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ORDINUL

mun.Chisinau

14 » martie 2084 N, G4

Cu privire la instituirea Comitetului national de
etica pentru protectia animalelor folosite in
scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice

Intru executarea prevederilor art.30 si art.40 al Legii nr. 211/2017 privind
protectia animalelor folosite in scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice,
Hotararii Guvernului nr.318/2019 privind aprobarea Regulamentului cu privire la
organizarea si functionarea Comitetului national de etica pentru protectia animalelor
folosite in scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice, in scopul
reglementarii procedurii de inregistrare si obtinere a Deciziei de autorizare a
proiectelor de cercetare cu folosirea animalelor in scopuri experimentale sau in alte
scopurt stiintifice,

ORDON:

. Se aproba componenta Comitetului national de eticd pentru protectia
animalelor folosite in scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice (anexa
nr. 1).

2. Evaluarea stiintificd (finala) a proiectelor normativ-tehnice depuse in
scopul obtinerii Deciziei de autorizare de proiect se va asigura de catre Comitetul
national de etica pentru protectia animalelor folosite in scopuri experimentale sau in
alte scopuri stiintifice, In conformitate cu actele normative sus-mentionate.

3. Cererile de obtinere a Deciziei de autorizare de proiect, insotite de
documentatia descrisa in art. 30 din Legea nr. 211/2017, se vor depune in forma
electronicd, la adresa de email: info(@ansa.gov.md, semnata digital sau pe suport de
hartie, la adresa: str., Mihail Kogélniceanu, 63, bir. 106.

4. Se aprobd modelele documentelor standardizate pentru etapa depunerii
solicitarii privind eliberarea Deciziei de autorizare de proiect, dupa cum urmeaza:
modelul cererii de inregistrare (anexa nr. 2), modele rezumatelor caracteristicilor

proiectelor (anexele nr. 2.1 si nr. 2.2) si modelul Deciziei de autorizare de proiect
(anexa nr. 3).




5. Evaluarea preventiva (initiald) a dosarelor normativ-tehnice se va efectua
de catre Rodica FOTESCU, inspector principal din cadrul Directiei sanatatea si
bunastarea animalelor, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor.

6. Controlul executarii prezentului ordin il exercita dlur Alexandr MANCIU,
director general adjunct in domeniul sanit teripat,

Director general Radu MUSTEATA




Anexa nr. 1
la Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor

nr. 91 din 74 mgitie. 2022

Componenta nominala

a Comitetului national de etica pentru protectia animalelor folosite in
scopuri experimentele sau in alte scopuri stiintifice:

1. Mihail TODIRAS

2. Laurentia UNGUREANU
3. Vasile MACARI

4. Valeriu COCIU

5. Dumitru GORELCO

6. Antonina DUMITRIU

7. Andret BARBAROS

8. Anastasia COZLOVSCHI
9. Iana VERBER

10. Arsenii Sergiu

11. Rodica FOTESCU

Doctor habilitat in stiinte medicale, sef Centru
de cercetare in domeniul sanatatii si biomedicinii
al USMF “Nicolae Testemitanu”;

Doctor habilitat in stiinte biologice, directorul
Institutului de Zoologie;

Doctor habilitat in stiinte biologice, Asociatia
Republicana a medicilor veterinari;

Doctor in stiinte medicale veterinare, Colegiul
Medicilor Veterinari;

Sef Dierectia politici in domeniul biodiversitatii,
Ministerul Mediului;

medic veterinar la Facultatea de Medicina
Veterinara, Universitatea Agrara de Stat din
Moldova;

Sef adjunct, Directia sanatatea si bunastarea
animalelor, ANSA;

Coordonator voluntar Asociatia Obsteasca
“Societatea umana”;

Voluntar Asociatia Obsteasca “Societatea

umana’’;

medic veterinar la IP “Centrul Republican de
Diagnostic Veterinar”,;

secretar al Comitetului, inspector principal,
Directia sanatatea si bunastarea animalelor,
Agentia Nationalad pentru Siguranta Alimentelor



Anexa nr. 2
la Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor
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AGENTIA NATIONALA PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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Prezenta cerere se refera la:
inregistrarea primara

inregistrare repetata

1. INFORMATII GENERALE
1.1 Prin prezenta solicitim autorizarea Proiectului
a) Denumirea proiectului

b) Perioada desfdasurdrii proiectului il »

¢) Data de demarare a proiectului | : ;

2. REZUMATUL NONTEHNIC AL PROIECTULUI

3. INFORMATII ADMINISTRATIVE
3.1 Informatii privind unitatea utilizatoare
3.1.1 Denumirea unitatii utilizatoare
3.1.2 Autorizatia sanitar veterinara a unitatii Seria nr.

Profilul autorizatiei sanitar-veterinare existente (se anexeazd la dosarul de inregistrare)
3.1.3 Persoana responsabild de implementarea proiectului si conformitatea acestuia cu autorizatia de
proiect

3.1.4 Persoana responsabilad de bunastarea animalelor

3.2 Competenta personalului implicat in desfasurarea proiectului
3.3 Proiectul
3.3.1 Obiectivul proiectului este:

e justificat din punct de vedere educational;

e cerut prin legislatia in domeniu;

e justificat din punct de vedere stiintific;

o altele.

3.3.2 Descrierea proiectului

3.3.3 Precizati, dacd este cazul, metoda(ele) de ucidere planificati(e)

S e
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3.3.4. Precizafi daca se solicita derogari de la metodele de ucidere in conformitate cu prevederile art. 5
alin. (5) lit. a) din Legea nr.211/2017 privind protectia animalelor folosite in scopuri experimentele sau
alte scopuri stiintifice. cu modificarile ulterioare

3.4. Animalele utilizate
(Specia/speciile care se vor utiliza in proiect)

3.4.2. Justificati alegerea specieli

3.4.3. Justificafi numérul de animale preconizat si fie utilizat in proiect

3.4.4. In proiect se vor utiliza primate nonmane da nu
In caz afirmativ, justificafi elementele stiintifice care demonstreaza ca scopul proiectului nu poate fi
atins decat prin utilizarea de primate nonmane.

3.4.5. In proiect se vor utiliza animale capturate din salbaticie da nu
In caz afirmativ, justificati elementele stiintifice care demonstreazi ¢ scopul proiectului nu poate fi
atins decat prin utilizarea de animale capturate din salbaticie.

3.4.6. Justificare stiintificd din care sa reiasa ca obiectivul proiectului nu poate fi atins decét prin
utilizarea unor animale vii, $i nu a unor {esuturi sau/si organe

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

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

» modificat genetic,

» modificat genetic farda un fenotip nociv.

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

* moderat;

* SeVer;

» fard recuperare.

3.4.10. Animalele sunt utilizate
* pentru prima data;
 reutilizate.

3.4.11. La sfarsitul proiectului, animalele vor fi relocate
* da;
° Nu.

3.4.12. Modul de aplicare a celor 3 R

Q) TNLOCUITE ittt e et e e e e e e e e e e et et eeeeeeeeeeesaeeeesenennnes :

b) reducerea numarulul de animale .............oovviiiiiiiiiiiiiiiieiee et :

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

Limba de prezentare a documentatiei depuse la inregistrare

Nota: Documentatia trebuie prezentata in una din limbile: romana, rusa sau engleza

Daca difera, traducerea a fost realizatd de
catre biroul de traduceri:

Persoana calificata pentru activitatea de medic veterinar in Republica Moldova:
Nume:

(Compania) Nume:
Adresa:

Aprobat prin Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr. ...... din .......... 2



Telefon:
E-mail:
Persoana de contact la aceasta adresa:

Declaratie si semnatura
Eu, semnatarul cererii,
e imiasum raspunderea asupra informafiilor inscrise in aceasta cerere,
e confirm ca toate datele indicate in prezenta cerere corespund cu documentatia depusa

e confirm ca toate datele existente care au relevantd pentru evaluarea raportului sunt prezentate.
La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:

Numele s1 functia Semnatura solicitantului | Data

g r-:%
o

B S B B R R R B A B O B B b B B O S N R 2 e s
Aprobat prin Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr. ...... )| 3




Anexa nr, 2.1
la Ordinul Agentiei Nafionale
pentru Sigurania Alimentelor

nr. 97 din 74 maistse 2022

REZUMATUL CU CARACTER NONTEHNIC AL PROIECTULUI

Titlul proiectului
Durata proiectului (in luni)
Cuvinte-cheie (maximum

3)™(1)

- Cercetare de baza”(3) - Cercetare translationala si
aplicata”(3) - Utilizare normativa si producere de rutina: -
IControlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii
imunogene a loturilor) - Alte testari ale eficacitéatii si ale
tolerantei - Testari ale toxicitatii si alte testari ale sigurantei,
inclusiv farmacologie - Producere de rutina - Protectia
mediului natural in interesul sanatatii ori al bundastarii
loamenilor sau animalelor - Conservarea speciilor - Invatamant
Scopul proiectului”™(2) superior - Formare - Investigatii medico-legale - Mentinerea
(puteti alege mai multe  [coloniilor de animale modificate genetic, neutilizate in alte
raspunsuri) roceduri

Obiectivele si beneficiile preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute stiintifice sau
anumite necesitati
stiintifice sau clinice).
Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta In urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, 1ar oamentii,
animalele sau mediul pot
beneficia, in ultima
instantd, de proiect. Acolo
unde este cazul,
diferentiafi intre
beneficiile pe termen scurt
(pe durata proiectului) si
beneficiile pe termen lung
((care se pot acumula dupa
incheierea proiectului).
Prejudiciile preconizate

In ce proceduri vor fi
utilizate animalele in mod
obisnuit (de exemplu,
injectil, interventii
chirurgicale)? Indicati




numarul si durata acestor
rocedurl.

* |Care'sunt

~ impacturile/efectele
adverse preconizate asupra
animalelor, cum ar fi
durerea, pierderea in
greutate,
Inactivitatea/mobilitatea
redusa, stresul,
comportamentul anormal
si durata acestor efecte?

numarul de animale care total
urmeaza sa fie utilizate?  [Specia”(4)lestimat

Care sunt speciile si Numarul

Numadrul estimat in functie de severitate

Fara
recuperare [Superficiala

Moderata [Severa

Care sunt nivelurile de

severitate preconizate si

numadrul de animale din
fiecare categorie de
severitate (per specie)?

Numarul estimat care

Numarul estimat

Ce se va intampla cu Numadrul estimat  furmeaza a fi returnat  [pentru relocare
animalele aflate in viata la [care urmeaza a fi  |intr-un habitat/sistem |(art.15, LP
finalul procedurii?”(5) (6) [reutilizat Ide crestere nr.211/2017)

Va rugdam sa furnizati
motive pentru situatia
planificatda a animalelor
dupa procedura.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. Inlocuirea Indicati
alternativele disponibile in
acest domeniu care nu
folosesc animale si
motivul pentru care
acestea nu pot f1 utilizate
in scopul proiectului.

2. Reducerea Explicati
modul in care a fost
stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrietl masurile
luate pentru a reduce
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate si
principiile folosite pentru
elaborarea de studii. Dupa
caz, descrieti practicile
care vor f1 folosite in
icadrul proiectului de
reducere la minimum a
numarului de animale
utilizate In conformitate cu




lobiectivele stiintifice.
Aceste practici pot
include, de exemplu,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
icomun de tesuturi si
reutilizare.

3. Imbunitatirea Dati
exemple de masuri
specifice (de exemplu,
monitorizare sporita,
asistentd postoperatorie,
gestionarea durerii,
dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in
legatura cu procedurile,
pentru a reduce la
minimum costurile
bunastarii (prejudiciile
aduse) animalelor.
Descrieti mecanismele de
preluare a noilor tehnici de
imbunatatire pe durata de
viata a proiectulul.

Explicati alegerea
speciilor si stadiile de
dezvoltare aferente.

Proiectele selectate pentru
evaluarea retroactiva (7)

Termen-limita

Contine proceduri severe

Utilizeaza
primate
nonumane

Alt

motiv

~(1) Inclusiv conditiile stiintifice care pot contine mai mult de 5 cuvinte, cu exceptia
speciilor si a scopurilor inscrise in altd parte in document.”(2) De furnizat printr-un meniu
derulant.”(3) Lista scopurilor in conformitate cu categoriile si subcategoriile de raportare
statistica anuald.”(4) Specii in functie de categoriile de raportare statistica anuala, cu o
loptiune suplimentard de «mamifer nespecificaty pentru a pastra anonimatul in cazuri
exceptionale.(5) Speciile care urmeaza sa fie preluate din raspunsul la intrebarea
anterioara, corespunzatoare categoriei relevante (proportii).”(6) Sunt posibile mai multe
optiuni pentru fiecare specie in parte.”(7) Puteti alege mai multe raspunsuri.




Anexa nr. 2.2
la Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranfa Alimentelor

nr. 9/ din /4moitie. 2022

ACTUALIZARE LA REZUMATUL CU CARACTER NONTEHNIC AL

PROIECTULUI
Titlu (conform rezumatului cu
caracter nontehnic al proiectului)
Contine
Motivul pentru evaluarea rocedur1 |Alt
retroactiva”™(1) Utilizarea de primate nonumane [severe  [motiv

Explicati « Alt motivy

Indeplinirea obiectivelor

Explicati pe scurt daca si in ce masura
au fost indeplinite obiectivele stabilite
in proiectul autorizat. In cazul in care
obiectivele nu au fost atinse, explicati
care au fost motivele. Exista alte
constatadri semnificative? Ce beneficii
au rezultat din activitate pana in
prezent? Preconizati obtinerea altor
avantaje? Rezultatele acestui proiect
au fost diseminate, inclusiv atunci
cand ipotezele nu sunt dovedite? In
caz afirmativ, descrieti in ce mod. In
icaz contrar, indicati cum si cand se
reconizeaza publicarea rezultatelor.

Prejudicii
Numarul |[Numadrul de animale per severitate reala
total de
animale |Fard

Specia™(2) utilizate |recuperare|SuperficialaModerata [Severa

Cum se compara numarul de animale
utilizate si gradul real de severitate cu
cele estimate? In cazul in care
numarul real este mai mare decat
numarul estimat, va rugam sa furnizati
o explicatie. In cazul in care numarul
real este mai mic, va rugam sa
furnizati o explicatie, cu exceptia
cazulul in care diferenta este rezultatul
reducerii sau al imbunatatirii.

Cum se compara situatia animalelor
aflate in viata la sfarsitul studiului cu




situatia estimata? Va rugam sa
furnizati o explicatie.

Orice elemente care ar putea contribui la punerea in aplicare in continuare a principiului
inlocuirii, reducerii si imbunatatirii:

1. Inlocuirea

Avand in vedere cunostintele obtinute
in urma acestui proiect, au fost
identificate/elaborate noi abordari care
ar putea inlocui unele sau toate
utilizdrile de animale in proiecte
similare (inclusiv
dezvoltarea/validarea noilor tehnici in
vitro sau in silico)?

2. Reducerea

Avand in vedere cunostintele
dobandite 1n cadrul acestui proiect, ar
putea fi imbunatatita conceptia
experimentald pentru a permite orice
reducere suplimentara a utilizarii de
animale s1, In caz afirmativ, in ce
mod?Furnizati o explicatie in cazul in
care numarul de animale utilizate a
fost mai mic decat cel estimat initial.

3. Imbunatatirea

Furnizati o explicatie in cazul in care
severitatea reald a fost mai mica decat
cea estimata initial. Avand in vedere
noile cunostinte obtinute in urma
acestui proiect, modelele animale
utilizate sunt in continuare cele mai
adecvate? Va rugam sa precizati acest
aspect, dupd caz, pentru fiecare
specie/model. Enumerati eventualele
imbunatétiri nou-introduse in cadrul
proiectulul pentru a reduce daunele
aduse animalelor sau pentru a le
imbunatati bunastarea. Care sunt
oportunitatile potentiale de
imbunétatire viitoare, de exemplu,
tehnologii emergente, tehnici, metode
imbunatatite de evaluare a bunastarii,
parametri anteriori, masuri de
adapostire/ de crestere?

4. Altele

Cum sunt diseminate constatarile
pentru punerea in aplicare in
continuare a principiului inlocuirii,
reducerii s1 imbunatatirii?

Observatii suplimentare

(1) Puteti alege mai multe raspunsuri.”(2) Specii in functie de categoriile de raportare

statistica anuald, cu o optiune suplimentard de «mamife




Anexa nr. 3
la Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor

nr. 94 _din /% mprtie 2022

DECIZIA
de autorizare/neautorizare sanitar veterinara a proiectelor care
implica utilizarea animalelor in scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice

Comitetul de eticd, avand in vedere documentatia inregistratd la Directia sanatate si bunastarea
animalelor (dosarul) cunr. .......... din data de ;e , privind solicitarea emiterii Deciziei de autorizare
sanitara veterinara pentru proiectul care implica utilizarea animalelor in experiente stiintifice, apartinand:
............................... 5 AT wevwsammsvissssmsissrnves, TN rwespsasesass, 000 Postal wiwpemny teleton
............... y €-MALL..eeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiensy TEPTEZENTALA PITIL 1ovviiiiiieeieieeeeiiiiiirireeeeeeeeeeeeeeeeetatarrrreeeeeseeeaasssreeeeeeeeeanns
in conformitate cu prevederile Ordinului  ANSA nr. ... 51 3 —— privind organizarea activitatii
Comitetului, Hotararii Guvernului nr.318/2019 privind aprobarea Regulamentului cu privire la
organizarea si functionarea Comitetului national de etica pentru protectia animalelor folosite in scopuri
experimentele sau alte scopuri stiintifice, precum si ale Legii nr.211/2017 privind protectia animalelor
folosite in scopuri experimentele sau alte scopuri stiintifice, in urma sedintei din data de ...... , In cadrul
carela au fost examinate cerintele pe care le indeplineste proiectul care implica utilizarea animalelor in
scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice, a constatat urmaétoarele:

1. Informatii generale
L L D A T PO OCTRILLINEY cansiassitstiinssiannoisssmsimmnsmin o s snsom e S S A B A S S A AR S P S
G T R S OO ———
1.3. Data preconizatad pentru demararea prol@CtUIULL .......c.uvvviiiiiiiiiiiiiec et e e et eeeeeeeaaaeeeas
R TR S Gt e SRR T T T O ———
2. Rezumatul nontehnic al profeCtulils ... ooiiiiiei e e e e e e e e e
3. Declaratie pe propria raspundere din care sa reiasa ca respectivul proiect nu a mai fost realizat, in

vederea evitarii dublarii nejustificate a procedurilor

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

4. Conditiile de adapostire, crestere si Ingrijire @ animalelor: .......cceeiiiieiiieiiiieee e,

5. Competenta personalului implicat in desfasurarea proiectului:

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

0. ODSEIVALIL: Leviiiiiiieeeiiieee ettt ettt e et e et e e e et e e et e e e esee e e eatteesaseeeeseeeeeaeaeeeeeaeseesnsneeeanneeesesseesnesesssssesaaes

Proiectul a fost:

Aprobat
Da Dupa realizarea modificarilor propuse de Comisie 0  Nu

Daca da, data:

PRESEDINTE COMITET
(semnatura)




