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DIRECTIVA 2010/..../UE
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de
relativa a protec¢ao dos animais utilizados para fins cientificos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

. . . )
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario®,

! JO C 277 de 17.11.2009, p. 51.

Posi¢do do Parlamento Europeu de 5 de Maio de 2009 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial).e posi¢ao do Conselho de ... (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Posi¢do do
Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) (e decisdo do Conselho
de....).
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Considerando o seguinte:

(1

)

©)

Em 24 de Novembro de 1986, o Conselho adoptou a Directiva 86/609/CEE1, a fim de
eliminar as disparidades entre as disposicdes regulamentares, legislativas e administrativas
dos Estados-Membros relativas a proteccao dos animais utilizados para fins experimentais
e outros fins cientificos. Desde a adopg@o dessa directiva, surgiram novas disparidades
entre os Estados-Membros. Alguns deles adoptaram medidas nacionais de execugdo para
assegurar um elevado nivel de proteccdo dos animais utilizados para fins cientificos,
enquanto outros se limitaram a aplicar os requisitos minimos estabelecidos na Directiva
86/609/CEE. Estas disparidades sdo susceptiveis de constituir entraves ao comércio de
produtos e substancias cuja elaboragdo envolva experiéncias com animais. Assim, a
presente directiva devera estabelecer regras mais pormenorizadas a fim de reduzir essas
disparidades, aproximando as regras aplicaveis neste dominio, e de garantir o bom

funcionamento do mercado interno.
O bem-estar dos animais ¢ um valor da Unido, consagrado no artigo 13.° do Tratado.

Em 23 de Margo de 1998, o Conselho adoptou a Decisao 1999/575/CE, relativa a
conclusdo pela Comunidade da Conveng¢do Europeia sobre a Protec¢do dos Animais
Vertebrados Utilizados para Fins Experimentais e Outros Fins Cientificos®. Ao tornar-se
parte nessa Convencao, a Unido reconheceu a importancia da protec¢ao e do bem-estar dos

animais utilizados para fins cientificos a nivel internacional.

! JO L 358 de 18.12.1986, p. 1.
2 JO L 222 de 24.8.1999, p. 29.
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4

©)

(6)

Na sua Resolugao de 5 de Dezembro de 2002 sobre a Directiva 86/609/CEE, o Parlamento
Europeu convidou a Comissdo a apresentar uma proposta de revisdo desta directiva, com

medidas mais rigorosas € mais transparentes no dominio da experimentacao animal.

Em 15 de Junho de 2006, a Quarta Consulta Multilateral das Partes na Convengao
Europeia sobre a Proteccdo dos Animais Vertebrados Utilizados para Fins Experimentais e
Outros Fins Cientificos adoptou uma versao revista do Anexo A dessa Convengao que
estabelece orientacdes para o alojamento e os cuidados a prestar aos animais utilizados em
experiéncias. A Recomendacao 2007/526/CE da Comissao, de 18 de Junho de 2007,
relativa a directrizes sobre o alojamento e os cuidados a prestar aos animais utilizados para

. . . , 1 . . ~
fins experimentais e outros fins cientificos', incorporou essas orientagoes.

Existem novos conhecimentos cientificos a respeito dos factores que influenciam o bem-
-estar dos animais, assim como a capacidade dos mesmos para sentir € manifestar dor,
sofrimento, angustia e dano duradouro. Por conseguinte, importa melhorar o bem-estar dos
animais utilizados em procedimentos cientificos, reforcando as normas minimas relativas a

sua protecc¢ao de acordo com a evolucao mais recente dos conhecimentos cientificos.

! JO L 197 de 30.7.2007, p. 1.
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(7

(8)

)

A atitude em relagdo aos animais depende também das percepcdes nacionais e, em
determinados Estados-Membros, verifica-se a exigéncia de manter regras de bem-estar dos
animais mais amplas do que as acordadas a nivel da Unido. No interesse dos animais e
desde que tal ndo afecte o funcionamento do mercado interno, ¢ conveniente conceder aos
Estados-Membros uma certa flexibilidade para manterem regras nacionais que visem uma

protec¢do mais ampla dos animais, na medida em que sejam compativeis com o Tratado.

Para além dos animais vertebrados, incluindo os cicléstomos, deverdo ser igualmente
incluidos no ambito de aplicagdo da presente directiva os cefalopodes, pois a sua
capacidade para sentir dor, sofrimento, angustia e dano duradouro esta cientificamente

demonstrada.

A presente directiva devera igualmente abranger formas fetais de mamiferos, pois existem
provas cientificas de que essas formas, no ultimo terco do seu periodo de gestacao,
apresentam um risco crescente de sentir dor, sofrimento e angustia, o que pode igualmente
prejudicar o seu desenvolvimento ulterior. Estd igualmente demonstrado cientificamente
que os procedimentos efectuados em formas fetais e embrionarias numa fase mais precoce
do seu desenvolvimento podem provocar dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro se
essas formas forem mantidas em vida depois dos primeiros dois tercos do seu

desenvolvimento.
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(10)

(1)

Embora seja desejavel substituir a utilizacdo de animais vivos em procedimentos por
outros métodos que ndo impliquem a sua utilizag¢do, o recurso a animais vivos continua a
ser necessario para proteger a saide humana e animal, assim como o ambiente. Todavia, a
presente directiva representa um passo importante para alcangar o objectivo final de
substituir totalmente os procedimentos com animais vivos para fins cientificos e
educativos, tdo rapidamente quanto for possivel fazé-lo do ponto de vista cientifico. Para o
efeito, a presente directiva procura facilitar e promover o desenvolvimento de abordagens
alternativas. Procura igualmente garantir um elevado nivel de protec¢dao dos animais que
ainda seja necessario utilizar em procedimentos. A presente directiva devera ser revista

regularmente, tendo em conta a evolugao cientifica e as medidas de protec¢cdo dos animais.

Os cuidados a prestar aos animais vivos € a sua utilizagdo para fins cientificos sdo regidos
a nivel internacional pelos principios ja consagrados de substituicao, de reducao e de
refinamento. A fim de assegurar que as condi¢gdes em que os animais sdo criados, cuidados
e utilizados em procedimentos cientificos na Unido estdo em conformidade com as das
outras normas internacionais € nacionais aplicaveis fora da Unido, a aplicagdo da presente
directiva devera ter sistematicamente em conta os principios de substituicdo, de reducao e
de refinamento. Aquando da escolha dos métodos, estes principios deverdo ser aplicados
respeitando rigorosamente a hierarquia da obrigacdo de utilizacdo de métodos alternativos.
Quando nenhum método alternativo for reconhecido pela legislacdo da Unido, o nimero de
animais utilizados pode ser reduzido recorrendo a outros métodos e aplicando estratégias
de testagem, tais como os métodos de ensaio in vitro ou outros métodos susceptiveis de

reduzir e refinar a utilizagdo de animais.
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(12)

(13)

(14)

Os animais tém um valor intrinseco que deve ser respeitado. A sua utilizagdo em
procedimentos suscita também preocupagdes €ticas na opinido publica em geral. Por
conseguinte, os animais deverdo ser sempre tratados como criaturas sencientes € a sua
utilizacao em procedimentos devera ser limitada a dominios que, em ultima anélise, tragam
beneficios para a saide humana ou animal ou para o ambiente. A utilizagdo de animais
para fins cientificos ou educativos s6 devera portanto ser considerada quando ndo existir
uma alternativa ndo animal. A utiliza¢do de animais em procedimentos cientificos noutros

dominios abrangidos pelo &mbito de competéncia da Unido devera ser proibida.

A escolha dos métodos e das espécies a utilizar tem impacto directo tanto no numero de
animais utilizados como no seu bem-estar. Por conseguinte, a escolha dos métodos devera
assegurar a seleccao do método susceptivel de proporcionar resultados mais satisfatorios e
de provocar o minimo de dor, sofrimento ou angustia. Os métodos seleccionados deverdo
utilizar o menor nimero de animais susceptivel de proporcionar resultados fidveis e de
impor a utilizagdo, de entre as espécies com menor capacidade para sentir dor, sofrimento,

angustia ou dano duradouro, das que sdo Optimas para a extrapolagdo nas espécies-alvo.

Os métodos seleccionados deverdo evitar, tanto quanto possivel, que o limite-critico do
procedimento seja a morte do animal devido ao sofrimento grave sentido durante o periodo
que precede a morte. Sempre que possivel, a morte devera ser substituida por limites-
-criticos mais humanos, recorrendo a sinais clinicos que determinem a iminéncia da morte,

a fim de permitir que o animal seja occisado sem mais sofrimento.
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(15)

(16)

(17)

A utilizagdo de métodos inadequados para realizar a occisdo de animais pode causar-lhes
dor, angustia e sofrimento consideraveis. O nivel de competéncia da pessoa que efectua
esta operagao ¢ igualmente importante. Por conseguinte, os animais sé deverao ser abatidos

por uma pessoa competente, utilizando um método adequado a espécie em questao.

Importa assegurar que a utilizagdo de animais em procedimentos ndo constitua uma
ameagca para a biodiversidade. Por conseguinte, a utilizagdo de espécies ameagadas de

extin¢ao deverd ser limitada ao minimo indispensavel.

Tendo em conta o estado actual dos conhecimentos cientificos, ainda € necessario recorrer
a primatas ndo humanos em procedimentos cientificos no dominio da investigacao
biomédica. Devido a sua proximidade genética com o homem e as suas capacidades sociais
altamente desenvolvidas, a utilizacdo de primatas nao humanos em procedimentos
cientificos levanta questdes éticas especificas e coloca problemas praticos para satisfazer
as suas necessidades comportamentais, ambientais e sociais em ambiente de laboratdrio.
Além disso, a utilizacdo de primatas ndo humanos suscita as maiores preocupagdes junto
da opinido publica. Por conseguinte, a utilizacdo de primatas ndo humanos so devera ser
permitida nos dominios biomédicos essenciais para o beneficio do ser humano, em relagdo
aos quais ndo existam actualmente métodos alternativos de substitui¢do disponiveis. A sua
utilizag¢do so devera ser permitida para a investigacao fundamental, para a conservagdo das
espécies de primatas ndo humanos em causa ou quando os trabalhos, incluindo a
xenotransplantacao, estiverem relacionados com condi¢des que possam pOr em perigo a
vida de seres humanos ou com casos que tenham impacto importante na vida quotidiana de

uma pessoa, ou seja, condi¢des debilitantes.
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(18)

(19)

(20)

A utilizagdo de grandes simios enquanto espécies mais proximas dos seres humanos, com
capacidades sociais e comportamentais mais avanc¢adas, s6 devera ser permitida para fins
de investigagdo destinada a conservagao dessas espécies e em casos que exijam medidas
relativamente a condi¢des debilitantes ou que possam pdr em perigo a vida de seres
humanos e em que ndo existam outras espécies ou outros métodos alternativos que
permitam atingir os objectivos do procedimento. Os Estados-Membros que invoquem essa
necessidade deverdo fornecer as informagdes necessarias para que a Comissao possa tomar

uma decisao.

A captura de primatas ndo humanos no meio selvagem ¢ muito traumatizante para os
animais em causa e acarreta um elevado risco de ferimento e de sofrimento durante a
captura e o transporte. A fim de suprimir a captura de animais no meio selvagem para fins
de criagdo, so6 deverado ser utilizados em procedimentos, apoés um periodo transitorio
adequado, animais que descendam de um animal criado em cativeiro ou que sejam
originarios de colonias auto-suficientes. Para o efeito, devera ser efectuado um estudo de
viabilidade e fixado, se necessario, um periodo transitorio. Devera ser igualmente analisada
a viabilidade de se passar a utilizar unicamente, como objectivo final, primatas ndo

humanos origindrios de coldnias auto-suficientes.

E necessario que certas espécies de animais vertebrados utilizados em procedimentos
sejam criadas especificamente para esse fim, de modo a que o seu historial genético,
biologico e comportamental seja bem conhecido das pessoas que efectuam os
procedimentos. Esse conhecimento aumenta a qualidade e a fiabilidade cientifica dos
resultados e diminui a variabilidade, o que, consequentemente, reduz o numero de
procedimentos e a utilizacdo de animais. Além disso, por questdes de bem-estar e
conservacgao dos animais, a utiliza¢do de animais capturados no meio selvagem em
procedimentos devera circunscrever-se aos casos em que os objectivos dos procedimentos

ndo possam ser alcangados com animais criados especificamente para o efeito.
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21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Dado que o historial dos animais errantes ou assilvestrados de espécies domésticas ndo ¢
conhecido e dado que a sua captura e colocacdo em estabelecimentos aumenta a sua

angustia, esses animais ndo deverao ser utilizados, regra geral, em procedimentos.

A fim de aumentar a transparéncia, de facilitar a autorizagdo de projectos e de verificar a
sua conformidade, devera estabelecer-se uma classificacdo da severidade dos
procedimentos com base nos niveis estimados de dor, de sofrimento, de angustia e de dano

duradouro infligidos aos animais.

De um ponto de vista ético, devera fixar-se um limite maximo de dor, de sofrimento e de
angustia para além do qual os animais ndo podem ser submetidos em procedimentos
cientificos. Para o efeito, devera ser proibida a realizacdo de procedimentos que causem
dores, sofrimento ou angustia severos susceptiveis de serem prolongados e sem

possibilidade de serem aliviados.

Ao elaborar um modelo comum para a comunicacao de informagdes, devera ter-se em
conta a severidade efectiva da dor, do sofrimento, da angustia e do dano duradouro

sentidos pelo animal, em vez da severidade estimada aquando da avaliagao do projecto.

O namero de animais utilizados em procedimentos poderia ser reduzido utilizando o
mesmo animal mais do que uma vez, desde que tal ndo afecte o objectivo cientifico nem
diminua o bem-estar animal. Contudo, os beneficios de se reutilizarem animais deverdo ser
ponderados tendo em consideracao os efeitos adversos no seu bem-estar, e tendo em conta
a totalidade da vida do animal em questdo. Dada a existéncia deste conflito potencial, a

reutilizagdo de animais devera ser apreciada caso a caso.
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(26) No final do procedimento, ha que tomar a decisdo mais adequada quanto ao futuro do
animal com base no seu bem-estar e nos riscos potenciais para o ambiente. Os animais cujo
bem-estar esteja comprometido deverdo ser mortos. Nalguns casos, os animais deverao ser
devolvidos a um habitat ou a um sistema zootécnico adequados ou, como no caso dos caes
e dos gatos, ser realojados em familias de acolhimento, tendo em conta a grande
preocupacao publica com o destino desses animais. Se os Estados-Membros permitirem
esse realojamento, ¢ essencial que o criador, o fornecedor ou o utilizador tenham um
programa que forneca a socializagdo adequada aos animais em causa, a fim de assegurar
um realojamento bem sucedido, de lhes evitar anglstia desnecessaria e de garantir a

seguranga publica.

(27) Os tecidos e 6rgaos de animais sdo utilizados no desenvolvimento de métodos in vitro. A
fim de promover o principio da reducao, os Estados-Membros deverdo facilitar, sempre
que seja adequado, a elaborag@o de programas de partilha de 6rgdos e tecidos de animais

occisados.

(28) O bem-estar dos animais utilizados em procedimentos depende em larga escala da
qualidade e da competéncia profissional das pessoas que supervisionam os procedimentos,
bem como das pessoas que os executam ou das que supervisionam, diariamente, 0s
tratadores dos animais. Os Estados-Membros deverdo assegurar, mediante autorizagdao ou
por outros meios, que o pessoal possui as qualificagdes, a formacao e a competéncia
adequadas. Além disso, ¢ importante que o pessoal seja supervisionado até ter obtido e
demonstrado possuir a competéncia necessaria. Orientagcdes nao vinculativas da Unido

sobre os requisitos educativos promoveriam, a longo prazo, a livre circulacdo de pessoal.
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(29) Os estabelecimentos dos criadores, fornecedores e utilizadores deverdo ter instalacdes e
equipamento adequados para cumprir os requisitos de alojamento das espécies animais em
causa e para permitir que os procedimentos se realizem com eficacia € com o minimo de
angustia para os animais. Os criadores, fornecedores e utilizadores s6 deverdo exercer as
respectivas actividades se estiverem devidamente autorizados pelas autoridades

competentes.

(30) A fim de assegurar o acompanhamento continuo das necessidades de bem-estar dos
animais, a prestacao de cuidados veterindrios adequados devera ser possivel em
permanéncia e um membro do pessoal devera estar encarregado da prestacdo de cuidados e

do bem-estar dos animais em cada estabelecimento.

(31) Deveré dar-se a méxima prioridade as questdes do bem-estar animal no contexto da
manutengao, criagdo e utilizagao dos animais. Por conseguinte, os criadores, fornecedores
e utilizadores deverdo ter um orgao responsavel pelo bem-estar animal, cuja principal
tarefa consistira em prestar aconselhamento sobre questdes relativas ao bem-estar animal.
Esse orgao devera igualmente acompanhar o desenvolvimento e os resultados dos
projectos a nivel do estabelecimento, incentivar um clima de prestacao de cuidados e
fornecer instrumentos para a aplicagdo pratica e a execucdo oportuna dos mais recentes
conhecimentos técnicos e cientificos no que respeita aos principios de substitui¢do, de
redugdo e de refinamento, a fim de aumentar a qualidade de vida dos animais ao longo da
mesma. O aconselhamento prestado pelo 6rgado responsavel pelo bem-estar animal devera

ser devidamente documentado e passivel de exame minucioso durante as inspecgoes.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

A fim de permitir que as autoridades competentes fiscalizem o cumprimento da presente
directiva, os criadores, os fornecedores e os utilizadores deverdo conservar um registo

exacto do nimero de animais, da sua origem e do seu destino.

Os primatas nao humanos, os caes e os gatos deverao possuir um registo biografico
individual, que abranja toda a sua vida desde o nascimento, para que possam beneficiar dos
cuidados e do alojamento e tratamento adequados as suas necessidades e caracteristicas

individuais.

O alojamento e os cuidados a prestar aos animais deverdo basear-se nas necessidades e

caracteristicas proprias de cada espécie.

Existem diferencas entre os Estados-Membros quanto aos requisitos de alojamento e de
cuidados a prestar aos animais, o que contribui para a distor¢ao do mercado interno. Além
disso, alguns desses requisitos ja nao reflectem os conhecimentos mais recentes sobre a
repercussdo das condi¢des de alojamento e cuidados prestados tanto no bem-estar dos
animais como nos resultados cientificos dos procedimentos. Por conseguinte, ¢ necessario
que a presente directiva estabelega requisitos harmonizados para o alojamento e os
cuidados a prestar aos animais. Esses requisitos deverdo ser actualizados em fun¢ao dos

progressos cientificos e técnicos.

A fim de fiscalizar o cumprimento da presente directiva, os Estados-Membros deverdao
realizar inspecgdes periddicas aos criadores, fornecedores e utilizadores, com base numa
avaliacdo de risco. A fim de assegurar a confianca do publico e de promover a
transparéncia, uma proporcao adequada das inspeccoes devera ser realizada sem aviso

prévio.
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(37) A fim de assistir os Estados-Membros na aplicagdo da presente directiva e com base nos
resultados dos relatérios sobre o funcionamento das inspecgdes nacionais, a Comissao
devera, sempre que existirem motivos de preocupacao, efectuar controlos dos sistemas
nacionais de inspec¢do. Incumbe aos Estados-Membros sanar as eventuais deficiéncias

detectadas por esses controlos.

(38) Uma avaliagdo de projecto exaustiva, que tenha em conta questdes de ordem ética na
utilizacao de animais, constitui o factor determinante do processo de autorizacao de
projectos e devera assegurar a aplicagdo dos principios de substitui¢do, de redugdo e de

refinamento no quadro desses projectos.

(39) E igualmente fundamental, por razdes morais e cientificas, assegurar que cada utilizagio de
animais seja cuidadosamente avaliada em termos de validade, utilidade e relevancia
cientificas ou educativas dos resultados previstos dessa utilizagcao. Os danos susceptiveis
de ser infligidos aos animais deverdo ser ponderados tendo em conta os beneficios
previstos do projecto. Por conseguinte, devera proceder-se a uma avaliagdo imparcial do
projecto, independente dos participantes no estudo, no quadro do processo de autorizagao
de projectos que envolvam a utilizacao de animais vivos. Uma execugdo correcta da
avaliacdo do projecto devera prever igualmente uma apreciagdo adequada da utilizagdo de

novas técnicas de experimentacdo cientifica que possam ir surgindo.
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(40)

(41)

(42)

Em virtude da natureza do projecto, do tipo de espécies utilizadas e da probabilidade de
concretizagdo dos objectivos do projecto, podera ser necessario realizar uma avaliagao
retrospectiva. Uma vez que os projectos podem variar significativamente em termos de
complexidade e duragdao, bem como do lapso de tempo necessario para a obtencao de
resultados, a decis@o de proceder ou ndo a avaliagdo retrospectiva devera tomar

plenamente em consideragao esses aspectos.

A fim de assegurar a informagao do publico, € importante tornar piblicas informagdes
objectivas referentes aos projectos que utilizam animais vivos. A publicidade das
informagdes ndo devera violar os direitos de propriedade nem divulgar informagdes
confidenciais. Por conseguinte, os utilizadores deverdo apresentar resumos anénimos nao
técnicos desses projectos, que serdao publicados pelos Estados-Membros. Os pormenores

divulgados nao deverdo violar o anonimato dos utilizadores.

A fim de controlar os riscos para a saude humana e animal e para o ambiente, a legislacdo
da Unido estabelece que as substancias e os produtos s6 podem ser comercializados depois
de terem sido apresentados dados adequados relativos a sua seguranca e eficacia. Alguns
desses requisitos s6 podem ser cumpridos recorrendo a ensaios em animais, a seguir
designados "ensaios regulamentares". E necessario introduzir medidas especificas para
aumentar a utilizagdo de abordagens alternativas e para evitar duplicagdes desnecessarias
de ensaios regulamentares. Para o efeito, os Estados-Membros deverdo reconhecer a
validade dos dados dos ensaios que utilizem métodos de testagem estabelecidos ao abrigo

da legislacdo da Unido.
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(43)

(44)

(45)

A fim de reduzir a carga de trabalho administrativo e de aumentar a competitividade da
investigacdo e da industria da Unido, devera ser possivel autorizar projectos genéricos
multiplos realizados segundo métodos estabelecidos para fins de testagem, de diagndstico
ou de producao, ao abrigo de uma autorizacao de grupo, sem contudo isentar nenhum

desses procedimentos da avalia¢do de projecto.

A fim de assegurar um exame eficaz dos pedidos de autorizacdo e de aumentar a
competitividade da investigagcdo e da industria na Unido, devera fixar-se um prazo para que
as autoridades competentes avaliem as propostas de projectos e tomem as decisoes
relativas a autoriza¢do dos mesmos. Para ndo comprometer a qualidade da avalia¢do do
projecto, podera ser necessario um periodo suplementar para o exame das propostas de
projectos mais complexas em virtude do nimero de disciplinas envolvidas, das
caracteristicas inovadoras e das técnicas mais elaboradas do projecto proposto. A
prorrogacdo dos prazos para a avaliagdo do projecto deverd, contudo, continuar a ser uma

excepcao.

Tendo em conta o caracter rotineiro ou repetitivo de certos procedimentos, convém prever
uma opg¢ao regulamentar mediante a qual os Estados-Membros introduzam um
procedimento administrativo simplificado para a avaliagdo dos projectos que incluam tais
procedimentos, desde que sejam cumpridos determinados requisitos estabelecidos na

presente directiva.
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(46)

(47)

A possibilidade de recorrer a métodos alternativos depende fortemente dos progressos
realizados na investigagdo para o desenvolvimento de alternativas. Os programas-quadro
de investigagdo e desenvolvimento tecnoldgico da Unido consagraram verbas cada vez
maiores a projectos cujo objectivo ¢ substituir, reduzir e refinar a utilizagdo de animais em
procedimentos. A fim de aumentar a competitividade da investigacdo e da industria na
Unido e de substituir, reduzir ou refinar a utilizagdo de animais em procedimentos, a
Comissao e os Estados-Membros deverao contribuir, através da investigacao e por outros

meios, para o desenvolvimento e a valida¢do de abordagens alternativas.

O Centro Europeu de Validagdo de Métodos Alternativos, uma iniciativa politica no
quadro do Centro Comum de Investigacdo da Comissao, tem coordenado desde 1991 a
validacao de abordagens alternativas na Unido. No entanto, observa-se uma necessidade
cada vez maior de desenvolver e validar novos métodos, o que exige a criagdo formal de
um laboratorio de referéncia da Unido para a validacdo de métodos alternativos. Esse
laboratério devera ser referido como o Centro Europeu de Valida¢ao de Métodos
Alternativos (CEVMA). E preciso que a Comissdo coopere com os Estados-Membros na
defini¢do das prioridades para os estudos de validacdao. Os Estados-Membros deverao
auxiliar a Comissao na identificagdo e designagao dos laboratorios adequados para
realizarem esses estudos de validagdo. Relativamente aos estudos de validacdo que sejam
idénticos a métodos anteriormente validados e em relagdo aos quais uma validagao
represente uma vantagem competitiva significativa, o CEVMA devera poder cobrar
emolumentos a quem apresentar os respectivos métodos para validacao. Esses
emolumentos ndo deverdo ser impeditivos de uma concorréncia saudavel na industria de

testagem.
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(48)

(49)

(50)

E necessario adoptar uma abordagem coerente da avaliagio de projectos e das estratégias
de revisdo a nivel nacional. Os Estados-Membros deverdo criar comités nacionais para a
protec¢ao dos animais utilizados para fins cientificos, que prestem aconselhamento as
autoridades competentes e aos 6rgaos responsaveis pelo bem-estar animal, a fim de
promover os principios de substituicdo, de reducao e de refinamento. Uma rede de comités
nacionais deverd desempenhar um papel no intercambio das melhores praticas a nivel da

Unido.

Os progressos técnicos e cientificos da investigacdo biomédica podem ser rapidos, tal
como o aumento dos conhecimentos sobre os factores que influenciam o bem-estar dos
animais. Por conseguinte, ¢ necessario prever uma revisao da presente directiva. Essa
revisdo devera debrugar-se prioritariamente sobre a hipdtese de substituicao da utilizagado
de animais, nomeadamente de primatas ndo humanos, sempre que possivel, tendo em conta
os avangos da ciéncia. A Comissao deverd igualmente proceder a andlises tematicas
periddicas sobre a substituicao, a redugdo e o refinamento da utilizagdo de animais em

procedimentos.

A fim de assegurar de condi¢des uniformes de execugdo, dever ser atribuida competéncia a
Comissao para adoptar orientagdes ao nivel da Unido sobre os requisitos relativos as
qualificagdes, a formagdo e a competéncia do pessoal dos criadores, dos fornecedores e dos
utilizadores, para adoptar as regras de execugao relativas ao laboratorio de referéncia da
Unido, as suas atribuicdes e competéncias e aos emolumentos que este pode cobrar, para
estabelecer um modelo comum para a transmissao pelos Estados-Membros a Comissado de
informacdes sobre a aplicacdo da presente directiva, de dados estatisticos e de outras

informagdes especificas, e para a aplica¢do de clausulas de salvaguarda.
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(1)

Nos termos do artigo 291.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, as
regras € os principios gerais aplicaveis ao controlo pelos Estados-Membros do exercicio
das competéncias de execugao conferidas a Comissao deverao ser previstos previamente
num regulamento adoptado de acordo com o processo legislativo ordinério. Enquanto esse
regulamento nao for adoptado, continua a aplicar-se a Decisdao 1999/468/CE do Conselho,
de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de execugao
atribuidas & Comissdo', com excep¢io do procedimento de regulamentacio com controlo,

que nao ¢ aplicavel.

Devera ser atribuida competéncia a Comissao para adoptar actos delegados nos termos do
artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia no que se refere ao que
se segue: alteracoes da lista de espécies animais que devam ser especificamente criadas
para serem utilizadas em procedimentos, alteracao das normas relativas aos cuidados a
prestar aos animais e ao seu alojamento, alteragdo dos métodos de occisdo, incluindo as
suas especificacdes, alteracdo dos elementos a usar no estabelecimento pelos Estados-
-Membros dos requisitos; relativos as qualificacdes, a formagao, e a competéncia do
pessoal dos criadores, fornecedores e utilizadores, alteracdo de certos elementos
obrigatorios do pedido de autorizagdo, alteracdes relativas ao laboratorio de referéncia da
Unido e as suas atribui¢des e competéncias, bem como alteracdo dos exemplos dos
diferentes tipos de procedimentos atribuidos a cada uma das categorias de severidade com
base em factores relacionados com o tipo de procedimento. E particularmente importante
que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios,

inclusive a nivel de peritos.

! JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(52)

(53)

(54)

Os Estados-Membros deverdo estabelecer o regime de sanc¢des aplicaveis em caso de
violagdo das disposi¢des da presente directiva e garantir a sua aplicagdo. As sangdes

deverao ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

A Directiva 86/609/CEE devera ser, por conseguinte, revogada. Algumas das alteragdes
introduzidas pela presente directiva tém impacto directo na aplicagao do

Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro
de 2009, que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e produtos derivados
ndo destinados ao consumo humano'. E, por isso, conveniente alterar em conformidade

uma disposi¢ao desse regulamento.

Os beneficios da aplicagdo retrospectiva de uma autorizagao de projecto para o bem-estar
dos animais e os custos administrativos inerentes so se justificam no caso de projectos de
longa duragdo que estejam em curso. Por conseguinte, ¢ necessario incluir disposi¢oes
transitorias para os projectos de curta e média duracdo em curso, a fim de evitar a

necessidade de uma autorizagao retrospectiva cujos beneficios seriam limitados.

! JO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
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(35)

(56)

Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional "Legislar Melhor", os Estados-
-Membros sdo encorajados a elaborar, para si proprios e no interesse da Unido, os seus
proprios quadros, que ilustrem, na medida do possivel, a concordancia entre a presente

directiva e as medidas de transposi¢do, € a publica-los.

Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a saber, a harmonizagao da legislagao
relativa a utilizag@o de animais para fins cientificos, ndo pode ser suficientemente realizado
pelos Estados-Membros e pode, pois, devido a sua dimensao e efeitos, ser melhor
alcancado a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a

presente directiva ndo excede o necessario para atingir aquele objectivo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:
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CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

Objecto e ambito de aplica¢do

1. A presente directiva estabelece medidas para a protec¢do dos animais utilizados para fins
cientificos ou educativos.

Para o efeito, estabelece regras sobre:

a) A substituicdo e reducdo da utilizacdo de animais em procedimentos e o refinamento
da criacdo, do alojamento, dos cuidados a prestar e da utilizacdo de animais em
procedimentos;

b) A origem, a cria¢do, a marcagao, os cuidados a prestar, o alojamento e a occisdo dos
animais;

c¢)  Asactividades dos criadores, fornecedores ¢ utilizadores;

d) A avaliacdo e a autorizagdo de projectos que envolvam a utilizacdo de animais em
procedimentos.

2. A presente directiva aplica-se quando os animais sdo utilizados ou destinados a ser
utilizados em procedimentos ou quando sdo criados especificamente para utilizagdo dos
seus O0rgaos ou tecidos para fins cientificos.
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A presente directiva aplica-se até que os animais referidos no primeiro paragrafo sejam

mortos, realojados ou devolvidos a um habitat ou sistema zootécnico adequados.

A supressao da dor, do sofrimento, da angutstia ou de dano duradouro gragas a correcta
utilizacao de métodos anestésicos, analgésicos ou outros ndo exclui a utilizagao de um

animal em procedimentos do ambito de aplicacdo da presente directiva.
A presente directiva aplica-se aos seguintes animais:

a)  Animais vertebrados vivos ndo humanos, incluindo:
1)  formas larvares de alimentagdo autonoma, e

i1)  formas fetais de mamiferos a partir do tltimo ter¢o do seu desenvolvimento

normal;

b)  Cefaldpodes vivos.

A presente directiva aplica-se a animais utilizados em procedimentos e que se encontrem

numa fase de desenvolvimento anterior a referida na alinea a) do n.° 3, se a intengao for
manter o animal vivo para além dessa fase de desenvolvimento e se em resultado dos
procedimentos efectuados for provavel que o animal venha a sentir dor, sofrimento,

angustia ou dano duradouro depois de ter atingido essa fase de desenvolvimento.
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5. A presente directiva ndo se aplica a:

a)  Praticas agricolas ndo experimentais;
b)  Praticas de clinica veterinaria ndo experimentais;

c)  Ensaios clinicos veterindrios necessarios para a autorizagao de introducao no

mercado de um medicamento veterinario;
d)  Praticas zootécnicas reconhecidas;
e)  Praticas destinadas, como primeira intencao, a identificacdo dos animais;

f)  Praticas ndo passiveis de causar dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro
equivalentes ou superiores aos provocados pela introdu¢do de uma agulha em

conformidade com as boas praticas veterinarias.

6. A presente directiva aplica-se sem prejuizo da Directiva 76/768/CEE do Conselho,
de 27 de Julho de 1976, relativa a aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros

. £y 1
respeitantes aos produtos cosméticos .

! JO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva reformulada pelo Regulamento (CE) n.® 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Novembro de 2009, relativo aos produtos
cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59), que ¢ aplicavel a partir de 11 de Julho de 2013.
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Artigo 2.°

Medidas nacionais mais rigorosas

Sem prejuizo das regras gerais estabelecidas no Tratado, os Estados-Membros podem
manter disposi¢des, em vigor em ..." , destinadas a assegurar uma protec¢io mais ampla
dos animais abrangidos pela presente directiva do que as disposi¢des previstas na presente

directiva.

Antes de ...**, os Estados-Membros informam a Comissio acerca de tais disposi¢des

nacionais. A Comissao transmite essas informagdes aos outros Estados-Membros.

Quando agem ao abrigo do disposto no n.° 1, os Estados-Membros nao podem proibir ou
impedir o fornecimento ou a utilizagdo de animais criados ou mantidos noutro Estado-
-Membro, nos termos da presente directiva, nem proibir ou impedir a colocagio no
mercado de produtos elaborados mediante a utilizagdo desses animais, nos termos da

presente directiva.

*

&k

JO: inserir a data de entrada em vigor da presente directiva.
JO: inserir a data de 1 de Janeiro do terceiro ano subsequente a data de entrada em vigor da

presente directiva.
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Artigo 3.°
Definigcoes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

Y

2)

3)

"Procedimento", qualquer utilizac¢do, invasiva ou ndo invasiva, de um animal para fins
experimentais ou outros fins cientificos, com resultados conhecidos ou nao, ou para fins
educativos, susceptivel de lhe causar um nivel de dor, sofrimento, angustia ou dano
duradouro equivalente ou superior ao provocado pela introducao de uma agulha em

conformidade com as boas praticas veterinarias.

Inclui qualquer acg¢do destinada ou susceptivel de conduzir ao nascimento ou a incubagao
de um animal, ou a criagdo e manuten¢ao de uma linhagem animal geneticamente
modificada em tais condigdes, mas exclui o abate de animais unicamente para utilizagao

dos seus orgaos ou tecidos;

"Projecto”, um programa de trabalho com um objectivo cientifico definido e que envolva

um ou mais procedimentos;

"Estabelecimento", qualquer instalagdo, edificio, grupo de edificios ou outro local,

podendo incluir uma zona nao completamente fechada ou coberta e instalagdes moveis;
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4) "Criador", qualquer pessoa singular ou colectiva que cria animais referidos no Anexo I
com vista a sua utilizacdo em procedimentos ou a utilizacdo dos seus tecidos ou 6rgaos
para fins cientificos, ou que cria outros animais primordialmente para esse efeito, com ou
sem fins lucrativos;

5) "Fornecedor", qualquer pessoa singular ou colectiva, distinta do criador, que fornece
animais com vista a sua utilizagdo em procedimentos ou a utilizagao dos seus tecidos ou
orgdos para fins cientificos, com ou sem fins lucrativos;

6) "Utilizador", qualquer pessoa singular ou colectiva que utiliza animais em procedimentos,
com ou sem fins lucrativos;

7) "Autoridade competente", uma autoridade ou autoridades ou organismos designados por
um Estado-Membro para cumprir as obrigagdes decorrentes da presente directiva.
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Artigo 4.°

Principio de substitui¢do, redugdo e refinamento

1. Os Estados-Membros asseguram que, em vez de um procedimento, seja utilizado, sempre
que possivel, um método ou uma estratégia de ensaio cientificamente satisfatorios que nao

impliquem a utilizagdo de animais vivos.

2. Os Estados-Membros asseguram que o nimero de animais utilizados em projectos seja

reduzido ao minimo, sem comprometer os objectivos do projecto.

3. Os Estados-Membros asseguram o refinamento da criagao animal, do alojamento e dos
cuidados a prestar aos animais, bem como dos métodos utilizados nos procedimentos, a
fim de eliminar ou de reduzir ao minimo qualquer possibilidade de dor, sofrimento,

angustia ou dano duradouro infligidos aos animais.
4. Aquando da escolha dos métodos, o presente artigo € aplicado nos termos do artigo 13.°.
Artigo 5.°
Objectivo dos procedimentos

S6 podem ser realizados procedimentos que tenham os seguintes objectivos:

a) Investigacao fundamental;
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b)

d)

g)

Investigacao translacional ou aplicada tendo em vista um dos seguintes objectivos:

1)  Prevencao, profilaxia, diagnodstico ou tratamento de doencas, de problemas de saude
ou de outras situagdes anormais ou dos seus efeitos nos seres humanos, nos animais

ou nas plantas,

i1)  Avaliacdo, detecc¢do, regulacdo ou alteracdo das condig¢des fisioldgicas nos seres

humanos, nos animais ou nas plantas, ou

i11) O bem-estar dos animais e a melhoria das condi¢des de produgdo dos animais criados

para fins agricolas.

Qualquer dos objectivos da alinea b), no dmbito do desenvolvimento, da producdo ou do
controlo da qualidade, da eficdcia e da seguranca de medicamentos, géneros alimenticios,

alimentos para animais e outras substincias ou produtos;

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

animais;
Investigacdo destinada a conservagao das espécies;

Ensino superior ou formagao para aquisi¢ao, manutencao ou melhoria das qualificagdes

profissionais;

Inquéritos no dominio da medicina legal.
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Artigo 6.°

Meétodos de occisdo

Os Estados-Membros asseguram que os animais sejam occisados com o minimo de dor,
sofrimento e angustia.
Os Estados-Membros asseguram que os animais sejam occisados no estabelecimento de

um criador, fornecedor ou utilizador, por uma pessoa competente.

Contudo, no caso dos estudos de campo, os animais podem ser occisados por uma pessoa

competente fora de um estabelecimento.

Em relagd@o aos animais abrangidos pelo Anexo IV, ¢ utilizado o método de occisdo

adequado indicado nesse anexo.

As autoridades competentes podem conceder isengdes ao disposto no n.° 3:

a)  Para permitir a utilizacdo de outro método desde que, com base em provas

cientificas, esse método seja considerado, pelo menos, tdo humano; ou

b)  Quando, com base numa justificacdo cientifica, o objectivo do procedimento ndo
puder ser alcancado mediante a utilizacdo de um método de occisdo indicado no

Anexo IV.

O disposto nos n.°s 2 e 3 ndo se aplica quando os animais tiverem de ser occisados em
circunstancias de emergéncia por razdes de bem-estar, satide publica, seguranca publica,

saude animal ou de ordem ambiental.
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CAPITULO I
DISPOSICOES SOBRE A UTILIZACAO
DE CERTOS ANIMAIS
EM PROCEDIMENTOS

Artigo 7.°

Espécies ameagadas de extingdo

Os espécimes das espécies ameagadas enumeradas no Anexo A do Regulamento (CE)

n.° 338/97 do Conselho, de 9 de Dezembro de 1996, relativo a protecgao de espécies da
fauna e da flora selvagens através do controlo do seu comércio !, ndo abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do n.° 1 do artigo 7.° desse regulamento, ndo podem ser utilizados em

procedimentos, com excepgao dos procedimentos que satisfagam as seguintes condigoes:

a) O procedimento tem um dos objectivos referidos na subalinea 1) da alinea b) ou nas

alineas c) ou e) do artigo 5.° da presente directiva; e

b)  Existe uma justificacdo cientifica segundo a qual o objectivo do procedimento ndo
pode ser alcangado mediante a utilizacdo de espécies diferentes das constantes nesse

ancxo.

O disposto no n.° 1 ndo se aplica as espécies de primatas nao humanos.

! JOL 61 de3.3.1997, p. 1.
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Artigo 8.°

Primatas nao humanos

1. Sem prejuizo do n.° 2, os espécimes de primatas ndo humanos nao podem ser utilizados em
procedimentos, com excepg¢ao dos procedimentos que satisfagam as seguintes condigoes:
a) O procedimento tem um dos objectivos referidos:

1)  nasubalinea i) da alinea b) ou na alinea c) do artigo 5.° da presente directiva e
¢ realizado com vista a evitar, prevenir, diagnosticar ou tratar condi¢des
clinicas debilitantes ou que possam por em perigo a vida de seres humanos; ou

i1)  nas alineas a) ou e) do artigo 5.°

e
b)  Existe uma justificagdo cientifica segundo a qual o objectivo do procedimento nao
pode ser alcancado mediante a utilizacao de espécies diferentes dos primatas nao
humanos.
Para efeitos da presente directiva, entende-se por condi¢do clinica debilitante uma
diminuigdo das capacidades fisicas ou psicologicas normais de uma pessoa.
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Os espécimes de primatas ndo humanos enumerados no Anexo A do Regulamento (CE)
n.° 338/97, ndo abrangidos pelo ambito de aplicacdo do n.° 1 do artigo 7.° desse
regulamento, ndo podem ser utilizados em procedimentos, com excepg¢ao dos

procedimentos que satisfacam as seguintes condigoes:
a) O procedimento tem um dos objectivos referidos:

1)  nasubalinea i) da alinea b) ou na alinea c) do artigo 5.° da presente directiva e
¢ realizado com vista a evitar, prevenir, diagnosticar ou tratar condi¢des

clinicas debilitantes ou que possam por em perigo a vida de seres humanos; ou

i1)  na alinea e) do artigo 5.°

b)  Existe uma justificagdo cientifica segundo a qual o objectivo do procedimento nao
pode ser alcancado mediante a utilizacao de espécies diferentes dos primatas nao

humanos nem mediante a utilizagdo de espécies ndo enumeradas nesse anexo.

Nao obstante o disposto nos n.°s 1 e 2, os grandes simios ndo podem ser utilizados em
procedimentos, sem prejuizo da utiliza¢do da clausula de salvaguarda do n.° 2 do

artigo 55.°
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Artigo 9.°

Animais capturados no meio selvagem
Os animais capturados no meio selvagem nao podem ser utilizados em procedimentos.

As autoridades competentes podem conceder isengdes ao disposto no n.° 1 com base uma
justificagdo cientifica segundo a qual o objectivo do procedimento ndo pode ser alcangado

mediante a utilizacdo de animais criados para utilizagdo em procedimentos.

A captura de animais selvagens ¢ feita exclusivamente por pessoas competentes, utilizando
métodos que ndo provoquem dor, sofrimento, angtstia ou dano duradouro evitaveis aos

animais.

Qualquer animal que se encontre ferido ou doente, durante ou ap0s a captura, ¢ examinado
por um veterinario ou por outra pessoa competente, € sdo tomadas medidas para minimizar
o seu sofrimento. As autoridades competentes podem conceder isengdes ao requisito de

tomar medidas para minimizar o sofrimento do animal se existir justificacdo cientifica para

tanto.

Artigo 10.°

Animais criados para utilizagdo em procedimentos

Os Estados-Membros asseguram que os animais pertencentes as espécies enumeradas no
Anexo I s6 possam ser utilizados em procedimentos se tiverem sido criados para esse

efeito.
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No entanto, a partir das datas fixadas no Anexo II, os Estados-Membros asseguram que os
primatas ndo humanos enumerados nesse anexo s6 possam ser utilizados em
procedimentos se forem descendentes de primatas nao humanos criados em cativeiro ou

originarios de colonias auto-suficientes.

Para efeitos do presente artigo, entende-se por "colonia auto-suficiente" uma colonia em
que os animais sejam criados exclusivamente dentro da coldnia ou sejam originarios de
outras colonias, mas nao sejam capturados no meio selvagem, e em que os animais sao

mantidos de forma a assegurar que estdo acostumados as pessoas.

A Comissdo, em consulta com os Estados-Membros e com as partes interessadas, realiza
um estudo de viabilidade, que inclua uma avaliagdo da satide e do bem-estar dos animais,
sobre o requisito estabelecido no segundo paragrafo. O estudo é publicado até ...*. O

estudo €&-acompanhado, se for caso disso, de propostas de alteracdo do Anexo II.

A Comissdo acompanha a utilizagdo de primatas ndo humanos originarios de colonias
auto-suficientes e, em consulta com os Estados-Membros € com as partes interessadas,
realiza um estudo para analisar a viabilidade de utilizar exclusivamente animais originarios

de coldnias auto-suficientes.

O estudo ¢ publicado até ...**.

*

%k

JO: sete anos ap6s a data de entrada em vigor da presente directiva.
JO: doze anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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3. As autoridades competentes podem conceder iseng¢des ao disposto ao n.° I com base numa
justificagdo cientifica.
Artigo 11.°
Animais errantes ou assilvestrados de espécies domésticas
1. Os animais errantes ou assilvestrados de espécies domésticas ndo podem ser utilizados em
procedimentos.
2. As autoridades competentes podem conceder isengdes ao disposto no n.° 1 unicamente nas
seguintes condigoes:
a)  Existe uma necessidade absoluta de estudos sobre a satde e o bem-estar dos animais
ou sobre ameagas graves para o ambientes ou para a saide humana ou animal; e
b)  Existe uma justificacdo cientifica segundo a qual o objectivo do procedimento s6
pode ser alcancado mediante a utilizacdo de animais errantes ou assilvestrados.
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CAPITULO III
PROCEDIMENTOS

Artigo 12.°

Procedimentos

1. Os Estados-Membros asseguram que os procedimentos sejam realizados no
estabelecimento de um utilizador.
A autoridade competente pode conceder isenc¢des ao disposto no primeiro paragrafo com
base numa justificacdo cientifica.

2. Os procedimentos s6 podem ser realizados no ambito de um projecto.

Artigo 13.°
Escolha de métodos

1. Sem prejuizo da legislagdo nacional que proiba determinados tipos de métodos, os
Estados-Membros asseguram que os procedimentos ndo sejam realizados se, ao abrigo da
legislagdo da Unido, for reconhecido outro método ou estratégia de ensaio para obter os
resultados pretendidos que ndo implique a utilizagdo de animais vivos.

2. Aquando da escolha de procedimentos, sdo seleccionados os que melhor satisfagam os
seguintes requisitos, a saber, os procedimentos que:
a)  Utilizarem o menor nimero possivel de animais;
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b)  Envolverem animais com a menor capacidade para sentir dor, sofrimento, angustia

ou danos duradouros;
c¢)  Causarem o menos possivel de dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro,
e tiverem as maiores probabilidades de proporcionar resultados satisfatorios.

A morte como limite-critico de um procedimento ¢ evitada tanto quanto possivel e ¢
substituida por limites-criticos precoces e humanos. Caso a morte como limite-critico seja

inevitavel, o procedimento ¢ concebido por forma a:
a)  Acarretar a morte do menor nimero possivel de animais; e

b)  Reduzir ao minimo possivel a duracdo e a intensidade de sofrimento do animal e,

tanto quanto possivel, assegurar uma morte indolor.

Artigo 14.°

Anestesia

Os Estados-Membros asseguram que, a menos que tal ndo seja adequado, os
procedimentos sejam efectuados sob anestesia geral ou local ou que sejam utilizados
analgésicos ou outro método adequado para assegurar que a dor, o sofrimento e a anglstia

sejam reduzidos ao minimo.

Os procedimentos que impliquem lesdes graves possam causar dor severa nao podem ser

efectuados sem anestesia.
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Aquando da decisdo sobre a adequabilidade de ser utilizada anestesia, tem-se em conta o

seguinte:

a)  Se aanestesia ¢ considerada mais traumatizante para o animal do que o proprio

procedimento; e
b)  Se a anestesia ¢ incompativel com o objectivo do procedimento.

Os Estados-Membros asseguram que nao sejam administradas quaisquer substancias aos
animais que os impecam ou restrinjam de manifestar dor sem lhes ter sido induzido um

nivel adequado de anestesia ou de analgesia.

Nesses casos, ¢ apresentada uma justificacdo cientifica, acompanhada pelos detalhes do

regime anestésico ou analgésico.

Um animal que possa vir a sofrer dores uma vez passado o efeito da anestesia recebe um
tratamento analgésico preventivo e pds-operatorio ou € tratado por outros métodos
adequados para aliviar a dor, desde que sejam compativeis com o objectivo do

procedimento.

Logo que se atinja o objectivo do procedimento, sdo tomadas medidas adequadas para

minimizar o sofrimento do animal.
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Artigo 15.°

Classificagdo da severidade dos procedimentos

Os Estados-Membros asseguram que todos os procedimentos sejam classificados como de
nmn

"nao-recuperagao", "ligeiro", "moderado" ou "severo", caso a caso, utilizando os critérios

de atribuicdo que constam do Anexo VIIL

Sem prejuizo da utilizag¢do da cldusula de salvaguarda prevista no n.° 3 do artigo 55.° os
Estados-Membros asseguram que um procedimento ndo seja realizado se implicar dor,
sofrimento ou angustia severos susceptiveis de se prolongarem e que nao possam ser

aliviados.

Artigo 16.°

Reutilizacdo

Os Estados-Membros asseguram que um animal j& utilizado em um ou mais procedimentos
s6 possa ser reutilizado num novo procedimento, caso outro animal que nao tenha sido
anteriormente sujeito a nenhum procedimento possa ser igualmente utilizado, se estiverem

reunidas as seguintes condicdes:
a) A severidade efectiva dos procedimentos anteriores foi "ligeira" ou "moderada";

b)  Estd demonstrado que o estado geral de saude e de bem-estar do animal foi

totalmente restabelecido;
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¢) O novo procedimento ¢ classificado como "ligeiro", "moderado" ou de "ndo-

-recuperacao'; e

d) O novo procedimento esta de acordo com o parecer veterinario, tendo em conta a

totalidade da vida do animal.

Em circunstincias excepcionais, em derrogacdo da alinea a) do n.° 1 e apds exame do
animal pelo veterinario, a autoridade competente pode autorizar a reutilizagdo de um
animal desde que este ndo tenha sido utilizado mais de uma vez num procedimento que

implique dor ou angustia severas ou um sofrimento equivalente.

Artigo 17.°

Conclusdo do procedimento

Considera-se que um procedimento estd terminado quando ndo existir mais nenhuma
observacdo a fazer a seu respeito ou, em relagdo as novas linhagens de animais
geneticamente modificadas, quando j& ndo forem observados ou esperados para a
descendéncia dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro equivalentes ou superiores aos

provocados pela introducao de uma agulha.

No final de um procedimento, a decisdo de manter um animal vivo ¢ tomada por um
veterinario ou por outra pessoa competente. O animal ¢ morto quando for provavel que

continue a sentir dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro, moderados ou severos.
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3. Caso um animal seja mantido vivo, sdo-lhe prestados os cuidados e o alojamento

adequados ao seu estado de saude.

Artigo 18.°

Partilha de orgaos e tecidos

Os Estados-Membros facilitam, sempre que adequado, a criacdo de programas de partilha de 6rgdos

e tecidos de animais mortos.

Artigo 19.°

Libertagdo e realojamento de animais

Os Estados-Membros podem permitir que os animais utilizados ou destinados a ser utilizados em
procedimentos sejam realojados ou devolvidos a um habitat ou sistema zootécnico adequado a

espécie, desde que estejam reunidas as seguintes condicdes:

a) O estado de saude do animal permite-o;

b) Nao existe perigo para a saude publica, para a saude animal ou para o ambiente; e

c) Foram tomadas as medidas adequadas para salvaguardar o bem-estar do animal.
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CAPITULO IV
AUTORIZACAO

SECCAO 1

REQUISITOS APLICAVEIS AOS CRIADORES, FORNECEDORES E UTILIZADORES

Artigo 20.°

Autorizagdo de criadores, fornecedores e utilizadores

Os Estados-Membros asseguram que todos os criadores, fornecedores e utilizadores sejam
autorizados pela autoridade competente e por esta registados. Essa autorizag¢ao pode ser

concedida por um prazo limitado.

A autorizacao s6 € concedida se o criador, o fornecedor ou o utilizador e o respectivo

estabelecimento cumprirem os requisitos da presente directiva.

A autorizacdo identifica a pessoa responsavel por assegurar o cumprimento das disposicdes

da presente directiva e a pessoa ou pessoas referidas no n.° 1 do artigo 24.° e no artigo 25.°.

A renovagao da autorizagdo € exigida se ocorrer qualquer alteragdo significativa da
estrutura ou da fun¢do do estabelecimento de um criador, fornecedor ou utilizador que

possa afectar negativamente o bem-estar dos animais.

Os Estados-Membros asseguram que a autoridade competente seja notificada de quaisquer

alteragdes em relagdo a pessoa ou pessoas referidas no n.° 2.
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Artigo 21.°

Suspensdo e retirada da autorizag¢do

Caso um criador, fornecedor ou utilizador deixe de cumprir os requisitos previstos na
presente directiva, a autoridade competente toma as medidas correctivas adequadas ou

impde a adopg¢ado de tais medidas, ou suspende ou retira a sua autorizacao.

Caso a autorizagdo de um estabelecimento seja suspensa ou retirada, os Estados-Membros

asseguram que o bem-estar dos animais nele alojados ndo seja afectado.

Artigo 22.°

Requisitos em matéria de instalagoes e equipamento

Os Estados-Membros asseguram que todos os estabelecimentos de um criador, fornecedor
ou utilizador possuam instalagdes e equipamento adequados as espécies de animais neles

alojadas e, caso sejam realizados procedimentos, a realizacao dos procedimentos.

A concepgao, a construcdo e o método de funcionamento das instalagdes e do equipamento
a que se refere o n.° 1 asseguram que os procedimentos sejam realizados o mais
eficazmente possivel e visam obter resultados fiaveis, utilizando o menor nimero de

animais e causando o minimo de dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro.

Para efeitos da aplicacdo dos n.°s 1 e 2, os Estados-Membros asseguram o cumprimento

dos requisitos aplicaveis previstos no Anexo III.
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Artigo 23.°

Competéncia do pessoal

1. Os Estados-Membros asseguram que cada criador, fornecedor e utilizador tenha pessoal

suficiente no local.

2. O pessoal tem qualifica¢des e formagdo adequadas antes de efectuar qualquer uma das

seguintes fungdes:

a) Realizag¢do de procedimentos em animais;
b)  Concepcao de procedimentos e projectos;
c) Prestagdo de cuidados aos animais; ou

d)  Occisao de animais.

As pessoas que executam as funcdes a que se refere a alinea b) tém de ter recebido
formacao numa disciplina cientifica pertinente para o trabalho a realizar e ter

conhecimento especifico das espécies.

As pessoas que executam as funcdes referidas nas alineas a), ¢) ou d) s@o supervisionadas
na execucao das suas fungoes até terem demonstrado que possuem a competéncia

necessaria.

Os Estados-Membros asseguram, através de uma autorizagdo ou por outros meios, o

cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente niimero.
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3. Os Estados-Membros publicam, com base nos elementos estabelecidos no Anexo V, os
requisitos minimos relativos as qualifica¢des e formagao e os requisitos relativos a
obtencdo, manuten¢do e demonstracdo das competéncias necessarias para o desempenho

das fun¢des enunciadas no n.° 2.

4. As orientagdes ndo vinculativas ao nivel da Unido sobre os requisitos estabelecidos no n.° 2

podem ser adoptadas pelo procedimento consultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 56.°.

Artigo 24.°

Requisitos especificos em matéria de pessoal

1. Os Estados-Membros asseguram que cada criador, fornecedor e utilizador tenha uma ou

mais pessoas no local que:

a)  Sejam responsaveis pela supervisao do bem-estar dos animais no estabelecimento e

dos cuidados que lhes forem prestados;

b)  Assegurem que o pessoal que se ocupa dos animais tenha acesso a informagao

especifica sobre as espécies alojadas no estabelecimento;

c)  Sejam responsaveis por assegurar que o pessoal tem as qualificagdes adequadas, ¢
competente e beneficia de formacao continua, e € supervisionado até ter demonstrado

possuir a competéncia necessaria.
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2. Os Estados-Membros asseguram que as pessoas referidas na alinea b) do n.° 2 do

artigo 40.°:

a)  Assegurem que seja posto termo a qualquer dor, sofrimento, angastia ou dano

duradouro desnecessarios infligidos a um animal no decurso de um procedimento; e

b)  Assegurem que os projectos sejam realizados em conformidade com a autorizagdo do
projecto ou, nos casos referidos no artigo 42.°, em conformidade com o pedido
enviado a autoridade competente ou com qualquer decisdo tomada pela autoridade
competente e assegurem que, em caso de ndo conformidade, sejam tomadas e

registadas as medidas adequadas para corrigir essa situacao.

Artigo 25.°

Veterinario designado

Os Estados-Membros asseguram que cada criador, fornecedor e utilizador disponha de um
veterinario designado, especializado em medicina de animais de laboratorio, ou, se for mais
adequado, de um perito devidamente qualificado, incumbido de prestar aconselhamento em matéria

de bem-estar e tratamento dos animais.
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Artigo 26.°

Orgdo responsavel pelo bem-estar dos animais

Os Estados-Membros asseguram que cada criador, fornecedor e utilizador estabeleca um

orgao responsavel pelo bem-estar dos animais.

O 6rgao responsavel pelo bem-estar dos animais € composto, pelo menos, pela pessoa ou
pessoas responsaveis pelo bem-estar e pelos cuidados a prestar aos animais e, no caso de
um utilizador, por um responsavel cientifico. O 6rgao responsavel pelo bem-estar dos
animais recebe também informacao do veterinario designado ou do perito referido no

artigo 25.°.

Os Estados-Membros podem permitir que os pequenos criadores, fornecedores e

utilizadores cumpram por outros meios as func¢des previstas no n.° 1 do artigo 27.°.

Artigo 27.°

Funcgoes do orgao responsavel pelo bem-estar dos animais

O 6rgao responsavel pelo bem-estar dos animais desempenha, no minimo, as seguintes

fungodes:

a)  Aconselhar o pessoal que se ocupa dos animais em questdes relacionadas com o
bem-estar dos animais, relativamente a sua aquisi¢do, alojamento, prestacao de

cuidados ¢ utilizacao;

b)  Aconselhar o pessoal sobre a aplicagdo do requisito de substitui¢do, reducdo e
refinamento ¢ manté-lo informado sobre a evolugado técnica e cientifica em matéria

de aplicagdo desse requisito;
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c)  Estabelecer e rever os processos operacionais internos de monitorizagao, de
comunicacdo de informacdes e de acompanhamento no que respeita ao bem-estar dos

animais alojados ou utilizados no estabelecimento;

d)  Acompanhar a evolucao e os resultados dos projectos, tendo em conta os efeitos
sobre os animais utilizados, e identificar e prestar aconselhamento sobre elementos

que contribuam para aplicar a substitui¢do, a reducdo e o refinamento ; e

e) Prestar aconselhamento sobre programas de realojamento, incluindo a socializacao

adequada dos animais a realojar.

Os Estados-Membros asseguram que os registos dos pareceres dados pelo 6rgao
responsavel pelo bem-estar dos animais e das decisdes tomadas em relagdo a esses

pareceres sejam mantidos durante, pelo menos, trés anos.

Os registos sao colocados a disposi¢ao da autoridade competente a pedido desta.

Artigo 28.°

Estratégia para a criag¢do de primatas ndo humanos

Os Estados-Membros asseguram que os criadores de primatas ndo humanos disponham de uma

estratégia para aumentar a propor¢ao de animais descendentes de primatas nao humanos criados em

cativeiro.
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Artigo 29.°

Regime de realojamento ou libertag¢do de animais

Caso os Estados-Membros permitam o realojamento, os criadores, os fornecedores e os utilizadores

cujos animais se destinem a ser realojados tém de dispor de um regime que assegure a socializagao

dos animais realojados. No caso dos animais selvagens, sempre que adequado, tem de existir um

programa de reabilitacdo antes de os animais serem devolvidos ao seu habitat.

Artigo 30.°

Registos sobre os animais

1. Os Estados-Membros asseguram que todos os criadores, fornecedores e utilizadores

mantenham registos, pelo menos, dos seguintes elementos:

a)

b)

Numero e espécies de animais criados, adquiridos, fornecidos, utilizados em

procedimentos, libertados ou realojados;

Origem dos animais, incluindo se foram criados para serem utilizados em

procedimentos;
Datas de aquisi¢do, fornecimento, libertacao ou realojamento dos animais;
A quem foram adquiridos os animais;

Nome ¢ endereco do destinatario dos animais;
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f)  Numero e espécie dos animais que morreram ou foram mortos em cada
estabelecimento. Para os animais que morreram, a causa da morte, quando

conhecida, tem que ser indicada; e

g)  No caso dos utilizadores, os projectos em que os animais sao utilizados.

2. Os registos a que se refere o n.° 1 sdo mantidos durante pelo menos cinco anos e sao postos
a disposicdo da autoridade competente a pedido desta.
Artigo 31.°
Informagoes sobre cdes, gatos e primatas ndo humanos
1. Os Estados-Membros asseguram que todos os criadores, fornecedores e utilizadores
mantenham as seguintes informagdes sobre caes, gatos e primatas ndo humanos:
a) Identidade;
b)  Local e data de nascimento, quando disponiveis;
c)  Se o animal foi criado para utilizagdo em procedimentos; e
d)  No caso dos primatas ndo humanos, se o animal ¢ descendente de primatas ndo
humanos criados em cativeiro.
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2. Os caes, gatos e primatas ndo humanos dispdem de um registo biografico individual, que
acompanha o animal ao longo da sua vida enquanto este for mantido para os efeitos da

presente directiva.

O registo ¢ estabelecido a nascenca ou logo que possivel a seguir a esta e inclui toda a
informagao reprodutiva, veterindria e social pertinente sobre o animal em questdo e sobre

os projectos em que foi utilizado.

3. As informagdes referidas no presente artigo sdo mantidas durante pelo menos trés anos
apds a morte ou o realojamento do animal e sdo postas a disposicao da autoridade

competente a pedido desta.

Em caso de realojamento, as informagdes sobre os cuidados veterinarios e as informagdes
sociais pertinentes extraidas do registo biografico individual referido no n.° 2 acompanham

0 animal.

Artigo 32.°

Marcagdo e identificagdo de cdes, gatos e primatas ndo humanos

1. Todos os caes, gatos ou primatas ndo humanos sao dotados, o mais tardar quando forem
desmamados, de uma marca de identifica¢ao individual permanente, da forma menos

dolorosa possivel.

2. Caso um cao, um gato ou um primata ndo humano ainda ndo desmamado seja transferido
de um criador, fornecedor ou utilizador para outro e, por razdes praticas, nao for possivel
marca-lo antes da transferéncia, o destinatario conserva, até a marcagdo, um registo que

especifique, em especial, a identidade da mae.
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3. Caso um cao, um gato ou um primata nao humano nao marcado que tenha sido desmamado
seja recebido por um criador, fornecedor ou utilizador, ¢ marcado de forma permanente o
mais rapidamente possivel e do modo menos doloroso possivel.

4. O criador, o fornecedor ou o utilizador indicam, a pedido da autoridade competente, as
razdes para o facto de o animal ndo estar marcado.

Artigo 33.°
Cuidados a prestar aos animais e alojamento

1. No que respeita a prestacdo de cuidados e ao alojamento dos animais, os Estados-Membros
asseguram que:

a)  Todos os animais disponham de alojamento, de ambiente, de alimentagado, de dgua e
dos cuidados adequados necessarios a sua saude e bem-estar;

b)  Quaisquer restri¢cdes a capacidade de um animal para satisfazer as suas necessidades
fisiologicas e etoldgicas sejam limitadas a0 minimo;

c)  As condi¢des ambientais em que os animais sdo criados, mantidos ou utilizados
sejam sujeitas a controlos diarios;

d)  Sejam tomadas medidas para garantir que qualquer anomalia ou qualquer dor,
sofrimento, anglstia ou dano duradouro evitaveis detectados sejam eliminados o
mais rapidamente possivel; e

e)  Os animais sejam transportados em condi¢des adequadas.
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Para efeitos do n.° 1, os Estados-Membros asseguram a aplicacdo das normas relativas aos

cuidados e ao alojamento previstas no Anexo IlI, a partir das datas nele previstas.

Por motivos cientificos ou relacionados com o bem-estar ou a saude dos animais, 0s

Estados-Membros podem conceder isencdes dos requisitos da alinea a) do n.° 1 ou do n.° 2.

SECCAO 2

INSPECCOES

Artigo 34.°

Inspecgoes pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros asseguram que as autoridades competentes efectuem inspecgoes
periodicas a todos os criadores, fornecedores e utilizadores, incluindo os seus

estabelecimentos, para verificar o cumprimento dos requisitos da presente directiva.

A autoridade competente adapta a frequéncia das inspecgdes em funcdo de uma analise de

risco relativa a cada estabelecimento, tendo em conta:
a) O numero e as espécies de animais alojados;

b) O registo do cumprimento pelo criador, fornecedor ou utilizador dos requisitos da

presente directiva;
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¢) O numero e o tipo de projectos realizados pelo utilizador em questao; e

d)  Qualquer informagdo que possa indiciar uma ndo conformidade.

3. Sao efectuadas inspecc¢des anuais a pelo menos um ter¢o dos utilizadores, em
conformidade com a analise de risco referida no n.° 2. Todavia, os criadores, fornecedores
e utilizadores de primatas ndo humanos sao inspeccionados pelo menos uma vez por ano.

4. Uma percentagem adequada das inspecgdes ¢ efectuada sem aviso prévio.

5. Os registos de todas as inspecc¢des sao mantidos durante pelo menos cinco anos.

Artigo 35.°
Controlos das inspec¢oes dos Estados-Membros

1. Caso existam motivos justificados de preocupacao, tendo designadamente em conta a
proporg¢ao de inspecgdes efectuadas sem aviso prévio, a Comissao efectua controlos da
infra-estrutura e do funcionamento das inspecg¢des nacionais nos Estados-Membros.

2. O Estado-Membro em cujo territorio forem efectuados os controlos a que se refere o n.° 1
presta aos peritos da Comissdo a assisténcia necessaria ao exercicio das suas fungdes. A
Comissao informa a autoridade competente do Estado-Membro em causa dos resultados
dos controlos efectuados.

3. A autoridade competente do Estado-Membro em causa toma medidas para ter em conta os
resultados dos controlos a que se refere o n.° 1.
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SECCAO 3

REQUISITOS RELATIVOS AOS PROJECTOS

Artigo 36.°

Autorizagdo de projectos

Sem prejuizo do disposto no artigo 42.°, os Estados-Membros asseguram que os projectos
ndo sejam realizados sem autorizacdo prévia da autoridade competente e que sejam
realizados de acordo com a autorizag¢do ou, nos casos referidos no artigo 42.°, de acordo

com o pedido enviado a autoridade competente ou com qualquer decisdo por ela tomada.

Os Estados-Membros asseguram que nenhum projecto seja realizado a ndo ser que tenha
sido recebida uma avaliacdo favoravel do projecto pela autoridade competente nos termos

do artigo 38.°.
Artigo 37.°
Pedido de autoriza¢do de um projecto

Os Estados-Membros asseguram que o pedido de autorizacdo de um projecto seja
apresentado pelo utilizador ou pela pessoa responsavel pelo projecto. O pedido inclui pelo

menos o seguinte:

a) A proposta do projecto;
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b)  Um resumo ndo técnico do projecto; e
c) Informacao sobre os elementos previstos no Anexo VL
2. Os Estados-Membros podem isentar do requisito da alinea b) do n.° 1 os projectos referidos
no n.° 1 do artigo 42.°.
Artigo 38.°
Avaliagdo do projecto

1. A avaliagdo do projecto ¢ efectuada de forma tdo detalhada quanto adequado para o tipo de

projecto e verifica se o projecto preenche os seguintes critérios:

a) O projecto ¢ justificado do ponto de vista cientifico ou educativo, ou € exigido por

lei;
b)  Os objectivos do projecto justificam a utilizagdao de animais; e

c) O projecto ¢ concebido de molde a permitir que os procedimentos sejam realizados

da forma mais humana e mais respeitadora do ambiente possivel.
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2. A avaliacdo do projecto comporta, nomeadamente, o seguinte:

a)  Uma avaliagdo dos objectivos do projecto, dos beneficios cientificos previstos ou do
seu valor educativo;

b)  Uma avaliagdo da conformidade do projecto com o requisito da substituicdo, redugao
e refinamento;

c) Uma avaliagdo e atribuicdo da classificacdo da severidade dos procedimentos;

d) Uma andlise dos danos e beneficios do projecto, destinada a determinar se os danos
causados aos animais em termos de sofrimento, dor e angustia sao justificados pelos
resultados esperados, tendo em conta consideragdes de ordem ética, e se, em Ultima
analise, podem beneficiar o homem, os animais ou o ambiente;

e) Uma avaliagdo das justificagdes cientificas a que se referem os artigos 6.° a 12.°, 14.°,
16.°e¢33.°% ¢

f)  Uma decisdo sobre a necessidade de o projecto ser avaliado retrospectivamente, e
quando.

3. A autoridade competente que procede a avaliagdo do projecto tem em conta os
conhecimentos especializados, nomeadamente nos seguintes dominios:

a)  Os dominios de aplicacdo cientifica nos quais os animais vao ser utilizados,
incluindo a substitui¢do, a redugdo e o refinamento nos respectivos dominios;
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b) A concepcao de experiéncias, incluindo, se adequado, a estatistica;

c) A préatica veterinaria em ciéncia de animais de laboratério ou, se adequado, a pratica

veterinaria com animais selvagens;

d)  As praticas zootécnicas e os cuidados a prestar aos animais, tendo em conta as

espécies destinadas a ser utilizadas;
O processo de avaliagdo do projecto ¢ transparente.

Sob reserva de salvaguarda da propriedade intelectual e das informagdes confidenciais, a
avaliacdo do projecto ¢ feita de forma imparcial e pode ter em conta a opinido de partes

independentes.

Artigo 39.°

Avaliagdo retrospectiva

Os Estados-Membros asseguram que, sempre que tal for determinado nos termos da
alinea f) do n.° 2 do artigo 38.°, a avaliacdo retrospectiva seja realizada pela autoridade
competente que, com base na documentagdo necessaria apresentada pelo utilizador, avalia

os seguintes elementos:
a)  Se os objectivos do projecto foram alcancados;

b)  Os danos infligidos aos animais, incluindo o niimero e as espécies de animais

utilizados, e a severidade dos procedimentos; e
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c)  Os elementos que podem contribuir para melhorar a aplicagdo do requisito de

substitui¢do, reducdo e refinamento.

Todos os projectos que utilizem primatas ndo humanos e os projectos que envolvam
procedimentos classificados como "severos", incluindo os referidos no n.° 2 do artigo 15.°,

sdo sujeitos a uma avaliagdo retrospectiva.

Sem prejuizo do n.° 2 e em derrogagdo da alinea f) do n.° 2 do artigo 38.°,0s Estados-
-Membros podem isentar do requisito de avaliacdo retrospectiva os projectos que so

envolvam procedimentos classificados como "ligeiros" ou de "ndo-recuperagao".
Artigo 40.°
Concessdo da autorizacdo dos projectos
S6 podem ser autorizados projectos cujos procedimentos tenham sido submetidos:
a) A uma avaliacdo de projecto; e

b) A classificacdo de severidade atribuida a esses procedimentos.
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A autorizacdo de um projecto especifica o seguinte:
a) O utilizador que realiza o projecto;

b)  As pessoas responsaveis pela execucao global do projecto e pela sua conformidade

com a autorizagao do projecto;
c)  Os estabelecimentos em que o projecto vai ser realizado, se aplicavel; e

d)  Quaisquer condigdes especificas subsequentes a avaliacdo do projecto, inclusive se e

quando o projecto deve ser avaliado retrospectivamente.
As autorizagdes dos projectos sao concedidas por um prazo maximo de cinco anos.

Os Estados-Membros podem permitir a autoriza¢do de projectos genéricos multiplos
realizados pelo mesmo utilizador se esses projectos se destinarem a satisfazer requisitos
regulamentares ou se utilizarem animais para fins de produgdo ou de diagndstico com

métodos estabelecidos.

Artigo 41.°

Decisoes de autorizacdo

Os Estados-Membros asseguram que a decisdo relativa a uma autorizagdo seja tomada e
comunicada ao requerente no prazo de 40 dias uteis a contar da recep¢ao do pedido

completo e correcto. Este prazo inclui a avalia¢do do projecto.
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Quando justificado pela complexidade ou pela natureza multidisciplinar do projecto, a
autoridade competente pode prorrogar o prazo referido no n.° 1 uma vez por um periodo
adicional que ndo exceda 15 dias uteis. A prorrogacdo e a respectiva duragdo sao
devidamente fundamentadas e notificadas ao requerente antes do termo do prazo referido

non.’1.

As autoridades competentes acusam o mais rapidamente possivel aos requerentes a
recepcao de todos os pedidos de autorizagdo e indicam o prazo referido no n.° I em que a

decisdo deve ser tomada.

Em caso de apresentagdo de um pedido incompleto ou incorrecto, a autoridade competente
informa o mais rapidamente possivel o requerente da necessidade de apresentar a

documentacdo adicional e dos eventuais efeitos na contagem do prazo aplicavel.

Artigo 42.°

Procedimento administrativo simplificado

Os Estados-Membros podem decidir criar um procedimento administrativo simplificado
para os projectos que compreendam procedimentos classificados como "nao-recuperagao",
"ligeiros" ou "moderados" € que ndo utilizem primatas ndo humanos, que sejam
necessarios para satisfazer requisitos regulamentares, ou que utilizem animais para fins de

producdo ou de diagndstico com métodos estabelecidos.
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2. Aquando da criagdo de um procedimento administrativo simplificado, os Estados-

-Membros asseguram o cumprimento dos seguintes requisitos:

a) O pedido especifica os elementos referidos nas alineas a), b) e ¢) don.° 2 do

artigo 40.°;
b)  E efectuada uma avaliagdo do projecto nos termos do artigo 38.% e
c) O prazo referido no n.° 1 do artigo 41.° ndo pode ser excedido.

3. Se um projecto for alterado de modo a poder ter repercussoes negativas no bem-estar dos
animais, os Estados-Membros exigem uma nova avaliagdao do projecto com um resultado

favoravel.

4. Os n.%s 3 e 4 do artigo 40.°, o n.° 3 do artigo 41.° e 0os n.% 3, 4 e 5 do artigo 44.° aplicam-se
com as necessarias adaptacdes aos projectos cuja execucgado for permitida nos termos do

presente artigo.
Artigo 43.°
Resumos ndo técnicos do projecto

1. Sob reserva da protec¢do da propriedade intelectual e das informagdes confidenciais, o

resumo nao técnico do projecto inclui o seguinte:

a) Informacao sobre os objectivos do projecto, incluindo os danos e beneficios previstos

€ 0 numero e os tipos de animais a utilizar;

b)  Uma demonstracdo do cumprimento do requisito de substitui¢ao, reducgdo e

refinamento.
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O resumo nao técnico do projecto ¢ anénimo e ndo inclui o nome nem o endereco do

utilizador nem dos membros do seu pessoal.

2. Os Estados-Membros podem exigir que o resumo nao técnico do projecto especifique se o
projecto ¢ objecto de uma avaliagdo retrospectiva, € em que prazo. Nesse caso, os Estados-
-Membros asseguram que o referido resumo seja actualizado em fung¢ao dos resultados da
avaliagdo retrospectiva.

3. Os Estados-Membros publicam os resumos nao técnicos dos projectos autorizados e as
respectivas actualizagdes.

Artigo 44.°
Alteragdo, renovagdo e retirada de autorizagoes de projecto

1. Os Estados-Membros asseguram que a alteragdo ou renovacao da autorizagdo do projecto
seja obrigatoria para qualquer modificacdo do mesmo que possa ter repercussoes negativas
no bem-estar dos animais.

2. Qualquer alterag@o ou renovacdo de uma autorizagao de projecto fica sujeita a um
resultado favoravel de uma nova avaliacdo do projecto.
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A autoridade competente pode retirar a autoriza¢do a um projecto se este ndo for realizado

em conformidade com a respectiva autorizagao.

A retirada de uma autorizacao de projecto nao pode afectar negativamente o bem-estar dos

animais utilizados ou destinados a ser utilizados no projecto.

Os Estados-Membros estabelecem e publicam as condigdes relativas a alteragdo e a

renovagado das autorizagdes dos projectos.

Artigo 45.°

Documentacao

Os Estados-Membros asseguram que seja conservada toda a documentagao relevante,
incluindo as autorizag¢des de projectos e o resultado da avaliagdo dos projectos, durante
pelo menos trés anos a contar da data de expiracao da autorizagao do projecto ou do prazo
referido no n.° 1 do artigo 41.°, devendo a mesma estar a disposi¢ao da autoridade

competente.

Sem prejuizo do n.° 1, a documentagao referente a projectos objecto de uma avaliagdo

retrospectiva ¢ conservada até a conclusao dessa avaliagao.
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CAPITULO V
PREVENCAO DE DUPLICACAO DE PROCEDIMENTOS
E ABORDAGENS ALTERNATIVAS

Artigo 46.°

Prevengdo da duplicagdo de procedimentos

Os Estados—Membros aceitam os dados gerados nos outros Estados-Membros mediante
procedimentos reconhecidos pela legislacao da Unido, a menos que seja necessario realizar novos

procedimentos relacionados com esses dados para proteger a saude publica, a seguranca ou o

ambiente.
Artigo 47.°
Abordagens alternativas
1. A Comissao e os Estados-Membros contribuem para o desenvolvimento e a validagao de

abordagens alternativas susceptiveis de fornecer o mesmo nivel ou um nivel mais elevado
de informag¢do do que o obtido com procedimentos que utilizem animais, mas que nao
utilizem ou utilizem menos animais ou que envolvam procedimentos menos dolorosos, e
tomam todas as medidas que considerem adequadas para incentivar a investigacao neste

dominio.
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2. Os Estados-Membros ajudam a Comissao a identificar e nomear os laboratorios
especializados e qualificados adequados para realizarem esses estudos de validacao.

3. ApOs consulta aos Estados-Membros, a Comissao fixa as prioridades para os estudos de
validacao e distribui as tarefas entre os laboratérios para a realiza¢ao dos referidos estudos.

4. Os Estados-Membros asseguram, a nivel nacional, a promocao de abordagens alternativas
e a divulgacdo de informagao sobre esses métodos.

5. Os Estados-Membros nomeiam um ponto de contacto Uinico para prestar aconselhamento
sobre a pertinéncia regulamentar e a adequabilidade das abordagens alternativas propostas
para validagao.

6. A Comissdo toma as medidas adequadas para obter a aceita¢do internacional das
abordagens alternativas validadas na Unido.

Artigo 48.°
Laboratorio de Referéncia da Unido

1. O Laboratorio de Referéncia da Unido e as suas atribui¢cdes e competéncias sdo as
definidas no Anexo VII.

6106/10 PB/ds 66

DGBIA PT



O Laboratorio de Referéncia da Unido pode cobrar emolumentos pelos servigos por si
prestados que ndo contribuam directamente para melhorar a substituicdo, a redugdo e o

refinamento.

As regras necessarias a execu¢ao do n.° 2 do presente artigo € do Anexo VII podem ser

adoptadas pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 56.°.

Artigo 49.°

Comités nacionais para a protecgdo dos animais utilizados para fins cientificos

Cada Estado-Membro cria um comité nacional para a proteccao dos animais utilizados para
fins cientificos. Os comités nacionais aconselham as autoridades competentes e os 0rgaos
responsaveis pelo bem-estar dos animais em questdes relacionadas com a aquisicao, a
criacdo, o alojamento, os cuidados a prestar aos animais e a utilizagao destes em

procedimentos, e assegura a partilha das melhores praticas.

Os comités nacionais a que se refere o n.° 1 procedem ao intercambio de informagdes sobre
o funcionamento dos 6rgaos responsaveis pelo bem-estar dos animais e sobre a avaliagdao

de projectos, e partilham as melhores praticas na Unido.
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CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 50.°

Adaptagdo dos anexos ao progresso técnico

A fim de assegurar que o disposto nos Anexos I e III a VIII reflecte o estado do progresso técnico e
cientifico, tendo em conta a experiéncia adquirida com a aplicagdo da presente directiva, em
especial através da comunicagdo de informacgdes a que se refere o n.° 1 do artigo 54.°, a Comissao
pode adoptar, por via de actos delegados nos termos do artigo 51.° e sem prejuizo das condi¢des
previstas nos artigos 52.° e 53.°, alteragdes a esses anexos, com excepgao do disposto nas Seccoes |
e Il do Anexo VIII. As datas referidas na Sec¢ao B do Anexo III ndo podem ser avancadas. Quando
adoptar os referidos actos delegados, a Comissao procede nos termos das disposi¢des aplicaveis da

presente directiva.
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Artigo 51.°

Exercicio da delegagdo

O poder de adoptar os actos delegados referidos no artigo 50.° ¢ conferido a Comissao por
um prazo de oito anos a contar de...". A Comissdo apresenta um relatorio relativo aos
poderes delegados o mais tardar doze meses antes do termo do prazo de oito anos. A
delegagao de poderes ¢ renovada automaticamente por periodos de igual duracdo, salvo se

o Parlamento Europeu ou o Conselho a revogarem nos termos do artigo 52.°.

Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao

Parlamento Europeu e ao Conselho.
O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissdo esté sujeito as condi¢des
estabelecidas nos artigos 52.° e 53.°.
Artigo 52.°
Revogacgao da delegagdo

A delegacao de poderes referida no artigo 50.° pode ser revogada pelo Parlamento Europeu

ou pelo Conselho.

*

JO: inserir a data de entrada em vigor da presente directiva.
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A institui¢@o que der inicio a um procedimento interno para decidir se tenciona revogar a
delegacao de poderes procura informar a outra institui¢do e a Comissdo num prazo
razoavel antes de tomar uma decisao final, indicando os poderes delegados que poderdo ser

objecto de revogagdo, bem como os eventuais motivos da mesma.

A decisdo de revogagdo poe termo a delegacao dos poderes nela especificados. Produz
efeitos imediatamente ou numa data posterior especificada na mesma. A decisdo de
revogacio ndo afecta a validade dos actos delegados ja em vigor. E publicada no Jornal

Oficial da Unidao Europeia.

Artigo 53.°

Objecgoes aos actos delegados

O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objecgdes ao acto delegado no

prazo de dois meses a contar da data de notificagao.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, este prazo ¢ prorrogado por dois

mescs.

Se, no termo desse prazo, nem o Parlamento Europeu nem o Conselho tiverem formulado
objecgdes ao acto delegado, este tltimo ¢ publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e

entra em vigor na data nele prevista.
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O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e entrar em vigor
antes do termo desse prazo, se o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a

Comissao da sua inten¢do de ndo levantarem objecgoes.

Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem objeccdes ao acto delegado, este
ultimo ndo entra em vigor. A instituicdo que formular objec¢des ao acto delegado expde os

motivos das mesmas.

Artigo 54.°

Comunicagdo de informagoes

Até ..." e, subsequentemente, de cinco em cinco anos, os Estados-Membros comunicam a
Comissao informagdes sobre a aplicagao da presente directiva, nomeadamente do n.° 1 do

artigo 10.° e dos artigos 26.°, 28.°, 34.°, 38.°,39.°,43.° ¢ 46.°.

Os Estados-Membros recolhem e tornam publicos, anualmente, dados estatisticos sobre a
utilizagdo de animais em procedimentos, incluindo informagdes sobre a severidade efectiva
dos procedimentos e sobre a origem e as espécies de primatas nao humanos utilizados em

procedimentos.

Até ...*" e, subsequentemente, todos os anos, os Estados-Membros apresentam esses dados

estatisticos a Comissao.

*

%k

JO: oito anos a contar da data de entrada em vigor da presente directiva.
JO: cinco anos a contar da data de entrada em vigor da presente directiva
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3. Os Estados-Membros apresentam anualmente & Comissao informagdes detalhadas sobre as

isencdes concedidas ao abrigo da alinea a) do n.° 4 do artigo 6.°.

4. Até ...*, a Comissdo estabelece um modelo comum para a transmissdo das informagdes
referidas nos n.°s 1, 2 e 3 do presente artigo pelo procedimento de regulamentacdo a que se

refere o n.° 3 do artigo 56.°.

Artigo 55.°

Clausulas de salvaguarda

1. Caso um Estado-Membro tenha motivos cientificamente fundamentados para considerar
que a utilizagdo de primatas nao humanos para os objectivos previstos no artigo 8.°, n.° 1,
alinea a), subalinea 1) em relagdo aos seres humanos ¢ fundamental, ndo sendo essa
utilizagdo efectuada com vista a evitar, prevenir, diagnosticar ou tratar condi¢des clinicas
debilitantes ou que possam ser mortais, pode adoptar uma medida provisoria que permita
essa utilizagdo, desde que o objectivo ndo possa ser alcancado mediante a utilizagao de

espécies distintas dos primatas ndo humanos.

2. Caso um Estado-Membro tenha motivos fundamentados para considerar que ¢ fundamental
tomar medidas para a preservagdo da espécie ou relacionadas com o aparecimento
imprevisto de uma condig¢ao clinica debilitante ou que possa por em perigo a vida de seres
humanos, pode adoptar uma medida provisoria que permita a utilizagao de grandes simios
em procedimentos que tenham um dos objectivos referidos na subalinea i) da alinea b) ou
nas subalineas c) ou e) do artigo 5.°, desde que o objectivo do procedimento nao possa ser
realizado mediante a utilizagdo de outras espécies distintas dos grandes simios ou mediante
a utilizagdo de métodos alternativos. No entanto, a referéncia a subalinea 1) da alinea b) do

artigo 5.° ndo pode ser interpretada como incluindo uma referéncia a animais e plantas.

* JO: 18 meses a contar da data de entrada em vigor da presente directiva.
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3. Caso, por razdes excepcionais cientificamente fundamentadas, um Estado-Membro
considere necessario autorizar a utilizacdo de um procedimento que implique dor,
sofrimento ou angustia severos susceptiveis de se prolongar e que ndo possam ser
aliviados, tal como referido no n.° 2 do artigo 15.°, pode adoptar uma medida provisoéria
que permita esse procedimento. Os Estados-Membros podem decidir ndo permitir a

utiliza¢do de primatas ndo humanos nesses procedimentos.

4. O Estado-Membro que tiver adoptado uma medida provisoria nos termos dos n.’s 1, 2 ou 3
informa imediatamente a Comissao e os outros Estados-Membros dessa autorizagao,
fundamentando a sua decisdo e apresentando provas que confirmem a situacdo, descrita

nos n.%s 1, 2 e 3, na qual a medida provisodria se baseia.

A Comissao submete o assunto ao comité a que se refere o n.° 1 do artigo 56.° no prazo
de 30 dias a contar da recepcao da informacgao enviada pelo Estado-Membro e, pelo

procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 3 desse artigo:
a)  Autoriza a medida provisoria por um prazo fixado na decisdo; ou

b)  Solicita que o Estado-Membro revogue a medida provisoria.

Artigo 56.°
Comite
1. A Comissao ¢ assistida por um Comité.
2. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis os artigos 3.°¢e 7.° da

Decisao 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.
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Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis os artigos 5.° ¢ 7.° da

Decisao 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdao 1999/468/CE ¢ de trés meses.

Artigo 57.°

Relatorios da Comissdo

Até ..." e, subsequentemente, de cinco em cinco anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, com base nas informagdes recebidas dos Estados-Membros nos

termos do n.° 1 do artigo 54.°, um relatorio sobre a aplicagdo da presente directiva.

Até ..." e, subsequentemente, de trés em trés anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, com base nos dados estatisticos fornecidos pelos Estados-

-Membros nos termos do n.° 2 do artigo 54.°, um relatério de sintese dessas informagdes.

*

JO: nove anos ap0s a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Artigo 58.°

Revisdo

Até ... ", a Comissio procede a revisdo da presente directiva, tendo em conta os progressos obtidos
no desenvolvimento de métodos alternativos que ndo impliquem a utilizagdo de animais,

nomeadamente de primatas ndo humanos, e propoe as alteragdes apropriadas.

Sempre que for adequado, em consulta com os Estados-Membros e com as partes interessadas, a
Comissao procede a revisdes temadticas periddicas da substituicao, da redugao e do refinamento da
utilizagdo de animais em procedimentos, dando especial atencdo aos primatas ndo humanos, a

evolugdo tecnologica e aos novos conhecimentos cientificos e sobre o bem-estar dos animais.

Artigo 59.°

Autoridades competentes

1. Cada Estado-Membro designa uma ou mais autoridades competentes responsaveis pela

aplicacdo da presente directiva.

Os Estados-Membros s6 podem designar organismos que nao sejam entidades publicas
para o desempenho das fungdes especificas definidas na presente directiva se se comprovar

que o0 organismo:

a)  Possui os conhecimentos ¢ a infra-estrutura necessarios para desempenhar as

fungdes; e

* JO: sete anos ap6s a data de entrada em vigor da presente directiva.

6106/10 PB/ds 75
DGBIA PT



b)  Esta isento de conflitos de interesses no que respeita ao desempenho das suas

funcgoes.

Os organismos assim designados sdo considerados autoridades competentes para efeitos da

presente directiva.

2. Cada Estado-Membro comunica a Comissdo até ...* dados sobre a autoridade nacional que
serve de ponto de contacto para efeitos da presente directiva, bem como todas as

actualizagOes desses dados.

A Comissdo torna publica a lista desses pontos de contacto.

Artigo 60.°

Sancoes

Os Estados-Membros determinam o regime de sangdes aplicaveis em caso de infracgdo as
disposi¢des nacionais adoptadas por forga da presente directiva e tomam as medidas necessarias
para garantir a sua execucao. As sancoes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e
dissuasivas. Os Estados-Membros notificam a Comissdo dessas disposi¢des até ...** e notificam-na

sem demora de quaisquer alteracdes subsequentes que as afectem.

*

JO: trés meses apods a data de entrada em vigor da presente directiva.

** JO: 27 meses ap0ds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Artigo 61.°

Transposi¢do

Os Estados-Membros adoptam e publicam, até ... as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente directiva.
Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Comissao o texto das referidas

disposigoes.
Os Estados-Membros aplicam essas disposi¢des a partir de ..."".

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, estas incluem uma referéncia a
presente directiva ou sdo acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio

oficial. As modalidades dessa referéncia sao aprovadas pelos Estados-Membros.

Os Estados-Membros comunicam a Comissao o texto das principais disposi¢oes de direito

nacional que adoptarem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 62.°

Revogacgao

A Directiva 86/609/CEE ¢ revogada com efeitos a partir de ...  com excepgao do

*%k

artigo 13.°, que é revogado com efeitos a partir de ...”

%k

Hekok

JO: 24 meses a contar da data de entrada em vigor da presente directiva.

JO: 1 de Janeiro do terceiro ano seguinte ao da data de entrada em vigor da presente
directiva.

JO: 30 meses a contar da data de entrada em vigor da presente directiva.
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As referéncias a directiva revogada devem entender-se como sendo feitas a presente

directiva.

Artigo 63.°
Alteragdo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009

Na alinea a) do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 1069/2009, a subalinea iv) passa a ter a seguinte

redaccao:

"s

1v)

animais utilizados num procedimento ou procedimentos definidos no artigo 3.° da
Directiva .../.../UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativa a proteccao dos
animais utilizados para fins cientificos”, nos casos em que a autoridade competente decida
que esses animais ou quaisquer partes do seu corpo podem causar riscos graves de saude
para os seres humanos ou para outros animais, em resultado desse procedimento ou

procedimentos, sem prejuizo do n.° 2 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003;

*%

JoL..." "

Artigo 64.°

Disposicoes transitorias

Os Estados-Membros ndo aplicam as disposi¢des legislativas, regulamentares e

administrativas adoptadas nos termos dos artigos 36.° a 45.° aos projectos aprovados antes

wkk *kkk

de ... e cujaduragdo ndo ultrapasse ...

*k

dekkek

JO: inserir o numero de ordem, a data e as referéncias de publicacdo relativas a presente
directiva.

JO: inserir as referéncias de publicacdo da presente directiva.

JO: 1 de Janeiro do terceiro ano apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
JO: 1 de Janeiro do oitavo ano apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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2. Os projectos aprovados antes de ..." e cuja duragio ultrapasse ...** obtém uma autorizagio

de projecto até ..."".

Artigo 65.°

Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial

da Uniao Europeia.

Artigo 66.°

Destinatarios

Os destinatarios da presente directiva sao os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente

*

%k

JO: 1 de Janeiro do terceiro ano apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
JO: 1 de Janeiro do oitavo ano apds a data de entrada em vigor da presente directiva.

6106/10
DGBTIA

PB/ds

79
PT



ANEXO 1

Lista dos animais a que se refere o artigo 10.°

1. Murganho (Mus musculus)

2. Rato (Rattus norvegicus)

3. Cobaio (Cavia porcellus)

4, Hamster dourado da Siria (Mesocricetus auratus)

5. Hamster chinés (Cricetulus griseus)

6. Gerbo da Mongolia (Meriones unguiculatus)

7. Coelho (Oryctolagus cuniculus)

8. Cao (Canis familiaris)

0. Gato (Felis catus)

10. Todas as espécies de primatas ndo humanos

1. Ra (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

12. Peixe-zebra (Danio rerio)
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ANEXO IT

Lista de primatas ndo humanos e datas a que se refere o segundo paragrafo do n.° 1 do artigo 10.°

Espécies

Datas

Sagui-de-tufo-branco (Titi) (Callithrix
Jjacchus)

1 de Janeiro de ...”

Macaco cinomolgos (Macaca fascicularis)

5 anos apos a publicagao do estudo de
viabilidade referido no quarto paragrafo do
n.° I do artigo 10.°, desde que esse estudo
ndo recomende a prorrogagdo do prazo

Macaco rhesus (Macaca mulatta)

5 anos apos a publicagdo do estudo de
viabilidade referido no quarto pardagrafo do
n.° 1 do artigo 10.°, desde que esse estudo
ndo recomende a prorrogacdo do prazo

Outras espécies de primatas ndo humanos

5 anos apos a publicagdo do estudo de
viabilidade referido no quarto paragrafo do
n.° 1 do artigo 10.°, desde que esse estudo
ndo recomende a prorroga¢do do prazo

*

JO: 1 de Janeiro do terceiro ano apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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ANEXO I1I

Requisitos relativos a estabelecimentos e a prestagdo de cuidados e alojamento dos animais

Seccdo A: Seccao geral

1. Instalacdes
1.1. Funcgdes e concepgdo geral
a)  Todas as instalagdes sdo construidas de modo a assegurar um ambiente que

b)

tenha em conta as necessidades fisiologicas e etologicas das espécies animais
nelas mantidas. As instalacdes devem igualmente ser concebidas e geridas de
forma a impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas e a entrada ou a fuga de
animais.

Os estabelecimentos possuem um programa activo de manutengdo a fim de
evitar e reparar eventuais deficiéncias nos edificios ou equipamentos.

1.2. Salas de alojamento

a)

b)

Os estabelecimentos dispdem de um programa de limpeza regular e eficiente
dos locais e mantém normas de higiene satisfatorias.

O pavimento e as paredes sdo revestidos com um material resistente, de modo
a suportarem o desgaste consideravel causado pelos animais e pelos processos
de limpeza. Este revestimento ndo pode ser prejudicial para a saude dos
animais e ¢ concebido de forma a evitar que estes se possam ferir. Importa
prever uma proteccao suplementar para eventuais equipamentos ou acessorios,
a fim de evitar que sejam danificados pelos animais ou que possam feri-los.

As espécies incompativeis entre si, como por exemplo predador e presa, ou
animais que exijam condi¢cdes ambientais diferentes, ndo sdo alojadas na
mesma sala nem, no caso de predador e presa, de forma a poderem ver-se,
cheirar-se ou ouvir-se.
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1.3.

Salas para procedimentos gerais e especiais

a) Os estabelecimentos, sempre que adequado, dispdem de instalagdes
laboratoriais para a realizacao de diagnosticos simples, de exames post
mortem e/ou para a colheita de amostras para exames laboratoriais mais
aprofundados a efectuar noutro local. Estdo disponiveis salas para
procedimentos gerais e especiais para situagdes em que nao ¢ aconselhavel
efectuar os procedimentos ou as observagdes nos locais de alojamento.

b) As instalagdes estdo equipadas de modo a permitir que os animais recém-
-adquiridos sejam isolados até se determinar o seu estado sanitrio e se
avaliarem e reduzirem ao minimo os potenciais riscos sanitarios para os
animais j4 presentes nas instalacoes.

C) Existem instala¢des para o alojamento separado de animais doentes ou
feridos.

1.4.

Locais de servico

a) Os locais de armazenagem sao concebidos, utilizados e mantidos de modo a
salvaguardar a qualidade dos alimentos e dos materiais para a cama dos
animais. Esses locais estao, na medida do possivel, protegidos contra
parasitas e pragas. Outros materiais susceptiveis de serem contaminados ou
de constituirem um risco para os animais ou para o pessoal sao conservados
separadamente.

b) Os locais de limpeza e de lavagem sdo suficientemente espacosos para
albergarem os equipamentos necessarios a descontaminagao e limpeza do
material utilizado. O circuito de limpeza ¢ organizado de modo a separar a
circulagdo de material sujo e de material limpo, a fim de evitar a
contaminag¢do de equipamentos recentemente limpos.

C) Os estabelecimentos tomam as medidas necessérias a armazenagem das
carcacas e dos detritos dos animais em boas condi¢des de higiene, bem como

a sua eliminagdo segura.

d) Sempre que seja necessario realizar procedimentos cirargicos em condig¢des

de assepsia, sdo previstas uma ou mais salas adequadamente equipadas, assim

como instalacdes destinadas ao recobro pos-operatorio.
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2. Meio ambiente e seu controlo

2.1 Ventilagdo e temperatura

a)

O isolamento, o aquecimento e a ventilagdo das salas de alojamento
asseguram que a circulagdo do ar, os niveis de poeiras e a concentracdo em
gases se situam dentro de limites que ndo sejam prejudiciais para os animais
alojados.

b) A temperatura e a humidade relativa nas salas de alojamento sdo adaptadas as
espécies e aos grupos etarios ai alojados. A temperatura ¢ medida e registada
diariamente.

¢)  Os animais ndo podem ser mantidos em areas exteriores em condigdes
climaticas que lhes possam causar angustia.

2.2. Iluminagao

a) Quando a luz natural ndo proporcione um ciclo adequado de luz/obscuridade, é
necessario prever uma iluminagdo controlada, ndo so para satisfazer as necessidades
bioldgicas dos animais, mas também para proporcionar um ambiente de trabalho
satisfatorio.

b)  Ailuminagdo satisfaz as necessidades de realizagdo de procedimentos zootécnicos e as
necessidades de inspecgdo dos animais.

) Sédo proporcionados as espécies fotoperiodos regulares ¢ uma intensidade de luz
adequada as espécies animais.

d)  Quando se alojem animais albinos, a iluminagdo ¢ ajustada de modo a ter em conta a
sua sensibilidade a luz.
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2.3.  Ruido

a) Os niveis sonoros, incluindo os ultrassons, nao podem prejudicar o bem-estar dos
animais.
b)  Os estabelecimentos possuem sistemas de alarme que soem fora da gama de audigdo
sensivel dos animais, desde que tal ndo prejudique a sua audibilidade para os seres
humanos
c) As salas de alojamento sdo dotadas, quando adequado, de materiais de absor¢do e de
isolamento sonoros.
2.4. Sistemas de alarme
a) Os estabelecimentos que dependem de equipamentos eléctricos ou mecanicos para
controlo ambiental e protecgdo estdo equipados com um gerador de emergéncia, a fim
de manter servigos essenciais e sistemas de iluminagdo de emergéncia, ¢ também a fim
de assegurar que nao se verifiquem falhas nos proprios sistemas de alarme.
b)  Os sistemas de aquecimento e ventilagdo estdo equipados com dispositivos de
monitorizagdo ¢ alarmes.
) Sao afixadas, em local bem visivel, instrugdes claras sobre as disposi¢des a tomar em
caso de emergéncia
6106/10 PB/ds 4
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3.

3.1.

Cuidados a prestar aos animais
Saude

a)  Os estabelecimentos dispdem de uma estratégia para assegurar a manutencao de um
estatuto sanitario adequado dos animais, que salvaguarde o seu bem-estar e satisfaca
os requisitos cientificos. Essa estratégia inclui uma monitorizagao sanitaria regular
dos animais, um programa de vigilancia microbiologica, planos para o tratamento de
problemas de saude graves e define parametros e procedimentos sanitarios para a
introduc¢do de novos animais.

b)  Os animais sdo controlados, pelo menos, diariamente por uma pessoa competente.
Esses controlos asseguram que todos os animais doentes ou feridos sdo identificados
e que sdo tomadas as medidas adequadas.

3.2.

Animais capturados no meio selvagem

a)  Estdo disponiveis, nos locais de captura, contentores e meios de transporte
adaptados as espécies em causa, para o caso de ser necessario transportar os
animais para serem examinados ou tratados.

b)  E dada especial atencio a aclimatagdo, & quarentena, ao alojamento, s praticas
zootécnicas e aos cuidados a prestar aos animais selvagens capturados no meio
selvagem, devendo ser tomadas medidas adequadas para o efeito; se for caso disso,
séo tomadas disposi¢des para a libertagdo dos animais capturados no meio
selvagem quando terminarem os procedimentos.
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3.3. Alojamento e enriquecimento

a)

b)

Alojamento

Os animais, com excepcdo dos que sdo naturalmente solitarios, sdo alojados em grupos
sociais estaveis de individuos compativeis. Nos casos em que o alojamento individual é
permitido em conformidade com o n.° 3 do artigo 33.°, a sua duracao ¢ limitada ao
minimo necessario, tendo que ser mantidos o contacto visual, auditivo, olfactivo e/ou
tactil. A introdug@o ou reintroducdo de animais em grupos ja estabelecidos é
cuidadosamente acompanhada, a fim de evitar problemas de incompatibilidade e
perturbagdes nas relagdes sociais.

Enriquecimento

Todos os animais dispdem de espaco com complexidade suficiente para lhes permitir
exprimir uma vasta gama de comportamentos normais. Deve ser-lhes permitido ter
algum controlo e escolha sobre o seu ambiente, a fim de reduzir comportamentos
induzidos pelo stress. Os estabelecimentos dispdem de técnicas de enriquecimento
adequadas que alarguem a gama de actividades ao dispor dos animais e aumentem as
suas capacidades de adaptagao, incluindo o exercicio fisico, a procura de alimentos,
assim como actividades manipulativas e cognitivas, em fungao das espécies. O
enriquecimento ambiental nos compartimentos para alojamento dos animais ¢ adaptado
as necessidades do individuo e da espécie a que pertence. As estratégias de
enriquecimento nos estabelecimentos sdo regularmente revistas e actualizadas.

Compartimentos para animais

Os compartimentos para alojamento dos animais ndo podem ser fabricados com
materiais que sejam prejudiciais para a sua satude. A sua concepgdo e constru¢do sdo
de modo a ndo causar danos nos animais. A menos que sejam descartaveis, os
compartimentos sdo construidos com materiais que resistam as técnicas de limpeza e
de descontaminacdo. A concepcdo do pavimento dos compartimentos para alojamento
de animais ¢ adequada a sua espécie e idade e ¢ concebida de modo a facilitar a
evacuagdo dos excrementos.
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a)

b)

d)

34. Alimentagao

A forma, a composigdo ¢ a apresentagdo dos alimentos sdo de molde a satisfazerem as
necessidades nutricionais € comportamentais dos animais.

A alimentag@o dos animais tem um paladar agradavel e ndo estd contaminada.
Aquando da selec¢do das matérias-primas, da produgdo, da preparagio e da
apresentacao dos alimentos, os estabelecimentos tomam medidas para se reduzir ao
minimo o risco de contamina¢ao quimica, fisica e microbioldgica dos alimentos.

A embalagem, o transporte ¢ a armazenagem sdo de molde a evitar a contaminagao,
deterioragdo ou destrui¢cdo dos alimentos. Todos os comedouros, bebedouros € ou
outros utensilios destinados a alimentagdo dos animais sdo regularmente limpos e, se
necessario, esterilizados.

Cada animal tem de poder aceder aos alimentos, dispondo de espago suficiente para
se alimentar, por forma a limitar a competicdo com outros animais.

a)

b)

3.5. Abeberamento

Todos os animais tém permanentemente a sua disposi¢ao agua potavel ndo
contaminada.

Quando forem utilizados sistemas automaticos de abeberamento, o seu
funcionamento ¢ objecto de inspecgdo, manutencdo e limpeza periddicas, a fim de
evitar acidentes. Se forem utilizadas gaiolas ou jaulas de pavimento sélido, ha que ter
cuidados especiais para reduzir ao minimo o risco de inundagao.

Sao tomadas disposi¢des para adaptar o fornecimento de agua para aquarios e tanques
as necessidades e limites de tolerancia de cada espécie de peixes, de anfibios e de
répteis.
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3.6. Areas de repouso e para dormir

a) Sdo sempre proporcionados materiais de cama ou estruturas para dormir adaptados a
espécie em questao, bem como materiais ou estruturas de nidifica¢do apropriadas
para os animais reprodutores.

b)  Os compartimentos para alojamento de animais, em fung@o das necessidades da
espécie em causa, dispdem de uma area de repouso solida e confortavel para todos os
animais. Todas as areas de repouso sdo mantidas limpas e secas.

3.7. Manuseamento

Os estabelecimentos dispdem de programas de habituacdo e aprendizagem
adaptados aos animais, aos procedimentos e a duracdo do projecto.

Seccdo B: Secgdo especifica para cada espécie

Murganhos, ratos, gérbilos, hamsters e cobaios

Nos quadros seguintes relativos aos murganhos, ratos, gérbilos, hamsters e cobaios, a
"altura do compartimento" corresponde a distancia vertical entre o pavimento e o topo do
compartimento, aplicando-se esta altura a mais de 50% da superficie minima do pavimento

do compartimento, antes da inclusao de dispositivos de enriquecimento.

No planeamento dos procedimentos, ha que ter em consideracdo o crescimento potencial
dos animais, a fim de garantir que lhes seja disponibilizado um espaco adequado

(conforme descrito nos Quadros 1.1 a 1.5) durante a realizacao de todo o estudo.
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Quadro 1.1.

Murganhos

compartimento

1 500 cm?

Peso corporal Dimensdo minima do Superficie | Altura Data a que se
(2) compartimento (cm’) do minima do | refere o n.°2
pavimento | compartim | do artigo 33.°
por animal | ento (cm)
(cm®)
Em manutenc¢do | até 20 330 60 12 1 de Janeiro
e durante os de 2017
procedimentos mais de entre 20 | 330 70 12
até 25
330 80 12
mais de 25 até
30 330 100 12
mais de 30
Reprodugao 330 12
Para um casal monogamico (ndo
consanguineo/consanguineo) ou
um trio (consanguineo). Por cada
fémea adicional e respectiva
ninhada sdo acrescentados mais
180 cm’.
Em manutencdo | menos de 20 950 40 12
nos criadores*
Dimensao do
compartimento
950 cm?
Dimenséao do menos de 20 1500 30 12

* Os murganhos desmamados podem ser mantidos nestas densidades populacionais mais elevadas durante o curto

periodo entre o desmame ¢ a indicag@o do destino a dar aos animais, desde que sejam alojados em compartimentos
maiores com um enriquecimento adequado e que essas condigdes de alojamento ndo provoquem nenhum défice de
bem-estar, como por exemplo, maiores niveis de agressividade, morbilidade ou mortalidade, estereotipias e outros

défices comportamentais, perda de peso ou outras respostas fisioldgicas ou comportamentais ao stress.
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Quadro 1.2.  Ratos

Peso corporal Dimens@o minima do Superficie Altura Data a que se
compartimento do minima | refere o n.°2
(2) pavimento do do artigo 33.°
(cm®) comparti
por animal mento
(cm)
(cm’)
Em manutencdo | até 200 800 200 18 1 de Janeiro
e durante os de 2017
procedimentos* mais de 200 até 800 250 18
300
800 350 18
mais de 300 até
400 800 450 18
mais de 400 até 1500 600 18
600
mais de 600
Reproducdo 800 18

Mie e ninhada. Por cada
animal adulto adicional
introduzido
permanentemente no
compartimento, acrescentar

400 cm’
Em manutencao | até 50 1500 100 18
nos criadores**
mais de 50 até 100 | 1500 125 18
Dimenséo do
compartimento mais de 100 até 1500 150 18
1 500 cm? 150
1500 175 18
mais de 150 até
200
Em manutencdo | até 100 2 500 100 18
nos criadores**
mais de 100 até 2500 125 18
Dimensao do 150
compartimento 2 500 150 18
2 500 cm? mais de 150 até
200

* Nos estudos de longa durag@o, se na fase final do estudo o espaco disponivel por animal for inferior aos valores
supramencionados, ¢ dada prioridade & manuteng@o de estruturas sociais estaveis.

** Os ratos desmamados podem ser mantidos nestas densidades populacionais mais elevadas durante o curto periodo
entre o desmame e a indicacdo do destino a dar aos animais, desde que sejam alojados em compartimentos maiores com
um enriquecimento adequado e que essas condi¢des de alojamento ndo provoquem nenhum défice de bem-estar, como
por exemplo, maiores niveis de agressividade, morbilidade ou mortalidade, estereotipias e outros défices
comportamentais, perda de peso ou outras respostas fisioldgicas ou comportamentais ao stress.
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Quadro 1.3.  Gérbilos
Peso corporal Dimens@o minima do Superficie do Minimo Data a que
compartimento pavimento se refere o
() altura do n.°2 do
(cm?) por animal compartime | artigo 33.°
nto
(cm’)
(cm)
Em até 40 1200 150 18 1 de Janeiro
manutengao e de 2017
durante os mais de 40 1200 250 18
procedimentos
Reprodugao 1200 18
Casal monogamico ou trio
com ninhada
Quadro 1.4. Hamsters
Peso corporal Dimensao minima do Superficie do Minimo Data a que
compartimento pavimento se refere o
(g altura do n.°2 do
(cm?) por animal compartime | artigo 33.°
nto (cm)
(em’)
Em até 60 800 150 14 1 de Janeiro
manutengdo ¢ de 2017
durante os mais de 60 até 800 200 14
procedimentos | 100
800 250 14
mais de 100
Reproducao 800 14
Mae ou casal monogamico
com ninhada
Em menos de 60 1500 100 14
manutengao

nos criadores*

* Os hamsters desmamados podem ser mantidos nestas densidades populacionais mais elevadas durante o curto periodo
entre o desmame e a indicacdo do destino a dar aos animais, desde que sejam alojados em compartimentos maiores com
um enriquecimento adequado e que essas condi¢des de alojamento ndo provoquem nenhum défice de bem-estar, como

por exemplo, maiores niveis de agressividade, morbilidade ou mortalidade, estereotipias e outros défices

comportamentais, perda de peso ou outras respostas fisioldgicas ou comportamentais ao stress.
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Quadro 1.5. Cobaios
Peso corporal Dimens@o minima do Superficie do | Minimo Data a que
compartimento pavimento se refere o
(8) altura do n.°2do
(cm?) por animal compartime | artigo 33.°
nto (cm)
(cm®)
Em até 200 1 800 200 23 1 de Janeiro
manutencio de 2017
e durante os | mais de 200 até 1 800 350 23
procediment | 300
0s 1 800 500 23
mais de 300 até
450 2500 700 23
mais de 450 até 2500 900 23
700
mais de 700
Reprodugdo 2500 23
Casal com ninhada. Por cada
fémea reprodutora adicional
acrescentar 1 000 cm’
2. Coelhos
Em trabalhos de investiga¢do em agricultura, quando o objectivo do projecto exija que os
animais sejam mantidos em condig¢des semelhantes as dos animais de criacao explorados
para fins comerciais, a manuten¢do dos animais obedece, no minimo, as normas
estabelecidas na Directiva 98/58/CE".
! Directiva 98/58/CE do Conselho, de 20 de Julho de 1998, relativa a protec¢cdo dos animais
nas exploragdes pecuarias (JO L 221 de 8.8.1998, p. 23).
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O compartimento de alojamento dispde de uma plataforma sobre-elevada. Essa plataforma

tem que permitir ao animal deitar-se, sentar-se e mover-se facilmente por debaixo dela,

mas nao pode cobrir mais de 40% do espago do pavimento. Se por razdes cientificas ou

veterinarias ndo puder ser utilizada uma plataforma sobre-elevada, a dimensao do

compartimento ¢ 33% maior para um coelho alojado individualmente e 60% maior para

dois coelhos. Quando uma plataforma sobre-elevada for colocada ao dispor de coelhos

com menos de 10 semanas de idade, a dimensao dessa plataforma €, no minimo, de 55 cm

por 25 cm e a altura a partir do pavimento permite que os animais a consigam utilizar.

Quadro 2.1. Coelhos com mais de 10 semanas de idade

O quadro 2.1 ¢ aplicével tanto a gaiolas como a recintos fechados. A superficie de pavimento

.. ;. . . r 2
adicional minima por coelho, para cada terceiro, quarto, quinto e sexto coelhos, ¢ de 3 000 cm”,

. . 2 . .
devendo acrescentar-se uma superficie minima de 2 500 cm” por cada coelho adicional quando o

seu nimero for superior a seis.

Peso corporal final (kg) Superficie minima do pavimento para Altura minima Data a que
um ou dois animais socialmente se refere o
harmoniosos (cm) n.°2do
artigo 33.°
(cm’)
menos de 3 3500 45 1 de Janeiro
de 2017
entre3e 5 4200 45
mais de 5 5400 60
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Quadro 2.2.  Coelhas com ninhada
Peso da coelha | Dimensdo minima do Suplemento para caixas de Altura minima Data a que
compartimento (cm?2) nidificagdo se refere o
(kg) (cm) n.°2 do
(cm?) artigo 33.°
menos de 3 3500 1 000 45 1 de Janeir
0de 2017
entre3e 5 4200 1200 45
mais de 5 5400 1 400 60
Quadro 2.3.  Coelhos com menos de 10 semanas de idade

O quadro 2.3 ¢ aplicavel tanto a gaiolas como a recintos fechados.

Idade Dimensao minima | Superficie minima do Altura minima Data a que se
do compartimento pavimento por animal refere o n.° 2
(cm?) (cm) do artigo 33.°
(cm®)
Desde o desmame 4 000 800 40 1 de Janeiro
até as 7 semanas de 2017
4 000 1200 40
Das 7 as 10
semanas
6106/10 PB/ds 14
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Quadro 2.4.  Coelhos: Dimensdes Optimas das plataformas sobre-elevadas para compartimentos

com as dimensdes indicadas no Quadro 2.1.

Idade em Peso corporal final | Dimensdo 6ptima Altura 6ptima a Data a que se
partir do pavimento | refere on.°2
semanas (kg) (cm x cm) do compartimento | do artigo 33.°
(cm)
mais de 10 menos de 3 55x25 25 1 de Janeiro
de 2017
entre3e5 55x30 25
mais de 5 60 x 35 30
3. Gatos

Os gatos nao podem ser alojados individualmente por mais de vinte e quatro horas consecutivas. Os
gatos que se mostram repetidamente agressivos em relacdo a outros gatos so sdo alojados
individualmente caso nao seja possivel encontrar um companheiro compativel. O stress social em
todos os individuos alojados aos pares ou em grupos ¢ monitorizado, no minimo, uma vez por
semana. As fémeas com crias de menos de quatro semanas de idade ou nas ultimas duas semanas de

gestacdo podem ser alojadas individualmente.
Quadro 3 Gatos

O espago minimo no qual uma gata e a sua ninhada podem ser mantidas ¢ o mesmo que o de um
unico gato e deve ser gradualmente aumentado de forma a que, aos quatro meses de idade, as

ninhadas j4 tenham sido realojadas de acordo com os requisitos de espaco indicados para os adultos.
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As areas de alimentacdo e dos tabuleiros para excrementos ndo podem estar a uma distancia inferior

a 0,5 metros e ndo podem ser trocadas entre si.

suplementar

Pavimento* Prateleiras Altura Data a que se
refere o n.° 2
(m?) (m?) (m) do artigo 33.°
Minimo para um 1,5 0,5 2 1 de Janeiro
animal adulto de 2017
Para cada animal 0,75 0,25 -

Nota: * Superficie do pavimento com exclusdo das prateleiras.

4. Caes

Os caes dispdem, sempre que possivel, de recintos fechados exteriores. Os caes ndo podem ser

alojados individualmente por mais de vinte e quatro horas consecutivas.

O compartimento interior representa, pelo menos, 50% do espaco minimo ao dispor dos caes, tal

como descrito no Quadro 4.1.

Os espacos disponiveis a seguir referidos baseiam-se nas necessidades dos beagles; no entanto, as

racas gigantes, como o Sao Bernardo ou o galgo irland€s, dispdem de espacos significativamente

maiores do que os discriminados no Quadro 4.1. Para racas diferentes do beagle de laboratorio, os

espacos disponiveis sdo determinados em consulta com o pessoal veterinario.
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Quadro 4.1.

Caes

Os caes alojados aos pares ou em grupo podem ser confinados a metade do espaco total previsto (2

m? para um cao com menos de 20 kg, 4 m? para um cao com mais de 20 kg) enquanto estdo a ser

sujeitos a procedimentos, conforme definido na presente directiva, caso essa separagao seja

essencial para fins cientificos. O periodo de confinamento de um cdo nessas condi¢des ndo pode ser

superior a quatro horas consecutivas.

Uma cadela em aleitamento e a sua ninhada dispdem de espago idéntico ao previsto para uma unica

cadela de peso equivalente. O compartimento de parto ¢ concebido de modo a que a cadela se possa

deslocar para um compartimento adicional ou para uma area sobre-elevada, afastada das crias.

Peso Dimensao minima | Superficie minima | Para cada animal | Altura Data a que
do compartimento | do pavimento para | adicional minima se refere o
(kg) um ou dois acrescentar um n.°2do .
(m?) animais minimo de (m?) (m) artigo 33.
(m?)
até 20 4 4 2 2 1 de Janeiro
de 2017
mais de 20 8 8 4 2
Quadro 4.2. Caes — animais desmamados em manutengao
Peso do cdo Dimensdo minima do | Superficie minima do | Altura minima Data a que se
compartimento pavimento por animal refere o n.° 2
(kg) (m) do artigo 33.°
(m?) (m?)
até 5 4 0,5 2 1 de Janeiro
de 2017
mais de 5 até 10 4 1,0 2
mais de 10 até 15 4 1,5 2
mais de 15 até 20 4 2 2
mais de 20 8 4 2
6106/10 PB/ds 17
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5. Furdes

Quadro 5. Furdes
Dimensao minima do Superficie minima do Altura minima Data a que se
compartimento pavimento por animal refere o n.° 2
(cm) do artigo 33.°
(cm’) (cm?)
Animais até 600 g 4500 1 500 50 1 de Janeiro
de 2017
Animais com mais 4 500 3000 50
de 600 g
6 000 6 000 50
Machos adultos
5400 5400 50
Fémea e ninhada
6. Primatas ndo humanos

Os primatas nao humanos nao podem ser separados das maes até terem entre 6 a 12 meses de idade,

consoante as espécies.

O ambiente permite aos primatas ndo humanos desenvolver um programa de actividades diario e

complexo. O compartimento permite aos primatas ndo humanos exprimir um repertorio

comportamental tdo vasto quanto possivel, proporciona-lhes uma sensag¢ao de seguranca € um

ambiente adequadamente complexo, que permita aos animais correr, andar, trepar e saltar.
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Quadro 6.1.

Titis e saguis

Superficie minima do pavimento | Volume minimo por | Altura Data a que se
do compartimento para 1* ou 2 cada animal adicional | minima do refere o n.” 2
animais com crias até¢ 5 meses de | com mais de 5 meses | compartiment | do artigo 33.°
idade (m?) de idade (m®) 0 (m)**
Titis 0,5 0,2 1,5 1 de Janeiro
de 2017
Saguins 1,5 0,2 1,5

* Os animais s6 podem ser mantidos isoladamente em circunstancias excepcionais.

** A distdncia minima entre o topo do compartimento e o chdo ¢ de, pelo menos, 1,8 m.

No caso dos titis e saguis, a separacdo da mae ndo pode ocorrer antes dos 8 meses de idade.

Quadro 6.2.

Macacos-esquilo

Superficie minima do Volume minimo por

chdo do recinto para

1 * ou 2 animais (m’)

idade (m’)

adicional com mais de 6 meses de

cada animal Altura minima do

compartimento (m)

Data a que se
refere o n.° 2
do artigo 33.°

2,0

0,5

1,8

1 de Janeiro
de 2017

* Os animais s6 podem ser mantidos isoladamente em circunstancias excepcionais.

No caso dos macacos-esquilo, a separagdo da mae nao pode ocorrer antes dos 6 meses de idade.
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Quadro 6.3.

Macacos do género Macaca e macacos-vervet™®

Dimenséao Volume minimo | Volume minimo | Altura minima Data a que se
minima do do por animal (m’) | do refere o n.* 2
compartimento | compartimento compartimento | do artigo 33.°
() () (m)

Animais com 2,0 3,6 1,0 1,8 1 de Janeiro

menos de 3 anos de 2017

de idade **

Animais a partir | 2,0 3,6 1,8 1,8

dos 3 anos de

idade ***

Animais 3,5 2,0

alojados para

fins de

reprodu¢do****

* Os animais s6 podem ser mantidos isoladamente em circunstancias excepcionais.

** Um compartimento com as dimensdes minimas pode alojar até trés animais.

*** Um compartimento com as dimensdes minimas pode alojar até dois animais.

**%%* Em colonias reprodutoras, ndo ¢ necessario um espacgo/volume adicional para os animais jovens até aos 2 anos de idade

alojados com a méie.

No caso dos macacos do género Macaca e macacos-vervet, a separacao da mae ndo pode ocorrer

antes dos 8 meses de idade.
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Quadro 6.4. Babuinos*
Dimenséao Volume minimo | Volume minimo | Altura minima Data a que se
minima do do por animal (m’) | do refere on.’2do
compartimento | compartimento compartimento | artigo 33.
2 3
) ) (m)
Animais com 4,0 7,2 3,0 1,8 1 de Janeiro
menos de 4 anos de 2017
de idade **
Animais a partir | 7,0 12,6 6,0 1,8
dos 4 anos de
idade **
Animais 12,0 2,0

alojados para
fins de
reproducao®**

* Os animais s6 podem ser mantidos isoladamente em circunstancias excepcionais.

** Um compartimento com as dimensdes minimas pode alojar no maximo dois animais.

*#%* Em colonias reprodutoras, ndo ¢ necessario um espago/volume adicional para os animais jovens até aos 2 anos de idade alojados

com a mae.

No caso dos babuinos, a separacao da mae ndo pode ocorrer antes dos 8 meses de idade.

7. Animais de criagao

Em trabalhos de investigagdo em agricultura, quando o objectivo do projecto exija que os animais

sejam mantidos em condi¢des semelhantes as dos animais de cria¢do para fins comerciais, a

manutenc¢ao dos animais obedece, no minimo, as normas estabelecidas nas Directivas 98/58/CE,

91/629/CEE! ¢ 91/630/CEE?.

minimas de protec¢do dos vitelos (JO L 340 de 11.12.1991, p. 28).

minimas de protec¢do de suinos (JO L 340 de 11.12.1991, p. 33).

Directiva 91/629/CEE do Conselho, de 19 de Novembro de 1991, relativa as normas

Directiva 91/630/CEE do Conselho, de 19 de Novembro de 1991, relativa as normas
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Quadro 7.1. Bovinos
Peso corporal Dimensdo minima |Superficie minima |Espaco de Espago de Data a que se
do 2cornpartirnento do pavimento por |manjedoura para |manjedoura para |refere on.® 2
(kg) (m ) animal dO al’tlgo 33
5 bovinos sem alimentacao
(m“/animal) cornos (m/animal) |restrita de bovinos
sem cornos
(m/animal)
até 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 de Janeiro
de 2017

mais de 100 at¢ 4,25 3,40 0,15 0,50
200
mais de 200 até¢ (6,00 4,80 0,18 0,60
400
mais de 400 at¢ 9,00 7,50 0,21 0,70
600
mais de 600 at¢ [11,00 8,75 0,24 0,80
800
mais de 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Quadro 7.2.  Ovinos e caprinos
Peso corporal |Dimensao Superficie Altura minima |Espaco de Espaco de Data a que

minima do minima do da divisoria* |manjedoura  |manjedoura se refere o
(kg) compartimento |pavimento por para para n.°2do .

(m?) animal (m) alimentacdo ad |alimentagdo  [2rtigo 33.

libitum racionada
(m*/animal) (m/animal) (m/animal)
menos de 20 |1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 de Janeiro
de 2017

mais de 20 até¢ |1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
35
mais de 35 até¢ (2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
60
mais de 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
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Quadro 7.3.

Porcos e miniporcos

Peso vivo (kg) Dimensao Superficie Espaco minimo de Data a que se
minima do minima do repouso por animal | refere o n.°2 do
compartimento | pavimento por (em condigoes artigo 33.
* animal termicamente
neutras) (m2/
(m?) (m*/animal) animal)
até 5 2,0 0,20 0,10 1 de Janeiro
de 2017
mais de 5 até 10 2,0 0,25 0,11
mais de 10 até 20 2,0 0,35 0,18
mais de 20 até 30 2,0 0,50 0,24
mais de 30 até 50 2,0 0,70 0,33
mais de 50 até 70 3,0 0,80 0,41
mais de 70 até 100 3,0 1,00 0,53
mais de 100 até 150 4,0 1,35 0,70
mais de 150 5,0 2,50 0,95
Varrascos adultos 7,5 1,30

(convencionais)

* Os porcos podem ser confinados em compartimentos mais pequenos durante periodos curtos, por exemplo dividindo o
compartimento principal com separatorias, quando tal se justifique por questdes de ordem veterinaria ou experimental, por exemplo
quando ¢ necessario controlar individualmente a ingestdo de alimentos.
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Quadro 7.4.

Equideos

O lado mais curto tem, no minimo, 1,5 x a altura do animal ao garrote. A altura dos compartimentos
interiores permite aos animais empinar-se até a sua altura maxima.

Data a que se refere
o n.° 2 do artigo 33.°

Altura ao garrote |Superficie minima do pavimento por animal Altura
(AG) minima do
(m’/animal) compartimen
(m) to (m)
Para cada animal |Para cada animal |Box de
alojado alojado em maternidade/ég
individualmente ou |grupos de 4 ou  |ua com potro
em grupos até 3 mais animais
animais
entre 1,00 e 1,40 (9,0 6,0 16 3,00
mais de 1,40 at¢ (12,0 9,0 20 3,00
1,60
mais de 1,60 16,0 (2 x AG)** 20 3,00

1 de Janeiro de 2017

* Para assegurar o espaco suficiente, os espacos disponiveis para cada animal baseiam-se na altura ao garrote (AG).

8. Aves

Em trabalhos de investiga¢do em agricultura, quando o objectivo do projecto exija que os animais

sejam mantidos em condi¢des semelhantes as dos animais de criagdo explorados para fins

eomerciais, a manutencdo dos animais obedece, no minimo, as normas estabelecidas nas Directivas

98/58/CE, 1999/74/CE! € 2007/43/CE>.

! Directiva 1999/74/CE do Conselho, de 19 de Julho de 1999, que estabelece as normas
minimas relativas a protec¢do das galinhas poedeiras (JO L 203 de 3.8.1999, p. 53).
2 Directiva 2007/43/CE do Conselho, de 28 de Junho de 2007, relativa ao estabelecimento de

regras minimas para a protec¢ao dos frangos de carne (JO L 182 de 12.7.2007, p. 19).
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Quadro 8.1.

Galinhas domésticas

Nos casos em que nao seja possivel respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes

cientificas, a duragdo do confinamento ¢ justificada pelo investigador em consulta com o pessoal

veterinario. Em tais circunstancias, as aves podem ser alojadas em compartimentos mais pequenos

que disponham de um enriquecimento adequado e de uma superficie minima de pavimento de 0,75

2

m-.

Peso corporal (g) | Dimensédo Area minima Altura minima | Comprimento | Data a que se
minima do por ave (rnz) (cm) minimo do refere.o n°2
compartimento espaco de do artigo 33.°
(m?) comedouro por

ave (cm)
até 200 1,00 0,025 30 3 1 de Janeiro
de 2017

mais de 200 até 1,00 0,03 30 3

300

mais de 300 até 1,00 0,05 40 7

600

mais de 600 até 2,00 0,09 50 15

1200

mais de 1200 até 2,00 0,11 75 15

1 800

mais de 1 800 at¢ | 2,00 0,13 75 15

2400

mais de 2 400 2,00 0,21 75 15
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Quadro 8.2.  Peru doméstico

Todos os lados do compartimento tém, pelo menos, 1,50 m de comprimento. Nos casos em que nao
seja possivel respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes cientificas, a duracao
do confinamento ¢ justificada pelo investigador em consulta com o pessoal veterinario. Nessas
circunstancias, as aves podem ser alojadas em compartimentos mais pequenos com um
enriquecimento adequado, uma 4rea minima de pavimento de 0,75 m* e uma altura minima de 50
cm para aves com menos de 0,6 kg, de 75 cm para aves com menos de 4 kg e de 100 cm para aves
com mais de 4 kg. Esses compartimentos podem ser utilizados para alojar pequenos grupos de aves

de acordo com os espagos disponiveis indicados no Quadro 8.2.

Peso corporal Dimensao Area minima | Altura Comprimento | Data a que se refere
(kg) minima do por ave minima (cm) | minimo do on®2do

compartiment espaco de artigo 33.

0 (m®) comedouro

por ave (cm)

(m?)

até 0,3 2,00 0,13 50 3 1 de Janeiro
de 2017
mais de 0,3 até 2,00 0,17 50 7
0,6
mais de 0,6 at¢ 1 | 2,00 0,30 100 15
mais de 1 at¢4 | 2,00 0,35 100 15
maisde 4 at¢ 8 | 2,00 0,40 100 15
mais de 8 até 12 | 2,00 0,50 150 20
mais de 12 até 2,00 0,55 150 20
16
mais de 16 até 2,00 0,60 150 20
20
mais de 20 3,00 1,00 150 20
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Quadro 8.3.  Codornizes
Peso Dimensao Area por Area por ave | Altura Comprimento | Data a que
corporal minima do ave, no adicional, minima (cm) | minimo do seorefere Y
(2) compartimento | alojamento | alojamento espaco de n.°2do .

em pares em grupo comedouro artigo 33.
(m?) (m?) (m®) por ave (cm)
até 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 de Janeiro
de 2017

mais 1,00 0,6 0,15 30 4
de 150

Quadro 8.4.  Patos e gansos

Nos casos em que ndo seja possivel respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes

cientificas, a duragdo do confinamento ¢ justificada pelo investigador em consulta com o pessoal

veterinario. Em tais circunstincias, as aves podem ser alojadas em compartimentos mais pequenos

que disponham de um enriquecimento adequado e de uma superficie minima de pavimento de 0,75

2 . J .
m”. Esses compartimentos podem ser utilizados para alojar pequenos grupos de aves de acordo com

os espacos disponiveis indicados no Quadro 8.4.

Peso corporal (g) Dimensao Area por ave | Altura minima | Comprimento | Data a que se
minima do (m*)* (cm) minimo do refere o n.° 2 do
compartimento espaco de artigo 33.

comedouro

(m?) por ave (cm)

Patos 1 de Janeiro

de 2017

até 300 2,00 0,10 50 10

mais de 300 até 2,00 0,20 200 10

1 200%*

mais de 1200 até 2,00 0,25 200 15

3500

mais de 3 500 2,00 0,50 200 15

Gansos

até 500 2,00 0,20 200 10

mais de 500 até 2 000 | 2,00 0,33 200 15

mais de 2 000 2,00 0,50 200 15

* Deve incluir um reservatorio com uma 4rea minima de 0,5 m* por compartimento de 2 m* com uma profundidade minima
de 30 cm. O reservatorio pode ocupar um maximo de 50% da dimensdo minima do compartimento.

** As aves ainda sem penas podem ser alojadas em compartimentos com uma altura minima de 75 cm.
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Quadro 8.5.

Patos e gansos: Dimensdo minima dos reservatorios*

Area (m%) Profundidade (cm)
Patos 0,5 30
Gansos 0,5 entre 10 e 30

. ~ - . 2 o . . ~ ;.
* Dimensdo dos reservatorios por compartimento de 2 m”. O reservatoério pode ocupar um maximo de 50% da dimensdo minima do

compartimento.

Quadro 8.6.

Os compartimentos sdo longos e estreitos (por exemplo 2 m por 1 m) em vez de quadrados, a fim de

permitir que as aves realizem voos curtos.

Dimensao do grupo Dimensao | Altura Comprimento | Comprimento | Data a que se
minima do | minima minimo do minimo do refere 0 n.° 2 do
compartim | (cm) espaco de poleiro por ave | artigo 33.°
ento (m?) comedouro (cm)

por ave (cm)
até¢ 6 2 200 5 30 1 de Janeiro
de 2017

entre 7e 12 3 200 5 30

por cada ave adicional para | 0,15 5 30

além das 12
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Quadro 8.7.

Diamantes-mandarins

Os compartimentos sao longos e estreitos (por exemplo 2 m por 1 m) a fim de permitir que as aves

realizem voos curtos. Em estudos de reproducao, os casais podem ser alojados em compartimentos

mais pequenos com um enriquecimento adequado, com uma superficie minima de pavimento de 0,5

m” e uma altura minima de 40 cm. A duragdo do confinamento & justificada pelo investigador em

consulta com o pessoal veterinario.

Dimensao do grupo Dimensao minima do | Altura minima Numero minimo | Data a que se

compartimento (m2) | (cm) de comedouros refere o n.° 2

do artigo 32.°
até 6 1,0 100 2 1 de Janeiro
de 2017
entre 7¢ 12 1,5 200 2
entre 13 e 20 2,0 200 3
por cada ave adicional | 0,05 1 para 6 aves
para além das 20
0. Anfibios
Quadro 9.1.  Urodelos aquaticos
Comprimento | Superficie minima Superficie | Profundidad | Data a que se
do corpo* (cm) de agua (cm’) minima de | e minima da |refere on.®2do
agua por agua (cm) | artigo 33°
animal
adicional no
alojamento
em grupo
(cm®)
até 10 2625 50 13 1 de Janeiro
de 2017

mais de 10 at¢ | 525 110 13
15
mais de 15 at¢ | 875 200 15
20
mais de 20 at¢ | 1 837,5 440 15
30
mais de 30 3150 800 20
* Medido desde o focinho até a cloaca.
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Quadro 9.2.

Anuros aquaticos*

Comprimento | Superficie minima Superficie | Profundidad | Data a que se
do corpo** (cm) de 4gua (cm®) minima de | e minima da | refere o n.*2 do
dgua por agua (cm) | artigo 33.°
animal
adicional no
alojamento em

grupo (cm?)

menos de 6 160 40 6 1 de Janeiro
de 2017

maisde 6 at¢ 9 | 300 75 8
mais de 9 até 12 | 600 150 10
mais de 12 920 230 12,5

* Estas condi¢des aplicam-se a tanques de manutengao (ou seja, para criagdo), mas ndo a tanques utilizados para acasalamento

natural e superovulagdo, por motivos de eficiéncia, dado que estes ultimos procedimentos exigem tanques individuais de menor
dimensdo. Necessidades de espago destinadas a adultos das categorias de tamanho indicadas; os juvenis e girinos sdo excluidos ou as
dimensdes alteradas de acordo com o principio da proporgao.

** Medido desde o focinho até a cloaca.

Quadro 9.3.  Anuros semi-aquaticos
Comprimento do | Dimensdo | Superficie Altura minima | Profundid | Data a que se
corpo* minima do | minima por |do ade refere o n.° 2 do
compartime |cada animal |compartiment |minima da | artigo 33.°

(cm) nto** (cm?) |adicional no |o*** (cm) agua

alojamento

em grupo (cm)

(cm’)
até 5,0 1500 200 20 10 1 de Janeiro

de 2017

mais de 5,0a7,5 |[3500 500 30 10
mais de 7,5 4000 700 30 15

* Medido do focinho a cloaca.

** Um tergo de terra firme, dois tergos de area aquatica suficiente para os animais mergulharem.

*** Medida desde a superficie da area de terra firme até a parte interna do topo do terrario; além disso, a altura dos compartimentos ¢
adaptada a arquitectura interior.
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Quadro 9.4.

Anuros semiterrestres

Comprimento Dimensao Area minima para Altura minima | Profundidade | Data a que
do corpo* minima do cada animal do minima da se refere o
compartimento |adicional no compartimento™® | 4gua n.°2do
(cm) ok alojamento em grupo | ** (cm) artigo 33.°
(em’) (cm)
(em’)
até 5,0 1 500 200 20 10 1 de Janeiro
de 2017
mais de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
mais de 7,5 4 000 700 30 15

* Medido desde o focinho até a cloaca.

** Dois tercos de terra firme, um terco de area aquatica suficiente para os animais mergulharem.

*** Medida desde a superficie da area de terra firme até a parte interna do topo do terrario; além disso, a altura dos compartimentos ¢é
adaptada a arquitectura interior.

Quadro 9.5.  Anuros arboricolas
Comprimento do | Dimensdo minima | Area minima Altura minima do | Data a que se
corpo* do para cada animal | compartimento*** | refere o n.°2 do
compartimento** | adicional no artigo 33.
(cm) alojamento em | (cm)
(em?) grupo (cm’)
até 3,0 900 100 30 1 de Janeiro
de 2017
mais de 3,0 1500 200 30

* Medido desde o focinho até a cloaca.

** Dois tergos de terra firme, um ter¢o de area aquatica suficiente para os animais mergulharem.

*** Medida desde a superficie da area de terra firme até a parte interna do topo do terrario; além disso, a altura dos compartimentos ¢
adaptada a arquitectura interior.
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10. Répteis

Quadro 10.1. Queloénios aquaticos

Comprimento Superficie minima | Superficie minima | Profundidade |Data a que se
do corpo* de 4gua de 4gua por animal | minima da refere 0 n.°2 do
adicional em agua artigo 33.°
(cm) (cmz) alojamento em
grupo (cm’) (cm)
até 5 600 100 10 1 de Janeiro
de 2017
mais de 5 at¢ 10 | 1 600 300 15
mais de 10 at¢ |3 500 600 20
15
mais de 15 at¢ |6 000 1200 30
20
mais de 20 at¢ | 10 000 2 000 35
30
mais de 30 20 000 5000 40

* Medido numa linha recta desde o bordo anterior até ao bordo posterior da carapaga.

Quadro 10.2. Cobras terrestres

Comprimento Superficie minima | Area minima por Altura minima do |Data a que se
do corpo* do pavimento cada animal compartimento** | refere on.°2
adicional no do artigo 33.°
(cm) (cm®) alojamento em grupo | (cm)
(cm?)
Até 30 300 150 10 1 de Janeiro
de 2017
mais de 30 at¢ | 400 200 12
40
mais de 40 at¢ | 600 300 15
50
mais de 50 at¢ | 1200 600 20
75
mais de 75 2500 1200 28

* Medido do focinho a cauda.

** Medida desde a superficie da area de terra firme até a parte interna do topo do terrario; além disso, a altura dos compartimentos é

adaptada a arquitectura interior.
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11.

11.1.

11.2.

Peixes
Abastecimento e qualidade da dgua

E proporcionado um abastecimento adequado e permanente de d4gua de qualidade
apropriada. O débito de agua em sistemas de recirculacao ou a filtragao nos tanques ¢
suficiente para assegurar que os parametros de qualidade da 4gua sejam mantidos dentro de
niveis aceitaveis. Quando necessario, a dgua fornecida ¢ filtrada ou tratada a fim de
eliminar substancias prejudiciais para os peixes. Os parametros de qualidade da agua
mantém-se permanentemente dentro da gama aceitavel para a actividade e fisiologia
normais da espécie em causa e da sua fase de desenvolvimento. O débito de 4gua permite
aos peixes nadarem correctamente e manterem um comportamento normal. Os peixes
dispdem de um periodo de tempo adequado para se aclimatarem e adaptarem as alteracdes

das condic¢des de qualidade da agua.
Oxigénio, compostos azotados, pH e salinidade

A concentragao de oxigénio ¢ apropriada a espécie e ao contexto em que 0s peixes sao
mantidos. Se necessario, ¢ fornecido um arejamento suplementar a agua do tanque. As

concentracdes de compostos azotados sao mantidas baixas.

O nivel de pH ¢ adaptado a espécie em causa e ¢ mantido tdo estavel quanto possivel. A
salinidade ¢ adaptada as necessidades da espécie e a fase de desenvolvimento dos peixes.

As alteracdes da salinidade ocorrem gradualmente.
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11.3.

11.4.

11.5.

Temperatura, iluminagao, ruido

A temperatura ¢ mantida no intervalo de valores ideal para a espécie em causa e num valor
tao estavel quanto possivel. As alteragdes da temperatura ocorrem gradualmente. Os peixes
sdao mantidos num fotoperiodo apropriado. Os niveis sonoros sao reduzidos ao minimo e,

sempre que possivel, os equipamentos que geram ruidos ou vibragdes, tais como geradores

ou sistemas de filtragdo, estdo separados dos tanques de alojamento de peixes.
Densidade populacional e complexidade ambiental

A densidade populacional dos peixes baseia-se nas suas necessidades totais no que diz
respeito as condi¢des ambientais, de saude e de bem-estar. Os peixes dispdem de um
volume de 4gua suficiente para nadar normalmente, tendo em conta o seu tamanho, idade,
estado de saude e método de alimentagdo. Tem que ser proporcionado aos peixes um
enriquecimento ambiental adequado, como esconderijos ou substracto de fundo adequados
as suas necessidades, a ndo ser que as caracteristicas comportamentais sugiram que tal nao

seja necessario.
Alimentagdo e manuseamento

Os peixes recebem uma alimentacao adequada, fornecida a um nivel e a uma frequéncia
adequados. E dada especial atencdo a alimentacdo dos peixes em estado larvar durante
qualquer transi¢cdo que se faca de dietas com alimentos vivos para dietas artificiais. O

manuseamento dos peixes ¢ reduzido ao minimo.
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ANEXO IV
Métodos de occisdo de animais

1. No processo de occisdo de animais, sao utilizados os métodos enumerados no Quadro que

se segue.
Podem ser utilizados outros métodos que nao sejam os enumerados no quadro :

a) Em animais inconscientes, desde que o animal ndo recupere a consciéncia antes da

morte;

b) Em animais utilizados em investigagdo agricola, quando o objectivo do projecto
exige que os animais sejam mantidos em condi¢des semelhantes aquelas em que os
animais de criacdo sao mantidos para fins comerciais; estes animais podem ser
abatidos de acordo com os requisitos estabelecidos no Anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1099/2009 do Conselho, de 24 de Setembro de 2009, relativo a protec¢ao dos

animais no momento da occiso’.
2. A occisdo de animais ¢ completada por um dos seguintes métodos:
a)  Confirmagdo da cessacdo permanente da circulagido;
b)  Destrui¢dao do cérebro;
c) Desconjun¢do do pescoco;
d)  Sangria; ou

e)  Confirmagao do inicio do rigor mortis

! JO L 303 de 18.11.2009, p. 1.
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3. Quadro

Observagdes relativas as Peixes Anfibios Répteis Aves Roedores Coelhos Cies, Grandes Primatas
espécies/métodos gatos, mamiferos nao
furdes e humanos
raposas
Sobredose de anestésico (1) (1) €)) ) ) (1) (1) 9] (€8]
Pistola de émbolo 2)
Dioxido de carbono 3)
Deslocagio cervical 4 5) (6)
Concussdo/Golpe 7) (8) O] (10)
percussor na cabega
Decapitagdo a1 (12)
Atordoamento eléctrico (13) (13) (13) (13) (13) (13)
Gases inertes (Ar, N,) (14)
Morte por bala com (15) (16) (15)
recurso a espingardas,
armas de fogo e munigdes
adequadas
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Requisitos

1) Devem, se necessario, ser utilizados com sedacdo prévia.

2) A utilizar unicamente nos grandes répteis.

3) S6 deve ser utilizado em doses graduais. Nao utilizar em roedores fetais e recém-nascidos.

4) A utilizar unicamente nas aves com menos de 1 kg. As aves com mais de 250 g devem ser
sedadas.

5) A utilizar unicamente em roedores com menos de 1 kg. Os roedores com mais de 150 g
devem ser sedados.

6) A utilizar unicamente em coelhos com menos de 1 kg. Os coelhos com mais de 150 g
devem ser sedados.

7) A utilizar unicamente em aves com menos de 5 kg.

8) A utilizar unicamente em roedores com menos de 1 kg.

9) A utilizar unicamente em coelhos com menos de 5 kg.

10) A utilizar unicamente em recém-nascidos.

11) A utilizar unicamente em aves com menos de 250 g.

12) A utilizar unicamente se nao forem possiveis outros métodos.

13) Exige equipamento especializado.

14) A utilizar unicamente em porcos.

15) A utilizar unicamente em condig¢des de campo por um atirador experiente.

16) A utilizar unicamente em condigdes de terreno por atiradores experientes quando nao
forem possiveis outros métodos.
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ANEXO V

Lista dos elementos a que se refere o n.° 3 do artigo 23.°

1. Legislag¢ao nacional relevante em vigor em matéria de aquisi¢ao, criagdo, cuidados a
prestar e utilizagdo de animais para fins cientificos.

2. Principios éticos referentes a relagdo entre o homem e os animais, valor intrinseco da vida
e argumentos a favor ou contra a utilizacdo de animais para fins cientificos.

3. Biologia basica e propria da espécie em causa relativamente a anatomia, caracteristicas
fisiologicas, reproducao, genética e alteragcdes genéticas.

4. Comportamento animal, técnicas de criacdo e de enriquecimento animal.

5. M¢étodos de manipulagdo e procedimentos proprios da espécie em causa, quando adequado.

6. Gestao da saude dos animais e higiene.

7. Reconhecimento da angustia, dor e sofrimento proprios de cada uma das espécies mais
comuns de laboratdrio.

8. Anestesia, métodos para aliviar a dor e occisao.

0. Utilizagdo de limites-criticos humanos sem sofrimento inutil.

10. Requisitos de substituicao, reducdo e refinamento.

11. Concepcao de procedimentos e projectos, quando adequado
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ANEXO VI

Lista dos elementos a que se refere a alinea c¢) do n.° 1 do artigo 37.°

1. Importancia e justificacao:

a)  Da utilizagdo de animais, incluindo a sua origem, nimero estimado, espécie e fases
do ciclo da vida;
b)  Dos procedimentos.

2. Aplicagao de métodos de substitui¢ao, reducao e refinamento da utilizacao de animais em
procedimentos.

3. Utilizacdo prevista de anestesia, analgésicos e outros métodos para aliviar a dor.

4. Medidas adoptadas para reduzir, evitar e aliviar qualquer tipo de sofrimento do animal,
desde o seu nascimento até a morte, quando adequado.

5. Utilizacao de limites-criticos humanos.

6. Estratégia de experimenta¢do ou de observagdo e modelos estatisticos utilizados para
reduzir a0 minimo o niimero de animais, a sua dor, sofrimento e angustia e o impacto
ambiental, quando adequado.

7. Reutilizagdo de animais e o seu efeito cumulativo para o animal.

8. Proposta de classifica¢do da severidade dos procedimentos.

9. Medidas para evitar a duplicagao injustificada de procedimentos, quando adequado.

10. Condigdes de alojamento, criagdo e cuidados a prestar aos animais.

11. Meétodos de occisao.

12. Competéncia das pessoas envolvidas no projecto.
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ANEXO VIl

Competéncias e fungdes do Laboratorio de Referéncia da Unido

1. O Laboratorio de Referéncia da Unido mencionado no artigo 48.° ¢ o Centro Comum de

Investigagao da Comissao.

2. O Laboratorio de Referéncia da Unido ¢ responsavel, nomeadamente, por:

a)  Coordenar e promover o desenvolvimento e utilizacdo de alternativas aos
procedimentos, nomeadamente nas areas da investigacdo basica e aplicada e dos
ensaios regulamentares

b)  Coordenar a validagdo de abordagens alternativas a nivel da Unido;

c)  Servir de ponto focal para o intercambio de informagdes sobre o desenvolvimento de
abordagens alternativas;

d)  Criar, manter e gerir bases de dados e sistemas de informagao publicos sobre os
meétodos alternativos e o seu estadio de desenvolvimento;

e) Fomentar o didlogo entre os legisladores, os reguladores e todas as partes
interessadas pertinentes, designadamente a industria, os investigadores biomédicos,
as organizagoes de consumidores e os grupos de defesa do bem-estar dos animais,
tendo em vista o desenvolvimento, validacdo, aceitacdo regulamentar,
reconhecimento internacional e aplicacdo de abordagens alternativas.

3. O Laboratorio de Referéncia da Unido participa na valida¢do de abordagens alternativas.
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ANEXO VIII
Classificacdo de severidade dos procedimentos

A severidade de um procedimento ¢ determinada pelo grau previsivel de dor, sofrimento, angustia

ou dano duradouro sentido por cada animal durante o procedimento.
Seccio I: Categorias de severidade

Nao-recuperagdo:
Os procedimentos inteiramente executados sob anestesia geral, da qual o animal ndo recupere a

consciéncia, sao classificados de "ndo-recuperagdo".

Ligeiro:
Os procedimentos executados em animais e que sdo susceptiveis de lhes fazer sentir dor, sofrimento
ou angustia ligeiros de curta dura¢dao, bem como os procedimentos sem danos significativos para o

bem-estar ou o estado geral dos animais, sdo classificados como "ligeiro".

Moderado:

Os procedimentos executados em animais e que sdo susceptiveis de lhes fazer sentir dor, sofrimento
ou angustia moderados de curta duragdo, ou dor, sofrimento ou angustia ligeiros de longa duragao,
bem como os procedimentos susceptiveis de causar danos moderados para o bem-estar ou estado

geral dos animais, sdo classificados como "moderado".

6106/10 PB/ds 1
ANEXO VIII DGBIA PT



Severo:

Os procedimentos executados em animais e que sdo susceptiveis de lhes fazer sentir dor, sofrimento
ou angustia severos, ou dor, sofrimento ou angustia moderados de longa dura¢ao, bem como os
procedimentos susceptiveis de causar danos severos para o bem-estar ou o estado geral dos animais,

sdo classificados como "severo".
Seccao II: Critérios de atribuicao

A atribuicao da categoria de severidade tem em conta todas as intervengdes ou manipulagdes a que
um animal ¢ submetido num determinado procedimento. A categoria de severidade baseia-se nos
efeitos mais severos susceptiveis de serem sentidos por um animal apds aplicacdo de todas as

técnicas de refinamento apropriadas.

Aquando da atribuicao de determinada categoria a um procedimento, ha que ter em consideragao o
tipo de procedimento e um determinado nimero de outros factores. Todos esses factores sdo

considerados caso a caso.
Os factores relacionados com o procedimento incluem:

- tipo de manipulagdo, manuseamento;

— natureza da dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro causados pelo procedimento (por
todos os seus elementos) e pela sua intensidade, duragao, frequéncia e multiplicidade das

técnicas utilizadas;
— sofrimento cumulativo durante um procedimento;

— impedimento de expressao dos comportamentos naturais, incluindo restri¢des relativas as

normas de alojamento, cria¢do e cuidados a prestar aos animais.
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Na Seccdo III sdo dados exemplos de procedimentos associados a cada uma das categorias de
severidade com base em factores relacionados apenas com o tipo de procedimento. Estes dao uma
primeira indicagdo sobre qual a classificagdo que seria mais adequada para um determinado tipo de

procedimento.

Todavia, para efeitos da classificacao final de severidade do procedimento, sdo também tidos em
conta os seguintes factores adicionais, avaliados numa base caso a caso:=

— tipo de espécie e gendtipo;

- maturidade, idade e sexo do animal;

— habituacdo do animal ao procedimento;

— em caso de reutiliza¢do do animal, a severidade efectiva dos procedimentos anteriores;

— métodos utilizados para reduzir ou suprimir a dor, o sofrimento e a angustia, incluindo o

refinamento das condi¢des de alojamento, de criacao e dos cuidados a prestar aos animais;

— limites-criticos humanos.
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Seccao I11:

Exemplos de diferentes tipos de procedimentos associados a cada uma das categorias de severidade

com base em factores relacionados com o tipo de procedimento.
1. Ligeiro:
a)  Administragcdo de anestésicos, excepto para efeitos exclusivos de occisdo;

b)  Estudos farmacocinéticos em que ¢ administrada uma dose unica, ¢ colhido um
reduzido numero de amostras de sangue (que, no total, representam menos de 10%
do volume circulante) e ndo se prevé que a substancia cause quaisquer efeitos

adversos detectaveis;

c) Imagiologia ndo invasiva de animais (p. ex. Imagiologia por Ressonancia Magnética)

com sedagdo ou anestesia apropriadas;

d)  Procedimentos superficiais, p. ex. biopsias da orelha e da cauda, implantacao

subcutanea nao cirdrgica de minibombas e microchips;

e)  Aplicacdo de dispositivos telemétricos externos que apenas afectam ligeiramente os

animais ou perturbam ligeiramente a sua actividade e comportamento normais;

f)  Administragdo de substancias por via subcutanea, intramuscular, intraperitoneal, por
gavagem e por via intravenosa através dos vasos sanguineos superficiais, quando a
substancia ndo exerce mais do que um impacto ligeiro no animal e os volumes
administrados se situam dentro dos limites adequados ao tamanho e a espécie animal

€m causa,
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g)  Induc¢do de tumores, ou tumores espontaneos, que ndo causam efeitos adversos

clinicos detectaveis (p. ex. pequenos nddulos subcutaneos nao invasivos);

h)  Criagdo de animais geneticamente modificados que se prevé resultar num fenotipo

com efeitos ligeiros;

1)  Alimentagdo com dietas modificadas que nao satisfazem todas as necessidades
nutricionais dos animais e que se prevé que causem anomalias clinicas ligeiras no

periodo abrangido pelo estudo;
1) Contencao de curta duragdao (menos de 24 h) em gaiolas ou jaulas metabdlicas;

k)  Estudos que envolvem a privagdo de parceiros sociais por um periodo de curta
duracdo ou o isolamento de curta durag¢do de ratos ou murganhos adultos

pertencentes a estirpes sociaveis em gaiolas ou jaulas;

1)  Modelos que expdem os animais a estimulos nocivos que sao brevemente associados

a dor, sofrimento ou angustia ligeiros e que os animais podem evitar com sucesso;
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m) A conjuga¢do ou acumulagdo dos exemplos a seguir indicados pode levar a
classificagdo de "ligeiro":
1) avaliacdo da composi¢ao corporal por medidas ndo invasivas e contengao
minima;
i1)  electrocardiograma por meio de técnicas ndo invasivas com conten¢do minima
ou sem contengao de animais habituados;
i11)  aplicacao de dispositivos telemétricos externos que se prevé nao afectem os
animais socialmente adaptados e que nao perturbam a actividade e o
comportamento normais;
iv)  criacdo de animais geneticamente modificados que se prevé ndo terem um
fenotipo adverso clinicamente detectavel;
v)  aditamento de marcadores inertes aos alimentos para acompanhar o processo
de digestao;
vi) jejum alimentar de duracdo inferior a 24h em ratos adultos;
vil) testes em arena aberta
2. Moderado
a)  Aplicacdo frequente de substancias de ensaio que produzem efeitos clinicos
moderados e colheita de amostras de sangue (mais de 10% do volume-circulante)
num animal consciente no espaco de poucos dias, sem reposi¢do do volume
sanguineo;
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b)

d)

g)

h)

Estudos exploratorios para determinacdo das doses agudas, ensaios de toxicidade

cronica/ carcinogenicidade, com limites-criticos ndo letais;

Cirurgia sob anestesia geral e analgesia adequada, associada a dor, sofrimento ou
comprometimento do estado geral na fase pos-operatoria. Exemplos: toracotomia,
craniotomia, laparotomia, orquidectomia, linfadenectomia, tiroidectomia, cirurgia
ortopédica com estabilizagdo efectiva e tratamento de feridas, transplante de 6rgdos
com gestao eficaz da rejei¢ao, implantagdo cirtirgica de catéteres ou dispositivos

biomédicos (p. ex. transmissores telemétricos, minibombas, etc.);

Modelos de inducdo de tumores, ou tumores espontaneos, que se prevé causem dor

ou angustia moderadas ou perturbem moderadamente o comportamento normal;

Irradiagdo ou quimioterapia com uma dose subletal, ou com uma dose normalmente
letal mas com reconstituicao do sistema imunitario. Os efeitos adversos sao

previsivelmente ligeiros ou moderados e de curta duracdo (menos de 5 dias);

Criagdo de animais geneticamente modificados que se prevé resulte num fendtipo

com efeitos moderados;
Criagdo de animais geneticamente modificados através de procedimentos cirtargicos;

Utilizacdo de gaiolas ou jaulas metabdlicas que acarretam uma contengdo moderada

dos movimentos durante um periodo prolongado (até 5 dias);
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)

k)

Estudos com regimes alimentares modificados que ndo satisfazem todas as
necessidades nutricionais dos animais e que se prevé causem anomalias clinicas

moderadas no periodo abrangido pelo estudo;
Jejum alimentar durante 48h em ratos adultos;

Provocag¢do de reacgdes de fuga e de evitamento quando o animal ndo esta em
condig¢des de fugir ou de evitar o estimulo, sendo previsivel que dai resulte uma

angustia moderada.

3. Severo:

a)

b)

d)

Ensaios de toxicidade em que a morte ¢ o limite-critico, ou em que ¢ previsivel a
ocorréncia de mortes e sdo induzidos estados patofisioldgicos severos. Por exemplo,
ensaios de toxicidade aguda com dose unica (ver as orientagdes da OCDE relativas

ao0s ensaios);

Ensaios de dispositivos cuja falha pode causar dor ou angustia intensas ou a morte do

animal (p. ex. dispositivos de assisténcia cardiaca);

Ensaios de poténcia de vacinas caracterizados pelo comprometimento persistente do
estado geral do animal ou por uma doenga progressiva conducente a morte,

associados a dor, angustia ou sofrimento moderados de longa duracao;

Irradiagdo ou quimioterapia com uma dose letal sem reconstitui¢ao do sistema
imunitario, ou com reconstitui¢do associada ao aparecimento da doenca do enxerto

contra o hospedeiro (graft versus host disease);

Modelos de indugdo de tumores, ou tumores espontaneos, que se preveé causem uma
doenca letal progressiva associada a dor, angustia ou sofrimento moderados de longa
duragdo. Por exemplo, tumores que causam caquexia, tumores 0sseos invasivos,

tumores com propagacao metastatica e tumores com ulceracao;
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Intervengdes cirurgicas e de outro tipo em animais sob anestesia geral que se prevé
causem dor, sofrimento ou angulstia pds-operatérios severos, ou moderados e
persistentes, ou comprometam de forma severa e persistente o estado geral dos
animais. Criagdo de fracturas instaveis, toracotomia sem analgesia adequada ou

traumatismos destinados a provocar a faléncia multipla dos 6rgaos;

g)  Transplante de 6rgaos em que a rejei¢cao do 6rgao ¢ susceptivel de levar a uma
angustia severa ou ao comprometimento severo do estado geral dos animais (p. ex.
xenotransplantacao);

h)  Criag¢do de animais com doencas/desordens genéticas cujo estado geral se prevé seja
comprometido de forma severa e persistente, por exemplo modelos para a doenga de
Huntington, a distrofia muscular ou a neurite cronica recorrente;

1) Utilizac¢do de gaiolas ou jaulas metabdlicas que acarretam uma restri¢cao severa dos
movimentos durante um periodo prolongado;

7)) Choque eléctrico ao qual o animal ndo pode escapar (p. ex. para provocar uma
incapacidade adquirida);

k)  Isolamento total por periodos prolongados de espécies sociais, por exemplo caes e
primatas ndo humanos;

1)  Stress de imobiliza¢do para induzir tlceras gastricas ou faléncia cardiaca em ratos;

m) Ensaios de natagdo ou exercicio forcados cujo limite-critico ¢ a exaustao.
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