L 10/18

Jornal Oficial da Unido Europeia

15.1.2014

DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 20 de dezembro de 2013

que corrige o anexo II da Decisio de Execucio 2012/707/UE, que estabelece um modelo comum
para a transmissdo das informacdes requeridas pela Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, relativa a protecio dos animais utilizados para fins cientificos

[notificada com o nimero C(2013) 9220]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2014/11/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a protegdo
dos animais utilizados para fins cientificos ('), nomeadamente o
artigo 54.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1) Detetaram-se erros no anexo II da Decisio de Execucdo
2012/707|UE da Comissdo (?). O fluxograma que figura
nesse anexo indica erradamente que as categorias «En-
sajos de toxicidade e outros ensaios de seguranga, exigi-
dos por legislagio» e «Requisitos legislativos» se aplicam
exclusivamente a «Ensaios de toxicidade e outros ensaios
de seguranga, incluindo farmacologia» e ndo a todas as
outras subcategorias de «Utilizagdo regulamentar e pro-
ducdo de rotina, por tipo». A fim de clarificar esta ques-
tdo, a apresentacdo do fluxograma deve ser alterada.
Para melhor o acentuar, o titulo da categoria «Ensaios
de toxicidade e outros ensaios de seguranca, exigidos
por legislacdo» deve ser alterado para «Ensaios exigidos
por legislagdo». Para tornar o fluxograma mais claro,
devem ser introduzidas outras alteracdes, de menor im-
portancia, na sua apresentacao.

() JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.

(*) Decisdo de Execugdo 2012/707/UE da Comissdo, de 14 de novem-
bro de 2012, que estabelece um modelo comum para a transmissdo
das informagdes requeridas pela Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, relativa & protecdo dos animais utilizados
para fins cientificos (JO L 320 de 17.11.2012, p. 33).

(2)  As alteracdes introduzidas no fluxograma devem ser re-
fletidas na segunda parte do anexo II da Decisio de
Execu¢do 2012/707[UE, no qual figuram as instrugdes
detalhadas.

(3) A Decisdo de Execugdo 2012/707/UE deve, por conse-
guinte, ser alterada em conformidade.

(4)  As medidas previstas na presente decisdo sdo conformes
com o parecer do comité instituido pelo artigo 56.°,
n.° 1, da Diretiva 2010/63|UE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
O anexo II da Decisdo de Execucdo 2012/707UE é substituido
pelo anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

Os destinatarios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2013.

Pela Comissdo
Janez POTOCNIK
Membro da Comissdo
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ANEXO

«ANEXO 11

PARTE A

FLUXOGRAMA DE CATEGORIAS DE DADOS ESTATISTICOS EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 54.°,
N.C 2
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Tipo de animal

Rato-doméstico (Mus musculus)

Ratazana (Rattus norvegicus)

Porquinho-da-india (Cavia porcellus)

Hamster-sirio (Mesocricetus auratus)

Hamster-chinés (Cricetulus griseus)

Gerbo-da-mongélia (Meriones unguiculatus)

Outros roedores (Rodentia)

Coelho (Oryctolagus cuniculus)

Gato (Felis catus)

Cao (Canis familiaris)

Furdo (Mustela putorius furo)

Outros carnivoros (Carnivora)

Cavalo, burro e hibridos (Equidae)

Porco (Sus scrofa domesticus)

Caprinos (Capra aegagrus_hircus)

Ovinos (Ovis aries)

Bovinos (Bos primigenius)

Prossimios (Prosimia)

Saguis (p. ex. Callithrix jacchus)

Macaco-caranguejeiro (Macaca fascicularis)

Macaco rhesus (Macaca mulatta)

Macacos Chlorocebus spp. (normalmente pygerythrus ou sabaeus)

Babuinos (Papio spp.)

Macaco-de-cheiro (Saimiri sciureus e congéneres)

Outras espécies de primatas ndo-humanos (outras espécies de Ceboidea e
Cercopithecoidea)

Antropoides (Hominoidea)

Outros iferos (M lia)

Galinha (Gallus gallus domesticus)

Outras aves (Aves)

Répteis (Reptilia)

Ris (Rana temporaria e Rana pipiens)

Ris Xenopus (Xenopus laevis e Xenopus tropicalis)

Outros anfibios (Amphibia)

Peixe-zebra (Danio rerio)

Outros peixes (Pisces)

Cefalépodes (Cephalopoda)

Re-use

Re-use

v

SIM Primatas ndo 1 NAO

Primatas ndo-h

- fonte

Animais nascidos

na UE num criador registado

Animais nascidos

no resto da Europa

Animais nascidos

na Asia

Local de nascimento

Animais nascidos

na América

Animais nascidos

em Africa

Animais nascidos

noutros locais

Animais nascidos na UE num criador registado

Animais nascidos na UE, mas ndo num criador registado

Animais nascidos no resto da Europa

Animais nascidos no resto do mundo

Primatas ndo-l

- geragio

FO

F1

F2 ou maior

Colénia autossuficiente

v

Estatuto genético

Nio geneticamente alterados

Geneticamente alterados sem fenétipo nocivo

Geneticamente alterados com fenétipo nocivo

Criagdo de uma nova linhagem geneticamente alterada

Animais utilizados para a criacio de uma nova linhagem/estirpe genetica-
mente alterada

Severidade

Nao-recuperagio

Nao mais que ligeira

Moderada

Severa

Fins

Investigacdo fund. al

Investigagdo translacional ou aplicada

Utilizacdo regulamentar e producdo de rotina

Protecio do ambiente natural no interesse da saade ou do bem-estar do
1 .
ou dos

Preservacio de espécies

Ensino superior ou formacdo para aquisicio, manutencio ou melhoramento
de qualificagdes profissionais

Medicina legal

Manutencio de colénias de animais genetic alterados estabelecidos,
ndo utilizados noutros procedi os




Diagnéstico de doengas

Doengas das plantas

Toxicologia e ecotoxicologia ndo-regulamentares

FIM

Utilizagdo regulamentar e producdo de rotina, por tipo

Controlo da qualidade (incluindo ensaios de seguranca e de poténcia dos lotes)

Outros ensaios de eficdcia e tolerancia

Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranga, incluindo farmacologia

Produgdo de rotina

Ensaios exigidos por legislacio

Legislagio sobre medicamentos para uso humano

Legislagio sobre medicamentos para uso veterindrio e seus residuos

Legislagdo sobre dispositivos médicos

Legislagdo sobre produtos quimicos industriais

Legislagdo sobre produtos fitofarmacéuticos

Legislagdo sobre biocidas

Legislagdo alimentar, incluindo matérias que entram em contacto com os alimen-
tos

Legislagio sobre alimentos para animais, incluindo seguranca de animais-alvo,
trabalhadores e ambiente

Legislagdo sobre cosméticos

Outros tipos de legislagio

Requisitos legislativos

Legislacdo que satisfaz os requisitos da UE

Legislagdo que satisfaz apenas requisitos nacionais (dentro da UE)

Legislagdo que satisfaz apenas requisitos que ndo sdo da UE

FIM

Toxicidade aguda

Toxicidade crénica

Toxicidade para a reprodugdo

Atividade enddcrina

Bioacumulagio

Outras formas de toxidade

Toxicidade por dose repetida

Até 28 dias

29 a 90 dias

Mais de 90 dias

1 q
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Estudos de investigacdo fundamental ——> | Controlo da qualidade (incluindo de seguranca e de
Oncologia poténcia dos lotes)

Sistema sanguineo e linfético cardiovascular Ensaios de seguranca dos lotes
Sistema nervoso Ensaios de pirogenicidade
Sistema respiratorio - —
- - — - Ensaios de poténcia dos lotes
Sistema gastrointestinal, incluindo o figado
Sistema musculoesquelético Qutros controlos da qualidade
Sistema imunitdrio
Sistema urogenital/reprodutor
Orgiios sensoriais (pele, olhos e ouvidos) Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranca, por tipo
- = " de ensaio
Sistema enddcrino/metabolismo
Multissistémico Meétodos de ensaio de toxicidade aguda (dose tinica) (incluindo | se———
testes-limite)
Etologia/ Comportamento animal/ Biologia animal — — -
Irritagdo/corrosdo cutaneas
Outros
Sensibilizagdo cutanea
FIM ot -
Irritagdo/corrosdo oculares
Toxicidade por dose repetida —_—
Carcinogenicidade
Investigacdo translacional ou aplicada Genotoxicidade
Cancro humano Toxicidade para a reproducio
Patologias infeciosas humanas Toxicidade para o desenvolvimento
Patologias cardiovasculares humanas e
Neurotoxicidade
Perturbagdes do sistema nervoso e psiquidtricas humanas — — — — -
- — Cinética (farmacocinética, toxicocinética, deplegdo de residuos)
Patologias respiratorias humanas
- - - - - - ” Farmacodinamica (incluindo farmacologia de seguranca)
Patologias do sistema gastrointestinal humano, incluindo o figado
Patologias musculoesqueléticas humanas Fototoxicidade
Patologias do sistema imunitdrio humano Ecotoxicidade
Patologias do sistema urogenital/reprodutor humano Ensaios de seguranca no dominio dos alimentos para consumo
- S = A humano e animal
Patologias dos 6rgdos sensoriais humanos (pele, olhos e ouvidos)
" " o . 2 imais-alve
Patologias do sistema endécrino/do metabolismo humano Seguranga de animais-alvo
Outras patologias humanas Outros
Patologias e perturbagdes dos animais
Bem-estar dos animais oo <
Ecotoxicidade

Métodos de ensaio de toxicidade aguda e

£=3

DL50, CL50

Qutros métodos letais

Métodos nao-letais

Utilizagdo de animais para producio regulamentada por tipo
de produto

Produtos hematolégicos

Anticorpos monoclonais

Outros

N
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PARTE B

INSTRUCOES DETALHADAS PARA A COMUNICAGAO DE DADOS ESTATISTICOS SOBRE A UTILIZACAO
DE ANIMAIS PARA FINS CIENTIFICOS EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 54.%, N.° 2

MODELO PARA A TRANSMISSAO DAS INFORMACOES REFERIDAS NO ARTIGO 54° N.° 2, DA DIRETIVA
2010/63/UE

1. Devem ser introduzidos os dados relativos a cada utilizacdo de um animal.

2. Aquando da introdugio dos dados relativos a um animal, s6 pode ser selecionada uma tnica opgio dentro de
determinada categoria.

3. Os animais occisados para extracdo de drgdos ou tecidos, assim como os animais-sentinela, sdo excluidos da
apresentacdo de dados estatisticos, a menos que a occisdo tenha lugar ao abrigo de uma autorizacdo de projeto, por
um método ndo incluido no anexo IV ou se o animal tiver sido sujeito a uma interven¢do prévia a sua occisio, com
ultrapassagem do limiar minimo de dor, sofrimento, angtstia ou dano duradouro.

4. Os animais excedentdrios occisados ndo sdo incluidos nos dados estatisticos, a parte os animais geneticamente
alterados que exibam fendtipo nocivo intencional e manifesto.

5. As formas larvares de animais sdo contadas logo que se tornam auténomas em termos de alimentagio.

6.  As formas fetais ¢ embriondrias de mamiferos ndo sdo contadas. S6 se contam animais nascidos, ainda que por
cesariana, e vivos.

7. Se a classificagdo “severa” for excedida, com ou sem autorizagdo prévia, os animais em causa e a sua utilizagdo
devem ser comunicados normalmente, como qualquer outra utilizacdo e dentro da categoria “severa”. Na sec¢do para
observacdes do Estado-Membro, devem ser acrescentados comentdrios, incidindo na espécie, nos nimeros, numa eventual
autorizacdo de isencdo prévia, nos detalhes da utilizagdo e nas razdes por que foi excedida a classificagio “severa”.

8. Os dados comunicados devem reportar-se ao ano em que o procedimento termina. No caso dos estudos que se
estendem por dois anos civis, os animais podem ser todos tidos em conta conjuntamente no ano em que o dltimo
procedimento termina, se esta excegdo d comunicacdo anual tiver sido autorizada pela autoridade competente. No caso dos
projetos que abrangem mais de dois anos civis, a comunicacdo dos animais deve ser feita em relagdo ao ano da occisdo
ou morte dos mesmos.

9. A utilizagdo da categoria “Outrofa/s” obriga a inclusdo de informagdes complementares nas observacdes.

A. ANIMAIS GENETICAMENTE ALTERADOS

1. Para efeitos de comunicacdo estatistica, os “animais geneticamente alterados” incluem os geneticamente modificados
(transgénicos, com inativagio de genes ou com outras formas de alteragio genética) e os mutantes por fendmeno natural
ou induzido.

2. Os animais geneticamente alterados sdo comunicados
a) Quando utilizados para criagdo de uma nova linhagem;
b) Quando utilizados para manutencdo de uma linhagem estabelecida, com fendtipo nocivo intencional e manifesto; ou
¢) Quando utilizados noutros procedimentos (cientificos) (isto é, ndo para criacio ou manuten¢do de uma linhagem).

3. Todos os animais portadores da alteragdo genética devem ser comunicados durante a criacdo de uma nova linhagem.
Os animais utilizados para superovulagdo, vasectomia e implantacdo de embrides devem igualmente ser comunicados
(quer sejam geneticamente alterados ou ndo). Os animais geneticamente normais (descendéncia de tipo selvagem) pro-
duzidos no ambito da criacdo de uma nova linhagem geneticamente alterada ndo devem ser comunicados.

4. Na categoria “Fins”, os animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem geneticamente alterada devem ser
comunicados no ambito da “Investigacio fundamental” ou da “Investigacdo translacional ou aplicada”, na categoria para a
qual a linhagem estd a ser criada.

5. Uma nova estirpe ou linhagem de animais geneticamente alterados é considerada “estabelecida” se a trans-
missdo da alteracdo genética for estdvel, o que significa um minimo de duas geragdes, e tiver sido realizada uma avaliagio
de bem-estar.

6. A avaliacdo de bem-estar determina se se prevé que a nova linhagem criada tenha um fenétipo nocivo intencional, caso
em que os animais a partir desse ponto devem ser comunicados na categoria “Manuten¢do de colénias de animais
geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados noutros procedimentos” — ou, eventualmente, nos outros procedi-
mentos para os quais estejam a ser utilizados. Se a avaliacdo de bem-estar concluir que ndo se prevé que a linhagem tenha
um fendtipo nocivo, a reprodugdo da linhagem em causa extravasa o dmbito de um procedimento e¢ nio tem de ser
comunicada.
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7. A categoria “Manuten¢io de colénias de animais geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados
noutros procedimentos” abrange os animais necessirios para a manutengdo de colénias de animais geneticamente
alterados de linhagens estabelecidas, com fendtipo nocivo intencional e que manifestam dor, sofrimento, angtistia ou dano
duradouro em consequéncia do gendtipo nocivo. O fim para o qual a linhagem é mantida ndo é registado.

8. Todos os animais geneticamente alterados que sdo utilizados noutros procedimentos (isto ¢, nio para criagdo
ou manuten¢do de uma linhagem geneticamente alterada) devem ser comunicados no 4mbito dos respetivos fins (o
mesmo para os animais nio geneticamente alterados). Estes animais podem exibir ou ndo um fendtipo nocivo.

9.  Os animais geneticamente alterados que exibem um fenétipo nocivo e que sdo occisados para extracio de 6rgios ou
tecidos devem ser comunicados no ambito dos fins principais respetivos para os quais os 6rgdos ou tecidos foram
utilizados.

B. CATEGORIAS DE DADOS

As secgdes que se seguem obedecem a mesma ordem das categorias ¢ dos correspondentes titulos no diagrama.

1. Tipo de animal

—

. Todas as espécies de cefalopodes devem ser comunicadas sob o titulo Cefalépodes a partir da fase em que o animal se
torna auténomo em termos de alimentagdo, ou seja, imediatamente apds a eclosdo, no caso dos polvos e das lulas, e
cerca de sete dias apés a eclosdo, no caso dos chocos.

—_
=

. Os peixes devem ser contados a partir da fase em que se tornam auténomos em termos de alimentacdo. Os peixes-
-zebra mantidos em condigdes de reprodugdo Gtimas (aproximadamente +28 °C) devem ser contados 5 dias apds a
fertilizacdo.

iii.

=

Devido ao pequeno tamanho de algumas espécies de peixes e cefalépodes, a contagem pode ser feita por estimativa.

2. Reutilizacdo

. Cada utilizagdo do animal deve ser comunicada no final de cada procedimento.

=

ii. As estatisticas apresentam o ndmero de animais “virgens” (animais utilizados pela primeira vez) apenas em relagio
as respetivas espécies e locais de nascimento. Por conseguinte, no caso dos animais reutilizados, o “local de

nascimento” ndo é registado.

iii.

=

Quaisquer categorias subsequentes devem indicar o ndmero de utilizacdes de animais em procedimentos.
Portanto, estes nimeros ndo podem ser cruzados com os nimeros totais de animais virgens.

iv. O nimero de animais reutilizados ndo pode ser deduzido dos dados, porque alguns animais podem ser reutilizados
mais de uma vez.

v. Deve ser comunicado o sofrimento real do animal no procedimento. Em alguns casos, este poderd ter sido influen-
ciado por uma utilizagdo anterior. Contudo, a severidade nem sempre se acentuard numa utilizacdo subsequente,
podendo mesmo diminuir em alguns casos (habituagdo). Deve, pois, evitar-se acumular automaticamente os graus de
severidade das utilizagdes precedentes. Este aspeto deve ser sempre considerado caso a caso.

Reutilizagio e utilizagdo continua

Por “procedimento” entende-se a utilizagdio de um animal para um tnico fim cientifico, experimental, educativo ou de
formagdo. Uma utilizacdo “Gnica” vai do momento em que a primeira técnica ¢ aplicada ao animal até a0 momento em
que a recolha de dados, as observagdes ou o objetivo educativo estdo concluidos. Trata-se normalmente da experiéncia, do
ensaio ou da preparagdo, uma sé vez, de uma técnica.

Um procedimento tnico pode conter diversas etapas (técnicas), todas necessariamente visando alcangar um resultado
tnico e exigindo a utilizagdo do mesmo animal.

O utilizador final comunica o procedimento integral, incluindo qualquer preparativo (independentemente do local em
que tenha ocorrido) e tendo em conta a severidade associada aos preparativos.

Sdo exemplos de preparativos alguns procedimentos cirtirgicos (canulagdo, implantacio de telemetria, ovariectomia,
castragdo, hipofisectomia, etc.) e ndo cirtirgicos (ministracdo de dietas modificadas, inducdo de diabetes, etc.). O mesmo
se aplica a reproducdo de animais geneticamente alterados, isto é, quando o animal é utilizado no procedimento
pretendido, o utilizador final comunica o procedimento integral, tendo em conta a severidade associada ao fenédtipo.
Para mais pormenores, consultar a sec¢ao relativa aos animais geneticamente alterados.

Se, por razdes excecionais, um animal preparado ndo for utilizado para um fim cientifico, o estabelecimento que o
preparou deve comunicar os elementos dos preparativos como procedimento independente nas estatisticas relativas ao
fim pretendido, desde que a preparagdo do animal tenha excedido o limiar minimo de dor, sofrimento, angtistia ou dano
duradouro.
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3. Local de nascimento

Animais nascidos na UE num criador registado

Animais nascidos na UE, mas ndo num criador registado

Animais nascidos no resto da Europa

Animais nascidos no resto do mundo

i. A origem tem por base o local de nascimento do animal, e ndo o local que o fornece.

ii. A categoria Animais nascidos na UE num criador registado abrange os animais nascidos nas instalacdes de criadores

autorizados e registados de acordo com o artigo 20.° da Diretiva 2010/63/UE.

=

ili. A categoria Animais nascidos na UE, mas ndo num criador registado abrange os animais nascidos fora das instalagdes
de criadores registados, como os animais selvagens e os animais de explora¢des pecudrias (a menos que o criador
esteja autorizado e registado), bem como quaisquer isengdes concedidas ao abrigo do artigo 10.°, n.° 3, da Diretiva

2010/63|UE.

iv. As categorias Animais nascidos no resto da Europa e Animais nascidos no resto do mundo abrangem todos os
animais, independentemente de terem sido criados em estabelecimentos de criagdo registados ou noutros estabeleci-
mentos, e incluem os animais capturados na natureza.

4. Primatas ndo-humanos — fonte

Animais nascidos na UE num criador registado

Animais nascidos no resto da Europa

Animais nascidos na Asia

Animais nascidos na América

Animais nascidos em Africa

Animais nascidos noutros locais

Para efeitos do presente relatdrio:

i. A categoria Animais nascidos no resto da Europa deve incluir os animais nascidos na Turquia, na Rissia e em Israel.
ii. A categoria Animais nascidos na Asia deve incluir os animais nascidos na China.
iii. A categoria Animais nascidos na América deve incluir os animais nascidos nas Américas do Norte, Central e do Sul.
iv. A categoria Animais nascidos em Africa deve incluir os animais nascidos na Mauricia.

v. A categoria Animais nascidos noutros locais deve incluir os animais nascidos na Australdsia.

As origens dos animais inscritos na categoria Animais nascidos noutros locais devem ser especificadas a autoridade
competente, aquando da transmissio dos dados.

5. Primatas n3o-humanos - geracio

FO

F1

F2 ou maior

Colo6nia autossuficiente

i. Enquanto a colénia ndo for autossuficiente, a comunica¢do dos animais nela nascidos deve fazer-se nos campos F0, F1
ou F2 ou maior, consoante a sua gera¢io por linha materna.

ii. Logo que a coldnia se torne autossuficiente, a comunicagdo dos animais nela nascidos deve fazer-se no campo Col6nia
autossuficiente, independentemente da sua geragdo por linha materna.

6. Estatuto genético

Nio geneticamente alterados

Geneticamente alterados, sem fendtipo nocivo

Geneticamente alterados, com fenétipo nocivo
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=
=

iii.

i. A categoria Ndo geneticamente alterados abrange os animais que ndo sofreram alteracdes genéticas, incluindo os
animais progenitores geneticamente normais utilizados para a criacio de uma nova linhagem/estirpe de animais
geneticamente alterados.

. A categoria Geneticamente alterados, sem fendtipo nocivo inclui os animais utilizados para a criacio de uma nova
linhagem, portadores da alteragdo genética, mas que ndo exibam fendtipo nocivo, e os animais geneticamente
alterados utilizados noutros procedimentos (ndo para criagdo ou manutengdo), mas que ndo exibam fendtipo nocivo.

=

A categoria Geneticamente alterados, com fendtipo nocivo inclui:
a) Os animais utilizados para a criagio de uma nova linhagem e que exibam fenétipo nocivo;

b) Os animais utilizados para a manutencdo de uma linhagem estabelecida com fenétipo nocivo intencional e que
exibam fendtipo nocivo; e

¢) Os animais geneticamente alterados utilizados noutros procedimentos (ndo para criagdo ou manutencdo) e que
exibam fendtipo nocivo.

7. Criacdo de uma nova linhagem geneticamente alterada

Animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem/estirpe geneticamente alterada

A categoria Animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem/estirpe geneticamente alterada identifica os animais

q
p

ue sdo utilizados para criar uma nova linhagem/estirpe geneticamente alterada, separando-os dos outros animais utilizados
ara fins de “investigagdo fundamental” ou de “investigacdo translacional ou aplicada”.

8. Severidade

iii.

—

. Nao-recuperacio — Devem ser incluidos na categoria de severidade Ndo-recuperagdo os animais sujeitos a procedi-
mentos inteiramente sob anestesia geral na sequéncia da qual ndo recuperaram a consciéncia.

=

. Ndo mais que ligeira — Devem ser incluidos na categoria de severidade Ndo mais que ligeira os animais sujeitos a
procedimentos em consequéncia dos quais experimentaram dor, sofrimento ou angtistia de curta duracdo e em grau
ndo superior ao ligeiro ou a procedimentos que ndo comprometeram significativamente o seu bem-estar ou o seu
estado geral. NOTA: Devem incluir-se também nesta categoria os animais utilizados em projetos autorizados, mas em
relagdo aos quais, em dltima instancia, ndo se constatou que tenham experimentado dor, sofrimento, angustia ou dano
duradouro em grau equivalente ao causado pela introdugdo de uma agulha de acordo com as boas prticas veteri-
ndrias, com excegdo dos animais necessdrios para a manutencdo de colénias de animais geneticamente alterados de
linhagens estabelecidas com fendtipo nocivo intencional e que ndo manifestaram dor, sofrimento, angtstia ou dano
duradouro em consequéncia do gendtipo nocivo.

=

Moderada — Devem ser incluidos na categoria de severidade Moderada os animais sujeitos a procedimentos em
consequéncia dos quais experimentaram dor, sofrimento ou angustia de curta duragdo e em grau moderado, ou dor,
sofrimento ou angustia em grau ligeiro, mas de longa duragdo, bem como os animais sujeitos a procedimentos que
comprometeram moderadamente o seu bem-estar ou o seu estado geral.

iv. Severa — Devem ser incluidos na categoria de severidade Severa os animais sujeitos a procedimentos em consequéncia

dos quais experimentaram dor, sofrimento ou angtistia em grau severo, ou dor, sofrimento ou angstia em grau
moderado, mas de longa duragdo, bem como os animais sujeitos a procedimentos que comprometeram severamente o
seu bem-estar ou o seu estado geral.

v. Se a classificacdo “severa” for excedida, com ou sem autorizacdo prévia, os animais em causa e a sua utilizagdo devem

ser incluidos na categoria de severidade Severa. Na sec¢do para observagdes do Estado-Membro, devem ser acrescen-
tados comentdrios, incidindo na espécie, nos nimeros, numa eventual autorizagdo de isengdo prévia, nos detalhes da
utilizagdo e nas razdes por que foi excedida a classificacdo “severa”.

. Fins

Investigacdo fundamental

Investigacdo translacional ou aplicada

Utilizagdo regulamentar e produg¢do de rotina

Protecio do ambiente natural no interesse da satide ou do bem-estar do homem ou dos animais

Preservagdo de espécies

Ensino superior ou formagdo para aquisicdo, manutencdo ou melhoramento de qualificagdes profissionais

Medicina legal

Manutengdo de colénias de animais geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados noutros procedimentos
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i.

ii.

iii.

V.

Investigacdo fundamental

A investigacdo fundamental compreende: estudos de natureza fundamental, inclusive de fisiologia; estudos destinados
a melhorar os conhecimentos em matéria de estrutura, funcionamento e comportamento normais e anormais dos
organismos vivos e do ambiente, incluindo estudos fundamentais no dominio da toxicologia; investigacdo e andlise
orientadas para uma compreensdo mais perfeita ou completa de um tema, de um fenémeno ou de uma lei bésica da
natureza, e ndo para uma aplicagdo prética especifica dos resultados.

Os animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem geneticamente alterada (incluindo o cruzamento de duas
linhagens) destinada a fins de investigacdo fundamental (p. ex., biologia do desenvolvimento, imunologia) devem ser
registados de acordo com o fim para o qual estdo a ser criados. Devem também ser comunicados no ambito da “Cria¢do
de uma nova linhagem genética — Animais utilizados para a criagio de uma nova linhagem/estirpe geneticamente
alterada”.

Todos os animais portadores da alteragdo genética devem ser comunicados durante a criagio de uma nova linhagem.
Sdo também comunicados aqui os animais utilizados em criagdo para, por exemplo, superovulagio, vasectomia e
implantacdo de embrides. Na comunicagdo, devem ser excluidos os descendentes ndo geneticamente alterados (de tipo
selvagem).

Uma nova estirpe ou linhagem de animais geneticamente alterados é considerada “estabelecida” se a transmissdo da
alteragdo genética for estdvel, o que significa um minimo de duas geracdes, e tiver sido realizada uma avaliagdo de bem-
-estar.

Investigagdo translacional ou aplicada

A investigagdo translacional ou aplicada compreende os animais utilizados para os fins referidos no artigo 5.°, alineas
b) e ¢), excluindo qualquer utilizacdo regulamentar.

Compreende também a toxicologia exploratéria e a investigagdo destinada a preparar os requerimentos regulamentares
e o desenvolvimento de métodos. Ndo inclui os estudos necessdrios para os requerimentos regulamentares.

Os animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem geneticamente alterada (incluindo o cruzamento de duas
linhagens) destinada a fins de investigacdo translacional ou aplicada (p. ex., investigacdo oncoldgica, desenvolvimento
de vacinas) devem ser registados de acordo com o fim para o qual estdo a ser criados. Devem também ser comunicados
no ambito da “Criacdo de uma nova linhagem genética — Animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem/
Jestirpe geneticamente alterada”.

Todos os animais portadores da alteragdo genética devem ser comunicados durante a criagio de uma nova linhagem.
Sdo também comunicados aqui os animais utilizados em criagdo para, por exemplo, superovulacio, vasectomia e
implantagdo de embrides. Na comunicagdo, devem ser excluidos os descendentes ndo geneticamente alterados (de tipo
selvagem).

Uma nova estirpe ou linhagem de animais geneticamente alterados é considerada “estabelecida” se a transmissdo da
alteragdo genética for estdvel, o que significa um minimo de duas geracdes, e tiver sido realizada uma avaliagdo de bem-
-estar.

Utilizagdo regulamentar e produgdo de rotina, por tipo

Utilizagdo de animais em procedimentos com vista a satisfazer requisitos legais relativos a producdo e a colocagdo e
manuten¢do de produtos/substincias no mercado, incluindo a avaliacdo da seguranga e do risco de alimentos para
consumo humano ou animal. Inclui ensaios sobre produtos/substancias que acabam por ndo ser objeto do requeri-
mento regulamentar, caso fizessem parte desse requerimento eventualmente apresentado (ou seja, ensaios efetuados a
produtos/substancias que ndo chegam ao termo do processo de desenvolvimento).

Inclui também os animais utilizados no fabrico de produtos cujo processo requeira aprovacdo regulamentar (p. ex.,
devem ser incluidos nesta categoria os animais utilizados no fabrico de medicamentos a base de soro).

O ensaio da eficicia durante o desenvolvimento de novos medicamentos ¢é excluido, devendo ser comunicado na
categoria “Investigacdo translacional ou aplicada”.

. Protecdo do ambiente natural no interesse da saide ou do bem-estar do homem ou dos animais

Inclui estudos destinados a investigar e compreender fendmenos como a polui¢do ambiental ou a perda de biodi-
versidade e estudos epidemioldgicos em animais selvagens.

Exclui qualquer utilizacdo regulamentar de animais para fins de ecotoxicologia.

Ensino superior ou formagdo para aquisicdo, manutencdo ou melhoramento de qualificagdes profissionais
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vi.

Inclui formacdo para a aquisigdo e a manutencdo de competéncia prética para as fungdes referidas no artigo 23.°,
o
n.? 2.

Manuten¢do de colénias de animais geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados noutros procedimentos

Compreende o nimero de animais necessarios para a manutengdo de colénias de animais geneticamente alterados de
linhagens estabelecidas com fendtipo nocivo intencional e que manifestaram dor, sofrimento, angtstia ou dano duradouro
em consequéncia do genétipo nocivo. O objetivo para o qual a linhagem estd a ser criada ndo ¢ registado.

Exclui os animais necessdrios para a criagdo de novas linhagens geneticamente alteradas e os utilizados noutros
procedimentos (que ndo criacdo ou reprodugio).

10.Estudos de investigacio fundamental

Oncologia

Sistema sanguineo e linfitico cardiovascular

Sistema nervoso

Sistema respiratdrio

Sistema gastrointestinal, incluindo o figado

Sistema musculoesquelético

Sistema imunitadrio

Sistema urogenital/reprodutor

Orgdos sensoriais (pele, olhos e ouvidos)

Sistema enddcrino/metabolismo

Multissistémico

Etologia/Comportamento animal/Biologia animal

Qutros

iii.

Vi.

vii.

. Oncologia

Devem ser aqui incluidos todos os trabalhos de investigagdo sobre oncologia, independentemente do sistema-alvo.

. Sistema nervoso

Esta categoria inclui a neurociéncia, o sistema nervoso periférico ou central e a psicologia.

Orgdos sensoriais (pele, olhos e ouvidos)

Os estudos relativos ao nariz devem ser comunicados no ambito do “Sistema respiratorio”; os relativos a lingua, no
ambito do “Sistema gastrointestinal, incluindo o figado”.

. Multissistémico

Deve incluir apenas investigagdo em que o interesse principal se centra em mais de um sistema, como a relativa a
algumas doengas infecciosas, mas excluindo a oncologia.

. A categoria Etologia/Comportamento animal/Biologia animal abrange animais em estado selvagem e animais em

cativeiro, com o objetivo principal de melhorar o conhecimento acerca da espécie em questdo.

Outros

Estudos néo relativos a um dos 6rgdos/sistemas da lista supra ou que ndo incidem em 6rgdos/sistemas especificos.

Observagdes

Os animais utilizados para a produ¢do ¢ a manutencdo de agentes infecciosos, vetores e neoplasias, os animais
utilizados para a obten¢do de outras matérias bioldgicas e os animais utilizados para a producdo de anticorpos
policlonais para fins de investigagdo translacional ou aplicada, mas excluindo a producdo de anticorpos monoclonais
pelo método da ascite (que pertence a categoria “Utilizacdo regulamentar e producio de rotina, por tipo”), devem ser
comunicados nos correspondentes campos das categorias “Estudos de investigacdo fundamental” ou “Investigacdo
translacional ou aplicada”. Os fins dos estudos tém de ser cuidadosamente determinados, porque poderdo ser
aplicaveis vdrias possibilidades das listas associadas as duas categorias e s6 o fim principal deve ser comunicado.
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11.

Investigacdo translacional ou aplicada

Cancro humano

Patologias infecciosas humanas

Patologias cardiovasculares humanas

Perturbagdes do sistema nervoso e psiquidtricas humanas

Patologias respiratorias humanas

Patologias do sistema gastrointestinal humano, incluindo o figado

Patologias musculoesqueléticas humanas

Patologias do sistema imunitdrio humano

Patologias do sistema urogenital/reprodutor humano

Patologias dos 6rgdos sensoriais humanos (pele, olhos e ouvidos)

Patologias do sistema enddcrino/do metabolismo humano

Outras patologias humanas

Patologias e perturbagdes dos animais

Bem-estar dos animais

Diagnéstico de doengas

Doencas das plantas

Toxicologia ¢ ecotoxicologia ndo-regulamentares

iii.

Vi.

=

vii.

1

N

iii.

Devem ser incluidos todos os trabalhos de investigagdo aplicada sobre cancro humano e patologias infecciosas humanas,
independentemente do sistema-alvo.

Deve ser excluida qualquer utilizagdo regulamentar de animais, como estudos regulamentares de carcinogenicidade.

Os estudos relativos as patologias do nariz devem ser comunicados no dmbito das “Patologias respiratérias humanas”;
os relativos as patologias da lingua, no dmbito das “Patologias do sistema gastrointestinal humano, incluindo o
figado”.

O diagndstico de doengas inclui os animais utilizados no diagnéstico direto de doengas como a raiva ou o botulismo,
excluindo porém os abrangidos pela utilizagdo regulamentar.

. A toxicologia ndo-regulamentar compreende a toxicologia exploratéria e a investigagdo destinada a preparar os

requerimentos regulamentares e o desenvolvimento de métodos. Ndo inclui os estudos necessdrios para os requeri-
mentos regulamentares — estudos preliminares, dose mdxima tolerada (DMT).

O bem-estar dos animais deve abranger os estudos a que se refere o artigo 5.° alinea b), subalinea iii), da Diretiva
2010/63|UE.

Observagdes

Os animais utilizados para a produgio e a manutengdo de agentes infecciosos, vetores e neoplasias, os animais
utilizados para a obtencdo de outras matérias bioldgicas e os animais utilizados para a produgio de anticorpos
policlonais para fins de investigagdo translacional ou aplicada, mas excluindo a producio de anticorpos monoclonais
pelo método da ascite (que pertence a categoria “Utilizacdo regulamentar e produgdo de rotina, por tipo”), devem ser
comunicados nos correspondentes campos das categorias “Estudos de investigagio fundamental” ou “Investigacdo
translacional ou aplicada”. Os fins dos estudos tém de ser cuidadosamente determinados, porque poderdo ser
aplicaveis varias possibilidades das listas associadas as duas categorias e s6 o fim principal deve ser comunicado.

. Utilizagdo regulamentar e producio de rotina

. Utilizagdo de animais em procedimentos com vista a satisfazer requisitos legais relativos a produgdo e a colocagio e

manutengdo de produtos/substincias no mercado, incluindo a avaliagdo da seguranga e do risco de alimentos para
consumo humano ou animal.

i. Inclui ensaios sobre produtos/substancias que ndo sdo objeto do requerimento regulamentar (ou seja, ensaios efetua-

dos a produtos[substincias que careciam de requerimento regulamentar, mas cujo promotor acabou por considerar
inadequados para o mercado e que, portanto, ndo chegaram ao termo do processo de desenvolvimento).

Inclui também os animais utilizados no fabrico de produtos cujo processo requeira aprovagdo regulamentar (p. ex.,
devem ser incluidos nesta categoria os animais utilizados no fabrico de medicamentos a base de soro).
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13.

Utilizagdo regulamentar e producio de rotina, por tipo

Controlo da qualidade (incluindo ensaios de seguranga e de poténcia dos lotes)

Outros ensaios de eficdcia e tolerancia

Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranga, incluindo farmacologia

Produgido de rotina

i.

iii.

O ensaio da eficicia durante o desenvolvimento de novos medicamentos é excluido, devendo ser comunicado na
categoria “Investigacdo translacional ou aplicada”.

i. O Controlo da qualidade abrange os animais utilizados nos ensaios de pureza, estabilidade, eficicia, poténcia e outros

parametros relativos ao controlo da qualidade do produto final e dos seus constituintes, bem como quaisquer
controlos realizados durante o processo de fabrico para efeitos de registo, para satisfazer outros eventuais requisitos
regulamentares nacionais ou internacionais ou para satisfazer as normas internas do fabricante. Inclui os ensaios de
pirogenicidade.

Outros ensaios de eficdcia e tolerdncia: sio abrangidos por esta categoria os ensaios de eficicia de biocidas e
pesticidas, assim como os ensaios de tolerancia de aditivos nos alimentos para animais.

iv. Os Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranga (incluindo a avaliacdo da seguranca de produtos e dispositivos

utilizados em medicina humana e dentdria e em medicina veterindria) abrangem os estudos sobre produtos ou
substincias a fim de determinar o seu potencial para causar efeitos perigosos ou indesejdveis no homem ou nos
animais devido a sua utilizacdo intencional ou anormal, ao seu fabrico ou a sua contaminacdo potencial ou real do
meio ambiente.

. A Produgio de rotina abrange a produgio de anticorpos monoclonais (pelo método da ascite) e de produtos

hematoldgicos, incluindo antissoros policlonais por métodos estabelecidos. Esta categoria exclui a imunizagdo de
animais para produgdo de hibridomas, que deve ser incluida na categoria adequada de investigagdo fundamental ou
aplicada.

14. Ensaios exigidos por legislacio

Legislacdo sobre medicamentos para uso humano

Legislacdo sobre medicamentos para uso veterindrio e seus residuos

Legislacdo sobre dispositivos médicos

Legislagdo sobre produtos quimicos industriais

Legislacdo sobre produtos fitofarmacéuticos

Legislacdo sobre biocidas

Legislacdo alimentar, incluindo matérias que entram em contacto com os alimentos

Legislacdo sobre alimentos para animais, incluindo seguranca de animais-alvo, trabalhadores e ambiente

Legislacdo sobre cosméticos

Outros tipos de legislacdo

i. O requisito legislativo a inserir é o correspondente a utilizagdo principal pretendida.

ii. Qualidade da dgua: se se referir, p. ex., a dgua da torneira, deve ser inserida no dmbito da Legislagdo alimentar.

15. Requisitos legislativos

Legislacdo que satisfaz os requisitos da UE

Legislacdo que satisfaz apenas requisitos nacionais (dentro da UE)

Legislacdo que satisfaz apenas requisitos que ndo sio da UE

iii.

. Esta categoria permite identificar o nivel de harmonizacdo entre diferentes requisitos legislativos. O fator determinante

ndo ¢é quem requer a realizacio do ensaio, mas a legislagdo que ¢ satisfeita, dando prioridade ao mais elevado grau de
harmonizacdo.

ii. Se a legislagdo nacional derivar da legislagdo da UE, deve ser escolhida apenas a Legislagdo que satisfaz os requisitos da

UE.

A Legislacdo que satisfaz os requisitos da UE inclui também qualquer requisito internacional que simultaneamente
satisfaz os requisitos da UE (como os ensaios em conformidade com a ICH, a VICH, as orienta¢des da OCDE ou as
monografias da Farmacopeia Europeia).
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iv. A categoria Legislagdo que satisfaz apenas requisitos nacionais (dentro da UE) s6 deve ser escolhida se o ensaio for
efetuado para satisfazer os requisitos de um ou mais Estados-Membros (ndo necessariamente aquele em que o trabalho
¢ realizado), ndo havendo, porém, requisito equivalente na UE.

v. A categoria Legislagio que satisfaz apenas requisitos que ndo sdo da UE deve ser escolhida se ndo houver requisito
equivalente da UE para a realizacdo do ensaio.

16. Controlo da qualidade (incluindo ensaios de seguranca e de poténcia dos lotes)

Ensaios de seguranca dos lotes

Ensaios de pirogenicidade

Ensaios de poténcia dos lotes

Outros controlos da qualidade

Os Ensaios de seguranca dos lotes excluem os ensaios de pirogenicidade, que sdo remetidos para a categoria Ensaios de
pirogenicidade.

17. Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranca, por tipo de ensaio

Métodos de ensaio de toxicidade aguda (dose tnica) (incluindo testes-limite)

Irritagdo/corrosdo cutdneas

Sensibilizagdo cutanea

Irritagdo/corrosdo oculares

Toxicidade por dose repetida

Carcinogenicidade

Genotoxicidade

Toxicidade para a reprodugio

Toxicidade para o desenvolvimento

Neurotoxicidade

Cinética (farmacocinética, toxicocinética, deplecio de residuos)

Farmacodinimica (incluindo farmacologia de seguranca)

Fototoxicidade

Ecotoxicidade

Ensaios de seguranca no dominio dos alimentos para consumo humano e animal

Seguranca de animais-alvo

Outros

i. Os estudos de imunotoxicologia devem ser inseridos no dmbito da Toxicidade por dose repetida.

ii. Cinética (farmacocinética, toxicocinética, deplegdo de residuos): se forem realizados no ambito do estudo regulamentar
da toxicidade por dose repetida, os ensaios de toxicocinética devem ser comunicados no ambito desta tltima.

ili. A categoria Ensaios de seguranga no dominio dos alimentos para consumo humano e animal abrange os ensaios
sobre a dgua potdvel (incluindo os ensaios sobre a seguranca dos animais-alvo).

iv. Seguranga de animais-alvo: ensaios que visam garantir que um produto destinado a um animal especifico pode ser
utilizado com seguranca nessa espécie (excluindo os ensaios de seguranca dos lotes, que sdo abrangidos pelo controlo

da qualidade).

18. Métodos de ensaio de toxicidade aguda e subaguda

DL50, CL50

Outros métodos letais

Métodos nido-letais

19. Toxicidade por dose repetida

Até 28 dias

29 a 90 dias

Mais de 90 dias
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20. Utilizagdo de animais para producdo regulamentada, por tipo de produto

Produtos hematoldgicos

Anticorpos monoclonais

Outros

21. Ecotoxicidade

Toxicidade aguda

Toxicidade crénica

Toxicidade para a reproducdo

Atividade enddcrina

Bioacumulagio

Outras formas

C. OBSERVACOES DOS ESTADOS-MEMBROS

1. Informagdo geral sobre alteracdes de tendéncias, constatadas desde o anterior periodo de relatério.

2. Informacdo sobre aumento ou diminuicio considerdveis da utilizagdo de animais em qualquer dos dominios
especificos e andlise das correspondentes razdes.

3. Informagdo sobre alteracdes de tendéncias da severidade real e andlise das correspondentes razdes.

4. Esforgos especiais para promover o principio de substituicdo, reducio e refinamento e seus eventuais impactos nas
estatisticas.

5. Especificagdo das categorias “outrofa/s”, se nelas forem comunicadas utilizacdes de animais em percentagem signi-
ficativa.

6. Informacdo detalhada sobre os casos em que a classificacdo “severa” é excedida, com ou sem autoriza¢do prévia,
incidindo na espécie, nos nimeros, numa eventual autorizagdo de isengdo prévia, nos detalhes da utilizagdo e nas razdes
por que foi excedida a classificacdo “severa”.»




	Decisão de Execução da Comissão de 20 de dezembro de 2013 que corrige o anexo II da Decisão de Execução 2012/707/UE, que estabelece um modelo comum para a transmissão das informações requeridas pela Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa à proteção dos animais utilizados para fins científicos [notificada com o número C(2013) 9220] (Texto relevante para efeitos do EEE) (2014/11/UE)

