Anexa 1 - Descrierea gradelor de solicitare sau de suferinta
(DIRECTIVA EU 63/2010)

CLASIFICAREA SEVERITATII PROCEDURILOR

Severitatea unei proceduri se determina prin intensitatea durerii, suferintei,
stresului sau vatamarilor de durata care se asteapta sa fie suportate de un animal
individual pe parcursul procedurii.

SECTIUNEA I: CATEGORII DE SEVERITATE

Fara recuperare | Procedurile realizate sub anestezie generald, la finalul carora
animalul nu isi recapata cunostinta, sunt clasificate drept ,fara recuperare”.

Superficial | Procedurile efectuate pe animale, In urma carora este probabil ca
animalele sa prezinte durere, suferinta sau stress superficial pe termen scurt, precum si
procedurile care nu afecteaza semnificativ confortul sau starea generala a animalelor sunt
clasificate drept ,superficiale”.

Moderat | Procedurile efectuate pe animale, in urma carora este probabil ca
animalele sa prezinte durere, suferinta sau stres moderat pe termen scurt sau durere,
suferinta 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 carora este probabil ca animalele sa
prezinte durere, suferinta sau stres severe sau durere, suferintd sau stres moderat pe
termen lung, precum si procedurile care pot afecta sever confortul sau starea generala a
animalelor sunt clasificate drept ,severe”.

SECTIUNEA II: CRITERII DE ATRIBUIRE

Atribuirea categoriei de severitate trebuie sa ia In considerare orice interventie asupra unui
animal sau orice manipulare a acestuia In cadrul unei proceduri definite. Aceasta se bazeaza pe cele
mai severe efecte care se asteapta sa fie resimtite de un animal individual dupa aplicarea tuturor
tehnicilor de imbunatatire adecvate.

Atunci cand se atribuie o categorie particulara 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 procedura sunt in principal urmatorii:

» tipul manipularii;

» natura durerii, a suferintei, a stresului sau a vatamarilor de duratd cauzate de (toate
elementele) procedura (procedurii),

» intensitatea, durata, frecventa acestora si multiplicitatea tehnicilor utilizate;

» suferinta cumulata in cadrul unei proceduri;

» imposibilitatea exprimarii comportamentului natural, inclusiv restrictii In ceea ce priveste
standardele de adapostire, crestere si Ingrijire.

SECTIUNEA III - EXEMPLE DE PROCEDURI PENTRU FIECARE CATEGORIE DE
SEVERITATE PE BAZA FACTORILOR CARE AU LEGATURA CU PROCEDURA IN SINE.

Acestea ofera o prima indicatie cu privire la clasificarea care ar fi cea mai adecvata pentru un
anume tip de procedura. In sensul clasificarii finale a severitatii pentru o procedurg, trebuie luati in
considerare urmatorii 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;



» daca animalul urmeaza sa fie reutilizat, gradul real de severitate a procedurilor anterioare;

» metodele utilizate pentru reducerea sau eliminarea durerii, a suferintei si a stresului,
inclusiv imbunatatirea conditiilor de adapostire, crestere si ingrijire;

» puncte finale umane.

Exemple de tipuri diferite de proceduri pentru fiecare categorie de severitate pe baza
factorilor care au legatura cu tipul de procedura:
1. SUPERFICIAL:

(a) administrarea anesteziei, cu exceptia situatiilor in care scopul unic este uciderea;

(b) studiu farmacocinetic in cadrul caruia se administreaza o singura doza si este prelevat un
numar limitat de mostre

de sange (totalizand < 10 % din volumul sanguin) si in cadrul cdruia nu se asteapta ca
substanta sa produca vreun efect advers detectabil;

(c) imagistica neinvaziva a animalelor (ex: RMN) cu sedarea sau anestezierea adecvate;

(d) proceduri superficiale, de exemplu, biopsii ale urechii si ale cozii, implantarea
subcutanata nechirurgicala a minipompelor si a microcipurilor;

(e) utilizarea de echipamente externe de telemetrie care cauzeaza numai un disconfort minor
animalelor sau interfereaza putin cu activitatea si cu comportamentul lor;

(f) administrarea de substante pe cdi subcutanate, intramusculare, intraperitoneale, prin
gavaj si intravenos prin vasele de siange superficiale, In situatia in care substanta nu are mai mult de
un impact superficial asupra animalului, iar volumele se incadreazda in limitele adecvate
dimensiunii si speciei animalului;

(g) inducerea de tumori, sau tumorile spontane, care nu cauzeaza efecte clinice adverse
detectabile (de exemplu, noduli mici, subcutanati, neinvazivi);

(h) cresterea animalelor modificate genetic, in scopul obtinerii unui fenotip afectat
superficial;

(i) hranirea cu diete modificate, care nu Intrunesc toate cerintele nutritionale ale animalului
si care se asteapta sa cauzeze o anomalie clinica superficiala pe durata studiului;

(j) imobilizarea pe termen scurt (< 24 h) in custi metabolice;

(k) studii comportamentale care implica privarea pe termen scurt de partenerii sociali si
izolarea indivizilor adulti din speciile sociabile (soareci si sobolani);

() modele care expun animalele la stimuli nocivi care sunt asociati imediat cu un nivel
superficial de durere, suferinta sau stres si pe care animalele ii pot evita cu succes;

(m) o combinatie sau o cumulare a urmatoarelor exemple poate avea drept rezultat
clasificarea ca ,superficial”:

(i) evaluarea compozitiei organismului prin masuratori neinvazive si imobilizare;

(ii) monitorizarea ECG prin tehnici neinvazive cu imobilizarea minima sau fara imobilizarea
animalelor obisnuite cu acestea;

(iii) utilizarea de echipamente externe de telemetrie care se asteapta sa nu cauzeze niciun
disconfort animalelor adaptate social si care nu interfera cu activitatea normala si cu
comportamentul normal;

(iv) cresterea animalelor modificate genetic la care nu se asteapta sa aiba vreun fenotip clinic
negativ detectabil;

(v) addugarea de markeri inerti in hrana pentru a urmari traseul alimentelor pe parcursul
digestiei;

(vi) privarea de hrana fortata pentru < 24 h in cazul sobolanilor adulti;

(vii) testarea in camp deschis.

2. MODERAT:

(a) aplicarea frecventa de substante de testat care produc efecte clinice moderate si
prelevarea de mostre de sange (> 10 % din volumul sanguin) de la un animal constient pe parcursul
catorva zile fara inlocuirea volumului sanguin;

(b) studii pentru stabilirea concentratiilor care produc toxicitate acutd, teste de
toxicitate/carcinogenicitate cronic3, care duc la incheierea procedurii fara moartea animalului;

(c) 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
ortopedica cu stabilizare efectiva si gestionare a ranilor, transplant de organe cu gestionarea
efectivd a respingerii, implant chirurgical de catetere sau echipamente biomedicale (ex:
echipamente de transmisie la distanta, minipompe);

(d) modele de inducere a tumorilor, sau tumorile spontane, susceptibile de a cauza durere
sau stres moderat sau de a afecta moderat comportamentul normal;

(e) iradierea sau chimioterapia cu o doza subletala sau cu o doza in mod normal letal, dar cu
reconstituirea sistemului imunitar. Efectele adverse asteptate sunt superficiale sau moderate si
limitate In timp (< 5 zile);

(f) cresterea animalelor modificate genetic in scopul obtinerii unui fenotip afectat moderat;

(g) crearea de animale modificate genetic prin proceduri chirurgicale;

(h) utilizarea custilor metabolice care implica restrictionarea moderatda a miscarilor pe
durata prelungita (panala 5 zile);

(i) studii efectuate in conditii de diete modificate, care nu intrunesc toate cerintele
nutritionale ale animalului si care se asteapta sa cauzeze o anomalie clinica moderata;

(j) privarea de hrana fortata pentru 48 h in cazul sobolanilor adulti;

(k) declansarea reactiilor de evadare si a reactiilor de evitare in care animalul este incapabil
sa evadeze sau sa evite stimulul si care se asteapta sa produca un stres moderat.

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 stari patofiziologice severe. De exemplu, testarea
toxicitatii acute cu doza unica (vezi orientdrile OCDE privind experimentele);

(b) testarea unui dispozitiv in cazul in care defectarea acestuia poate cauza durere sau stres
sever sau moartea animalului (de exemplu, dispozitive de asistenta cardiaca);

(c) testarea eficacitatii unui vaccin caracterizata de afectarea de maniera persistenta a starii
generale a animalului, imbolnavirea progresiva care conduce la moarte, asociata cu durere, stres
sau suferintd moderata de lunga durata;

(d) iradierea sau chimioterapia cu o doza letala fara reconstituirea sistemului imunitar sau
reconstituirea cu producerea bolii de reactie a grefei contra gazdei;

(e) modele cu tumori induse, sau cu tumori spontane, care se asteaptd sa cauzeze o
imbolnavire progresiv letala asociata cu durere, stres sau suferinta de lunga durata. De exempluy,
tumorile care cauzeaza casexie, tumorile invazive ale oaselor, tumorile cu raspandirea metastatica
si tumorile cu ulcerare;

(f) interventiile chirurgicale si de alta natura efectuate pe animale sub anestezie generala care
se asteaptd sa produca durere, suferinta sau stres postoperatoriu moderat persistent sau sa
afecteze de maniera severa si persistenta starea animalelor. Producerea de fracturi instabile,
toracotomia fara utilizarea analgezicelor adecvate sau traume care induc insuficienta sistemica;

(g) transplantul de organe 1n situatia in care respingerea organului poate conduce la un stres
sever sau la afectarea de maniera severa a starii generale a animalului (xenotransplantul);

(h) cresterea animalelor cu malformatii genetice susceptibile de a produce afectarea de
maniera severa si persistentad a starii generale, de exemplu boala Huntington, distrofie muscular3,
modele de nevrita cronica recidivanta;

(i) utilizarea custilor metabolice care presupune limitarea severa a libetatii de miscare pe
durata prelungita;

(j) socul electric care nu poate fi evitat (ex: pentru a produce o neajutorare dobandita);

(k) izolarea completa pe perioade prelungite a speciilor sociale (ex: cdinii, primatele neumane);

(1) stresul provocat de imobilizare pentru a induce ulcer gastric sau stop cardiac la sobolani;

(m) testele de Tnot sau de exercitiu fortat care au drept punct final epuizarea.



