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Proteccio dos animais utilizados para fins cientificos ***I
P6_TA(2009)0343

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 5 de Maio de 2009, sobre uma proposta de
directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a protecio dos animais utilizados para
fins cientificos (COM(2008)0543 — C6-0391/2008 — 2008/0211(COD))

(2010/C 212 E/31)
(Processo de co-decisdo: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissio ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2008)0543),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C6-0391/2008),

— Tendo em conta o artigo 51.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo da Agricultura e do Desenvolvimento Rural e os pareceres da
Comissio do Ambiente, da Satide Piblica e da Seguranca Alimentar e da Comissdo da Indistria, da
Investigagdo e da Energia (A6-0240/2009),

1. Aprova a proposta da Comissio com as altera¢des nela introduzidas;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por um outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho e a Comissdo.

P6_TC1-COD(2008)0211

Posicdo do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 5 de Maio de 2009 tendo em vista
a aprovacido da Directiva 2009/.../CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a proteccio
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 que institui a Comunidade Europeia |, nomeadamente | o | artigo 95.,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ||,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu (1),
— Tendo em conta o parecer do Comité das Regides |,

— Deliberando nos termos do | artigo 251.° do Tratado (%),

(") Parecer de 13 de Maio de 2009 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).
(%) Posigdo do Parlamento Europeu de 5 de Maio de 2009.
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Considerando o seguinte:

(I) O bem-estar dos animais é um valor comunitdrio consagrado no Protocolo relativo a protec¢do e ao
bem-estar dos animais anexo ao Tratado.

(2) Em 23 de Marco de 1998, o Conselho aprovou a Decisdo 1999/575/CE relativa a conclusdo pela
Comunidade da Convencdo europeia sobre a protec¢do dos animais vertebrados utilizados para fins
experimentais e outros fins cientificos (!). Ao tornar-se Parte nessa Convenc¢do, a Comunidade reco-
nheceu a importancia da protecgdo e do bem-estar dos animais utilizados para fins cientificos, a nivel
internacional.

(3) Em 24 de Novembro de 1986, o Conselho aprovou a Directiva 86/609/CEE (3), a fim de eliminar as
disparidades entre as disposi¢des regulamentares, legislativas e administrativas dos Estados-Membros
relativas a proteccdo dos animais utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos. Desde a
aprovagdo dessa directiva, surgiram novas disparidades entre os Estados-Membros. Alguns deles apro-
varam medidas nacionais de execugdo para assegurar um elevado nivel de protec¢do dos animais
utilizados para fins cientificos enquanto outros se limitaram a aplicar os requisitos minimos estabe-
lecidos na Directiva 86/609/CEE. Assim, a presente directiva deverd fornecer regras mais pormenoriza-
das, a fim de reduzir essas disparidades e garantir o bom funcionamento do mercado interno.

(4) No seu relatério 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 e mais transparentes no dominio da experimentacdo animal.

(5) Existem novos conhecimentos cientificos sobre os factores que influenciam o bem-estar dos animais,
assim como a capacidade dos mesmos para sentir e manifestar dor, sofrimento, angustia e lesdes
permanentes. Por conseguinte, importa melhorar o bem-estar dos animais utilizados para fins cienti-
ficos, reforcando as normas minimas relativas a sua protec¢do, tendo em conta os dltimos desenvol-
vimentos cientificos.

(6) E desejdvel incluir no ambito da presente directiva espécies invertebradas especificas, se houver provas
cientificas da capacidade potencial dessas espécies para sentir dor, sofrimento, angtstia e lesdes
permanentes.

(7) A presente directiva deve igualmente abranger formas fetais e embriondrias de animais vertebrados,
para os casos em que os dados cientificos demonstrem que essas formas correm o risco crescente de
sentir dor, sofrimento, angustia e lesdes permanentes no tltimo ter¢o da sua gestagdo, o que pode
igualmente prejudicar o seu posterior desenvolvimento. Estd igualmente demonstrado cientificamente
que as experiéncias em formas fetais e embriondrias de mamiferos numa fase inicial do seu desen-
volvimento podem provocar dor, sofrimento, angdstia ou lesdes permanentes se essas formas forem
mantidas em vida depois dos primeiros dois tercos do seu desenvolvimento.

(8) IO recurso a animais vivos continua a ser necessdrio para proteger a satide humana e animal, assim
como o ambiente, dentro dos limites cientificos actuais. Todavia, a presente directiva representa um
passo importante para alcancar o objectivo de substituir na totalidade os procedimentos com
animais vivos para fins cientificos, tdo rapidamente quanto for possivel fazé-lo do ponto de vista
cientifico. Com esse objectivo, a directiva procura facilitar e promover o desenvolvimento de métodos
alternativos e garantir um elevado nivel de proteccdo dos animais utilizados nos procedimentos. A
presente directiva deverd ser revista regularmente, tendo em conta os desenvolvimentos cientificos e
das medidas de proteccdo dos animais.

(9) Do ponto de vista da evolugdo cientifica, o recurso a experimentagdo animal continua a constituir
um meio importante para assegurar um nivel muito elevado de qualidade da investigacdo no
dominio da satide priblica.

() JO L 222 de 24.8.1999, p. 29.
() JO L 358 de 18.12.1986, p. 1. |
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O tratamento ¢ a utilizacdo de animais vivos para fins cientificos sdo regidos a nivel internacional pelos
principios ja consagrados de substitui¢do, redugdo e aperfeicoamento. Com vista a assegurar que as
condi¢des de criagdo e os cuidados a prestar aos animais utilizados para fins cientificos na Comunidade
estio em conformidade com as de outras normas nacionais internacionais nesta matéria fora da
comunidade, a aplicacdo da presente directiva deve ter sistematicamente em conta estes principios.
A Comissdo deverd garantir um elevado nivel de transparéncia, tanto no respeitante a utilizacdo de
animais como em termos de informacdo do piblico sobre a aplicacio de medidas de proteccio dos
animais e sobre os progressos realizados para substituir os métodos que utilizam animais.

Os animais tém um valor intrinseco proprio que deve ser respeitado. A sua utilizagdio em procedi-
mentos cientificos suscita também preocupagdes éticas na opinido publica em geral. Por conseguinte,
os animais devem ser sempre tratados como criaturas sensiveis e a sua utilizacio em procedimentos
cientificos deve ser limitada a dominios que contribuam para o avanco da ciéncia e para o enrique-
cimento do conhecimento fundamental, o que, em dltima andlise, poderd trazer beneficios, nomea-
damente para a satide humana e animal ou para o ambiente. Em consequéncia, a utilizagio de
animais em procedimentos cientificos s6 deverd ser considerada quando ndo existir uma alternativa
ndo animal. A utilizacgio de animais em procedimentos cientificos noutras dreas abrangidas pelo
ambito de competéncia da Comunidade deverd ser proibida.

Os principios de substitui¢do, redugio e aperfeicoamento deverdo ser aplicados respeitando uma hie-
rarquia rigorosa da obrigacdo de utilizagdo de métodos alternativos. Quando nenhum método alter-
nativo for reconhecido pela legislagio comunitdria, o nimero de animais pode ser reduzido recorrendo
a outros métodos razodveis e efectivamente disponiveis e através da aplicacio de estratégias de
experimentac¢do, como a utilizacio de métodos de ensaio in vitro ou de outros métodos susceptiveis
de reduzir e aperfeicoar a utilizagdo de animais.

De acordo com os objectivos da Comunicacio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho, de
23 de Janeiro de 2006, intitulada «Plano de Accdo comunitdrio relativo d protec¢do e bem-estar dos
animais 2006 — 2010», a Comissdo deverd envidar esforcos para promover o bem-estar dos animais
utilizados para fins cientificos internacionalmente, e, em especial, procurar promover a substituicdo,
a redugdo e o aperfeicoamento dos procedimentos animais através da Organizagdo Internacional das
Epizootias (OIE), procurando acrescentar critérios de bem-estar dos animais aos critérios avaliados,
a fim de estabelecer o respeito das boas prdticas laboratoriais.

A escolha dos métodos e espécies a utilizar tem um impacto directo tanto no niimero de animais como
no seu bem-estar. Por conseguinte, a escolha dos métodos deve assegurar a seleccio dos mais suscep-
tiveis de apresentarem resultados adequados e de provocarem o minimo de dor, sofrimento ou angustia.
Esses métodos seleccionados devem utilizar o nimero minimo de animais para obter resultados |
fidveis e optar pelas espécies com o nivel mais baixo de sensibilidade neurofisioldgica, adequadas
para a extrapolacdo nas espécies-alvo.

Os métodos seleccionados deverdo evitar, tanto quanto possivel, que a morte do animal seja o resultado
da experiéncia dado o sofrimento grave causado pela sua aproximacdo. Sempre que possivel, deverd ser
substituido por valores-limite mais humanos com recurso a sinais clinicos que determinem a iminéncia
da morte, permitindo assim que o animal seja morto por métodos mais humanos, sem sofrimento
desnecessario.

A utilizacdo de métodos inadequados para matar os animais pode causar-lhes dor, angtistia e sofri-
mento considerdveis. O nivel de competéncia da pessoa que efectua esta operagdo ¢ igualmente
importante. Por conseguinte, os animais s6 deverdo ser mortos por uma pessoa autorizada e habilitada,
com recurso a um método humano considerado adequado a espécie em questdo.

Importa assegurar que a utilizagdo de animais em procedimentos cientificos ndo constitui uma ameaca
para a biodiversidade. Por conseguinte, a utilizagio de espécies ameacadas de extincdo deve ser limitada
a um minimo estrito e justificado por razdes biomédicas essenciais ou por investigacdes destinadas a
conservacdo dessas espécies.
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(18) No estado actual da ciéncia, ainda é necessdrio recorrer a primatas ndo humanos em procedimentos
cientificos no dominio da investigacdo biomédica. Devido a sua proximidade genética com o homem e
as suas capacidades sociais altamente desenvolvidas, a utilizagdo dos primatas ndo humanos em
procedimentos cientificos levanta questdes éticas especificas e coloca problemas priticos para satisfazer
as suas necessidades comportamentais, ambientais e sociais em ambiente de laboratério. Além disso, a
utilizacio dos primatas nio humanos suscita grandes preocupacdes junto da opinido publica. Por
conseguinte, a sua utilizacdo s6 deverd ser permitida nos dominios biomédicos essenciais a saude
humana, em relacio aos quais ndo existe actualmente nenhum método alternativo disponivel, | que
se destinem a conservacdo dessas espécies de primatas ndo humanos. A investigagdo fundamental em
certas dreas das ciéncias biomédicas pode fornecer nova informagdo importante e pertinente, numa
fase futura, para as situacdes que debilitam ou pdem em risco a satide humana. ||

(19) A utilizagdo dos grandes simios, enquanto espécies mais préximas dos seres humanos, com capaci-
dades sociais e comportamentais mais avancadas, s6 deverd ser permitida na investigacio destinada a
conservacdo dessas espécies ou quando estiverem em causa condi¢des que debilitem ou ponham em
risco os seres humanos e ndo existam outras espécies ou métodos alternativos que permitam atingir os
objectivos do procedimento. Os Estados-Membros que invoquem essa necessidade deverdo fornecer a
informacao necessdria para que a Comissdo possa chegar a uma decisdo.

(20) JA fim de suprimir gradualmente a captura de animais na natureza para fins de criagdo, deverd
proceder-se a um estudo cientifico aprofundado, logo que possivel, para determinar se poderdo ser
utilizados apenas animais origindrios de colonias auto-suficientes. Assim, os estabelecimentos que
criam e fornecem primatas ndo humanos deverdo instaurar uma estratégia que apoie e facilite a
transi¢do progressiva para esse objectivo.

(21) E necessdrio que certas espécies de animais vertebrados utilizados em procedimentos cientificos sejam
criadas especificamente para esse efeito, de modo a que o seu historial genético, bioldgico e compor-
tamental seja bem conhecido das pessoas que efectuam as experiéncias. Esse conhecimento aumenta a
qualidade e a fiabilidade cientifica dos resultados, diminui a variabilidade e, consequentemente, reduz o
nimero de procedimentos e a utilizacgio dos animais. Além disso, por questdes de bem-estar e
conservacdo dos animais, importa que a utilizacio de animais capturados na natureza em procedi-
mentos cientificos seja circunscrita exclusivamente aos casos em que os objectivos da investigagio ndo
podem ser alcancados com animais criados especificamente para o efeito.

(22) Dado que o historial dos animais selvagens ou vadios das espécies domésticas ndo ¢é conhecido, e que a
sua captura e colocagdo em estabelecimentos aumenta a sua angdstia, esses animais ndo devem ser
utilizados em procedimentos cientificos.

(23) A fim de aumentar a transparéncia, facilitar a autorizacdo do projecto e verificar a sua conformidade,
importa estabelecer uma classificagdo rigorosa dos procedimentos cientificos, com base nos niveis de
dor, sofrimento, angtistia e lesdes permanentes que sejam previsivelmente infligidos aos animais. ||

(24) Do ponto de vista ético, hd que fixar um limite mdximo de dor, sofrimento e angtistia dos animais
utilizados em procedimentos cientificos que ndo deverd ser ultrapassado. Para o efeito, ] as experiéncias
que implicam um nivel elevado de dor, sofrimento ou angustia susceptivel de durar muito tempo ndo
deverdo ser permitidas em circunstdncias normais. Ao desenvolver um modelo comum para a
comunicacdo dos resultados das experiéncias, em vez da severidade estimada aquando da avaliacdo
ética hd que ter em conta o nivel real de severidade sofrido pelo animal.

(25) O ntmero de animais utilizados em procedimentos cientificos poderia ser reduzido utilizando o
mesmo animal para vdrias experiéncias, desde que tal ndo afecte o objectivo cientifico ou ndo diminua
o bem-estar animal. Contudo, a reutilizacdo de animais deverd ser avaliada em fun¢do da possibilidade
de minimizar qualquer efeito adverso no seu bem-estar, tendo em conta a totalidade da vida do animal
em questdo. Dado esse conflito potencial, a reutilizacio de animais deverd ser apreciada caso a caso e
deverd limitar-se exclusivamente aos procedimentos em que a dor, a ang(stia e o sofrimento cumula-
tivos se justifiquem do ponto de vista ético.
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No final de um procedimento cientifico autorizado, deverd ser tomada 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 por métodos humanos. Nalguns casos, os
animais deverdo ser libertados ou, no caso dos cdes e dos gatos, colocados em familias de acolhimento,
tendo em conta a grande preocupagdo publica com o destino desses animais. Se os estabelecimentos
permitirem esse realojamento, é essencial criar uma estrutura que fornega aos animais em causa a
socializacdo adequada, a fim de promover o éxito da operacio, de lhes evitar angustia desnecesséria e de
garantir a seguranga publica.

Os tecidos e os 6rgdos dos animais sdo utilizados no desenvolvimento de métodos in vitro. A fim de
aplicar o principio da redugdo, é desejdvel que os Estados-Membros estabelecam programas de in-
tercimbio de Orgdos e tecidos de animais abatidos por métodos humanos.

O bem-estar dos animais utilizados em procedimentos cientificos depende em larga escala da qualidade
e competéncia profissionais das pessoas que supervisionam a experimentac¢do, bem como das pessoas
que a executam ou que supervisionam os tratadores. A fim de assegurar um grau de competéncia
adequado das pessoas que lidam com os animais e os procedimentos cientificos que os envolvem, essas
actividades s6 deverdo ser executadas em estabelecimentos e por individuos autorizados pelas autori-
dades competentes. Importa sobretudo insistir na obtengdo e manuten¢io de um nivel de competéncia
adequado, que deverd ser demonstrado antes da autoriza¢do ou da renovagio da autorizacdo dessas
pessoas. Os Estados-Membros deverdo reconhecer mutuamente a autorizacio de uma autoridade
competente e o atestado da conclusdo com éxito das formagces necessdrias.

Os estabelecimentos deverdo possuir instalagdes e equipamento adequados para cumprir os requisitos de
alojamento das espécies em causa e permitir a boa realizacio dos procedimentos cientificos, com a
minima angustia para os animais directamente envolvidos e para os seus companheiros animais. Os
estabelecimentos s6 deverdo funcionar se estiverem devidamente autorizados pelas autoridades compe-
tentes.

A fim de assegurar o acompanhamento continuo das necessidades dos animais em termos do seu bem-
-estar, deverdo ser disponibilizados sistematicamente cuidados veterindrios adequados e, em cada estabe-
lecimento, um membro do pessoal deverd ser encarregado dos cuidados e do bem-estar dos animais.

Deverd dar-se a maxima prioridade as consideragdes sobre o bem-estar dos animais no contexto da
manutengio, criacdo e utilizagdo dos mesmos. Por conseguinte, cada estabelecimento deverd possuir um
6rgio de andlise ética permanente || cuja principal tarefa serd promover o debate ético a nivel do
estabelecimento, incentivar um clima de cuidados e fornecer instrumentos para a aplicagdo pratica e a
execugdo oportuna dos mais recentes conhecimentos técnicos e cientificos no que respeita aos principios
de substituicdo, redugdo e aperfeicoamento, a fim de aumentar o tempo e a qualidade de vida dos animais.
As decisdes do 6rgdo de andlise ética permanente deverdo ser devidamente documentadas e passiveis
de exame minucioso durante as inspecgdes.

A fim de permitir que as autoridades competentes fiscalizem o cumprimento da presente directiva,
cada estabelecimento deverd, na medida do possivel, conservar um registo exacto do ndmero de
animais e da sua origem e destino.

Os primatas ndo humanos com capacidades sociais altamente desenvolvidas, bem como os cdes e os
gatos, deverdo possuir um registo biogrdfico | para que possam receber os cuidados, alojamento e
tratamento adequados as suas necessidades e caracteristicas proprias.

O alojamento e os cuidados a prestar aos animais deverdo basear-se nas necessidades e caracteristicas de
cada espécie.

Em 15 de Junho de 2006, a Quarta Consulta Multilateral das Partes na Convencdo Europeia sobre a
protec¢do dos animais vertebrados utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos aprovou
um Anexo A revisto que estabelece orientagdes para o alojamento e os cuidados a prestar aos animais
utilizados em experiéncias. A Recomendagdo 2007/526/CE da Comissdo, de 18 de Junho de 2007,
relativa a directrizes sobre o alojamento e os cuidados a prestar aos animais utilizados para fins
experimentais e outros fins cientificos (1), incorporou essas orientacdes.

() JO L 197 de 30.7.2007, p. 1.
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(36) Ha diferencas entre os Estados-Membros no que respeita aos requisitos em matéria de alojamento e de
cuidados a prestar aos animais, o que contribui para a distorcio do mercado interno. Além disso,
alguns desses requisitos ji ndo reflectem os mais recentes conhecimentos sobre os impactos das
condi¢des de alojamento e dos cuidados prestados no bem-estar dos animais e nos resultados cien-
tificos das experiéncias. Por conseguinte, ¢ necessrio que a presente directiva estabeleca requisitos
minimos no que respeita ao alojamento e aos cuidados a prestar aos animais, sempre adaptados aos
desenvolvimentos baseados em novos dados cientificos.

(37) A fim de controlar o cumprimento da presente directiva, os Estados-Membros deverdo realizar pelo
menos uma inspecgdo anual em cada estabelecimento. Com vista a assegurar a confianca do publico e a
promover transparéncia, hd que realizar, pelo menos uma | inspecgdo sem aviso prévio. E conveniente
estabelecer programas de inspecgdes conjuntas pelos Estados-Membros, a fim de promover o inter-
cambio de boas priticas e a especializacdo.

(38) Com o objectivo de assistir os Estados-Membros na aplicacdo da presente directiva e com base nos
resultados dos relatérios sobre o funcionamento das inspecgdes nacionais, a Comissdo deverd, sempre
que necessério, efectuar controlos aos sistemas de inspeccdo nacionais. Incumbe aos Estados-Membros
encontrar uma solu¢do para as deficiéncias detectadas durante esses controlos.

(39) Uma avaliagio ética exaustiva dos projectos que utilizam animais, que constitui o factor determinante
para a autorizacdo dos projectos, deverd assegurar a aplicagdo dos principios de substituicdo, reducio e
aperfeicoamento no quadro desses projectos.

(40) Por razdes morais e cientificas, é igualmente fundamental assegurar que cada manipulagdo dos animais
é cuidadosamente avaliada em termos de validade, utilidade e relevancia cientificas || dessa utilizagdo. O
mal que ird ser causado aos animais deverd ser ponderado em relagdo aos beneficios previstos do
projecto. Por conseguinte, hd que proceder a uma avaliacdo ética independente dos directores do
estudo como elemento do processo de autorizacio dos projectos que envolvam a utilizacdo de animais
vivos. A correcta execugdo de uma avaliagio ética deverd igualmente permitir uma aprecia¢io adequada
da utilizagdo de quaisquer novas técnicas experimentais cientificas a medida que vdo sendo desenvol-
vidas.

(41) Em certos casos, em virtude da natureza do projecto, do tipo de espécies utilizadas e da probabilidade
de concretizacdo dos objectivos do projecto, poderd ser necessario realizar uma avaliacdo retrospectiva.
Uma vez que os projectos podem variar significativamente em termos de complexidade e duracio, bem
como no prazo necessdrio para a obtengdo de resultados, a decisdo de proceder ou ndo a avaliagdo
retrospectiva deverd tomar totalmente em consideracdo esses aspectos.

(42) A fim de assegurar a informagdo do publico, deverdo ser publicadas as informacdes objectivas sobre os
projectos que utilizam animais vivos. Os moldes em que essa informacdo ¢ disponibilizada ndo deverdo
violar os direitos de propriedade nem divulgar informacdes confidenciais. Por conseguinte, importa que
os estabelecimentos utilizadores apresentem & autoridade competente dados qualitativos efou quan-
titativos relativos a utilizacdo dos animais vivos, e que os divulguem publicamente.

(43) Com o objectivo de controlar os riscos para a satide humana e animal e para o ambiente, a legislagio
comunitdria estabelece que as substincias e os produtos s6 podem ser comercializados depois de terem
sido apresentados os dados adequados relativos a sua seguranga e eficdcia. Alguns desses requisitos s6
podem ser cumpridos recorrendo a experimentagio animal, a seguir designada pela expressdo «ensaios
regulamentares». E necessario introduzir medidas especificas para aumentar a utilizagio dos métodos
alternativos e evitar a duplicagdo indtil dos ensaios regulamentares. Para o efeito, os Estados-Membros
deverdo reconhecer a validade dos dados dos ensaios que utilizam os métodos de experimentacio
previstos na legislagdio comunitdria.

(44) A fim de reduzir a carga desnecessdria de trabalho administrativo e aumentar a competitividade da
investigacdo e da inddstria comunitdrias, deverd ser possivel autorizar procedimentos de ensaios regu-
lamentares mdltiplos ao abrigo de uma autorizacdo de grupo sem, no entanto, isentar esses procedi-
mentos da avaliagio ética.
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(45) A fim de assegurar um exame eficaz dos pedidos de autorizacdo e aumentar a competitividade da
investigacdo e da inddstria comunitdrias, é conveniente fixar um prazo para que as autoridades
competentes avaliem as propostas de projectos e tomem as decisdes relativas a sua autorizagio.
Para ndo comprometer a qualidade da avaliagdo ética, pode ser exigido um perfodo suplementar
para o exame das propostas de projectos mais complexas, em virtude do niimero de disciplinas
envolvidas, das caracteristicas inovadoras e das técnicas mais complicadas do projecto proposto. A
prorrogagdo dos prazos para a avaliagdo ética deverd, contudo, continuar a ser uma excepgio.

(46) A possibilidade de recorrer a métodos alternativos depende fortemente dos progressos realizados na
investigacdo para o desenvolvimento de alternativas. Os programas-quadro comunitdrios de investiga-
¢do e desenvolvimento tecnoldgico consagraram verbas cada vez maiores a projectos cujo objectivo é
substituir, reduzir e aperfeicoar a utilizacdo de animais em procedimentos cientificos. Por conseguinte,
a fim de aumentar a competitividade da investigagdo e da indistria na Comunidade, a Comissdo e os
Estados-Membros deverdo contribuir para o desenvolvimento e validagdo de abordagens alternativas.

(47) O Centro Europeu de Validagdio de Métodos Alternativos, criado no quadro do Centro Comum de
Investigagdo da Comissdo, coordena a validacdo das abordagens alternativas na Comunidade. No
entanto, observa-se a uma necessidade cada vez maior de desenvolver e validar novos métodos. A
fim de instaurar os mecanismos necessarios a nivel nacional, os Estados-Membros deverdo designar um
laboratério de referéncia para a validagio dos métodos alternativos. A designagdo dos laboratérios de
referéncia acreditados deverd estar em conformidade com a Directiva 2004/10/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro de 2004, relativa a aproximagio das disposi¢oes legisla-
tivas, regulamentares ¢ administrativas respeitantes a aplicacio dos principios de boas praticas de
laboratério e ao controlo da sua aplicagdo nos ensaios sobre as substincias quimicas ('), a fim de
assegurar a coeréncia e a comparabilidade da qualidade dos resultados. Além disso, as competéncias do
Centro Europeu de Validacio de Métodos Alternativos deverdo ser tornadas extensivas a coordena-
¢do e a promocdo do desenvolvimento e da utilizagdo de alternativas das experiéncias com animais.

(48) Importa adoptar a nivel nacional uma abordagem coerente da avaliagdo e das estratégias de andlise
ética. Os Estados-Membros deverdo criar comités nacionais de ética e de bem-estar dos animais que
prestem aconselhamento as autoridades competentes e aos 6rgdos permanentes de andlise ética dos
estabelecimentos, a fim de promover os principios de substituicio, redugio e aperfeicoamento. Por
conseguinte, a rede de comités nacionais de ética e de bem-estar dos animais tem um papel a
desempenhar no intercAmbio das melhores préticas a nivel comunitario.

(49) Os progressos técnicos e cientificos da investigagdo biomédica podem ser rdpidos, tal como o aumento
dos conhecimentos sobre os factores que influenciam o bem-estar dos animais. E, por conseguinte,
necessdrio prever uma revisdo da presente directiva. Essa revisio, baseada nos resultados de trabalhos
cientificos sujeitos a avaliagdo interpares, deverd debrucar-se prioritariamente sobre a hipdtese de
substituicio dos animais, nomeadamente dos primatas ndo humanos, sempre que possivel, tendo
em conta os avancos da ciéncia.

(50) As medidas necessirias a transposi¢do da presente directiva deverdo ser aprovadas nos termos da
Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo (?).

(51) Em especial, deverdo ser conferidos poderes & Comissdo para estabelecer os critérios de classificacdo dos
procedimentos e para | adaptar os Anexos I a IX em fungdo dos progressos cientificos e técnicos.
Atendendo a que tém alcance geral e se destinam a alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva, nomeadamente completando-a mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais,
essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo previsto no
artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE.

(52) Os Estados-Membros deverdo estabelecer o regime de sangdes aplicdveis em caso de violagdo das
disposigdes da presente directiva e garantir a sua aplicacdo. As sangdes deverdo ser efectivas, propor-
cionadas e dissuasivas.

(53) Por conseguinte, a Directiva 86/609/CEE deverd ser revogada.

() JO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. ||
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(54) Os beneficios de uma aplicagdo retrospectiva, em termos de bem-estar dos animais, e os inerentes
custos administrativos s6 podem ser justificados para a autorizagdo de projectos a longo prazo que se
encontrem em curso. Por conseguinte, é necessirio incluir medidas transitérias para os projectos a
curto e médio prazo que se encontrem em curso, a fim de evitar a necessidade de uma avaliagdo
retrospectiva cujos beneficios seriam limitados.

(55) Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a saber, a harmonizagio da legislacdo sobre a utilizagdo
de animais para fins cientificos, nido pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros, e pode,
pois, por razdes de escala e de efeitos, ser mais bem alcangado a nivel comunitdrio, a Comunidade pode
tomar medidas | em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do
Tratado. Em conformidade com o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, a presente
directiva ndo excede o necessdrio para atingir aquele objectivo,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto

A presente directiva estabelece medidas para a proteccio dos animais utilizados ou destinados a ser
utilizados para fins cientificos.

Para o efeito, estabelece regras sobre:

1) A substitui¢do e a reducdo da utilizacdo de animais em procedimentos cientificos e o aperfeicoamento da
criagdo, do alojamento, dos cuidados e da utilizagdo de animais nesses procedimentos;

2) A origem, a criacdo, a marcacdo, os cuidados a prestar e o alojamento dos animais;
3) O funcionamento dos estabelecimentos de criagdo, de fornecimento ou utilizadores de animais;

4) A avaliagio e a autorizagdo de projectos que envolvam a utilizacio de animais em procedimentos
cientificos.

Artigo 2.°

Ambito
1. A presente directiva aplica-se ao alojamento e a criagdo de animais || utilizados ou destinados a ser
utilizados em procedimentos cientificos, ou quando sdo criados especificamente para utilizagio dos seus

6rgios ou tecidos para fins cientificos, e abrange qualquer utilizacdo de animais em procedimentos
cientificos que lhes possam causar dor, sofrimento, angiistia ou lesées permanentes.

Em caso de dor, sofrimento, angustia ou lesdes permanentes, a sua supressdo gracas a correcta utilizagdo de
métodos anestésicos, analgésicos ou outros ndo exclui a utilizacgdo de um animal em procedimentos
cientificos no ambito de aplicagdo da presente directiva.

2. A presente directiva aplica-se aos seguintes animais:

a) Animais vertebrados vivos ndo humanos, incluindo formas larvares auténomas e formas embriondrias ou
fetais de espécies de mamiferos, a partir do dltimo ter¢o da sua gestagdo normal;

b) Animais invertebrados vivos || das espécies pertencentes ds ordens constantes do Anexo I.



C 212E/178

Jornal Oficial da Unido Europeia

5.8.2010

Terca-feira, 5 de Maio de 2009

3.

A presente directiva aplica-se aos animais utilizados em procedimentos cientificos || que se encontram

numa fase desenvolvimento anterior a referida na alinea a) do n.° 2 || se a intencdo for manter o animal
vivo para além dessa fase de desenvolvimento e se for provavel que o mesmo venha a sentir dor, sofri-
mento, angustia ou lesdes permanentes depois de ter atingido essa fase de desenvolvimento.

4.

Exceptuando a supervisdo geral das instalacdes de reproducdo, a presente directiva ndo se aplica a:

a) Préticas e ensaios ndo experimentais, agricolas ou de clinica veterinaria;

b) Prticas reconhecidas de criacio animal;

¢) Préticas reconhecidas, principalmente destinadas a marca¢do dos animais;

d) Préticas que ndo causem dor, sofrimento, angiistia ou lesdes permanentes.

5.

A presente directiva aplica-se sem prejuizo da Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de

1976, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (1).

Artigo 3.°

Defini¢oes

Para efeitos do disposto na presente directiva, entende-se por:

1)

>

N
~

=

4
~

(=)
-

8)

«Procedimento», qualquer utilizacio de um animal para fins experimentais ou cientificos cujos resulta-
dos podem ser ou ndo conhecidos a partida, susceptivel de lhe causar ou ndo dor, angustia ou lesdes
permanentes, e que inclua accbes destinadas ou susceptiveis de dar origem ao nascimento de um animal em
tais condi¢des ou a criagdo de uma nova linhagem animal geneticamente modificada;

«Projecto», um programa de trabalho com um objectivo cientifico definido e que envolve um ou mais
procedimentos;

«Estabelecimento», qualquer instalacdo, edificio, grupo de edificios ou outro local, podendo incluir uma
zona que ndo seja completamente fechada ou coberta, assim como instalagdes moveis;

«Estabelecimento de criagdo», qualquer estabelecimento onde os animais sdo criados com vista a sua
utilizacio em procedimentos ou a utilizacdo dos seus tecidos ou 6rgdos para fins cientificos;

«Estabelecimento fornecedor», qualquer estabelecimento, distinto do estabelecimento de criagdo, que
forneca animais destinados a serem utilizados em procedimentos ou cujos tecidos ou orgdos se
destinam a fins cientificos;

«Estabelecimento utilizador», qualquer estabelecimento onde os animais sdo utilizados em procedimen-
tos cientificos;

«Autoridade competente», a autoridade ou autoridades designadas por cada Estado-Membro como
responsdveis pela supervisdo da aplicagio da presente directiva;

«Abordagem ética», a abordagem que antecede a experimentacio e que consiste em avaliar a fun-
damentagdo cientifica e social da utilizacdo de animais, com referéncia ao dever que o ser humano
tem de respeitar os animais enquanto seres vivos sensiveis;

() JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
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«Pessoa competente», qualquer pessoa considerada por um Estado-Membro como competente para
desempenhar qualquer das funcdes descritas na presente directiva;

10) «Criagdo», todas as actividades necessdrias para a criacdo e conservagdo de animais com caracteris-
ticas fenotipicas normais, para fins cientificos ou outros, mas que ndo constituem experiéncias;

11) «Prdtica», qualquer actividade ndo experimental ou qualquer actividade cientifica que ndo constitui
uma experiéncia;

12) «Devidamente anestesiado», privado de sensibilidade mediante a aplicacio de anestesia, local ou
geral, tdo eficaz quanto as utilizadas nas boas prdticas veterindrias;

13) «Protocolo», uma série de procedimentos que constituem uma experiéncia com um objectivo definido;

14) «Procedimento regulado», qualquer procedimento experimental ou outros procedimentos cientificos
passiveis de causar dor, sofrimento, angiistia ou lesdes permanentes a um animal protegido;

15) «Reutilizagdo», a utilizagio de um animal jd utilizado antes num procedimento, quando também
poderia ser utilizado outro animal ainda ndo submetido a qualquer procedimento;

16) «Informagdo confidencial», a informacdo cuja divulgacdo ndo consensual poderia prejudicar os
interesses legitimos, comerciais ou outros, do seu proprietdrio ou de terceiros.

Artigo 4.°
Substitui¢do, redugdo e aperfeicoamento

1. Caso existam métodos de experimentacdo, experiéncias ou outras actividades cientificas que nio
impliquem a utilizacio de animais vivos e que, de um ponto de vista cientifico, constituam métodos ou
estratégias de experimentacdo aceitdveis para obter o resultado pretendido, e que possam ser utilizados
em substituicio de um dado procedimento, os Estados-Membros asseguram que esse método alternativo seja
utilizado, desde que ndo seja proibido no Estado-Membro em questdo. Nos termos da presente directiva, os
métodos de experimentacdo que envolvam a utilizacdo de células embriondrias e fetais humanas ndo sdo
considerados alternativos, ou seja, os Estados-Membros podem tomar as suas proprias decisdes éticas
relativamente a utilizacdo destes métodos de ensaio.

2. Os Estados-Membros asseguram que o ndmero de animais utilizados em projectos seja reduzido ao
minimo, sem comprometer os objectivos do projecto.

3. Os Estados-Membros asseguram o aperfeicoamento da criagdo animal, do alojamento e dos cuidados a
prestar aos animais, assim como dos métodos utilizados nos procedimentos, a fim de eliminar ou de reduzir
ao minimo a possibilidade de dor, sofrimento, angtistia ou lesdes permanentes infligidos aos animais.

4.  Os Estados-Membros asseguram o financiamento da formacdo, investigacdo, desenvolvimento e
aplicacdo de métodos ou estratégias de experimentacdo cientificamente aceitdveis que ndo impliquem a
utilizacdo de animais.

5.  Os Estados-Membros asseguram a prossecucdo do objectivo previsto no n.° 1 por parte da auto-
ridade competente, aquando do exame da autorizacdo de projectos.

6. Os Estados-Membros asseguram que seja prestada formagdo sobre a utilizacio de métodos ou
estratégias de experimentacdo cientificamente aceitdveis, que ndo impliquem a utilizacdo de animais, a
pessoas e estabelecimentos adequados, e promovem esses métodos ou estratégias de experimentacio.
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Artigo 5.°
Objectivo dos procedimentos

S6 podem ser realizados os procedimentos que tenham os seguintes objectivos:

1) Investigagdo fundamental com vista a permitir o progresso do conhecimento no dominio da etologia ou

da biologia;
2) Investigagdo transnacional ou aplicada tendo em vista um dos seguintes objectivos:

a) Prevengdo, profilaxia, diagndstico ou tratamento de doencas, problemas de satde, outras situacdes
anormais ou os seus efeitos no homem, nos animais ou nas plantas;

b) Avaliacdo, deteccdo, ou alteragdo das condigdes fisioldgicas no homem, nos animais ou nas plantas;
c¢) A melhoria das condigées de producdo e do bem-estar dos animais criados para fins agronémicos;

3) Desenvolvimento, produgio, controlo da qualidade, da eficdcia e da seguranca de medicamentos, géneros
alimenticios, alimentos para animais e outras substancias ou produtos que se destinem a um dos
objectivos a que se refere o n.° 2;

4) Proteccdo do ambiente natural, no interesse da saide ou do bem-estar do homem ou dos animais;

5) Proteccio da saiide humana no que diz respeito ao contacto com produtos quimicos por motivos

relacionados com o consumo ou com o trabalho;

~

6

~

Investigacdo destinada a conservacio, d satide e ao bem-estar das espécies;

7

~

Ensino superior ou formagio;

8

=

Investigacdes no dominio da medicina legal.

Artigo 6.°
Morte por métodos humanos

1. Os Estados-Membros asseguram que os animais sejam mortos num estabelecimento autorizado, por
uma pessoa autorizada, com um minimo de dor, sofrimento e angdstia e, em relacdo as espécies incluidas
no Anexo VI, com recurso a um método humano adequado de abate, tal como previsto nesse anexo, ou a
outros métodos, desde que esteja cientificamente provado que sdo pelo menos igualmente humanos. Se
existir um método de abate mais humano e rapidamente disponivel, pode ser aplicado mesmo que ndo
conste do Anexo VL

Contudo, para efeitos de estudos de terreno, um animal pode ser morto num local que ndo seja um estabele-
cimento autorizado.

2. As autoridades competentes podem conceder isengdes ao n.° 1, com base na justificacdo cientifica de
que o objectivo do procedimento ndo pode ser alcangado pela utilizagdo de um método humano de abate,
ou de que jd existem outros métodos mais compativeis com a proteccio dos animais. Ndo obstante
eventuais isengdes, os animais devem ser abatidos com um minimo de dor, sofrimento e angiistia.

3. O disposto no n.° 1 ndo se aplica quando um animal tem de ser morto em circunstincias de
emergéncia determinadas por factores relativos ao seu bem-estar.

Os Estados-Membros definem as circunstancias de emergéncia referidas no primeiro pardgrafo |.
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Artigo 7.°
Medidas nacionais

A presente directiva ndo impede os Estados-Membros de aplicarem ou de tomarem medidas nacionais
mais rigorosas que procurem melhorar o bem-estar e a proteccdo dos animais utilizados para fins
cientificos.

CAPITULO I

DISPOSI(;OES SOBRE A UTILIZACAO DE CERTOS ANIMAIS EM PROCEDIMENTOS
Artigo 8.°
Espécies ameacadas de extingdo distintas dos primatas ndo humanos

1. As espécies ameagadas enumeradas no Anexo A do Regulamento (CE) n.° 338/97 (!) do Conselho ndo

sdo utilizadas em procedimentos cientificos, com excep¢do dos procedimentos que satisfacam as seguintes
condicdes:

a) O procedimento tem um dos objectivos referidos na alinea a) do n.° 2, no n.° 3 ou no n.° 6 do artigo 5.%

b) Existe uma justificacdo cientifica segundo a qual o objectivo do procedimento ndo pode ser alcancado
com a utilizagio de espécies diferentes das constantes nesse anexo;

¢) Os animais utilizados foram criados, na medida do possivel, para efeitos de experimetagio.
2. O presente artigo ndo se aplica a nenhuma espécie de primatas ndo humanos.

Artigo 9.°
Primatas ndo humanos
1. Em razdo do seu avancado estado de sensibilidade neurofisiologica e desenvolvimento cognitivo, os

primatas ndo humanos ndo podem ser utilizados em procedimentos, com excep¢do dos procedimentos que
satisfacam as seguintes condigdes:

a) O procedimento tem um dos objectivos referidos no n.° 1, na alinea a) do n.° 2, no n.° 3 ou no n.° 6 do
artigo 5.%

b) O requerente apresenta uma justificacdo cientifica e ética segundo a qual o objectivo do procedimento
ndo pode ser alcancado com a utilizacdo de espécies diferentes dos primatas ndo humanos.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, os grandes simios ndo podem ser utilizados em procedimentos, sob
reserva da utilizacdo da cldusula de salvaguarda do artigo 53.°.

3. De dois em dois anos, e pela primeira vez ... (*), a Comissdo, em consulta com os Estados-Membros,
procede a avaliagio da utilizacio de primatas ndo humanos em procedimentos e publica os respectivos
resultados. A avaliacdo tem em conta o impacto da evolucdo dos conhecimentos tecnoldgicos, cientificos e
em matéria de bem-estar animal, e fixa metas para a aplicacio de métodos de substituicdo validados.

Artigo 10.°
Animais capturados no meio selvagem

1. Os animais capturados no meio selvagem ndo podem ser utilizados em procedimentos.

() JO L 61 de 3.3.1997, p. 1.
(*) Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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2. As autoridades competentes podem conceder isen¢des ao n.° 1 com base na justificagdo cientifica de
que o objectivo do procedimento ndo pode ser alcangado com um animal criado para utilizacgdo em
procedimentos cientificos.

Artigo 11.°
Animais criados para utilizagdo em procedimentos cientificos

1.  Até ... (*), a Comissdo procede a uma avaliacio do bem-estar dos animais e avalia a viabilidade de
aplicar os requisitos previstos no segundo e no terceiro pardgrafos.

Os Estados-Membros asseguram que os animais que pertencem as espécies constantes do Anexo II s6
possam ser utilizados em procedimentos cientificos se tiverem sido criados especificamente para esse efeito.

Logo que se constate a viabilidade, a partir das datas previstas no Anexo III, os Estados-Membros asseguram,
tendo em conta a avaliagido mencionada no primeiro pardgrafo, que os primatas nio humanos constantes
desse anexo s6 possam ser utilizados em procedimentos cientificos se forem origindrios de colonias auto-
-suficientes.

2. As autoridades competentes podem conceder isengdes ao segundo e terceiro pardgrafos do n.° 1 com base
numa justificacio veterindria relacionada com o bem-estar dos animais ou de ordem cientifica.

Artigo 12.°
Animais selvagens ou vadios de espécies domésticas

Os animais selvagens ou vadios de espécies domésticas ndo podem ser utilizados em procedimentos
cientificos.

Artigo 13.°
Utilizagdo de caddveres, tecidos ou orgdos de animais para formacio
Para cursos de formacdo ou de formacdo avangada superior, s6 podem ser utilizados caddveres, tecidos ou

orgdos de animais se provierem de animais mortos em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
.../2009 do Conselho, de ..., [relativo a proteccdo dos animais aquando do seu abate] ().

CAPITULO 1II
PROCEDIMENTOS
Artigo 14.°
Procedimentos

1. Os Estados-Membros asseguram que os procedimentos decorrem sempre em estabelecimentos, tal
como estabelecido no artigo 3.°.

A autoridade competente pode conceder uma isencdo ao primeiro pardgrafo com base numa justificacdo
cientifica.

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

(*) Cinco anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.

" Jo ...
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Artigo 15.°
Métodos utilizados nos procedimentos

1. Os Estados-Membros asseguram que os procedimentos ndo sejam realizados se a legislacdo comunitéria
reconhecer outro método ou estratégia de ensaio cientificamente aceitdvel para obtengdo dos resultados
pretendidos e que ndo implique a utilizagdo de um animal. Na falta desse tipo de método, um procedimento
ndo pode ser realizado se existir e for praticdvel um método ou uma estratégia de ensaio cientificamente
aceitavel para obter os resultado pretendidos, nomeadamente com recurso a tecnologias computacionais,
técnicas in vitro e outras metodologias e que nio implique a utilizagio de um animal.

2. Na escolha dos procedimentos, devem ser seleccionados os que exigirem menos animais, que envolve-
rem animais com o menor grau de sensibilidade neuro-fisioldgica, que causarem menor dor, sofrimento,
angustia ou lesdes permanentes e que oferecerem maiores probabilidades de resultados satisfatorios.

3. A morte como pardmetro a avaliar num procedimento deve ser evitada o mais possivel e substituida
por valores-limite humanos e prévios a esse estado. Se a morte for inevitdvel, o procedimento deve tentar
reduzir a0 minimo o nimero de animais mortos.

Artigo 16.°
Anestesia

1.  Os Estados-Membros asseguram que, se for caso disso, todos os procedimentos sejam efectuados com
anestesia geral ou local, ou com recurso a outros métodos passiveis de atenuar a dor ou de minimizar o
sofrimento.

2. Em derrogagdo ao n.° 1, os procedimentos podem ser realizados sem anestesia nas seguintes condi-
¢oes:

a) Quando a anestesia for considerada mais traumatizante para o animal do que o préprio procedimento;

b) Quando os analgésicos forem utilizados para evitar ou limitar uma dor potencialmente intensa;

¢) Quando a anestesia for incompativel com o objectivo do procedimento, excepto se este implicar lesdes
graves que possam causar grande sofrimento.

3. Se o procedimento for realizado sem anestesia, sdo utilizados analgésicos ou outros métodos adequa-
dos, sempre que tal seja benéfico para os animais, para assegurar que a dor, o sofrimento e a angtstia
inevitdveis sejam reduzidos ao minimo.

4. Os Estados-Membros asseguram que ndo sejam administradas || aos animais substdncias que impegam
ou limitem a sua capacidade de manifestar a dor sem lhes ter sido ministrado um nivel adequado de
anestésico ou de analgésico.

Nesses casos, deve ser apresentada uma justificagdo cientifica, acompanhada do descritivo do regime anal-
gésico ou anestésico.

5. Um animal que possa vir a sofrer dores ] uma vez passado o efeito da anestesia deve receber um
tratamento analgésico preventivo e pds-operatério ou ser tratado com outros métodos adequados para
aliviar a dor, desde que sejam compativeis com o objectivo do procedimento. Se o tratamento com
analgésicos ndo for possivel, o animal deve ser imediatamente morto por métodos humanos.
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Artigo 17.°
Classificagdo da severidade dos procedimentos

1. Os Estados-Membros asseguram que todos os procedimentos sejam classificados como «suaves», «mo-
derados» ou «severos», em conformidade com o Anexo IX.

2. Os Estados-Membros asseguram que os procedimentos classificados como «severos» | sejam cientifi-
camente justificados e eticamente acompanhados se a dor, o sofrimento ou a angistia puderem ser de
natureza mais do que passageira. Tais procedimentos devem ser excepcionais e ser objecto de uma andlise
danos-beneficios e de um controlo especial por parte da autoridade competente.

3. Os procedimentos executados sob anestesia geral, no final da qual e sem possibilidade de recobrar a
consciéncia o animal é morto utilizando um método humano, sio classificados como «etais».

4. A Comissdo completa, no prazo de doze meses a contar de ... (*), os critérios de classificagéo dos
procedimentos referidos no Anexo IX com base em classificacbes internacionais e segundo as melhores
prdticas desenvolvidas na Unido Europeia. Tais critérios devem incluir um limite mdximo de severidade
para além do quel os procedimentos com animais sio proibidos.

Essas medidas, destinadas a alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sdo apro-
vadas até ... (**) pelo procedimento de regulamentagio com controlo previsto no n.° 4 do artigo 54.°.

Artigo 18.°
Reutilizacio

1. Sempre que existir outro animal que ndo tenha sido anteriormente sujeito a nenhum procedimento
preparatério ou de outro tipo e que possa | ser utilizado no lugar de um animal que jd foi antes objecto de
um procedimento, os Estados-Membros asseguram que este illtimo sé seja reutilizado em futuros novos
procedimentos que ndo estejam relacionados com os anteriores quando estiverem reunidas todas as con-
dicoes infra:

a) O procedimento anterior foi classificado como «moderadoy;
b) Foi demonstrado que o seu estado geral de satide e de bem-estar foi totalmente restabelecido;

¢) O novo procedimento foi classificado como «moderado» ou etal». A reutilizagdo de animais é acom-
panhada por exames veterindrios.

2. Em derrogagdo ao n.° 1 e com base numa justificacdo cientifica, a autoridade competente pode
autorizar a reutilizacgdo de um animal nos casos em que o procedimento anterior a que foi sujeito seja
considerado «moderado» ou «suave» e o novo procedimento seja classificado como «moderado», «suave» ou
detal».

Artigo 19.°
Conclusdo do procedimento

1. Considera-se que um procedimento estd terminado quando ndo houver mais nenhuma observagdo a
fazer a seu respeito ou, em relacdo as novas linhagens de animais geneticamente modificadas, quando for
cientificamente demonstrada a inexisténcia de efeitos nocivos para os animais.

,

2. No final de um procedimento, ¢ tomada uma decisio, por um veterindrio ou por outra pessoa
competente, sobre se o animal deve ser mantido vivo ou ser morto por um método humano.

(*) Data de entrada em vigor da presente directiva
(**) 18 meses a contar da data de entrada em vigor da presente directiva.
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3. No final de um procedimento, os animais devem ser mortos por métodos humanos se o seu estado
indicar que irdo sofrer dor ou angdstia permanentes.

4. Quando um animal for mantido vivo, é objecto de cuidados e alojamento adequados ao seu estado de
satde e colocado sob supervisio de um veterindrio ou de outra pessoa competente.

Attigo 20.°
Intercdmbio de 6rgdos e de tecidos

Os Estados-Membros encorajam o estabelecimento de programas para o intercimbio de érgios e de tecidos
de animais mortos por métodos humanos.

Artigo 21.°
Libertagdo e realojamento de animais
Os Estados-Membros podem autorizar a libertacio no habitat de origem, o regresso a uma exploragio

pecudria adequada a espécie ou o realojamento dos animais utilizados ou destinados a ser utilizados em
procedimentos, desde que sejam cumpridas as seguintes a condicdes:

a) O estado de satide do animal permite-o;
b) Nido hd perigo para a satde publica ou o ambiente;

¢) Foram tomadas todas as precaucdes possiveis para assegurar o bem-estar do animal, incluindo uma
avaliacio do comportamento do animal e da sua capacidade para se adaptar a condicdes ambientais
extremamente varidveis;

d) Os animais em causa ndo sdo animais experimentais geneticamente modificados ou primatas ndo
humanos.

CAPITULO IV
AUTORIZACAO
Seccdo 1
Autorizagdo de pessoas
Artigo 22.°
Autorizagdo de pessoas

1. Os Estados-Membros asseguram que as pessoas envolvidas obtenham a autorizagio da autoridade
competente ou da autoridade delegada antes de realizarem qualquer uma das seguintes funcdes:

a) Execugdo de procedimentos em animais, incluindo a sua morte por métodos humanos;
b) Supervisdo ou concepgio de procedimentos e projectos;
¢) Supervisio dos responsdveis pelos animais;

2. Os Estados-Membros asseguram que, para efeitos da autorizagdo, as pessoas a que se refere o n.° 1
tenham a educacdo e formagdo veterindrias ou cientificas adequadas ¢ provas das devidas competéncias.

As pessoas que executam as fungdes a que se refere a alinea b) do n.° 1 devem ter a devida formagdo no
dominio cientifico pertinente para o trabalho a realizar e estar aptas a manipular e a tratar das espécies em
causa.
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3. Todas as autorizagdes a pessoas sio concedidas por um periodo méximo de cinco anos. Os Estados-
-Membros asseguram que a renovacdo de uma autorizacio sé seja concedida com base na comprovagdo das
competéncias necessdrias. Os Estados-Membros garantem o reconhecimento miituo das qualificacdes em
termos de educacio e formagio e das autorizagbes para realizar determinados procedimentos.

4. Os Estados-Membros publicam, com base nos elementos estabelecidos no Anexo VII, os requisitos
minimos em termos de educagdo, formacdo, assim como de obten¢io, de manuten¢io e de demonstragio
das competéncias necessdrias.

Secgdo 2
Requisitos relativos aos estabelecimentos
Artigo 23.°
Autorizacio de estabelecimentos

1. Os Estados-Membros asseguram que todos os estabelecimentos de criagdo, fornecimento e utilizadores
de animais estejam autorizados e registados junto da autoridade competente.

S6 ¢ concedida uma autorizagio a um estabelecimento se este tiver sido inspeccionado pela autoridade
competente e cumprir os requisitos da presente directiva.

2. A autorizagio especifica o tipo de estabelecimento e a pessoa responsdvel pelo mesmo e pelo cum-
primento das disposi¢des da presente directiva.

Artigo 24.°
Suspensdo e retirada da autorizagdo
1. Quando um estabelecimento deixar de satisfazer os requisitos previstos na presente directiva, a
autoridade competente tem poderes para suspender ou retirar a sua autorizacio ou para tomar as medidas

correctivas pertinentes ou exigir a adop¢do de tais medidas. Devem ser criados os procedimentos ade-
quados para que os titulares de autorizagdes possam interpor recurso de tais decisdes.

2. No caso de retirada ou suspensio da autoriza¢cdo de um estabelecimento, os Estados-Membros asse-
guram que o bem-estar dos animais ai alojados ndo seja prejudicado.

Artigo 25.°
Requisitos em matéria de instalagdes e equipamento
1. Os Estados-Membros asseguram que todos os estabelecimentos de criacdo, fornecimento e utilizadores

de animais possuam instalacdes e equipamento adequados as espécies ai alojadas e, sempre que forem
realizadas experiéncias, ao desempenho dos respectivos procedimentos.

2. A concepgio, construgdo e modalidades de funcionamento das instalacdes e do equipamento a que se
refere 0 n.° 1 asseguram que os procedimentos sejam realizados o mais eficazmente possivel, | com a
utilizacdo de um ndmero minimo de animais e com o menor nivel de dor, sofrimento, angustia ou lesdes
permanentes.

Artigo 26.°
Requisitos em matéria de pessoal dos estabelecimentos

Os estabelecimentos de criagdo, fornecimento e utilizadores de animais devem possuir pessoal competente em
namero suficiente, tendo como minimo:

1) Pessoas no local responséveis | pelo bem-estar e pelos cuidados a prestar aos animais criados, mantidos
ou utilizados no estabelecimento e que assegurem que:
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a) O pessoal que trata dos animais tenha acesso a informagdo especifica sobre as espécies alojadas no
estabelecimento;

b) Os projectos sejam realizados em conformidade com a respectiva autorizagdo;

¢) Qualquer procedimento que implique angustia, dor ou sofrimento desnecessarios para os animais seja
interrompido;

d) Em caso de nio conformidade com a autoriza¢do do projecto, sejam adoptadas, registadas e comu-
nicadas ao organismo permanente de andlise ética medidas adequadas para corrigir essa situagdo.

2) Um veterindrio nomeado, com experiéncia em medicina de animais de laboratério, com deveres consul-
tivos em matéria de bem-estar e tratamento dos animais.

Sem prejuizo do cardcter geral do ponto 1, os estabelecimentos de criagdo, fornecimento e utilizadores de
animais garantem a presenca a tempo inteiro de pelo menos uma pessoa qualificada responsdvel pelo
bem-estar dos animais.

Artigo 27.°
Organismo permanente de andlise ética

1. Os Estados-Membros asseguram que os estabelecimentos de criagdo, fornecimento e utilizadores de
animais possuam um organismo permanente de andlise ética.

2. O organismo permanente de analise ética ¢ composto, no minimo, pelo veterindrio nomeado, pela
pessoa ou pelas pessoas responsaveis pelo bem-estar e pelos cuidados a prestar aos animais no estabeleci-
mento e, no caso de um estabelecimento utilizador, por um responsédvel cientifico e por uma pessoa
especializada na aplicacdo dos principios de substituicdo, de reducdo e de aperfeicoamento.

Artigo 28.°
Tarefas do organismo permanente de andlise ética

1. Tendo em conta os objectivos da presente directiva e, em particular, o artigo 4.%, o organismo
permanente de andlise ética tem as seguintes fungdes:

a) Prestar conselhos éticos ao pessoal que trata dos animais em questdes relacionadas com o bem-estar,
aquisi¢do, alojamento, cuidados e utilizacdo dos animais;

b) Aconselhar o pessoal do estabelecimento na aplicacio dos principios de substitui¢do, redugio e aperfei-
¢oamento e manté-lo informado sobre os dltimos desenvolvimentos técnicos e cientificos em matéria de
aplicagdo desses principios;

¢) Estabelecer e analisar os processos operacionais internos em termos de monitorizagdo, informagio e
acompanhamento no que respeita ao bem-estar dos animais alojados ou utilizados no estabelecimento;

d) Examinar anualmente todos os projectos classificados como «severos» ou relacionados com primatas
ndo humanos, e, de trés em trés anos, todos os outros projectos de duracdo superior a 12 meses, com
especial atengdo para o seguinte:

— ndmero, espécies e estidios de desenvolvimento dos animais utilizados no ano anterior;

— justificacdo para o numero, espécies e estddios de desenvolvimento dos animais necessdrios para o
ano seguinte;
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— o progresso cientifico do projecto;

— morte por métodos humanos e como foram tidos em conta os tltimos desenvolvimentos relativos a
utilizacdo dos animais em procedimentos;

¢) Com base na andlise referida na alinea d) ou, no caso de desvios a autorizagdo do projecto, apreciar se a
autorizacdo do projecto deve ser alterada ou renovada;

f) Emitir pareceres sobre os programas de realojamento, nomeadamente no que se refere a socializagdo
adequada dos animais a realojar.

2. Os Estados-Membros asseguram que sejam mantidos registos dos conselhos de todos os pareceres
emitidos pelo organismo permanente de andlise ética, assim como de todas as decisdes tomadas pelos os
estabelecimentos a esse respeito.

Os registos devem ser colocados a disposicdo da autoridade competente a pedido desta. Os Estados-
-Membros devem dar especial atencdo a recolha, verificagio e publicacdo dos dados relativos aos projectos
classificados como «severos» ou relacionados com primatas ndo humanos, a fim de fornecer informacoes
que possam contribuir para a melhoria do bem-estar dos animais e para a promocdo dos principios de
substituicdo, de reducdo e de aperfeicoamento.

Artigo 29.°
Estratégia para a criacdo de primatas ndo humanos
1. Os Estados-Membros asseguram que os estabelecimentos comunitdrios de criacio e de fornecimento
de primatas ndo humanos possuam uma estratégia para aumentar a propor¢do de animais descendentes de
primatas ndo humanos criados em cativeiro. Se a utilizacdo de primatas ndo humanos for autorizada, a

Comissdo e os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar condicdes adequadas de
transporte.

2. Os estabelecimentos comunitdrios que adquiram primatas ndo humanos demonstram as autoridades
competentes, a pedido destas, que o estabelecimento a que os animais foram adquiridos possui uma
estratégia de criagdo.

Artigo 30.°
Sistema de realojamento

Quando os Estados-Membros autorizam o realojamento a que se refere o artigo 21.°, os estabelecimentos de
criacdo, fornecimento e utilizacdo cujos animais se destinam a ser realojados devem possuir um sistema que
assegure a socializagdo dos animais a realojar.

Artigo 31.°
Registos sobre os animais

1. Os Estados-Membros asseguram, sempre que possivel, que todos os estabelecimentos de criagdo, de
fornecimento e utilizadores de animais mantenham registos do seguinte:

a) Nimero e espécies de animais vertebrados criados, adquiridos, fornecidos, libertados ou realojados;
b) Origem dos animais, nomeadamente se foram criados para serem utilizados em procedimentos;
¢) Datas de aquisi¢do, fornecimento, libertagdo ou realojamento dos animais;

d) Nome e endereco do estabelecimento de fornecimento e data de chegada dos animais;
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¢) Nome e endereco do estabelecimento de destino dos animais;

f) Namero e espécies de animais que morreram ou foram mortos por métodos humanos no estabeleci-
mento.

2. Os registos a que se refere 0 n.° 1 sdo mantidos por um periodo minimo de trés anos e apresentados
as autoridades competentes a seu pedido.
Artigo 32.°

Informacdes sobre cdes, gatos e primatas ndo humanos
1. Os Estados-Membros asseguram que todos os estabelecimentos de criagdo, fornecimento e utilizadores
de animais mantenham as seguintes informacdes sobre os cies, os gatos e os primatas ndo humanos:
a) Identidade;
b) Local de nascimento;

¢) Se o animal foi criado para utilizagdio em procedimentos;

d) No caso dos primatas ndo humanos, se o animal é descendente de primatas ndo humanos criados em
cativeiro.

2. Os cdes, gatos e primatas ndo humanos devem ter um registo biogréfico individual, que acompanha o
animal ao longo da sua vida. Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacio adequada e coerente da
presente directiva.

O registo ¢ estabelecido a nascenca e inclui todas as informacdes reprodutivas, médicas e sociais relevantes
sobre o animal em questdo.

3. As informages referidas no paragrafo anterior devem ser mantidas por um periodo minimo de trés anos
ap6s a morte do animal e apresentadas as autoridades competentes a seu pedido.

Artigo 33.°
Marcacdo

1. Em todos os estabelecimentos de criagdo, fornecimento ou utilizadores de animais, todos os cies,
gatos e primatas ndo humanos devem ser dotados, antes de serem desmamados, de uma marca de iden-
tificacdo individual, da forma menos dolorosa possivel, com excepcdo dos casos referidos no n.° 2.

2. Quando um cdo, gato ou primata nio humano ainda nio desmamado for transferido de um estabe-
lecimento para outro e, por razdes priticas, ndo for possivel marcd-los antes da transferéncia, o estabele-
cimento de destino deve conservar, até a marcagio, toda a documentagdo com informacdes exaustivas e
referindo, em especial, a identidade da mae.

3. Quando um cdo, um gato ou um primata nio humano que ndo tenha sido marcado é aceite pela
primeira vez num estabelecimento, deve ser marcado o mais rapidamente possivel.

4. O estabelecimento apresenta, a pedido da autoridade competente, as razdes para o facto de o animal
ndo estar marcado.
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Artigo 34.°
Cuidados e alojamento

1. No que respeita aos cuidados e ao alojamento dos animais, os Estados-Membros asseguram o seguinte:

a) Todos os animais sdo dotados de | alojamento e | ambiente adequado, com [ liberdade de movimentos,
alimentagdo, dgua e acesso aos cuidados necessdrios a sua satde e ao seu bem-estar, que lhes permitam
satisfazer as suas necessidades etoldgicas e fisicas;

b) Quaisquer restricdes a capacidade de um animal para satisfazer as suas necessidades fisicas e etoldgicas
sdo limitadas ao estritamente necessério;

¢) As condi¢des ambientais em que os animais sdo criados, mantidos ou utilizados s3o sujeitas a controlos
didrios;

d) O bem-estar e o estado de satide dos animais sdo controlados por uma pessoa competente pelo menos
uma vez por dia para evitar a dor, o sofrimento, a angistia ou lesdes permanentes desnecessdrios;

e) Sdo tomadas medidas para garantir que qualquer deficiéncia ou sofrimento desnecessdrios detectados
sejam eliminados o mais rapidamente possivel.

2. Para efeitos das alineas a) e b) do n.° 1, os Estados-Membros aplicam as normas relativas aos cuidados
e ao alojamento previstas no Anexo IV, a partir das datas nele previstas.

3. Por motivos justificados de ordem cientifica ou veterindria, ou relacionados com o bem-estar dos
animais, os Estados-Membros podem conceder derrogagdes ao disposto no n.° 2.

4. Nos procedimentos cujo objecto se descreve na alinea c) do n.° 2 do artigo 5.°, os animais de
espécies criadas para fins agronémicos enumerados no Anexo V podem ser alojados em condicdes normais
de criagdo, tal como definidas pelas prdticas agricolas correntes dos Estados-Membros e pela regulamen-
tacdo em vigor.

Sec¢do 3
Inspeccdes
Artigo 35.°
Inspec¢Oes nacionais
1. Os Estados-Membros asseguram que todos os estabelecimentos de criacdo, fornecimento e utilizadores

de animais sejam objecto de inspec¢des para verificar a sua conformidade com a presente directiva.

2. As inspec¢des nacionais sdo efectuadas pela autoridade competente, em média uma vez por ano. Cabe
a autoridade competente adaptar a frequéncia das inspeccdes, em funcdo de uma andlise de risco relativa
a cada estabelecimento.

Pelo menos | uma das inspeccdes ¢é feita sem aviso prévio.

3. Os Estados-Membros asseguram que a frequéncia e a extensdo das inspecgdes sejam adequadas ao
nimero e as espécies dos animais alojados nos estabelecimentos em causa, ao registo histérico da confor-
midade do estabelecimento com a presente directiva e, no caso dos estabelecimentos utilizadores, ao
ntimero e tipo de projectos ai desenvolvidos. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para
que as inspecges ndo comprometam a qualidade cientifica dos projectos ou o bem-estar dos animais, nem
decorram em condigdes ndo conformes com qualquer outra regulamentacio em vigor.
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4. Os registos de todas as inspec¢des, incluindo o registo pormenorizado de qualquer incumprimento
das disposicbes da presente directiva, sio mantidos pela autoridade competente de cada Estado-Membro
durante um periodo minimo de cinco anos.

5. Os Estados-Membros asseguram a existéncia de infra-estruturas adequadas com um niimero suficiente
de inspectores com a devida formacio para realizar as inspeccdes.

6.  Os Estados-Membros estabelecem programas no ambito dos quais realizam inspecgdes conjuntas.

Artigo 36.°
Controlo das inspec¢des nacionais
1. A Comissdo deve efectuar controlos da infra-estrutura e do funcionamento das inspec¢des nacionais,
bem como da correcta aplicacio das classificacdes de severidade nos Estados-Membros. Para esse efeito,
deve instituir um sistema para controlar as inspeccdes e a aplicacdo da presente directiva em cada um dos

Estados-Membros, de trés em trés anos, em média, assegurando prdticas harmonizadas no que respeita a
utilizacdo e aos cuidados a prestar aos animais utilizados ou a utilizar para fins cientificos.

2. O Estado-Membro em cujo territério for efectuado um controlo deve prestar aos peritos da Comissdo
a assisténcia necessdria ao exercicio das suas fun¢des. A Comissdo informa a autoridade competente do
Estado-Membro em causa dos resultados do controlo efectuado.

3. A autoridade competente do Estado-Membro em causa toma medidas para ter em conta os resultados
do controlo.

Seccdo 4
Requisitos relativos aos projectos
Attigo 37.0
Autoriza¢do de projectos
1. Os Estados-Membros asseguram que os projectos classificados como «moderados» ou «severos» ou
relacionados com primatas ndo humanos sé sejam realizados mediante autorizacio prévia da autoridade

competente. Todos os outros projectos devem ser notificados previamente a autoridade competente apds o
organismo permanente de andlise ética ter efectuado a sua avaliagdo.

2. A concessdo de uma autorizacdo estd sujeita a uma avaliacdo ética e cientifica independente favoravel
pela autoridade competente.

Artigo 38.°
Pedido de autorizagdo de um projecto

1. Quando necessdrio, o estabelecimento utilizador ou o responsdvel cientifico do projecto apresentam
um pedido de autorizagdo do projecto, que deve incluir o seguinte:

a) Proposta de projecto;
b) Sintese ndo técnica do projecto;
¢) Informacdo sobre os elementos previstos no Anexo VIII;

d) Declaragio cientificamente fundamentada de que o projecto de investigacdo é indispensdvel e justifi-
cdvel do ponto de vista ético e de que o objectivo visado ndo pode ser alcancado através de outros
métodos ou procedimentos.
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2. Os Estados-Membros podem renunciar ao requisito estabelecido na alinea b) do n.° 1, e permitir que o
estabelecimento utilizador apresente uma proposta de projecto reduzido que abranja apenas a avaliacdo ética
e os elementos enumerados no n.° 2 do artigo 43.%, desde que o projecto sé inclua procedimentos
classificados como «suaves» e ndo utilize primatas ndo humanos.

Artigo 39.°
Avaliac¢io ética

1. A avaliagdo ¢ética verifica se o projecto preenche os seguintes critérios:
a) O projecto ¢ cientificamente justificado, indispensdvel e defensdvel do ponto de vista ético;

b) Os objectivos do projecto justificam a utilizacio de animais e ndo podem ser alcancados através de
outros métodos ou procedimentos;

¢) O projecto estd concebido de molde a permitir que os procedimentos sejam realizados com o mdximo
respeito pelo bem-estar animal e da forma mais ]| respeitadora do ambiente possivel.

2. A avaliagdo ética inclui, em especial, os seguintes elementos:
a) Uma avaliacdo dos objectivos do projecto, dos beneficios cientificos previstos ou do seu valor educativo;

b) Uma avaliagio da conformidade do projecto com os principios de substituigdo, redugdo e aperfeicoa-
mento;

¢) Uma avaliacio da classificacdo da severidade dos procedimentos;

d) Uma anilise dos danos e beneficios do projecto, para determinar se as lesdes causadas nos animais, em
termos de sofrimento, dor e angtstia e, se for caso disso, no ambiente, sdo eticamente defensdveis a luz
dos progressos cientificos previstos que, em tltima andlise, podem beneficiar o homem, os animais ou o
ambiente;

¢) Uma avaliagdo das justificacdes cientificas a que se referem os artigos 6.°, 8.%, 9.9, 10.%, 11.°, 14.%, 16.° ¢
18.%

3. A autoridade competente que procede a avaliacdo ética deve apoiar-se em competéncias especializadas
nas seguintes dreas, em especial:

a) Dominios de aplicagdo cientificos nos quais os animais vdo ser utilizados;
b) Concepc¢do do processo experimental, incluindo, se necessdrio, dados estatisticos;

¢) Prética veterindria em ciéncia laboratorial com animais ou, se necessdrio, pratica veterindria com animais
selvagens;

d) Reproducio e cuidados a prestar as espécies a serem utilizadas;

e) Aplicagdo prdtica dos principios de substituicdo, reducdo e aperfeicoamento;
f) Etica aplicada;

g) Ciéncias do ambiente, se necessario.

4. A avaliagdo ética é feita de forma transparente, contemplando competéncias especializadas indepen-
dentes e salvaguardando a propriedade intelectual e a confidencialidade das informagcdes, bem como a
seguranca dos bens e das pessoas.
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Artigo 40.°
Avaliagdo retrospectiva
1. A autoridade competente que efectua a avaliacio ética determina, com base na andlise danos/bene-

ficios referida na alinea d) do n.° 2 do artigo 39.%, se o projecto deve, uma vez concluido, ser avaliado
retrospectivamente ||

Se a avaliacdo retrospectiva for considerada pertinente, a avaliagdo ética deve determinar, em funcdo do
projecto em causa, o prazo para a | realizacdo da avaliagdo retrospectiva.

2. A avaliagdo retrospectiva verifica os seguintes elementos:

a) Se os objectivos do projecto foram alcancados;

b) As lesdes provocadas nos animais, incluindo o nimero e as espécies de animais utilizados, assim como a
severidade dos procedimentos;

¢) Se existem clementos que podem contribuir para a melhor aplicagio do requisito de substituicdo,
reducdo e aperfeicoamento.

3. Os projectos que utilizam primatas ndo humanos sdo sujeitos a uma avaliagio retrospectiva.

4. JOs projectos que sé envolvam procedimentos classificados como «moderados» estdo isentos do
requisito de avaliagdo retrospectiva.
Artigo 41.°
Registos da avaliagdo ética
1. O estabelecimento mantém os registos da avaliacdo ética durante um periodo minimo de trés anos a

contar da data de vencimento da autoriza¢io do projecto e apresenta-os | a autoridade competente a
pedido desta.

2. Contudo, os registos referentes a avaliagdo ética de projectos que devem ser sujeitos a uma avaliagdo
retrospectiva sdo mantidos até a conclusdo desta Gltima.
Artigo 42.°
Resumos ndo técnicos do projecto
1. Sem prejuizo da proteccdo da informacdo confidencial e dos dados relativos ao estabelecimento e ao

pessoal, o resumo ndo técnico do projecto deve incluir:

a) Informacdo sobre os objectivos do projecto, incluindo a probabilidade de os concretizar, as lesdes
potenciais e a discriminacdo do ntimero e tipo de animais a utilizar;

b) Uma comprovacio de que foram observados, sempre que vidvel, os principios de substituicdo, reducio e
aperfeicoamento.

2. Com base nos resultados da avaliacdo ética, o estabelecimento utilizador deve indicar, no resumo nio
técnico do projecto, se 0 mesmo deve ser submetido a uma avaliagdo retrospectiva, e em que prazo.



C 212 E[194 Jornal Oficial da Unido Europeia 5.8.2010

Terca-feira, 5 de Maio de 2009

3. O estabelecimento utilizador actualiza o resumo néo técnico do projecto em fungdo dos resultados da
avaliagdo retrospectiva.

4. Os Estados-Membros publicam versdes andnimas dos resumos nio técnicos dos projectos autorizados
e as respectivas actualizagdes.

5.  Sem prejuizo da proteccdo de informacdes confidenciais e pessoais, os Estados-Membros publicam
informagdes ndo pessoais relativas a infraccdes da presente directiva, da legislacio nacional e das
autorizagoes.

Artigo 43.°
Autoriza¢do de um projecto

1. Um projecto s6 pode ser autorizado se os procedimentos que envolve foram sujeitos a uma avaliagdo
ética e a classificacdo da sua severidade.

2. A autoriza¢do do projecto deve identificar:

a) As pessoas do estabelecimento responsdveis pela execugio global do projecto;

b) Os estabelecimentos utilizadores onde o projecto vai ser realizado;

¢) No caso de estudos no terreno, o estabelecimento utilizador responsavel pelo projecto;
d) Pelo menos uma pessoa com conhecimentos especificos sobre as espécies utilizadas.

3. As autorizagdes dos projectos sdo concedidas por um periodo maximo de cinco anos.

4. Os Estados-Membros podem autorizar projectos mdltiplos, se estes forem exigidos por lei ou se forem
utilizados procedimentos normalizados, cuja avaliacio ética jd tenha tido um resultado positivo.

5. Os estabelecimentos utilizadores mantém registos de todas as autorizagdes de projectos por um
periodo minimo de trés anos a contar da data de vencimento da autorizagdo e apresentam-nos a autoridade
a pedido desta.

Artigo 44.°
Alteragdo, renovagdo e retirada de uma autorizacdo de projecto

1. A autoridade competente pode alterar ou renovar a autoriza¢do de um projecto a pedido do estabe-
lecimento utilizador ou da pessoa responsdvel pelo projecto.

2. Qualquer alteragdo ou renovagio de uma autorizacdo de projecto estd sujeita a nova avaliagdo ética |}

3. As alteragdes dos procedimentos suaves ou moderados que ndo representem um aumento do grau de
severidade de um procedimento podem ser introduzidas pelo organismo permanente de andlise ética, mas
devem ser comunicadas a autoridade competente no prazo de uma semana apds a alteracio em causa.

4. A autoridade competente pode retirar a autorizagdo a um projecto se este ndo for realizado em
conformidade com a respectiva autorizacio e se for susceptivel de causar a deterioracdo das normas
em matéria de bem-estar dos animais.

5. A retirada de uma autorizacdo de projecto ndo pode prejudicar o bem-estar dos animais utilizados ou
destinados a serem utilizados nesse projecto.
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6.  Os Estados-Membros estabelecem e publicam as condi¢des pormenorizadas relativas a alteragdo e a
renovagdo das autorizacdes dos projectos.

Artigo 45.°
Decisdes de autorizacio

| Os Estados-Membros asseguram que a decisdo de autorizagdo de um projecto seja tomada e comunicada
ao estabelecimento utilizador no prazo de 30 dias apds a apresentagio do pedido de autorizacdo. Se os
Estados-Membros ndo tomarem uma decisio nesse prazo, considera-se que a autorizacdo foi concedida,
sempre que o projecto em questdo envolva apenas procedimentos classificados como «suaves» e ndo
implique a utilizacdo de primatas ndo humanos. Nos restantes casos, esta disposi¢do nido se aplica.

CAPITULO V
EVITAR DUPLICACOES E DESENVOLVER METODOS ALTERNATIVOS
Artigo 46.°
Duplicacdo desnecessiria de procedimentos

1. Os Estados-Membros aceitam os dados de outros Estados-Membros, gerados || através de procedimen-
tos reconhecidos pela legislagio comunitdria ou realizados ao abrigo da mesma.

2. Sem prejuizo da protec¢do da informagdo confidencial, os Estados-Membros asseguram o intercim-
bio de dados gerados através de procedimentos, incluindo daqueles que foram realizados na Unido
Europeia antes da entrada em vigor da presente directiva. Uma pessoa que deseje utilizar dados na posse
de outra pessoa deve, se necessdrio, contribuir para os custos intrinsecos de produgio dos dados em
questdo.

3.  Uma pessoa que tencione realizar um procedimento deve tomar, antes de apresentar um pedido de
autorizacdo para o projecto, todas as medidas necessdrias para averiguar se os dados pertinentes para a
sua proposta de projecto jd existem e, se for esse o caso, proceder a sua avaliacio (incluindo a sua
contribui¢do para os custos dos mesmos), e os Estados-Membros devem, por seu lado, verificar também,
antes de conceder uma autorizagdo, se esses dados se encontram jd disponiveis.

4.  Os Estados-Membros ndo autorizam um procedimento caso ndo tenham sido tomadas as medidas
necessdrias previstas no n.° 3.

5.  Sempre que se encontrem disponiveis dados relevantes de forma satisfatoria, os Estados-Membros s6
concedem a autorizagdo para um projecto se este for necessdrio para proteger a saiide piblica.

Artigo 47.°
Métodos alternativos

A Comissdo e os Estados-Membros contribuem a nivel financeiro ou de outro modo para o desenvolvi-
mento e, quando adequado, para a validagio cientifica de métodos alternativos que se destinem a forne-
cer | um nivel compardvel de informagio que os procedimentos que utilizem animais, mas que nio
impliquem a utilizagdo destes dltimos, que utilizem menos animais ou que envolvam procedimentos menos
dolorosos, devendo optar por tais métodos na medida do necessdrio para incentivar a investigagdo neste
dominio. E importante criar biobancos de medicina veterindria em grande escala a fim de apoiar os
principios de substituicdo, de reducdo e de aperfeicoamento através da utilizacio de restos de tecido
extraidos no decorrer de procedimentos clinicos.
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Artigo 48.°

Centro europeu de validagio de métodos alternativos

A drea de competéncias do Centro Europeu de Validacdo de Métodos Alternativos deve ser alargada por
forma a incluir a coordenacdo e a promogio do desenvolvimento e do uso de alternativas ds experiéncias
com animais, incluindo a investigacdo biomédica fundamental e aplicada, a investigacdo veterindria e os
ensaios regulamentares, no exercicio das seguintes funcoes:

a)

d)

i)

j)

1.

Coordenacio das actividades de investigacdo realizadas pelos centros nacionais para métodos alter-
nativos, mencionados no artigo 49.°;

Actividades de investigacdo para o desenvolvimento de alternativas as experiéncias com animais;

Atribuicdo de projectos de investigacdo em dreas em que seja possivel obter resultados que facilitem a
substituicdo, a reducdo ou o aperfeicoamento dos procedimentos que envolvem animais;

Criagdo e aplicacdo de estratégias, em consulta com as partes interessadas, para substituir, reduzir e
aperfeicoar os procedimentos que envolvem animais;

Disponibilizacdo de informacdes sobre alternativas as experiéncias com animais, através da apresen-
tagdo periddica de relatorios dirigidos ao piiblico, as partes interessadas e as autoridades dos Estados-
-Membros;

Disponibilizacdo de bases de dados que facilitem o intercimbio de informacées facultadas, incluindo
informacdes sobre métodos alternativos disponiveis e informagées facultadas voluntariamente por
cientistas que, de outra forma, ndo chegariam a ser publicadas, mas que poderiam evitar a duplicacdo
de estudos fracassados que envolvem animais;

Coordenagido de estudos de pré-validacio e de validacdo realizados pelos centros nacionais para
métodos alternativos nos termos do artigo 49.° da presente directiva;

Realizacdo de estudos de pré-validagio e de validagdo, quando adequado;

Criagdo e aplicacdo de estratégias, em consulta com os organismos de regulacio e com as partes
pertinentes, para substituir, reduzir e aperfeicoar os ensaios em animais utilizados para fins regula-
mentares;

Facilitar a aprovagdo cientifica e a aceitacio regulamentar de alternativas a ensaios com animais
utilizados para efeitos regulamentares;

Informar as autoridades regulamentares pertinentes quando sdo realizados estudos de pré-validacio e
de validacdo, e quando os métodos de ensaio alternativos sdo aprovados cientificamente e aceites em
termos regulamentares, e disponibilizar essas informagcdes ao piiblico e ds partes interessadas através
de pdginas de Internet especializadas.

Artigo 49.°
Laboratérios nacionais de referéncia para métodos alternativos

Até ... (*), os Estados-Membros designam um centro responsdvel pelo apoio ao desenvolvimento, a

validacdo e a promocdo de alternativas aos ensaios em animais utilizados para efeitos regulamentares, e
mecanismos para desenvolver e promover a utilizacdo de alternativas aos procedimentos com animais
realizados para outros efeitos, como sejam a investigacdo biomédica e veterindria fundamental e aplicada.

)

Um ano apés a data de entrada em vigor da presente directiva.
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2. Os Estados-Membros s6 podem designar como laboratério nacional de referéncia os laboratdrios
acreditados em conformidade com a Directiva 2004/10/CE.

3. Os laboratérios nacionais de referéncia devem satisfazer os seguintes requisitos:

a) Possuir pessoal devidamente qualificado e formado em métodos alternativos e processos e técnicas de
validacdo aplicdveis nos seus dominios de competéncia;

b) Possuir os equipamentos e produtos necessdrios a execucdo das tarefas que lhes foram confiadas;
¢) Possuir uma infra-estrutura administrativa adequada;

d) Assegurar que o seu pessoal respeita as regras em matéria de confidencialidade.

4. Os laboratérios nacionais de referéncia desempenham as seguintes funcdes:

a) Cooperar com a Comissdo na sua drea de competéncia e desempenhar fungées para fazer avancar
estratégias para substituir os procedimentos com animais;

b) Participar nos processos de pré-validacdo e de validacio de métodos alternativos, quando adequado, sob
coordenac¢do da Comissdo;

¢) Comunicar as autoridades competentes dos Estados-Membros as informacdes enviadas pela Comissdo
sobre a disponibilidade e a aplicagio de métodos alternativos;

d) Prestar assisténcia cientifica e técnica as autoridades competentes e aos estabelecimentos utilizadores,
entre e no interior dos Estados-Membros, em matéria de aceitagio e aplicacdo de métodos alternativos;

e) Fornecer as pessoas referidas no n.° 1 do artigo 22.° e, se necessdrio, aos estabelecimentos utilizadores,
formacdo sobre a utilizacio de métodos alternativos;

f) Informar sobre a evolugdo registada a nivel de métodos alternativos e comunicar ao piiblico os
resultados positivos e negativos.

5. Os centros nacionais colaboram com todos os interessados para perseguir o objectivo de substituir
todos os procedimentos com animais.

6.  Os laboratérios nacionais de referéncia declaram qualquer conflito de interesses nas tarefas realizadas.

7. Os Estados-Membros comunicam a Comissio o nome e o endere¢o do seu laboratdrio de referéncia. A
Comissdo publica a lista de laboratérios nacionais de referéncia.

8. Apos consulta dos laboratérios nacionais de referéncia, a Comissdo fixa as prioridades relativas aos
estudos de validagdo e distribui as tarefas entre esses laboratérios para a realizacdo dos referidos estudos.

Artigo 50.°
Comités nacionais de ética e de bem-estar dos animais

1. Cada Estado-Membro institui um comité nacional de ética e de bem-estar dos animais que aconselha
as autoridades competentes e os organismos permanentes de andlise ética sobre questdes relacionadas com a
aquisicdo, criacdo, alojamento, cuidados a prestar e utilizagdo dos animais em procedimentos, assegurando o
intercambio das melhores praticas.

2. Os comités nacionais de ética e de bem-estar dos animais procedem ao intercimbio de informagdes
sobre o funcionamento dos organismos permanentes de andlise ética e sobre a avaliagdo ética e partilham as
melhores prticas em curso na Comunidade.
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CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 51.°
Adaptacdo dos anexos ao progresso técnico

A Comissdo pode adaptar os Anexos II a IX ao progresso técnico e cientifico.

Estas medidas, que tém por objecto | alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 54.°.

Artigo 52.°
Comunicagdo de informacdes

1. Até ... (%, e, subsequentemente, de cinco em cinco anos, os Estados-Membros devem comunicar a
Comissdo as informagdes sobre a aplicacdo da presente directiva ||, nomeadamente || do n.° 1 do artigo 11.°
e dos artigos 27.°, 29.%, 35.2, 39.0, 40.2, 42.° ¢ 46.°.

2. Os Estados-Membros recolhem e divulgam, anualmente, os dados estatisticos sobre a utilizagdo de
animais em procedimentos, incluindo informagdes sobre a severidade efectiva dos procedimentos, bem
como sobre a origem e as espécies de primatas ndo humanos utilizados em procedimentos.

Até ... (™), e | subsequentemente com intervalos ndo superiores a dois anos, os Estados-Membros divul-
gam esses dados estatisticos e apresentam-nos a Comissio.

3. Até ... (**), a Comissdo estabelece um formato comum para a transmissdo da informacéo referida no
n.° 2, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere 0 n.° 2 do artigo 54.°.

Artigo 53.°
Cldusula de salvaguarda

1. Sempre que um Estado-Membro tiver motivos vélidos para considerar que a ac¢do é fundamental para
a preservacdo das espécies ou estd relacionada com o aparecimento imprevisto de condi¢des clinicas que
debilitem ou ponham em risco a vida dos seres humanos, pode autorizar a utilizacdo de grandes simios nos
procedimentos que tenham um dos objectivos referidos na alinea a) do n.° 2, no n.° 3 ou no n. 6 do
artigo 5.°, desde que o objectivo do procedimento ndo possa ser alcancado com recurso a outras espécies
distintas ou a métodos alternativos. No entanto, a referéncia a alinea a) do n.° 2 do artigo 5.° ndo deve ser
interpretada como incluindo uma referéncia a animais ou plantas.

2. Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros dessa auto-
rizagdo, apresentando os motivos da sua decisdo e provas que confirmem a situagdo descrita no n.° 1 e nas
quais se baseia a medida provisoria.

3. A Comissdo toma uma decisdo pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere 0 n.° 2 do artigo 54.°
no prazo de 60 dias a contar da recep¢io da informagdo enviada pelo Estado-Membro. Esta decisio deve:

a) Autorizar a medida proviséria por um periodo definido na decisdo; ou

b) Exigir ao Estado-Membro que revogue a medida provisoria.

(*) Seis anos a contar da data de transposigdo.
(**) Trés anos a contar da data de transposigdo.
(***) 18 meses apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Artigo 54.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ntimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

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

4. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicdveis os n.°° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o
artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 55.°
Relatério da Comissdo

1. Até ... (¥, e, subsequentemente, de cinco em cinco anos, a Comissdo, com base nas informacoes
recebidas dos Estados-Membros nos termos do n.° 1 do artigo 52.°, apresenta ao Parlamento Europeu e
ao Conselho um relatério sobre a aplicagdo da presente directiva.

2. Até ... (%, e, subsequentemente, de trés em trés anos, a Comissdo, com base nos dados estatisticos
fornecidos pelos Estados-Membros nos termos do n.° 2 do artigo 52.°, apresenta ao Parlamento Europeu e
ao Conselho um relatério com a sintese dessas informagoes.

Artigo 56.°
Revisao

Até ... (**), a Comissdo procede a revisdo da presente directiva, tendo em conta os progressos obtidos no

esenvolvimento de métodos alternativos que ndo impliquem a utilizacdo de animais, nomeadamente de
d | to d todos alternativos 1 tiliz d d te d
primatas ndo humanos, e propde as alteracdes necessarias.

Artigo 57.°
Avaliagdo temdtica

A Comissdo, em consulta com os Estados-Membros e outras partes interessados, procede a uma avaliacdo
temdtica da utilizacdo de animais em procedimentos de dois em dois anos e, pela primeira vez ... (**). A
avaliagdo examina o impacto da evolucdo dos conhecimentos tecnoldgicos, cientificos e em matéria de
bem-estar animal e fixa objectivos para a aplicacio de métodos de substituicdo validados.

Nas revisdes periddicas, a Comissdo dd prioridade a reducdo e eliminagio dos procedimentos que im-
pliquem o nivel mais elevado admissivel de dor, sofrimento, angiistia ou lesdes permanentes e dos que nio
se destinem a tratar situacdes clinicas que possam ser mortais ou debilitantes para os seres humanos,
tendo em vista a eliminacdo de todos os procedimentos. A Comissdo tem em conta, nas revisdes perio-
dicas, a evolucdo da opinido piblica sobre a utilizacio de animais em procedimentos.

Artigo 58.°
Autoridades competentes

1. Cada Estado-Membro designa uma ou vérias autoridades competentes responsaveis pela aplicacio da
presente directiva.

(*) Sete anos a contar da data de transposicdo.
(**) Cinco anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
(***) Dois anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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Os Estados-Membros podem designar outros organismos diferentes das administracdes publicas para a

aplicacdo da presente directiva. Os organismos designados passam a ser considerados autoridades compe-
tentes para efeitos da presente directiva.

2. Até ... (%, os Estados-Membros comunicam a Comissio os nomes e os enderecos das autoridades
competentes. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo quaisquer alteracdes dos nomes e dos enderecos
dessas autoridades competentes.

A Comissdo publica a lista das autoridades competentes.

Artigo 59.°
Sangoes
Os Estados-Membros determinam o regime de sang¢des aplicaveis em caso de infraccdo as disposigdes
nacionais aprovadas por forga da presente directiva e tomam as medidas necessdrias para garantir a sua
aplicacdo. As sancdes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros

comunicam a Comissdo essas disposi¢des até ... (**), comunicando igualmente, de imediato, quaisquer alte-
racdes subsequentes que as afectem.

Artigo 60.°

Transposicao
1. Os Estados-Membros devem por em vigor, até ... (***), as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente directiva. Os Estados-Membros devem comunicar

imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des, bem como um quadro de correspondéncia entre essas
disposicoes e a presente directiva.

Os Estados-Membros aplicam essas disposi¢des a partir de ... (****).

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposicdes, estas devem incluir uma referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa
referéncia sdo aprovadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devemn comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno
que aprovarem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 61.°
Revogacdo

A Directiva 86/609/CEE ¢é revogada com efeitos a partir de ... (****).
Todas as referéncias a directiva revogada sdo consideradas como sendo referéncias a presente directiva.

Artigo 62.°
Disposicdes transitorias

1. Os Estados-Membros ndo aplicam as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas aprova-
das em conformidade com os artigos 37.° a 45.° aos projectos iniciados antes de ... (****) e cuja duragdo
ndo ultrapasse | trés anos ... (%),

2. Os projectos iniciados antes de ... (*****) e cuja duracdo ultrapasse trés anos ... (****) devem ter uma
autorizacdo de projecto até | trés anos ... (%),

(*) Trés meses apls a data de entrada em vigor da presente directiva.
(**) Data indicada no primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 60.°.
(***) 18 meses apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
() 1 de Janeiro do ano seguinte ao da data de transposigdo, tal como especificado no primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 60.°.
(****) Data indicada no segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 60.°.
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Artigo 63.°
Entrada em vigor

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

Artigo 64.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em ||
Pelo Parlamento Europeu, Pelo Conselho,
O Presidente O Presidente
ANEXO I
Ordens de invertebrados a que se refere a alinea b) do n.° 2 do artigo 2.°
1
— Cefal6podes

— Crustdceos decdpodes das infra-ordens Brachyura e Astacidea
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ANEXO II

Lista dos animais a que se refere o segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 11.°
1. Ra (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))
2. Rato (Mus musculus)
3. Ratazana (Rattus norvegicus)
4. Cobaia (Cavia porcellus)
5. Hamster dourado da Siria (Mesocricetus auratus)
6. Hamster chinés (Cricetulus griseus)

7. Gerbo da Mongdlia (Meriones unguiculatus)

8. Cdo (Canis familiaris)
9. Gato (Felis catus)
10. Todas as espécies de primatas ndo humanos

11. Peixe-zebra (Danio danio)

ANEXO III

Lista de primatas ndo humanos e datas a que se refere o terceiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 11.°

Espécie Data

Titi (Callithrix jacchus) [data de aplicagdo a que se refere o segundo pardgrafo do n.°

1 do artigo relativo a transposi¢do]

Macaco cinomolgos (Macaca fascicularis) [Dez anos a contar da transposicdo da directiva]

Macaco rhesus (Macaca mulatta) [Dez anos a contar da transposicdo da directiva]

Outras espécies de primatas ndo humanos [Dez anos a contar da transposicio da directiva]
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ANEXO IV

Normas relativas aos cuidados e ao alojamento a que se refere o artigo 34.°
SECCAOA: SECCAO GERAL

Os cuidados e as condigdes de alojamento devem ser adaptados ao objectivo cientifico.

1. INSTALACOES
As condigdes de alojamento devem ser adaptadas ao objectivo cientifico.
1.1. Fungdes e concepgdo geral

a) Todas as instalagdes sdo construidas de molde a criar um ambiente que tenha em conta as necessidades
fisiologicas e etoldgicas das espécies ai conservadas. As instalagdes devem igualmente ser concebidas e geridas
de forma a impedir o acesso de pessoas ndo autorizadas e a entrada ou a fuga de animais.

b) Os estabelecimentos devem possuir um programa activo de manutencdo a fim de evitar e reparar eventuais
deficiéncias nos edificios ou equipamentos.

1.2. Locais de alojamento

a) Os estabelecimentos devem assegurar a limpeza regular e eficiente dos locais ¢ a manutencdo de normas de
higiene satisfatorias.

b) O pavimento e as paredes dos locais em que os animais se podem deslocar livremente devem ser revestidos com
um material resistente, de modo a suportar o desgaste considerdvel causado pelos animais e pelos processos de
limpeza. Este revestimento ndo deve ser prejudicial para a satide dos animais e ser concebido de forma a evitar
que estes se possam ferir. Importa prever uma protec¢do suplementar para eventuais equipamentos ou acessorios,
a fim de evitar que sejam danificados pelos animais ou que possam ferir os préprios animais.

¢) As espécies incompativeis entre si, como por exemplo predador e presa, ou animais que exijam condigdes
ambientais diferentes, ndo devem ser alojadas no mesmo local nem, no caso de predador e presa, de forma a
poderem ver-se, cheirar-se ou ouvir-se.

1.3. Locais para procedimentos gerais e especiais

a) Todos os estabelecimentos devem dispor de instalacdes laboratoriais para a realizacdo de diagndsticos simples,
autbpsias efou recolher amostras para exames laboratoriais mais aprofundados a efectuar noutro local.

b) As instalacdes devem estar equipadas de modo a permitir o isolamento de animais recentemente adquiridos até se
determinar o seu estado sanitdrio e se avaliarem e reduzirem ao minimo os potenciais riscos sanitdrios para os
animais jd presentes nas instalacdes.

¢) Devem existir instalagdes para o alojamento separado de animais doentes ou feridos.

1.4. Locais de servigo

a) Os locais de armazenagem devem ser concebidos, utilizados e mantidos de modo a salvaguardar a qualidade dos
alimentos e dos materiais para a cama dos animais. Esses locais devem estar protegidos contra parasitas e insectos.
Outros materiais susceptiveis de serem contaminados ou de constituirem um risco para os animais ou para o
pessoal devem ser conservados separadamente.

=

Os locais de limpeza e de lavagem devem ser suficientemente espagosos para albergarem os equipamentos
necessarios a descontaminacdo e limpeza do material utilizado. O processo de limpeza deve ser organizado de
modo a separar a circulacdo de material sujo e de material limpo, a fim de evitar a contaminagdo de equipa-
mentos recentemente limpos.

Os estabelecimentos devem tomar as devidas disposi¢des com vista a armazenagem e eliminacdo das carcacas e
dos detritos de animais em boas condicdes de higiene. O estabelecimento adopta precaucdes especiais no que se
refere & manipulacdo, armazenamento e eliminacdo de residuos toxicos, radioactivos ou infecciosos.

e}
~
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2. AMBIENTE E SEU CONTROLO
2.1. Ventilagdo

a) Deve prever-se uma ventilagio adequada nos locais de alojamento e nos compartimentos para animais, a fim de
satisfazer as necessidades das espécies ai conservadas.

b) Nos locais de alojamento, o ar deve ser frequentemente renovado.
¢) O sistema de ventilagdo deve ser concebido de modo a evitar correntes de ar prejudiciais e perturbagdes sonoras.
d) E proibido fumar nos locais onde se encontram os animais.

2.2. Temperatura

a) A temperatura nos locais de alojamento é adaptada as espécies ai mantidas. A temperatura nos locais de
alojamento deve ser medida e registada diariamente.

b) Os animais ndo devem ser mantidos em dreas exteriores em condi¢des climéticas que lhes possam causar
angustia.

2.3. Humidade

O nivel de humidade nos locais de alojamento é adaptado as espécies ai mantidas.

2.4. Tluminagio
a) Quando a luz natural ndo proporcionar um ciclo adequado de luz/obscuridade, é necessirio prever uma ilumi-

nagdo controlada, ndo s6 para satisfazer as necessidades biologicas dos animais, mas também para proporcionar
um ambiente de trabalho satisfatorio.

b) A iluminagdo deve satisfazer as necessidades de execucdo de procedimentos zootécnicos e de inspeccdo dos
animais.

¢) Devem ser proporcionados fotoperiodos regulares e uma intensidade de luz adequada as espécies.
d) Na conservagio de animais albinos, a iluminacdo serd regulada de modo a ter em conta a sua sensibilidade a luz.

2.5. Ruido

a) Os niveis sonoros dentro das gamas de audi¢do dos animais, incluindo os ultrassons, devem ser reduzidos ao
minimo, especialmente durante os seus periodos de repouso

b) Os estabelecimentos devem possuir 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

¢) Os locais de alojamento devem ser construidos com materiais de absor¢do e isolamento sonoros.

2.6. Sistemas de alarme
a) Os estabelecimentos que dependem fortemente de equipamentos eléctricos ou mecanicos para fins de controlo
ambiental e de protec¢do devem estar equipadas com um sistema de reserva, a fim de manter servicos essenciais e

sistemas de iluminagdo de emergéncia, bem como para garantir que ndo se verificam falhas nos préprios sistemas
de alarme.

b) Os sistemas de aquecimento e ventilagdo devem estar equipados com dispositivos de monitorizagdo e alarmes.

¢) Devem ser afixadas, em local bem visivel, instrugdes claras sobre as disposi¢des a tomar em caso de emergéncia.
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3. CUIDADOS
Os cuidados devem ser adaptados ao objectivo cientifico.
3.1. Satude

a) Os estabelecimentos devem dispor de uma estratégia para assegurar a manutencdo de um estado sanitdrio
adequado, que salvaguarde o bem-estar dos animais e satisfaca os requisitos cientificos. Essa estratégia deve
incluir um programa de vigilancia microbioldgica, bem como planos para tratamento de problemas de sadde
graves, ¢ definir pardmetros e procedimentos sanitdrios para a introducdo de novos animais.

b) O responsivel no local pelo bem-estar e cuidados dos animais deve proceder a sua inspec¢do, no minimo,
diariamente. A inspec¢do dos animais deve incluir o controlo sanitdrio dos mesmos e garantir que todos os
animais doentes ou feridos sejam identificados e que sejam tomadas as medidas necessarias.

3.2. Captura de animais no seu meio natural

a) A captura de animais no seu meio natural, quando for necessdria, deve ser efectuada exclusivamente por métodos
humanos e por pessoas competentes. O impacto dos procedimentos de captura nos outros animais selvagens e
nos habitats deve ser reduzido ao minimo.

b) Qualquer animal encontrado ferido ou doente, durante ou apds a captura, serd examinado o mais rapidamente
possivel por uma pessoa competente, devendo ser tomadas medidas para minimizar o seu sofrimento e tendo
como principal prioridade restaurar a satide do animal.

¢) Devem estar disponiveis nos locais de captura contentores e meios de transporte adequados as espécies em causa,
no caso de ser necessirio transportar os animais para exame ou tratamento.

d) Devem merecer especial atengdo a aclimatacdo, quarentena, alojamento, praticas zootécnicas e cuidados a prestar
aos animais selvagens capturados.

3.3. Alojamento e enriquecimento
a) Alojamento

Os animais, com excepg¢do dos que sdo naturalmente solitdrios, devem ser alojados em grupos sociais estdveis de
individuos compativeis. Nos casos em que o alojamento individual é permitido com base numa justificagio
cientifica excepcional efou relacionada com o bem-estar, sustentada por uma avaliagdo ética favordvel, a sua
duragdo serd limitada ao minimo, devendo ser mantido o contacto visual, auditivo, olfactivo efou tdctil. A
introducdo ou reintroducdo de animais em grupos jd estabelecidos deve ser atentamente acompanhada, a fim
de evitar problemas de incompatibilidade e perturbacdes nas relagdes sociais

=

Enriquecimento

Todos os animais devem dispor de espago com complexidade suficiente para lhes permitir exprimir uma vasta
gama de comportamentos normais. Deve ser-lhes facultado algum controlo e escolha do seu ambiente, a fim de
reduzir comportamentos induzidos pelo stress. Os estabelecimentos devem instituir técnicas de enriquecimento
adequadas que alarguem a gama de actividades ao dispor dos animais e aumentem as suas capacidades de
adaptagdo, incluindo o exercicio fisico, a procura de alimentos, assim como actividades manipulativas e cognitivas,
em fungdo das espécies. O enriquecimento ambiental nos compartimentos para animais deve ser adequado as
necessidades do individuo e da espécie em causa. As estratégias de enriquecimento nos estabelecimentos devem
ser regularmente revistas e actualizadas.

¢) Compartimentos para animais

Os compartimentos para animais ndo devem ser fabricados com materiais que sejam prejudiciais para a satde dos
animais. A sua concep¢do e construcdo devem ser de modo a ndo causar lesdes nos animais. A menos que sejam
descartdveis, os compartimentos devem ser construidos com materiais que resistam as técnicas de limpeza e de
descontaminagdo. A concepgdo do pavimento dos compartimentos para animais deve ser adequada a sua espécie
e prevista de modo a facilitar a evacuacio dos excrementos.

3.4. Alimentagdo

a) A forma, o conteddo e a apresentacdo dos alimentos devem satisfazer as necessidades nutricionais e comporta-
mentais dos animais.
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b) A alimentacdo dos animais deve ter um paladar agraddvel e ndo estar contaminada. Na selec¢do das matérias-
-primas e na produgdo, preparagdo e apresentacio dos alimentos, os estabelecimentos devem tomar medidas para
reduzir a0 minimo o risco de contaminacio quimica, fisica e microbioldgica.

¢) A embalagem, o transporte e a armazenagem devem ser de molde a evitar a contaminagdo, deterioracio ou
destruicio dos alimentos. Todos os comedouros, bebedouros e outros utensilios destinados a alimentacio dos
animais devem ser regularmente limpos e, se necessdrio, esterilizados.

d) Cada animal deve ter acesso aos alimentos, com espaco suficiente para se alimentar, a fim de limitar a competicdo

com outros animais.

3.5. Abeberamento

a) Todos os animais devem ter permanentemente a sua disposicdo dgua potdvel nio contaminada.

b) Quando sdo utilizados sistemas automdticos de abastecimento de dgua, a manutencdo e limpeza periddicas e o
seu funcionamento devem ser regularmente controlados, a fim de evitar acidentes. Se forem utilizadas gaiolas ou
jaulas de pavimento s6lido, hd que ter cuidados especiais para reduzir a0 minimo o risco de inundaco.

¢) Devem ser tomadas disposicdes para adaptar a alimentagdo de dgua dos aqudrios e tanques as necessidades e
limiares de tolerdncia de cada espécie de peixes, de anfibios e de répteis.

3.6. Pavimento, substrato, cama e materiais de cama e de nidificacio

a) As espécies devem ter sempre a sua disposi¢do materiais adequados para a sua cama ou estruturas de repouso
adequadas, bem como materiais ou estruturas de nidificacio apropriadas para os animais reprodutores

b) Nos compartimentos para animais, o pavimento deve proporcionar uma édrea de repouso sdlida e confortdvel a
todos os animais. Todas as dreas de repouso deve ser mantidas limpas e secas.

3.7. Manuseamento

Os estabelecimentos instauram programas de aprendizagem que incentivem a coopera¢do dos animais durante os
procedimentos. Esses programas sdo adaptados as espécies e a sua origem, aos procedimentos e & duragdo do projecto.
O contacto social com os seres humanos deverd ser uma prioridade, adaptado as espécies, & sua origem, aos procedi-

mentos e a duragdo do projecto.

SECCAO B: SECCAO ESPECIFICA PARA CADA ESPECIE

1. Ratos, ratazanas, gerbos, hamsters e cobaias

Nos quadros seguintes relativos aos ratos, ratazanas, gerbos, hamsters e cobaias, a “altura do compartimento” corresponde
a distancia vertical entre o solo e o topo do compartimento, aplicando-se esta altura a mais de 50 % de superficie minima
do pavimento do compartimento, antes da inclusdo de dispositivos de enriquecimento.

Na planifica¢do dos procedimentos, hd que ter em consideracdo o crescimento potencial dos animais, a fim de garantir
que seja disponibilizado um espago adequado (conforme descrito nos quadros 1.1 a 1.5) durante a realizagdo do estudo.

Quadro 1.1. Ratos

Superficie | Altura mi-
Peso corporal Dimensdo minima do compartimento do pavi- nima d(.) Data a que) s
) (cm?) mento por | comparti- |refere o n.° 2
® animal mento | do artigo 34.°
(cm?) (cm)
Em reserva e durante até 20 330 60 12 [Janeiro de
os procedimentos 2012]
mais de 20 a 25 330 70 12
mais de 25 a 30 330 80 12
mais de 30 330 100 12
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Superficie | Altura mi-
P ! DI % minima d timent do pavi- nima do |Data a que se
€S0 corpora 1mensao minima 2O compartimento mento por COmparti- refere ono 2
@© (em?) animal mento | do artigo 34.°
(cm?) (cm)
Reprodugio 330 12
Para um casal monogdmico (ndo
consanguineo/ consanguineo) ou
um trio (consanguineo). Por cada
fémea adicional e respectiva ni-
nhada devem ser acrescentados
mais 180 cm?.
Em reserva nos cria- menos de 20 950 40 12
dores (¥)
Dimensdo do com-
partimento 950 cm?
Dimensdo do com- menos de 20 1500 30 12

partimento 1 500
cm?

(*) Os ratos desmamados podem ser mantidos a estes niveis mais elevados de densidade populacional durante o curto periodo entre o
desmame e a reproducdo, desde que sejam alojados em compartimentos maiores com um enriquecimento adequado. Essas condicdes
de alojamento ndo devem provocar 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 fisiologicas ou comportamentais ao

stress.

Quadro 1.2. Ratazanas

Superficie | Altura mi-
Peso corporal Dimensdo minima do compartimento do pavi- fima d(? D:zta N queuse
© (cm?) mento por | comparti- | refere 0 n. 2
5 animal mento | do artigo 34.°
(cm?) (cm)
Em reserva e durante até 200 800 200 18 [Janeiro de
os procedimentos (*) 2012]
mais de 200 a 300 800 250 18
mais de 300 a 400 800 350 18
mais de 400 a 600 800 450 18
mais de 600 1500 600 18
Reprodugido 800 18
Mie e ninhada. Por cada animal
adulto suplementar introduzido
permanentemente no comparti-
mento, acrescentar 400 cm?
Em reserva nos cria- até 50 1500 100 18
dores (**¥)
Dimensio do com- mais de 50 a 100 1500 125 18
partimento -
1500 cm?2 mais de 100 a 150 1500 150 18
mais de 150 a 200 1500 175 18
Em reserva nos cria- até 100 2 500 100 18
dores (**¥)
Dimensio do com- mais de 100 a 150 2500 125 18
L mais de 150 a 200 2500 150 18

(*) Em estudos que abranjam a totalidade do seu periodo de vida, os animais devem dispor de compartimentos cuja dimensdo lhes
permita viver em grupo. Quando o espago disponivel por animal for inferior aos valores supramencionado, é dada prioridade a
manutenc¢do de estruturas sociais estdveis.

(**) As ratazanas desmamadas podem ser mantidas a estes niveis mais elevados de densidade populacional durante o curto periodo entre o
desmame e a reprodugdo, desde que sejam alojadas em compartimentos maiores com um enriquecimento adequado. Essas condigdes
de alojamento ndo devem provocar 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 fisiologicas ou comportamentais ao

stress.

C 212E[207
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Quadro 1.3. Gerbos

Superficie | Minimo al-
Peso corporal Dimensdo minima do compartimento do pavi- fura do. Data a que se
) (cm?) mento por | comparti- |refere o n.° 2
@ : animal mento | do artigo 34.°
(em?) (cm)
Em reserva e durante até 40 1200 150 18 [Jan 2012]
os procedimentos
mais de 40 1200 250 18
Reprodugdo 1200 Casal monogamico ou trio 18
com ninhada

Quadro 1.4. Hamsters

Superficie | Minimo al-
. N . do pavi- tura do |Data a que se
Peso corporal Dimensdo minima do compartimento ! P o
) (cm?) mento por | comparti- [refere o n.° 2
@ animal mento | do artigo 34.°
(cm?) (cm)
Em reserva e durante até 60 800 150 14 [Janeiro de
os procedimentos 2012]
mais de 60 a 100 800 200 14
mais de 100 800 250 14
Reprodugdo 800 14
Mie ou casal monogidmico com
ninhada
Em reserva nos cria- menos de 60 1500 100 14
dores (*)

(*) Os hamsters desmamados podem ser mantidos a estes niveis mais elevados de densidade populacional durante o curto periodo entre o
desmame e a reproducdo, desde que sejam alojados em compartimentos maiores com um enriquecimento adequado. Essas condicdes
de alojamento ndo devem provocar 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 fisiologicas ou comportamentais ao

stress.
Quadro 1.5. Cobaias
Superficie | Minimo al-
Peso corporal Dimensdo minima do compartimento do pavi- tura do' D?ta d queo s¢
) (sz) mCHFO por compartl— refere o n.° 2
@ animal mento | do artigo 34.°
(cm?) (cm)
Em reserva e durante até 200 1800 200 23 [Janeiro de
os procedimentos 2012]
mais de 200 a 300 1 800 350 23
mais de 300 a 450 1 800 500 23
mais de 450 a 700 2500 700 23
mais de 700 2500 900 23
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Superficie | Minimo al-

P ! DI % minima d timent do pavi- tura do |Data a que se
€S0 corpora 1mensao minima 2O compartimento mento por comparti- refere ono 2
@© (em?) animal mento | do artigo 34.°

(cm?) (cm)

Reprodugio 2500 23

Casal com ninhada. Para cada fé-
mea reprodutora suplementar,
acrescentar 1 000 cm?
2. Coelhos

Dentro do compartimento hd que prever uma plataforma sobre-clevada. Essa plataforma deve permitir ao animal deitar-
-se, sentar-se ¢ mover-se facilmente por baixo dela, mas ndo deve cobrir mais de 40 % do espaco no solo. Se houver
razdes cientificas ou veterindrias excepcionais para ndo utilizar uma plataforma sobre-clevada, a dimensdo do compar-
timento deve ser 33 % maior para um coelho alojado individualmente e 60 % maior para dois coelhos. Quando uma
plataforma sobre-elevada é colocada ao dispor dos coelhos com menos de 10 semanas de idade, a dimensio dessa
plataforma serd de 55 x 25 cm e a altura a partir do solo deve permitir que os animais utilizem essa drea.

Quadro 2.1. Coelhos com mais de 10 semanas de idade

O quadro 2.1 é aplicdvel tanto a gaiolas e jaulas como a recintos fechados. A superficie de pavimento adicional minima é
de 3000 cm? por coelho para o terceiro, quarto, quinto e sexto coelhos, devendo acrescentar-se uma superficie mfnima
de 2 500 cm? por cada coelho adicional se o seu ntimero for superior a seis.

P | final Superficie minima do pavimento para um Alt - Data a que se refere
0 corf{)ora na ou dois animais socialmente harmoniosos ura mintma on° 2 do
(kg) (cm?) (cm) artigo 34.°
menos de 3 3500 45 [Janeiro de 2012]
de3as 4200 45
mais de 5 5400 60

Quadro 2.2. Coelhas com ninhada

Peso da coelha Dimensdo m'l'nima do com- |Suplemento para ~caixas de nidi- Altura minima Data a qge se refere
ke) partimento ficagdo (cm) on’ 2 do
ke (cm2) (cm?) artigo 34.°
menos de 3 3500 1000 45 [Janeiro de 2012]
de3as 4200 1200 45
mais de 5 5400 1400 60

Quadro 2.3. Coelhos com menos de 10 semanas de idade

O quadro 2.3 € aplicdvel tanto a gaiolas e jaulas como a recintos fechados.

Di IR . Superficie minima do chdo do recinto .
imensdo minima do compartlmento . Altura minima
Idade ) por animal

(em?) 2 (cm)

(em?)

Desde o desmame até as 7 4000 800 40
semanas
Das 7 as 10 semanas 4000 1200 40
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Quadro 2.4. Coelhos: Dimensdes optimizadas das plataformas para compartimentos com as dimensdes indicadas no

Quadro 2.1.
Altura optimizada a partir
. . - . Data a que se refere
Peso corporal final Dimensdo optimizada do pavimento do compar- o
Idade em semanas . on°2do
(kg) (cm x cm) timento . o
artigo 34.
(em)
mais de 10 menos de 3 55 x 25 25 [Janeiro de 2012]
de3as 55 % 30 25
mais de 5 60 x 35 30
3. Gatos

Quadro 3.1. Gatos

O espaco minimo no qual uma gata e a sua ninhada podem ser mantidas é o mesmo que o de um tnico gato deve ser
gradualmente aumentado de forma a que, aos quatro meses de idade, as ninhadas ji tenham sido realojadas de acordo
com os requisitos de espago indicados para os adultos.

As dreas de alimentacdo e dos tabuleiros para excrementos ndo devem encontrar-se a uma distancia inferior a 0,5 metros
e ndo podem ser trocadas entre si.

Pavimento (¥) Plataformas Altura Data a qge se refere
(m) (m?) (m) on? 2 do
artigo 34.°
Minimo para um animal adulto 1,5 0,5 2 [Janeiro de 2017]
Para cada animal suplementar 0,75 0,25 -

(*) Superficie do pavimento com exclusio das plataformas.

4. Caes

O compartimento interior deve representar, pelo menos, 50 % do espaco minimo ao dispor dos cdes, tal como descrito
no Quadro 4.1.

Os espacos disponiveis a seguir referidos baseiam-se nas necessidades dos beagles, no entanto, para ragas gigantes, como
0 Sdo Bernardo ou o galgo irlandés, poderdo ser necessdrios espacos significativamente maiores do que os discriminados
no Quadro 4.1. Para racas diferentes do beagle de laboratério, os espacos disponiveis sdo decididos em consulta com o
pessoal veterindrio.

Quadro 4.1. Cdes

Os cées alojados aos pares ou em grupo podem ser confinados a metade do espaco total previsto (2 m? para um co com
menos de 20 kg, 4 m? para um cdo com mais de 20 kg) enquanto estio a ser sujeitos a procedimentos, conforme
definido na presente directiva, caso essa separagdo seja essencial para fins cientificos.

Uma cadela em aleitamento e a sua ninhada devem dispor de espago idéntico ao previsto para uma tnica cadela de peso
equivalente. O compartimento de parto deve ser concebido de modo a que a cadela se possa deslocar para um
compartimento adicional ou para uma drea sobre-elevada, longe das crias.

Para cada
animal su-
Peso Dimensdo minima do | Superficie minima do pavimento para| plementar | Altura mi- |Data a que se
(ko) compartimento um ou dois animais acrescentar nima refere 0 n.° 2
(m?) (m?) um minimo (m) do artigo 34.°
de
(m?)
até 20 4 4 2 2 [Janeiro de
2017]
mais de 20 8 8 4 2
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N Dimensdo minima do com- |Superficie minima do pavimento - Data a que se refere
Peso do cio . . Altura minima o
(k) partimento por animal (m) on®2do
8 (m?) (m?) artigo 34.°
até 5 4 0,5 2 [Janeiro de 2017]
mais de 5 a 10 4 1,0 2
mais de 10 a 15 4 1,5 2
mais de 15 a 20 4 2 2
mais de 20 8 4 2
5. Furdes

Quadro 5. Furdes

Dimensdo minima do com- | Superficie minima do chdo do Altura minima Data a que se refere
partimento recinto por animal u ( m)l on° 2 do
(cm?) (cm?) c artigo 34.°
Animais até 600g 4500 1500 50 [Janeiro de 2012]
Animais com 4500 3000 50
mais de 600g
Machos adultos 6 000 6 000 50
Fémea e ninhada 5 400 5 400 50

6. Primatas nio humanos

Quadro 6.1. Titis e saguins

Superficie minima do pavi-
mento de compartimentos

Volume minimo por cada ani-
mal suplementar com mais de 5

Altura minima do com-

Data a que se refere

para 1 (*) ou 2 animais mais ses de idad partimento on° 2 do
crias até 5 mezses de idade me es(m§)1 ade (m) (**) artigo 34.°
(m”)
Titis 0,5 0,2 1,5 [Janeiro de 2017]
Saguins 1,5 0,2 1,5

(*) Os animais s6 serdo mantidos isoladamente em circunstancias excepcionais.

(**) A distancia minima entre o topo do compartimento e o chdo deverd ser de 1,8m.

Quadro 6.2. Macacos-esquilo

Superficie minima do chdo do

Volume minimo por cada animal suple-

Altura minima do compartimento

Data a que se refere

recinto para 1 (*) ou 2 animais | mentar com mais de 6 meses de idade m) on° 2do
(m?) (m’) artigo 34.°
2,0 0,5 1,8 [Janeiro de 2017]

(*) Os animais s6 serdo mantidos isoladamente em circunstancias excepcionais.
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Quadro 6.3. Macacos do género macaca e macacos-vervet (*)

, | Altura mi-
. - L. Volume mi- .
Dimensdo minima do . . . nima do |[Data a que se
. Volume minimo do compartimento | nimo por . o
compartimento (m’) animal comparti- |refere 0 n.° 2
(m?) m?) mento | do artigo 34.°
(m)
Animais com menos de 2,0 3,6 1,0 1,8 [Janeiro de
3 anos de idade (*¥) 2017]
Animais a partir dos 3 2,0 3,6 1,8 1,8
anos de idade (***)
Animais alojados para 3,5 2,0

fins de reprodu-

(*) Os animais s6 serdo mantidos isoladamente em circunstincias excepcionais.
(**) Um compartimento com as dimensdes minimas pode alojar até trés animais.
(**) Um compartimento com as dimensdes minimas pode alojar até dois animais.

)
(****)

mae.

Em coldnias reprodutoras, ndo é necessario um espago/volume adicional para os animais jovens até 2 anos de idade alojados com a

Quadro 6.4. Babuinos (*)

, | Altura mi-
. - L. Volume mi- .
Dimensdo minima do . . . nima do |[Data a que se
. Volume minimo do compartimento | nimo por . o
compartimento (m’) animal comparti- |refere 0 n.° 2
(m?) m’) mento | do artigo 34.°
(m)
Animais (**) com me- 4,0 7,2 3,0 1,8 [Janeiro de
nos de 4 anos de idade 2017]
Animais (**) a partir 7,0 12,6 6,0 1,8
dos 4 anos de idade
Animais alojados para 12,0 2,0

fins de reprodugio (***)

(*) Os animais s6 serdo mantidos isoladamente em circunstincias excepcionais.
(**) Um compartimento com as dimensdes minimas pode alojar até 2 animais.
(***) Em colénias reprodutoras, nio é necessdrio um espaco/volume adicional para os animais jovens até 2 anos de idade alojados com a

mae.

7. Animais de criacio

Quadro 7.1. Bovinos

Espaco de
Espaco de manjedoura
Pes oral Dimensdo minima do | Superficie minima do pavimento por | manjedoura parat al}— Data a que se
8o (T(OEP ra compartimento animal para bovinos rr:sirrlitaag?ioe refere 0 n.° 2
8 (m?) (m?/animal) sem cornos | L do artigo 34.°
(m/animal) ovino
sem cornos
(m/animal)
até 100 2,50 2,30 0,10 0,30 [Janeiro de
2017]
mais de 100 a 200 4,25 3,40 0,15 0,50
mais de 200 a 400 6,00 4,80 0,18 0,60
mais de 400 a 600 9,00 7,50 0,21 0,70
mais de 600 a 800 11,00 8,75 0,24 0,80
mais de 800 16,00 10,00 0,30 1,00
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Quadro 7.2. Ovinos e caprinos

. L Superficie minima . Espaco de man-| Espaco de man-
Dimensdo minima . Altura minima da | jedoura para jedoura para | Data a que se
Peso corporal d . do pavimento por divisosi i 2o ad | 4ii N P o
(kg) (0] compartlmento animal 1visoria al 1menta§a0 a al 1mer1ta§a0 ra- refere o n.° 2
(m?) (m2Janimal) (m) libitum cionada do artigo 34.°
anima (m/animal) (m/animal)
menos de 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 [Janeiro de
2017]
mais de 20 a 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
35
mais de 35 a 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
60
mais de 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Quadro 7.3. Porcos e miniporcos
. Dimensdo minima do com- | Superficie minima do chdo do Espaco ‘ml'nimo de FEPOUSO Dot a que se refere
Peso vivo artimento (*) recinto por animal por animal {em condigdes on° 2do
(kg) p m?) (m? /Pnim ) termicamente neutras) rt'. 340
anima (m?/animal) artgo 5.
até 5 2,0 0,20 0,10 [Janeiro de 2017]
mais de 5 a 10 2,0 0,25 0,11
mais de 10 a 20 2,0 0,35 0,18
mais de 20 a 30 2,0 0,50 0,24
mais de 30 a 50 2,0 0,70 0,33
mais de 50 a 70 3,0 0,80 0,41
mais de 70 a 100 3,0 1,00 0,53
mais de 100 a 4,0 1,35 0,70
150
mais de 150 5,0 2,50 0,95
Varrascos adultos 7,5 1,30
(tradicionais)

s porcos podem ser confinados em compartimentos mais pequenos durante periodos curtos, por exemplo dividindo o compartimento

*) O s pod finad timent s durant d 1t lo dividind timent
principal com separatérias, quando tal se justifique por questdes de ordem veterindria ou experimental, por exemplo quando ¢é
necessario controlar individualmente a ingestio de alimentos.

Quadro 7.4. Equideos

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

Superficie minima do pavimento por animal
(m?[animal) Altura mi-

Altura 20 garrote nima do |Data a que se
(m) Para cada animal alo- Box de ma- | comparti- |refere o n.° 2
jado individualmente | Para cada animal alojado em grupos | ternidade/ mento | do artigo 34.°

ou em grupos até 3 de 4 ou mais animais [égua com (m)

animais potro
1,00 a 1,40 9,0 6,0 16 3,00 [Janeiro de
2017]
mais de 1,4 a 1,60 12,0 9,0 20 3,00
mais de 1,60 16,0 (2xAG)? (%) 20 3,00

(*) Para assegurar o espaco suficiente, os espagos disponiveis para cada animal deve basear-se na altura ao garrote (AG).
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8. Aves
Quadro 8.1. Galinhas domésticas

Nos casos em que ndo seja possivel respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes cientificas, a duracio
do confinamento deve ser justificada pelo experimentador e determinada em consulta com o pessoal veterindrio. 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 m?.

Compri-

P Dimensdo minima do ( - Altura mi- | MO M pag o que se

eso corporal fimento Area minima por ave nima nimo do refere 0 1.0 2

] compar2 (m?) comedouro S

(m?) (cm) por ave do artigo 34.
(cm)

até 200 1,00 0,025 30 3 [Janeiro de

2012]

mais de 200 a 300 1,00 0,03 30 3
mais de 300 a 600 1,00 0,05 40 7
mais de 600 a 1200 2,00 0,09 50 15
mais de 1200 a 1 800 2,00 0,11 75 15
mais de 1 800 a 2 400 2,00 0,13 75 15
mais de 2 400 2,00 0,21 75 15

Quadro 8.2. Peru doméstico

Todos os lados do compartimento devem ter, pelo menos, 1,5 m de comprimento. Nos casos em que ndo seja possivel
respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes cientificas, a duracdo do confinamento deve ser justi-
ficada pelo experimentador e determinada em consulta com o pessoal veterindrio. Nessas circunstancias, as aves podem
ser alojadas em compartimentos mais pequenos com um enriquecimento adequado, uma drea 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 espacos indicados no Quadro 8.3.

Compri-

Dimensdo minima do ( - Altura mi- | MO M pa g que se

Peso corporal fimento Area minima por ave nima nimo do refere 0 1.0 2

(kg) compart (m?) comedouro S

(m?) (cm) por ave do artigo 34.
(cm)

até 0,3 2,00 0,13 50 3 [Janeiro de

2012]

mais de 0,3 a 0,6 2,00 0,17 50 7
mais de 0,6 a 1 2,00 0,30 100 15
mais de 1 a 4 2,00 0,35 100 15
mais de 4 a 8 2,00 0,40 100 15
mais de 8 a 12 2,00 0,50 150 20
mais de 12 a 16 2,00 0,55 150 20
mais de 16 a 20 2,00 0,60 150 20
mais de 20 3,00 1,00 150 20
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Quadro 8.3. Codornizes

Terga-feira, 5 de Maio de 2009

( . Comprimento
. [ ( .| Area por ave adi- P

P Dimensdo minima [Area por ave, aloja-| . ) . minimo do co- | Data a que se

eso corporal d . cional, alojamento | Altura minima o
) 0 compartimento | mento aos pares em oMDOS (cm)’ medouro por | refere o n.° 2
@® (m?) (m?) 8rp ave do artigo 34.°
até 150 1,00 0,5 0,10 20 4 [Janeiro de

2012]

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

Quadro 8.4. Patos e gansos

Nos casos em que ndo seja possivel respeitar as dimensdes minimas dos compartimentos por razdes cientificas, a duracio
do confinamento deve ser justificada pelo experimentador e determinada em consulta com o pessoal veterindrio. Em tais
circunstancias, as aves podem ser alojadas em compartimentos mais pequenos que disponham de um enriquecimento
adequado e de uma superficie mfnima de pavimento de 0,75 m?2. Esses compartimentos podem ser utilizados para alojar
pequenos grupos de aves de acordo com os espagos disponiveis indicados no Quadro 8.6.

Compri-
Dimensdo minima do ¢ Altura mi- | ™™ ™\ Data a que se
Peso corporal . Area por ave . nimo do o
) compartimento m?) () nima comedouro refere 0 n.° 2
@® (m?) (cm) por ave do artigo 34.°
(cm)
Patos [Janeiro de
2012]
até 300 2,00 0,10 50 10
mais de 300 até 2,00 0,20 200 10
1200 (**
mais de 1200 a 3 500 2,00 0,25 200 15
mais de 3 500 2,00 0,50 200 15
Gansos
até 500 2,00 0,20 200 10
mais de 500 a 2 000 2,00 0,33 200 15
mais de 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) Deve incluir um reservatério com uma drea minima de 0,5 m? por compartimento de 2 m? com uma profundidade mfnima 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.

Quadro 8.5. Patos e gansos: Dimensdo minima dos reservatdrios (*)

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

(*) Dimensdo dos reservatérios por compartimento de 2 m? O reservatério pode ocupar um méximo de 50 % da dimensio minima do
compartimento.
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Quadro 8.6. Pombos

Os compartimentos devem ser longos e estreitos (por exemplo 2 m por 1 m) em vez de quadrados, a fim de permitir
voos curtos das aves.

Compri- Compri-
Dimensdo minima do I .. mentz m- meﬁto (rim— Data a que se
Dimensdo do grupo compartimento Altura minima MmO €0 €0-) MmO A0 | foe o no 2
) (cm) medouro | poleiro por ) B
(m?) do artigo 34.
por ave ave
(cm) (cm)
até 6 2 200 5 30 [Janeiro de
2012]
7al2 3 200 5 30
Para cada ave adicional 0,15 5 30
para além das 12

Quadro 8.7. Diamantes-mandarins

Os compartimentos devem ser longos e estreitos (por exemplo 2 m por 1 m) a fim de permitir voos curtos das aves. Em
estudos de reproducdo, 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 duragio do
confinamento deve ser justificada pelo experimentador e determinada em consulta com o pessoal veterindrio.

Dimensdo minima do . | - Data a que se refere
. N . Altura minima Nimero minimo de X
Dimensdo do grupo compartimento on 2 do
) (cm) comedouros . N
(m?) artigo 34.
até 6 1,0 100 2 [Janeiro de 2012]
7 al2 1,5 200 2
13 a 20 2,0 200 3
por cada ave adicional para além das 0,05 1 para 6 aves
20
9. Anfibios

Quadro 9.1. Urodelos aquaticos

Superficie de dgua
Comprimento do | Superficie minima minima de dgua Profundidade mi- ) Data a que se
* . por animal suple- . , Temperatura | Humidade rela- o
corpo (¥ de dgua o nima da dgua P : refere 0 n.% 2
(cm) (sz) mentar no a oja- (cm) Optlma tiva dO am'go 340
mento em grupo
(em?)
até 10 262,5 50 13 15°C-22°C 100 % [Janeiro de
2012]
mais de 10 a 525 110 13
15
mais de 15 a 875 200 15
20
mais de 20 a 1837,5 440 15
30
mais de 30 3150 800 20

(*) Medido do focinho a cloaca.
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Quadro 9.2. Anuros aquadticos (*)
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Superficie de dgua
Comprimento do | Superficie minima livre por animal Profundidade mi- . Data a que se
corpo (%) de doua suplementar no nima da doua Temperatura | Humidade rela- refere 0 0.0 2
P gz alojamento em 8 6ptima tiva R
(cm) (cm?) grupo (cm) do artigo 34.
(cm?)
menos de 6 160 40 6 18°C-22°C 100 % [Janeiro de
2012]
entre 6 ¢ 9 300 75 8
mais de 9 a 12 600 150 10
mais de 12 920 230 12,5

(*) Estas condi¢des aplicam-se a tanques de alojamento (ou seja, para criagdo), mas ndo a tanques utilizados para acasalamento natural e
superovulagdo, por questdes de eficiéncia, dado que estes dltimos procedimentos exigem tanques individuais de menor dimensdo.
Necessidades de espago determinadas para adultos nas categorias de tamanho indicadas; os jovens e girinos devem ser excluidos ou as
dimensdes alteradas de acordo com o principio da proporcio.

(**) Medido do focinho 2 cloaca.

Quadro 9.3. Anuros semi-aquéticos

Superficie mi-
. Dimensdo mi- | M2 BT cada Altura minima | Profundidade
Comprimento . animal suple- . . . Data a que se
d (n | nima do com- ; ) do comparti- minima da | Temperatura | Humidade rela- P 09
° c(orrf)o partimento (**) merr;a;tno ?no— mento (***) dgua 6ptima tiva Zle eritlo n.3 40
c (cm?) ja geru ;Oe (cm) (cm) o0 artigo 34.
(cm?)
até 5,0 1500 200 20 10 10°C-15°C 50-80 % [Janeiro de
2012]
mais de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
mais de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medido do focinho a cloaca.

(**) Um ter¢o de terra firme, dois tercos de drea aqudtica suficiente para os animais mergulharem.

(***) Medida da superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos compartimentos deve ser
adaptada a arquitectura interior.

uadro 9.4. Anuros semiterrestres
Q
. Dimensio mi- SuperffFie minima Altura minima | Profundidade
Comprimento | . d por animal suple- d . tnima d idad Data a que se
do corpo (¥ nima do compar-| * - aloja- 0 comparti- | minima da Tempe?ratura Hurmla € | refere 0 00 2
(cm) timento (**) mento em oribo mento (**¥) dgua optima relativa do artieo 34.0
(em?) ey (cm) (cm) e o
até 5,0 1500 200 20 10 23°C-27°C 50-80 % [Janeiro de
2012]
mais de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
mais de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medido do focinho a cloaca.

(**) Dois tergos de terra firme, um terco de drea aquatica suficiente para os animais mergulharem

(***) Medida da superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos compartimentos deve ser
adaptada a arquitectura interior.
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Quadro 9.5. Anuros arboricolas

Comprimento do

Dimensdo minima
do comparti-

Superficie minima
por animal suple-

Altura minima do

Temperatura

Humidade rela-

Data a que se

corpo (¥) - mentar no aloja- | compartimento (***) P . refere 0 n.% 2

(cm) mento (**) mento em grupo (cm) optima tiva do artigo 34.°

(sz) (sz)g P 8 .

até 3,0 900 100 30 18°C-25°C 50-70 % [Janeiro de
mais de 3,0 1500 200 30 2012]

(*) Medido do focinho a cloaca.

(**) Dois tercos de terra firme, um ter¢o de drea aquadtica suficiente para os animais mergulharem
(***) Medida da superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos compartimentos deve ser

adaptada a arquitectura interior.

10. Répteis

Quadro 10.1. Queldnios aquéticos

Comprimento do

Superficie minima

Superficie minima
de dgua por animal
suplementar em

Profundidade mi-

Temperatura

Humidade rela-

Data a que se

corpo (*) de dgua aloiamento em nima da dgua Sntima tiva refere 0 n.% 2
(cm) (cm?) ) grupo (cm) p v do artigo 34.°
(em?)
até 5 600 100 10 20°C-25°C 80-70 % [Janeiro de
mais de 5 a 10 1600 300 15 2012
mais de 10 a 3500 600 20
15
mais de 15 a 6 000 1200 30
20
mais de 20 a 10 000 2 000 35
30
mais de 30 20 000 5000 40

(*) Medido numa linha recta desde o bordo anterior até ao bordo traseiro da carapaga.

Quadro 10.2. Cobras terrestres

Comprimento do

Superficie minima

Area minima para
cada animal suple-

Altura minima do

Temperatura

Humidade rela-

Data a que se

corpo (¥) do pavimento mentar no aloja- | compartimento (**) P . refere 0 n.% 2
2 6ptima tiva . o
(cm) (cm?) mento em grupo (cm) do artigo 34.
(em?)
Até 30 300 150 10 22°C-27°C 60-80 % [Janeiro de
mais de 30 a 400 200 12 2012]
40
mais de 40 a 600 300 15
50
mais de 50 a 1200 600 20
75
mais de 75 2500 1200 28

(*) Medido do focinho a cauda.

(**) Medida da superficie da drea de terra firme até a parte interna do topo do terrdrio; além disso, a altura dos compartimentos deve ser

adaptada a arquitectura interior.
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ANEXO V

Lista dos animais mencionados no n.° 4 do artigo 34.°

1) Bovinos (Bos taurus e Bos indicus);

2) Ovelhas e cabras (Ovis aries e Capra hircus);

3) Suinos (Sus scrofa);

4) Equidios (Equus caballus e Equus asinus);

5) Galinhas domésticas (Gallus gallus domesticus);

6) Perus domésticos (Meleagris gallopavo);

7) Patos e gansos (Anas platyrhynchos, Anser anser domesticus, Cairina moschata);
8) Codornizes domésticas (Coturnix spp);

9) Pombos (Colombia livia);

10) Coelhos (Oryctolagus cuniculus).

ANEXO VI

Morte de animais por métodos humanos

Quadro 1 — Morte de peixes por métodos humanos, incluindo gnatostomados e cicléstomos

Facili- Seott- Classificacio ge-
Nome do . . .| dade de 8 | Valor es- | o osHIcAGR0 8¢ ~
Rapidez | Eficdcia 0 ranca do | . ral Observagdes
agente utllwlza— operador tético (1-5)
¢do

Sobredose de ++ ++ ++ +a ++ ++ 4a5(% Pode ser utilizada com sedagdo prévia do

anestésico animal.

Atordoa- ++ + + + ++ 4 Exige equipamento especializado

mento eléc- Deve ser imediatamente seguido de san-

trico gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.

Maceracao ++ ++ ++ ++ + 4 Apenas para peixes com menos de 2 cm
de comprimento.

Concussio ++ + + ++ - 3 Deve ser imediatamente seguida de san-
gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
morte assegurada por outro método.

Deslocagdo ++ ++ + ++ - 2 - se 0 ani- | Ndo utilizada em peixes > 500g: Deve

cervical mal estiver | imediatamente ser seguida da destruicdo

consciente | do cérebro.
5 - se 0 ani-
mal estiver
inconsciente

(*) Alguns anestésicos podem provocar irritacdo da pele quando usados nos peixes.

Podem ser utilizados outros métodos em peixes inconscientes, desde que o animal ndo recupere a consciéncia antes de
morrer.

Rapidez: ++ muito rdpido, + répido, - lento. Eficcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizacdo: ++ fdcil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formagdo especializada. Seguranca do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdvel para muitas pessoas.
Classificagdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatoria.
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Quadro 2 - Morte de anfibios por métodos humanos

Facili- | g0 Classificagdo ge-
Nome do . . .. | dade de g Valor es- 50 8 N
Rapidez | Eficicia 0 ranca do| . ral Observagoes
agente utiliza- tetico
~ operador (1-5)
¢do

Sobredose de | ++ ++ ++ ++ ++ 5 Pode ser utilizada com sedagdo prévia do

anestésico animal.

Concussdo ++ ++ + ++ - 3 Deve ser imediatamente seguida de san-
gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.

NMB/mistura + ++ - + + 3 A injectar por via intravenosa, por con-

anestésica (*) seguinte exige especializago.

Irradiagdo ++ ++ - + ++ 3 Exige equipamento especializado.

por micro- Para pequenos anfibios

-ondas

Atordoa- + + + - - 2 Exige equipamento especializado.

mento eléc- Deve ser imediatamente seguido de san-

trico gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.

(*) Bloqueador neuromuscular, NMB.

Podem ser utilizados outros métodos em anfibios inconscientes, desde que o animal ndo recupere a consciéncia antes de

morrer.

Rapidez: ++ muito rdpido, + rdpido, - lento. Eficdcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizacdo: ++ facil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formagdo especializada. Seguranga do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdveis para muitas pessoas.
Classificagdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatoria.

Quadro 3 — Morte de répteis por métodos humanos

Facili- g Classificagio ge-
Nome do . . .. | dade de 8 Valor es- s40°8 -
Rapidez | Eficicia o ranga do (o ral Observagdes
agente utiliza- tético
~ operador (1-5)
¢do
Sobredose de | ++ ++ ++ + ++ 5 Pode ser utilizada com sedacdo prévia do
anestésico animal.
Pistola de ++ ++ ++ + + 5 Para grandes répteis.
émbolo Deve ser imediatamente seguido de san-
gria, da destrui¢do fisica do cérebro ou
morte depor outro método.
Morte por ++ ++ ++ - + 4 Deve ser utilizado por um atirador expe-
bala riente. Pode exigir um método para ga-
rantir a morte. A utilizar no terreno.
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Facili- Segu- Classificacio ge-
Nome do . . .| dade de 8 Valor es- 540 8 -
Rapidez | Eficicia o ranca do | . ral Observagdes
agente utiliza- tético
~ operador (1-5)
¢do
Concussdo + + + ++ - 3 Deve ser imediatamente seguido de san-

gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
morte assegurada por outro método.

Podem ser utilizados outros métodos em répteis inconscientes, desde que o animal ndo recupere a consciéncia antes de
morrer.

Rapidez: ++ muito rdpido, + rdpido, - lento. Eficdcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizacdo: ++ fdcil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formacdo especializada. Seguranca do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdvel para muitas pessoas.
Classificacdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatdria.

Quadro 4 — Morte de aves por métodos humanos

Facili- Segu- Classificacdo ge-
Nome do . . .| dade de g Valor es- 540 8 -
Rapidez | Eficicia o ranca do | . ral Observagdes
agente utiliza- tético
~ operador (1-5)
¢do
NMB|/mistura ++ ++ + + ++ 4 A injectar por via intravenosa, por con-
anestésica seguinte exige especializacdo.
Gases inertes ++ ++ ++ ++ + 4 Deve ser imediatamente seguido de san-
(Ar, Ny) gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.
Maceragdo ++ ++ ++ ++ - 4 Para pintainhos até 72 h de vida.
Deslocagdo ++ ++ - ++ - 1/3 -se o Para aves pequenas e jovens (<250 g).
cervical animal esti- | Deve imediatamente ser seguida de san-
ver cons- gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
ciente de morte por outro método.
5 -se 0 ani-
mal estiver
inconsciente
Irradiagdo ++ ++ - ++ + 3 Exige equipamento especializado
por micro-
-ondas
Concussio ++ ++ - ++ - 3 Deve ser imediatamente seguida de san-
gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.
Atordoa- ++ ++ + - - 3 Exige equipamento especializado
mento eléc- Deve imediatamente ser seguido de san-
trico gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método
Monéxido de + + ++ - - 1 Perigo para o operador
carbono

Podem ser utilizados outros métodos em aves inconscientes, desde que o animal ndo recupere a consciéncia antes de
morrer.

Rapidez: ++ muito rdpido, + répido, - lento. Eficcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizacdo: ++ fdcil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formagdo especializada. Seguranca do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdvel para muitas pessoas.
Classificagdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatoria.



C 212E[222

Jornal Oficial da Unido Europeia

Terca-feira, 5 de Maio de 2009

Quadro 5 — Morte de roedores por métodos humanos

Facili- S Classificacio ge-
Nome do . . .. | dade de B[ Valor es- | oSO 8¢ ~
agente Rapidez | Eficdcia utiliza. | TANSA do tico ral Observagoes
~ operador (1-5)
¢do
Sobredose de | ++ ++ ++ + ++ 5 Pode ser utilizada com sedagdo prévia do
anestésico animal.
NMB|/mistura ++ ++ - + ++ 4 A injectar por via intravenosa, por con-
anestésica seguinte exige especializagdo.
Gases inertes +t + ++ + + 4 Deve ser imediatamente seguido de san-
(A1) gria, da destrui¢do fisica do cérebro ou
de morte por outro método autorizado.
Concussdo ++ ++ + ++ - 3 Para roedores com menos de 1kg. Deve
imediatamente ser seguida de sangria, da
destruicdo fisica do cérebro ou de morte
por outro método.
Deslocacdo ++ ++ + ++ - 2/3 - se o | Para roedores de peso inferior a 150g
cervical animal esti- | Deve ser imediatamente seguida de san-
ver cons- gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
ciente de morte por outro método
5 - se 0 ani-
mal estiver
inconsciente
Irradiagdo ++ ++ - ++ + 3 Exige equipamento especializado
por micro-
-ondas
Decapitacdo + + + ++ - 1/2 - se o
animal esti-
ver cons-
ciente
5 - se 0 ani-
mal estiver
inconsciente
Didxido de + ++ ++ + ++ 5 S6 deve ser utilizado em doses graduais
carbono
Monoxido de + + + - ++ 1 Perigo para o operador
carbono

Podem ser utilizados outros métodos em roedores inconscientes, desde que o animal ndo recupere a consciéncia antes de
morrer.

Rapidez: ++ muito rdpido, + rdpido, - lento. Eficdcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizagdo: ++ facil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formacdo especializada. Seguranga do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdvel para muitas pessoas.
Classificacdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatoria.

Quadro 6 - Morte de coelhos por métodos humanos

Facili- Segu- Classificacio ge-
Nome do . . .| dade de g Valor es- 50 8 ~
Rapidez | Eficicia o ranga do (e ral Observagdes
agente utiliza- tético
~ operador (1-5)
cdo
Sobredose de | ++ ++ ++ + ++ 5 Pode ser utilizada com sedacdo prévia do
anestésico animal.
NMB|/mistura ++ ++ - + ++ 4 A injectar por via intravenosa, por con-
anestésica seguinte exige especializagdo.
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Facili- St Classificacio oe-
Nome do . . . .| dade de Y | Valor es- | aSSHICasA0 8¢ N
Rapidez | Eficicia o ranca do | . ral Observagdes
agente utllNIZE‘l- operador tetico (.1 _5)
¢do
Pistola de ++ ++ - + + 4 Deve ser imediatamente seguido de san-
émbolo gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
morte assegurada por outro método.
Deslocacio ++ ++ - ++ - 3 - se 0 ani- | Aceitdvel para coelhos com menos de 1
cervical mal estiver | kg.
consciente | Deve ser imediatamente seguida de san-
5 - se 0 ani- | gria, da destrui¢do fisica do cérebro ou
mal estiver | de morte por outro método.
inconsciente
Concussdo ++ + - ++ - 3 Deve ser imediatamente seguida da san-
gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.
Atordoa- ++ + ++ - + 3 Exige equipamento especializado
mento eléc- Deve ser imediatamente seguido de san-
trico gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.
Irradia¢do ++ ++ - ++ + 3 Exige equipamento especializado
por micro-
-ondas
Decapitagdo + + + - - 1 - se o ani- | Para coelhos com menos de 1 kg.
mal estiver
consciente
5 - se 0 ani-
mal estiver
inconsciente
Monéxido de + + ++ - ++ 1 Perigo para o operador
carbono
Congelagio + + ++ ++ + 1 A utilizar em fetos com menos de 4g
rapida

Podem ser utilizados outros métodos em coelhos inconscientes, desde que o animal ndo recupere a consciéncia antes de
morre.

Rapidez: ++ muito rdpido, + rdpido, - lento. Eficdcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizagdo: ++ ficil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formagdo especializada. Seguranca do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdvel para muitas pessoas.
Classificagdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatoria.

Quadro 7 — Morte de cies, gatos, furdes e raposas por métodos humanos

Facili- 1 g Classificagdo ge-
Nome do . . .| dade de 8 Valor es- 540 8 ~
Rapidez | Eficdcia o ranca do (. ral Observagdes
agente utiliza- tetico
~ operador (1-5)
¢do
Sobredose de | ++ ++ - + ++ 5 Pode ser utilizada com sedagdo prévia do
anestésico animal.
NMB/mistura ++ ++ - + + 4 A injectar por via intravenosa, por con-
anestésica seguinte exige especializagdo.
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Facili- Seot- Classificacio ge-
Nome do . . .. | dade de U | Valor es- | O SSHICAGA0 8¢ -
agente Rapidez | Eficicia utiliza- rangaddo ttico ral Observagoes
cio operador (1-5)

Morte por ++ ++ - - - 4 Deve ser utilizado por um atirador expe-

bala com re- riente. Pode exigir um método para ga-

curso a es- rantir a morte.

pingardas,

armas de

fogo e mu-

ni¢des ade-

quadas

Pistola de ++ ++ - ++ + 3 Deve ser imediatamente seguido de san-

émbolo gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.

Atordoa- ++ ++ - - - 3 Exige equipamento especializado.

mento eléc- Deve ser imediatamente seguido de san-

trico gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.

Concussdo ++ ++ + ++ - 2 A utilizar em recém-nascidos.

Deve ser imediatamente seguida da san-
gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.

Podem ser utilizados outros a métodos em cies, gatos, furdes ou raposas inconscientes, desde que o animal ndo recupere
a consciéncia antes de morre.

Rapidez: ++ muito rdpido, + rdpido, - lento. Eficdcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizagdo: ++ facil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formagdo especializada. Seguranga do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdvel para muitas pessoas.
Classificagdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatoria.

Quadro 8 — Morte de grandes mamiferos por métodos humanos

Facili- S Classificacio ge-
Nome do . . .| dade de 8% | Valor es- | OsSHICAH0 8¢ N
agente Rapidez | Eficicia utiliza. | TANSA do tico ral Observacdes
~ operador (1-5)
¢do
Sobredose de | ++ ++ - + ++ 5 Pode ser utilizada com sedacdo prévia do
anestésico animal.
Pistola de ++ ++ + + + 5 Deve ser imediatamente seguido de san-
émbolo gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método.
Morte por +t ++ + - + 4 Deve ser utilizado por um atirador expe-
bala com re- riente. Pode exigir um método para ga-
curso a es- rantir a morte. A utilizar condigdes de
pingardas, terreno.
armas de
fogo e mu-
ni¢des ade-
quadas
NMB|/mistura ++ ++ - + ++ 4 A injectar por via intravenosa, por con-
anestésica seguinte exige especializagdo
Gases inertes +t ++ + + + 4 Deve ser imediatamente seguido de san-

(Ar)

gria ou da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método
Aceitdvel para suinos.
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Facili- Segu Classificagdo ge
Nome do . . .. | dade de 8 Valor es- 540 8 N
Rapidez | Eficicia o ranca do | . ral Observagdes
agente utiliza- tético
~ operador (1-5)
¢do
Atordoa- ++ ++ + - - 3 Exige equipamento especializado.
mento eléc- Deve ser imediatamente seguido de san-
trico gria, da destruicdo fisica do cérebro ou
de morte por outro método
Concussdo ++ + - + + 3 - se 0 ani- | Deve ser imediatamente seguida de san-
mal estiver | gria, da destrui¢do fisica do cérebro ou
consciente | de morte por outro método
5 - se 0 ani-
mal estiver
inconsciente

Podem ser utilizados outros métodos em grandes mamiferos inconscientes, desde que o animal ndo recupere a cons-
ciéncia antes de morre.

Rapidez: ++ muito rdpido, + rdpido, - lento. Eficdcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizacdo: ++ fécil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formagdo especializada. Seguranca do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdveis para muitas pessoas.
Classificagdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatoria.

Quadro 9 — Morte de primatas nio humanos por métodos humanos

Facili- Segu- Classificacdo ge-
Nome do . . .| dade de 8 Valor es- 408 N
Rapidez | Eficdcia o ranca do | . ral Observagdes
agente utlhza— tetico
~ operador (1-5)

cdo

Sobredose de | ++ ++ - + +t+ 5 Pode ser utilizada com sedagdo prévia do

anestésico animal.

Podem ser utilizados outros métodos em primatas ndo humanos inconscientes, desde que o animal ndo recupere a
consciéncia antes de morrer.

Rapidez: ++ muito rdpido, + rdpido, - lento. Eficdcia: ++ muito eficaz, + eficaz, - ineficaz. Facilidade de utilizacdo: ++ fdcil
de utilizar, + exige especializagdo, - exige formagdo especializada. Seguranca do operador: ++ sem perigo, + pouco
perigoso, - perigoso. Valor estético: ++ bom, + aceitdvel para a maioria das pessoas, - inaceitdvel para muitas pessoas.
Classificacdo: 1-5, sendo 5 a nota mais satisfatdria.
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ANEXO VII

Lista dos elementos a que se refere o n.° 4 do artigo 22.°

. Legislacdo nacional || em vigor aplicdvel em matéria de aquisicdo, criacdo, cuidados a prestar e utilizagdo dos animais

em procedimentos cientificos.

. Principios éticos referentes a relacdo entre 0 homem e os animais, valor intrinseco da vida e argumentos a favor ou

contra a utilizagdo de animais em procedimentos cientificos.

. Biologia bdsica relativamente a anatomia, caracteristicas fisioldgicas, reprodugdo animal, genética e alteragdes genéticas.
. Comportamento animal, técnicas de criacdo e de enriquecimento animal.

. Gestdo da satde e higiene sanitdria dos animais.

. Reconhecimento da angtstia, dor e sofrimento proprios da maioria das espécies comuns de laboratério.

. Anestesia, métodos para aliviar a dor e eutandsia.

. Utilizagdo de valores-limite humanos.

. Requisito de substitui¢do, redugdo e aperfeicoamento.

ANEXO VIl

Lista de elementos a que se refere a alinea c) do n.° 1 do artigo 38.°

. Importancia e justificacdo do seguinte:

a) utilizacdo de animais, incluindo a sua origem, niimero estimado, espécie e fases da vida;

b) procedimentos.

. Demonstragdo de que foram aplicados os métodos existentes de substituicdo, redugdo e aperfeicoamento da utilizacio

de animais em procedimentos.

. Demonstragdo da competéncia das pessoas envolvidas no projecto.
. Utilizagdo prevista de anestesia, analgésicos e outros métodos para aliviar a dor.

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

morte.

. Condigoes de alojamento, reproducdo e cuidados a prestar aos animais.
. Utilizacdo de valores-limite precoces e humanos.

. Estratégia de experimentagdo ou de observagdo e modelos estatisticos utilizados para reduzir a0 minimo o ndmero de

animais, o seu sofrimento e o impacto ambiental.

. Periodo de vida e reutilizagdo de animais.

Medidas adoptadas para evitar a duplicagdo desnecessdria de procedimentos.
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ANEXO IX

Definicbes gerais dos graus de severidade a que se refere o n.° 1 do artigo 17.°

Na generalidade:

A menos que se tenha conhecimento ou provas do contrdrio, deve-se partir do principio de que os procedimentos que
causam dor nos seres humanos também sdo dolorosos para os animais.

Inexisténcia de dor ou dor suave: grau de severidade 1

Intervengdes e manipulacdes em animais para fins experimentais que ndo causem dor ou que provoquem uma dor, um
sofrimento, uma lesdo ou uma leve angiistia suaves e de curta duragdo nos animais, sem danos significativos para a
sua condigdo geral.

Exemplos:

— estudos com alimentos para animais com diferentes composicbes ou com dietas ndo fisioldgicas, sem sinais ou
sintomas clinicos manifestos;

— colheita de amostras de sangue ou inoculagdo (s.c., i.m., i.p., i.v.) de um medicamento;

— biopsia tecidual superficial sob efeito de anestesia;

— técnicas ndo invasivas de scanografia, com ou sem sedacdo ou anestesia dos animais;

— estudos de tolerabilidade passiveis de causar reaccdes de curta duragdo, pouco significativas, locais e sistémicas;
— electrocardiogramas em animais conscientes;

— estudos de observagdo como, por exemplo, ensaios realizados em campo aberto, em labirintos ou em escadas;
— experiéncias sob efeito de anestesia geral sem recuperagdo;

Moderada: grau de severidade 2

Intervengdes e manipulacbes em animais para fins experimentais que sujeitem os animais a um breve episddio de
angiistia moderada, ou a um episédio de duracdo moderada a longa de angistia, dor, sofrimento ou ferimento
moderados, ou que causem danos significativos para a sua condicdo geral.

Exemplos:

— intervengdes ciriirgicas sob efeito de anestesia e analgésicos adequados;

— implantacdo de aparelhos como cateteres, transmissores telemétricos ou minibombas sob efeito de anestesia geral;
— estudos com dietas ndo fisioldgicas, com sinais ou sintomas clinicos manifestos de Diabetes mellitus nio tratada;
— colheita de amostras de sangue ou aplicacdo de substdncias frequentes;

— indugdo de ansiedade nos animais utilizados;

— ensaios de toxicidade aguda e estudos de tolerabilidade aguda, estudos exploratorios, ensaios de toxicidade crénica/
[carcinogenicidade com pontos terminais ndo letais;

— ataques epilépticos, por exemplo, em estudos de epilepsia;

— modelos animais de cancro ndo letais, por exemplo, estudos de xenoenxertos;
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Severa: grau de severidade 3

Intervencdes e manipulacbes em animais para fins experimentais que causem nos animais uma angiistia severa a
muito severa, ou os sujeitem a um episédio de duracio moderada a longa de angiistia moderada, dor grave, sofrimento
prolongado ou ferimento grave, ou que causem danos significativos e persistentes para a sua condigdo geral.
Exemplos:

— infecgdes bacterianas ou virais letais;

— modelos crénicos de artrite reumatéide;

— animais geneticamente modificados com fenétipos letais (por exemplo, oncégenes), sem conclusdo prematura da
experiéncia;

— transplantacdo de drgdos (por exemplo, rins, pancreas);

— modelos crénicos de doencas neuroldgicas graves como, por exemplo, a doenga de Parkinson.

Polui¢io por navios ***]
P6_TA(2009)0344

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 5 de Maio de 2009, sobre uma proposta de

directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Directiva 2005/35/CE relativa a

poluicio por navios e a introdugio de san¢bes em caso de infraccdes (COM(2008)0134 -
C6-0142/2008 — 2008/0055(COD))

(2010/C 212 E[32)
(Processo de co-decisdo: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissio ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2008)0134),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° ¢ 0 n.° 2 do artigo 80.° do Tratado CE, nos termos dos quais a
proposta lhe foi apresentada pela Comissdo (C6-0142/2008),

— Tendo em conta o artigo 51.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo dos Transportes e do Turismo e os pareceres da Comissio do
Ambiente, da Satde Publica e da Seguranca Alimentar e da Comissdo dos Assuntos Juridicos
(A6-0080/2009),

1. Aprova a proposta da Comissdo com as altera¢des nela introduzidas;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por um outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢io do Parlamento ao Conselho e a Comisséo.



