Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor - ANSVSA

Ordinul nr. 122/2019 privind modificarea si completarea Ordinului presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 97/2015 pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitard veterinard a unitatilor
utilizatoare, crescdtoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice, pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitara veterinara a proiectelor care
implica utilizarea animalelor in proceduri, precum si pentru modificarea Normei sanitare
veterinare privind procedura de inregistrare/autorizare sanitar-veterinara a unitatilor/centrelor de
colectare/exploatatiilor de origine si a mijloacelor de transport din domeniul sanatatii si al
bunastarii animalelor, a unitatilor implicate in depozitarea si neutralizarea subproduselor de
origine animala care nu sunt destinate consumului uman si a produselor procesate, aprobata prin

Ordinul presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 16/2010

Text publicat in M.Of. al Romaniei.
Tn vigoare de la 07 noiembrie 2019

Vazand Referatul de aprobare nr. 3.197 din 1.07.2019, intocmit de Directia generald sanatatea si
bunastarea animalelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, in baza prevederilor art. 19 si 35 din Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor
utilizate Tn scopuri stiintifice, cu modificarile si completarile ulterioare, avand in vedere
prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar- veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completdri prin
Legea nr. 215/2004, cu modificdrile si completdrile ulterioare, in temeiul art. 3 alin. (3) si al art.
4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitdtilor din
subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare, presedintele Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmatorul ordin:

Art. 1. -

Ordinul presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 97/2015 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitard
veterinard a unitdtilor utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri
stiintifice, pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitara
veterinara a proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri, precum si pentru
modificarea Normei sanitare veterinare privind procedura de Tnregistrare/autorizare sanitar-
veterinara a unitatilor/centrelor de colectare/exploatatiilor de origine si a mijloacelor de transport
din domeniul sanatatii si al bunastarii animalelor, a unitdtilor implicate in depozitarea si
neutralizarea subproduselor de origine animala care nu sunt destinate consumului uman si a
produselor procesate, aprobatd prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare



Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 16/2010, publicat in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I, nr. 722 din 25 septembrie 2015, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. In anexa nr. 1, la articolul 3 alineatul (1), literele d) si f) se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

d) copia certificatului constatator si a certificatului unic de inregistrare emise de oficiul
registrului comertului; In cazul universitétilor, institutelor de cercetare, statiunilor de cercetare,
institutiilor de specialitate finantate integral sau partial de la bugetul de stat, asociatiilor si
fundatiilor, constituite conform prevederilor legale in vigoare si care desfdsoard activitati
specificate in prezenta norma, in locul certificatului constatator emis de oficiul registrului
comertului se depun, dupd caz, copia actului constitutiv si a documentului de inregistrare la
administratia fiscala, care cuprinde codul de identificare fiscala - CIF;

f) decizia de infiintare a structurii responsabile cu bunastarea animalelor sau dovada Indeplinirii
prin alte mijloace a sarcinilor prevazute la art. 26 alin. (1) din Legea nr. 43/2014 privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, cu modificérile si completdrile ulterioare,
decizia de numire a medicului veterinar desemnat de unitate sau a expertului cu o calificare
corespunzatoare, conform prevederilor legale in vigoare, si dovada scrisa de colaborare cu
Comisia de etica responsabila cu evaluarea proiectelor."

2. In anexa nr. 2, la articolul 3, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(3) Cererea de autorizare este insotitad si de rezultatul evaludrii stiintifice a proiectului, iar in
cazul in care se solicitd derogdrile de la prevederile art. 8 alin. (1) si/sau (5) din Legea nr.
43/2014 privind protectia animalelor utilizate In scopuri stiintifice, cu modificdrile si
completarile ulterioare, de cererea scrisa, al carei model este prevazut in anexa nr. 6."

3. In anexa nr. 2, la articolul 3, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alineatul (6), cu
urmatorul cuprins:

(6) Derogarile prevazute la alin. (3) se acorda si se comunica concomitent cu acordarea
autorizatiei de proiect, printr-un aviz, conform modelului prevdzut in anexa nr. 7."

4. In anexa nr. 2, la articolul 4 punctul 6, dupa litera g) se introduce o noua literd, litera h), cu
urmatorul cuprins:

h) sunt solicitate derogari de la prevederile art. 8 alin. (1) si/sau (5) din Legea nr. 43/2014, cu
modificarile s1 completarile ulterioare."

5. In anexa nr. 2, la articolul 5, alineatul (3) se modifica si va avea urmitorul cuprins:



(3) Modelul de referat de evaluare pentru autorizarea/neautorizarea sanitar - veterinara a
proiectelor care implica utilizarea animalelor In proceduri este prevazut in anexa nr. 5."

6. In anexa nr. 2, la articolul 5, alineatul (5) se modifici si va avea urmatorul cuprins:

(5) Autoritatea competenta poate autoriza proiecte multiple generice desfasurate de acelasi
utilizator daca aceste proiecte sunt necesare pentru respectarea cerintelor prevazute in actele
normative in vigoare sau daca proiectele utilizeazd animale in scopuri de productie sau de
diagnostic cu metode stabilite.”

7. In anexa nr. 2, articolul 6 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
ARTICOLUL 6
Termenul in care se acorda si se comunica autorizatia de proiect

(1) Autorizatia de proiect se acorda si se comunica de cdtre autoritatea competenta solicitantului
in cel mult 40 de zile lucratoare de la primirea cererii formulate potrivit prevederilor art. 36 alin.
(2) din Legea nr. 43/2014, cu modificarile si completarile ulterioare; cererea pentru autorizarea
sanitard veterinard a proiectului trebuie sa fie insotitd si de rezultatul evaludrii proiectului de
catre Comisia de etica.

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

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

(4) Tn cazul unei cereri incomplete sau incorecte, autoritatea competenta informeaza solicitantul
in termen de 15 zile lucratoare cu privire la necesitatea de a transmite documente suplimentare si
cu privire la posibilele consecinte asupra termenului aplicabil.”

8. In anexa nr. 2, dupa articolul 6 se introduce un nou articol, articolul 61, cu urmatorul cuprins:
ARTICOLUL 61
Acordarea autorizatiei pentru proiecte prin procedura administrativa simplificata

(1) Acordarea autorizatiei pentru proiecte prin procedura administrativd simplificatd, pentru
autorizarea proiectelor care contin proceduri clasificate drept «fara recuperare», «superficialex»
ori «moderate» si care nu folosesc primate neumane, care sunt necesare pentru respectarea
cerintelor prevazute in actele normative sau care utilizeaza animale in scopuri de productie ori de



diagnostic cu metode stabilite, se realizeaza cu respectarea art. 41 din Legea nr. 43/2014, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) Atunci cand se aplica procedura administrativa simplificata prevazuta la alin. (1) se respecta
urmatoarele cerinte:

a) in cerere se specifica elementele prevazute la art. 5 alin. (2) lit. a)-C);
b) se efectueaza o evaluare a proiectului, in conformitate cu art. 4;
c¢) nu se depaseste termenul prevazut la art. 6 alin. (1).

(3) Pentru proiectele carora li se aplica procedura administrativa simplificata, cererea nu este
insotitd de rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului.

(4) Prin procedura administrativa simplificata se autorizeaza proiectele care utilizeaza animale in
scopul confirmarii diagnosticului unor boli, potrivit normelor metodologice de aplicare a
Programului actiunilor de supraveghere, prevenire, control si eradicare a bolilor la animale, a
celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului, de identificare
si Inregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor si ecvideelor, precum si normelor
metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul sigurantei
alimentelor, aprobate prin ordin al presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor.

(5) Autorizatia de proiect se acorda pentru o perioadd de maximum 5 ani.
(6) Modelul autorizatiei de proiect este prevazut in anexa nr. 3."
9. In anexa nr. 2, la articolul 8, alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

(1) Orice modificare a proiectului care ar determina un efect negativ asupra bunastarii animalului
trebuie notificatd autoritatii competente, in termen de 30 de zile, si impune acordarea unei noi
autorizatii de proiect, sub rezerva unui rezultat favorabil al evaludrii proiectului; notificarea se
realizeazd prin depunerea unei cereri la directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, in care se va mentiona tipul de modificare,
respectiv: modificarea datei de demarare a proiectului, schimbarea persoanei responsabile de
implementarea proiectului, modificarea speciilor utilizate, cresterea numarului de animale
utilizate."

10. In anexa nr. 2, la articolul 9, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alineatul (3), cu
urmatorul cuprins:

(3) La nivelul unitatilor utilizatoare se infiinteaza un registru de evidenta a proiectelor autorizate
ce se desfagoard in unitate, care trebuie sd contind urmatoarele informatii: numarul autorizatiei de
proiect, data eliberarii autorizatiei de proiect, denumirea proiectului, persoana responsabila de



proiect, speciile utilizate, numarul de animale utilizate, gradul de severitate, data expirarii
autorizatiei de proiect."

11. Tn anexa nr. 2, articolul 11 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
ARTICOLUL 11
Anexe

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

12. In anexa nr. 2, dupa anexa nr. 4 se introduc trei noi anexe, anexele nr. 5-7, avand cuprinsul
prevazut in anexele nr. 1-3 la prezentul ordin.

Art. 1I. -
Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 1. -

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, la anexa nr. 3 la Norma sanitara veterinara privind
procedura de  inregistrare/autorizare  sanitar-veterinara a  unitatilor/centrelor  de
colectare/exploatatiilor de origine si a mijloacelor de transport din domeniul sanatatii si al
bunastarii animalelor, a unitatilor implicate in depozitarea si neutralizarea subproduselor de
origine animala care nu sunt destinate consumului uman si a produselor procesate, aprobata prin
Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 16/2010, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 194 si 194 bis din 26 martie
2010, cu modificarile si completdrile ulterioare, numarul curent 2 se abroga.

Art. IV. -

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Geronimo Raducu Branescu

Bucuresti, 16 octombrie 2019.

Nr. 122.



ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 5 la norme)
REFERAT DE EVALUARE

pentru autorizarea/neautorizarea sanitara veterinara a proiectelor care implica utilizarea
animalelor in proceduri

Subsemnatul, .. ........ , medic veterinar oficial dincadrul ... ....... , avand Tn vedere
documentatia inregistratd la Directia Sanitar-Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor . .. .. ..
cunr ... dindatade.......... , privind solicitarea emiterii autorizarii sanitare
veterinare pentru proiectele care implica utilizarea animalelor in proceduri, apartinand: . . ... ...
..,adresa.......... ,CUI/CIF.......... ,codpostal .......... Jtelefon.......... , fax

....... ,e-mail.......... reprezentatdprin..........,

in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Legii nr. 205/2004 privind protectia
animalelor, republicatd, cu completarile ulterioare, precum si ale Legii nr. 43/2014 privind
protectia animalelor utilizate Tn scopuri stiintifice, cu modificarile si completarile ulterioare, am
verificat documentatia si cerintele pe care le indeplineste proiectul care implica utilizarea
animalelor in proceduri si am constatat urmatoarele:

1. Informatii generale

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



Propuneri:

- proiectul care implica utilizarea animalelor in proceduri indeplineste cerintele pentru autorizare
sanitard veterinara;

- proiectul care implica utilizarea animalelor in proceduri nu indeplineste cerintele pentru
autorizare sanitara veterinara.

Medic veterinar oficial,

(semndtura)  Sef Birou/Serviciu catagrafie, autorizare,
inregistrare si evidenta informatizata,

(semnatura)  Director executiv

Directia Sanitar-Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor . .. ....... ,
(semnatura, stampila)

ANEXA Nr. 2

(Anexa nr. 6 la norme)

- Model -

Denumirea unitatii . .........

CULICNP..........

Adresa..........

Nr. de inregistrare . .. ....... dindata..........
CERERE

de acordare a derogdrilor de la prevederile art. 8 alin. (1) si/sau (5) din Legea nr. 43/2014 privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice



Subsemnatii, . ......... , reprezentant legal al unitatii.......... , cusediul socialin........
c Sl , responsabil de proiectul intitulat.......... ,

prin prezenta solicitim acordarea derogarilor de la:
O interdictia de utilizare in proceduri a animalelor capturate din sélbaticie;
O cerinta de a lua masuri pentru a reduce la minim suferinta animalelor capturate in salbaticie(*)

(*) Se elimina ceea ce nu corespunde, dupa caz.

Data

(semnatura)

Reprezentantul legal al unitatii,
(semnatura)

ANEXA Nr. 3

(Anexanr. 7 la norme)

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.. .. .....



AVIZ

privind acordarea derogarilor de la interdictia de utilizare in proceduri a animalelor capturate din
salbaticie si/sau de la cerinta de a lua masuri pentru a reduce la minimum suferinta animalelor
capturate in salbaticie

Nro..ooo oot
Directorul executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor .. ........ ,

avand in vedere Cererea de acordare a derogarilor de la prevederile art. 8 alin. (1) si/sau (5) din

data.......... , depusa de reprezentantul legal al unitatii.......... , cu sediul social in:.......... (adresa
completa), in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

emite avizul privind acordarea derogérilor de la
O interdictia de utilizare in proceduri a animalelor capturate din sélbaticie;

O cerinta de a lua masuri pentru a reduce la minimum suferinta animalelor capturate 1n salbaticie
pentru desfasurarea proiectului intitulat . . . ... .... (*)

(*) Se elimina ceea ce nu corespunde, dupa caz.

1. Data emiterii:

2. Data expirarii:

3. Denumirea proiectului pentru care se acorda derogarea:

4. Denumirea unitatii utilizatoare in care se desfasoara proiectul:
5. Numele persoanei responsabile de proiect:

Director executiv,

(semnatura, stampila)



