la
programele Uniunii, incheiate cu tdrile in cauzi;

3. Confederatia Elvetiand, alte tdri terte neprecizate la punctele
1 si 2, precum si organizatii internationale, in conformitate
cu acordurile incheiate de Uniune cu astfel de tari terte sau
organizatii internationale, in temeiul articolului 218 din
TFUE, care stabileste conditiile si regulile detaliate ale parti-
cipdrii lor.

Articolul 8
Finantarea

(1)  Pachetul financiar alocat actiunilor operationale
mentionate la articolul 3 alineatul (1) este de 107 milioane EUR.

(2)  Creditele sunt autorizate anual de autoritatea bugetard in
limitele stabilite in CFM.

(3) De asemenea, o finantare suplimentard a programului
GMES poate fi asiguratd de tiri terte si organizatii interna-
tionale.

Fondurile suplimentare mentionate in primul paragraf sunt
tratate ca venituri alocate, in conformitate cu articolul 18 din
Regulamentul financiar.

Articolul 9
Politica in materie de date si informatii GMES

(1)  Politica in materie de date i informatii pentru actiuni
finantate in cadrul programului GMES are urmdtoarele obiective:

(a) promovarea utilizdrii si schimbului de informatii si date
GMES;

(b) accesul integral si deschis la informatii produse de serviciile
GMES si la date colectate prin intermediul infrastructurii
GMES, sub rezerva respectdrii acordurilor internationale,
restrictiilor de securitate si conditiilor de acordare a
licentelor, inclusiv cu privire la inregistrarea si acceptarea
licentelor utilizatorilor;

(c) consolidarea pietelor observdrii Pimantului in Europa, in
special a sectorului din aval, in scopul stimuldrii cresterii
si credrii de locuri de muncd;

(d) contributia la durabilitatea si continuitatea furnizdrii de date
si informatii GMES;

(e) sprijinirea mediului european de cercetare, tehnologie si
inovare.

(2)  In scopul oferirii unui cadru care si asigure realizarea
obiectivului politicii de informatii si date GMES previzut la
alineatul (1) litera (b), oferind protectia necesard a informatiilor
produse de serviciile GMES si a datelor colectate prin infras-
tructura dedicatdi a GMES, Comisia poate adopta, prin acte
delegate, in temeiul articolului 10 si sub rezerva respectdrii
conditiilor previzute la articolele 11 si 12, urmdtoarele
mdsuri, tindnd cont de politicile legate de date si informatii
ale furnizorilor de date, necesare pentru GMES, si fird a
aduce atingere normelor nationale si procedurilor aplicabile
infrastructurilor spatiale si in situ aflate sub control national:

(a) masurile de stabilire a conditiilor de inregistrare si acordare
a licentelor pentru utilizatorii GMES;

(b) masurile de definire a criteriilor de restrictionare a accesului
la informatiile produse de servicile GMES si la datele
colectate prin infrastructura dedicatd a GMES.

Articolul 10
Exercitarea delegirii

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la
articolul 9 alineatul (2) ii este conferiti Comisiei pand la
31 decembrie 2013.

(2) De indati ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd
simultan Parlamentului European si Consiliului.

(3)  Competenta de a adopta acte delegate conferitd Comisiei
este supusd conditiilor prevazute la articolele 11 i 12.
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Articolul 11
Revocarea delegirii

(1)  Delegarea competentelor mentionatd la articolul 9
alineatul (2) poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul
European sau de Consiliu.

(2)  Institutia care a initiat o procedurd internd pentru a
decide sd revoce delegarea de competente informeazd cealaltd
institutie si Comisia cu suficient timp inainte de adoptarea unei
decizii finale, indicAnd competentele delegate care ar putea face
obiectul unei revocdri, precum si motivele revocarii.

(3)  Decizia de revocare duce la incetarea delegdrii compe-
tentelor specificate in respectiva decizie. Decizia produce
efecte imediat sau de la o datd ulterioard, mentionatd in
decizie. Aceasta nu afecteazd valabilitatea actelor delegate care
sunt deja in vigoare. Decizia se publicd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 12
Obiectii la actele delegate

(1)  Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectii
privind un act delegat in termen de doud luni de la data noti-
ficdrii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, termenul
respectiv se prelungeste cu doud luni.

(2) In cazul in care, la expirarea acestui termen, nici Parla-
mentul European, nici Consiliul nu au prezentat obiectiuni cu
privire la actul delegat, acesta se publicd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si intrd in vigoare la data mentionatd in
cuprinsul sdu.

Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si intrd in vigoare inainte de expirarea termenului
respectiv dacd atdt Parlamentul European, cat si Consiliul au
informat Comisia cu privire la intentia lor de a nu ridica
obiectiuni.

(3) In cazul in care Parlamentul European sau Consiliul
prezintd obiectiuni la actul delegat, acesta nu intrd in vigoare.
Institutia care formuleazd obiectiuni isi expune motivele care au
stat la baza acestora.

Articolul 13

Dispozitii de punere in aplicare privind politica in materie
de date si informatii si guvernanta securititii
componentelor GMES si informatiilor
(1)  Pe baza criteriilor mentionate la articolul 9 alineatul (2)

litera (b), Comisia adoptd mdsuri specifice, in conformitate cu
procedura de reglementare previzutd la articolul 16 alineatul

(3), pentru restrictionarea accesului la informatiile produse de
serviciile GMES si la datele colectate prin infrastructura dedicatd
a GMES.

(2)  Comisia asigurd coordonarea generald legatd de secu-
ritatea  componentelor si servicilor GMES, tinind cont de
nevoia de supraveghere si integrare a cerintelor de securitate
ale tuturor elementelor acesteia, fird a aduce atingere
normelor nationale si procedurilor aplicabile infrastructurilor
spatiale si in situ aflate sub control national. In special,
Comisia adoptd, in conformitate cu procedurile de reglementare
prevazute la articolul 16 alineatul (3), mdasuri de stabilire a
cerintelor tehnice in vederea asigurdrii controlului si integrititii
sistemului in cadrul programului dedicat componentei spatiale
GMES si pentru a controla accesul la tehnologii si utilizarea
tehnologiilor care securizeazd programul dedicat al compo-
nentei spatiale GMES.

Atticolul 14
Monitorizare si evaluare

(1)  Comisia monitorizeazd si evalueazd punerea in aplicare a
actiunilor operationale precizate la articolul 3 alineatul (1).

(2)  Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European si Comitetului
Regiunilor un raport de evaluare intermediar pand la
31 decembrie 2012, precum si un raport de evaluare ex post
pand la 31 decembrie 2015.

Atticolul 15
Maisuri de punere in aplicare

(1)  Comisia adoptd programul de lucru anual in temeiul
articolului 110 din Regulamentul financiar si al articolelor 90
si 166 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2342/2002 al
Comisiei din 23 decembrie 2002 de stabilire a normelor de
aplicare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului privind regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitdtilor Europene ('), in conformitate cu
procedura de gestionare precizatd la articolul 16 alineatul (4)
din prezentul regulament.

(2)  Pachetul financiar pentru programul GMES poate include
si cheltuielile legate de activititile de pregitire, monitorizare,
control, audit si evaluare care sunt necesare in mod nemijlocit
pentru gestionarea programului GMES si pentru atingerea obiec-
tivelor acestuia, mai ales in ceea ce priveste studiile, reuniunile,
actiunile de informare si publicare, alituri de toate celelalte
cheltuieli de asistentd tehnici si administrativdi pe care
Comisia le poate suporta in contextul gestiondrii programului
GMES.

() JO L 357, 31.12.2002, p. 1.
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Atrticolul 16
Comitetul GMES

(1)  Comisia este sprijinitd de un comitet (,comitetul GMES”).

(2)  Comitetul GMES se poate intruni in anumite configuratii
pentru a aborda probleme concrete, in special cele legate de
securitate (,Consiliul de securitate”).

(3)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, tinandu-se
seama de dispozitiile articolului 8.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la doud luni.

(4)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 4 si 7 din Decizia 1999/468/CE, tinindu-se
seama de dispozitiile articolului 8.

Termenul previzut la articolul 4 alineatul (3) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la doud luni.

(5)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, tinandu-se
seama de dispozitiile articolului 8.

Articolul 17
Forumul utilizatorilor

(1)  Se constituie forumul utilizatorilor ca organism dedicat.
Acesta oferd consultantd Comisiei cu privire la definirea si
validarea cerintelor utilizatorilor si cu privire la coordonarea
programului GMES impreund cu utilizatorii sdi din sectorul
public.

(2)  Forumul utilizatorilor este prezidat de Comisie. Acesta
este constituit din utilizatori GMES din sectorul public numiti
de statele membre.

(3)  Secretariatul forumului utilizatorilor este asigurat de
Comisie.

(4)  Forumul utilizatorilor 1isi adoptd regulamentul de
procedurd.

(5) Comitetul GMES este informat integral cu privire la
opinia forumului utilizatorilor referitoare la punerea in
aplicare a programului GMES.

Articolul 18
Protejarea intereselor financiare ale Uniunii Europene

(1)  Comisia se asigurd cd, la punerea in aplicare a actiunilor
finantate in temeiul prezentului regulament, interesele financiare
ale Uniunii sunt protejate prin aplicarea de masuri preventive de
luptd impotriva fraudei, coruptiei si altor activititi ilegale, prin
controale eficiente §i prin recuperarea sumelor plitite in mod
necuvenit, iar in cazul in care se constatd nereguli, prin aplicarea
de sanctiuni eficiente, proportionale si cu efect de descurajare, in
conformitate cu Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2988/95, cu
Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96, precum si cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1073/1999.

(2)  In ceea ce priveste actiunile Uniunii finantate in temeiul
prezentului regulament, prin nereguld, in sensul articolului 1
alineatul (2) din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2988/95, se
intelege orice incdlcare a unei dispozitii a dreptului Uniunii sau
orice neexecutare a unei obligatii contractuale rezultate dintr-un
act sau dintr-o omisiune a unui agent economic care are sau ar
putea avea drept efect prejudicierea, printr-o cheltuiald nejusti-
ficatd, a bugetului general al Uniunii Europene.

(3)  Acordurile incheiate in temeiul prezentului regulament,
inclusiv acordurile incheiate cu tdri terte participante si cu orga-
nizatii internationale, previd monitorizarea si controlul
financiar exercitate de Comisie sau de orice reprezentant
abilitat al acesteia, precum si audituri realizate de Curtea de
Conturi, inclusiv audituri la fata locului, daci este cazul.

Articolul 19
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasbourg, 22 septembrie 2010.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
J. BUZEK

Pentru Consiliu
Presedintele
O. CHASTEL



L 276/10

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

20.10.2010

ANEXA

OBIECTIVELE EXPLOATARII INITIALE A GMES (2011-2013)

Actiunile operationale precizate la articolul 3 alineatul (1) contribuie la urmdtoarele obiective:

10.

. serviciile de rdspuns in situatii de urgentd, bazate pe activititile existente din Europa, garanteazi ci datele si produsele

derivate legate de observarea Pimantului sunt puse la dispozitia actorilor din domeniul interventiilor in situatii de
urgentd, la nivel international, european, national si regional, in legdturd cu diferitele tipuri de dezastre, incluzand
riscurile meteorologice (inclusiv furtuni, incendii si inundatii), riscurile geofizice (inclusiv cutremure, tsunami, eruptii
vulcanice si alunecdri de teren), catastrofele provocate de om in mod deliberat sau accidental, precum si alte catastrofe
umanitare. Intrucat schimbdrile climatice ar putea duce la o crestere a numirului situatiilor de urgentd, serviciul de
raspuns in situatii de urgentd GMES va fi esential pentru sprijinirea masurilor de adaptare la schimbdrile climatice in
acest domeniu, ca parte a activitdtilor de prevenire, pregitire, interventie si redresare in Europa;

. serviciile de monitorizare a terenului asigurd disponibilitatea datelor §i produselor derivate rezultate din observarea

Pdmantului pentru autoritdtile europene, nationale si regionale si internationale responsabile cu monitorizarea
mediului de la nivel global la nivel local in privinta biodiversittii, solului, apelor, padurilor si resurselor nationale,
precum si cu punerea in aplicare a politicilor de mediu, cu colectarea informatiilor geografice, cu agricultura, energia,
planificarea urban, infrastructura si transportul. Serviciile de monitorizare a terenului includ monitorizarea varia-
bilelor legate de schimbarile climatice;

. serviciile de monitorizare a mediului marin furnizeazd informatii privind stadiul fizic al oceanelor si ecosistemelor

marine pentru oceanul global si zonele regionale europene. Domeniile de aplicare ale serviciilor marine GMES includ
siguranta maritimd, mediul marin §i regiunile de coastd, resursele marine, precum si previziunile meteorologice
sezoniere si monitorizarea climatica;

. serviciile de supraveghere a mediului atmosferic asigurd monitorizarea calititii aerului la scard europeand si a

compozitiei chimice a atmosferei la scard globald. Serviciile furnizeazd, in special, informatii pentru sistemele de
monitorizare a calititii aerului de la scard locald pand la scard nationald si ar trebui si contribuie la monitorizarea
variabilelor climatice de chimie a atmosferei;

. serviciile de securitate furnizeaza informatii utile in sprijinul provocirilor cu care se confrunti Europa in domeniul

securitdtii, in special al controlului frontierelor, supravegherii maritime si al sprijinului pentru actiunile externe ale UE;

. monitorizarea schimbdrilor climatice ar trebui si permitd adaptarea la aceste schimbdri si atenuarea efectelor acestora.

Ar trebui si contribuie, in special, la furnizarea variabilelor climatice esentiale, a analizei climatice si a proiectiilor la o
scard relevantd pentru adaptare si atenuare, precum si la furnizarea serviciilor relevante;

. misurile pentru sprijinirea adoptdrii serviciilor de citre utilizatori includ punerea in practicd a interfetelor tehnice

adaptate la mediul specific al utilizatorilor, formarea, comunicarea si dezvoltarea sectorului din aval;

. accesul la date garanteazd faptul ci datele de observare a Pimantului provenite dintr-o gamd largd de misiuni

europene si din alte tipuri de infrastructuri de observare sunt colectate si puse la dispozitie pentru a se indeplini
obiectivele GMES;

. componenta in situ asigurd coordonarea colectdrii datelor in situ si accesul la datele in situ pentru serviciile GMES;

exploatarea initialdi a GMES asigurd activititile si dezvoltarea componentei spatiale a GMES, care constd in infras-
tructura spatiald de observare a PAmantului si are drept scop garantarea observarii subsistemelor Pamantului (inclusiv
suprafata terestrd, atmosfera si oceanele). Exploatarea initiali a GMES se bazeazd pe infrastructuri spatiale europene
existente sau planificate §i pe infrastructuri spatiale dezvoltate in cadrul componentei spatiale a programului GMES.
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REGULAMENTUL (UE) NR. 912/2010 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 22 septembrie 2010

de instituire a Agentiei GNSS European, de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1321/2004 al
Consiliului privind crearea unor structuri de gestionare a programelor europene de radionavigatie
prin satelit si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 683/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand

in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

in special articolul 172,

avand

avand

in vedere propunerea Comisiei Europene,

in vedere avizul Comitetului Economic si Social

European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativi ordinari (?),

intrucat:

Politica europeand de radionavigatie prin satelit este pusd
in aplicare in prezent prin programele EGNOS si Galileo
(denumite in continuare ,programele”).

Regulamentul (CE) nr. 1321/2004 al Consiliului din
12 julie 2004 privind crearea unor structuri de gestionare
a programelor europene de radionavigatie prin satelit (°) a
instituit o agentie comunitard denumitd ,Autoritatea
Europeand de Supraveghere a GNSS” (denumitd in
continuare ,autoritatea”).

Regulamentul (CE) nr. 683/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 9 iulie 2008 privind
punerea in aplicare in continuare a programelor
europene de radionavigatie prin satelit (EGNOS si
Galileo) (¥) defineste noul cadru de guvernantd publici
si de finantare a programelor. Acesta prevede principiul
unei stricte repartizdri a competentelor intre Uniunea
Europeand, reprezentatdi de Comisie, autoritate i
Agentia Spatiald Europeand (denumitd in continuare
,ESA”), acordd Comisiei responsabilitatea gestionarii
programelor si alocd acesteia misiunile care fuseserd

() JO C 317, 23.12.2009, p. 103.

(?) Pozitia Parlamentului European din 16 iunie 2010 (nepublicatd inci
in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 13 septembrie 2010.

() JO'L 246, 20.7.2004, p. 1.

(% JO L 196, 24.7.2008, p. 1.

initial incredintate autoritdtii. Prevede, de asemenea,
faptul cd autoritatea isi duce la indeplinire sarcinile care
ii sunt incredintate respectand rolul Comisiei de gestionar
al programelor si in conformitate cu orientdrile elaborate
de Comisie.

Prin Regulamentul (CE) nr. 683/2008, Parlamentul
European si Consiliul au invitat Comisia sd prezinte o
propunere in scopul adaptdrii formale a structurilor de
gestionare a programelor, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1321/2004, la noile roluri ale Comisiei
si ale autorititii, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 683/2008.

Avand in vedere restrangerea domeniului sdu de acti-
vitate, autoritatea nu ar trebui s se mai numeasca ,, Auto-
ritatea Europeand de Supraveghere a GNSS”, ci ,Agentia
GNSS European” (denumitd in continuare ,agentia”). Cu
toate acestea, agentia ar trebui sd asigure continuitatea
activitdtilor autoritatii, inclusiv continuitatea privind drep-
turile si obligatiile, personalul si validitatea deciziilor
adoptate.

Scopurile si obiectivele Regulamentului (CE) nr.
1321/2004 ar trebui, de asemenea, si fie adaptate
pentru a reflecta faptul cd agentia nu mai are functia
de a asigura gestionarea intereselor publice privind
programele referitoare la Sistemul Global de Navigatie
prin Satelit (GNNS) European si de a fi autoritate de
reglementare in domeniu.

Statutul juridic al agentiei trebuie si permitd acesteia si
actioneze ca persoand juridicd in exercitarea atributiilor
pe care le are.

Ar trebui, de asemenea, s se modifice atributiile agentiei
si, in acest sens, sd se asigure ci atributiile sale sunt
definite in conformitate cu cele stabilite la articolul 16
din Regulamentul (CE) nr. 683/2008, inclusiv posibi-
litatea ca agentia sd desfdsoare alte activititi care pot i
pot incredintate de Comisie, In vederea sprijinirii
Comisiei in procesul de aplicare a programelor. In
conformitate cu articolul 54 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consi-
liului din 25 ijunie 2002 privind Regulamentul financiar
aplicabil bugetului general al Comunitatilor Europene (°),
astfel de activititi pot, de exemplu, include urmdrirea

() JO L 248, 16.9.2002, p. 1.
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(10)

(11)

(13)

(14)

elabordrii procedurilor de coordonare i consultare in
aspecte legate de sigurantd realizarea de cercetdri
necesare dezvoltdrii si promovirii programelor precum
si acordarea de sprijin la dezvoltarea si aplicarea
proiectului-pilot referitor la serviciul public reglementat
(PRS).

In cadrul domeniului siu de aplicare si al obiectivelor
sale, precum si in indeplinirea atributiilor sale, agentia
ar trebui sd respecte in special dispozitiile aplicabile insti-
tutiilor Uniunii.

De asemenea, in contextul evaludrii intermediare a
programului Galileo planificate pentru 2010, astfel cum
se mentioneazd la articolul 22 din Regulamentul (CE)
nr. 683/2008, Comisia ar trebui sd abordeze chestiunea
guvernantei programelor in faza de functionare si
exploatare si rolul agentiei in acest context.

Pentru ca agentia sd-si indeplineascd in mod efectiv atri-
butiile, statele membre si Comisia ar trebui sd fie repre-
zentate intr-un consiliu de administratie ciruia i se incre-
dinteazd prerogativele necesare pentru a stabili bugetul, a-
i verifica executia, a adopta norme financiare corespun-
zdtoare, a stabili o procedurd de lucru transparentd de
luare a deciziilor de citre agentie, a-i aproba programul
de lucru si a-i numi directorul executiv.

Este, de asemenea, adecvat ca un reprezentant al Parla-
mentului European sd facd parte din consiliul de adminis-
tratie in calitate de membru fird drept de vot, Regula-
mentul (CE) nr. 683/2008 subliniind utilitatea unei cola-
bordri strinse intre Parlamentul European, Consiliu si
Comisie.

In scopul de a garanta ci agentia isi indeplineste atri-
butiile, respectind rolul Comisiei de gestionar al
programelor si in conformitate cu orientdrile elaborate
de aceasta din urmd, ar trebui si se prevadd explicit
faptul cd agentia ar trebui si fie gestionatd de cdtre un
director executiv aflat sub conducerea consiliului de
administratie, in conformitate cu orientdrile elaborate de
Comisie pentru agentie. Este la fel de important si se
mentioneze ¢ Comisia ar trebui si aibd cinci repre-
zentanti in consiliul de administratie al agentiei si ci
deciziile privind un numdr limitat de atributii ale consi-
liului de administratie nu ar trebui adoptate fird votul
favorabil al reprezentantilor Comisiei.

Buna functionare a agentiei impune ca directorul siu
executiv si fie numit pe criterii de merit si capacitate
administrativd §i manageriald atestati, precum si pe
baza unei competente si experiente relevante, si ca
acesta sd-si indeplineascd indatoririle cu deplind inde-
pendentd si flexibilitate in ceea ce priveste organizarea

(16)

(18)

functiondrii interne a agentiei. Cu exceptia anumitor acti-
vitdti si mdsuri legate de acreditarea de securitate,
directorul executiv ar trebui si pregiteascd si sd ia toate
mdsurile necesare pentru a asigura realizarea corespun-
zdtoare a programului de lucru al agentiei, si intoc-
meascd in fiecare an un proiect de raport general ce
trebuie inaintat consiliului de administratie, un proiect
de raport estimativ al veniturilor si cheltuielilor agentiei
si sd execute bugetul.

Consiliul de administratie ar trebui si fie imputernicit si
ia orice decizie care poate garanta faptul cd agentia isi
poate indeplini atributiile, cu exceptia atributiilor de acre-
ditare de securitate, care ar trebui incredintate unui
consiliu de acreditare de securitate pentru sistemele
GNSS europene (denumit in continuare ,consiliul de
acreditare de securitate”). In privinta acestor atributii de
acreditare, consiliul de administratie ar trebui si fie
responsabil numai de aspecte ce tin de resurse §i buget.
O buni guvernantd a programelor implicd, de asemenea,
necesitatea ca atributiile consiliului de administratie si fie
conforme cu noile misiuni atribuite agentiei in temeiul
articolului 16 din Regulamentul (CE) nr. 683/2008, in
special privind operarea centrului de securitate Galileo si
instructiunile furnizate in temeiul Actiunii comune
2004/552/PESC din 12 iulie 2004 privind aspecte ale
functiondrii sistemului european de radionavigatie prin
satelit care aduc atingere securitdtii Uniunii Europene (1).

Procedurile de numire a responsabililor ar trebui si fie
transparente.

Avand in vedere perimetrul sarcinilor incredintate
agentiei, printre care figureazd acreditarea de securitate,
ar trebui si se elimine Comitetul stiintific si tehnic
infiintat in conformitate cu articolul 9 din Regulamentul
(CE) nr. 1321/2004, iar Comitetul de sigurantd si secu-
ritate a sistemului infiintat in conformitate cu articolul 10
din respectivul regulament ar trebui si fie inlocuit de
citre Consiliul de acreditare de securitate, care va fi
insdrcinat cu lucrdrile de acreditare de securitate s
compus din reprezentanti ai statelor membre si ai
Comisiei. Inaltul Reprezentant pentru afaceri externe si
politica de securitate (denumit in continuare ,IR”) si
ESA ar trebui sd aibd rol de observatori in consiliul de
acreditare de securitate.

=,

Activitdtile de acreditare de securitate ar trebui sd fie
efectuate in mod independent fatd de autorititile de
gestionare a programelor, in special fatd de Comisie,
fatd de celelalte organe ale agentiei, ESA, precum si fatd
de alte entitidti responsabile de aplicarea prevederilor in
materie de securitate. Pentru a asigura o astfel de inde-
pendentd, ar trebui infiintat Consiliul de acreditare de
securitate, care sd fie autoritatea de acreditare de secu-
ritate a sistemelor GNSS europene (denumite in
continuare ,sistemele’). In cadrul agentiei ar trebui si
existe un organism autonom care sd ia decizii in mod
independent si obiectiv, in interesul cetdtenilor.

() JO L 246, 20.7.2004, p. 30.
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(19) Deoarece, in conformitate cu Regulamentul (CE) (25) Tindnd cont de specificitatea si de complexitatea
nr. 683/2008, Comisia gestioneazd toate aspectele refe- sistemelor, este esential ca activitdtile de acreditare de
ritoare la securitatea sistemelor si pentru a asigura o securitate si fie intreprinse intr-un context de responsa-
guvernantd eficientd a aspectelor de securitate i bilitate colectivd pentru securitatea Uniunii §i a statelor
respectarea principiului unei stricte repartiziri a respon- sale membre, ficandu-se eforturi pentru a se ajunge la un
sabilittilor, previzut de acest regulament, este esential ca consens si implicind toate partile interesate de securitate,
activititile Consiliului de acreditare de securitate si se precum si pentru monitorizarea permanentd a riscului.
limiteze strict la activitidtile de acreditare de securitate a Este, de asemenea, imperativ ca activitdtile de acreditare
sistemelor si sd nu afecteze in niciun caz atributiile incre- de securitate de ordin tehnic si fie incredintate unor
dintate Comisiei in temeiul articolului 13 din Regula- specialisti care sunt calificati corespunzdtor pentru acre-
mentul (CE) nr. 683/2008. ditarea unor sisteme complexe si care detin un nivel
adecvat de atestare in domeniul securitdtii.

(20)  Deciziile luate de cdtre Comisie in conformitate cu
proceduri care implicd Com1tet111 pentru programele (26)  Pentru a asigura faptul cd acest consiliu de acreditare de
eu’ropeneAGNSS nu-vor afecta in niciun  fel norrp_el? securitate isi poate indeplini atributiile, ar trebui, de
existente in materlf de bu.get. sau competen;a} specifica asemenea, si se prevadd ci statele membre ar trebui si
a statelor membre in chestiuni legate de securitate. furnizeze consiliului orice document util, si permitd

persoanelor  autorizate  corespunzitor accesul la
. . . ) ) informatii clasificate si in toate zonele care se afli sub

(21)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regula- jurisdictia acestora, precum si faptul ci acestea ar trebui
me.ntul (CE) nr. 683/2008, in cazurile in care securitatea sd fie responsabile, pe plan local, cu acreditarea de secu-
Uniunii sau a statelor sale membre poate fi afectatd de ritate a zonelor care se gisesc pe teritoriul lor.
functionarea sistemelor, se aplicd procedurile previzute
de Actiunea comuni 2004/552/PESC. In special in
cazul unei amenintdri la adresa securitdtii Uniunii sau a
unui stat membru care decurge din functionarea sau (27)  Sistemele create in cadrul programelor reprezintd infras-
utilizarea sistemelor sau in cazul unei amenintdri la tructuri a cdror utilizare depdseste cu mult frontierele
adresa functiondrii sistemelor, in special ca urmare a nationale ale statelor membre §i care sunt instituite ca
unei crize internationale, Consiliul, hotirand in unani- refele transeuropene, in sensul dispozitiilor articolului
mitate, poate decide cu privire la instructiunile necesare 172 din _Tratatul privind  funcionarea  Uniunii
pentru agentie si pentru Comisie. Orice membru al Europene. In plus, serviciile oferite prin intermediul
Consiliului, IR sau Comisia poate solicita o dezbatere in acestor sisteme contribuie la dezvoltarea unor retele
cadrul Consiliului in vederea adoptirii unor astfel de transeuropene in domeniile infrastructurilor de transport,
instructiuni. telecomunicatii si energie.

(22) In ceea ce priveste aplicarea principiului subsidiaritatii, (28) Comisia trebuie si evalueze implicatiile bugetare ale
deciziile de acreditare de securitate ar trebui si se finangirii agentiei pentru rubrica de cheltuieli in cauzi.
bazeze, in conformitate cu procesul definit in strategia Pe baza informatiilor respective si fird a aduce atingere
de acreditare de securitate, pe decizii de acreditare de procedurilor legislative relevante, cele doud componente
securitate locale, luate de autorititile nationale de acre- ale autoritdtii bugetare trebuie si ajungd, in cadrul
ditare de securitate in cauzd ale statelor membre. cooperdrii bugetare, in timp util, la un acord cu privire

la finantarea agentiei. Procedura bugetard a Uniunii se
aplicd contributiei Uniunii alocate din bugetul general

(23)  Pentru a-si putea desfisura toate activititile rapid si in al Uniunii Europene. In plus, verificarea conturilor
mod eficient, consiliul de acreditare de securitate ar trebui trebuie realizati de Curtea Europeani de Conturi, in
sd poatd sd infiingeze organisme adecvate, care si se afle conformitate cu titlul VII din Regu]amentu] (CE,
in subordinea sa i care sd ii urmeze instructiunile. Prin Euratom) nr. 1605/2002.
urmare, ar trebui sd infiinteze un ,grup” care si il sprijine
in procesul de pregitire a deciziilor §i o ,autoritate de
distributie criptograficd”, care si gestioneze si si pregi- . oL . . L
teascd e{spectepleggate de materialel% criptografice, inpclu%iv (29) Agepgla ar trebui s aPllce legislatia relevantg a Umun.u
o ,celuld de supraveghere a codurilor de zbor” dedicatd privind _ accesul ,p,Ubhc la documente si protectia
gestiondrii codurilor de zbor operationale pentru lansiri, persoanelor cu privire la pr.elucrarea datelor cu caracter
precum si alte organisme, dacd este necesar, care sd se pe.rso.ng}. Aceasta ar trebty, de asemenca, sa respecte
ocupe de diferite chestiuni specifice. Procedandu-se astfel, prmc'q?u'le de securitate aplicabile Consiliului si serviciilor
ar trebui sd se ia mai cu seamd in considerare cd este Comisiei.
necesar si se asigure continuitatea activitdtii organismelor
respective.

(30)  Tdrile terte ar trebui sd aibd posibilitatea de a participa in
cadrul agentiei, cu conditia si fi incheiat un acord

(24)  Este important, de asemenea, ca activitdtile de acreditare prealabil in acest sens cu Uniunea, in special in cazul

de securitate sd fie coordonate cu actiunile autorititilor
care gestioneazd programele si ale altor entititi respon-
sabile de aplicarea prevederilor in materie de securitate.

in care aceste tdri au fost implicate in fazele anterioare
ale programului Galileo, prin contributia lor la programul
Galileosat al ESA.
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(31) Deoarece obiectivele prezentului regulament, §i anume
instituirea unei agentii responsabile in special cu acre-
ditarea de securitate a sistemelor si asigurarea functionarii
acesteia, nu pot fi realizate in mod satisficitor de citre
statele membre §i, prin urmare, avand in vedere dimen-
siunile si efectele masurilor, pot fi realizate mai bine la
nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta mdsuri, in confor-
mitate cu principiul subsidiarittii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeand. In conformitate cu principiul proportiona-
litaii, astfel cum este previzut la respectivul articol,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar
pentru atingerea acestor obiective.

(32) Deoarece denumirea agentiei se schimbd, Regulamentul
(CE) nr. 683/2008 ar trebui sd se modifice in consecinta.

(33) Regulamentul (CE) nr. 1321/2004 a fost modificat
anterior. Avand in vedere amendamentele introduse in
prezent, este oportund, din ratiuni de claritate,
abrogarea regulamentului respectiv si inlocuirea sa cu
un regulament nou,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
OBIECT, ATRIBUTII, ORGANE
Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament instituie o agentie a Uniunii denumitd
Agentia GNSS European (denumitd in continuare ,agentia”).

Articolul 2
Atributii

Atributiile agentiei sunt cele previzute la articolul 16 din Regu-
lamentul (CE) nr. 683/2008.

Articolul 3
Organe

Organele agentiei sunt consiliul de administratie, consiliul de
acreditare de securitate a sistemelor GNSS europene si directorul
executiv. Acestea isi indeplinesc atributiile in conformitate cu
orientdrile emise de Comisie, astfel cum este previzut la
articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 683/2008.

Articolul 4
Statutul juridic, birourile locale

(1)  Agentia reprezintd un organism al Uniunii. Aceasta are
personalitate juridicd.

(2) In fiecare stat membru, agentia se bucuri de cea mai
largd capacitate juridicd acordatd persoanelor juridice, in baza
legislatiei statului membru respectiv. Agentia poate, in special,
sd dobandeascd sau sd instrdineze bunuri mobile si imobile si se
poate constitui parte in procedurile judiciare.

(3)  Agentia poate decide sd infiinteze birouri locale in statele
membre, sub rezerva acordului acestora, sau in tdrile terte care
participd la activitatea agentiei in conformitate cu articolul 23.

(4)  Agentia este reprezentatd de citre directorul siu executiv,
sub rezerva articolului 11 alineatul (9).

Articolul 5
Consiliul de administratie

(1)  Se constituie un consiliu de administratie pentru a
indeplini atributiile previzute la articolul 6.

(2)  Consiliul de administratie este compus dintr-un repre-
zentant numit de fiecare stat membru, cinci reprezentanti
numiti de Comisie si un reprezentant fird drept de vot, numit
de Parlamentul European. Durata mandatului membrilor consi-
liului de administratie este de cinci ani. Mandatul se poate
reinnoi pentru o perioadd maximd de cinci ani. Un reprezentant
al IR si un reprezentant al ESA sunt invitai s3 asiste la sedinele
consiliului de administratie in calitate de observatori.

(3) Dupd caz, participarea reprezentatilor tdrilor terte si
conditiile acestei participdri se stabilesc in acordurile previzute
la articolul 23.

(4)  Consiliul de administratie isi alege un presedinte si un
vicepresedinte dintre membrii sidi. Vicepresedintele ia automat
locul presedintelui in cazul in care acesta nu-si poate indeplini
atributiile. Mandatul pentru presedinte si vicepresedinte este de
doi ani si jumdtate, poate fi reinnoit o datd si expird atunci cand
acestia inceteazd sd mai fie membri ai Consiliului de adminis-
tratie.

(5)  Intrunirile Consiliului de administratie sunt convocate de
presedintele acestuia.
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Directorul executiv participd, in mod obisnuit, la deliberdri, cu
exceptia cazului in care presedintele decide altfel.

Consiliul de administratie se intruneste in sedinte ordinare de
doud ori pe an. In plus, se intruneste la initiativa presedintelui
sdu sau la cererea a cel putin o treime din membrii sdi.

Consiliul de administratie poate invita orice persoand a cdrei
opinie prezintd interes si participe la sedintele sale in calitate
de observator. Membrii Consiliului de administratie pot, sub
rezerva dispozitiilor regulamentului de procedurd al acestuia,
sd fie asistati de consultanti sau experti.

Secretariatul consiliului de administratie este asigurat de agentie.

(6)  Cu exceptia unor dispozitii contrare cuprinse in prezentul
regulament, consiliul de administratie ia decizii cu o majoritate
de doud treimi din membrii sdi.

(7)  Fiecare reprezentant al statelor membre si al Comisiei
dispune de un vot. Deciziile in temeiul articolului 6 literele
(b) si (e) nu se adoptd fard votul favorabil al reprezentantilor
Comisiei. Directorul executiv nu participd la vot.

Regulamentul de procedurd al consiliului de administratie
prevede norme mai detaliate de vot, in special conditiile
pentru ca un membru sd actioneze in numele altui membru.

Atticolul 6
Atributiile consiliului de administratie

Consiliul de administratie se asigurd cd agentia isi indeplineste
misiunile care ii sunt incredintate, in conditiile stabilite de
prezentul regulament, si ia orice decizie utild in acest sens. In
ceea ce priveste atributiile si deciziile de acreditare de securitate
previzute in capitolul III, consiliul de administratie este
responsabil numai de aspecte ce tin de resurse si buget. De
asemenea, consiliul de administratie:

(a) numeste directorul executiv in baza articolului 7 alineatul

(2);

(b) adoptd, pand la data de 15 noiembrie a fiecdrui an si dupd
primirea avizului Comisiei, programul de lucru al agentiei
pentru anul care urmeaz;

(c) isi indeplineste indatoririle in legdturd cu bugetul agentiei
baza articolelor 13 si 14;

(d) supravegheazd functionarea centrului de securitate Galileo
(denumit in continuare ,Centrul de monitorizare a securitatii
Galileo” sau ,GSMC"), astfel cum se mentioneazd la
articolul 16 litera (a) punctul (i) din Regulamentul (CE)
nr. 683/2008;

(e) exercitd autoritate disciplinard asupra directorului executiv;

(f) adoptd dispozitiile speciale necesare pentru punerea in
aplicare a dreptului de acces la documentele agentiei, in
conformitate cu articolul 21;

(¢) adoptd raportul anual privind activitdtile si perspectivele
agentiei si il inainteazd, pand la 1 iulie, statelor membre,
Parlamentului European, Consiliului, Comisiei, Curtii de
Conturi §i Comitetului Economic si Social European;
agentia transmite autoritdtii bugetare toate informatiile
relevante pentru rezultatul procedurilor de evaluare;

(h) adoptd propriul regulament de procedura.

Articolul 7
Directorul executiv

(1)  Agentia este gestionatd de citre directorul siu executiv,
care 1si exercitd functiile sub conducerea consiliului de adminis-
tratie.

(2)  Directorul executiv este numit de consiliul de adminis-
tratie pe criterii de merit §i capacitate administrativd si mana-
geriald atestatd, precum si pe baza unei competente si experiente
relevante, dintr-o listd de cel putin trei candidati propusi de
Comisie, in urma unei competitii deschise, dupd publicarea in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si in alte publicatii a unei
invitatii pentru exprimarea interesului. Consiliul de administratie
adoptd decizia sa de numire a directorului executiv cu o majo-
ritate de trei patrimi din membrii sii.

Consiliul de administratie are competenta de a revoca directorul
executiv si adoptd respectiva decizie cu o majoritate de trei
patrimi din membrii sii.

Durata mandatului directorului executiv este de cinci ani. Acest
mandat poate fi reinnoit o singurd datd pentru incd o perioadd
de cinci ani.

(3)  Parlamentul European sau Consiliul poate solicita direc-
torului executiv sd prezinte un raport privind indeplinirea inda-
toririlor sale si sd prezinte o declaratie in fata acestor institutii.
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Articolul 8
Atributiile directorului executiv

Directorul executiv:

(a) asigurd reprezentarea agentiei, cu exceptia activititilor desfi-
surate si a deciziilor luate in conformitate cu capitolele II si
Il, si are in sarcind conducerea acesteia;

(b) pregiteste lucrdrile consiliului de administratie. Participd,
ard a avea drept de vot, la lucrdrile consiliului de adminis-
tratie;

(c) raspunde de punerea in aplicare a programului de lucru
anual al agentiei sub controlul consiliului de administratie;

(d) ia toate masurile necesare, inclusiv adoptarea instructiunilor
administrative interne si publicarea instiintdrilor, pentru a
asigura functionarea agentiei in conformitate cu prezentul
regulament;

(e) intocmeste o estimare a veniturilor i cheltuielilor agentiei in
conformitate cu articolul 13 si executd bugetul in confor-
mitate cu articolul 14;

(f) pregiteste un proiect al raportului general in fiecare an si il
inainteazd consiliului de administratie;

(g) asigurd faptul cd agentia, in calitate de operator al GSMC,
este in mdisurd si respecte instructiunile previzute in
Actiunea comund 2004/552/PESC;

(h) defineste structura organizationald a agentiei si o inainteazd
spre aprobare consiliului de administratie;

(i) exercitd, cu privice la personal, puterile previzute la
articolul 18;

() poate adopta, dupd aprobarea consiliului de administratie,
mdsurile necesare pentru a crea birouri locale in statele
membre in conformitate cu articolul 4;

(k) se asigurd cd secretariatul si toate resursele necesare bunei
functiondri sunt puse la dispozitia consiliului de acreditare
de securitate si a organismelor infiintate sub autoritatea sa
mentionate la articolul 11 alineatul (11).

CAPITOLUL II

ASPECTE PRIVIND SECURITATEA UNIUNII EUROPENE SAU A
STATELOR SALE MEMBRE

Articolul 9
Actiune comund

(1) In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 683/2008, in cazurile in care securitatea
Uniunii sau a statelor sale membre poate fi afectatd de func-
tionarea sistemelor, se aplicd procedurile previzute in Actiunea
comuni 2004/552/PESC.

(2)  Deciziile de acreditare de securitate luate in conformitate
cu capitolul IIl, precum si riscurile reziduale identificate, sunt
comunicate de citre Comisie Consiliului spre informare.

CAPITOLUL III

ACREDITAREA DE SECURITATE A SISTEMELOR GNSS
EUROPENE

Atticolul 10
Principii generale

Activitdtile de acreditare de securitate mentionate in prezentul
capitol sunt intreprinse in conformitate cu urmdtoarele principii:

(a) activitdtile si deciziile de acreditare de securitate sunt intre-
prinse, respectiv adoptate, intr-un context de responsabi-
litate colectivd pentru securitatea Uniunii §i a statelor
membre;

(b) se depun eforturi pentru a se ajunge la decizii prin consens
si implicand toate pdrtile relevante interesate de aspecte de
securitate;

() atributiile sunt indeplinite prin respectarea normelor de
securitate relevante aplicabile Consiliului si Comisiei (*);

(d) un proces de monitorizare permanentd asigurd faptul cd
sunt cunoscute riscurile de securitate, ci sunt definite
mdsuri de securitate pentru reducerea unor astfel de riscuri
la un nivel acceptabil, in conformitate cu principiile de baza
si cu standardele minime previzute in normele de securitate
aplicabile Consiliului si Comisiei si faptul cd aceste masuri
sunt aplicate in conformitate cu conceptul de apdrare in
profunzime. Eficacitatea unor astfel de masuri este
evaluatd in permanentd;

(") Decizia 2001/264/CE a Consiliului din 19 martie 2001 de adoptare
a regulamentului de securitate al Consiliului (JO L 101, 11.4.2001,
p. 1). Normele Comisiei in materie de securitate prevdzute in anexa
la  Decizia 2001/844/CE, CECO, Euratom a Comisiei din
29 noiembrie 2001 de modificare a regulamentului siu de
procedurd internd (JO L 317, 3.12.2001, p. 1).
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(e) deciziile de acreditare de securitate se bazeazd, in confor-
mitate cu procesul definit in strategia de acreditare de secu-
ritate, pe decizii de acreditare de securitate locale luate de
autoritdtile nationale de acreditare de securitate respective
ale statelor membre;

(f) activitatile de acreditare de securitate de ordin tehnic sunt
incredintate unor specialisti care sunt calificati cores-
punzdtor in domeniul acreditdrii unor sisteme complexe,
care au autorizatii de securitate la un nivel corespunzitor
si care isi desfisoard activitatea cu obiectivitate;

(g) deciziile de acreditare de securitate se iau independent de
Comisie, fard a se aduce atingere articolului 3, si de entitdtile
responsabile de punerea in aplicare a programelor. Prin
urmare, o autoritate de acreditare de securitate a sistemelor
GNSS europene este, in cadrul agentiei, un organism
autonom, care ia decizii in mod independent;

(h) activitatile de acreditare de securitate sunt efectuate armo-
nizand cerinta de independentd cu necesitatea unei coor-
dondri adecvate intre Comisie si autorititile responsabile
de aplicarea dispozitiilor in materie de securitate.

Articolul 11
Consiliul de acreditare de securitate

(1) Un consiliu de acreditare de securitate a sistemelor GNSS
europene (denumit in continuare ,consiliul de acreditare de
securitate”) este creat in cadrul agentiei. In ceea ce priveste
sistemele GNSS europene, consiliului de acreditare de securitate
ii revin sarcinile autoritdtii de acreditare de securitate, astfel cum
se mentioneazd in normele de securitate relevante aplicabile
Consiliului si Comisiei.

(2)  Consiliul de acreditare de securitate indeplineste atributiile
incredintate agentiei in privinta acreditdrilor de securitate in
temeiul articolului 16 litera (a) punctul () din Regulamentul
(CE) nr. 683/2008 si adoptd ,decizii de acreditare de securitate”
astfel cum se prevede in prezentul articol, in special cu privire la
aprobarea strategiei de acreditare de securitate si a lansarii de
sateliti, la autorizarea exploatdrii sistemelor in diferitele lor
configuratii si pentru diferitele servicii, la autorizarea exploatdrii
statiilor terestre si in special a statiilor de receptie localizate in
tdri terte, precum si la autorizarea fabricdrii receptorilor care
contin tehnologie PRS si a componentelor acestora.

(3)  Acreditarea de securitate a sistemelor de citre consiliul de
acreditare de securitate constd in stabilirea conformitdtii
sistemelor cu cerintele de securitate mentionate la articolul 13
din Regulamentul (CE) nr. 683/2008 si in conformitate cu
normele de securitate relevante aplicabile Consiliului si Comisiei.

(4)  Pe baza rapoartelor de risc mentionate la alineatul (11),
consiliul de acreditare de securitate informeazi Comisia cu
privire la evaluarea sa de risc si oferd consiliere Comisiei cu
privire la optiunile de tratare a riscurilor reziduale pentru o
anumiti decizie de acreditare de securitate.

(5) Comisia informeazd in permanentd consiliul de acreditare
de securitate cu privire la impactul oriciror eventuale decizii ale
consiliului de acreditare de securitate asupra desfisurdrii cores-
punzitoare a programelor si la punerea in aplicare a planurilor
de tratare a riscurilor reziduale. Consiliul de acreditare de secu-
ritate ia act de toate opiniile de acest gen ale Comisiei.

(6)  Deciziile consiliului de acreditare de securitate sunt
transmise Comisiei.

(7) Din consiliul de acreditare de securitate fac parte un
reprezentant al fiecdrui stat membru, un reprezentant al
Comisiei si un reprezentant al IR. Un reprezentant al ESA
este invitat sd asiste la reuniunile consiliului de acreditare de
securitate in calitate de observator.

(8)  Consiliul de acreditare de securitate isi stabileste regula-
mentul de procedurd si isi numeste presedintele.

(9)  Presedintele consiliului de acreditare de securitate asigurd
reprezentarea agentiei in masura in care directorul executiv, in
conformitate cu articolul 8, nu este responsabil.

(10)  Consiliul de acreditare de securitate are acces la toate
resursele umane si materiale necesare pentru a oferi functii
corespunzdtoare de sprijin administrativ si pentru a-i permite,
impreund cu organismele mentionate la alineatul (11), sd isi
indeplineascd atributiile in mod independent, in special in
gestionarea dosarelor, initierea si monitorizarea punerii in
aplicare a procedurilor de securitate si realizarea verificarilor
securititii sistemelor, in pregitirea deciziilor si in organizarea
reuniunilor sale.

(11)  Consiliul de acreditare de securitate infiinteazad
organisme speciale, sub autoritatea sa, care si se ocupe de
chestiuni specifice, urmand instructiunile sale. Asigurdnd conti-
nuitatea necesard a activitdtii, acesta infiinteazd in special:

— un grup care sd efectueze revizuiri ale analizelor de secu-
ritate §i teste in vederea elabordrii rapoartelor de risc
relevante pentru a sprijini consiliul in procesul de
pregdtire a deciziilor sale;

— o autoritate de distributie criptografici (ADC) care sd sprijine
consiliul de acreditare de securitate in special in ceea ce
priveste aspecte legate de codurile de zbor.
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(12)  In cazul in care nu se poate ajunge la un consens
conform principiilor generale mentionate la articolul 10 din
prezentul regulament, consiliul de acreditare de securitate
adoptd deciziile cu majoritate de voturi, astfel cum este
previzut la articolul 16 din Tratatul privind Uniunea
Europeand i fird a se aduce atingere articolului 9 din
prezentul regulament. Reprezentantul Comisiei si reprezentantul
IR nu participi la vot. Presedintele Consiliului de acreditare de
securitate semneazd, in numele consiliului de acreditare de secu-
ritate, deciziile adoptate de acesta din urma.

(13)  Comisia informeazd Parlamentul European si Consiliul,
fard intarzieri nejustificate, cu privire la impactul adoptdrii deci-
ziilor de acreditare de securitate asupra deruldrii corespun-
zitoare a programelor. In cazul in care Comisia considerd ci
o decizie adoptatd de consiliul de acreditare de securitate poate
avea un efect semnificativ asupra desfdsurdrii corespunzitoare a
programelor, de exemplu in privinta costurilor si a calendarului,
aceasta informeaza de indatd Parlamentul European si Consiliul.

(14)  Luand in considerare opiniile Parlamentului European si
ale Consiliului, care ar trebui exprimate in termen de o luni,
Comisia poate adopta orice masurd adecvatd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 683/2008.

(15)  Consiliul de administratie este informat in mod regulat
cu privire la evolutia lucrdrilor consiliului de acreditare de secu-
ritate.

(16)  Calendarul lucrdrilor consiliului de acreditare de secu-
ritate respectd programul de lucru GNSS al Comisiei.

Articolul 12
Rolul statelor membre

Statele membre:

(a) transmit consiliului de acreditare de securitate toate infor-
matiile pe care le considerd relevante in scopul acreditarii de
securitate;

(b) permit persoanelor autorizate corespunzitor numite de
consiliul de acreditare de securitate accesul la orice
informatii clasificate si la orice zone/situri legate de secu-
ritatea  sistemelor care intrd sub jurisdictia acestora, in
conformitate cu legislatiile §i reglementirile nationale ale
acestora si fard niciun fel de discriminare pe motiv de natio-
nalitate, inclusiv in scopul verificirilor si testelor de secu-
ritate, astfel cum au fost hotdrate de consiliul de acreditare
de securitate;

(c) sunt fiecare responsabile de crearea unui model pentru
controlul accesului, in vederea evidentierii sau enumerarii

zonelor/siturilor care trebuie acreditate, care este agreat in
prealabil intre statele membre §i consiliul de acreditare de
securitate, garantdndu-se astfel cd acelasi nivel de control al
accesului este asigurat de toate statele membre;

(d) sunt responsabile, la nivel local, de acreditarea de securitate
a zonelor care se afld pe teritoriul lor §i care fac parte din
perimetrul de acreditare de securitate a sistemelor GNSS
europene si raporteazd, in acest scop, consiliului de acre-
ditare de securitate.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII BUGETARE SI FINANCIARE
Articolul 13
Bugetul

(1)  Fard a aduce atingere altor resurse si redevente care nu
sunt incd definite, veniturile agentiei includ o subventie din
partea Uniunii inscrisd in bugetul general al Uniunii Europene
pentru a asigura un echilibru intre venituri si cheltuieli.

(2)  Cheltuielile agentiei includ cheltuielile cu personalul,
administrative si de infrastructurd, cheltuielile de functionare si
cheltuielile aferente functiondrii consiliului de acreditare de secu-
ritate, inclusiv organismele mentionate la articolul 11 alineatul
(11), si aferente contractelor si acordurilor incheiate de agentie
pentru indeplinirea atributiilor care ii sunt incredintate.

(3)  Directorul executiv intocmeste un proiect de raport
estimativ al veniturilor si cheltuielilor agentiei pentru anul
care urmeazd si il prezintd consiliului de administratie,
impreund cu un proiect de schemd de personal.

(4)  Veniturile si cheltuielile trebuie s fie echilibrate.

(5) In fiecare an, consiliul de administratie intocmeste, pe
baza proiectului de raport al veniturilor si cheltuielilor, un
raport estimativ al veniturilor si cheltuielilor agentiei pentru
anul financiar care urmeazi.

(6)  Acest raport estimativ, care include un proiect de schema
de personal insotit de programul de lucru provizoriu, se
inainteazd de cdtre consiliul de administratie, pand la 31
martie, Comisiei si tdrilor terte cu care Uniunea a incheiat
acorduri in conformitate cu articolul 23.

(7)  Raportul estimativ se inainteazd de citre Comisie Parla-
mentului European si Consiliului (denumiti in continuare ,auto-
ritatea bugetard”) impreund cu proiectul de buget general al
Uniunii Europene.
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(8)  Pe baza raportului estimativ, Comisia inscrie in proiectul
de buget general al Uniunii Europene estimdrile pe care le
considerd necesare pentru schema de personal si valoarea
subventiei ce se pliteste din bugetul general, pe care le
prezintd autoritdtii bugetare in conformitate cu articolul 314
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

(9)  Autoritatea bugetard autorizeazd creditele cu titlu de
subventie pentru agentie si adoptd schema de personal a
agentiei.

(10)  Bugetul se adoptd de citre consiliul de administratie.
Acesta devine definitiv dupd adoptarea definitivdi a bugetului
general al Uniunii Europene. Dupd caz, bugetul se ajusteazd in
consecintd.

(11)  Consiliul de administratie ingtiinteazd, in cel mai scurt
timp, autoritatea bugetard cu privire la intentia sa de a pune in
aplicare orice proiect care are implicatii financiare semnificative
pentru finantarea bugetului, in special proiecte de naturd
imobiliard, precum inchirierea sau achizitionarea de imobile.
Consiliul de administratie informeazd Comisia in acest sens.

(12)  Atunci cand o ramurd a autoritdtii bugetare si-a anuntat
intentia de a-si da avizul, aceasta isi prezintd avizul consiliului
de administratie in termen de sase siptimani de la data noti-
ficdrii proiectului.

Atticolul 14
Executia si controlul bugetului

(1)  Directorul executiv este cel care executd bugetul agentiei.

(2)  Contabilul agentiei comunicd, pand la data de 1 martie
urmdtoare fiecdrui exercitiv financiar, bilanturile provizorii
impreund cu un raport asupra gestiunii bugetare si financiare
pentru exercitiul financiar respectiv, contabilului Comisiei.
Acesta consolideazd bilanturile provizorii ale institutiilor si orga-
nismelor descentralizate, in conformitate cu articolul 128 din
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002.

(3)  Contabilul Comisiei inainteazd, pand la data de 31 martie
urmitoare fiecdrui exercitiu financiar, bilanturile provizorii ale
agentiei, impreund cu un raport asupra gestiunii bugetare si
financiare pentru exercitiul financiar respectiv, Curtii de
Conturi. Raportul se inainteazd si Parlamentului European si
Consiliului.

(4)  La primirea observatiilor Curtii de Conturi cu privire la
bilanturile provizorii ale agentiei, in temeiul articolului 129 din
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002, directorul executiv
realizeazd situatiile financiare finale ale agentiei pe raspunderea
sa si le prezintd pentru aviz consiliului de administratie.

(5) Consiliul de administratie emite un aviz cu privire la
situatiile financiare ale agentiei.

(6)  Directorul executiv inainteazd situatiile financiare, pand la
data de 1 iulie urmdtoare fiecdrui exercitiu financiar, Parla-
mentului European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi,
impreund cu avizul consiliului de administratie.

(7)  Situatiile financiare se publicd.

(8)  Directorul executiv trimite Curtii de Conturi un rdspuns
la observatiile formulate de aceasta pind la 30 septembrie.
Directorul executiv transmite acest rdspuns si Consiliului de
administratie.

(9)  Directorul executiv prezintd Parlamentului European, la
cererea acestuia, toate informatiile necesare pentru buna desfi-
surare a procedurii de descircare pentru exercitiul financiar in
chestiune, dupd cum se prevede la articolul 146 alineatul (3) din
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002.

(10) La recomandarea Consiliului, hotdrdnd cu majoritate
calificatd, Parlamentul European acordd directorului executiv,
pand la 30 aprilie a anului N + 2, descircare in ceea ce
priveste executia bugetului pentru anul N.

Articolul 15
Dispozitii financiare

Normele financiare aplicabile agentiei sunt adoptate de consiliul
de administratie dupd ce a fost consultatd Comisia. Acestea nu
se pot deroga de la Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2343/2002
al Comisiei din 19 noiembrie 2002 privind Regulamentul
financiar ~ cadru  pentru  organismele  mentionate la
articolul 185 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002
al Consiliului privind Regulamentul financiar aplicabil bugetului
general al Comunitdtilor Europene (1), cu exceptia cazului in
care astfel de derogdri sunt necesare in mod specific pentru
functionarea agentiei, iar Comisia si-a dat acordul prealabil.

() JO L 357, 31.12.2002, p. 72.
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CAPITOLUL V
DISPOZITII DIVERSE
Articolul 16
Misuri antifrauda

(1) Pentru a combate frauda, coruptia si alte activitati ilegale,
se aplicd fird restrictii dispozitille Regulamentului (CE) nr.
1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 mai 1999 privind anchetele desfisurate de Oficiul
European de Luptd Antifraudd (OLAF) (1).

(2)  Agentia aderd la Acordul interinstitutional din 25 mai
1999 intre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene
si Comisia Comunitdtilor Europene privind anchetele interne
desfisurate de Oficiul European de Luptd Antifraudd
(OLAF) (%) si emite, fdrd intarziere, dispozitii corespunzdtoare
aplicabile intregului personal al agentiei.

(3)  Deciziile privind finantarea si acordurile si instrumentele
de punere in aplicare care decurg din acestea prevdd in mod
expres cd OLAF si Curtea de Conturi pot, dupd caz, si efectueze
verificdri la fata locului cu privire la beneficiarii finantarilor din
partea agentiei si la agentii care rdspund de alocarea acestora.

Articolul 17
Privilegii si imunititi

Agentiei i se aplicd Protocolul privind privilegiile si imunititile
Uniunii Europene.

Articolul 18
Personalul

(1)  Personalului agentiei i se aplicd Statutul functionarilor
Uniunii Europene, Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii
Europene, precum si normele adoptate in comun de institutiile
Uniunii Europene in scopul aplicdrii Statutului si a Regimului
aplicabil celorlalti agenti. Consiliul de administratie, in acord cu
Comisia, adoptd normele detaliate de aplicare.

(2)  Fard a aduce atingere articolului 8, puterile conferite auto-
ritdtii investite cu puterea de a face numiri prin Statutul func-
tionarilor si prin Regimul aplicabil celorlalti agenti se exercitd de
citre agentie in ceea ce priveste propriul personal.

(3)  Personalul agentiei este alcituit din functionari recrutati,
atunci cand este necesar, de agentie pentru indeplinirea atribu-

() JO L 136, 31.5.1999, p. 1.
() JO L 136, 31.5.1999, p. 15.

tillor sale, dar poate include si functionari cu autorizatia de
securitate corespunzitoare desemnati sau transferati temporar
de Comisie sau de statele membre.

(4)  Disporzitiile previzute la alineatele (1) si (3) se aplicd si
personalului GSMC.

Atticolul 19
Rispunderea

(1)  Réspunderea contractuald a agentiei este reglementatd de
legea aplicabild contractului in cauzd. Curtea de Justitie are
competenta de a statua in baza oricirei clauze de arbitraj
cuprinse intr-un contract incheiat de agentie.

(2) In cazul rdspunderii necontractuale, agentia acordi, in
conformitate cu principiile generale comune legislatiilor
statelor membre, despigubiri pentru prejudiciile cauzate de
departamentele sau functionarii sdi in cursul indeplinirii indato-
ririlor acestora.

(3)  Curtea de Justitie are competentd in orice litigiu referitor
la compensarea pentru prejudiciile mentionate la alineatul (2).

(4)  Raspunderea personald a functionarilor agentiei fatd de
aceasta este reglementatd de dispozitiile prevdzute in Statutul
functionarilor sau in Regimul aplicabil celorlalti agenti.

Atticolul 20
Regimul lingvistic

(1)  Agentiei i se aplicd dispozitiile prevdzute de Regulamentul
nr. 1 din 15 aprilie 1958 de stabilire a regimului lingvistic al
Comunitatii Economice Europene ().

(2)  Serviciile de traducere necesare functiondrii agentiei sunt
efectuate de Centrul de Traduceri pentru Organismele Uniunii
Europene.

Articolul 21

Accesul la documente si protectia datelor cu caracter
personal

(1)  Documentelor detinute de agentie li se aplici Regula-
mentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la docu-
mentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale
Comisiei ().

() JO 17, 6.10.1958, p. 385/58.
() JO L 145, 31.5.2001, p. 43.
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(2)  Consiliul de administratie adoptd normele de punere in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 in termen de sase
luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

(3)  Deciziile luate de agentie in aplicarea articolului 8 din
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 pot face obiectul unei
plangeri adresate Ombudsmanului sau al unei actiuni la
Curtea de Justitie a Uniunii Europene, in baza articolelor 228
si, respectiv, 263 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene.

(4)  Atunci cand prelucreazd date referitoare la persoane,
agentia se supune dispozitilor Regulamentului (CE) nr.
45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre insti-
tutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a
acestor date (7).

Articolul 22
Norme de securitate

Agentia aplicd principiile de securitate cuprinse in Decizia
2001/844/CE, CECO, Euratom a Comisiei. Sunt vizate, inter
alia, dispozitiile privind schimbul, manipularea si stocarea de
informatii clasificate.

Articolul 23
Participarea tdrilor terte

(1)  Agentia este deschisd participdrii tarilor terte care au
incheiat acorduri cu Uniunea Europeand in acest sens.

(2) In baza dispozitiilor relevante ale acestor acorduri, se
elaboreazd intelegeri care sd specifice, in special, caracterul,

amploarea si modalitatea participdrii acestor tari la activitatea
agentiei, inclusiv dispozitii referitoare la participarea la initia-
tivele puse in practicd de agentie, la contributiile financiare si
la personal.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE
Articolul 24
Modificdri la Regulamentul (CE) nr. 683/2008

In tot textul Regulamentului (CE) nr. 683/2008, cuvintele
~Autoritatea Europeand de Supraveghere a GNSS” si ,autoritatea”
se inlocuiesc cu ,Agentia GNNS European”, respectiv ,agentia”.

Articolul 25
Abrogarea si validitatea masurilor adoptate

Regulamentul (CE) nr. 1321/2004 se abroga. Trimiterile la regu-
lamentul abrogat se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regu-
lament. Toate masurile adoptate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1321/2004 sunt in continuare valide.

Atrticolul 26
Evaluare

Pand cel tarziu in 2012, Comisia face o evaluare a prezentului
regulament, in special in ceea ce priveste atributiile agentiei
stabilite la articolul 2, si, dacd este necesar, prezintd propuneri.

Articolul 27
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasbourg, 22 septembrie 2010.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
J. BUZEK

() JO L 8, 12.1.2001, p. 1.

Pentru Consiliu
Presedintele
O. CHASTEL
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REGULAMENTUL (UE) NR. 913/2010 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 22 septembrie 2010

privind reteaua feroviard europeand pentru un transport de marfi competitiv

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 91,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Comitetului Social

European (1),

Economic i

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (%),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativi ordinard (3),

intrucat:

(1) In cadrul noii strategii a Uniunii Europene pentru locuri
de muncd si crestere economicd, crearea unei piee
feroviare interne, in special in ceea ce priveste transportul
de marfa, reprezintd un element esential al progresului
citre realizarea unei mobilitdti durabile.

(2  Directiva 91/440/CEE a Consiliului din 29 iulie 1991
privind dezvoltarea cdilor ferate comunitare (*) si
Directiva 2001/14/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 26 februarie 2001 privind alocarea capa-
citdtilor de infrastructurd feroviard, tarifarea utilizarii
infrastructurii ~ feroviare (°) au  reprezentat etape
importante in crearea pietei feroviare interne.

(3)  Pentru a putea fi competitive fatd de alte moduri de
transport, serviciile feroviare internationale §i nationale
de transport de marfd, care au fost deschise concurentei
de la 1 ianuarie 2007, trebuie sd poatd beneficia de o

(") JO C 317, 23.12.2009, p. 94.

(3 JO C 79, 27.3.2010, p. 45.

() Pozitia Parlamentului European din 23 aprilie 2009 (JO C 184 E,
8.7.2010, p. 354), Pozitia in primd lecturd a Consiliului din
22 februarie 2010 (JO C 114 E, 4.5.2010, p. 1), Pozitia Parla-
mentului  European din 15 iunie 2010 (nepublicatd incd in
Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 13 septembrie 2010.

(% JO L 237, 24.8.1991, p. 25.

() JO L 75, 15.3.2001, p. 29.

infrastructurd feroviard de bund calitate si suficient
finantatd, si anume una care si permitd serviciilor de
transport de marfd s fie furnizate in bune conditii de
vitezd comerciald §i grafic de parcurs i sd fie fiabile,
insemnénd cd serviciul furnizat corespunde efectiv anga-
jamentelor contractuale incheiate cu intreprinderile
feroviare.

Cu toate cd deschiderea pietei de transport feroviar de
marfi a ficut posibild intrarea in reteaua feroviard a unor
noi operatori, mecanismele de piatd nu au fost si nu sunt
suficiente pentru organizarea, reglementarea si garantarea
sigurantei traficului feroviar de marfd. Pentru a optimiza
utilizarea retelei si a asigura fiabilitatea acesteia este utild
introducerea unor proceduri suplimentare in vederea
consoliddrii cooperdrii cu privire la alocarea traselor
internationale pentru trenurile de marfd intre adminis-
tratorii de infrastructurd.

In acest context, crearea unor coridoare feroviare inter-
nationale pentru o retea feroviard europeand pentru un
transport de marfd competitiv, pe care trenurile de marfa
sd poatd circula in bune conditii si sd treacd usor de la o
retea nationald la alta, ar permite imbundtdtirea condi-
tillor de utilizare a infrastructurii.

Pentru a crea coridoare feroviare internationale pentru o
retea feroviard europeand pentru un transport de marfd
competitiv, initiativele deja demarate in ceea ce priveste
infrastructura feroviard aratd cd metoda cea mai adecvatd
0 constituie crearea unor coridoare internationale, care si
raspundd nevoilor specifice ale unuia sau mai multor
segmente ale pietei transportului de marfd, identificate
cu claritate.

In absenta unei dispozitii contrare, prezentul regulament
nu ar trebui si aducd atingere drepturilor si obligatiilor
care revin administratorilor de infrastructurd, previzute
in Directiva 91/440/CEE si Directiva 2001/14/CE, si,
dupd caz, celor care revin organismelor de alocare
mentionate la articolul 14 alineatul (2) din Directiva
2001/14/CE. Respectivele acte legislative riman in
vigoare, inclusiv cu privire la dispozitiile care afecteazd
coridoarele de transport de marfd.

Crearea unui coridor de transport de marfi ar trebui si
tind seama, dacd este cazul, de nevoia de a asigura inter-
conexiuni mai bune cu infrastructura feroviard a tarilor
terte europene.
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©)

(10)

(1)

(14)

Coridoarele de transport de marfi ar trebui si fie
concepute astfel incit s fie garantatd continuitatea de-a
lungul coridoarelor prin asigurarea interconexiunilor
necesare intre diferitele infrastructuri feroviare existente.

Procesul de creare a unor coridoare feroviare interna-
tionale de transport de marfi care si formeze o retea
feroviard europeand de transport de marfi competitivd
ar trebui sd se desfisoare in concordantd cu coridoarele
care fac parte din Reteaua Transeuropeand de Transport
(,TEN-T") sifsau Sistemul de gestionare a traficului
feroviar european (,ERTMS”). In acest scop, este
necesard dezvoltarea coordonatd a retelelor si, in
special, In ceea ce priveste integrarea coridoarelor inter-
nationale pentru transportul feroviar de marfd in cori-
doarele TEN-T si ERTMS existente. In plus, ar trebui
instituite la nivelul Uniunii norme de uniformizare
privind aceste coridoare de transport de marfi. Ar
trebui incurajate proiectele care vizeazd reducerea
poludrii sonore a trenurilor de marfi. Dacd este
necesar, crearea acestor coridoare ar trebui sustinutd
financiar in cadrul TEN-T, al programelor de cercetare
si al programului Marco Polo, precum si al altor
politici si fonduri ale Uniunii, precum Fondul European
de Dezvoltare Regionald si Fondul de Coeziune sau Banca
Europeand de Investitii.

In cadrul unui coridor de transport de marfi ar trebui si
se asigure o bund coordonare intre statele membre si
administratorii de infrastructurd in cauzi, si se acorde
prioritate suficientd traficului feroviar de marfa, si se
stabileascd legdturi eficiente i suficiente cu celelalte
moduri de transport si si se creeze conditii propice
dezvoltdrii concurentei intre furnizorii de servicii de
transport feroviar de marfa.

Pe langd coridoarele de marfd create in conformitate cu
articolul 3, crearea de coridoare suplimentare de
transport de marfd ar trebui examinatd si aprobatd la
nivelul Uniunii, in conformitate cu proceduri si criterii
clar definite si transparente care si permitd statelor
membre §i administratorilor de infrastructurd o marji
de actiune suficientd in ceea ce priveste luarea deciziilor
si gestionarea, astfel incit acestia sd poatd tine seama de
initiativele existente pentru coridoare speciale, de
exemplu ERTMS, RailNetEurope (,RNE”) si TEN-T, si sd
ia masurile adaptate nevoilor lor specifice.

Pentru a stimula coordonarea intre statele membre si
administratorii de infrastructurd, precum s§i pentru a
asigura continuitatea de-a lungul coridorului, ar trebui
stabiliti o structurd de guvernare adecvati pentru
fiecare coridor de transport feroviar de marfd, ludndu-se
in considerare necesitatea evitdrii suprapunerilor cu struc-
turile de guvernare deja existente.

Pentru a rdspunde nevoilor pietei, modalititile de creare a
unui coridor de transport de marfi ar trebui prezentate
intr-un plan de implementare care ar trebui sd cuprindd
identificarea si calendarul de implementare a unor masuri
care ar imbundtdti performantele transportului feroviar
de marfi. In plus, pentru a se asigura cd actiunile

(15)

(18)

(19)

(20)

prevdzute sau implementate pentru crearea unui coridor
de transport de marfi rispund nevoilor sau asteptirilor
tuturor utilizatorilor coridorului respectiv, solicitantii care
ar putea utiliza coridorul trebuie si fie consultati cu
regularitate, conform procedurilor definite de consiliul
de administratie.

Dezvoltarea terminalelor de transport intermodal ar
trebui, de asemenea, sd fie consideratd ca fiind necesard
pentru a sprijini crearea coridoarelor de transport feroviar
de marfi la nivelul Uniunii.

Pentru a asigura coerenta i continuitatea capacitatilor de
infrastructurd disponibile de-a lungul coridorului de
transport de marfd, investitile pentru coridorul
respectiv ar trebui si fie coordonate intre statele
membre si administratorii de infrastructurd in cauzi,
precum si, dupd caz, intre statele membre si tdrile terte
europene si planificate conform unei logici care sd
raspundd, in limitele viabilititii economice, nevoilor
acelui coridor de transport de marfd. Programul de
realizare a acestor investitii ar trebui publicat, pentru a
asigura buna informare a solicitantilor care pot opera pe
coridorul respectiv. Investitile ar trebui si includd
proiecte privind dezvoltarea de sisteme interoperabile si
cresterea capacitdtii trenurilor.

Din aceleasi motive, toate lucrdrile privind infrastructura
si echipamentele conexe care ar limita capacitatea dispo-
nibild a coridorului feroviar de transport de marfd ar
trebui, de asemenea, sd fie coordonate la nivelul cori-
dorului de transport de marfd si si faci obiectul unor
publicdri actualizate.

Pentru a facilita cererile de capacititi de infrastructurd
pentru serviciile internationale feroviare de transport de
marfd, este adecvatd desemnarea sau infiintarea unui
ghiseu unic pentru fiecare coridor de transport de
marfid. In acest scop, este necesard sprijinirea pe initia-
tivele existente, in special pe cele intreprinse de RNE, a
unui organism care functioneazd ca un instrument de
coordonare a administratorilor de infrastructurd si care
furnizeazd anumite servicii intreprinderilor de transport
international de marfa.

Administrarea coridoarelor de transport de marfi ar
trebui sd includd, de asemenea, proceduri de alocare a
capacitdtii de infrastructurd pentru trenurile interna-
tionale care circuldi pe aceste coridoare. Aceste
proceduri ar trebui si reorganizeze necesitdtile altor
tipuri de transport in ceea ce priveste capacitatea,
inclusiv ale transportului de calitori.

Pentru a asigura o mai bund utilizare a infrastructurilor
feroviare, este necesard coordonarea exploatirii acestei
infrastructuri si a terminalelor situate de-a lungul cori-
dorului de transport de marfa.

Normele de prioritate ar putea reprezenta, de asemenea,
obiective prioritare, in functie de situatia din statul
membru respectiv.
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(22)

(24)

(25)

(26)

(27)

(29)

In cazul unor perturbdri, trenurile de marfd care circula
pe coridorul de transport de marfd ar trebui si bene-
ficieze, pe cat posibil, de punctualitate suficientd, tinand
seama de nevoile tuturor tipurilor de transport.

Pentru a promova dezvoltarea concurentei intre furnizorii
de servicii de transport feroviar de marfi pe coridorul de
transport de marfd, ar trebui sd li se permitd si altor
solicitanti, pe langd intreprinderile feroviare sau
grupdrile acestora, sd solicite capacititi de infrastructurd
in coridoarele de transport de marfa.

Pentru a evalua in mod obiectiv beneficiile masurilor
menite si contribuie la crearea coridorului de transport
de marfd, performantele serviciilor de transport feroviar
de marfd de-a lungul coridorului de marfi ar trebui si fie
monitorizate si ar trebui sd fie publicate periodic rapoarte
de calitate. Evaluarea performantei ar trebui si includd
rezultatele sondajelor de satisfactie a utilizatorilor cori-
dorului de transport de marfa.

Pentru asigurarea accesului nediscriminatoriu la serviciile
feroviare internationale, este necesar sd se asigure o coor-
donare eficientd intre organismele de control cu privire la
diferitele retele acoperite de coridorul de transport de
marfi.

Pentru facilitarea accesului la informatii privind utilizarea
tuturor infrastructurilor principale ale coridorului de
transport de marfd si pentru garantarea unui acces nedis-
criminatoriu la respectivul coridor, consiliul de adminis-
traie ar trebui sd elaboreze, sd actualizeze si si publice
periodic un document care si reuneascd toate aceste
informatii.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, §i anume
crearea unei retele feroviare europene pentru un
transport de marfi competitiv, formatd din coridoare
de transport de marfd, nu poate fi realizat in mod satis-
ficdtor doar de citre statele membre si, avand in vedere
amploarea si efectele sale, poate fi realizat mai bine la
nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri in confor-
mitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum este
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeand. In conformitate cu principiul proportiona-
litaii, astfel cum este enuntat in respectivul articol,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar
pentru indeplinirea acestui obiectiv.

Ar trebui introduse norme echitabile in ceea ce priveste
coordonarea investitiilor si gestionarea capacititilor si a
traficului, fondate pe cooperarea dintre administratorii de
infrastructurd care trebuie si furnizeze un serviciu de
calitate intreprinderilor de transport de marfd in cadrul
unui coridor feroviar international.

Deoarece trenurile internationale trebuie sd circule pe
itinerarii care combind mai multe coridoare, astfel cum
sunt definite in prezentul regulament, administratorii de
infrastructurd ai mai multor coridoare pot, de asemenea,

(31)

sd isi coordoneze activitdtile pentru a asigura, pe cori-
doarele in cauzd, disponibilitatea capacititii, un trafic
fluid si o aplicare coerentd a normelor de prioritate
pentru diferitele tipuri de trafic in cazul unor perturbari.

Scopul prezentului regulament il constituie imbundtatirea
eficientei transportului feroviar de marfd in raport cu alte
moduri de transport. Ar trebui asiguratd coordonarea
intre statele membre si administratorii de infrastructurd
pentru a garanta functionarea cu maxima eficientd a cori-
doarelor de transport de marfi. Pentru a permite acest
lucru, ar trebui sd se ia masuri operationale in paralel cu
realizarea de investitii in infrastructurd si in echipamentul
tehnic, cum ar fi ERTMS, care ar trebui si vizeze
cresterea capacitdtii si eficientei transportului feroviar de
marfa.

Punerea in aplicare a normelor privind instituirea si
modificarea coridoarelor de transport de marfd si
privind derogdrile acordate statelor membre trebuie sd
fie realizatd in conditii uniforme pentru a garanta
faptul cd propunerile pentru instituirea coridoarelor de
marfid respectd criteriile stabilite in prezentul regulament
si, prin urmare, aceastd sarcind ar trebui sd fie conferitd
Comisiei. In conformitate cu articolul 291 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, normele si prin-
cipiile generale privind mecanismele pe care le au la
dispozitie statele membre pentru a controla modul in
care Comisia isi exercitd competentele de executare se
stabilesc in prealabil printr-un regulament adoptat in
conformitate cu procedura legislativi ordinard. In
asteptarea adoptdrii respectivului regulament, continud
si se aplice Decizia 1999/468/CE a Consiliului din
28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea
competentelor de executare conferite Comisiei ('), cu
exceptia procedurii de reglementare cu control, care nu
este aplicabild,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

1

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1

Scopul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste normele de instituire si de

organizare a coridoarelor feroviare internationale pentru un

transport feroviar de marfd competitiv in vederea dezvoltdrii
unei retele feroviare europene pentru un transport de marfd

competitiv. Acesta stabileste normele de selectare, organizare
si administrare a coridoarelor de transport de marfd, precum
si planificarea orientativa a investitiilor in domeniul coridoarelor

)

respective.

Prezentul regulament se aplici administrarii si utilizarii

infrastructurilor feroviare incluse in coridoarele de transport

de marfa.

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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Articolul 2
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile
prevazute la articolul 2 din Directiva 2001/14/CE.

(2)  In plus fatd de definitiile mentionate la alineatul (1):

(a) ,coridor de transport de marfid” inseamnd totalitatea liniilor
feroviare desemnate, inclusiv liniile de transbordare feroviard
de pe teritoriul si, respectiv, dintre statele membre si, dacd
este cazul, tdri terte europene, care leagd doud sau mai
multe terminale de-a lungul unei rute principale si, dacd
este cazul, rute ocolitoare si sectiuni care le conecteazd,
inclusiv infrastructura feroviard si echipamentele aferente si
serviciile feroviare relevante in conformitate cu articolul 5
din Directiva 2001/14/CE;

(b) ,plan de implementare” inseamnd documentul care prezintd
mijloacele si strategia pe care partile interesate intentioneazi
sd le implementeze in scopul realizirii, intr-o anumitd
perioadd de timp, a activititilor necesare si suficiente
pentru instituirea coridorului de transport de marfd;

(c) ,terminal” inseamnd instalatia situatd de-a lungul coridorului
de transport de marfd si special amenajatd pentru a permite
fie incdrcarea sifsau descdrcarea mdrfurilor din trenurile de
marfi i integrarea serviciilor feroviare cu serviciile rutiere,
maritime, fluviale si aeriene, fie formarea sau modificarea
compunerii trenurilor de marfd; §i, dacd este cazul, inde-
plinirea procedurilor de frontierd la frontierele cu tari terte
europene.

CAPITOLUL II

DESEMNAREA S$I GUVERNAREA CORIDOARELOR FEROVIARE
INTERNATIONALE PENTRU UN TRANSPORT DE MARFA
COMPETITIV

Articolul 3

Desemnarea coridoarelor initiale de transport de marfa

Statele membre mentionate in anexd fac operationale, pand la
datele stabilite in anexd, coridoarele initiale de transport de
marfd previzute in anexd. Statele membre in cauzd informeazd
Comisia cu privire la instituirea coridoarelor de transport de
marfd.

Articolul 4

Criterii referitoare la coridoarele suplimentare de transport
de marfi

Selectarea coridoarelor suplimentare de transport de marfd
prevazutd la articolul 5, precum si modificarea coridoarelor de
transport de marfd previzutd la articolul 6 tin seama de urma-
toarele criterii:

(a) traversarea de cdtre coridorul de transport de marfi a teri-
toriului a cel putin trei state membre sau a doud state
membre, dacd distanta dintre terminalele feroviare
deservite de citre coridorul de transport de marfd este mai
mare de 500 km;

(b) coerenta coridorului de transport de marfd cu TEN-T, cu
coridoarele ERTMS si/sau cu coridoarele definite de RNE;

(c) integrarea proiectelor prioritare TEN-T (') in coridorul de
transport de marfd;

(d) echilibrul dintre costurile si beneficiile socioeconomice
provenind din crearea coridorului de transport de marf3;

(e) coerenta ansamblului de coridoare de transport de marfd
propuse de statele membre in vederea credrii unei retele
feroviare europene pentru un transport de marfi competitiv;

(f) dezvoltarea traficului feroviar de marfd, precum si a princi-
palelor fluxuri comerciale si de trafic de marfd de-a lungul
coridorului de transport de marfd;

(g) dupd caz, interconexiuni mai bune intre statele membre si
tarile terte europene;

(h) interesul solicitantilor pentru coridorul de transport de
marf3;

(i) existenta unor interconexiuni bune cu alte moduri de
transport, in special datoritd unei retele adecvate de
terminale, inclusiv in porturile maritime si interioare.

Articolul 5

Selectarea coridoarelor suplimentare de transport de marfi

(1)  Fiecare stat membru care are frontierd feroviard cu alt stat
membru participi la instituirea a cel putin un coridor de
transport de marfd, cu exceptia cazului in care aceastd
obligatie a fost deja indeplinitd in temeiul articolului 3.

(2)  Fdrd a aduce atingere alineatului (1), la solicitarea venitd
din partea unui stat membru, statele membre participa la insti-
tuirea coridorului de transport de marfd, astfel cum este
mentionat la alineatul respectiv, sau la prelungirea unui
coridor existent, pentru a permite unui stat membru vecin sd
isi indeplineascd obligatia in temeiul alineatului respectiv.

(") A se vedea anexa IIl la Decizia nr. 661/2010/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind orientdrile Uniunii
pentru dezvoltarea retelei transeuropene de transport (JO L 204,
5.8.2010, p. 1).
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(3) Fard a aduce atingere obligatiilor statelor membre in
temeiul articolului 7 din Directiva 91/440/CEE, in cazul in
care un stat membru considerd, dupd ce a furnizat o analizd
socioeconomicd, cd instituirea unui coridor de transport de
marfi nu ar fi in interesul solicitantilor care ar putea utiliza
coridorul de transport de marfdi sau nu ar aduce beneficii
socioeconomice semnificative sau ar reprezenta o sarcind
disproportionatd, statul membru in cauzd nu este obligat si
participe astfel cum se mentioneaza la alineatele (1) si (2) din
prezentul articol, sub rezerva unei decizii a Comisiei, hotdrand
in conformitate cu procedura consultativdi mentionatd la
articolul 21 alineatul (2).

(4)  Un stat membru nu este obligat sd participe astfel cum se
mentioneaza la alineatele (1) i (2), in cazul in care dispune de o
retea feroviard al cdrei ecartament este diferit de cel al prin-
cipalei retele feroviare din cadrul Uniunii.

(5) Instituirea unui coridor de transport de marfi este
propusi de citre statele membre in cauzd. In acest scop, ele
transmit in comun Comisiei o scrisoare de intentie continind o
propunere elaboratd dupd consultarea administratorilor de
infrastructurd si a solicitantilor in cauzd, tinind seama de
criteriile stabilite la articolul 4.

Pentru a-si indeplini obligatia care le revine in temeiul
alineatelor (1) si (2), statele membre in cauzd transmit in
comun Comisiei o scrisoare de intentie pand la 10 noiembrie
2012.

(6)  Comisia examineazd propunerile de instituire a unui
coridor de transport de marfi mentionate la alineatul (5) si,
in conformitate cu procedura de reglementare mentionatd la
articolul 21 alineatul (3), adoptd o decizie privind conformitatea
acestor propuneri cu prezentul articol in termen de cel mult
noud luni de la transmiterea propunerilor.

(7)  Statele membre in cauzi instituie coridorul de transport
de marfd in termen de cel mult doi ani de la decizia Comisiei
mentionatd la alineatul (6).

Articolul 6

Modificarea coridoarelor suplimentare de transport de
marfa

(1)  Coridoarele de transport de marfi mentionate la
articolul 5 pot fi modificate pe baza unei propuneri comune
din partea statelor membre in cauzd adresate Comisiei dupd
consultarea administratorilor de infrastructurd si a solicitantilor
in cauzd.

(2)  In conformitate cu procedura de reglementare mentionati
la articolul 21 alineatul (3), Comisia adoptd o decizie privind
propunerea, tinind seama de criteriile prevazute la articolul 4.

Articolul 7

Reconcilierea

Atunci cind doud sau mai multe state membre vizate nu se pot
pune de acord in legiturd cu instituirea sau modificarea unui
coridor de transport de marfd care implicd infrastructura
feroviard situatd pe teritoriul lor, Comisia, la solicitarea unuia
dintre statele membre respective, consultd comitetul mentionat
la articolul 21 cu privire la acest subiect. Avizul Comisiei se
transmite statelor membre in cauzi. Statele membre in cauzi
iau in considerare acest aviz in vederea gasirii unei solutii si iau
o decizie pe baza consimtdmantului reciproc.

Articolul 8

Guvernarea coridoarelor de transport de marfi

(1)  Pentru fiecare coridor de transport de marfd, statele
membre in cauzd stabilesc un comitet executiv responsabil cu
definirea obiectivelor generale ale coridorului de transport de
marfd, supravegherea si luarea mdsurilor previzute explicit la
alineatul (7) din prezentul articol si la articolele 9 si 11, la
articolul 14 alineatul (1) si la articolul 22. Comitetul executiv
este alcdtuit din reprezentanti ai autoritdtilor statelor membre in
cauzd.

(2)  Pentru fiecare coridor de transport de marfi, adminis-
tratorii de infrastructurd vizati si, dupd caz, organismele de
alocare mentionate la articolul 14 alineatul (2) din Directiva
2001/14/CE stabilesc un consiliu de administratie responsabil
cu luarea mdsurilor previzute explicit la alineatele (5), (7), (8) si
(9) din prezentul articol si la articolele 9-12, la articolul 13
alineatul (1), la articolul 14 alineatele (2), (6) si (9), la
articolul 16 alineatul (1), la articolul 17 alineatul (1) si la arti-
colele 18 si 19 din prezentul regulament. Consiliul de adminis-
tratie este alcdtuit din reprezentantii administratorilor de infras-
tructura.

(3)  Statele membre si administratorii de infrastructurd inte-
resati de un coridor de transport de marfd coopereazd in
limitele mentionate la alineatele (1) si (2), pentru a asigura
dezvoltarea coridorului de transport de marfi in conformitate
cu planul de punere in aplicare a acestuia.

(4)  Comitetul executiv ia deciziile pe baza consimtdmantului
reciproc al reprezentantilor autorititilor statelor membre in
cauza.

(5)  Consiliul de administratie ia deciziile, inclusiv deciziile
privind personalitatea sa juridicd, constituirea structurii sale
organizationale, resursele si personalul pe baza consimti-
mantului reciproc al administratorilor de infrastructurd in
cauzd. Consiliul de administratie poate fi o entitate juridicd
independentd. El poate fi constituit sub forma unui grup
european de interes economic in sensul Regulamentului (CEE)
nr. 213785 al Consiliului din 25 iulie 1985 privind Grupul
European de Interes Economic (GEIE) (1).

() JO L 199, 31.7.1985, p. 1.
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(6)  Responsabilitdtile comitetului executiv si ale consiliului de
administratie nu aduc atingere independentei administratorilor
de infrastructurd, astfel cum este previzut la articolul 4 alineatul
(2) din Directiva 91/440/CEE.

(7)  Consiliul de administratie instituie un grup consultativ
alcdtuit din administratori si proprietari ai terminalelor cori-
dorului de transport de marfd, inclusiv, dacd este necesar, din
porturile maritime si interioare. Acest grup consultativ poate
emite un aviz privind orice propunere a consiliului de adminis-
tratie care are consecinte directe asupra investitiilor si a admi-
nistrdrii terminalelor. Acesta poate, de asemenea, si emitd avize
din proprie initiativd. Consiliul de administratie tine seama de
oricare dintre aceste avize. in caz de divergente intre consiliul de
administratie si grupul consultativ, acesta din urma poate sesiza
comitetul executiv. Comitetul executiv actioneazi in calitate de
intermediar si isi comunicd in timp util pozitia partilor inte-
resate. Decizia finald apartine insi consiliului de administratie.

(8)  Consiliul de administratie instituie un grup consultativ
suplimentar, format din intreprinderile feroviare care sunt inte-
resate de utilizarea coridorului de transport de marfd. Acest
grup consultativ poate emite un aviz privind orice propunere
a consiliului de administratie care are consecinte pentru aceste
intreprinderi. Acest grup consultativ poate, de asemenea, sd
emitd avize din proprie initiativi. Consiliul de administratie
tine seama de orice astfel de avize.

(9)  Consiliul de administratie coordoneazd, in conformitate
cu planurile de desfdsurare nationale i europene, utilizarea apli-
catiilor informatice interoperabile sau a unor solutii alternative
care pot deveni disponibile in viitor pentru a trata cererile de
trase internationale si a gestiona traficul international in cadrul
coridorului de transport de marfa.

Articolul 9

Misuri de punere in aplicare a planului de coridor de
transport de marfi

(1)  Consiliul de administratie intocmeste un plan de punere
in aplicare cu cel putin sase luni inainte de a activa coridorul de
transport de marfd si il transmite comitetului executiv spre
aprobare. Acest plan cuprinde:

(@) o descriere a caracteristicilor coridorului de transport de
marfd, inclusiv blocajele, precum si programul de mdasuri
necesare credrii coridorului de transport de marf3;

(b) elementele esentiale ale studiului previzut la alineatul (3);

(c) obiectivele coridoarelor de transport de marfa, in special in
ceea ce priveste performanta coridorului de transport de
marfi, exprimatd in calitate a serviciului si capacitate a cori-
dorului de transport de marfd, in conformitate cu dispo-
zitiile articolului 19;

(d) planul de investitii mentionat la articolul 11; si

(e) masurile de punere in aplicare a dispozitiilor articolelor
12-19.

(2)  Consiliul de administratie revizuieste periodic planul de
punere in aplicare, tindnd seama de progresele inregistrate in
implementarea sa, piata de transport feroviar de marfuri pe
coridorul de transport de marfd si performantele evaluate
conform obiectivelor previzute la alineatul (1) litera (c).

(3)  Consiliul de administratie realizeazd si actualizeaza
periodic un studiu privind piata transporturilor legat de
evolutiile constatate si preconizate privind traficul pe coridorul
de transport de marfd, rezultate in urma instituirii acestuia, care
se referd la diferitele tipuri de trafic, atdt in privinta trans-
portului de marfd, cat si a transportului de caldtori. Acest
studiu revizuieste, de asemenea, dacd este necesar, costurile si
beneficiile socioeconomice care decurg din instituirea cori-
dorului de transport de marfd.

(4)  Planul de punere in aplicare tine seama de dezvoltarea
terminalelor pentru a rispunde nevoilor transportului feroviar
de marfd care se desfisoard pe coridorul de transport de marf3,
in special in calitate de noduri intermodale de-a lungul cori-
doarelor de transport de marfa.

(5)  Consiliul de administratie ia masuri, dupd caz, pentru a
coopera cu administratiile regionale sifsau locale cu privire la
planul de punere in aplicare.

Articolul 10

Consultarea solicitantilor

Consiliul de administratie introduce mecanisme de consultare in
vederea unei participdri corespunzitoare a solicitantilor care ar
putea utiliza coridorul de transport de marfi. in special, acesta
se asigurd cd solicitantii sunt consultati inainte ca planul de
implementare prevdzut la articolul 9 sd fie transmis comitetului
executiv.

CAPITOLUL III
INVESTITII PENTRU CORIDORUL DE TRANSPORT DE MARFA
Articolul 11

Planificarea investitiilor

(1)  Consiliul de administratie intocmeste si revizuieste
periodic un plan de investitii, care include detalii privind inves-
titiile orientative pe termen mediu si lung pentru infrastructurile
din coridorul de transport de marfd, si il transmite comitetului
executiv spre aprobare. Acest plan cuprinde:

(a) lista proiectelor prevdzute pentru extinderea, reinnoirea sau
reamenajarea infrastructurilor feroviare si a echipamentelor
acestora existente de-a lungul coridorului de transport de
marfd, precum si necesitdtile financiare aferente si sursele
de finantare;
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(b) un plan de amenajare legat de sistemele interoperabile de-a
lungul coridorului de transport de marfi care satisface
cerintele esentiale si specificatiile tehnice de interoperabi-
litate aplicabile retelei, astfel cum sunt definite in Directiva
2008/57|CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 iunie 2008 privind interoperabilitatea sistemului feroviar
in Comunitate (!). Acest plan de amenajare se intemeiazd pe
o analizd cost-beneficiu a utilizdrii sistemelor interoperabile;

(c) un plan privind gestionarea capacitdtii trenurilor de marfd
care pot circula pe coridorul de transport de marfd, care si
includd indepirtarea blocajelor identificate. Acest plan se
poate baza pe imbundtitirea gestiondrii vitezei, cresterea
lungimii, a gabaritului de incdrcare si a incdrcaturii trans-
portate sau a sarcinii pe osie autorizate pentru trenurile care
circuld pe coridorul de transport de marfi; si

(d) dupi caz, o trimitere la contributia Uniunii avutd in vedere
in temeiul programelor financiare ale Uniunii.

(2)  Aplicarea prezentului regulament nu aduce atingere
competentei statelor membre cu privire la planificarea si
finantarea infrastructurii feroviare.

Articolul 12

Coordonarea lucririlor

Consiliul de administratie coordoneazd si asigurd publicarea
intr-un singur loc, de o manierd potrivitd si conform unui
calendar corespunzdtor, programarea desfasurdrii tuturor
lucrdrilor privind infrastructura §i echipamentele aferente care
ar limita capacitatea disponibild a coridorului de transport de
marfi.

CAPITOLUL IV
ADMINISTRAREA CORIDORULUI DE TRANSPORT DE MARFA
Articolul 13

Ghiseul unic pentru solicitarea capacititii de infrastructurd

(1)  Consiliul de administratie pentru un coridor de transport
de marfi desemneazi sau instituie un organism comun care
oferd solicitantilor posibilitatea de a solicita si de a primi
raspunsuri intr-un singur loc si in cadrul unei singure operatiuni
cu privire la capacitatea de infrastructurd pentru trenurile de
marfd care traverseazd cel putin o frontierd de-a lungul cori-
dorului de transport de marfd (denumit in continuare ,ghiseu
unic”).

(2)  Ghiseul unic oferd, de asemenea, in calitate de instrument
de coordonare, informatii de bazd privind alocarea capacititii de
infrastructurd, inclusiv informatiile mentionate la articolul 18.
Acesta aratd capacitatea de infrastructurd disponibili 1in
momentul depunerii cererii, precum si caracteristicile sale in
conformitate cu parametri predefiniti, cum ar fi viteza,
lungimea, gabaritul de incircare sau sarcina pe osie autorizatd
pentru trenurile care circuld pe coridorul de transport de marfa.

() JO L 191, 18.7.2008, p. 1.

(3)  Ghiseul unic decide cu privire la cererile referitoare la
trasele prestabilite mentionate la articolul 14 alineatul (3) si
pentru rezerva de capacitate mentionatd la articolul 14
alineatul (5). Acesta alocd capacitatea in conformitate cu
regulile referitoare la alocarea capacitdtii, astfel cum au fost
stabilite in Directiva 2001/14/CE. Ghiseul unic informeazd
fard intarziere administratorii de infrastructurd competenti cu
privire la aceste cereri si la decizia luatd.

(4)  Pentru orice cerere de capacitdti de infrastructurd care nu
poate fi onoratd in conformitate cu alineatul (3), ghiseul unic
retransmite fdrd intarziere cererea privind capacitatea de infras-
tructurd administratorilor de infrastructurd competenti si, dupa
caz, organismelor de alocare mentionate la articolul 14 alineatul
(2) din Directiva 2001/14/CE, care iau o decizie privind cererea
in conformitate cu articolul 13 si capitolul I din directiva
mentionatd si comunicd ghiseului unic decizia respectivd in
vederea unei prelucrdri ulterioare.

(5)  Activitatile ghiseului unic se desfisoard de o manierd
transparentd si nediscriminatorie. In acest sens, se tine un
registru care este pus fird restrictii la dispozitia tuturor
partilor interesate. Acesta indicd datele la care au fost prezentate
cererile, numele solicitantilor, detalii privind documentele
furnizate de acestia §i privind incidentele care au avut loc.
Aceste activitdti fac obiectul controlului organismelor de
control, in conformitate cu articolul 20.

Articolul 14

Capacitatea alocatd trenurilor de marfi

(1)  Comitetul executiv defineste cadrul pentru alocarea capa-
cititilor de infrastructurd pe coridorul de transport de marfd in
conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Directiva
2001/14/CE.

(2)  Consiliul de administratie evalueazd necesitatea de capa-
citate care trebuie alocatd trenurilor de marfd care circuld pe
coridorul de transport de marfa tinind seama de studiul privind
piata transporturilor mentionat la articolul 9 alineatul (3) din
prezentul regulament, cererile de capacitate de infrastructurd
legate de graficele de circulatie trecute si actuale si acordurile-
cadru.

(3)  Pe baza evaludrii mentionate la alineatul (2) din prezentul
articol, administratorii de infrastructurd ai coridorului de
transport de marfd definesc si organizeazd in comun trase inter-
nationale prestabilite pentru trenurile de marfi urmand
procedura mentionatd la articolul 15 din Directiva 2001/14/CE,
recunoscand nevoia de capacitdti a altor tipuri de transport,
inclusiv transportul de cilitori. Acestia faciliteazd timpii de
parcurs, frecventele, timpii de plecare si de sosire, precum si
rutele potrivite pentru serviciile de transport de marfi in
vederea cresterii transportului de bunuri efectuat de trenurile
de marfd care circuld in coridorul de transport de marfa.
Aceste trase prestabilite se publicd cel tarziu cu trei luni
inainte de data limitd a primirii cererilor de capacitate
mentionate in anexa Il din Directiva 2001/14/CE. Adminis-
tratorii de infrastructurd ai mai multor coridoare de transport
de marfd pot, dacd este necesar, si coordoneze trase interna-
tionale prestabilite care oferd capacititi pe coridoarele de
transport in cauzd.
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(4)  Aceste trase prestabilite sunt alocate in primul rand
trenurilor de marfi care traverseazd cel putin o frontiera.

(5)  In cazul in care acest lucru este justificat de o nevoie a
pietei si de evaluarea mentionatd la alineatul (2) din prezentul
articol, administratorii de infrastructurd stabilesc in comun
rezerva de capacitate pentru trenurile internationale de marfa
care circuld pe coridoarele de transport de marfd, recunoscand
nevoia de capacitdti a altor tipuri de transport, inclusiv trans-
portul de cdlatori, si mentin aceastd rezervd disponibild in cadrul
graficului lor final de lucru pentru a permite un rispuns rapid si
adecvat la solicitdrile ad-hoc de capacititi, astfel cum se prevede
la articolul 23 din Directiva 2001/14/CE. Aceste capacititi sunt
rezervate pand la un termen inaintea orarului planificat,
conform deciziei consiliului de administratie. Acest termen nu
poate depdsi 60 de zile.

(6)  Consiliul de administratie promoveazd coordonarea
normelor de prioritate privind alocarea capacititilor pe
coridorul de transport de marfa.

(7)  Administratorii de infrastructurd pot include in conditiile
lor de utilizare o taxd pentru trasele alocate, dar care riman
neutilizate. Cuantumul acestei taxe trebuie si fie adecvat,
disuasiv si eficient.

(8)  Cu exceptia situatiilor de fortd majord, inclusiv al unor
lucrdri urgente si de neprevizut de importantd criticd pentru
sigurantd, o trasd alocatd unei operatiuni de transport de
marfd in temeiul prezentului articol nu poate fi anulati cu
mai putin de doud luni inaintea orei sale planificate din
graficul de circulatie dacd solicitantul respectiv nu isi dd
acordul in acest sens. Intr-un astfel de caz, administratorul de
infrastructurd vizat face efortul de a propune solicitantului o
trasd de o calitate si o fiabilitate echivalente, pe care solicitantul
are dreptul de a o accepta sau de a o refuza. Prezenta dispozitie
nu aduce atingere niciunui drept pe care solicitantul l-ar putea
avea in temeiul unui contract, astfel cum se mentioneazd la
articolul 19 alineatul (1) din Directiva 2001/14/CE. In orice
caz, solicitantul poate sesiza in acest sens organismul de
control competent mentionat la articolul 20 din prezentul regu-
lament.

(9)  Consiliul de administratie al coridorului de transport de
marfi §i grupul consultativ mentionat la articolul 8 alineatul (7)
stabilesc proceduri pentru asigurarea unei coordondri optime a
alocdrii capacitatilor intre administratorii de infrastructurd, atat
pentru cererile previzute la articolul 13 alineatul (1), cat si
pentru cererile primite de citre administratorii de infrastructurd
in cauzd. Aceasta tine seama, de asemenea, de accesul la
terminale.

(10)  La alineatele (4) si (9) din prezentul articol, referirile la
administratorii de infrastructurd includ, dupi caz, organismele
de alocare mentionate la articolul 14 alineatul (2) din Directiva
2001/14/CE.

Articolul 15
Solicitanti autorizati

Fard a aduce atingere articolului 16 alineatul (1) din Directiva
2001/14/CE, alti solicitanti dect intreprinderile feroviare si
grupdrile internationale pe care acestea le constituie, cum ar fi
expeditorii, expeditorii de marfd si operatorii de transport
combinat, pot solicita trasele prestabilite specificate la
articolul 14 alineatul (3) si rezerva de capacitate specificatd la
articolul 14 alineatul (5). Pentru a folosi o astfel de trasd pentru
transportul de marfd pe coridorul de transport de marfd, acesti
solicitanti desemneazd o intreprindere feroviard care si incheie
un acord cu administratorul de infrastructurd in conformitate cu
articolul 10 alineatul (5) din Directiva 91/440/CEE.

Articolul 16

Gestionarea traficului

(1)  Consiliul de administratie al coridorului de transport de
marfa stabileste proceduri de coordonare a gestiondrii traficului
de-a lungul coridorului de transport de marfd. Consiliile de
administratie ale coridoarelor interconectate de transport de
marfd stabilesc proceduri de coordonare a traficului de-a
lungul acestor coridoare de transport de marf.

(2)  Administratorii de infrastructurd ai coridorului de
transport de marfi si grupul consultativ mentionat la
articolul 8 alineatul (7) stabilesc proceduri pentru asigurarea
unei coordondri optime Iintre exploatarea infrastructurii
feroviare i exploatarea terminalelor.

Articolul 17

Gestionarea traficului in cazul unor perturbiri

(1)  Consiliul de administratie adoptd obiective comune de
punctualitate sifsau orientdri pentru gestionarea traficului in
cazul unor perturbdri ale circulatiei trenurilor pe coridorul de
transport de marfa.

(2)  Fiecare administrator de infrastructurd vizat elaboreaza
norme de prioritate pentru gestionare intre diferitele tipuri de
trafic din partea din coridoarele de transport de marfd aflatd sub
responsabilitatea respectivului administrator de infrastructurd, in
conformitate cu  obiectivele comune sifsau  orientdrile
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol. Aceste norme
de prioritate sunt publicate in documentul de referintd al retelei
mentionat la articolul 3 din Directiva 2001/14/CE.

(3)  Principiile de stabilire a normelor de prioritate prevad cel
putin ci trasa mentionatd la articolul 14 alineatele (3) si (4),
alocatd trenurilor de marfd care isi respectd ora planificatd din
graficul de circulatie, nu trebuie modificatd, in mdsura posi-
bilului. Principiile de stabilire a normelor de prioritate vizeazi
reducerea la minimum a timpului de recuperare general al
retelei in ceea ce priveste necesititile tuturor tipurilor de
transport. In acest scop, administratorii de infrastructurd pot
coordona gestionarea intre diferitele tipuri de trafic de-a
lungul mai multor coridoare de transport de marfd.
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Articolul 18

Informatii cu privire la conditiile de utilizare a coridorului
de transport de marfd

Consiliul de administratie elaboreazi, actualizeazd periodic si
publicd un document care contine:

(a) toate informatiile continute in documentele de referintd ale
retelelor nationale care privesc coridorul de transport de
marfd, stabilite conform procedurii previzute la articolul 3
din Directiva 2001/14/CE;

(b) lista si caracteristicile terminalelor, indeosebi informatiile
referitoare la conditiile si modalitdtile de acces la terminale;

(¢) informatii referitoare la procedurile mentionate la articolele
13-17 din prezentul regulament; si

(d) planul de punere in aplicare.

Articolul 19

Calitatea serviciului pe coridorul de transport de marfi

(1)  Consiliul de administratie al coridorului de transport de
marfd promoveazd compatibilitatea intre sistemele de crestere a
performantei de-a lungul coridorului de transport de marf3,
mentionate la articolul 11 din Directiva 2001/14/CE.

(2)  Consiliul de administratie monitorizeazd performanta
serviciilor feroviare de transport de marfi pe coridorul de
transport de marfd §i publicd anual rezultatele acestei monito-
rizari.

(3) Consiliul de administratie efectueazd un studiu asupra
nivelului de satisfactie al utilizatorilor coridorului de transport
de marfd si publicd anual rezultatele acestui studiu.

Articolul 20

Organismele de control

(1)  Organismele de control mentionate la articolul 30 din
Directiva 2001/14/CE coopereazi pentru monitorizarea concu-
rentei pe coridorul feroviar de transport de marfi. Acestea
asigurd indeosebi accesul nediscriminatoriu la coridor si
constituie organismele de sesizare previzute la articolul 30
alineatul (2) din directiva mentionatd. Acestea schimba infor-
matiile necesare obtinute de la administratorii de infrastructurd
si de la alte parti interesate.

(2)  Pentru a promova o concurentd liberd si loiald de-a
lungul coridoarelor de transport de marfd, statele membre se
strdduiesc sd instituie un nivel comparabil de control. Orga-

nismele de control sunt usor accesibile pentru operatorii de
pe piatd si sunt capabile sd ia decizii in mod independent si
eficient.

(3) In cazul unei reclamatii adresate unui organism de
control de citre un solicitant in ceea ce priveste serviciile inter-
nationale de transport feroviar de marfd sau in cadrul unei
initiative de investigatii (din proprie initiativd) a unui
organism de control, acest organism de control consultd orga-
nismele de control ale tuturor celorlalte state membre pe teri-
toriul cdrora trece trasa internationald pentru transport de marfd
pentru respectivul tren de marfd si solicitd acestora toate infor-
matiile necesare inainte de a lua o decizie.

(4)  Organismele de control consultate in temeiul alineatului
(3) furnizeazd toate informatiile pe care ele insele au dreptul si
le solicite in virtutea legislatiei lor nationale organismului de
control vizat. Aceste informatii pot fi utilizate numai in
scopul solutiondrii reclamatiilor sau investigatiilor mentionate
la alineatul (3).

(5)  Organismul de control care primeste reclamatia sau care
a initiat investigatia (din proprie initiativd) transferd informatiile
pertinente organismului de control competent, pentru ca acesta
sd ia mdsuri cu privire la partile implicate.

(6)  Orice reprezentanti asociati ai administratorilor de infras-
tructurd in sensul articolului 15 alineatul (1) din Directiva
2001/14/CE asigurd furnizarea fird intarziere a tuturor informa-
titlor necesare in scopul solutiondrii reclamatiilor sau in scopul
investigatiei mentionate la alineatul (3) din prezentul articol si
solicitate de cdtre organismul de control al statului membru
unde isi are sediul reprezentantul asociat. Acest organism de
control are dreptul si transmitd astfel de informatii privind
trasa feroviard internationald vizatd organismelor de control
mentionate la alineatul (3) din prezentul articol.

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE
Articolul 21

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de comitetul previzut la
articolul 11a din Directiva 91/440/CEE.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avind in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.
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(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in
vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Articolul 22

Monitorizarea punerii in aplicare

La fiecare doi ani dupd instituirea unui coridor de transport de
marfd, comitetul executiv mentionat la articolul 8 alineatul (1)
prezintd Comisiei rezultatele punerii in aplicare a planului
pentru respectivul coridor. Comisia analizeazd rezultatele
respective si informeazd comitetul mentionat la articolul 21
cu privire la analiza sa.

Articolul 23
Raport

Comisia examineazd periodic aplicarea prezentului regulament.
Aceasta prezintd un raport Parlamentului European si Consi-
liului, prima datd la 10 noiembrie 2015 si ulterior o datd la
trei ani.

Atrticolul 24

Masuri tranzitorii

Prezentul regulament nu se aplicd Republicii Cipru si Maltei, atat
timp cat pe teritoriile acestora nu este instituit un sistem
feroviar.

Articolul 25

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasbourg, 22 septembrie 2010.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
J. BUZEK

Pentru Consiliu
Presedintele
O. CHASTEL
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ANEXA

Lista coridoarelor initiale de transport de marfi

Statele membre Rute principale (1) Crearea de coridoarev de transport de
marfd
1. | NL, BE, DE, | Zeebrugge-Anvers/Rotterdam-Duisburg-[Basel]-Milano- Pand la 10 noiembrie 2013
IT Genova
2. | NL, BE, LU, | Rotterdam-Anvers-Luxemburg-Metz-Dijon-Lyon/[Basel] Pani la 10 noiembrie 2013
FR
3. SE, DK, DE, | Stockholm-Malmo-Copenhaga-Hamburg-Innsbruck- Pand la 10 noiembrie 2015
AT, IT Verona- Palermo
4. | PT, ES, FR Sines-Lisabona/Leixdes Pani la 10 noiembrie 2013
— Madrid-Medina  del ~ Campo/
Bilbao/San Sebastian-Irun-
Bordeaux-Paris/Le Havre/Metz
Sines-Elvas/Algeciras
5. | PL, CZ, SK, | Gdynia-Katowice-Ostrava/Zilina-Bratislava/Viena-| Pind la 10 noiembrie 2015
AT, IT, SI Klagenfurt-Udine-Venetia/Trieste/Bologna/Ravenna/
Graz-Maribor-Ljubljana-Koper/Trieste
6. ES, FR, IT, | Almerfa-Valencia/Madrid-Zaragoza/Barcelona-Marsilia- Pind la 10 noiembrie 2013
SI, HU Lyon-Torino-Milano-Verona-Padova/Venetia-Trieste/Koper-
Ljubljana-Budapesta-Zahony (frontiera Ungaria-Ucraina)
7. CZ, AT, SK, — Bucuresti-Constanta Pind la 10 noiembrie 2013
HU, RO, , '
BG, EL Praga-Viena/Bratislava-Budapesta
— Vidin-Sofia-Salonic-Atena
8. DE, NL, BE, | Bremerhaven/Rotterdam/Anvers-Aachen/Berlin-Varsovia- Pind la 10 noiembrie 2015
PL, LT Terespol (frontiera Polonia-Belarus)/Kaunas
9. CZ, SK Praga-Horn{ Lide¢-Zilina-Kogice-Cierna nad Tisou (frontiera | Pand la 10 noiembrie 2013
slovaco-ucraineani)

(1) . inseamni rute alternative. in conformitate cu proiectele prioritare TEN-T, itinerariile 4 si 6 trebuie si fie completate in viitor de
proiectul nr. 16 pe axa de transport de marfd Sines/Algeciras-Madrid-Paris, care include traversarea centrald a Pirineilor prin intermediul
unui tunel de joasd altitudine.
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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2010/63/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 22 septembrie 2010

privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand

in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

in special articolul 114,

avand

avand

in vedere propunerea Comisiei Europene,

in vedere avizul Comitetului Economic si Social

European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativi ordinari (?),

intrucat:

1

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 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifice. De la
adoptarea respectivei directive, discrepantele dintre statele
membre s-au accentuat. Anumite state membre au
adoptat mdsuri nationale de punere in aplicare care
garanteazd un nivel ridicat de protectie a animalelor
utilizate in scopuri stiintifice, in vreme ce altele aplicd
doar cerintele minime stabilite prin  Directiva
86/609/CEE. Aceste diferente pot ajunge sd reprezinte
bariere in calea comertului cu produse si substante,
dezvoltarea acestuia implicdnd si proceduri pe animale.
In consecintd, prezenta directivd ar trebui si prevadd
norme mai detaliate, pentru a reduce aceste diferente
prin apropierea normelor aplicabile in acest domeniu si
pentru a asigura functionarea adecvatd a pietei interne.

Bundstarea animalelor constituie o valoare a Uniunii,
consacratd in articolul 13 din Tratatul privind func-
tionarea Uniunii Europene (TFUE).

() JO C 277, 17.11.2009, p. 51.
(%) Pozitia Parlamentului European din 5 mai 2009 (JO C 212 E,
5.8.2010, p. 170), Pozitia Consiliului din 13 septembrie 2010

(nepublicata

incd in Jurnalul Oficial), Pozitia Parlamentului

European din 8 septembrie 2010 (nepublicatd incd in Jurnalul
Oficial).
() JO L 358, 18.12.1986, p. 1.

(3)

v
)

JO
JO

La 23 martie 1998, Consiliul a adoptat Decizia
1999/575/CE privind incheierea de citre Comunitate a
Conventiei europene privind protectia animalelor
vertebrate utilizate in scopuri experimentale sau in alte
scopuri  stiintifice (). Devenind parte la respectiva
conventie, Comunitatea a recunoscut importanta
protectiei §i bundstdrii animalelor utilizate in scopuri
stiintifice la nivel international.

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 mdsuri mai prescriptive $i mai transparente in
domeniul procedurilor pe animale.

La 15 iunie 2006, cea de a patra consultare multilaterald
a pargilor la Conventia Europeani pentru protectia
animalelor vertebrate utilizate in scopuri experimentale
si alte scopuri stiintifice a adoptat Apendicele A
revizuit la respectiva conventie, care stabileste indru-
mdrile privind addpostirea si ingrijirea animalelor experi-
mentale. Recomandarea 2007/526/CE a Comisiei din
18 iunie 2007 privind orientdrile pentru addpostirea si
ingrijirea animalelor folosite in scopuri experimentale si
in alte scopuri stiintifice (°) include aceste orientari.

Noi informatii stiintifice sunt disponibile cu privire la
factorii care influenteazd bunistarea animalelor, precum
si capacitatea animalelor de a simti si de a-si manifesta
durerea sau stresul si de a prezenta vitimari de durati.
Prin urmare, este necesar sd se amelioreze bundstarea
animalelor utilizate in proceduri stiintifice prin cresterea
standardelor minime de protectie a acestora in acord cu
cele mai recente progrese stiintifice.

Atitudinea fatd de animale depinde si de perceptiile
nationale, in unele state membre existdnd cererea de a
se mentine norme de bundstare a animalelor mai extinse
decat cele convenite la nivelul Uniunii. In interesul
animalelor si cu conditia sd nu se afecteze functionarea
pietei interne, este oportun sd se permitd statelor membre
o anumitd flexibilitate in mentinerea unor norme
nationale care si vizeze o protectie mai extinsd a
animalelor, atat timp cat aceste norme sunt compatibile
cu TFUE.

L 222, 24.8.1999, p. 29.

L 197, 30.7.2007, p. 1.
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(®)

(10)

(11)

(12)

in plus fatd de animalele vertebrate, inclusiv ciclostomii,
ar trebui de asemenea incluse in domeniul de aplicare a
prezentei directive cefalopodele, deoarece existd dovezi
stiintifice cu privire la capacitatea acestora de a simti
durerea, suferinta si stresul si de a prezenta vitdmadri de
duratd.

Prezenta directivi ar trebui sd includd, de asemenea,
formele fetale ale mamiferelor, deoarece existd dovezi
stiintifice care aratd ci astfel de forme prezintd in
ultima treime a perioadei dezvoltdrii lor un risc mdrit
de a simti durerea, suferinta si stresul, ceea ce ar putea
de asemenea afecta in mod negativ dezvoltarea lor ulte-
rioard. Dovezile stiintifice aratd de asemenea cd proce-
durile efectuate pe formele embrionare si de fit intr-o
etapd incipientd a dezvoltdrii pot provoca durere,
suferintd, stres sau vatdmiri de duratd, in cazul in care
aceste forme ar fi tinute in viatd dupd cea de a doua
treime a perioadei dezvoltirii lor.

Desi este de dorit ca utilizarea animalelor vii in proceduri
sd fie inlocuitd prin alte metode care nu presupun
utilizarea animalelor vii, utilizarea animalelor vii este in
continuare necesard pentru protectia sdndtdfii umane si
animale, precum si a mediului inconjuritor. Cu toate
acestea, prezenta directivd reprezintd un pas important
catre realizarea obiectivului final de a inlocui complet
procedurile pe animale vii in scopuri stiintifice, imediat
ce acest lucru devine posibil din punct de vedere stiintific.
Pentru indeplinirea acestui obiectiv, prezenta directivd
incearcd si faciliteze si si promoveze avansarea
metodelor alternative. De asemenea, prezenta directivd
intentioneazd sd asigure un nivel ridicat de protectie a
animalelor a ciror folosire este incd necesard in
proceduri. Prezenta directivd ar trebui revizuitd periodic,
pentru a tine cont de progresele stiintifice si de mdsurile
de protectie a animalelor.

Ingrijirea si utilizarea animalelor vii in scopuri stiintifice
este guvernatd de principiile stabilite pe plan international
privind inlocuirea, reducerea si imbundtitirea. La punerea
in aplicare a prezentei directive, principiile inlocuirii,
reducerii si imbundtitirii ar trebui avute in vedere in
mod sistematic pentru a garanta cd modul in care
animalele sunt crescute, ingrijite si utilizate in procedurile
din Uniune este in conformitate cu alte standarde
nationale si internationale aplicabile in afara Uniunii. La
alegerea metodelor, principiile inlocuirii, reducerii si
imbundtdtirii ar trebui puse in aplicare printr-o ierarhie
stricti a cerintei de utilizare a metodelor alternative. in
situatiile in care nu sunt recunoscute metode alternative
de citre legislagia Uniunii, numarul animalelor poate fi
redus prin apelarea la alte metode disponibile si prin
aplicarea strategiilor de testare, precum cea in vitro si a
altor metode care au potentialul de a reduce si imbu-
ndtati utilizarea animalelor.

Animalele au in sine o valoare intrinsecd care trebuie
respectatd. Existd, de asemenea, si ratiuni de ordin etic

(14)

(16)

17)

ale opiniei publice care privesc utilizarea animalelor in
proceduri. Prin urmare, animalele ar trebui intotdeauna
tratate ca fiinte sensibile, iar utilizarea lor in proceduri ar
trebui restrictionatd la domenii care, in ultimd instant,
pot aduce beneficii sdndtitii umane sau animale sau
mediului inconjurdtor. Prin urmare, utilizarea animalelor
in scopuri stiintifice sau educative ar trebui luatd in
considerare doar in cazurile in care nu existd o alternativd
care sd nu foloseascd animale. Utilizarea animalelor in
proceduri stiintifice in alte domenii care tin de
competenta Uniunii ar trebui interzisa.

Alegerea metodelor si a speciilor care vor fi utilizate are
un impact direct atdt asupra numdrului de animale
utilizate, cat §i asupra bundstirii acestora. Alegerea
metodelor ar trebui, prin urmare, si asigure selectarea
acelei metodei care sd furnizeze rezultatele cele mai satis-
facdtoare si sd producd cat mai putind durere, suferintd
sau stres. Metodele selectate ar trebui si utilizeze numarul
minim de animale care ar furniza rezultate fiabile si si
impuni utilizarea speciilor cu cea mai mica capacitate de
a simti durere, suferintd sau stres sau de a prezenta
vitdmdri de duratd si care sunt optime pentru extra-
polarea la speciile tintd.

Metodele selectate ar trebui sd evite, pe cat posibil,
moartea ca punct final, datoratd suferintei severe simtite
in perioada care precedd moartea. Acolo unde este
posibil, punctul final ar trebui umanizat prin luarea in
considerare a semnelor clinice care indici moartea
iminentd, permitdnd astfel ca animalul sd fie ucis fard
alte suferinte.

Folosirea unor metode neadecvate pentru uciderea
animalului poate cauza durere, stres si suferintd semnifi-
cative animalului. Nivelul de pregitire al persoanei care
efectueazd respectiva operatiune este, de asemenea, foarte
important. Prin urmare, animalele ar trebui ucise numai
de citre o persoand competentd, folosind o metoda
adecvatd speciei.

Utilizarea animalelor in proceduri nu ar trebui si
reprezinte un pericol pentru biodiversitate. Prin urmare,
utilizarea in proceduri a speciilor pe cale de disparitie ar
trebui limitatd strict la minimul necesar.

in stadiul actual al cunostintelor stiintifice, utilizarea
primatelor neumane in cadrul procedurilor stiintifice
este incd necesard in cercetarea biomedicald. Datoritd
inrudirii lor genetice cu fiintele umane si a aptitudinilor
sociale dezvoltate ale acestei specii, utilizarea primatelor
neumane in proceduri stiintifice ridicd anumite probleme
de ordin etic §i practic in ceea ce priveste satisfacerea
nevoilor lor comportamentale, sociale si ambientale in
mediul de laborator. In plus, utilizarea primatelor
neumane este una dintre preocupdrile publice majore.
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(18)

(19)

(20)

(1)

Prin urmare, utilizarea primatelor neumane ar trebui
permisd numai in domenii biomedicale esentiale pentru
beneficiul oamenilor §i pentru care incd nu existd metode
alternative de inlocuire disponibile. Utilizarea acestora ar
trebui sd fie permisd doar pentru cercetarea de bazi, in
scopul conservdrii speciilor de primate neumane
respective sau atunci cind activitatea respectivd, inclusiv
xenotransplantul, este desfisuratd in legiturd 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, acestea fiind cele mai
apropiate ca specie de cea umand, cu cele mai avansate
aptitudini sociale §i comportamentale, ar trebui permisd
numai in cazul cercetirilor efectuate in scopul conservarii
respectivelor specii si in cazul in care se impun mdsuri cu
privice la o boald mortald sau invalidantd care poate
apdrea la om si nicio altd specie sau metodd alternativd
nu ar fi suficientd pentru a atinge obiectivele procedurii.
Statul membru care invoci o astfel de necesitate ar trebui
sd furnizeze Comisiei informatiile necesare care si ii
permitd acesteia sd ia o decizie.

Capturarea primatelor neumane din silbdticie prezintd un
grad ridicat de stres pentru animalele respective si
presupune un risc sporit de rdnire si suferingd pe
parcursul capturdrii si al transportului. Pentru a pune
capdt capturdrii animalelor din silbdticie in scopul
cresterii, numai animalele care sunt urmase ale unui
animal crescut in captivitate sau care provin din colonii
autonome ar trebui si fie utilizate in proceduri stiintifice
dupd o perioadd de tranzitie adecvatd. In acest sens, ar
trebui efectuat un studiu de fezabilitate si, dacd este
necesar, ar trebui adoptatd perioada de tranzitie. De
asemenea, ar trebui examinatd posibilitatea trecerii la
utilizarea de primate neumane care provin doar din
coloniile autonome, acesta reprezentdnd obiectivul final.

Este necesar ca anumite animale vertebrate ce urmeazi a
fi utilizate in proceduri si fie crescute special in acest
scop, astfel incat trecutul lor genetic, biologic si compor-
tamental sd fie bine cunoscut persoanelor care efectueazi
procedurile. Astfel de cunostinte mdresc atat calitatea
stiintificd, cat si fiabilitatea rezultatelor, reducand variabi-
litatea, ceea ce in final conduce la reducerea numirului de
proceduri si a utilizdrii animalelor. In plus, din motive de
bunistare si conservare a animalelor, utilizarea 1in
proceduri a animalelor luate din sdlbdticie ar trebui
limitatd la cazurile in care scopul lor nu poate fi atins
prin utilizarea animalelor crescute special in acest scop.

Deoarece nu se cunoaste trecutul animalelor domestice
riticite sau silbaticite, iar capturarea si plasarea acestora
in unitdti le amplificd stresul, aceste animale nu ar trebui,
in general, si fie utilizate in proceduri.

(22)

(24)

(26)

(27)

Pentru a imbundtdti transparenta, a facilita autorizarea
proiectelor si pentru a furniza instrumente pentru moni-
torizarea conformititii, ar trebui introdusd o clasificare a
severitdtii procedurilor, clasificare bazatd pe nivelul
estimat al durerii, al suferintei, al stresului si al vati-
mdrilor de duratd cauzate animalelor.

Din punct de vedere etic, ar trebui sd existe o limitd
superioard a durerii, a suferintei si a stresului, limitd
peste care animalele nu ar trebui si fie supuse in
cadrul procedurilor stiintifice. In acest sens, ar trebui
interzisd efectuarea de proceduri ce cauzeazd durere,
suferingd sau stres severe care tind sd fie de lungd
duratd si care nu pot fi ameliorate.

La elaborarea formatului comun utilizat pentru raportare,
ar trebui sd se ia in considerare gradul real de severitate al
durerii, suferintei, stresului sau vitimadrilor de duratd
suportate de animal, mai degrabd decat gradul de seve-
ritate estimat la momentul evaludrii etice.

Numdrul animalelor utilizate in proceduri poate fi redus
prin efectuarea repetatd a procedurilor pe acelasi animal,
atat timp cat acest fapt nu impiedicd atingerea obiec-
tivului stiintific si nu cauzeaza inrdutdtirea gradului de
bunistare a animalului. Cu toate acestea, ar trebui avut
in vedere un echilibru intre beneficiul reutilizirii
animalelor si orice efecte negative asupra bundstarii
acestora, ludnd in considerare bunistarea animalelor pe
toatd durata vietii acestora in parte. Ca urmare a acestui
potential conflict, reutilizarea animalelor ar trebui
analizatd in fiecare caz in parte.

La sfarsitul procedurii ar trebui luatd cea mai adecvatd
hotdrare privind viitorul animalului, in functie de
bundstarea acestuia si de potentialele riscuri pentru
mediul inconjuritor. Animalele a ciror bunistare este
compromisd ar trebui ucise. In unele cazuri, animalele
ar trebui returnate intr-un habitat sau intr-un sistem de
crescdtorie adecvat sau, in cazul pisicilor si cdinilor, ar
trebui permisa reintegrarea in cadrul familiilor de adoptie,
deoarece existd un grad ridicat de preocupare publicd
pentru soarta acestor animale. In cazul in care statele
membre permit reintegrarea in familii de adoptie, este
esential ca crescitorul, furnizorul sau utilizatorul s
aibd un program care si asigure socializarea respectivelor
animale pentru a asigura o reintegrare reusitd, precum si
pentru a evita stresul inutil al animalelor si a garanta
siguranta publicd.

Pentru dezvoltarea metodelor in vitro se utilizeaza tesuturi
si organe de animale. Pentru a promova principiul
reducerii, statele membre ar trebui si faciliteze, dupa
caz, instituirea de programe de utilizare in comun a
organelor si a tesuturilor animalelor ucise.
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(28)  Bundstarea animalelor utilizate in proceduri depinde in (34)  Adadpostirea si ingrijirea animalelor ar trebui si se facd in
mod semnificativ de calitatea si competenta profesionald functie de nevoile si caracteristicile individuale ale fiecirei
a personalului care supravegheazi procedurile, precum si specii.
a celui care efectueazd procedurile sau ii supravegheazd
pe cei care ingrijesc animalele zilnic. Statele membre ar
trebui sd asigure prin intermediul autorizatiilor sau al (35)  La nivelul statelor membre existd diferente intre cerintele
altor metode ci personalul are educatia, competenta si privind addpostirea si ingrijirea animalelor, diferente care
pregitirea profesionald corespunzitoare. In plus, este contribuie la denaturarea pietei interne. In plus, unele
important ca personalul si fie supravegheat pand obtine dintre aceste cerinte nu mai reflectd cele mai recente
si face dovada competentei necesare. Orientdri fird cunostinte privind impactul conditiilor de adipostire si
caracter obligatoriu la nivelul Uniunii privind cerintele ingrijire atat asupra bundstarii animalelor, cat si asupra
educationale ar promova, pe termen lung, libera circulatie rezultatelor stiintifice ale procedurilor. Prin urmare, este
a personalului. necesar ca in prezenta directivd sd se stabileascd cerinte
armonizate privind adipostirea si ingrijirea. Aceste
cerinte ar trebui actualizate in functie de evolutia stiin-
tificd si tehnica.
(29)  Unitdtile crescdtorilor, furnizorilor si utilizatorilor ar
trebui sd dispund de instalatii §i echipament adecvate,
care respectd cerintele de addpostire a speciilor de (36) Pentru a monitoriza respectarea prezentei directive,
animale in cauzd si care permit efectuarea procedurilor statele membre efectueazd inspectii periodice la cres-
in mod eficient si provoacd cel mai scdzut nivel de stres citori, furnizori si utilizatori. Pentru a asigura increderea
animalelor. Crescdtorii, furnizorii si utilizatorii ar trebui publicului si a promova transparenta, ar trebui ca un
sd 1si desfﬁsoare activitatea doar dacd sunt autorizati de anumit numar din aceste inspecgii sa se efectueze fird a
citre autoritdtile competente. fi anuntate in prealabil.
P . b . elor d (37) Pentru a asista statele membre la asigurarea respectarii
(30) bentvru a asigura o1 slupraveg le)re. coptlnuei ii cerintelor ? prezentei directive si pe baza constatdrilor din rapoartele
N ungftare a an}mave or, ar tre E” amgug}a lfr} permanénga privind functionarea inspectiilor nationale, Comisia ar
mgrl]lreabvetelrmara colrefp-unzatosr(? §1 En lecare ulr)l.lltate trebui s efectueze controale ale sistemelor de inspectie
un membru s personatulul arl tlre ul sd hie responsabil cu nationale, atunci cand existd motive de ingrijorare. Statele
ingrijirea si bunastarea animalelor. membre ar trebui si solutioneze toate punctele slabe
constatate in urma acestor controale.
(31) In contextul tinerii, reproducerii si utilizirii animalelor, 39 O eval inzit iectului % ting
. . - < . . evaluare cuprinzdtoare a proiectului, care si tind seama
consideratiile privind bunistarea animalelor ar trebui si (38) . P! oare a p A s
q s VLI . . o de consideratiile etice in ceea ce priveste utilizarea
aibd maximad prioritate. Prin urmare, crescdtorii, furnizorii alelor. fo i b toriziti " ctelor si
L . R y : animalelor, formeazd baza autorizdrii proiectelor si ar
si utilizatorii ar trebui si dispund de un organism e ; [l pre e
. < . A - trebui sd garanteze aplicarea principiilor inlocuirii,
responsabil cu bundstarea animalelor, avind ca sarcind ducerii si berfectiondrii in cadrul divel ect
R R . reducerii si perfectiondrii in cadrul respectivelor proiecte.
principald acordarea de consultantd in domeniul 3t peried P P
bundstirii animalelor. De asemenea, organismul ar
trebui  sd urmdreascd desfisurarea si  rezultatele . s a4
. . . % ’ ; (39) Este de asemenea esential, atdt din punct de vedere
proiectelor la nivel de unitate, si promoveze un climat Ae 1 S .
e . S . . moral, cit si din punct de vedere stiintific, si se ia
de atentie si grijd fatd de animale si sd furnizeze instru- . < < S
) s . ) mdsuri care sd garanteze cd utilizarea unui animal este
mentele pentru aplicarea practicd si punerea in aplicare < x ; s o
s R ’ . S atent evaluatd in ceea ce priveste validitatea stiintificd sau
rapidd a celor mai noi progrese tehnice si stiintifice S / .
- e N S educationald, utilitatea si pertinenta rezultatelor preco-
privind principiile inlocuirii, reducerii si perfectiondrii : . . s < ox
N s L ’ < nizate. Ar trebui avut in vedere un echilibru intre viti-
cu scopul de a imbunitdti traiul animalelor pe toatd .. ) o -
L T . mirile eventuale cauzate animalului si beneficiile preco-
durata vietii acestora. Sfaturile acordate de organismul : N . S o .
: < . CoT nizate in urma proiectului. Prin urmare, ar trebui
responsabil cu bunistarea animalelor ar trebui justificate < ; s . o
< < : s efectuati o evaluare impartiald a proiectului, inde-
corespunzitor pe bazd de documente si ar trebui si < R . .
P, . . .. ’ pendentd de cei implicati in studiu, ca parte a procesului
poatd fi verificate in cadrul inspectiilor. . . LAV
’ de autorizare a proiectelor care implici utilizarea
animalelor vil. Punerea in aplicare eficace a unei
evaludri a proiectului ar trebui si permitd in acelasi
(32) Pentru a permite autorititilor competente si monito- timp o evaluare adecvatd a utilizdrii unor tehnici experi-
rizeze conformitatea cu prezenta directivi, fiecare mentale noi pe masurd ce acestea sunt disponibile.
crescitor, furnizor si utilizator ar trebui si tind o
evidentd exactd a datelor privind numirul animalelor, . - ectelor. tioului d ¢ il .
originea si soarta acestora. (40) Datomfl.r}a.t.uru pro.1ecte or, t1.pu ui de specii utilizate si
probabilititii de realizare a obiectivelor dorite, ar putea fi
necesard efectuarea unei evaludri retroactive. Dat fiind
faptul cd proiectele pot varia in mod semnificativ in
(33)  Primatele neumane, cdinii si pisicile ar trebui si aibd un ceea ce priveste complexitatea, durata, precum si

dosar personal cu istoricul lor de la nastere pentru a
putea beneficia de ingrijire, addpostire si tratament in
functie de nevoile si caracteristicile individuale.

perioada necesard obtinerii rezultatelor, decizia de
efectuare a evaludrii retroactive ar trebui si se bazeze
pe toate aspectele de mai sus.
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(41) Pentru a se garanta cd publicul este informat, este (46)  Disponibilitatea metodelor alternative depinde in mare
important sd se publice informatii obiective privind mdsurd de progresul cercetdrii pentru elaborarea de
proiectele in care se utilizeazd animalele vii. Publicarea metode alternative. Programele-cadru comunitare pentru
respectivelor informatii nu ar trebui sd incalce drepturile cercetare si dezvoltare tehnologicd furnizeazd tot mai
de autor sau si divulge informatii confidentiale. Prin multe fonduri pentru proiectele care au ca scop inlo-
urmare, utilizatorii ar trebui si furnizeze rezumate cuirea, reducerea si imbundtdtirea in ceea ce priveste
anonime cu caracter nontehnic ale respectivelor utilizarea animalelor in cadrul procedurilor. In vederea
proiecte, care ar trebui si fie publicate de statele cresterii competitivitdtii cercetdrii §i industriei din
membre. Detaliile publicate nu ar trebui si aducd Uniune si in scopul inlocuirii, reducerii si rafindrii
atingere anonimatului utilizatorilor. utilizdrii animalelor in proceduri, Comisia si statele
membre ar trebui sd contribuie prin cercetare si prin
alte mijloace la dezvoltarea si validarea abordarilor alter-
native.
(42)  Pentru gestionarea riscurilor privind sindtatea umand si
animald, precum si a riscurilor privind mediul incon-
jurdtor, legislatia Uniunii prevede cd substantele si .
) sl P . < ’ y (47)  Centrul european pentru validarea metodelor de testare
produsele pot fi comercializate numai dupa prezentarea . . e .
< - o . alternative, o actiune politicd in cadrul Centrului Comun
corectd a datelor privind eficacitatea si siguranta acestora. ’ .y < )
; . . o o : de Cercetare al Comisiei, coordoneazd validarea
O parte din cerintele respective pot fi indeplinite numai L e e o
. . VR metodelor alternative din cadrul Uniunii incd din 1991.
prin apelarea la testarea pe animale, denumitd in S . :
. sn < Cu toate acestea, continud sd existe o nevoie tot mai
continuare ,testare reglementard”. Pentru a mari gradul . < :
o oy L > mare de metode noi care si fie elaborate si propuse
de utilizare a aborddrilor alternative si pentru a elimina . e e, X
s < < pentru validare care necesitd instituirea oficiald a unui
dublarea inutili a testdrilor reglementare, este necesar si e . N .
. SN o laborator de referintd la nivelul Uniunii pentru validarea
se introducd mdsuri specifice. In acest scop, statele iy .
S < 1 metodelor alternative. Acest laborator ar trebui sd se
membre ar trebui sd recunoascd validitatea datelor 9 .
< . e numeascd Centrul european pentru validarea metodelor
testdrii rezultate prin utilizarea metodelor de testare . . -
< N L S alternative (ECVAM). Comisia ar trebui sd coopereze cu
prevazute in legislatia Uniunii. S . e
statele membre atunci cand stabileste prioritdtile pentru
studiile de validare. Statele membre ar trebui sd sprijine
Comisia in identificarea si nominalizarea laboratoarelor
potrivite pentru efectuarea acestor studii de validare.
(43)  Pentru a reduce volumul de muncd administrativd si Pentru studiile de validare care sunt similare metodelor
pentru a imbundtiti competitivitatea cercetirii si validate anterior sifsau pentru care o validare reprezintd
industriei din Uniune, ar trebui si fie posibild autorizarea un avantaj competitiv semnificativ, ECVAM ar trebui sd
de proiecte generice multiple in cazul in care sunt poatd solicita onorarii de la cei care prezintd respectivele
efectuate pe baza unor metode stabilite in scopul metode spre validare. Aceste onorarii nu ar trebui si fie
testdrii, diagnosticdrii sau productiei in cadrul unei prohibitive pentru o concurentd efectivdi in domeniul
singure autorizdri de grup, insd fird ca aceste proceduri procedurilor.
sd fie excluse din evaluarea proiectului.
(48)  Este nevoie sd se asigure o abordare coerentd a evaludrii
. . . s proiectelor si a strategiilor de revizuire la nivel national.
(44)  Pentru a asigura examinarea efectivdi a solicitirilor de Co L. .
: ; N o . Statele membre ar trebui sd instituie comisii nationale
autorizare si pentru a imbundtdti competitivitatea o P o
SR Co . : : . pentru protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice
cercetdrii si industriei din Uniune, ar trebui stabilit un . < s .
T . o pentru a oferi consultantd autoritdtilor competente si
termen limitd in cadrul cdruia autoritdtile competente . . . : .
< . . A o organismelor responsabile de protectia animalelor in
sd evalueze propunerile de proiecte si si ia decizii N P
. ; . 7 vederea promovirii principiului inlocuirii, reducerii si
privind autorizarea respectivelor proiecte. Pentru a nu N s e
. . o L . g imbunatitirii. Prin urmare, o retea de comisii nationale
se compromite calitatea evaludrii proiectului, ar putea fi A ; . :
. : ar trebui sd joace un rol in schimbul de cele mai bune
necesar un termen mai lung pentru propunerile de - . I
. . s gl practici la nivelul Uniunii.
proiecte mai complexe datoritd numdrului mare de
discipline implicate, a caracteristicilor de noutate si a
tehnicilor complexe ale proiectului propus. In orice caz,
prelungirea termenelor limitd pentru evaluarea proiectului 19 P le tehni C tiintifice di drul .
ar trebui s3 rimand o exceptie. (49)  Progresele tehnice i stiingifice din cadrul  cercetdrii
biomedicale pot fi la fel de rapide ca si cresterea cunos-
tintelor privind factorii ce influenteazd bundstarea
animald. Prin urmare, este necesar si se prevadd reexa-
minarea prezentei directive. O astfel de reexaminare ar
(45) Datd fiind natura rutinierd/repetitivi a anumitor trebui s analizeze posibila inlocuire a utilizarii

proceduri, este oportun s se prevadd o optiune de regle-
mentare prin care statele membre si poatd introduce o
procedurd administrativd simplificatd pentru evaluarea
proiectelor care contin astfel de proceduri, cu conditia
respectdrii anumitor cerinte prevdzute in prezenta
directivd.

animalelor si in special a primatelor neumane, cu prio-
ritate acolo unde este posibil, avind in vedere progresul
stiintific. De asemenea, Comisia ar trebui sd efectueze si
revizuiri tematice periodice in ceea ce priveste inlocuirea,
reducerea si imbunitdtirea utilizdrii animalelor in
proceduri.



L 276/38 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 20.10.2010
(50)  Pentru a asigura conditii uniforme de aplicare, ar trebui (54) Beneficiile aduse bundstirii animalelor in urma autorizarii
conferite Comisiei competente de punere in aplicare retroactive proiectelor, precum si costurile administrative
pentru adoptarea de orientdri la nivelul Uniunii privind aferente pot fi justificate numai in cazul proiectelor pe
cerintele de educatie, pregitire profesionald si competentd termen lung aflate in derulare. Prin urmare, este necesard
a personalului crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor, includerea de mdsuri tranzitorii cu privire la proiectele pe
pentru adoptarea de norme detaliate privind laboratorul termen scurt si mediu aflate in derulare, pentru a evita
de referintd al Uniunii, privind functiile §i sarcinile necesitatea unei autoriziri retroactive, care ar avea
acestuia si comisioanele pe care le poate percepe, beneficii limitate.
pentru stabilirea unui format comun pentru prezentarea
de catre s}atele membre Comisiei a 1n.fom.1at;111(.)r prlvmfi. (55) In conformitate cu punctul 34 din Acordul interinstitu-
punerea 1n apllFare a prezentel dlI:eCthe, 1nf01jma;11 tional pentru o mai bund legiferare, statele sunt incurajate
statistice si alte informatii Speq@ce’ §1pentru aplicarea sd Intocmeascd, in interes propriu si in interesul Uniunii,
clagzelor de ) salvgardare.  In ) cgnf(.)r.r.nltate cu tabele proprii care sd ilustreze, pe cit posibil, cores-
art‘lc.olul 291 d.m tratat, normele si principiile geqerale pondenta dintre prezenta directivd si masurile de trans-
privind mecanismele de care statele rpgmbrg dlspgn punere si s le faca publice.
pentru a controla modul in care Comisia isi exercitd ’
competentele de executare se stabilesc in prealabil o o
printr-un  regulament adoptat in conformitate cu (56)  Deoarece obiectivul prezentei directive, si anume armo-

(51)

(52)

(53)

()
)

JO
JO

procedura legislativd ordinard. Pand la adoptarea respec-
tivului nou regulament, se aplicd in continuare Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (!), cu exceptia procedurii
de reglementare cu control, care nu se aplici.

Comisia ar trebui si fie imputernicitd sd adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 290 din TFUE in
ceea ce priveste urmdtoarele: modificarea listei speciilor
care intrd sub incidenta obligatiei de a fi crescute in mod
specific spre a fi utilizate in proceduri; modificarea stan-
dardelor de ingrijire si addpostire; modificarea metodelor
de ucidere, inclusiv specificatiile acestora; modificarea
elementelor care urmeazd si fie folosite pentru deter-
minarea, de citre statele membre, a cerintelor in
materie de educatie, pregdtire profesionald si competentd
a personalului crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor;
modificiri ale anumitor elemente obligatorii ale cererii de
autorizare; modificdri privind laboratorul de referingd al
Uniunii, functiile si sarcinile acestuia; precum si modi-
ficari ale exemplelor de diferite tipuri de proceduri cores-
punzdtoare fiecdreia dintre categoriile de severitate pe
baza factorilor legati de tipul de procedurd. Este
deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale prega-
titoare, Comisia sd organizeze consultdri adecvate,
inclusiv la nivel de experti.

Statele membre ar trebui sd stabileascd norme privind
sanctiunile aplicabile in cazul incilcdrii dispozitiilor
prezentei directive si si garanteze faptul ci acestea sunt
puse in aplicare. Sanctiunile respective ar trebui s fie
eficiente, proportionale si disuasive.

Prin  urmare, este necesard abrogarea Directivei
86/609/CEE. Anumite modificari introduse de prezenta
directivd au un impact direct asupra aplicirii Regula-
mentului  (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de
stabilire a unor norme sanitare privind subprodusele de
origine animald si produsele derivate care nu sunt
destinate consumului uman (). Prin urmare, este
necesar ca o dispozitie a prezentei directive si fie modi-
ficatd in consecinta.

L 184, 17.7.1999, p. 23.

L 300, 14.11.2009, p. 1.

nizarea legislatiei privind utilizarea animalelor in scopuri
stiintifice, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre
statele membre si, avind in vedere amploarea si efectele
actiunii, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii,
Uniunea poate adopta mdsuri in conformitate cu prin-
cipiul subsidiarititii, astfel cum este previzut la
articolul 5 din tratat. In conformitate cu principiul
proportionalitdtii, astfel cum este enuntat la articolul
respectiv, prezenta directivd nu depdseste ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivului mentionat,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezenta directivi instituie mdasuri de protectie a
animalelor utilizate in scopuri stiintifice sau educative.

In acest scop, prezenta directivi stabileste norme privind urma-
toarele:

(a) inlocuirea si reducerea utilizdrii animalelor in proceduri si
imbundtdtirea metodelor de crestere, addpostire, ingrijire si
utilizare a animalelor in proceduri;

(b) originea, reproducerea, marcarea, ingrijirea si addpostirea,
precum si uciderea animalelor;

(c) operatiunile crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor;

(d) evaluarea si autorizarea proiectelor ce implicd utilizarea
animalelor in proceduri.

(2)  Prezenta directivd se aplicd in cazul in care animalele sunt
utilizate in proceduri sau destinate utilizdrii in proceduri sau in
cazul in care sunt crescute special pentru ca organele sau tesu-
turile acestora si fie folosite in scopuri stiintifice.

Prezenta directivd se aplicd pand in momentul in care animalele
mentionate la primul paragraf sunt ucise, relocate sau returnate
intr-un habitat sau sistem de crestere adecvate.
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Eliminarea durerii, a suferintei, a stresului sau a vitdmdrilor de
duratd prin utilizarea eficace a metodelor anestezice, analgezice
sau a altora similare nu exclud utilizarea unui animal in
proceduri din domeniul de aplicare a prezentei directive.

(3)  Prezenta directivd se aplicd in cazul urmdtoarelor animale:
(a) animale neumane vertebrate vii, inclusiv:
(i) forme larvare care se hrdnesc autonom; si

(ii) forme de fit de mamifere incepand cu ultima treime a
stadiului lor normal de dezvoltare;

(b) cefalopode vii.

(4)  Prezenta directivd se aplicd in cazul animalelor utilizate in
proceduri si care se afli intr-un stadiu de dezvoltare mai
timpuriu decat cel mentionat la alineatul (3) litera (a), daci
animalul urmeazd si fie ldsat in viatd dupd acest stadiu de
dezvoltare si, in urma procedurilor efectuate, este probabil si
prezinte durere, suferintd, stres sau vitdmari de duratd dupi ce a
ajuns la stadiul de dezvoltare respectiv.

(5)  Prezenta directivd nu se aplicd cu privire la:
(a) acte neexperimentale practicate in exploatatii agricole;

(b) acte veterinare practicate in clinici in scopuri neexperi-
mentale;

(c) studii efectuate in clinici veterinare necesare in vederea auto-
rizdrii de comercializare a unui produs medicinal veterinar;

(d) acte efectuate in cadrul practicilor recunoscute de crestere a
animalelor;

(e) acte efectuate in scopul principal de identificare a
animalelor;

(f) acte care nu sunt susceptibile si provoace durere, suferintd,
stres considerabil sau vitdmari de duratd echivalente sau mai
puternice decat cele produse de introducerea unui ac in
conformitate cu bunele practici veterinare.

(6)  Prezenta directivdi se aplicd fird a aduce atingere
Directivei 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele
cosmetice (1).

Atrticolul 2
Norme nationale mai stricte

(1)  Statele membre pot, respectind normele generale
previzute de TFUE, si mentind dispozitii, in vigoare la
9 noiembrie 2010, destinate asigurdrii unei protectii mai
extinse a animalelor care intrd in domeniul de aplicare a
prezentei directive care sunt mai stricte decdt cele prevazute
de prezenta directiva.

Statele membre informeazd Comisia cu privire la existenta unor
astfel de dispozitii inainte de 1 ianuarie 2013. Comisia le
supune atentiei celorlalte state membre.

(") JOL 262, 27.9.1976, p. 169. Directivd reformati prin Regulamentul
(CE) nr. 12232009 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO L 342,
22.12.2009, p. 59) care se aplicd de la 11 iulie 2013.

(2)  Atunci cand actioneazd in conformitate cu alineatul (1),
un stat membru nu interzice §i nu impiedicd furnizarea sau
utilizarea de animale care provin dintr-un alt stat membru in
conformitate cu prezenta directivd si nici nu interzice si nu
impiedicd introducerea pe piatd de produse realizate prin
utilizarea unor astfel de animale in conformitate cu prezenta
directiva.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplici urmdtoarele definitii:

1. ,,proceduré” inseamna orice utilizare, invaziva sau neinvaziva,
a animalului in scopuri experimentale sau in alte scopuri
stiintifice, cu rezultate cunoscute sau necunoscute, sau in
scopuri educative care pot provoca animalului un anumit
nivel de durere, suferintd, stres sau vitdmari de duratd echi-
valente sau chiar mai puternice decat cele provocate de intro-
ducerea unui ac in conformitate cu bunele practici veterinare.

Se include orice actiune care urmireste sau care ar putea si
aibd ca rezultat nasterea sau eclozarea unui animal sau
crearea si mentinerea unei linii de animale modificate
genetic in oricare dintre aceste conditii, insd este exclusd
uciderea animalelor in scopul exclusiv al utilizarii organelor
sau tesuturilor acestora;

2. ,proiect” inseamnd un program de lucru cu obiective stiin-
tifice definite §i care presupune folosirea unei sau a mai
multor proceduri;

3. ,unitate” inseamna orice structurd, orice clddire, orice grup
de cladiri sau orice alt spatiu si poate include un loc care nu
este complet inchis sau acoperit, precum si instalatii mobile;

4. ,crescitor’ inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd ce
creste animalele mentionate in anexa I pentru a fi utilizate
in proceduri sau pentru utilizarea in scopuri stiintifice a
tesuturilor sau organelor care provin de la acestea, sau care
creste alte animale in principal pentru aceste scopuri, cu scop
lucrativ sau nu;

5. furnizor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridica, alta
decit un crescitor, care furnizeazi animale pentru a fi
utilizate in proceduri sau pentru utilizarea in scopuri stiin-
tifice a tesuturilor sau organelor care provin de la acestea, cu
scop lucrativ sau nu;

6. ,utilizator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd ce
foloseste animale in proceduri, cu scop lucrativ sau nu;

xn

7. ,autoritate competentd” inseamnd autoritatea sau autoritdtile
sau organismele desemnate de un stat membru pentru a
indeplini obligatiile care decurg din prezenta directiva.

Articolul 4

Principiul inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

(1)  Statele membre se asigurd cd, atunci cind este posibil, in
locul unei proceduri se utilizeazd o metodd sau o strategie de
testare satisficdtoare din punct de vedere stiintific ce nu implicd
utilizarea de animale vii.
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(2)  Statele membre se asigurd cd numdrul de animale utilizate
in proiecte este redus la minimum fird a compromite obiec-
tivele proiectului.

(3)  Statele membre iau misuri in vederea imbundtatirii
conditiilor de crestere, addpostire si ingrijire, precum si a
metodelor utilizate in cadrul procedurilor, prin eliminarea sau
reducerea la minimum a durerii, a suferintei, a stresului sau a
vitimdrilor de duratd ce pot fi provocate animalelor.

(4)  Prezentul articol este pus in aplicare, in ceea ce priveste
alegerea metodelor, in conformitate cu articolul 13.

Articolul 5
Scopurile procedurilor

Procedurile pot fi desfisurate numai cu urmdtoarele scopuri:
(a) cercetare de bazd;

(b) cercetare transferabild sau aplicatd care urmdreste oricare
dintre urmdtoarele scopuri:

(i) prevenirea, profilaxia, diagnosticarea sau tratarea bolilor,
a stdrilor de sdndtate precare sau a altor anomalii sau a
efectelor acestora la oameni, animale sau plante;

(ii) evaluarea, detectarea, controlul sau modificarea bolilor
fiziologice la oameni, animale sau plante; sau

(iii) bundstarea animalelor si imbundtitirea conditiilor de
productie pentru animalele crescute in scopuri agricole;

(c) pentru oricare dintre scopurile mentionate la litera (b) in
dezvoltarea, producerea si testarea calitdtii, eficacititii si sigu-
rantei medicamentelor, a produselor alimentare i a hranei
pentru animale si a altor substante sau produse;

(d) protectia mediului natural in interesul sindtdtii sau al
bundstdrii oamenilor sau animalelor;

(e) cercetare in scopul conservirii speciilor;

(f) invatimant superior sau pregitire profesionald pentru
dobandirea, mentinerea sau imbundtdtirea competentelor
profesionale;

(¢) investigatii medico-legale.

Articolul 6
Metode de ucidere

(1)  Statele membre iau toate mdasurile pentru ca animalele sd
fie ucise cu un minim de durere, suferintd sau stres.

(2)  Statele membre se asigurd cd animalele sunt ucise in
unitatea unui crescitor, furnizor sau utilizator, de citre o
persoand competentd.

Cu toate acestea, in cazul unui studiu de teren, animalul poate fi
ucis de citre o persoand competentd in afara unei unititi.

(3) In ceea ce priveste animalele incluse in anexa IV, se
utilizeazi metoda de wucidere adecvatd indicati in anexa
respectiva.

(4)  Autoritdtile competente pot acorda derogiri de la
cerintele previzute la alineatul (3):

(a) pentru a permite utilizarea unei alte metode, cu conditia ca
metoda s3 fie consideratd cel putin la fel de umana pe baza
dovezilor stiintifice; sau

(b) cand, pe baza unei justificari stiintifice, scopul procedurii nu
poate fi atins prin utilizarea unei metode de ucidere
prevazutd in anexa IV.

(5)  Alineatele (2) si (3) nu se aplicd atunci cdnd un animal
trebuie ucis in cazuri de urgentd din motive de bunistare
animald, sindtate publicd, sindtate animali sau de mediu.

CAPITOLUL II

DISPOZITII PRIVIND UTILIZAREA ANUMITOR ANIMALE iN
PROCEDURI

Articolul 7
Specii pe cale de disparitie

(1)  Exemplarele din speciile pe cale de disparitie enumerate
in anexa A la Regulamentul (CE) nr. 338/97 al Consiliului din
9 decembrie 1996 privind protectia speciilor faunei si florei
sdlbatice prin controlul comertului cu acestea (!), care nu intri
sub incidenta articolului 7 alineatul (1) din regulamentul
respectiv, nu se utilizeazd decat in proceduri care indeplinesc
urmdtoarele conditii:

(a) procedura are unul dintre scopurile mentionate la litera (b)
punctul (i), litera (c) sau litera (¢) de la articolul 5 din
prezenta directivd; si

(b) existd o justificare stiintificdi conform cdreia scopul
procedurii nu poate fi atins prin utilizarea altor specii
decat a celor enumerate in respectiva anexa.

(2)  Alineatul (1) nu se aplicd cu privire la speciile de primate
neumare.
Articolul 8
Primate neumane

(1)  Sub rezerva alineatului (2), exemplarele de primate
neumane nu se utilizeazd in proceduri, cu exceptia cazului in
care procedurile indeplinesc urmitoarele conditii:

(a) procedura are unul dintre scopurile mentionate la:

(i) litera (b) punctul (i) sau la litera (c) de la articolul 5 din
prezenta directivd si se realizeazd in scopul evitdrii,
prevenirii, diagnosticdrii §i tratdrii unor boli potential
mortale sau invalidante care apar la om; sau

(i) litera (a) sau la litera (c) de la articolul 5;

si
(b) existd o justificare stiintifici conform cdreia scopul
procedurii nu poate fi atins prin utilizarea altor specii

decat a primatelor neumane.

() JO L 61, 3.3.1997, p. 1.
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In sensul prezentei directive, o afectiune invalidantd este definitd
ca reducerea capacitatii normale de functionare fizicd sau psiho-
logicd a unei persoane.

(2)  Exemplarele de primatele neumane enumerate in anexa A
la Regulamentul (CE) nr. 338/97, care nu intrd sub incidenta
articolului 7 alineatul (1) din regulamentul respectiv, nu se
utilizeazd in proceduri, cu exceptia cazului in care procedurile
indeplinesc urmdtoarele conditii:

(a) procedura are unul dintre scopurile mentionate la:

(i) litera (b) punctul (i) sau la litera (c) de la articolul 5 din
prezenta directivd si se realizeazd in scopul evitdrii,
prevenirii, diagnosticdrii §i tratdrii unor boli potential
mortale sau invalidante care apar la om; sau

(i) litera (e) de la articolul 5;

(b) existd o justificare stiintifici conform cdreia scopul
procedurii nu poate fi atins prin utilizarea altor specii
decat a primatelor neumane si prin utilizarea speciilor
neincluse in anexa respectiva.

(3) Fard a aduce atingere alineatelor (1) si (2), maimutele
mari nu se utilizeazd in proceduri, sub rezerva recurgerii la
clauza de protectie prevazutd la articolul 55 alineatul (2).

Articolul 9
Animalele capturate din silbiticie

(1)  Animalele capturate din sdlbdticie nu se utilizeazd in
proceduri.

(2)  Autorititile competente pot acorda derogiri de la
alineatul (1) in baza unei justificiri stiintifice care demonstreaza
cd scopul unei proceduri nu poate fi atins prin utilizarea unui
animal crescut pentru proceduri.

(3)  Capturarea animalelor in silbiticie se face de citre
persoane competente si prin metode care nu provoacd
animalelor durere, suferintd, stres sau vitimdiri de duratd care
pot fi evitate.

Dacd dupd capturd sau in timpul acesteia se constatd cd
animalul este rinit sau intr-o stare de sdndtate precard, acesta
este examinat de citre un veterinar sau o alti persoand
competentd si se iau masuri de reducere la minimum a sufe-
rintei animalului. Autoritdtile competente pot acorda derogiri
de la cerinta de a lua misuri pentru a reduce la minimum
suferinta animalului, in cazul in care existd o justificare stiin-
tificd.

Articolul 10

Animalele crescute in scopul utilizirii in proceduri

(1)  Statele membre se asigurd cd animalele care apartin
speciilor enumerate in anexa I pot fi utilizate in proceduri
numai in cazul in care au fost crescute in acest scop.

Cu toate acestea, conform datelor stabilite in anexa II, statele
membre se asigurd cd primatele neumane enumerate in
respectiva anexd pot fi folosite in proceduri numai in cazul in
care sunt urmase ale primatelor neumane crescute in captivitate
sau care provin din colonii autonome.

X9

In sensul prezentului articol, ,colonie autonomi” inseamni o
colonie in care animalele sunt crescute exclusiv in cadrul
acesteia sau provin din alte colonii, insd fird a fi capturate
din silbaticie, iar animalele sunt adipostite intr-un mod care
asigurd familiarizarea acestora cu oamenii.

Comisia, in consultare cu statele membre si cu partile interesate,
realizeazd un studiu de fezabilitate, care include o evaluare a
bundstdrii si a sindtdtii animale, cu privire la cerinta previzutd
la al doilea paragraf. Studiul respectiv se publici pand la
10 noiembrie 2017. Studiul este insotit, dupd caz, de
propuneri de modificare a anexei II.

(2) Comisia tine sub observatie utilizarea primatelor
neumane din coloniile autonome si, pe baza consultdrilor cu
statele membre si cu pdrtile interesate, efectueazd un studiu
pentru a analiza fezabilitatea utilizdrii exclusive de animale
care provin din colonii autonome.

Studiul respectiv se publicd pand la 10 noiembrie 2022.

(3)  In baza unei justificari stiintifice, autorititile competente
pot acorda derogiri de la alineatul (1).

Articolul 11
Animale riticite si nedomesticite din specii domestice

(1) Nu se folosesc in proceduri animale raticite si nedomes-
ticite din specii domestice.

(2)  Autorititile competente pot acorda derogiri de la
alineatul (1) numai in urmdtoarele conditii:

(a) existd o necesitate esentiald de studii referitoare la sdnitatea
si bunistarea animalelor respective sau amenintdri grave
pentru sdndtatea umand sau animald sau pentru mediu; si

(b) existd o justificare stiintificd conform cdreia scopul
procedurii nu poate fi atins decdt prin utilizarea unui
animal rdtdcit sau nedomesticit.

CAPITOLUL III
PROCEDURI
Articolul 12
Proceduri

(1)  Statele membre se asigurd cd procedurile sunt efectuate in
cadrul unitatii utilizatorului.

Autorititile competente pot acorda o derogare de la primul
paragraf pe baza unei justificiri stiintifice.
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(2)  Procedurile se pot desfisura doar in cadrul unui proiect.

Articolul 13
Alegerea metodelor

(1)  Fiard a aduce atingere legislatiei nationale care interzice
anumite tipuri de metode, statele membre se asigurd cd
procedura nu este efectuatd dacd in legislatia Uniunii existd o
altd metodd sau strategie de testare pentru a obtine rezultatul
dorit si care nu presupune utilizarea animalelor vii.

(2)  Atunci cand se aleg procedurile, sunt selectate cele care
indeplinesc in cea mai mare masurd urmdtoarele cerinte:

(a) utilizeazd un numdr minim de animale;

(b) implicd animale cu cea mai scizutd capacitate de a simti
durere, suferintd, stres sau de a prezenta vitdimari de duratd;

(c) provoacd nivelul cel mai scizut de durere, suferintd, stres
sau vdtdmare de duratd;

si au cea mai mare probabilitate de a oferi rezultate satisfd-
cdtoare.

(3)  Moartea ca punct final al unei proceduri se evitd pe cat
posibil si se inlocuieste cu puncte finale timpurii si umane. in
cazul in care nu poate fi evitati moartea ca punct final,
procedura este conceputd astfel incat:

(a) sd ducd la moartea unui numdr cit mai mic de animale; si

(b) sd se reducd la un minim posibil durata si intensitatea sufe-
rintei animalului i, pe cat posibil, si se asigure o moarte
lipsitd de dureri.

Articolul 14
Anestezia

(1)  Statele membre se asigurd, cu exceptia cazurilor in care
acest lucru este inadecvat, ci procedurile sunt efectuate sub
anestezie generald sau locald sau cd se folosesc analgezicele
sau o altd metodd corespunzitoare pentru a se asigura cd
durerea, suferinta sau stresul sunt reduse la minimum.

Procedurile care pot cauza leziuni grave ce pot cauza durere
severd nu sunt efectuate fard anestezie.

(2)  In momentul ludrii deciziei privind oportunitatea folosirii
anesteziei, se tine seama de urmatoarele criterii:

(a) dacd anestezia este considerati ca fiind mai traumatizantd
pentru animal decat procedura insisi; si

(b) dacd anestezia este incompatibild cu scopul procedurii.

(3)  Statele membre se asigurd ca animalele si nu primeascd
niciun medicament care s le opreascd sau s le restrictioneze
manifestarea durerii fird un grad adecvat de anesteziere sau
analgezie.

In aceste cazuri se furnizeazi o justificare stiintific3, insotitd de
detalii privind schema de anestezie sau analgezie.

(4)  Un animal care poate suferi de durere odatd ce dispare
efectul anesteziei este tratat cu analgezice preventive §i posto-
peratorii sau cu alte metode paliative adecvate, cu conditia ca
acest lucru si fie compatibil cu scopul procedurii.

(5)  Imediat ce scopul procedirii a fost atins, se iau masurile
necesare pentru a reduce la minimum suferinta animalului.

Articolul 15
Clasificarea severititii procedurilor

(1)  Statele membre se asigurd cd procedurile sunt clasificate
drept fird recuperare”, ,superficiale”, ,moderate” sau ,severe” in
functie de fiecare caz in parte, folosind criteriile de clasificare
prevazute in anexa VIIL

(2)  Sub rezerva recurgerii la clauza de salvgardare prevazutd
la articolul 55 alineatul (3), statele membre se asigurd cd o
procedurd nu este realizatd in cazul in care acesta presupune
durere, suferintd sau stres severe care pot sa dureze mult timp si
care nu pot fi ameliorate.

Articolul 16
Reutilizarea

(1)  Statele membre se asigurd ci un animal care a mai fost
utilizat in una sau mai multe proceduri si poatd fi reutilizat
intr-o procedurd noud in favoarea unui animal care nu a mai
fost utilizat in proceduri numai cu conditia ca urmditoarele
conditii sd fie indeplinite:

(a) severitatea efectivd a procedurilor anterioare a fost ,super-
ficiald” sau ,moderatd”;

(b) se demonstreazd faptul ci starea generald de sdndtate si
bundstare a animalului este complet reficuti;

(c) procedura ulterioard este clasificatd drept ,superficiald”,
,moderatd” sau ,fird recuperare”; si

(d) sunt respectate indicatiile veterinare, tinandu-se seama de
experienta de viatd a animalului.

(2)  In situatii exceptionale, prin derogare de la alineatul (1)
litera (a), si in urma unui examen veterinar al animalului, auto-
ritatea competentd poate permite reutilizarea unui animal, cu
conditia ca animalul si nu fi fost utilizat decat o singurd dati
intr-o procedurd care a presupus durere severd, stres sau
suferinte echivalente.

Atticolul 17
Finalul procedurii

(1) O procedurd este consideratd finalizatd atunci cand nu
mai existd alte observatii de ficut in legdturd cu procedura
respectivd sau, in cazul noilor linii genetice modificate ale
animalului, atunci cand nu mai sunt observate sau asteptate
reactii de durere, suferintd, stres sau vatdmari de duratd asupra
descendentilor, de o intensitate echivalentd sau superioard celei
produse de introducerea unui ac.
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(2)  La finalul unei proceduri medicul veterinar sau o altd
persoand competentd ia o decizie privind mentinerea in viatd
a animalului. Animalul este ucis atunci cand este posibil si
rimand cu durere, suferintd sau stres moderate sau severe, sau
cu vatimari de duratd.

(3) In cazul in care animalul este tinut in viati, acesta
primeste ingrijire si addpost adecvate stirii sale de sindtate.

Articolul 18
Utilizarea in comun a organelor si a tesuturilor

Statele membre faciliteazd, dupd caz, infiintarea de programe de
utilizare in comun a organelor si a tesuturilor de la animalele
ucise.

Articolul 19
Eliberarea si relocarea animalelor

Statele membre pot permite ca animalele utilizate in proceduri
sau destinate utilizarii in proceduri s fie relocate sau returnate
in habitatul lor sau intr-un sistem de crescdtorie adecvat speciei
respective dacd sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) starea de sdndtate a animalului permite acest lucru;

(b) nu existd niciun pericol pentru sindtatea publicd, sdndtatea
animald sau pentru mediul inconjurdtor; si

(c) au fost luate toate mdsurile adecvate pentru protejarea
bundstirii animalului.

CAPITOLUL IV
AUTORIZAREA
Sectiunea 1
Ceringe privind crescitorii, furnizorii si utilizatorii
Articolul 20
Autorizarea crescitorilor, furnizorilor si utilizatorilor

(1)  Statele membre se asigurd cd toti crescdtorii, furnizorii i
utilizatorii sunt autorizati §i 1inregistrati la autoritatea
competentd. Aceastd autorizatie se acordd pe termen limitat.

Autorizatia se acordd doar daci crescdtorul, furnizorul sau utili-
zatorul §i unitatea acestuia respectd cerintele prezentei directive.

(2) In autorizatie se specifici persoana care rispunde de
asigurarea respectdrii dispozitiilor prezentei directive, precum
si persoana sau persoanele previzute la articolul 24 alineatul
(1) si la articolul 25.

(3)  Reinnoirea autorizatiei este necesard in cazul aparitiei
oricirei modificdri semnificative in structura sau functionarea
unitdtii unui crescdtor, furnizor sau utilizator care ar putea
afecta negativ bunistarea animalelor.

(4)  Statele membre se asigurd cd autoritatea competentd a
fost notificatd de eventuala inlocuire a persoanei sau persoanelor
mentionate la alineatul (2).

Articolul 21
Suspendarea si retragerea autorizatiei

(1)  In cazul in care un crescitor, furnizor sau utilizator nu
mai indeplineste cerintele stabilite in prezenta directivd, auto-
ritatea competentd ia mdsurile corective necesare, solicitd luarea
unor astfel de masuri sau ii suspendd sau retrage autorizatia.

(2) In cazul suspenddrii sau retragerii autorizatiei, statele
membre se asigurd ca bundstarea animalelor adipostite in
unitate sd nu fie afectatd in mod negativ.

Articolul 22
Cerinte privind instalatiile si echipamentele

(1)  Statele membre se asigurd ca toate unititile apartinind
unui crescitor, furnizor sau utilizator detin instalatii si echi-
pamente adecvate atit pentru speciile de animale addpostite,
cat si pentru performanta procedurilor, in cazul in care efec-
tueazd proceduri.

(2)  Modelul, constructia si modul de functionare ale instala-
tiilor si ale echipamentelor mentionate la alineatul (1)
garanteazd ci procedurile se realizeazd intr-un mod cit mai
eficient si sunt destinate obtinerii unor rezultate fiabile
folosind un numdr minim de animale si provocind un grad
minim de durere, suferintd, stres sau vitdmari de durata.

(3)  In vederea aplicirii alineatelor (1) si (2), statele membre
fau mdsurile necesare pentru a se asigura respectarea cerintelor
prevazute in anexa IIL

Articolul 23
Competenta personalului
(1)  Statele membre se asigurd ci fiecare crescitor, furnizor si

utilizator dispune de suficient personal.

(2)  Personalul are educatia i pregitirea necesard inainte de a
efectua oricare dintre urmitoarele activitati:

(a) efectuarea de proceduri pe animale;

(b) conceperea procedurilor si a proiectelor;
(c) ingrijirea animalelor; sau

(d) uciderea animalelor.

Persoanele care desfisoard activititile mentionate la litera (b)
trebuie si fi beneficiat anterior de instruire intr-o disciplind
stiintificd relevantd activitdtii desfisurate si sd aibd cunostinte
specifice cu privire la specii.

Personalul care efectueazd activitdtile previzute la literele (a), (c)
sau (d) este supervizat la indeplinirea sarcinilor care ii revin
pand demonstreazd cd are competenta necesara.

Statele membre se asigurd, prin autorizare sau prin alte mijloace,
cd sunt indeplinite cerintele previzute de prezentul alineat.
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(3)  Statele membre publicd, in baza elementelor stabilite in
anexa V, cerintele minime privind educatia si pregitirea profe-
sionald si cerintele pentru obtinerea, mentinerea si demonstrarea
competentei necesare pentru activititile enumerate la alineatul

(2).

(4)  Pot fi adoptate orientdri fard caracter obligatoriu la nivelul
Uniunii privind cerintele previzute la alineatul (2) in confor-
mitate cu procedura consultativi mentionatd la articolul 56
alineatul (2).

Articolul 24
Cerinte specifice privind personalul

(1)  Statele membre se asigurd ci fiecare crescitor, furnizor si
utilizator dispune de una sau mai multe persoane in unitate
care:

din unitate;

(b) se asigurd cd personalul care se ocupd de animale are acces
la informatiile specifice privind speciile addpostite in cadrul
unitatii;

(c) raspund(e) de a se asigura cd personalul are educatia,
competenta si pregitirea profesionald corespunzditoare si cd
este supravegheat pand face dovada competentei necesare.

(2)  Statele membre se asigurd ci persoanele previzute la
articolul 40 alineatul (2) litera (b):

(a) se asigurd ci este opritd orice durere, suferintd, stres sau
vatdmari de duratd inutile care sunt cauzate animalelor in
cursul unei proceduri; si

=

se asigurd cd proiectele se deruleazd in conformitate cu
autorizatia proiectului sau, in cazurile previzute la
articolul 42, in conformitate cu cererea trimisd autoritatii
competente sau cu orice decizie luati de autoritatea
competentd si cd, in caz de nerespectare, sunt luate i inre-
gistrate mdsurile corespunzitoare de rectificare a acesteia.

Articolul 25
Medicul veterinar desemnat

Statele membre se asigurd cd fiecare crescitor, furnizor si
utilizator are un medic veterinar desemnat, cu expertizd in
medicina animalelor de laborator, sau un expert cu o calificare
corespunzdtoare acolo unde este necesar, insdrcinat cu atributii
de consiliere privind bunistarea animalelor i tratamentul
acestora.

Articolul 26
Organismul responsabil cu bundstarea animalelor

(1)  Statele membre se asigurd cd fiecare crescdtor, furnizor si
utilizator instituie un organism responsabil cu bundstarea
animalelor.

(2)  Organismul responsabil cu bundstarea animalelor include
cel putin persoana sau persoanele responsabile pentru
bundstarea si ingrijirea animalelor si, in cazul unui utilizator,
un membru cu competente stiintifice. Organismul responsabil

cu bunistarea animalelor beneficiazd si de contributia medicului
veterinar desemnat sau a expertului mentionat la articolul 25.

(3)  Statele membre pot permite micilor crescitori, furnizori
si utilizatori sd isi indeplineascd prin alte mijloace sarcinile
previzute la articolul 27 alineatul (1).

Articolul 27

Sarcinile  organismului responsabil cu  bunistarea

animalelor

(1)  Organismul responsabil cu bunistarea animalelor inde-
plineste cel putin urmatoarele sarcini:

(a) consiliazd personalul care se ocupd de animale in probleme
legate de bundstarea animalelor in timpul achizitiei,

C>

consiliazd personalul cu privire la aplicarea cerintei de
inlocuire, reducere si imbundtdtire si il tine informat cu
privire la progresele tehnice si stiintifice privind aplicarea
respectivei cerinte;

(c) instituie si evalueazd procesele operationale interne privind
monitorizarea, raportarea si actiunile ulterioare necesare
bundstarii animalelor addpostite in cadrul unitatii;

(d) urmdreste evolutia si rezultatele proiectelor tinand seama de
efectul asupra animalelor utilizate si identificAind elementele
care contribuie si mai mult la inlocuire, reducere si imbu-
natdtire; si

(e) acordd consiliere pentru programele de relocare, inclusiv
privind socializarea adecvatd a animalelor ce urmeazd a fi
relocate.

(2)  Statele membre se asigurd cd toate inregistrarile recoman-
dérilor ficute de citre organismul responsabil cu bunistarea
animalelor, precum si a deciziilor luate cu privire la recoman-
ddrile respective sunt pdstrate pentru o perioadd de cel putin trei
ani.

La cerere, inregistririle sunt puse la dispozitia autorititii
competente.

Articolul 28
Strategia de crestere a primatelor neumane

Statele membre iau mdsuri pentru a garanta cd crescdtorii de
primate neumane dispun de o strategie pentru cresterea
procentului de animale care sunt urmase ale primatelor
neumane crescute in captivitate.

Articolul 29
Programul de relocare sau de eliberare a animalelor

In cazul in care statele membre permit relocarea, crescitorii,
furnizorii si utilizatorii de la care pleacd animalele propuse
pentru relocare au obligatia de a dispune de un program de
relocare care vizeazd socializarea animalelor care sunt relocate.
In cazul animalelor silbatice, se stabileste un program de reabi-
litare, dupd caz, inainte ca acestea si fie returnate in habitatul
lor.
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Articolul 30
Evidenta animalelor

(1)  Statele membre iau mdsuri pentru a garanta cd toti cres-
catorii, furnizorii §i utilizatorii pistreazd registre de evidentd
care contin cel putin urmdtoarele date:

(@) numdrul si speciile de animale crescute, achizitionate,
furnizate, folosite in proceduri, eliberate sau relocate;

(b) originea animalelor, inclusiv dacd acestea au fost crescute in
scopul utilizdrii in proceduri;

(c) datele la care animalele au fost achizitionate, furnizate,
eliberate sau relocate;

(d) de la cine au fost obtinute animalele;

(€) numele si adresa destinatarului animalelor;

(f) numdrul si speciile animalelor care au murit sau care au fost
ucise in fiecare unitate. Pentru animalele moarte, este inre-
gistratd cauza mortii, dacd este cunoscutd;

(@) in cazul utilizatorilor, proiectele in care sunt folosite
animale.

(2)  Registrele mentionate la alineatul (1) se pastreazd timp de
minimum cinci ani si, la cerere, se pun la dispozitia autorititii
competente.

Articolul 31
Informatii privind ciinii, pisicile si primatele neumane

(1)  Statele membre iau mdsuri care garanteazd cd toti cres-
catorii, furnizorii i utilizatorii pastreazd registre cu urmatoarele
informatii privind fiecare cdine, pisicd si primat neuman:

(a) identitatea;

(b) locul si data nasterii, atunci cind acestea sunt disponibile;

(c) dacd este crescut pentru utilizarea in proceduri; si

(d) dacd este urmas al primatelor neumane crescute in capti-
vitate, in cazul primatelor neumane.

(2)  Fiecare cline, pisicd si primat neuman are un dosar indi-
vidual, care urmdreste animalul atit timp cit este crescut in
sensul prezentei directive.

Dosarul se intocmeste la nastere sau cit mai curdnd posibil
dupd aceasta si cuprinde orice informatii relevante reproductive,
veterinare §i sociale ale acelui animal, precum si proiectele in
care a fost utilizat.

(3)  Informatiile mentionate in prezentul articol se pastreazd
minimum trei ani dupd moartea sau relocarea animalului i, la
cerere, se pun la dispozitia autoritdtii competente.

in cazul relocirii, informatiile veterinare si sociale relevante din
dosarul individual mentionat la alineatul (2) insotesc animalul.

Articolul 32

Marcarea si identificarea ciinilor, a pisicilor si a primatelor
neumane

(1)  Fiecare caine, pisicd sau primat neuman primeste, cel
tarziu la momentul intdrcirii, o marci de identificare individuald
permanentd in modul cel mai putin dureros posibil.

(2)  Atunci cidnd un cline, o pisicd sau un primat neuman
este transferat de la un crescdtor, furnizor sau utilizator la altul
inainte de a fi intdrcat si, din motive practice, nu poate fi marcat
in prealabil, destinatarul tine, pand la marcarea animalului, un
registru in care se precizeazd in principal identitatea mamei
animalului.

(3)  Atunci cand un céine, o pisicd sau un primat neuman
nemarcat, care este intdrcat, este primit de citre un crescitor,
furnizor sau utilizator, acesta este marcat permanent cat mai
curand posibil si in modul cel mai putin dureros posibil.

(4)  Crescatorul, furnizorul si utilizatorul prezintd, la cererea
autoritdtii competente, justificdri pentru care animalul nu este
marcat.

Articolul 33
Ingrijirea si addpostirea

(1) In ceea ce priveste ingrijirea si adipostirea animalelor,
statele membre iau mdsuri care sd garanteze ca:

(a) toate animalele beneficiazd de adidpost, de mediu incon-
jurdtor, hrand, apd si iIngrijire corespunzdtoare pentru
sdndtatea si bunistarea lor;

Cx

restrictiile privind mdsura in care un animal poate si-si
satisfacd nevoile fiziologice si etologice trebuie limitate la
strictul necesar;

(c) conditiile fizice in care sunt crescute, tinute sau utilizate
animalele se verificd zilnic;

(d) se iau masuri pentru ca orice deficientd sau durere, suferintd,
stres sau leziune de duratd constatatd care poate fi evitatd sd
fie eliminatd in cel mai scurt timp posibil; i

(e) animalele sunt transportate in conditii corespunzitoare.

(2) In sensul alineatului (1), statele membre se asigurd ci
standardele de ingrijire si addpostire prezentate in anexa III se
aplicd incepand cu data stabilitd in respectiva anexi.



L 276/46

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

20.10.2010

(3)  Statele membre pot acorda derogdri de la cerintele
alineatului (1) litera (a) si ale alineatului (2) din ratiuni stiintifice,
de bundstare animald sau de sdnitate animald.

Sectiunea 2
Inspectii
Articolul 34
Inspectiile efectuate de statele membre

(1)  Statele membre se asigurd cd autoritatile competente efec-
tueazd inspectii periodice la toti crescitorii, furnizorii si utili-
zatorii, inclusiv la unitdtile acestora, pentru a verifica respectarea
cerintelor prezentei directive.

(2)  Autoritatea competentd adapteazd frecventa inspectiilor
pe baza unei analize de risc pentru fiecare unitate, tindnd
seama de:

(a) numdrul si speciile de animale addpostite;

(b) istoricul crescitorului, furnizorului sau utilizatorului in ceea
ce priveste respectarea cerintelor prezentei directive;

(c) numdrul si tipurile de proiecte desfisurate de citre utili-
zatorul respectiv; si

(d) orice informatii care ar putea indica abateri.

(3)  Inspectiile se efectueazd anual la cel putin o treime din
utilizatori in conformitate cu analiza de risc mentionatd la
alineatul (2). Crescdtorii, furnizorii si utilizatorii de primate
neumane sunt inspectati cel putin o datd pe an.

(4)  Un procent corespunzitor de inspectii se efectucaza fard
notificare prealabild.

(5)  Registrele inspectiilor se pdstreazd cel putin cinci ani.

Articolul 35
Controlul inspectiilor statelor membre

(1)  Atunci cind existdi motive Intemeiate de ingrijorare,
Comisia efectueazd controale asupra infrastructurii si func-
tiondrii inspectiilor nationale, precum si asupra aplicdrii
corecte a categoriilor de severitate din cadrul statelor membre,
tindnd seama printre altele de proportia inspectiilor efectuate
fard notificare prealabili.

(2)  Statul membru pe al cdrui teritoriu are loc controlul
mentionat la alineatul (1) are obligatia de a acorda toatd
asistenta necesard expertilor Comisiei in desfisurarea sarcinilor
acestora. Comisia informeazd autoritatea competentd a statului
membru in cauzd cu privire la rezultatele controlului.

(3)  Autoritatea competentd a statului membru ia toate
masurile necesare pentru ca rezultatele controlului mentionat
la alineatul (1) si fie luate in considerare.

Sectiunea 3
Ceringe privind proiectele
Articolul 36
Autorizarea proiectelor

(1)  Fard a aduce atingere articolului 42, statele membre se
asigurd cd proiectele nu se desfdsoard fird o autorizare prealabild
din partea autoritatii competente si cd proiectele se desfagoard in
conformitate cu autorizatia sau, in cazurile previzute la
articolul 42, in conformitate cu cererea trimisd autoritdtii
competente sau cu orice decizie luatd de autoritatea competentd.

(2)  Statele membre se asigurd cd niciun proiect nu se
desfdsoard fird a fi primit o evaluare favorabild a proiectului
din partea autorititii competente in conformitate cu
articolul 38.
Articolul 37
Cererea de autorizare a proiectului

(1)  Statele membre se asigurd cd utilizatorul sau persoana
responsabild de proiect inainteazd o cerere pentru autorizarea
proiectului. Cererea include cel putin urmatoarele:

(a) propunerea de proiect;
(b) un rezumat cu caracter nontehnic al proiectului; si
(c) informatii privind elementele previzute in anexa VL

(2)  Statele membre pot renunta la cerinta stabilit la alineatul
(1) litera (b) in cazul proiectelor mentionate la articolul 42
alineatul (1).
Articolul 38
Evaluarea proiectelor

(1)  La evaluarea proiectelor se aplici un grad de detaliere
corespunzdtor tipului de proiect si se verificd dacd proiectele
indeplinesc urmdtoarele criterii:

(a) proiectul este justificat din punct de vedere stiintific sau
educational sau cerut prin lege;

(b) scopurile proiectului justificd utilizarea animalelor; si

(c) proiectul este astfel conceput incit si permitd efectuarea
procedurilor intr-o manierd cat mai umand posibil si cu
respectarea mediului inconjurator.

(2)  Evaluarea proiectelor constd in special in urmdtoarele:

(a) o evaluare a obiectivelor proiectului, a posibilelor beneficii
stiintifice sau a valorii sale educative;

(b) o evaluare a conformititii proiectului cu cerintele privind
inlocuirea, reducerea si imbunitatirea;

(c) o evaluare a clasificdrii severitdtii procedurilor si atribuirea
clasificdrii corespunzitoare;



20.10.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 27647

(d) o analizd prejudiciu-beneficiu a proiectului, pentru a evalua
daci rdul cauzat animalelor sub aspectul suferintei, durerii i
stresului este justificat de rezultatul scontat, tinind seama de
considerente etice, si dacd ar putea fi, in final, in beneficiul
oamenilor, animalelor sau mediului inconjuritor;

(e) o evaluare a oricdrei justificdri mentionate la articolele 6-12,
14, 16 si 33; si

(f) specificarea circumstantelor si momentului in care proiectul
ar trebui evaluat retroactiv.

(3)  Autoritatea competentd care efectueazi evaluarea
proiectelor ia in considerare expertiza in urmdtoarele domenii,
in special:

(a) domeniile de activitate stiintifici pentru care se utilizeazd
animalele, inclusiv inlocuirea, reducerea si imbundtitirea in
domeniile respective;

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

(c) practica veterinard in stiinta animalelor de laborator sau,
dupd caz, practica veterinard in stiinta faunei salbatice;

(d) cresterea si ingrijirea animalelor din specia care urmeaza si
fie utilizata.

(4)  Procesul de evaluare a proiectelor este transparent.

Sub rezerva protejirii drepturilor de proprietate intelectuald si a
informatiilor confidentiale, evaluarea proiectelor se efectueazi
intr-o manierd impartiald §i poate include avizul unor parti
independente.

Articolul 39
Evaluarea retroactivi

(1)  Statele membre se asigurd cd, in cazurile in care se
specificd acest lucru, in conformitate cu articolul 38 alineatul
(2) litera (f), evaluarea retrospectivi este efectuatd de autoritatea
competentd, care, pe baza documentatiei necesare prezentate de
utilizator, evalueazd urmitoarele:

(a) dacd au fost indeplinite obiectivele proiectului;

(b) raul cauzat animalelor, inclusiv numdrul si speciile de
animale utilizate, precum si severitatea procedurilor; si

(c) orice elemente care ar putea contribui la consolidarea
aplicarii cerintei privind inlocuirea, reducerea si imbuni-
tdtirea.

(2)  Toate proiectele care utilizeazd primate neumane si
proiectele care implicd proceduri clasificate drept ,severe”,
inclusiv proceduri prevazute la articolul 15 alineatul (2), sunt
supuse unei evaludri retroactive.

(3)  Fdrd a aduce atingere alineatului (2) si prin derogare de la
articolul 38 alineatul (2) litera (f), statele membre pot scuti
proiectele care includ numai proceduri clasificate drept
,moderate” sau ,fdrd recuperare” de obligatia evaludrii
retroactive.

Articolul 40
Acordarea autorizatiei de proiect

(I)  Autorizarea proiectului se limiteazi la procedurile care au
fost supuse:

(a) unei evaludri de proiect; si

(b) gradelor de severitate alocate procedurilor respective.
(2)  Autorizatia proiectului specificd urmdtoarele:

(a) utilizatorul care desfisoard proiectul;

(b) persoanele responsabile cu punerea in aplicare a proiectului
in ansamblu si cu respectarea autorizatiei de proiect;

() unititile in care se va derula proiectul, atunci cind este
cazul; si

(d) orice conditii specifice impuse ca urmare a evaludrii
proiectului, inclusiv daci i data la care proiectul trebuie
sd fie evaluat retroactiv.

(3)  Autorizatiile de proiect se acordd pentru o perioadd de
maximum cinci ani.

(4)  Statele membre pot permite autorizarea unor proiecte
multiple generice desfisurate de acelasi utilizator dacd aceste
proiecte trebuie sd indeplineascd cerinte normative sau dacd
proiectele utilizeazd animale in scopuri de productie sau de
diagnosticare cu metode testate.

Articolul 41
Deciziile de autorizare

(1)  Statele membre iau mdsuri pentru a garanta ci decizia
privind autorizarea se adoptd si se comunicd solicitantului in cel
mult 40 de zile lucrdtoare de la primirea cererii complete si
corecte. Acest termen include si evaluarea proiectului.

(2)  Atunci cand proiectul este complex sau multidisciplinar,
autoritatea competentd poate prelungi termenul mentionat la
alineatul (1) o singurd datd, cu un termen suplimentar care sd
nu depdseascd 15 zile lucrdtoare. Prelungirea termenului,
precum si durata acestei prelungiri se motiveazd in mod cores-
punzitor si se notificd solicitantului inainte de expirarea
termenului mentionat la alineatul (1).

(3)  Autoritdtile competente confirmi solicitantului primirea
tuturor cererilor de autorizare in cel mai scurt termen si
indicd termenul mentionat la alineatul (1) in care urmeazd si
fie luatd decizia de autorizare.
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(4)  In cazul unei cereri incomplete sau incorecte, autoritatea
competentd informeazd solicitantul in cel mai scurt timp cu
privire la necesitatea de a transmite documente suplimentare
si cu privire la posibilele consecinte asupra termenului aplicabil.

Articolul 42
Procedura administrativd simplificatd

(1)  Statele membre pot decide sd introduci o procedurd
administrativdi ~ simplificati pentru proiectele care contin
proceduri clasificate drept ,fird recuperare”, ,superficiale” sau
,moderate” si care nu folosesc primate neumane, care sunt
necesare pentru respectarea cerintelor normative sau care
folosesc animale in scopuri de productie sau de diagnostic
folosind metode stabilite.

(2)  Atunci cand introduc o procedurd administrativd simpli-
ficatd, statele membre se asigurd ci sunt respectate urmadtoarele:

(a) in cerere se specificd elementele previzute la articolul 40
alineatul (2) literele (a), (b) si (c);

(b) se efectueazd o evaluare a proiectului in conformitate cu
articolul 38; si

(c) nu se depdseste termenul mentionat la articolul 41 alineatul

(1).

(3)  Dacd un proiect este modificat de o manierd care ar putea
avea un impact negativ asupra bundstdrii animalului, statele
membre impun efectuarea unei evaludri suplimentare a
proiectului cu rezultat favorabil.

(4)  Articolul 40 alineatele (3) si (4), articolul 41 alineatul (3)
si articolul 44 alineatele (3), (4) si (5) se aplicd mutatis mutandis
proiectelor a ciror desfasurare este permisd in conformitate cu
prezentul articol.

Articolul 43
Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor

(1) Sub rezerva salvgardirii drepturilor de proprietate inte-
lectuald si a informatiilor confidentiale, rezumatul cu caracter
nontehnic al proiectului prezinta:

(a) informatii privind obiectivele proiectului, inclusiv rdul si
beneficiile preconizate si numdrul si tipurile de animale
care urmeazd si fie utilizate;

(b) o demonstrare a conformitdtii proiectului cu cerintele
privind inlocuirea, reducerea si imbundtitirea.

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

(2)  Statele membre pot impune ca rezumatul cu caracter
nontehnic al proiectului sd mentioneze dacd acesta urmeazd
sd fie supus evaludrii retroactive, precum si termenul limitd
pentru aceasta. [n acest caz, statele membre se asigurd ci
rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului este actualizat
in functie de rezultatele evaludrii retrospective.

(3)  Statele membre publicd rezumatele cu caracter nontehnic
ale proiectelor autorizate, precum si toate actualizirile acestora.

Articolul 44
Modificarea, reinnoirea si retragerea autorizatiei de proiect

(1)  Statele se asigurd cd este solicitatd modificarea sau rein-
noirea autorizatiei de proiect pentru orice modificare semnifi-
cativd a proiectului care ar putea avea un efect negativ asupra
bunastdrii animalului.

(2)  Orice modificare sau reinnoire a autorizatiei de proiect se
acordd sub rezerva unui rezultat favorabil al evaludrii
proiectului.

(3)  In cazul in care proiectul nu se deruleazd conform auto-
rizatiei de proiect, autoritatea competentd poate retrage auto-
rizatia de proiect.

(4)  In cazul retragerii autorizatiei de proiect, bundstarea
animalelor utilizate sau destinate utilizarii in proiect trebuie si
nu fie afectatd in mod negativ.

(5)  Statele membre hotdrdsc si publici conditiile pentru
modificarea si reinnoirea autorizatiilor de proiect.

Atticolul 45
Documentatie

(1)  Statele membre se asigurd cd intreaga documentatie
relevantd, inclusiv autorizatiile proiectului si rezultatul evaludrii
proiectului, sunt pastrate timp de cel putin trei ani de la data
expirdrii autorizatiei proiectului sau de la data expirarii perioadei
mentionate la articolul 41 alineatul (1) si sunt puse la dispozitia
autoritdtii competente.

(2) Firda a aduce atingere alineatului (1), documentatia
proiectelor care necesitd evaluare retroactivd se pastreazd pand
la finalizarea evaludrii retroactive.

CAPITOLUL V
EVITAREA DUBLARII SI METODE ALTERNATIVE
Articolul 46
Evitarea dublirii procedurilor

Fiecare stat membru acceptd datele din alt stat membru care
sunt generate in urma unor proceduri recunoscute de citre
legislatia Uniunii, dacd nu este necesar si se efectueze alte
proceduri privind datele respective din motive care tin de
protectia sandtatii si a sigurantei publice sau a mediului incon-
jurdtor.

Articolul 47
Metodele alternative

(1) Comisia si statele membre contribuie la dezvoltarea si
validarea metodelor alternative care ar putea asigura cel putin
acelasi nivel de informatii ca cel obtinut din procedurile
efectuate pe animale, dar care nu presupune utilizarea de
animale sau utilizeazi mai putine animale sau care implicd
proceduri mai putin dureroase, si intreprind orice alte actiuni
pe care le considerd necesare pentru a incuraja cercetarea in
acest domeniu.
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(2)  Statele membre asistd Comisia in identificarea si nomina-
lizarea laboratoarelor adecvate specializate si calificate in vederea
efectudrii studiilor de validare respective.

(3)  In urma consultirii cu statele membre, Comisia stabileste
priorititile pentru studiile de validare respective si alocd sarcini
laboratoarelor in vederea efectudrii acestor studii.

(4)  Statele membre asigurd la nivel national promovarea de
metode alternative si diseminarea informatiilor referitoare la
acestea.

(5)  Statele membre numesc un singur punct de contact
pentru a oferi consiliere cu privire la relevanta si adecvarea
metodelor alternative propuse spre validare.

(6) Comisia ia mdsurile necesare in vederea obtinerii
acceptdrii internationale a metodelor alternative validate in
Uniune.

Articolul 48
Laboratorul de referintd al Uniunii

(1)  Laboratorul de referintd al Uniunii, precum si functiile si
sarcinile acestuia sunt cele mentionate in anexa VIL

(2)  Laboratorul de referintd al Uniunii poate percepe comi-
sioane pentru serviciile pe care le oferd care nu contribuie in
mod direct la progresul suplimentar al inlocuirii, reducerii si
imbundtatirii.

(3) Normele detaliate necesare pentru punerea in aplicare a
alineatului (2) al prezentului articol si a anexei VII pot fi
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare
mentionatd la articolul 56 alineatul (3).

Articolul 49

Comitetele nationale pentru protectia animalelor utilizate
in scopuri stiintifice

(1)  Fiecare stat membru instituie un comitet national pentru
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice. Acesta oferd
consultantd autoritdtilor competente si organismelor respon-
sabile cu protectia animalelor privind aspecte legate de achizitie,
crestere, addpostire, ingrijire i utilizare a animalelor in
proceduri si asigurd schimbul celor mai bune practici.

(2)  Comitetele nationale mentionate la alineatul (1) fac
schimb de informatii privind functionarea organismelor respon-
sabile cu protectia animalelor, privind evaludrile proiectelor, si
pun in comun cele mai bune practici in cadrul Uniunii.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE
Articolul 50
Adaptarea anexelor la progresul tehnic

Pentru a se asigura cd dispozitiile anexelor I si II-VIII reflectd
stadiul progresului tehnic si stiintific, ludnd in considerare expe-
rienta acumulatd in punerea in aplicare a prezentei directive, in

special prin raportarea mentionatd la articolul 54 alineatul (1),
Comisia poate adopta, prin intermediul actelor delegate in
conformitate cu articolul 51 si sub rezerva conditiilor
previzute in articolele 52 si 53, modificiri ale anexelor
respective, cu exceptia dispozitiilor sectiunilor I si II din anexa
VIIL. Datele mentionate in sectiunea B din anexa III nu pot fi
modificate in sensul scurtdrii perioadei. La adoptarea unor astfel
de acte delegate, Comisia respectd dispozitiile relevante ale
prezentei directive.

Articolul 51
Exercitarea delegirii de competente

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la
articolul 50 este conferitd Comisiei pentru o perioadd de opt
ani de la 9 noiembrie 2010. Comisia prezintd un raport privind
competentele delegate cu cel putin 12 luni inainte de incheierea
perioadei de opt ani. Delegarea de competente se prelungeste
automat pentru perioade cu duratd identici, cu exceptia
cazurilor in care Parlamentul European sau Consiliul o revocd
in conformitate cu articolul 52.

(2)  De indati ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd
simultan Parlamentului European si Consiliului.

(3) Competenta de a adopta acte delegate 1i este conferitd
Comisiei sub rezerva conditiilor previzute la articolele 52 si 53.

Articolul 52
Revocarea delegirii de competente

(1)  Delegarea competentelor mentionati la articolul 50 poate
fi revocatd de Parlamentul European sau de Consiliu.

(2)  Institutia care a initiat o procedurd interni pentru a
decide dacd intentioneazd sd revoce delegarea de competente
informeazd cealaltd institutie si Comisia in timp util inainte de
luarea deciziei finale, indicAnd competentele delegate care ar
putea face obiectul unei revocdri, precum si posibilele motive
pentru revocare.

(3)  Decizia de revocare duce la incetarea delegdrii compe-
tentelor specificate in respectiva decizie. Aceasta intrd 1in
vigoare imediat sau la o datd ulterioard specificatd in decizie.
Aceasta nu afecteazd valabilitatea actelor delegate care sunt deja
in vigoare. Respectiva decizie se publicd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 53
Obiectiuni la actele delegate

(1)  Parlamentul European sau Consiliul pot ridica obiectiuni
la actele delegate in termen de doud luni de la data notificirii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, termenul
respectiv se prelungeste cu doud luni.

(2)  In cazul in care, la expirarea acestui termen, nici Parla-
mentul European, nici Consiliul nu au prezentat obiectiuni fatd
de actul delegat, acesta se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si intrd in vigoare la data mentionatd in cuprinsul siu.
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Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si poate intra in vigoare inainte de expirarea termenului
respectiv in cazul in care atdt Parlamentul European, cat si
Consiliul au informat Comisia cu privire la intentia lor de a
nu ridica obiectiuni.

(3)  In cazul in care Parlamentul European sau Consiliul ridici
obiectiuni fatd de un act delegat, acesta nu intrd in vigoare.
Institutia care formuleazd obiectiuni isi expune motivele
pentru care se opune actului delegat.

Articolul 54
Raportarea

(1)  Pand la 10 noiembrie 2018 si ulterior la fiecare cinci ani,
statele membre transmit Comisiei informatiile privind punerea
in aplicare a prezentei directive si in mod special a articolului
10 alineatul (1), a articolelor 26, 28, 34, 38, 39, 43 si 46 din
aceasta.

(2)  Statele membre colecteazd si fac publice, anual, informatii
statistice privind utilizarea animalelor in proceduri, inclusiv
informatii privind severitatea procedurilor, precum si originea
si speciile de primate neumane utilizate in proceduri.

Pand la 10 noiembrie 2015 si ulterior anual, statele membre
transmit Comisiei aceste informatii statistice.

(3)  Statele membre prezintdi anual Comisiei informatii
detaliate cu privire la derogdrile acordate in temeiul articolului
6 alineatul (4) litera (a).

(4) Pand la 10 mai 2012, Comisia stabileste un format
comun pentru prezentarea informatiilor mentionate la alineatele
(1), (2) si (3) ale prezentului articol in conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 56 alineatul

(3).

Articolul 55
Clauze de salvgardare

(1)  In situatia in care un stat membru are motive justificabile
din punct de vedere stiintific pentru a considera ci este esentiald
utilizarea primatelor neumane in scopurile previzute la
articolul 8 alineatul (1) litera (a) punctul (i) in ceea ce priveste
fiintele umane, dar aceastd utilizare nu este intreprinsd pentru
evitarea, prevenirea, diagnosticarea si tratarea unor boli potential
mortale sau invalidante, respectivul stat membru poate adopta o
mdsurd tranzitorie prin care sd autorizeze o asemenea utilizare,
cu conditia ca scopul sd nu poati fi realizat prin utilizarea altor
specii decat primatele neumane.

(2)  In situatia in care un stat membru are motive intemeiate
pentru a considera cd este esential si ia mdsuri pentru
conservarea speciilor sau in legiturd cu o epidemie neasteptatd
a unei boli mortale sau invalidante care apare la om, respectivul
stat membru poate adopta o mdsurd tranzitorie prin care si
permitd utilizarea maimutelor mari in proceduri desfisurate in
unul dintre scopurile mentionate la articolul 5 litera (b) punctul
(i), articolul 5 litera (c) sau articolul 5 litera (e), cu conditia ca
scopul procedurilor in cauzd sd nu poatd fi atins prin utilizarea
altor specii decit maimutele mari sau prin folosirea de metode

alternative. Totusi, trimiterea la articolul 5 litera (b) punctul (i)
nu se interpreteazd ca ficand referire la animale si la plante.

(3)  In situatia in care, din motive exceptionale si justificabile
din punct de vedere stiintific, un stat membru considerd ci este
necesar sd permitd utilizarea unei proceduri care cauzeazi
durere, suferintd sau stres severe, care tinde sd fie de lungd
duratd si care nu se poate ameliora, astfel cum se mentioneazd
la articolul 15 alineatul (2), respectivul stat membru poate
adopta o mdsurd tranzitorie prin care sd autorizeze o
asemenea procedurd. Statele membre pot decide sd nu permiti
utilizarea primatelor neumane 1in cadrul unor asemenea
proceduri.

(4)  Un stat membru care a adoptat o mdsurd provizorie in
conformitate cu alineatele (1), (2) sau (3) informeazd fard
intarziere Comisia i celelalte state membre, prezentind
motivele deciziei luate si dovezile care probeazd situatia de
tipul celor descrise la alineatele (1), (2) si (3) care stau la baza
mdsurii provizorii.

Comisia prezintd chestiunea comitetului mentionat la
articolul 56 alineatul (1) in termen de 30 de zile de la
primirea informatiilor de la statul membru i, in conformitate
cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 56
alineatul (3):

(a) autorizeazd mdsura provizorie pe un termen pe care il
defineste in decizie; sau

(b) solicitd statului membru sd revoce mdsura provizorie.

Articolul 56
Comitetul

(1)  Comisia este asistatd de un comitet.

(2)  Cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplici arti-
colele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avind in vedere dispo-
zitiile articolului 8 din respectiva decizie.

(3)  Cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozi-
tillor articolului 8 din decizia mentionata.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Articolul 57
Raportul Comisiei

(1)  Pani la 10 noiembrie 2019 si ulterior la fiecare cinci ani,
in baza informatiilor primite de la statele membre conform
articolului 54 alineatul (1), Comisia prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport privind punerea in aplicare
a prezentei directive.

(2)  Pani la 10 noiembrie 2019 si ulterior la fiecare trei ani,
in baza informatiilor statistice transmise de statele membre
conform articolului 54 alineatul (2), Comisia prezintd Parla-
mentului European i Consiliului un raport de sintezd privind
respectivele informatii.
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Articolul 58
Reexaminarea

Comisia reexamineazd prezenta directivd pand la 10 noiembrie
2017, ludnd in considerare progresele privind metodele alter-
native care nu implici utilizarea animalelor si in special a
primatelor neumane si propune modificdri, dupd caz.

Dacd este cazul §i prin consultare cu statele membre si cu
partile interesate, Comisia efectueazd reexamindri tematice
periodice in ceea ce priveste metodele de inlocuire, reducere si
imbundtitire in cazul procedurilor pe animale, acordand o
atentie speciald utilizarii primatelor neumane, precum si evolu-
tiilor tehnologice si noilor cunostinte stiintifice si in materie de
bundstare a animalelor.

Atticolul 59
Autoritdtile competente

(1)  Fiecare stat membru desemneazd autoritatea sau autori-
tatile responsabile pentru punerea in aplicare a prezentei
directive.

Statele membre pot desemna alte organisme decit cele publice
pentru punerea in aplicare a sarcinilor specifice previzute in
prezenta directiva doar dacd existd dovada cd organismul:

(a) dispune de expertiza si infrastructura necesare pentru inde-
plinirea sarcinilor; si

(b) nu este implicat in niciun fel de conflicte de interese in ceea
ce priveste realizarea sarcinilor.

Organismele astfel desemnate sunt considerate —autorititi
competente in sensul prezentei directive.

(2)  Fiecare stat membru comunicd Comisiei detaliile privind
autoritatea nationald care serveste drept punct de contact in
sensul prezentei directive pand la 10 februarie 2011, precum
si orice actualizare a acestor date.

Comisia face publicd lista acestor puncte de contact.

Atticolul 60
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile
in cazul incdlcdrii dispozitiilor nationale adoptate in temeiul
prezentei directive $i iau toate mdsurile necesare pentru a
asigura punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile previzute
trebuie si fie eficiente, proportionale si cu efect de descurajare.
Statele membre notificd respectivele dispozitii Comisiei pand la
10 februarie 2013 si notifici fird intarziere Comisiei orice
modificare ulterioard care le afecteazi.

Atticolul 61
Transpunerea

(1)  Statele membre adoptd si publicd, pand la 10 noiembrie
2012, actele cu putere de lege si actele administrative necesare

pentru respectarea prezentei directive. Statele membre comunicd
de indatd Comisiei textul acestor dispozitii.

Statele membre aplicd respectivele dispozitii de la 1 ianuarie
2013.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, acestea
contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o
asemenea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre
stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textele principalelor
dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Atrticolul 62
Abrogarea

(1)  Directiva 86/609/CEE se abrogd incepand cu 1 ianuarie
2013, cu exceptia articolului 13 care se abrogd incepind cu
10 mai 2013.

(2)  Trimiterile la directiva abrogati se interpreteazd drept
trimiteri la prezenta directivi.

Articolul 63
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1069/2009

in Regulamentul (CE) nr. 10692009, articolul 8 litera (a)
punctul (iv) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(iv) animale folosite in una sau mai multe proceduri definite
la articolul 3 din Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 septembrie 2010
privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiin-
tifice (), in cazul in care autoritatea competentd
decide cd animalele respective sau orice parte a
corpului acestora prezintd un risc posibil de a provoca
probleme grave de sindtate oamenilor sau altor animale
ca rezultat al procedurii sau procedurilor respective, fard
a se aduce atingere articolului 3 alineatul (2) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003;

(*) JOL 276, 20.10.2010, p. 33.”

Articolul 64
Dispozitii tranzitorii

(1)  Statele membre nu aplicd acte cu putere de lege si acte
administrative adoptate in conformitate cu articolele 36-45 cu
privire la proiectele aprobate anterior datei de 1 ianuarie 2013
si a cdror duratd nu depdseste data de 1 ianuarie 2018.

(2)  Proiectele aprobate inainte de 1 ianuarie 2013 si a cdror
duratd se extinde dupd 1 ianuarie 2018 primesc autorizare pand
la 1 ianuarie 2018.
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Atrticolul 65
Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Atrticolul 66
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 22 septembrie 2010.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
J. BUZEK O. CHASTEL
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ANEXA I

LISTA ANIMALELOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 10

1. Soarece (Mus musculus)

2. Sobolan (Rattus norvegicus)

3. Cobai (Cavia porcellus)

4. Hamster sirian (auriu) (Mesocricetus auratus)
5. Hamster chinezesc (Cricetulus griseus)

6. Gerbil mongol (Meriones unguiculatus)

7. lepure (Oryctolagus cuniculus)

8. Caine (Canis familiaris)

9. Pisicd (Felis catus)

10. Toate speciile de primate neumane

11. Broascd [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)]

12. Pestele zebrd (Danio rerio)

ANEXA 1I

LISTA PRIMATELOR NEUMANE SI DATELE MENTIONATE LA ARTICOLUL 10 ALINEATUL (1) AL DOILEA

PARAGRAF

Specii

Date

Marmosete (Callithrix jacchus)

1 ianuarie 2013

Maimute cynomolgus (Macaca fascicularis)

5 ani de la publicarea studiului de fezabilitate mentionat la
articolul 10 alineatul (1) al patrulea paragraf, cu conditia ca
studiul sd nu recomande o perioadd prelungitd

Maimute rhesus (Macaca mulatta)

5 ani de la publicarea studiului de fezabilitate mentionat la
articolul 10 alineatul (1) al patrulea paragraf, cu conditia ca
studiul sd nu recomande o perioadd prelungitd

Alte specii de primate neumane

5 ani de la publicarea studiului de fezabilitate mentionat la
articolul 10 alineatul (1) al patrulea paragraf, cu conditia ca
studiul s nu recomande o perioadd prelungitd
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ANEXA 11

CERINTE PRIVIND UNITATILE SI INGRIJIREA SI ADAPOSTIREA ANIMALELOR

Sectiunea A: Sectiune generald

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Instalatii
Functii §i proiectare generald

(a) Toate instalatiile trebuie construite astfel incat sd asigure un mediu corespunzdtor pentru speciile addpostite
tindnd seama de nevoile lor fiziologice si etologice. De asemenea, instalatiile trebuie si fie proiectate si
administrate astfel incat s impiedice accesul persoanelor neautorizate si patrunderea sau evadarea animalelor.

(b) Unitdtile trebuie sd aibd un program activ de intretinere pentru a se evita si remedia orice deficientd a cladirilor
sau echipamentelor.

Spatii de addpostire

(a) Unitagile trebuie sd dispund de un program regulat si eficient de curdtare a incdperilor si si mentini standarde
satisficitoare de igiend.

(b) Peretii si podelele trebuie acoperite cu materiale rezistente la uzura cauzatd de animale si de procesul de
curdtare. Materialul nu trebuie sd dduneze sinititii animalelor si nu trebuie si provoace rdnirea acestora.
Fiecare echipament sau accesoriu trebuie sd aibd o protectie suplimentard, astfel incat s nu fie deteriorat de
animale sau si rdneascd animalele.

(c) Speciile incompatibile, de exemplu praditor si pradd, sau animalele care necesitd conditii de mediu diferite nu
trebuie addpostite in acelasi spatiu, iar in cazul combinatiei praddtor i pradd, animalele nu trebuie addpostite in
aceleasi limite vizuale, olfactive sau auditive.

Spatii pentru proceduri generale si specifice

(a) Unitatile trebuie s aibd, dupa caz, instalatii de laborator pentru efectuarea unor diagnosticiri simple, examinari
post-mortem sifsau prelevarea de probe care urmeazd si facd obiectul unor examene de laborator mai apro-
fundate in altd parte. Trebuie si existe spatii pentru proceduri generale si specifice, pentru situatiile in care nu
este de dorit ca procedurile si observatiile sd se desfisoare in spatiile de addpostire.

(b) Pentru izolarea animalelor nou-sosite trebuie puse la dispozitie spatii speciale pand la stabilirea starii lor de
sindtate §i pand cand riscul potential de sinitate pentru celelalte animale este evaluat §i redus la minimum.

(c) Trebuie s se asigure spatii separate pentru addpostirea animalelor bolnave sau ranite.

Spatii de serviciu

(a) Spatiile de depozitare sunt proiectate, utilizate si intretinute astfel incit si pastreze calitatea hranei si a
asternutului. Pe cat posibil, aceste spatii nu trebuie sd contind parazifi sau insecte. Materialele care pot fi
contaminate sau care prezintd pericol pentru animale sau personal trebuie depozitate separat.

(b) Spatiile de curdtare si de spilare trebuie si fie suficient de incdpdtoare pentru instalatiile necesare decontaminarii
si curdtdrii echipamentelor folosite. Procesul de curdtare este astfel realizat incat s separe fluxul materialului
curat de cel al materialului murdar, pentru a preveni contaminarea echipamentului proaspat curdtat.

(c) Unitatile asigurd depozitarea in conditii de igiend si eliminarea in sigurantd a cadavrelor si deseurilor animale.

(d) Acolo unde este necesard efectuarea de proceduri chirurgicale in conditii aseptice ar trebui sd existe una sau mai
multe sdli echipate corespunzitor si spatii destinate recuperdrii postoperatorii.



20.10.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 276/55

2.2

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

Mediul si controlul acestuia
Ventilarea si temperatura

(a) Izolarea, incdlzirea si ventilarea spatiului de addpostire garanteazd faptul cd circulatia aerului, nivelul de praf si
concentratia de gaze sunt mentinute in limite care nu sunt diundtoare pentru animalele addpostite.

(b) Temperatura si umiditatea relativd din spatiile de addpostire trebuie sd fie adaptate speciilor si grupelor de varstd
addpostite. Temperatura trebuie masuratd si inregistratd zilnic.

(c) Animalele nu trebuie izolate in spatii exterioare in conditii climatice care le pot diuna.

[luminatul

(@ In cazul in care lumina naturald nu furnizeazd un ciclu corespunzitor de lumini-intuneric, se asigurd o
iluminare controlatd pentru satisfacerea necesitatilor biologice ale animalelor si pentru asigurarea unui mediu
satisfacitor de lucru.

(b) Numinatul trebuie si satisfacd nevoile pentru cresterea si controlul animalelor.
(c) Este obligatoriu si se asigure perioade regulate de lumind §i o intensitate a luminii adaptate speciilor.
(d) Atunci cand sunt addpostite animale albinoase, trebuie sd se tind cont de sensibilitatea la lumind a acestora.

Zgomotul

(a) Nivelurile de zgomot, inclusiv ultrasunetele, nu trebuie sd afecteze in mod negativ bundstarea animalelor.

(b) Unitatile trebuie sd aiba sisteme de alarmd care sd emitd sunete aflate in afara spectrului de perceptie sonord a
animalelor, in cazul in care acest lucru nu impiedicd perceptia sunetelor respective de citre oameni.

(c) Spatiile de addpostire trebuie si dispund, dupd caz, de izolare fonicd si de materiale care absorb zgomotul.

Sistemele de alarmi

(a) Unitatile care depind de echipamente electrice sau mecanice pentru controlul si protectia mediului trebuie si
dispuni de un sistem de rezerva care sd asigure functionarea serviciilor esentiale, a sistemelor de iluminare de
urgentd si a sistemelor de alarma.

(b) Sistemele de incilzire si de ventilatie trebuie echipate cu dispozitive de supraveghere si cu alarme.
(c) Este obligatoriu sd se afiseze vizibil instructiuni clare privind procedurile in caz de urgentd.

Ingtijirea animalelor
Sdndtatea

(a) In unititi trebuie pusd in aplicare o strategie care sd asigure mentinerea unei stiri de sindtate corespunzitoare
care garanteazd bundstarea animalelor si respectd cerintele stiintifice. Aceastd strategie trebuie si cuprindd
supravegherea periodici a animalelor, un program de supraveghere microbiologicd si planuri de actiune
pentru probleme de sdndtate si trebuie sd defineascd parametri si proceduri de control sanitar in cazul intro-
ducerii de animale noi.

=

Animalele fac obiectul unui control efectuat cel putin zilnic de o persoand competentd. Aceste verificiri asigurd
ci toate animalele bolnave sau rinite sunt identificate si c¢i sunt luate misurile corespunzitoare.

Animalele capturate din silbiticie

(a) Containere de transport si mijloace de transport adaptate speciilor respective trebuie si fie disponibile la locurile
de capturare, in cazul in care animalele trebuie deplasate pentru examinare sau tratament.

(b) Trebuie acordatd o atentie deosebitd si trebuie luate mdsuri corespunzitoare pentru aclimatizarea, carantina,
addpostirea, cresterea, ingrijirea animalelor capturate din silbaticie i, dupd caz, trebuie previzute dispozitii
pentru eliberarea acestora la incheierea procedurilor.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Adipostirea si imbogdtirea mediului de viatd
(a) Adipostirea

Animalele, cu exceptia acelora care sunt in mod natural solitare, trebuie addpostite in grupuri stabile de indivizi
compatibili. In cazurile in care este permisi addpostirea individuald in conformitate cu articolul 33 alineatul (3),
durata trebuie limitatd la perioada minima necesard si trebuie sd se mentind contactul vizual, auditiv, olfactiv
sifsau tactil cu celelalte animale. Introducerea sau reintroducerea animalelor in grupuri stabile trebuie s fie
supravegheatd cu atentie, astfel incat sd se evite problemele de incompatibilitate si perturbarea relatiilor sociale.

(b) imbogitirea mediului de viati

Toate animalele trebuie si dispund de un spatiu cu o complexitate suficientd, de naturd sd permitd manifestarea
unei game largi de comportamente normale. Animalele trebuie sd beneficieze de un anumit grad de control
asupra mediului lor si de o anumita libertate de alegere, pentru a reduce astfel comportamentul indus de stres.
Unitdtile trebuie sd dispund de tehnici de imbogitire a mediului de viatd care largesc gama de activitdti
disponibile pentru animale si intensificd activitdtile de adaptare ale acestora, inclusiv exercitiul fizic, cdutarea
hranei, activititile de manipulare si cognitive corespunzitoare speciilor. Imbogatirea mediului de viatd in
incintele pentru animale trebuie sd se adapteze nevoilor speciei, precum si nevoilor individuale ale animalelor
respective. Strategiile de imbogdtire a mediului de viatd in unititi trebuie revizuite §i actualizate periodic.

—_
(g
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Incintele pentru animale

Incintele pentru animale nu trebuie si fie ficute din materiale de naturd si dduneze sdndtdtii animalelor.
Proiectarea si constructia lor trebuie efectuate astfel incat sd nu rineascd animalele. Exceptand cazul in care
sunt de unici folosintd, incintele trebuie si fie construite din materiale care rezistd la tehnicile de curdtare si
decontaminare. Proiectarea podelelor din incintele pentru animale trebuie sd se adapteze speciilor si varstei
animalelor si acestea trebuie sd fie concepute astfel incat si faciliteze indepdrtarea dejectiilor.

Hranirea

(a) Forma, continutul si prezentarea dietei trebuie sd respecte necesittile nutritionale si comportamentale ale
animalului.

(b) Hrana animalelor trebuie si fie gustoasd si necontaminatd. La selectarea materiilor prime, respectiv la
producerea si prezentarea hranei, unititile trebuie sd ia masuri in vederea reducerii la minimum a contaminarii
chimice, fizice si microbiologice.

—_
(g
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Ambalarea, transportul si depozitarea trebuie realizate astfel incit si se evite contaminarea, deteriorarea sau
distrugerea. Toate magaziile pentru hrand, recipientele si celelalte ustensile folosite pentru hrinirea animalelor
trebuie si fie curdtate periodic si, in cazul in care este necesar, sterilizate.

c

Toate animalele trebuie s aibd acces la hrand si sd dispund de suficient spatiu pentru a se limita competitia cu
alte animale.

Adaparea

(a) Animalele trebuie sd beneficieze in permanentd de apd potabild necontaminatd.

(b) Atunci cand se folosesc sisteme automate de addpare, acestea trebuie verificate periodic, trebuie intretinute si
curdtate periodic pentru a se evita accidentele. In cazul in care sunt utilizate custi cu fund solid, o atentie
deosebitd trebuie acordatd limitdrii riscului de inundare.

(c) Trebuie previzutd adaptarea alimentdrii cu apd a acvariilor si bazinelor la nevoile si limitele de tolerantd ale
speciilor individuale de pesti, amfibieni si reptile.

Zonele de odihnd si de dormit

(a) Animalele trebuie sd dispund in permanentd de materiale pentru asternut sau de structuri de dormit adaptate
speciilor, inclusiv materiale pentru cuiburi sau structuri pentru animalele de reproducere.

(b) in interiorul incintelor pentru animale, in conformitate cu nevoile speciilor, trebuie si se asigure o zond de
odihnd solidd si confortabild pentru toate animalele. Toate zonele de dormit trebuie mentinute curate si uscate.

Manipularea

Unitdtile trebuie sd stabileascd programe de acomodare si de instruire adecvate animalelor, procedurilor §i duratei
proiectului.
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Sectiunea B: Specii — sectiune specifici

1.

Soareci, sobolani, gerbili, hamsteri si cobai

in acest tabel si in toate tabelele urmdtoare referitoare la soareci, sobolani, gerbili, hamsteri si cobai, ,iniltimea
incintei” inseamnd distanta verticald dintre podeaua incintei si acoperisul incintei si aceastd indltime se aplicd la
peste 50 % din suprafata minima a podelei incintei inainte de addugarea dispozitivelor de imbogitire a mediului de

viatd.

La elaborarea procedurilor, trebuie sa se tind seama de cresterea potentiald a animalelor, astfel incat sd se asigure un
spatiu adecvat (dupd cum este detaliat in tabelele 1.1-1.5) pe toatd durata studiului.

Tabelul 1.1

Soareci

Greutate corporald

Suprafata minimi a

Suprafata podelei

Indltimea minima

Data la care se face
referire in

incintei per animal a incintei .
(9) mcmz 2 articolul 33
(cm?) (cm?) (cm) alineatul (2)
Cazare normald si pand la 20 330 60 12 1 ianuarie 2017
in timpul proce- inclusiv
durilor peste 20 si pani 330 70 12
la 25 inclusiv
peste 25 si pand 330 80 12
la 30 inclusiv
peste 30 330 100 12
Reproductie 330 12
Pentru o pereche
monogama
(inrudite sau nu)
sau un trio
(inrudite). Pentru
fiecare femeld
suplimentard cu
puii sdi trebuie sd
se adauge 180 cm?
Cazare normali la sub 20 950 40 12
crescatori (¥)
Dimensiunea
incintei
950 cm?
Dimensiunea sub 20 1500 30 12
incintei
1500 cm?

(*

Soarecii intdrcati pot fi tinuti in conditiile acestor densitdti mai mari ale stocului, pentru o scurtd perioadd dupa intircare pand la

expediere, cu conditia ca animalele sd fie addpostite in spatii mai mari care beneficiazd de o imbogitire adecvatd a mediului de
viatd si ca aceste conditii de addpostire sd nu cauzeze nicio deficientd de bundstare, precum un nivel crescut de agresivitate,
morbiditate sau mortalitate, stereotipii si alte deficiente comportamentale, pierderea in greutate sau alte reactii de stres fiziologic
sau comportamental.

Tabelul 1.2
Sobolani
Greutat . Suprafata minimd a | Suprafata podelei | indltimea minima Data lafcgre ¢ face
reuta e(gc)orpora 4 incintei per animal a incintei a;fif(?lfl l; 3
(em?) (em?) (cm) alineatul (2)
Cazare normald si pand la 200 800 200 18 1 ianuarie 2017
in timpul proce- inclusiv
durilor () peste 200 si pand 800 250 18
la 300 inclusiv
peste 300 si pand 800 350 18
la 400 inclusiv
peste 400 si pand 800 450 18
la 600 inclusiv
peste 600 1500 600 18
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Greutate corporald

Suprafata minima a

Suprafata podelei

Iniltimea minima

Data la care se face
referire in

incintei per animal a incintei icolul 33
o fom) fem) fem) sincaul (2
Reproductie 800 18
Mama si puii sdi.
Pentru fiecare
animal adult
suplimentar
permanent, se
adaugd 400 cm?
Cazare normali la | pand la 50 inclusiv 1500 100 18
crescatori (*¥) .
Dimensiunea peste 50 si pand la 1500 125 18
incintei 100 inclusiv
1500 cm? peste 100 si pana 1500 150 18
la 150 inclusiv
peste 150 si pand 1500 175 18
la 200 inclusiv
Cazare normali la pand la 100 2500 100 18
crescatori (**) inclusiv
Dimensiunea o
incintei peste 100 si pand 2500 125 18
2500 cm?2 la 150 inclusiv
peste 150 si pand 2500 150 18

la 200 inclusiv

(* In cazul studiilor pe termen lung, in situatia in care dimensiunile spatiilor individuale de care dispun animalele scad sub
valorile indicate mai sus spre finalul unor asemenea studii, trebuie si se acorde prioritate mentinerii unor structuri sociale

stabile.

(**

Sobolanii intdrcati pot fi tinuti in conditiile acestor densitdti mai mari ale stocului, pentru o scurtd perioadd dupd intircare

pand la expediere, cu conditia ca animalele sa fie addpostite in spatii mai mari care beneficiazd de o imbogatire adecvati a
mediului de viatd si ca aceste conditii de addpostire si nu cauzeze nicio deficientd de bunistare, precum un nivel crescut de
agresivitate, morbiditate sau mortalitate, stereotipii si alte deficiente comportamentale, pierderea in greutate sau alte reactii de
stres fiziologic sau comportamental.

Tabelul 1.3
Gerbili
< Suprafata minima a | Suprafata podelei | Indltimea minimd Pata la care s¢ face
Greutate corporald T . L referire in
incintel per ammal a incintel .
(@ (cm?) (cm?) (cm) articolul 33
alineatul (2)
Cazare normald si | pand la 40 inclusiv 1200 150 18 1 ianuarie 2017
in timpul proce-
durilor peste 40 1200 250 18
Reproductie 1200 18
Pereche
monogamd sau
trio cu pui
Tabelul 1.4
Hamsteri
< Suprafata minimd a | Suprafata podelei | Indltimea minimi Pata la care se face
Greutate corporald o . L referire in
incintel per animal a incintei .
@ (cm?) (cm?) (cm) articolul 33
alineatul (2)
Cazare normald si | pand la 60 inclusiv 800 150 14 1 ianuarie 2017
in timpul proce- .
durilor peste 60 si pand la 800 200 14
100 inclusiv
peste 100 800 250 14
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Greutate corporald

Suprafata minimi a

Suprafata podelei

[niltimea minima

Data la care se face
referire in

incintei per animal a incintei .
(2) mcmz 2 articolul 33
(em?) (em?) (cm) alineatul (2)
Reproductie 800 14
Mama sau
pereche
monogamd cu
pui
Cazare normali la sub 60 1500 100 14

crescatori (¥)

(*) Hamsterii intdrcati pot fi tinuti in conditiile acestor densitdti mai mari ale stocului, pentru o scurtd perioadd dupd intdrcare pand
la expediere, cu conditia ca animalele si fie addpostite in spatii mai mari care beneficiazd de o imbogitire adecvatd a mediului de
viatd si ca aceste conditii de addpostire sd nu cauzeze nicio deficientd de bundstare, precum un nivel crescut de agresivitate,
morbiditate sau mortalitate, stereotipii si alte deficiente comportamentale, pierderea in greutate sau alte reactii de stres fiziologic
sau comportamental.

Tabelul 1.

Cobai

5

Greutate corporald

Suprafata minima a

Suprafata podelei

Inaltimea minima

Data la care se face
referire in

incintei per animal a incintei .
(2) mcmz 2 articolul 33
(cm?) (cm?) (cm) alineatul (2)
Cazare normald si pand la 200 1 800 200 23 1 ianuarie 2017
in timpul proce- inclusiv
durilor peste 200 si pand 1800 350 23
la 300 inclusiv
peste 300 si pand 1 800 500 23
la 450 inclusiv
peste 450 si pana 2500 700 23
la 700 inclusiv
peste 700 2500 900 23
Reproductie 2500 23
Pereche cu pui.
Pentru fiecare
femeld de repro-
ductie supli-
mentard, se
adaugi
1000 cm?
lepuri

In timpul cercetdrii agricole, atunci cand scopul cercetdrii necesiti ca animalele s3 fie addpostite in conditii similare
conditiilor de adapostire a animalelor de ferma, addpostirea animalelor ar trebui sd respecte cel putin standardele
stabilite prin Directiva 98/58/CE (!).

fn cadrul incintei trebuie si existe o suprafatd mai inaltd. Aceastd suprafatd trebuie si le permitd animalelor si se
intindd, si se aseze si s se deplaseze cu usuringd dedesubt si nu trebuie sd acopere mai mult de 40 % din suprafata
podelei. In cazul in care, din ratiuni stiintifice sau veterinare, nu se poate folosi o zoni inaltat, incinta trebuie si fie
cu 33 % mai mare pentru un iepure singur si cu 60 % mai mare pentru doi iepuri. In cazul in care se asigurd o
suprafatd mai inaltd pentru iepurii cu varsta mai micd de 10 sdptdmani, dimensiunea suprafetei mai inalte trebuie si
fie de cel putin 55 x 25 cm, iar indltimea fatd de suprafata podelei trebuie sd fie astfel incat animalele si poatd
utiliza toatd suprafata acesteia.

Iepuri cu virsta de peste 10 sdptiméni

Tabelul 2.1

Tabelul 2.1 este valabil atat pentru custi, cat si pentru tarcuri. Suprafata suplimentard a podelei este de minimum
3000 cm? pentru fiecare iepure pentru al treilea, al patrulea, al cincilea si al saselea iepure, si trebuie adiugati
minimum 2 500 cm? pentru fiecare iepure suplimentar in cazul in care existd mai mult de sase iepuri.

(') Directiva 98/58/CE a Consiliului din 20 iulie 1998 privind protectia animalelor de fermd (JO L 221, 8.8.1998, p. 23).
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Suprafata minimd a podelei pentru Dat tionati 1
Greutatea finald a corpului unul sau doud animale armo- iniltimea minima rt? alrrlle; élorlliana tal
(kg) nioase din punct de vedere social (cm) articolu alineatu
(sz) (2)
sub 3 3500 45 1 ianuarie 2017
intre 3 si 5 inclusiv 4200 45
peste 5 5400 60

Tabelul 2.2

Femeld cu pui

G . Suprafata minimi a Supliment pentru cuiburi P L Data mentionatd la
reutatea femelei incintei de Fitare nilfimea minima articolul 33
(kg) . > (cm) .

(cm?) (cm?) alineatul (2)
sub 3 3500 1000 45 1 ianuarie 2017
intre 3 si 5 inclusiv 4200 1200 45
peste 5 5400 1400 60

Tabelul 2.3

Iepuri cu varsta mai micd de 10 siptimani

Tabelul 2.3 este valabil atat pentru custi, cat si pentru tarcuri.

Suprafata minimi a Suprafata minimi a P R Data mentionatd la
5 o . . Indltimea minima ;
Varsta incintei podelei per animal ’ (cm) articolul 33
(cm?) (cm?) c alineatul (2)
de la intdrcare pand 4000 800 40 1 ianuarie 2017
la 7 saptimani
intre 7 si 10 4000 1200 40
sdptdmani
Tabelul 2.4
Iepuri: Dimensiuni optime pentru suprafetele mai inalte din incintele cu dimensiunile indicate in tabelul
2.1
o . . . o Indltimea optima de la | Data mentionata la
s s s .. |Greutatea finald a corpului| Dimensiunea optima S .
Varsta in sdptdmani X podeaua incintei articolul 33
(kg) (em x cm) ;
(cm) alineatul (2)
peste 10 sub 3 55x 25 25 1 ianuarie 2017
intre 3 §i 5 inclusiv 55 x 30 25
peste 5 60 x 35 30
Pisici

Pisicile nu trebuie addpostite individual pentru mai mult de doudzeci si patru de ore consecutive. Pisicile care sunt
in mod repetat agresive fatd de alte pisici trebuie addpostite individual numai dacd nu li se giseste un partener
compatibil. Stresul social la toti indivizii addpostiti in pereche sau in grup trebuie supravegheat cel putin
sdptimanal. Femelele cu pui in varstd de pand la patru siptimini sau femelele aflate in ultimele doud
sdptdmani de gestatie pot fi addpostite individual.

Tabelul 3
Pisici

Spatiul minim in care poate fi tinutd o femeld cu puii sdi este spatiul pentru o pisicd singurd, care trebuie mdrit in
mod treptat, astfel incat, la varsta de patru luni, puii si fi fost relocati conform standardelor de spatiu pentru adulti.

Zonele pentru hranire si litierele nu trebuie s fie situate la mai putin de 0,5 m distantd §i nu trebuie si fie
schimbate intre ele.
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Podea (¥) Rafturi Inaltime Data mengionati la
(m?) m?) m) articolul 33
alineatul (2)
Suprafata minimd pentru 1,5 0,5 2 1 ianuarie 2017
un animal adult
Pentru fiecare animal 0,75 0,25 —
suplimentar, se adaugd

(*) Suprafata podelei fard rafturi.

Caini

Cainilor trebuie si i se asigure, acolo unde este posibil, ingradituri exterioare. Cinii nu trebuie addpostiti individual
pentru mai mult de patru de ore consecutive.

Incintele interioare trebuie sd reprezinte cel putin 50 % din spatiul minim disponibil pentru céini, astfel cum este
detaliat in tabelul 4.1 prezentat in continuare.

Standardele de spatiu detaliate in continuare se bazeazd pe valorile necesare pentru cinii de rasd Beagle, dar rasele
de talie mare, precum Saint Bernard sau ogarul irlandez, trebuie sd dispund de spatii cu dimensiuni mult mai mari
decat cele detaliate in tabelul 4.1. Pentru alte rase decit Beagle de laborator, standardele de spatiu trebuie convenite
prin consultarea cu personalul veterinar.

Tabelul 4.1
Caini

Cainii addpostiti in pereche sau in grup pot fi restrictionati fiecare la jumatate din spatiul total disponibil (2 m?
pentru un caine sub 20 kg, 4 m? pentru un cdine peste 20 kg) atunci cand fac obiectul unor proceduri in sensul
prezentei directive, in cazul in care aceastd izolare este esentiald in scopuri stiintifice. Perioada in care un cline este
tinut intr-un astfel de spatiu limitat nu trebuie si depdseascd patru ore consecutive.

O femeld care aldpteazd si puii sdi trebuie si beneficieze de aceleasi standarde de spatiu ca o femeld singurd cu o
greutate echivalentd. Boxele de fitare trebuie proiectate astfel incat femela si se poatd deplasa intr-o boxd supli-
mentard sau o zond iniltatd, departe de pui.

L Suprafata minimd a .Pentru fi.ecare .
Suprafata minima a . animal suplimentar, | . .. | Data mentionata la
Greutate o podelei pentru unul datod Inaltimea minima icolul 33
ke) incintei sau doud animale se adaugd un (m) articolu
(m?) m?) minim de alineatul (2)
(m?)
pand la 20 4 4 2 2 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 20 8 8 4 2
Tabelul 4.2
Ciini - rezerva dupd intircare
S Suprafata minima a Suprafata minima a P - Data mentionatd la
Greutatea cainelui e o Indlfimea minimad ;
(ke) incintei podelei/animal (m) articolul 33
8 (m?) (m?) alineatul (2)
pand la 5 inclusiv 4 0,5 2 1 ianuarie 2017
peste 5 si pand la 10 4 1,0 2
inclusiv
peste 10 si pani la 4 1,5 2
15 inclusiv
peste 15 si pand la 4 2 2
20 inclusiv
peste 20 8 4 2
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Dihori
Tabelul 5
Dihori
Suprafata minimi a Suprafata minimi a inalti - Data mentionatd la
incintei podelei per animal naljimea ;mmma articolul 33
(cm?) (cm?) (cm alineatul (2)
Animale pind la 4500 1500 50 1 ianuarie 2017
600 g inclusiv
Animale peste 600 g 4500 3 000 50
Masculi adulti 6 000 6 000 50
Femeld si puii sdi 5400 5400 50

Primate neumane

Primatele neumane tinere nu trebuie separate de mamele lor pand la o varstd cuprinsi intre 6 si 12 luni, in functie

de specie.

Mediul trebuie s ofere primatelor neumane posibilitatea de a desfdsura un program complex de activitdti zilnice.
Incinta trebuie si permitd primatelor neumane si adopte un repertoriu comportamental cit mai vast posibil, si le
ofere un sentiment de sigurantd si un mediu suficient de complex pentru a le permite animalelor s alerge, si se
deplaseze, sd se catere si sd sard.

Tabelul 6.1

Marmoseti si tamarini

Suprafata minimi a
incintelor pentru 1 (¥) sau

Volumul minim pentru
fiecare animal suplimentar

Iniltimea minimi a

Data mentionatd la

2 animale, plus puii lor cu Arst e 5 luni incintei articolul 33
varsta mai mizcé de 5 tuni| VS a(rf)li; ¢ > unt (m) (**) alineatul (2)
(m”)
Marmoseti 0,5 0,2 1,5 1 ianuarie 2017
Maimute tamarin 1,5 0,2 1,5

(*) Animalele trebuie addpostite individual numai in situatii exceptionale.
(**) Punctul cel mai inalt al incintei trebuie sd fie la cel putin 1,8 m fatd de podea.

Pentru marmoseti §i tamarini, separarea de mama nu trebuie sd se facd inaintea varstei de 8 luni.

Tabelul 6.2

Maimutele veverite

Suprafata minima a podelei
pentru 1 (*) sau 2 animale

Volumul minim pentru fiecare
animal suplimentar cu varsta peste

Inaltimea minimd a incintei

Data mentionatd la

articolul 33 alineatul

6 luni
(m?) ) m Bl
2,0 0,5 1,8 1 ianuarie 2017

(*) Animalele trebuie addpostite individual numai in situatii exceptionale.

Pentru maimutele veverite, separareca de mama nu trebuie si se facd inaintea varstei de 6 luni.
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Tabelul 6.3

Macaci si maimute verzi africane (¥)

Suprafata minimd a Volumul minim al | Volumul minim |Iniltimea minimi [ Data mentionati la
incintei incintei per animal a incintei articolul 33
(m?) (m?) (m?) (m) alineatul (2)
Animale cu varsta 2,0 3,6 1,0 1,8 1 ianuarie 2017
pand in 3 ani
inclusiv (**)
Animale cu varsta 2,0 3,6 1,8 1,8
peste 3 ani (***)
Animale crescute 3,5 2,0
in scopul repro-
ducerii (****)

(*) Animalele trebuie addpostite individual numai in situatii exceptionale.
(** O incintd cu dimensiuni minime poate fi folositd pentru maximum trei animale.
(***) O incintd cu dimensiuni minime poate fi folositd pentru maximum doud animale.
(***) In coloniile de reproducere, nu este necesar niciun spatiu/volum suplimentar pentru animalele tinere cu varsta de pand la 2
ani, addpostite impreund cu mama lor.

Pentru macaci si maimutele verzi, separarea de mama nu trebuie sd se facd inaintea varstei de 8 luni.

Tabelul 6.4

Babuini (¥)

Suprafata minimi a Volumul minim al | Volumul minim |Iniltimea minimi | Data mentionati la
incintei incintei per animal a incintei articolul 33
(m?) (m?) (m?) (m) alineatul (2)
Animale cu varsta 4,0 7,2 3,0 1,8 1 ianuarie 2017
pand la 4 ani
inclusiv (**¥)
Animale cu varsta 7,0 12,6 6,0 1,8
peste 4 ani (**)
Animale crescute 12,0 2,0
in scopul repro-
ducerii (***)

(*) Animalele trebuie addpostite individual numai in situatii exceptionale.
(**) O incintd cu dimensiuni minime poate fi folositd pentru maximum 2 animale.
(**) In coloniile de reproducere, nu este necesar niciun spatiu/volum suplimentar pentru animalele tinere cu varsta de pani la 2
ani, addpostite impreund cu mama lor.

Pentru babuini, separarea de mamd nu trebuie sd se facd inaintea varstei de 8 luni.

7. Animale de fermd

In timpul cercetdrii agricole, atunci cand scopul cercetirii necesita ca animalele si fie adpostite in conditii similare
conditiilor de addpostire a animalelor de fermd, addpostirea animalelor ar trebui sd respecte cel putin standardele
stabilite prin Directivele 98/58/CE, 91/629/CEE (") si 91/630/CEE ().

(") Directiva 91/629|CEE a Consiliului din 19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor minime privind protectia viteilor (JO L 340,
11.12.1991, p. 28).

(3) Directiva 91/630/CEE a Consiliului din 19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor minime de protectie a porcilor (JO L 340,
11.12.1991, p. 33).
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Tabelul 7.1
Bovine
Dimensiunea reci- | Dimensiunea reci-
< | Suprafata minimd a | Suprafata minimd a pier}tulul pentru | pien whi p en:tru Data mentionatd la
Greutate corporald rcintei odeleifanimal hrinirea ad libitum | ratia de hrand a articolul 33
(kg) 2 P 2 a bovinelor fird | bovinelor fard .
(m?) (m?/animal) coarne coarne alineatul (2)
(m/animal) (m/animal)
pand la 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 100 si pand 4,25 3,40 0,15 0,50
la 200 inclusiv
peste 200 si pand 6,00 4,80 0,18 0,60
la 400 inclusiv
peste 400 si pand 9,00 7,50 0,21 0,70
la 600 inclusiv
peste 600 si pand 11,00 8,75 0,24 0,80
la 800 inclusiv
peste 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabelul 7.2
Ovine si caprine
Suprafata Suprafata inaltimea Di“?e.“ Siune? Di“?e.“ siune.? L
Greutate minim3 a minim3 a minima a recipientului recipientului | Data mentionatd
corporald incintei odeleifanimal boxelor pentru hrinirea | pentru ragia de | la articolul 33
(kg) m?) p (m?fanimal) m) ad libitum hrand alineatul (2)
(m/animal) (m/animal)
sub 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 ianuarie
2017
peste 20 si 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
pand la 35
inclusiv
peste 35 i 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
pand la 60
inclusiv
peste 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabelul 7.3
Porcine si porcusori de laborator
Suprafata minima de
Greutat Suprafata minimi a Suprafata minimi a odihnd per animal (in Data mentionatd
r(eku )a ¢ incintei (¥) podelei per animal conditii neutre din punct | la articolul 33
8 (m?) (m?/animal) de vedere termic) alineatul (2)
(m?/animal)
pand la 5 inclusiv 2,0 0,20 0,10 1 ianuarie
2017
peste 5 si pand la 10 2,0 0,25 0,11
inclusiv
peste 10 si pand la 20 2,0 0,35 0,18
inclusiv
peste 20 si pand la 30 2,0 0,50 0,24
inclusiv
peste 30 si pand la 50 2,0 0,70 0,33
inclusiv
peste 50 si pand la 70 3,0 0,80 0,41
inclusiv
peste 70 si pand la 3,0 1,00 0,53
100 inclusiv
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Suprafata minima a

Suprafata minima a

Suprafata minimd de
odihnd per animal (in

Data mentionatd

Gr(eﬁlt)a te incintei (¥) podelei per animal conditii neutre din punct | la articolul 33
(m?) (m*/animal) e vedere termic) alineatul (2)
s 2 2Janimal de ved lineatul
(m?/animal)
peste 100 si pand la 4,0 1,35 0,70
150 inclusiv
peste 150 5,0 2,50 0,95
Masculi adulti 7,5 1,30

(exemplare obisnuite)

(*) Porcinele pot fi izolate in incinte mai mici pe perioade scurte, de exemplu prin compartimentarea incintei principale folosind
pereti despdrtitori, atunci cand aceastd mdsurd este justificatd din motive veterinare sau experimentale, de exemplu daci este
necesar consumul de hrand individual.

Tabelul 7.4

Cabaline

Latura cea mai joasd este de minim 1,5 ori mai mare dect indltimea la greabdn a animalului. Indlfimea ampla-
samentelor interioare permite animalelor sd se ridice pe picioarele din spate, atingdnd indltimea lor totala.

Suprafata minimd a podeleifanimal
(m?[animal)
inaltimea la ereabin Iniltimea minimi | Data mentionati la
¢ (m) 8 Pentru fiecare animal |Pentru fiecare animal a incintei articolul 33
addpostit individual sau | addpostit in grupuri | Boxe de fitare| (m) alineatul (2)
in grupuri de pand la 3| de 4 sau mai multe | iapd cu manz
animale animale
1,00 pand la 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1 ianuarie 2017
peste 1,40 si 12,0 9,0 20 3,00
pand la 1,60
inclusiv
peste 1,60 16,0 (2 x IG)2 (¥ 20 3,00

(*) Pentru a asigura spatiul adecvat, standardele de spatiu pentru fiecare animal individual trebuie si se bazeze pe iniltimea la
greabin (IG).

Pdsari

in timpul cercetirii agricole, atunci cand scopul cercetirii necesiti ca animalele si fie addpostite in conditii similare
conditiilor de addpostire a animalelor de fermd, addpostirea animalelor ar trebui sd respecte cel putin standardele
stabilite prin Directivele 98/58/CE, 1999/74/CE (') si 2007/43/CE (3).

Tabelul 8.1

Pisdri de curte

Dacd aceste dimensiuni minime nu pot fi asigurate din motive stiintifice, durata izoldrii trebuie justificatd de ctre
persoana care realizeazd procedura impreund cu personalul veterinar. In aceste circumstante, pasdrile pot fi finute in
compartimente mai mici, cu o imbogdtire potrivitd a mediului de viatd §i cu o suprafatd minimi a podelei de
0,75 m2.

Lungimea
Greutat i Suprafata minimd a | Suprafata minima Inaltimea . }r]n 1rgrr11a.ad Data mentionatd la
reutatea corpuiul incintei per pasire minima jgheabulut de articolul 33
(@ 2 P alimentare per .
(m?) (m?) (cm) o alineatul (2)
pasire
(em)
pand la 200 inclusiv 1,00 0,025 30 3 1 ianuarie 2017
peste 200 si pand la 1,00 0,03 30 3
300 inclusiv
peste 300 si pand la 1,00 0,05 40 7
600 inclusiv

3.8.1999, p. 53).

(") Directiva 1999/74/CE a Consiliului din 19 iulie 1999 de stabilire a standardelor minime pentru protectia gainilor ouatoare (JO L 203,

(3) Directiva 2007/43/CE a Consiliului din 28 iunie 2007 de stabilire a normelor minime de protectie a puilor destinati productiei de carne

(O L 182, 12.7.2007, p.

19).
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Lungimea
Greutatea cornului Suprafata minimd a | Suprafata minima indlgimea . qur; thiﬁzi ade Data mentionatd la
P incintei per pasare minima )8 articolul 33
(@ 2 2 alimentare per .
(m?) (m?) (cm) . alineatul (2)
pasdre
(cm)
peste 600 si pand la 2,00 0,09 50 15
1200 inclusiv
peste 1200 si pand la 2,00 0,11 75 15
1 800 inclusiv
peste 1 800 si pand la 2,00 0,13 75 15
2 400 inclusiv
peste 2 400 2,00 0,21 75 15
Tabelul 8.2

Curcan domestic

Laturile incintei vor avea lungimea minimi de 1,5 m. Dacd aceste dimensiuni minime nu pot fi asigurate din motive
stiintifice, durata izoldrii trebuie justificatd de citre persoana care realizeazd procedura impreund cu personalul
veterinar. In aceste conditii, pasirile pot fi addpostite in spatii mai mici, in care existd o imbogitire potrivitd a
mediului de viati, si care au o suprafati minimd a podelei de 0,75 m? si o indltime minimi de 50 cm pentru
pisdrile sub 0,6 kg, 75 cm pentru pasdrile sub 4 kg, respectiv 100 cm pentru pasdrile peste 4 kg. Aceste spatii pot fi
utilizate pentru addpostirea de grupuri mici de pdsdri in conformitate cu dimensiunile previzute in tabelul 8.2.

Lungimea
R R minimd a . <
Greutatea corpului Suprafgga{ minima a Suprafata minimsa per Indltimea minima | jgheabului de Data rr'lenltllo natd la
(k) incintei pasdre (cm) alimentare per articolul 33
5 (m?) (m?) pasire alineatul (2)
(cm)
pand la 0,3 2,00 0,13 50 3 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 0,3 si pand 2,00 0,17 50 7
la 0,6 inclusiv
peste 0,6 si pand 2,00 0,30 100 15
la 1 inclusiv
peste 1 si pand la 2,00 0,35 100 15
4 inclusiv
peste 4 si pand la 2,00 0,40 100 15
8 inclusiv
peste 8 si pand la 2,00 0,50 150 20
12 inclusiv
peste 12 si pand 2,00 0,55 150 20
la 16 inclusiv
peste 16 si pand 2,00 0,60 150 20
la 20 inclusiv
peste 20 3,00 1,00 150 20
Tabelul 8.3
Prepelite
Suprafata Suprafata per Lungimea
Suprafata minimd per pasdre supli- PO minimd a . <
Greutalt ca minimd a pasdre mentard Ina.lp'meva jgheabului de Dlata ?eri;lf r;a}ta
Cor(p]; u incintei addpostitd in addpostitd in m(mu;la alimentare per 2 ;r ICS il 2
8 (m?) pereche grup m pasire alineatu
(m?) (m? (cm)
pand la 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 ianuarie
inclusiv 2017
peste 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Tabelul 8.4
Rate si gaste

Dacd aceste dimensiuni minime nu pot fi asigurate din motive stiintifice, durata izoldrii trebuie justificatd de cdtre
persoana care realizeazd procedura impreuni cu personalul veterinar. In aceste circumstante, pasirile pot fi tinute in
compartimente mai mici, cu o imbogdtire potrivitd a mediului de viatd §i cu o suprafatd minima a podelei de
0,75 m2. Aceste spatii pot fi utilizate pentru a addposti grupuri mici de pasiri, in conformitate cu standardele de
spatiu indicate in tabelul 8.4.

Lungimea
s minimd a . <
Greutatea corpului Suprafiarglzirr:;?lma a Suprafata per pasire | Indltimea minimi | jgheabului de Dat:;rrt‘?:;gfr;:;ta la
2y (x :
® (m?) (m?) () (cm) ahm;;l;g;z per alineatul (2)
(cm)
Rate 1 ianuarie 2017
pand la 300 2,00 0,10 50 10
inclusiv
peste 300 si pana 2,00 0,20 200 10
la 1200
inclusiv (**)
peste 1200 si 2,00 0,25 200 15
pani la 3500
inclusiv
peste 3 500 2,00 0,50 200 15
Gaste
pand la 500 2,00 0,20 200 10
inclusiv
peste 500 si pand 2,00 0,33 200 15
la 2 000 inclusiv
peste 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) Aceasta trebuie si cuprindd o zoni minimd de bazin de 0,5 m? per 2 m?, cu o adincime minimd de 30 cm. Bazinul poate
ocupa pand la 50 % din dimensiunea minima a incintei.
(**) Pasdrile care nu pot incd zbura pot fi addpostite in compartimente cu o indltime minima de 75 cm.

Tabelul 8.5

Rate si giste: Dimensiunile minime ale bazinului (*)

Suprafata Adancimea
(m?) (cm)
Rate 0,5 30
Gaste 0,5 intre 10 si 30 inclusiv

(*) Dimensiunile bazinului sunt exprimate per 2 m? de incintd. Bazinul poate ocupa pand la 50 % din dimensiunea minimd a
incintei.

Tabelul 8.6
Porumbei

Incintele trebuie si fie lungi si inguste (de exemplu, 2 m x 1 m) mai degrabd decat pitrate, astfel incat pasarile si
poati efectua zboruri scurte.

Lungimea

Lo Lungimea
. minimi a Lo N
Suprafata minimd a | ; . . . . . minimi a Data mentionati la
. . o Inaltimea minimd | jgheabului de N Y
Marimea grupului incintei ’ > stinghiei per articolul 33
2 (cm) alimentare per < .
(m?) < pasdre alineatul (2)
pasdre (cm)
(cm)

pand la 6 inclusiv 2 200 5 30 1 ianuarie 2017
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Lungimea .
minimd a Lungimea
Suprafata minimd a| : ;. - . . minimd a Data mentionatd la
< . L Inilimea minimd | jgheabului de Lo .
Marimea grupului incintei > stinghiei per articolul 33
2 (cm) alimentare per M A
(m?) asire pasdre alineatul (2)
p(cm) (cm)
intre 7 si 12 inclusiv 3 200 5 30
pentru fiecare pasire 0,15 5 30
suplimentard peste 12
Tabelul 8.7

Cinteza zebri

Incintele trebuie sa fie lungi si inguste (de exemplu, 2 m x 1 m), astfel incat pasdrile sd poatd efectua zboruri scurte.
Pentru studiile de reproductie, cuplurile pot fi adidpostite in addposturi mai mici, cu o imbogitire potrivitd a
mediului de viatd, cu o suprafati minimd a podelei de 0,5 m? si o iniltime minimi de 40 cm. Durata izoldrii
trebuie justificatd de cdtre persoana care realizeazd procedura impreund cu personalul veterinar.

Suprafata minima a PR s M . Data mentionatd
" . o Indltimea minima Numdrul minim de .
Marimea grupului incintei ) la articolul 33
) (cm) alimentatoare )
(m?) alineatul (2)
pand la 6 inclusiv 1,0 100 2 1 ianuarie 2017
7 pand la 12 1,5 200 2
13 panid la 20 2,0 200 3
pentru fiecare pasire 0,05 1 per 6 pasari
suplimentard peste 20
Amfibieni
Tabelul 9.1

Urodele acvatice

Suprafata minimi a zonei
. . Suprafata minimd a zonei | cu apa pentru fiecare A S .| Data mentionatd
Lungimea corpului (¥) < imal supli .. | Adancimea minimi a apei ) icolul 33
(cm) cu apd animal suplimentar in (cm) a articolul
(cm?) cazul addpostirii in grup alineatul (2)
(em?)
pand la 10 inclusiv 262,5 50 13 1 ianuarie 2017
peste 10 si pand la 15 525 110 13
inclusiv
peste 15 si pand la 20 875 200 15
inclusiv
peste 20 si pand la 30 1837,5 440 15
inclusiv
peste 30 3150 800 20
(*) Mésuratd de la cap la cloaci.
Tabelul 9.2

Anuri acvatici (¥)

Lungimea corpului (**)

Suprafata minimd a zonei

Suprafata minimd a zonei
cu apd pentru fiecare

Adancimea minima a apei

Data mentionata

(cm) cu apd animal suplimentar in (cm) la articolul 33

o (cm?) cazul addpostirii in grup o alineatul (2)
(em?)

sub 6 160 40 6 1 ianuarie 2017

intre 6 si 9 inclusiv 300 75 8
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Suprafata minima a zonei
. . Suprafata minima a zonei | cu apd pentru fiecare A R .| Data mentionatd
Lungimea corpului (**) < imal i N Adancimea minimd a apei 1 icolul
(cm) cu apd animal suplimentar in (cm) a articolul 33
(cm?) cazul addpostirii in grup alineatul (2)
(em?)

peste 9 si pand la 12 600 150 10
inclusiv

peste 12 920 230 12,5

(*) Aceste conditii se aplicd bazinelor de crestere, dar nu si bazinelor folosite pentru imperecherea naturald si pentru supraovulatie
din motive de eficientd, deoarece procedurile din urma necesitd bazine individuale mai mici. Standardele de spatiu sunt stabilite
pentru adultii din categoriile de dimensiuni indicate; se recomandi fie excluderea animalelor tinere si a mormolocilor, fie
modificarea proportionald a dimensiunilor.

(**) Masuratd de la cap pand la cloaca.

Tabelul 9.3

Anuri semiacvatici

Suprafata minima tnaltimea
Lungimea Suprafata minimd a | pentru fiecare animal < Hme Adancimea Data mentionatd la
corpului (¥) incintei (**) suplimentar in cazul minimz a minimd a apei articolul 33
) . RN incintei (***) R
(cm) (cm?) adapostlrnzm grup (cm) (cm) alineatul (2)
(em?)

pani la 5,0 1500 200 20 10 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 5,0 si pana 3500 500 30 10
la 7,5 inclusiv
peste 7,5 4000 700 30 15

(*) Masuratd de la cap la cloacd.
(**) O treime zond de uscat, doud treimi suprafatd cu apd suficientd pentru ca animalele si se poatd scufunda.

(***) Masuratd de la zona de uscat pand la partea interioard a acoperisului terariului; in afard de aceasta, indltimea incintei trebuie
adaptatd la organizarea interiorului.

Tabelul 9.4

Anuri semiterestri

Suprafata minima

Lungimea Suprafata minima a pentru fiecare animal ;’i}fﬁez Adancimea Data mentionatd la
corpului (¥) incintei (**) suplimentar in cazul o minimd a apei articolul 33
5 < RN incintei (***) .
(cm) (cm?) adapostlruzm grup (cm) (cm) alineatul (2)
(cm?)

pand la 5,0 1500 200 20 10 1 ianuarie 2017
inclusiv
peste 5,0 si pand 3500 500 30 10
la 7,5 inclusiv
peste 7,5 4 000 700 30 15

(*) Misuratd de la cap la cloacd.
(**) Doud treimi zond de uscat, o treime suprafatd cu apd suficientd pentru ca animalele sd se poatd scufunda.

(***) Misuratd de la zona de uscat pand la partea interioard a acoperisului terariului; in afard de aceasta, indltimea incintei trebuie

adaptata la organizarea interiorului.
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10.

Tabelul 9.5

Anuri arboricoli

Lungimea corpului (¥)

Suprafata minimi a
incintei (**)

Suprafata minimd pentru
fiecare animal suplimentar
in cazul addpostirii in

Iniltimea minimi a
incintei (***)

Data mentionatd la
articolul 33

(cm) (cm?) grup (cm) alineatul (2)
(cm?)
pand la 3,0 inclusiv 900 100 30 1 ianuarie 2017
peste 3,0 1500 200 30

(*) Masuratd de la cap la cloaca.
(**) Doud treimi zond de uscat, o treime suprafatd cu apd suficientd pentru ca animalele si se poatd scufunda.

(***) Masuratd de la zona de uscat pand la partea interioard a acoperisului terariului; in afard de aceasta, indltimea incintei trebuie

adaptatd la organizarea interiorului.

Reptile

Tabelul 10.1

Broaste testoase acvatice

Lungimea corpului (¥)

Suprafata minimd a zonei

Suprafata minimd a zonei
cu apd pentru fiecare

Adancimea minimd a apei

Data mentionatd la

(cm) cu apd animal suplimentar in (cm) articolul 33

cm (cm?) cazul addpostirii in grup cm alineatul (2)
(cm?)

pand la 5 inclusiv 600 100 10 1 ianuarie 2017

peste 5 si pand la 10 1 600 300 15

inclusiv

peste 10 si pand la 15 3500 600 20

inclusiv

peste 15 si pand la 20 6 000 1200 30

inclusiv

peste 20 si pand la 30 10 000 2000 35

inclusiv

peste 30 20 000 5000 40

(*) Mésuratd in linie dreaptd de la varful din fatd la varful din spate al carapacei.

Tabelul 10.2

Serpi terestri

Lungimea corpului (¥)

Suprafata minimd a

Suprafata minimd pentru
fiecare animal suplimentar

indlimea minima a

Data mentionatd la

odelei in cazul addpostirii in incintei (**) articolul 33
(cm) p 3
(cm?) grup (cm) alineatul (2)
(cm?)
pand la 30 inclusiv 300 150 10 1 ianuarie 2017
peste 30 si pand la 40 400 200 12
inclusiv
peste 40 si pand la 50 600 300 15
inclusiv
peste 50 si pand la 75 1200 600 20
inclusiv
peste 75 2500 1200 28

(*) Masuratd de la cap la coada.
(**) Masuratd de la zona de uscat pand la partea interioard a acoperisului terariului; in afard de aceasta, indltimea incintei trebuie
adaptatd la organizarea interiorului.
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11. Pesti
11.1. Alimentarea cu apd si calitatea apei

Trebuie sd se asigure in permanentd un debit adecvat de apd de calitate corespunzitoare. Debitul de apd din
sistemele de recirculare sau filtrarea la nivelul bazinelor trebuie si fie suficientd si sd asigure mentinerea la niveluri
acceptabile a parametrilor de calitate a apei. Apa trebuie filtratd sau tratatd pentru a se indepdrta substantele
ddundtoare pentru pesti, in cazul in care acest lucru este necesar. Parametrii de calitate a apei trebuie sd se
incadreze in orice moment in intervalul acceptabil care corespunde mentinerii activitdtii si fiziologiei normale
pentru o specie si un stadiu de dezvoltare date. Debitul de apd trebuie sd fie adecvat pentru a permite pestilor
sd inoate corect §i sd mentind un comportament normal. Pestilor trebuie sa li se acorde o perioadd adecvatd pentru
aclimatizarea si adaptarea la schimbdrile legate de conditiile de calitate a apei.

11.2. Oxigen, compusi ai azotului, pH si salinitate

Concentratia de oxigen trebuie s3 fie adecvatd speciilor si contextului in care sunt adapostiti pestii. In cazul in care
este necesar, trebuie si se asigure aerarea suplimentard a bazinului cu apa. Concentratia compusilor azotului trebuie
mentinutd la un nivel scizut.

Nivelul pH-ului trebuie adaptat speciilor si mentinut cat de stabil posibil. Salinitatea trebuie adaptatd cerintelor
speciilor de pesti si stadiului de viatd al pestilor. Modificarile de salinitate trebuie sd se facd gradual.

11.3. Temperaturd, iluminat, zgomot

Temperatura trebuie si fie mentinutd in intervalul optim pentru speciile de pesti implicate si la o valoare cat de
stabild posibil. Modificirile de temperaturd trebuie sd se facd gradual. Pestii trebuie expusi la o perioadd de lumini
adecvatd. Nivelurile de zgomot trebuie mentinute la valori minime si, acolo unde este posibil, echipamentele care
produc zgomot sau vibratii, precum generatoarele de putere sau sistemele de filtrare, trebuie separate de bazinele de
addpostire a pestilor.

11.4. Densitatea stocului si complexitatea mediului

Densitatea stocului de peste trebuie si se bazeze pe totalitatea nevoilor pestilor in materie de conditii de mediu,
sdndtate si bundstare. Pestii trebuie sd beneficieze de un volum de apd suficient pentru a inota normal, care s tind
seama de dimensiunea, varsta, sindtatea pestilor si metoda de hrinire a acestora. Pestii trebuie si beneficieze de o
imbogitire adecvatd a mediului de viatd, precum zone de refugiu sau substrat, cu exceptia cazului in care carac-
teristicile comportamentale sugereazd ci niciuna dintre aceste imbogdtiri nu este necesard.

11.5. Hrinirea si manipularea

Pestii trebuie sd beneficieze de un regim alimentar corespunzator, hranirea ficandu-se intr-un ritm adecvat. Trebuie
acordatd o atentie deosebitd hranirii pestilor larvari pe durata oricdrei tranzitii de la hrana naturald la cea artificiala.
Manipularea pestilor trebuie redusd la strictul necesar.
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ANEXA IV

METODE DE UCIDERE A ANIMALELOR

1. In procesul de ucidere a animalelor, se utilizeazd metodele cuprinse in tabelul de mai jos.

Alte metode decat cele cuprinse in tabel pot fi utilizate:

(a) asupra animalelor inconstiente, cu conditia ca animalele respective si nu redevind constiente inaintea mortii;

(b) asupra animalelor utilizate in cercetarea agricold, atunci cand scopul proiectului necesitd ca animalele sd fie
addpostite in conditii similare conditiilor de addpostire a animalelor de fermd; respectivele animale pot fi ucise
in conformitate cu cerintele stabilite in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1099/2009 al Consiliului din
24 septembrie 2009 privind protectia animalelor in momentul uciderii (*).

2. Uciderea animalelor se finalizeazd utilizdind una dintre urmitoarele metode:

(a) confirmarea incetdrii permanente a circulatiei;

(b) distrugerea creierului;

(c) dislocarea gatului;

(d) exsanguinarea; sau

(e) confirmarea instalarii rigor mortis.

3. Tabel
Caini,

Animale — remarci/metode [  Pesti Amfibieni | Reptile | Pisiri | Rozdtoare | lepuri diphlzlr(;lysi Mamn;lffre nPer:r;zfe
vulpiy

Supradozd de anestezic (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)

Tijd perforantd (2)

Dioxid de carbon 3)

Dislocarea cervicald (4) (5) (6)

Lovire[loviturd penetra- 7) (8) 9) (10)

tivd in cap

Decapitarea (11) (12)

Asomarea electricd (13) (13) (13) (13) (13) (13)

Gaze inerte (Ar, N,) (14)

Tmpuscarea cu glont (15) (16) (15)

liber cu ajutorul unor

carabine, pistoale i

munitie adecvate

() JO L 303, 18.11.2009, p. 1.
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Cerinte

1. Dupi caz, se utilizeazd dupi sedarea prealabili.
2. Se utilizeazd exclusiv pentru reptilele mari.
3. Se utilizeazd numai cu umplere gradatd. Nu se utilizeazd pentru rozitoarele in formd de fit sau nou-niscute.

4. S

[¢d

utilizeazd numai pentru pasirile mai mici de 1 kg. Pasdrile de peste 250 g sunt sedate.
5. Se utilizeazd numai pentru rozdtoarele mai mici de 1 kg. Rozdtoarele de peste 150 g sunt sedate.
6. Se utilizeazd numai pentru iepurii mai mici de 1 kg. lepurii de peste 150 g sunt sedati.
7. Se utilizeazd numai pentru pasdri mai mici de 5 kg.
8. Se utilizeazd numai pentru rozdtoare mai mici de 1 kg.
9. Se utilizeazd numai pentru iepuri mai mici de 5 kg.
10. Se utilizeazd numai pentru nou-ndscuti.

11. S

(]

utilizeazd numai pentru pdsiri mai mici de 250 g.

12. Se utilizeazd numai dacd alte metode nu sunt posibile.

13. Este necesar un echipament special.

14. Se utilizeazd numai pentru porcine.

15. Se utilizeazd numai de citre trdgatori experimentati in conditii de teren.

16. Se utilizeazd numai in conditii de teren, de citre trigdtori experimentati, atunci cand alte metode nu sunt posibile.
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10.

11.

ANEXA V

LISTA ELEMENTELOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 23 ALINEATUL (3)

. Legislatia nationald in vigoare pertinentd pentru achizitionarea, cresterea, ingrijirea si folosirea animalelor in scopuri

stiintifice

. Etica aplicabild relatiei animal-om, valoarea intrinsecd a vietii §i argumentele pro si contra folosirii animalelor in

scopuri stiintifice

. Biologia fundamentald si specificd speciilor corespunzitoare corelatd cu anatomia, caracteristicile fiziologice, repro-

ducerea, genetica si modificirile genetice

. Comportamentul animalelor, tehnici de crestere si imbundtitirea mediului de viatd al acestora

. Metode de manipulare si proceduri specifice speciilor, dupd caz

. Gestionarea sdndtdtii animalelor si igiend

. Recunoasterea manifestdrilor de stres, durere si suferintd specifice celor mai comune specii de laborator
. Anestezia, metode de atenuare a durerii si uciderea

. Utilizarea unor puncte finale umane

Cerintele legate de inlocuire, reducere si Imbuntatire

Conceperea de proceduri si de proiecte, dupd caz
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10.

11.

12.

ANEXA VI

LISTA ELEMENTELOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 37 ALINEATUL (1) LITERA (c)

. Pertinenta si justificarea urmdtoarelor aspecte:

(a) utilizarea animalelor, inclusiv originea animalelor necesare, numdrul estimat, speciile si etapele de viatd;

(b) proceduri.

. Aplicarea metodelor de inlocuire, reducere si imbundtatire in cazul procedurilor pe animale

. Folosirea planificatd a anesteziei, analgeziei §i a altor metode de atenuare a durerii

. Reducerea, evitarea si alinarea oricirei forme de suferintd a animalelor de la nastere panid la moarte, dupd caz
. Utilizarea unor puncte finale umane

. Strategia experimentald sau observationald i proiectarea statisticd in vederea reducerii la minimum a numdrului de

animale, a durerii, a suferintei, a stresului si a impactului asupra mediului, acolo unde este cazul

. Reutilizarea animalelor si efectul cumulativ asupra animalelor
. Clasificarea propusd a severitdtii procedurilor

. Evitarea dubldrii nejustificate a procedurilor, acolo unde este cazul

Conditiile de adapostire, crestere si ingrijire pentru animale
Metode de ucidere

Competenta persoanelor implicate in proiect

ANEXA VII

FUNCTIILE SI SARCINILE LABORATORULUI DE REFERINTA AL UNIUNII

1. Laboratorul de referintd al Uniunii previzut la articolul 48 este Centrul Comun de Cercetare al Comisiei.

2. Laboratorul de referintd al Uniunii rispunde in special de:

(a) coordonarea si promovarea elabordrii si aplicdrii unor alternative la proceduri, inclusiv in domeniile cercetdrii de
bazd si aplicate si al testdrii reglementare;

(b) coordonarea validdrii metodelor alternative la nivelul Uniunii Europene;
(c) indeplinirea rolului de punct central pentru schimbul de informatii privind elaborarea de metode alternative;

(d) crearca, administrarea si gestionarea bazelor de date publice si a sistemelor informatice aferente metodelor alter-
native si stadiului de dezvoltare a acestora;

() promovarea dialogului intre legislatori, reglementatori si toate partile interesate relevante, in special industria,
cercetdtorii din domeniul biomedical, organizatiile consumatorilor §i organizatiile de apdrare a animalelor, in
vederea dezvoltdrii, validirii, aprobarii normative, recunoasterii internationale si aplicdrii metodelor alternative.

3. Laboratorul de referintd al Uniunii participa la validarea metodelor alternative.
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ANEXA VIII

CLASIFICAREA SEVERITATII PROCEDURILOR

Severitatea unei proceduri se determind prin intensitatea durerii, suferintei, stresului sau vitimdrilor de duratd care se
asteaptd s fie suportate de un animal individual pe parcursul procedurii.

Sectiunea I: Categorii de severitate
Fard recuperare:

Procedurile realizate sub anestezie generald, la finalul cirora animalul nu isi recdpdtd cunostinta, sunt clasificate drept ,fard
recuperare’”.

Superficial:

Procedurile efectuate pe animale, in urma cirora este probabil ca animalele si prezinte durere, suferintd sau stres
superficial pe termen scurt, precum si procedurile care nu afecteazi semnificativ confortul sau starea generald a animalelor
sunt clasificate drept ,superficiale”.

Moderat:

Procedurile efectuate pe animale, in urma cirora este probabil ca animalele sd prezinte durere, suferintd sau stres moderat
pe termen scurt sau durere, suferintd sau stres superficial pe termen lung, precum si procedurile care pot afecta moderat
confortul sau starea generald a animalelor sunt clasificate drept ,moderate”.

Sever:

Procedurile efectuate pe animale, in urma cirora este probabil ca animalele sd prezinte durere, suferintd sau stres severe
sau durere, suferintd sau stres moderat pe termen lung, precum si procedurile care pot afecta sever confortul sau starea
generald a animalelor sunt clasificate drept ,severe”.

Sectiunea II: Criterii de atribuire

Atribuirea categoriei de severitate trebuie s ia in considerare orice interventie asupra unui animal sau orice manipulare a
acestuia in cadrul unei proceduri definite. Aceasta se bazeazd pe cele mai severe efecte care se asteaptd sd fie resimtite de
un animal individual dupd aplicarea tuturor tehnicilor de imbundtitire adecvate.

Atunci cand se atribuie o categorie particulard unei proceduri, se tine seama de tipul procedurii si de un numar de alti
factori. Toti acesti factori sunt analizati de la caz la caz.

Factorii legati de procedurd sunt in principal urmatorii:

— tipul manipularii;

— natura durerii, a suferintei, a stresului sau a vitimadrilor de duratd cauzate de (toate clementele) procedurd (procedurii),
intensitatea, durata, frecventa acestora si multiplicitatea tehnicilor utilizate;

— suferinta cumulatd in cadrul unei proceduri;

— imposibilitatea exprimdrii comportamentului natural, inclusiv restrictii in ceea ce priveste standardele de adapostire,
crestere §i ingrijire.

In sectiunea III se prezintd exemple de proceduri pentru fiecare categorie de severitate pe baza factorilor care au legiturd
cu procedura in sine. Acestea oferd o primi indicatie cu privire la clasificarea care ar fi cea mai adecvatd pentru un anume
tip de proceduri.



20.10.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 27677

Cu toate acestea, in sensul clasificdrii finale a severitdtii pentru o procedurd, trebuie luati in considerare urmitorii factori
suplimentari, evaluati de la caz la caz:

— tipul de specii si genotipul;

— stadiul de dezvoltare, varsta si sexul animalului;

— instruirea animalului pentru un anumit tip de procedurs;

— dacd animalul urmeazd sd fie reutilizat, gradul real de severitate a procedurilor anterioare;

— metodele utilizate pentru reducerea sau eliminarea durerii, a suferintei §i a stresului, inclusiv imbundtatirea conditiilor
de adipostire, crestere si ingrijire;

— puncte finale umane.

Sectiunea III:

Exemple de tipuri diferite de proceduri pentru fiecare categorie de severitate pe baza factorilor care au legiturd cu tipul de
procedurd

1. Superficial:

(a) administrarea anesteziei, cu exceptia situagiilor in care scopul unic este uciderea;

studiu farmacocinetic in cadrul caruia se administreazd o singurd dozd si este prelevat un numadr limitat de mostre
de sange (totalizand < 10 % din volumul sanguin) si in cadrul ciruia nu se asteaptd ca substanta sd producd vreun
efect advers detectabil;

imagistica neinvazivd a animalelor (de exemplu, RMN) cu sedarea sau anestezierea adecvate;

proceduri superficiale, de exemplu, biopsii ale urechii si ale cozii, implantarea subcutanatd nechirurgicald a
minipompelor si a microcipurilor;

utilizarea de echipamente externe de telemetrie care cauzeazi numai un disconfort minor animalelor sau interferd
putin cu activitatea lor si cu comportamentul lor normal;

administrarea de substante pe cii subcutanate, intramusculare, intraperitoneale, prin gavaj si intravenos prin
vasele de sange superficiale, in situatia in care substanta nu are mai mult de un impact superficial asupra
animalului, iar volumele se incadreazd in limitele adecvate dimensiunii si speciei animalului;

inducerea de tumori, sau tumorile spontane, care nu cauzeazi efecte clinice adverse detectabile (de exemplu,
noduli mici, subcutanati, neinvazivi);

cresterea animalelor modificate genetic, in scopul obtinerii unui fenotip afectat superficial;

hranirea cu diete modificate, care nu intrunesc toate cerintele nutritionale ale animalului §i care se asteaptd sd
cauzeze o anomalie clinicd superficiald pe durata studiului;

imobilizarea pe termen scurt (< 24 h) in custi metabolice;

studii comportamentale care implicd privarea pe termen scurt de partenerii sociali §i izolarea indivizilor adulti din
speciile sociabile (soareci §i sobolani);
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() modele care expun animalele la stimuli nocivi care sunt asociati imediat cu un nivel superficial de durere,

suferintd sau stres si pe care animalele ii pot evita cu succes;

(m) o combinatie sau o cumulare a urmitoarelor exemple poate avea drept rezultat clasificarea ca ,superficial”

(i) evaluarea compozitiei organismului prin masurdtori neinvazive si imobilizare minimd;

(i) monitorizarea ECG prin tehnici neinvazive cu imobilizarea minimd sau fird imobilizarea animalelor
obisnuite cu acestea;

(iii) utilizarea de echipamente externe de telemetrie care se asteaptd sd nu cauzeze niciun disconfort animalelor

adaptate social §i care nu interferd cu activitatea normald §i cu comportamentul normal;

(iv) cresterea animalelor modificate genetic la care nu se asteaptd s aibd vreun fenotip clinic negativ detectabil;

(v) addugarea de markeri inerti in hrand pentru a urmdri traseul alimentelor pe parcursul digestiei;

(vi) privarea de hrand fortatd pentru < 24 h in cazul sobolanilor adulti;

(vii) testarea in camp deschis.

2. Moderat:

@)

—
(g)
L

)

k)

aplicarea frecventd de substante de testat care produc efecte clinice moderate i prelevarea de mostre de singe
(> 10 % din volumul sanguin) de la un animal constient pe parcursul ctorva zile fird inlocuirea volumului
sanguin;

studii pentru stabilirea concentratiilor care produc toxicitate acutd, teste de toxicitate/carcinogenicitate cronicd,
care duc la incheierea procedurii fird moartea animalului;

interventiile chirurgicale realizate sub anestezie generald si cu analgezice potrivite, asociate cu durere, suferintd sau
cu afectarea starii generale postoperatorii. Exemplele includ: toracotomie, craniotomie, laparotomie, orhidectomie,
limfadenectomie, tiroidectomie, chirurgie ortopedicd cu stabilizare efectiv §i gestionare a ranilor, transplant de
organe cu gestionarea efectivd a respingerii, implant chirurgical de catetere sau echipamente biomedicale (de
exemplu, echipamente de transmisie la distantd, minipompe etc.);

modele de inducere a tumorilor, sau tumorile spontane, susceptibile de a cauza durere sau stres moderat sau de a
afecta moderat comportamentul normal;

iradierea sau chimioterapia cu o dozi subletald sau cu o dozd in mod normal letald, dar cu reconstituirea
sistemului imunitar. Efectele adverse asteptate sunt superficiale sau moderate si limitate in timp (< 5 zile);

cresterea animalelor modificate genetic in scopul obtinerii unui fenotip afectat moderat;

crearea de animale modificate genetic prin proceduri chirurgicale;

utilizarea custilor metabolice care implicd restrictionarea moderatd a miscarilor pe duratd prelungitd (pand la 5
zile);

studii efectuate in conditii de diete modificate, care nu intrunesc toate cerintele nutritionale ale animalului si care
se asteaptd sd cauzeze o anomalie clinici moderatd pe durata studiului;

privarea de hrand fortatd pentru 48 h in cazul sobolanilor adulti;

declangarea reactiilor de evadare si a reactiilor de evitare in care animalul este incapabil si evadeze sau sd evite
stimulul si care se asteaptd sd producd un stres moderat.
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3. Sever:

(a)

teste de toxicitate in care punctul final este moartea sau susceptibile de a provoca moartea din accidente si in care
sunt induse stdri patofiziologice severe. De exemplu, testarea toxicitdtii acute cu dozd unici (a se vedea orientdrile
OCDE privind experimentele);

testarea unui dispozitiv in cazul in care defectarea acestuia poate cauza durere sau stres sever sau moartea
animalului (de exemplu, dispozitive de asistentd cardiaci);

testarea eficacitdtii unui vaccin caracterizatd de afectarea de manierd persistentd a stirii generale a animalului,
imbolnavirea progresivd care conduce la moarte, asociatd cu durere, stres sau suferintd moderatd de lungi durat;

iradierea sau chimioterapia cu o dozd letald fird reconstituirea sistemului imunitar sau reconstituirea cu
producerea bolii de reactie a grefei contra gazdei;

modele cu tumori induse, sau cu tumori spontane, care se asteaptd sd cauzeze o imbolndvire progresiv letald
asociatd cu durere, stres sau suferintd de lungd duratd. De exemplu, tumorile care cauzeazd casexie, tumorile
invazive ale oaselor, tumorile cu rispandirea metastaticd §i tumorile cu ulcerare;

interventiile chirurgicale si de altd naturd efectuate pe animale sub anestezie generald care se asteaptd sd producd
durere, suferintd sau stres postoperatoriu moderat persistent sau sd afecteze de manierd severd si persistentd starea
generald a animalelor. Producerea de fracturi instabile, toracotomia fird utilizarea analgezicelor adecvate sau
traume care induc insuficienta mai multor organe;

transplantul de organe in situatia in care respingerea organului poate conduce la un stres sever sau la afectarea de
manierd severd a stdrii generale a animalului (de exemplu, xenotransplantul);

cresterea animalelor cu malformatii genetice susceptibile de a produce afectarea de manierd severd si persistentd a
starii generale, de exemplu boala Huntington, distrofie musculard, modele de nevritd cronicd recidivantd;

utilizarea custilor metabolice care presupune limitarea severd a libetdtii de miscare pe duratd prelungita;

socul electric care nu poate fi evitat de animal (de exemplu, pentru a produce o neajutorare dobanditd);

izolarea completd pe perioade prelungite a speciilor sociale, de exemplu cdinii sau primatele neumane;

stresul provocat de imobilizare pentru a induce ulcerul gastric sau stopul cardiac la sobolani;

testele de inot sau de exercitiu fortat care au drept punct final epuizarea.
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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (CE) nr. 1137/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 octombrie

2008 de adaptare la Decizia 1999/468/CE a Consiliului a anumitor acte care fac obiectul procedurii previzute la

articolul 251 din tratat, in ceea ce priveste procedura de reglementare cu control — Adaptare la procedura de
reglementare cu control — Partea intai

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311 din 21 noiembrie 2008)

La pagina 29, in anexd, la punctul 5.6, noul articol 8 din Regulamentul (CE) nr. 808/2004, alineatul (3):

in loc de: ,(3)  Masurile de executare se adoptd cu cel putin noud luni inainte de inceperea unei perioade de colectare a
datelor.”,

se va citi: ,(3)  Mdisurile de executare se elaboreazd cu cel putin noud luni inainte de inceperea unei perioade de
colectare a datelor.”
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