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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2020/569 DA COMISSAO
de 16 de abril de 2020

que estabelece o formato e o conteiido comuns das informagdes a comunicar pelos Estados-Membros

nos termos da Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a protecio dos

animais utilizados para fins cientificos, e que revoga a Decisio de Execugio 2012/707/UE da
Comissiao

[notificada com o nimero C(2020) 2179]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a
protecdo dos animais utilizados para fins cientificos ('), nomeadamente o artigo 43.°, n.° 4, e o artigo 54.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1)  Nasequéncia das alteracdes previstas no Regulamento (UE) 2019/1010 do Parlamento Europeu e do Conselho (3, a
Diretiva 2010/63/UE exige agora que os Estados-Membros apresentem a Comissdo, por transferéncia eletrdnica,
resumos ndo técnicos dos projetos autorizados e as eventuais atualizacdes desses resumos. A apresentagio
uniforme destes resumos e atualiza¢des é necessdria a fim de permitir a Comissdo criar e manter uma base de dados
central para os mesmos e assegurar que se possam efetuar pesquisas significativas sobre esses dados. Por
conseguinte, importa estabelecer modelos para a apresentagdo dos resumos ndo técnicos dos projetos, bem como
das atualiza¢bes desses resumos, e exigir que os Estados-Membros os carreguem na base de dados criada pela
Comissdo.

(2) A Diretiva 2010/63|UE exige também que os Estados-Membros apresentem a Comissdo, por transferéncia
eletrénica, informagdes sobre a aplicagdo dessa diretiva, bem como dados estatisticos sobre a utilizagdo de animais
em procedimentos.

(3)  Com base nas informacdes apresentadas pelos Estados-Membros sobre a aplicagdo da Diretiva 2010/63/UE,
compete aos servicos da Comissdo publicar e atualizar periodicamente uma andlise global a escala da Unido. Em
conformidade com o disposto na Diretiva 2010/63/UE, os servi¢os da Comissdo devem igualmente tornar ptiblicos
os dados estatisticos apresentados pelos Estados-Membros, bem como um relatdrio de sintese dos mesmos. A fim de
permitir & Comissdo satisfazer estes dois requisitos, hd que definir o contetido das informagdes, estabelecendo
categorias de informacdo.

() JOL 276 de 20.10.2010, p. 33.

(* Regulamento (UE) 2019/1010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, relativo a harmonizagio das obrigacdes
de comunicacdo de informagdes no ambito da legislacio no dominio do ambiente e que altera os Regulamentos (CE) n.° 166/2006 e
(UE) n.° 995/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 2002/49/CE, 2004/35/CE, 2007/2/CE, 2009/147|CE
e 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 338/97 e (CE) n.° 2173/2005 do Conselho, e a
Diretiva 86/278/CEE do Conselho (JO L 170 de 25.6.2019, p. 115).
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(4)  No que diz respeito as informagdes sobre a aplicacdo da diretiva, as categorias da informagio a comunicar devem
estar relacionadas com requisitos correspondentes da Diretiva 2010/63/UE. No que diz respeito aos dados
estatisticos, é necessario especificar as categorias dos dados estatisticos introduzidos na base de dados pesquisavel,
de livre acesso, criada pela Comissio nos termos da Diretiva 2010/6 3/UE.

(5) A fim de reforcar a transparéncia e reduzir os encargos administrativos, os Estados-Membros devem ter de utilizar a
base de dados criada pela Comissdo para apresentar as informagdes sobre a aplicagdo da Diretiva 2010/63/UE, bem
como os dados estatisticos sobre a utilizagio de animais em procedimentos.

(6) O contetido e o formato das informagdes pormenorizadas a apresentar pelos Estados-Membros sobre os métodos
considerados, pelo menos, tdo humanos quanto os indicados no anexo IV da Diretiva 2010/63/UE devem ser
especificados de forma a permitir a atualizacio da lista de métodos de occisdo dos animais constante desse anexo.
Por conseguinte, justifica-se estabelecer um modelo que permita a apresentagdo de informagdes sobre o tipo de
método, as espécies em causa e as razdes invocadas para a concessdo de isen¢des, bem como exigir que os Estados-
-Membros o utilizem.

(7)  Asdelegacdes de poderes em que se baseia a presente decisdo estdo estreitamente ligadas, uma vez que ambas tratam
da comunicagido de informagdes pelos Estados-Membros ao abrigo da Diretiva 2010/63/UE. Mercé desta ligagdo
substantiva, e a fim de assegurar uma abordagem uniforme e coerente, é conveniente adotar uma decisio tinica que
estabeleca todos os requisitos abrangidos pelas delegacdes em apreco. E, portanto, necessario substituir a Decisio de
Execugdo 2012/707/UE da Comissdo (*), que estabelece o modelo comum para a transmissdo das informagdes
referidas no artigo 54.° da Diretiva 2010/63/UE, por uma nova decisdo de execugdo com base no artigo 43.°, n.° 4,
e no artigo 54.°, n.* 4, da Diretiva 2010/63/UE. A Decisdo de Execucdo 2012/707/UE deve, pois, ser revogada.

(8)  As medidas previstas na presente decisdo sio conformes com o parecer do Comité «Animais utilizados para fins
cientificos»,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Para efeitos do disposto no artigo 43.°, n.° 3, segundo periodo, da Diretiva 2010/63/UE, os Estados-Membros devem
apresentar as informagdes especificadas no anexo I da presente decisdo, utilizando a base de dados estabelecida pela
Comissdo em conformidade com o artigo 43.°, n.° 4, terceiro periodo, da referida diretiva. Os resumos ndo técnicos dos
projetos e as atualiza¢des desses resumos devem seguir os modelos estabelecidos no anexo I da presente decisdo.

Artigo 2.°

Para efeitos do disposto no artigo 54.°, n.° 1, da Diretiva 2010/63|UE, os Estados-Membros devem apresentar as
informacdes especificadas no anexo II da presente decisdo, utilizando a base de dados criada pela Comissio em
conformidade com o artigo 54.°, n.° 2, terceiro pardgrafo, primeiro periodo, dessa diretiva.

Artigo 3.°

Para efeitos do disposto no artigo 54.°, n.° 2, da Diretiva 2010/63/UE, os Estados-Membros devem apresentar as
informagdes especificadas no anexo III da presente decisdo, utilizando a base de dados criada pela Comissdo em
conformidade com o artigo 54.°, n.° 2, terceiro pardgrafo, primeiro periodo, dessa mesma diretiva.

Artigo 4.°

Para efeitos do disposto no artigo 54.°, n.° 3, da Diretiva 2010/63|UE, os Estados-Membros devem apresentar as
informagdes especificadas no anexo IV da presente decisdo, utilizando o modelo estabelecido nesse anexo.

() Decisdo de Execugdo 2012/707UE da Comissdo, de 14 de novembro de 2012, que estabelece um modelo comum para a transmissio
das informagdes requeridas pela Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a protecio dos animais
utilizados para fins cientificos (JO L 320 de 17.11.2012, p. 33).
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Artigo 5.°
A Decisdo de Execucdo 2012/707UE é revogada com efeitos a partir de 17 de abril de 2020. As remissdes feitas para a

decisdo revogada devem entender-se como remissdes para a presente decisio e ser lidas de acordo com o quadro de
correspondéncia que consta do anexo V.

Artigo 6.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de abril de 2020.

Pela Comissdo
Virginijus SINKEVICIUS
Membro da Comissdo
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ANEXO 1

PARTE A

Modelo para apresentagio dos resumos nio técnicos dos projetos referidos no artigo 43.°, n.° 1, da diretiva

2010/63/UE
Titulo do projeto
Duracio do projeto
(em meses)
Palavras-chave (maximo cinco) (')
Objetivo do projeto () — Investigagdo fundamental ()
(escolha mdltipla possivel) — Investigagdo translacional ou aplicada ()

— Utilizagdo regulamentar e produgio de rotina:

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

— Outros ensaios de eficdcia e de tolerancia
— Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranga, incluindo farmacologia
— Produgdo de rotina

— Protegdo do ambiente natural no interesse da satide e do bem-estar humanos ou
dos animais

— Preservacio de espécies

— Ensino superior

— Formagado

— Medicina legal

— Manutengdo de colénias de animais geneticamente alterados, ndo utilizados
noutros procedimentos

Objetivos e beneficios previstos do projeto

Descrever os objetivos do projeto
(por exemplo para responder a de-
terminadas lacunas cientificas ou
necessidades cientificas ou clinicas).

Quais os beneficios potenciais deste
projeto? Explique de que forma o
projeto pode contribuir para o
avanco da ciéncia ou, em ultima
andlise, beneficiar os seres humanos,
os animais ou o ambiente. Se aplic-
vel, estabelecer uma distin¢do entre
os beneficios a curto prazo (enquanto
durar o projeto) e os beneficios a
longo prazo (apds a conclusdo do
projeto).

Danos previstos

Em que procedimentos serdo os ani-
mais normalmente utilizados (por
exemplo inje¢des ou procedimentos
cirdrgicos)? Indicar o nimero e a
duragio desses procedimentos.




L 129/20 Jornal Oficial da Unido Europeia 24.4.2020

Quais os impactes|efeitos adversos
esperados nos animais — por exem-
plo dor, perda de peso, inativida-
de/mobilidade reduzida, tensdo,
comportamento anormal — e dura-
¢io desses efeitos?

(. , . Niimero estimado por severidade
Que espécies e niimero de animais
estd previsto utilizar? Quais sdo as Namero
categorias de severidade previstase o | Espécie (%) total
nimero de animais em cada uma estimado | Nao recu- Licei Modera-
P ~ igeira d Severa
delas (por espécie)? peracdo a
O que acontecerd aos animais man- | Nimero estimado a Niimero estimado a | Nimero estimado arealojar
tidos vivos no final do procedimen- reutilizar devolver ao seu habi-
to? () () tat ou a um sistema
zootécnico

Justificar o destino previsto dos ani-
mais apds o procedimento.

Aplicagio do principio dos trés R

1. Substituicdo (Replacement)
Indicar quais as alternativas disponi-
veis neste dominio sem recurso a ani-
mais e por que razdo ndo podem ser
utilizadas para os fins do projeto.

2. Reducio (Reduction)

Explicar de que forma se determinou
o nimero de animais para o projeto.
Descrever as medidas tomadas para
reduzir o nimero de animais a utili-
zar e 0s principios empregues na con-
ce¢do dos estudos. Descrever as pra-
ticas eventualmente seguidas ao
longo do projeto para minimizar o
ntimero de animais utilizados, de for-
ma compativel com os objetivos
cientificos. Essas prdticas podem in-
cluir, por exemplo, estudos-piloto,
modelizagdo informatica, partilha
de tecidos e reutilizacio.
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3. Refinamento (Refinement)

Dar exemplos das medidas especifi-
cas (por exemplo intensificacdo do
acompanhamento, cuidados pds-
-operatorios, gestdo da dor, treino
dos animais) a adotar, em relagdo
aos procedimentos, a fim de minimi-
zar os custos (danos) para o bem-es-
tar dos animais. Descrever os meca-
nismos existentes para incorporar
novas técnicas de refinamento duran-
te a vigéncia do projeto.

Explicar a escolha das espécies e as
fases de desenvolvimento corres-

pondentes.
Projeto selecionado paraavaliacio Prazo Compreende procedi- Utiliza primatas Outra
retrospetiva () mentos «severos» ndo humanos razdo

(1

~

Incluindo termos cientificos, que podem consistir em mais de cinco palavras individuais, e excluindo as espécies e os fins inscritos
noutra parte do documento.

() A fornecer através de um menu deslizante.

Lista dos fins de acordo com as categorias e subcategorias de notificagio estatistica constantes do anexo III da presente decisio.
Espécies de acordo com as categorias de comunicagdo de dados estatisticos constantes do anexo III da presente decisdo, com a op¢do
adicional «mamiferos ndo especificados», para salvaguardar o anonimato em casos excecionais.

(°) Espécies a inserir a partir da resposta anterior, por categoria em causa (proporgdes).

Possibilidade de escolha mltipla por espécie.

Possibilidade de escolha mdltipla; aplicdvel aos Estados-Membros em que estas informagdes constituem obrigagio legal.

=S
M

S T3
==




L 129/22

Jornal Oficial da Unido Europeia

24.4.2020

PARTE B

Modelo para a atualizacio do resumo nio técnico do projeto a que se refere o artigo 43.°, n.° 2, da diretiva
2010/63/UE

Titulo (como no resumo do projeto ndo técnico)

Justificagdo da necessidade de avaliacio retrospetiva ()

Utilizacio de
primatas ndo
humanos

Compreende
procedimentos
«Severos»

Outros motivos

Indicar os «outros motivos»

Realizagdo dos objetivos

Explicar sucintamente se, e em que medida, os objetivos es-
tabelecidos no projeto autorizado foram alcangados. Caso
ndo o tenham sido, justifique-o.

Foram extraidas outras conclusdes significativas?

Quais os beneficios auferidos do trabalho até a data? Sdo
esperados outros beneficios?

Os resultados do projeto foram divulgados, mesmo nos casos
em que as hipdteses ndo foram comprovadas? Em caso afir-
mativo, descrever de que forma. Caso contrério, indicar co-
mo e quando se espera que os resultados sejam divulgados.

Danos
, Nitmero de animais por severidade efetiva
Nimero total de
Espécie () animais utiliza- Niio recupera
dos P Ligeira Moderada Severa

¢do

Os nimeros reais de animais utilizados e a severidade efetiva
correspondem aos previstos? Caso os niimeros reais sejam

superiores aos previstos, justifique-o. Caso os nimeros reais
sejam inferiores aos previstos, justifique-o também, exceto se
a diferenca for consequéncia de reducio ou de refinamento.

O destino dos animais mantidos vivos no final do estudo
corresponde ao destino previsto? Justificar.

Elementos que possam contribuir para melhorar a aplicagdo do principio dos trés R:

1. Substitui¢io

Os conhecimentos obtidos no dmbito deste projeto permi-
tiram identificar/desenvolver novas abordagens suscetiveis
de substituir, em parte ou na totalidade, a utiliza¢do de ani-
mais em projetos similares (incluindo o desenvolvimen-
to/validagdo de novas técnicas in vitro ou in silico)?
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2. Redugdo

Os conhecimentos adquiridos no dmbito deste projeto per-
mitirdo melhorar a concecio experimental de modo a redu-
zir ainda mais a utiliza¢do de animais? Em caso afirmativo, de
que forma?

Caso o niimero de animais utilizados tenha sido inferior ao
ndmero previsto inicialmente, justifique-o.

3. Refinamento

Caso os valores de severidade efetiva sejam inferiores aos
previstos inicialmente, justifique.

Com os conhecimentos adquiridos no 4mbito deste projeto,
os modelos animais utilizados continuam a ser os mais ade-
quados? Discriminar por espécie/modelo, se for caso disso.
Enumerar os novos refinamentos eventualmente introduzi-
dos durante o projeto para reduzir os danos causados aos
animais ou para melhorar o bem-estar dos animais.

Quais sdo as perspetivas de maior refinamento, por exemplo
tecnologias e técnicas novas, melhores métodos de avaliagdo
do bem-estar, critérios terminais mais precoces e medidas
zootécnicas e de alojamento?

4. Outros

Como sdo divulgadas as conclusdes relativas a melhor apli-
cagdo do principio dos trés R?

Comentdrios adicionais

() Possibilidade de escolha mdiltipla.
(%) Espécies de acordo com as categorias de comunicagdo de dados estatisticos constantes do anexo IIl da presente decisdo, com a op¢do
adicional «<mamiferos ndo especificados», para salvaguardar o anonimato em casos excecionais.
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ANEXO 11

INFORMACOES REFERIDAS NO ARTIGO 54.°, N.* 1, DA DIRETIVA 2010/63/UE

A. MEDIDAS NACIONAIS RELATIVAS A APLICACAO DA DIRETIVA 2010/63/UE

Fornecer informagdes sobre as alteracdes a medidas nacionais relativas a aplicagdo da Diretiva 2010/63/UE
efetuadas desde o relatério precedente.

B. ESTRUTURAS E ENQUADRAMENTO

1. Autoridades competentes (artigo 59.° da Diretiva 2010/63/UE)

Explicar o enquadramento das autoridades competentes, incluindo o niimero e os tipos de autoridades, bem como
as tarefas respetivas, e explicar as medidas tomadas para garantir o cumprimento dos requisitos do artigo 59.°,
n.° 1, da Diretiva 2010/63/UE.

2. Comité nacional (artigo 49.° da Diretiva 2010/63/UE)

Explicar a estrutura e o funcionamento do comité nacional, bem como as medidas tomadas para garantir o
cumprimento dos requisitos do artigo 49.° da Diretiva 2010/63/UE.

3. Qualificacdes e formagio do pessoal (artigo 23.° da Diretiva 2010/63/UE)

Fornecer informacgdes sobre os requisitos minimos referidos no artigo 23.°, n.° 3, da Diretiva 2010/63/UE; descrever
eventuais requisitos suplementares em matéria de qualifica¢des e formacdo para o pessoal proveniente de outros
Estados-Membros.

4, Avaliacio e autorizagdo de projetos (artigos 38.° e 40.° da Diretiva 2010/63/UE)

Explicar os processos de avaliacdo e de autorizacdo de projetos, bem como as medidas tomadas para garantir o
cumprimento dos requisitos dos artigos 38.° e 40.° da Diretiva 2010/63/UE.

C FUNCIONAMENTO
1. Projetos
1.1.  Concessdo da autorizagdo dos projetos (artigos 40.° e 41.° da Diretiva 2010/63/UE)

1.1.1. Relativamente a cada ano, indicar os niimeros correspondentes ao seguinte:
a) Todas as decisdes de autorizacdo e todos os projetos autorizados;

b) Projetos genéricos multiplos, tal como previsto no artigo 40.°, n.° 4, da Diretiva 2010/63|UE, classificados num
dos tipos seguintes:

— projetos destinados a cumprir requisitos normativos,
— projetos que utilizam animais para fins de produgio,
— projetos que utilizam animais para fins de diagndstico;

¢) Decisdes de autorizagio cujo prazo, de 40 dias, tenha sido prorrogado, em conformidade com o artigo 41.°,
n.° 2, da Diretiva 2010/63/UE.

1.1.2. Para efeitos da alinea c), fornecer informagdes sucintas, abrangendo o ciclo de notificagio quinquenal, sobre os
motivos de cada prorrogagdo do prazo de 40 dias.

1.2.  Avaliagdo retrospetiva, resumos ndo técnicos dos projetos (artigo 38.°, n.* 2, alinea f) e artigos 39.° ¢ 43.° da Diretiva
2010/63/UE)

1.2.1. Explicar as medidas tomadas para assegurar o cumprimento dos requisitos do artigo 43.°, n.° 1, da Diretiva
2010/63/UE e indicar se é exigido que os resumos ndo técnicos dos projetos especifiquem que o projeto deva ser
objeto de uma avaliagdo retrospetiva (artigo 43.°, n.° 2, da Diretiva 2010/6 3/UE).
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1.2.2. Indicar, em relagdo a cada ano, o niimero de projetos autorizados que devam ser objeto de uma avaliacdo
retrospetiva em conformidade com o artigo 39.°, n° 2, da Diretiva 2010/63/UE e o nimero de projetos
autorizados que devam ser objeto de uma avaliacdo retrospetiva nos termos do artigo 38.°, n.° 2, alinea f), da
mesma diretiva. Classificar cada um desses projetos num dos tipos seguintes:

a) Projetos que utilizam primatas ndo humanos;
b) Projetos que envolvem procedimentos classificados de «severos»;
¢) Projetos que utilizam primatas ndo humanos e que envolvem procedimentos classificados de «severos»;

d) Outros projetos que devam ser objeto de uma avaliagdo retrospetiva.

1.2.3. Fornecer informacdes sucintas, abrangendo o ciclo de notificagdio quinquenal, sobre a natureza dos projetos
selecionados para avaliagio retrospetiva em conformidade com o artigo 38.° n.° 2, alinea f), da Diretiva
2010/63UE que ndo sejam automaticamente sujeitos a avaliagdo retrospetiva nos termos do artigo 39.°, n.° 2.

2. Animais criados para utilizacio em procedimentos (artigos 10.°, 28.° e 30.° da Diretiva 2010/63/UE)

2.1. Indicar as espécies e os niimeros correspondentes de animais que foram criados e que nasceram (incluindo por
cesariana) para utilizagdo em procedimentos e, ndo tendo nunca sido utilizados em quaisquer procedimentos,
foram occisados durante o ano civil imediatamente anterior aquele em que € apresentado o relatério quinquenal.

2.1.1. Incluir os animais occisados para extragio de drgdos ou tecidos e os animais provenientes da criagio e manuten¢do
de linhagens geneticamente alteradas, ndo abrangidas pelas estatisticas anuais nos termos do artigo 54.°, n.° 2, da
Diretiva 2010/63/UE.

2.1.2. Classificar esses animais num dos tipos seguintes:

a) Animais geneticamente normais que ndo fornecem 6rgdos efou ndo fornecem tecidos;

=3

) Animais geneticamente normais que fornecem 6rgéos efou tecidos;

(g)

) Animais geneticamente alterados que fornecem 6rgdos efou tecidos;

oL

) Animais geneticamente normais (descendéncia de tipo selvagem) resultantes da criagdo de uma nova linhagem
geneticamente alterada;

€) Animais provenientes da manutengdo de uma linhagem geneticamente alterada, abrangendo toda a descendéncia
geneticamente alterada e de tipo selvagem, de fendtipo nocivo e ndo nocivo.

2.1.3. A categoria referida na alinea a) exclui os animais resultantes da criagdo de uma nova linhagem geneticamente
alterada e da manutengdo de uma linhagem geneticamente alterada, os quais devem ser incluidos nas categorias
referidas nas alineas d) e e), respetivamente.

2.1.4. As categorias referidas nas alineas b) e ¢) incluem os animais resultantes da criacio de uma nova linhagem
geneticamente alterada e da manutengdo de uma linhagem geneticamente alterada, quando fornecam 6rgdos efou
tecidos.

2.1.5. As categorias referidas no ponto 2.1.2, alineas d) e e), excluem os animais a seguir indicados, que devem ser
indicados nas estatisticas anuais nos termos do artigo 54.°, n.° 2, da Diretiva 2010/63/UE:

a) Animais cujo gendtipo foi determinado com recurso a métodos invasivos;

b) Animais de uma linhagem de fenétipo nocivo que apresentaram efeitos adversos.

2.2.  Explicar as medidas tomadas para assegurar o cumprimento dos requisitos dos artigos 10.° e 28.° da Diretiva
2010/63UE quanto a origem dos primatas ndo humanos.

3. Isencdes

3.1.  Fornecer informagdes sucintas, abrangendo o ciclo de notificagdo quinquenal, sobre as circunstancias em que foram
concedidas isen¢des em conformidade com o artigo 10.° n.° 3, o artigo 12.°, n° 1, segundo pardgrafo, e o
artigo 33.°, n.° 3, da Diretiva 2010/63/UE.
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3.2.  Fornecer informagdes, relativas a0 mesmo periodo, sobre quaisquer circunstancias excecionais, a que se refere o
artigo 16.°, n.° 2, da referida diretiva, em que tenha sido autorizada a reutilizagio de animais apds um
procedimento em que o sofrimento do animal em causa tenha sido classificado de severo.

4. Orgio responsivel pelo bem-estar dos animais (artigos 26.° e 27.° da Diretiva 2010/63|UE)

Explicar as medidas tomadas para garantir o cumprimento dos requisitos relativos a estrutura e ao funcionamento
dos 6rgios responsdveis pelo bem-estar dos animais nos termos dos artigos 26.° ¢ 27.° da Diretiva 2010/6 3/UE.

D. PRINCIPIOS DE SUBSTITUICAO, REDUCAO E REFINAMENTO

1. Principio de substituicio, reducio e refinamento (artigos 4.° e 13.° e anexo VI da Diretiva 2010/63/UE)

1.1.  Fornecer informagdes sobre as medidas tomadas para garantir que os principios de a) substitui¢do, b) reducio e c)
refinamento sdo satisfatorjamente tidos em conta nos projetos autorizados, em conformidade com os artigos 4.°
e 13.° da Diretiva 2010/63/UE.

1.2.  Fornecer informagdes sobre as medidas tomadas para garantir que os principios de a) reducdo e b) refinamento s3o

satisfatoriamente tidos em conta em matéria de alojamento e cuidados prestados nos estabelecimentos dos criadores
e fornecedores, em conformidade com o artigo 4.° da Diretiva 2010/63/UE.

2. Prevencio de duplicacdes (artigo 46.° da Diretiva 2010/63/UE)

Explicar como se evita a duplicagio de procedimentos, para cumprir o disposto no artigo 46.° da Diretiva
2010/63/UE.

3. Colheita de amostras de tecidos de animais geneticamente alterados (artigos 4.°, 30.° e 38.° da Diretiva
2010/63|UE)

3.1. No que se refere a colheita de amostras de tecidos para fins de caracterizagdo genética realizada com e sem
autorizagdo de projeto, fornecer informagdes e niimeros representativos relativos as espécies, aos métodos e a
respetiva severidade efetiva. Essas informacdes s6 devem ser fornecidas em relagio ao ano civil imediatamente
anterior aquele em que é apresentado o relatério quinquenal.

3.2.  Enumerar os critérios utilizados para assegurar que as informagdes referidas no ponto 3.1. sdo representativas.
3.3.  Fornecer informagdes sobre os esfor¢os envidados para refinar os métodos de colheita de amostras de tecidos.

E. FISCALIZACAO DA APLICACAO
1. Autorizacio de criadores, fornecedores e utilizadores (artigos 20.° e 21.° da Diretiva 2010/63/UE)
1.1.  Para cada ano, indicar separadamente o nimero dos criadores, fornecedores e utilizadores autorizados ativos.

1.2.  Fornecer informacdes sucintas, abrangendo o ciclo de notificacio quinquenal, sobre os motivos das suspensdes ou
retiradas de autorizagdes de criadores, fornecedores e utilizadores.

2. Inspecdes (artigo 34.° da Diretiva 2010/63/UE)
2.1.  Para cada ano, indicar o ntimero de inspecdes, discriminadas por «anunciadas» e «sem aviso prévio».

2.2.  Fornecer informagdes sucintas, abrangendo o ciclo de notificacdo quinquenal, sobre os principais resultados das
inspegoes.

2.3.  Explicar as medidas tomadas para garantir o cumprimento dos requisitos do artigo 34.°, n.° 2, da Diretiva
2010/63/UE.

3. Retirada de autorizag¢des de projetos (artigo 44.° da Diretiva 2010/63/UE)

Fornecer informagdes sucintas, abrangendo o ciclo de notificagdo quinquenal, sobre os motivos das retiradas de
autorizagdes de projetos.
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4. Sancdes (artigo 60.° da Diretiva 2010/63/UE)

4.1. Fornega informacdes sucintas, abrangendo o ciclo de notificacio quinquenal, sobre a natureza dos seguintes
elementos:

a) Infracdes;
b) Medidas administrativas de resposta a infragdes;

¢) Acdes judiciais de resposta a infragdes.
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ANEXO III

PARTE A

Fluxograma de categorias de dados estatisticos em conformidade com o artigo 54.°, N.° 2, da diretiva 2010/63/UE
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Tipo de animal

Murganho (Mus musculus)

Rato (Rattus norvegicus)

Cobaio (Cavia porcellus)

Hamster-dourado (sirio) (Mesocricetus auratus )

Hamster-chinés (Cricetulus griseus)

Gerbo-da-mongélia (Meriones unguiculatus)

Qutros roedores (outros Rodentia)

Coelho (Oryctolagus cuniculus )

Gato (Felis catus)

Cao (Canis familiaris )

Furdo (Mustela putorius furo)

Outros carnivoros (outros Carnivora)

Cavalo, burro e hibridos (Equidae)

Porco (Sus scrofa domesticus)

Caprinos (Capra aegagrus hircus)

Ovinos (Ovis aries)

Bovinos (Bos taurus)

Prossimios (Prosimia)

Saguis (p. ex. Callithrix jacchus)

Macaco-caranguejeiro (Macaca fascicularis)

Macaco-rhesus (Macaca mulatta)

Macacos Chlorocebus spp. (normalmente pygerythrus ou
sabaeus)

Babuinos (Papio spp.)

Macaco-de-cheiro (p. ex. Saimiri sciureus)

Outras espécies de macacos do Novo Mundo (outras espécies de
Ceboidea)

Outras espécies de macacos do Velho Mundo (outras espécies de
Cercopithecoidea)

Antropéides (Hominoidea)

Outros mamiferos (outros Mammalia)

Galinha (Gallus gallus domesticus)

Peru (Meleagris gallopavo)

Qutras aves (outras Aves)

Répteis (Reptilia)

Ras (Rana temporaria e Rana pipiens)

Ras Xenopus spp. (Xenopus laevis e Xenopus tropicalis)

Outros anfibios (outros Amphibia)

Peixe-zebra (Danio rerio)

Robalo (spp. das familias, por exemplo, Serranidae, Moronidae)

Salmbes, trutas, salvelinos e peixe-sombra (Salmonidae)

Poecilia spp. (p. ex. gupi) e Xiphophorus spp. (Poeciliidae)

Qutros peixes (outros Pisces)

Cefalépodes (Cephalopoda)

Reutilizacao

Reutilizagdo (N&o/Sim)

SImM NAO

Primatas ndo humanos?
NAO SIM

v

Espécies que nado de primatas ndo humanos — Local de

Animais nascidos na Unido num criador autorizado

Animais nascidos na Unido, mas ndo num criador autorizado

Animais nascidos no resto da Europa

Animais nascidos noutros locais

>y

Nao geneticamente alterados

Geneticamente alterados sem fenétipo nocivo

Geneticamente alterados com fenétipo nocivo

Criacao de uma nova i g alterada

Animais utilizados para a criacdo de uma nova linhagem/estirpe
geneticamente alterada (Nao/Sim)

v

|Severidade

Nao recuperacdo

Nao mais que ligeira

Moderada

Severa

Fins

Investigagao fundamental

Primatas ndo humanos (PNH) —
local de i

PNH nascidos na Unido num criador
autorizado

PNH nascidos na Unido, mas nao num
criador autorizado e PNH nascidos no
resto da Europa

PNH nascidos na Asia

PNH nascidos na América

PNH nascidos em Africa

PNH nascidos noutros locais

|

F’rimatas néo h — Tipo de coléni:

|Colénia autossuficiente (Nao/Sim)

.

Primatas ndo humanos — geragao

FO

Fi

F2 ou superior

Investigagao translacional ou aplicada

Utilizacao regulamentar e producéo de rotina

Protegao do ambiente natural no interesse da satde ou do
bem-estar humanos ou dos animais

Preservacdo de espécies

Ensino superior

Formagcéo para aquisicdo, manutencé@o ou melhoramento de
qualificagdes profissionais

Medicina legal

Manutengao de colénias de animais geneticamente alterados
estabelecidos, ndo utilizados noutros procedimentos

FIM

FIM
FIM

FIM
FIM
FIM
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Estudos de investigacao fundamental

(Oncologia

Sistema cardiovascular, sanguineo e linfatico

Sistema nervoso

Sistema respiratério

Sistema gastrointestinal, incluindo o figado

Sistema musculoesquelético

Sistema imunitério

Sistema urogenital/reprodutor

(Orgéos sensoriais (pele, olhos e ouvidos)

Sistema endécrino/metabolismo

Biologia do desenvolvimento

Multissistémico

Etologia/ Comportamento animal/ Biologia animal

Outros tipos de investigacéo fundamental

FIM

ou

Cancro humano

Patologias infecciosas humanas

Patologias cardiovasculares humanas

Perturbacoes do sistema nervoso e psiquitricas humanas

Patologias respiratérias humanas

Patologias do sistema gastrointestinal humano, incluindo o figado

Patologias musculoesqueléticas humanas

Patologias do sistema imunitario humano

Patologias do sistema urogenital/reprodutor humano

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

Patologias do sistema enddcrino/do metabolismo humano

Outras patologias humanas

Patologias e perturbacoes dos animais

Alimentacéo animal

Bem-estar dos animais

Diagnéstico de doengas

Doencas das plantas

Toxicologia e ecotoxicologia ndo regulamentares

FIM

Utilizacao r ep cao de rotina

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

Outros ensaios de efic4cia e de tolerancia

Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranca,
incluindo farmacologia

Producéo de rotina por tipo de produto

v
Tipo de

Legislacdo sobre medicamentos para uso humano

Legislagao sobre medicamentos para uso veterinario e os
residuos destes

Legislacao sobre dispositivos médicos

Legislacao sobre produtos quimicos industriais

Legislacao sobre produtos fitofarmacéuticos

Legislacéo sobre biocidas

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

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

Legislacdo sobre produtos cosméticos

Outra legislacdo

v
Origem da

Legislagao conforme com os requisitos da Unido

Legislacdo conforme apenas com requisitos nacionais (dentro
da Unido)

Legislacdo conforme apenas com requisitos de fora da Unido

FIM

Ensaios de toxici e outros ios de
tipo de ensaio

guranga, por

Métodos de ensaio de toxicidade aguda (dose Unica)
(incluindo ensaios do limite)

Irritacdo/corroséo cutaneas

Sensibilizacdo cutanea

Irritac@o/corrosdo oculares

Toxicidade por dose repetida

Carcinogenicidade

Genotoxicidade

Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para o desenvolvimento

Neurotoxicidade

Cinética (farmacocinética, toxicocinética, deplecao de residuos)

Farmacodindmica (incluindo farmacologia de seguranca)

Fototoxicidade

Ecotoxicidade

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

Seguranca de animais-alvo

Pontos finais combinados

Outros ensaios de toxicidade ou de seguranca

FIM

FIM
FIM
FIM

FIM
FIM
FIM
FIM
FIM
FIM
FIM
FIM

FIM
FIM
FIM
FIM

Controlo da i (incluii ios de

|seguranca e de poténcia dos lotes)

v

Ensaios de seguranca dos lotes

Ensaios de pirogenicidade

Ensaios de poténcia dos lotes

Outros controlos da qualidade

FIM

— |Producao de rotina, por tipo de produto

Produtos hematolégicos

Anticorpos monoclonais (método da ascite)

Anticorpos monoclonais e policlonais (excluindo
o método da ascite)

Outros produtos

FIM

|Métodos de ensaio da toxicidade aguda

DL50, CL50

Outros métodos letais

Métodos nao letais

FIM

— |Toxicidade por dose rep

Até 28 dias, inclusive

29 a 90 dias

Mais de 90 dias

FIM

> |Ed

Toxicidade aguda (ecotoxicidade)

Toxicidade crénica (ecotoxicidade)

Toxicidade reprodutiva (ecotoxicidade)

Atividade endécrina (ecotoxicidade)

Bioacumulacao (ecotoxicidade)

Outra ecotoxicidade

FIM
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PARTE B
Informagdes Referidas no Artigo 54.°, n.° 2, da Diretiva 2010/63/UE

A. DISPOSICOES GERAIS

1. Comunicam-se os dados relativos a cada utilizagdo de um animal.

2. Ao comunicarem-se dados relativos a um animal, s6 pode ser selecionada uma tnica op¢do de determinada
categoria.

3. Animais occisados para extra¢do de drgdos ou de tecidos

3.1. Os animais occisados para extracio de 6rgdos ou de tecidos, assim como os animais-sentinela, ndo sio incluidos na
comunicagdo de dados estatisticos anuais, a menos que se verifique uma das seguintes situagdes:

a) A occisdo ¢é efetuada, ao abrigo de uma autorizagio de projeto, por um método ndo incluido no anexo IV da
Diretiva 2010/63[UE;

b) Antes de ser occisado, o animal foi objeto de uma intervengdo na qual o limiar de dor, sofrimento, angtstia ou
danos duradouros minimos foi excedido;

¢) O animal provém de uma linhagem animal geneticamente alterada com fendtipo nocivo intencional e que
expressou o fendtipo nocivo antes de o animal ser occisado para extragdo de 6rgdos ou de tecidos.

3.2. A comunicagio relativa a outros animais occisados para extragio de 6rgdos ou de tecidos (os ndo incluidos nas
estatisticas anuais) faz parte do relatério de execugdo quinquenal, em conformidade com o anexo II da presente
decisdo.

4. Animais criados e occisados sem serem utilizados em procedimentos

4.1. Os animais que sdo criados e occisados sem serem utilizados em procedimentos ndo sdo incluidos nos dados
estatisticos anuais, com exce¢io dos seguintes:

a) Animais geneticamente alterados com fendtipo nocivo intencional e manifesto;

b) Animais cujo gendtipo tenha sido determinado (caracterizagdo genética/colheita de amostras de tecidos) por um
método invasivo que ndo se tenha sido destinado a identificar/marcar o animal.

4.2, Para efeitos do ponto 4.1, alinea b), constitui método invasivo aquele que possa causar ao animal dor, sofrimento,
angtstia ou dano duradouro equivalente ou superior ao causado pela introdugdo de uma agulha em conformidade
com as boas préticas veterindrias.

4.3, Os animais criados e occisados sem serem utilizados em procedimentos sdo declarados em conformidade com o
anexo II da presente decisdo no ambito do relatério de execucio quinquenal.

5. Os animais geneticamente normais nascidos durante a criagdo de uma nova linhagem genética ndo sdo incluidos na
comunicagdo de dados estatisticos anuais, mas sim declarados no dmbito do relatério de execuc¢ido quinquenal, em
conformidade com o anexo II da presente decisdo, a menos que o gendtipo desses animais tenha sido determinado
por um método invasivo.

6.  Asformas larvares de animais sdo incluidas logo que se tornam auténomas em termos de alimentag3o.

7. As formas fetais e embriondrias de espécies de mamiferos ndo sdo incluidas na comunicagio de dados estatisticos
anuais. SO se contam animais nascidos, ainda que por cesariana, e vivos. Quando os estudos dizem respeito tanto a
mée como a descendéncia, a mée é declarada se tiver sido sujeita a procedimentos nos quais o limiar de dor,
sofrimento, angustia ou danos duradouros minimos tenha sido excedido. A descendéncia é declarada sempre que
integre o procedimento.

8. Se a utilizagdo de um animal num procedimento, com ou sem autoriza¢do prévia, resultar em dor, sofrimento ou
angustia severos e duradouros e estes efeitos ndo puderem ser aliviados, o animal é declarado na categoria «severa».
Estd prevista a insercdo na sec¢do C do presente anexo de observagdes descritivas do Estado-Membro sobre a
espécie, o nimero de animais, a (eventual) autorizacdo de isen¢do prévia, os detalhes da utilizagdo e as razdes por
que foi excedida a classificacdo «severar.

9. A comunica¢do dos dados relativos aos animais utilizados em procedimentos deve reportar-se ao ano em que
termina o procedimento. No caso dos estudos que se estendem por dois anos civis, os animais podem ser todos
contabilizados no ano em que o ltimo procedimento termina, se esta exce¢do a comunicagdo anual for autorizada
pela autoridade competente. No caso dos projetos que abrangem mais de dois anos civis, a comunica¢do dos dados
relativos aos animais deve reportar-se ao ano da occisio ou morte dos mesmos.
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10.  Em caso de utilizagdo de categorias «Outro[ajos/as», deve incluir-se, na secgdo das observagdes, uma discriminacio
mais detalhada dos dados de cada uma dessas categorias.

11.  Animais geneticamente alterados

11.1. Para efeitos de comunicagio de dados estatisticos, «animais geneticamente alterados» refere-se a um dos tipos
seguintes:

a) Animais geneticamente modificados (transgénicos, com inativacdo de genes, com outras formas de alteragdo
genética etc.) e mutantes induzidos (independentemente do tipo de mutagio);

b) Animais com mutagdes espontdneas deletérias, mantidos para fins de investigacdo sobre o gendtipo especifico
em causa.

11.2.  Os animais geneticamente alterados sdo declarados nos casos seguintes:
a) Quando utilizados para criagio de uma nova linhagem;

b) Quando utilizados para manutencio de uma linhagem estabelecida, com fendtipo nocivo intencional e
manifesto (ver o ponto B.10.7);

¢) Quando utilizados em procedimentos que ndo a manutenc¢io de uma linhagem.

11.3. Todos os animais portadores da alteragdo genética devem ser declarados durante a criagdo de uma nova linhagem.
Sdo igualmente declarados os animais (geneticamente alterados ou nio) utilizados para superovulagdo, vasectomia
ou implantagdo de embrides.

11.4. Os animais geneticamente normais (descendentes de tipo selvagem), produzidos em resultado da criagdo de uma
nova linhagem geneticamente alterada, ndo sdo declarados nas estatisticas anuais, a menos que o gendtipo do
animal tenha sido determinado (caracterizagdo genética/colheita de amostras de tecidos) por um método invasivo
que ndo se tenha destinado a identificar/marcar o animal. Os animais geneticamente normais (descendentes de
tipo selvagem) ndo declarados nas estatisticas anuais sdo abrangidos pelo relatério de execucio quinquenal, como
descrito no anexo II.

11.5. Na categoria «Fins» constante da parte A do presente anexo, os animais utilizados para a criagdo de uma nova
linhagem geneticamente alterada sdo declarados na categoria para a qual a linhagem em causa é criada (geralmente
«dnvestigagdo fundamental» ou «investigago translacional ou aplicaday).

11.6. Uma nova estirpe ou linhagem de animais geneticamente alterados é considerada «estabelecida» se a transmissdo da
alteracdo genética for estdvel, o que significa um minimo de duas geragdes, e tiver sido realizada uma avaliacio de
bem-estar.

11.7. A avaliacdo do bem-estar determina se se prevé que a nova linhagem criada tenha um fenétipo nocivo intencional,
caso em que, a partir desse ponto, os animais devem ser declarados na categoria «Manutengdo de coldnias de
animais geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados noutros procedimentos» — ou, se for o caso, nos
outros procedimentos para os quais sejam utilizados. Estes animais incluem, entre outros, os que exigem um
ambiente biosseguro especifico (por exemplo disposi¢des especiais em matéria de alojamento para proteger os
animais, particularmente sensiveis a infe¢des em consequéncia da alteracdo genética) ou cuidados que vdo além
dos necessdrios a manutengdo da satide e do bem-estar dos animais convencionais.

11.8.  Se a avaliagdo de bem-estar concluir que ndo se prevé que a linhagem tenha um fenétipo nocivo, a reproducio da
linhagem em causa extravasa o ambito de um procedimento e jd ndo tem de ser comunicada. Estes animais
incluem linhagens induziveis e cre-lox, ou outras, que exigem uma intervenc¢do para que o fendtipo nocivo se
exprima.

11.9. «Manutencdo de col6nias de animais geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados noutros procedimentos»

11.9.1. Esta categoria abrange os animais necessarios para a manutencio de col6nias de animais geneticamente alterados
de linhagens estabelecidas, com fendtipo nocivo intencional e que manifestaram dor, sofrimento, angtstia ou dano
duradouro em consequéncia do gendtipo nocivo. O fim previsto para o qual a linhagem ¢é mantida ndo ¢é registado.

11.9.2. Esta categoria inclui também os animais geneticamente alterados durante a manutencio de uma linhagem
estabelecida, independentemente de esta ser de fendtipo nocivo ou nio nocivo intencional, cujo gendtipo tenha
sido determinado (caracterizacdo genética/colheita de amostras de tecidos) por um método invasivo. Ver o ponto
B.10.7.
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11.10. Os animais geneticamente alterados utilizados noutros procedimentos (isto é, ndo para criagdo ou manutengio de
linhagens geneticamente alteradas) sdo declarados no ambito dos fins respetivos a que se destinam (como no caso
dos animais ndo geneticamente alterados). Estes animais podem exibir ou ndo um fendtipo nocivo.
11.11. Os animais geneticamente alterados que expressem um fendtipo nocivo e sejam occisados para extragio de 6rgios
ou tecidos sdo declarados no 4mbito dos fins principais aos quais os 6rgdos ou tecidos se destinaram.
B. CATEGORIAS DOS DADOS INTRODUZIDOS
As secgdes que se seguem obedecem 4 mesma ordem das categorias e dos correspondentes titulos no fluxograma
da parte A.
1. Tipo de animal

Murganho (Mus musculus)

Rato (Rattus norvegicus)

Cobaio (Cavia porcellus)

Hamster-dourado (sirio) (Mesocricetus auratus)

Hémster-chinés (Cricetulus griseus)

Gerbo-da-mongdlia (Meriones unguiculatus)

Outros roedores (outros Rodentia)

Coclho (Oryctolagus cuniculus)

Gato (Felis catus)

Céo (Canis familiaris)

Furdo (Mustela putorius furo)

Outros carnivoros (outros Carnivora)

Cavalo, burro e hibridos (Equidae)

Porco (Sus scrofa domesticus)

Caprinos (Capra aegagrus hircus)

Ovinos (Ovis aries)

Bovinos (Bos taurus)

Prossimios (Prosimia)

Saguis (p. ex. Callithrix jacchus)

Macaco-caranguejeiro (Macaca fascicularis)

Macaco-rhesus (Macaca mulatta)

Macacos Chlorocebus spp. (normalmente pygerythrus ou sabaeus)

Babuinos (Papio spp.)

Macaco-de-cheiro (p. ex. Saimiri sciureus)

Outras espécies de macacos do Novo Mundo (outras espécies de Ceboidea)

Outras espécies de macacos do Velho Mundo (outras espécies de Cercopithecoidea)

Antropdides (Hominoidea)

Outros mamiferos (outros Mammalia)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.
2.1.1.
2.1.2.

Galinha (Gallus gallus domesticus)

Peru (Meleagris gallopavo)

Outras aves (outras Aves)

Répteis (Reptilia)

Ras (Rana temporaria e Rana pipiens)

Rés Xenopus spp. (Xenopus laevis e Xenopus tropicalis)

Outros anfibios (outros Amphibia)

Peixe-zebra (Danio rerio)

Robalo (spp. das familias, por exemplo, Serranidae, Moronidae)

Salmdes, trutas, salvelinos e peixe-sombra (Salmonidae)

Poecilia spp. (p. ex. gtipi) e Xiphophorus spp. (Poeciliidae)

Outros peixes (outros Pisces)

Cefalépodes (Cephalopoda)

Os peixes sdo declarados a partir do estddio de alimentagio auténoma, quando o tubo digestivo estd aberto de uma
extremidade a outra e o peixe pode alimentar-se normalmente.

O momento do inicio da autonomia dos peixes em termos de alimentagdo ¢é diferente para cada espécie e, em
muitos casos, depende da temperatura a que os peixes sdo mantidos. A temperatura deve ser fixada de forma a
manter o bem-estar 6timo, determinado pelo responsavel pelo bem-estar e pelos cuidados prestados aos animais e
com base em informacdes especificas da espécie em causa, em coordenagdo com o veterindrio designado. As larvas
de peixe-zebra, mantidas a aproximadamente +28 °C, sdo declaradas 5 dias apés a fertilizagao.

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

Todas as espécies de cefalépodes sdo declaradas na rubrica «cefalopodes» a partir do estddio em que o animal se
torna auténomo em termos de alimentacio, ou seja, imediatamente ap6s a eclosdo.

Reutilizacio

Reutiliza¢do (Ndo/Sim)

Consideragdes gerais
Declara-se cada utilizagdo de um animal no final de cada procedimento.

S6 é necessdrio comunicar informagdes sobre o local de nascimento e, no caso dos primatas ndo humanos,
também sobre a geragdo e a eventual proveniéncia do animal de uma colénia autossuficiente, no caso dos animais
«virgens», ou seja, dos animais utilizados pela primeira vez. Por conseguinte, no caso dos animais reutilizados, ndo
se registam essas informagdes.

Quaisquer categorias subsequentes devem indicar o ndmero de utiliza¢des de animais em procedimentos. Estes
numeros ndo podem ser cruzados com os niimeros totais de animais virgens.

Deve comunicar-se o sofrimento real do animal no procedimento. Em alguns casos, este poderd ter sido
influenciado por uma utilizagdo anterior. Contudo, a severidade nem sempre se acentuard numa utilizagio
subsequente, podendo mesmo diminuir em alguns casos (habituago). Por conseguinte, a severidade real a declarar
é sempre determinada caso a caso, tendo em conta o eventual impacto de utiliza¢des anteriores.
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2.2.  Reutilizacio e utilizagdo continuas
Para determinar se hd «reutilizagdo», aplica-se o seguinte:

2.2.1. Por «tilizacio tinica» entende-se a utilizagdo de um animal para um tnico fim cientifico, experimental, educativo
ou de formacdo. Uma utilizagdo tnica vai do momento da aplicacio da primeira técnica ao animal até ao
momento da conclusdo da recolha de dados e das observa¢des ou da realizacio do objetivo educativo. Trata-se
normalmente de uma experiéncia, preparacio de uma técnica ou ensaio tinicos.

2.2.2. Uma utilizagdo tnica pode compreender diversas fases (técnicas), todas necessariamente visando alcancar um
resultado tnico e exigindo a utilizagdo do mesmo animal.

2.2.3. Constituem exemplos de preparativos para fins de utiliza¢do continuada:

a) Técnicas cirirgicas (por exemplo canulagio, implantagio de telemetria, ovariectomia, castracdo,
hipofisectomia);

b) Técnicas ndo cirtirgicas (como regimes alimentares modificados, indugdo de diabetes, indugdo da expressio
transgénica);

¢) Criagdo de animais geneticamente alterados de fendtipo nocivo;

d) Caracterizagdo genética por um método invasivo (que ndo se tenha destinado a identificar/marcar o animal) e
quando é necessdrio um animal do gendtipo em causa para a fase seguinte.

2.2.4. Uma vez utilizado um animal preparado no procedimento a que se destina, comunica-se, no final, o procedimento
integral, incluindo todos os preparativos (independentemente do local em que tenham ocorrido) e tendo em conta
a severidade associada a estes dltimos. Por exemplo, no caso da criacdo de um animal geneticamente alterado e da
utilizagdo final do mesmo, a comunicac¢io deve ter em conta a severidade associada a todas as fases (por exemplo:
efeito do fendtipo, se expresso; caracterizagdo genética, se efetuada; utilizagdo final).

2.2.5. A utilizagdo de um animal s6 é comunicada uma vez no final do procedimento completo, incluindo quando as
etapas preparatorias referidas no ponto 2.2.3 e a utilizagdo final tenham sido executadas no dmbito de projetos
separados.

2.2.6. Seum animal preparado ndo for de seguida utilizado para fins cientificos, o estabelecimento no qual esse animal foi
occisado deve declarar os preparativos como uma utilizagdo independente nas estatisticas relativas ao fim previsto,
desde que, nesses preparativos, o limiar de dor, sofrimento, angtstia ou danos duradouros minimos tenha sido
excedido. No entanto, se esses preparativos disserem respeito a manutencio de uma linhagem animal
geneticamente alterada, os critérios com base nos quais os animais sdo declarados sdo os previstos no ponto B.10.7.

2.2.7. Se o gendtipo do animal tiver sido determinado (caracterizagdo genética/colheita de amostras de tecidos), como
parte de uma verificagdo de rotina numa colénia de reprodugio geneticamente alterada de uma linhagem
estabelecida, de modo a confirmar que o gendtipo ndo variava do fundo genético previsto e se o animal for
posteriormente utilizado noutro procedimento, que ndo exigia esse gen6tipo especifico, esta tltima utilizagio é
considerada reutilizagdo, devendo estas utiliza¢des ser declaradas separadamente nas estatisticas; ou seja:

a) Primeira utilizacgdo como «manutencdo da linhagem geneticamente alterada estabelecida», de severidade
correspondente a severidade real vivida pelo animal em resultado da determinagio do gendtipo por um

método invasivo; e

b) Reutilizagio associada ao fim especifico para o qual o animal foi utilizado.

3. Espécies que ndo primatas ndo humanos — Local de nascimento

Animais nascidos na Unido num criador autorizado

Animais nascidos na Unido, mas ndo num criador autorizado

Animais nascidos no resto da Europa

Animais nascidos noutros locais
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3.1. A origem tem por base o local de nascimento, correspondendo a expressdo «nascido em», e ndo o local do qual é
fornecido.

3.2. A categoria «Animais nascidos na Unido num criador registado» refere-se a animais nascidos nas instalagdes de
criadores autorizados e registados nos termos do artigo 20.° da Diretiva 2010/63/UE.

3.3. A categoria «Animais nascidos na Unido, mas ndo num criador autorizado» abrange, entre outros, animais
selvagens, animais de criagdo (a menos que o criador seja autorizado nos termos do artigo 20.° da Diretiva
2010/63/UE) e quaisquer isencdes concedidas ao abrigo do artigo 10.°, n.° 3, da Diretiva 2010/63/UE.

3.4. A categoria «Animais nascidos no resto da Europa» abrange, entre outros, o conjunto dos animais nascidos na
Suica, na Turquia, na Riissia e em Israel, independentemente de terem sido criados em estabelecimentos de criagdo
registados ou noutros estabelecimentos, incluindo, entre outros, os animais capturados na natureza.

3.5. A categoria «Animais nascidos no resto do mundo» abrange o conjunto dos animais dessa proveniéncia,
independentemente de terem sido criados em estabelecimentos de criagdo registados ou noutros estabelecimentos,
incluindo, entre outros, os animais capturados na natureza.

4, Primatas nio humanos (PNH) — local de nascimento

PNH nascidos na Unido num criador autorizado

PNH nascidos na Unido, mas ndo num criador autorizado e PNH nascidos no resto da
Europa

PNH nascidos na Asia

PNH nascidos na América

PNH nascidos em Africa

PNH nascidos noutros locais

4.1. A origem tem por base o local de nascimento, correspondendo a expressdo «nascido em», e ndo o local do qual é
fornecido.
4.2. A categoria «PNH nascidos na Unido num criador autorizado» inclui a Noruega e refere-se aos PNH nascidos nas

instalagdes de criadores autorizados e registados nos termos do artigo 20.° da Diretiva 2010/63/UE.

4.3. A categoria «PNH nascidos na Unido, mas ndo num criador autorizado e PNH nascidos no resto da Europa»
abrange, entre outros, os animais nascidos na Suica, na Turquia, na Russia e em Israel.

4.4. A categoria «PNH nascidos na Asia» abrange, entre outros, os animais nascidos na China.
4.5. A categoria «PNH nascidos na América» refere-se aos animais nascidos nas Américas do Norte, Central e do Sul.
4.6. A categoria «PNH nascidos em Africa» inclui, igualmente, os animais nascidos na Mauricia.

4.7. A categoria «PNH nascidos noutros locais» inclui, igualmente, os animais nascidos na Australdsia. Deve declarar-se a
origem dos PNH nascidos noutros locais.

5. Primatas ndo humanos — Tipo de colénia

Colénia autossuficiente (Ndo/Sim)

A categoria «Colénia autossuficiente» abrange primatas ndo humanos obtidos de colénias em que s6 se criam
animais da propria colénia ou provenientes de outras coldnias autossuficientes, mas ndo animais capturados na
natureza, nas quais os animais sdo mantidos de forma a assegurar que estio habituados aos seres humanos.
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6. Primatas ndo humanos - geracio

FO

F1

F2 ou superior

6.1.  «FO» refere-se a animais capturados na natureza.

6.2.  «F1» refere-se a animais nascidos em cativeiro de um ou dois progenitores capturados na natureza.

6.3.  «F2 ou superior» refere-se a animais nascidos em cativeiro de dois progenitores também eles nascidos em cativeiro.
7. Estatuto genético

Nio geneticamente alterados

Geneticamente alterados sem fenétipo nocivo

Geneticamente alterados com fenétipo nocivo

7.1. A categoria «Ndo geneticamente alterados» refere-se a todos os animais que ndo sofreram alteragdes genéticas,
incluindo os animais progenitores geneticamente normais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem/estirpe
de animais geneticamente alterados.

7.2. A categoria «Geneticamente alterados sem fen6tipo nocivo» refere-se a:

a) Animais utilizados para a criacio de uma nova linhagem, portadores da alteragdo genética, mas que ndo
manifestem nenhum fenétipo nocivo;

b) Animais geneticamente alterados utilizados noutros procedimentos (ndo para criagdio nem manutengio), mas
que ndo manifestem nenhum fenétipo nocivo.

7.3. A categoria «Geneticamente alterados com fen6tipo nocivo» refere-se a:
a) Animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem e que manifestem fenétipo nocivo;

b) Animais utilizados para a manutengdo de uma linhagem estabelecida com fenétipo nocivo intencional e que
manifestem fendtipo nocivo;

¢) Animais geneticamente alterados utilizados noutros procedimentos (ndo para criagio nem manutengio) e que
manifestem fendtipo nocivo.

8. Criagdo de uma nova linhagem geneticamente alterada

Animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem/estirpe geneticamente alterada
(Ndo/Sim)

Os animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem/estirpe geneticamente alterada distinguem-se de outros
animais utilizados para fins de «nvestigagdo fundamental» ou de «investigagdo translacional ou aplicada». Esta
categoria abrange o cruzamento de linhagens diferentes com vista a criar uma nova linhagem geneticamente
alterada, para a qual nio é possivel determinar antecipadamente o cardter ndo nocivo do fenétipo.
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9. Severidade

Ndo recuperagdo

Nio mais que ligeira

Moderada

Severa

9.1.  Aseveridade real é declarada individualmente para cada animal, em fungdo dos efeitos mais graves sofridos por esse
animal durante todo o procedimento. Esses efeitos podem verificar-se em qualquer fase (ndo necessariamente a
dltima) de um procedimento com vérias fases. A severidade real pode ser superior ou inferior a classificacdo
vaticinada. Na determinac¢do da severidade real, deve também dar-se importancia ao sofrimento cumulativo.

9.2.  Categorias de severidade

9.2.1. Nio recuperagio — Incluem-se na categoria de severidade «<Ndo-recuperagio» os animais sujeitos a procedimentos
inteiramente sob anestesia geral, na sequéncia da qual ndo recuperaram a consciéncia. Esta categoria inclui também
situagdes em que os animais ndo conseguiram recuperar a consciéncia da anestesia durante a primeira fase de
procedimentos de recuperagdo previstos.

9.2.2. Nido mais que ligeira — Incluem-se na categoria de severidade «Ligeira» os animais sujeitos a procedimentos em
consequéncia dos quais experimentaram dor, sofrimento ou angustia em grau ligeiro e de curta duracio. Esta
categoria aplica-se igualmente a procedimentos que ndo comprometeram significativamente o bem-estar ou o
estado geral dos animais.

Devem incluir-se também nesta categoria os animais utilizados em projetos autorizados, mas em relagdo aos quais,
em tltima instincia, ndo se constatou que tenham experimentado dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro em
grau equivalente ao causado pela introdugdo de uma agulha de acordo com as boas préticas veterindrias, com
excegdo dos animais necessdrios para a manutengdo de colénias de animais geneticamente alterados de linhagens
estabelecidas com fendtipo nocivo intencional e que nio manifestaram dor, sofrimento, angdstia ou dano
duradouro em consequéncia do gendtipo nocivo.

9.2.3. Moderada — Incluem-se na categoria de severidade «Moderada» os animais sujeitos a procedimentos em
consequéncia dos quais experimentaram dor, sofrimento ou angdstia em grau moderado e de curta duragio, ou
dor, sofrimento ou angdstia em grau ligeiro, mas de longa duragdo, bem como os animais sujeitos a
procedimentos que comprometeram moderadamente o seu bem-estar ou o seu estado geral.

9.2.4. Severa — Incluem-se na categoria de severidade «Severa» os animais sujeitos a procedimentos em consequéncia dos
quais experimentaram dor, sofrimento ou angdstia em grau severo, ou dor, sofrimento ou angtstia em grau
moderado, mas de longa duragdo, bem como os animais sujeitos a procedimentos que comprometeram
severamente o seu bem-estar ou o seu estado geral.

9.2.5. Se a classificagdo «severa» for excedida, com ou sem autorizacio prévia, os animais em causa e a sua utilizagdo sdo
declarados nessa categoria, devendo inserir-se um comentdrio na sec¢gdo C do presente anexo, reservada as
observagdes dos Estados-Membros». Nesses casos, devem ser comunicados os seguintes dados: a espécie, o
nimero de animais, a (eventual) autorizagdo de isencdo prévia, os detalhes da utilizacdo e as razdes por que foi
excedida a classificagdo «severan.

9.3. Animais encontrados mortos

9.3.1. No caso dos animais encontrados mortos, para determinar a severidade, hd que verificar se a morte resulta de
fatores relacionados com o procedimento a que o animal foi submetido. Se néo estiver relacionada com esses
fatores (em caso de morte devido a falhas do equipamento ou controlos ambientais insuficientes, praticas de
criagdo inadequadas, doencas e infe¢des ndo relacionadas com o procedimento em causa, etc.), a severidade real
declarada deve refletir os efeitos mais graves sofridos por esse animal durante o procedimento (excluindo a
experiéncia anterior a morte).

9.3.2. Se a morte estiver relacionada com o procedimento, a severidade efetiva declarada é «severa», a menos que se possa
tomar uma decisdo informada de que a severidade pode ser atribuida a uma categoria inferior.
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9.4. Captura e transporte de animais capturados na natureza

A severidade real diz respeito apenas aos efeitos do procedimento cientifico ao qual se submeteu esse animal. Por
isso, a captura e o transporte (exceto se estes constituirem o objetivo especifico dos procedimentos cientificos, ou
um elemento desse objetivo) ndo podem ser tidos em conta na severidade real declarada, mesmo se o animal
morrer durante a captura ou o transporte.

10. Fins

Investigagdo fundamental

Investigagdo translacional ou aplicada

Utilizagdo regulamentar e produgéo de rotina

Protegdo do ambiente natural no interesse da satide ou do bem-estar humanos ou dos
animais

Preservagdo de espécies

Ensino superior

Formagdo para aquisi¢do, manutengdo ou melhoramento de qualificagdes profissionais

Medicina legal

Manutengio de colénias de animais geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados
noutros procedimentos

10.1. Investigacdo fundamental

10.1.1. A categoria «Investigacdo fundamental» refere-se a estudos de cardter fundamental, como a fisiologia, os estudos
destinados a adquirir conhecimentos sobre a estrutura, o funcionamento e o comportamento normais e anormais
dos organismos vivos e do ambiente, incluindo estudos fundamentais no dominio da toxicologia, bem como a
investigagdo e a analise orientadas para a compreensdo mais perfeita ou completa de um tema, de um fenémeno
ou de uma lei bdsica da natureza, e ndo para a aplicagdo prética especifica dos resultados.

10.1.2. Os animais utilizados para a criacio de uma nova linhagem de animais geneticamente alterados (incluindo o
cruzamento de duas linhagens) destinada a fins de investigagdo fundamental (biologia do desenvolvimento,
imunologia, etc.) sdo declarados de acordo com o fim para o qual estdo a ser criados. Sdo também declarados na
categoria «Cria¢do de uma nova linhagem geneticamente alterada — Animais utilizados para a criagdo de uma nova
linhagem/estirpe geneticamente alteradar.

10.1.3. Todos os animais portadores da alteragdo genética sdo declarados durante a criagdo de uma nova linhagem.
Também se declaram nesse momento os animais utilizados na criagdo, nomeadamente para superovulagio,
vasectomia ou implanta¢do de embrides. Ndo se declaram os descendentes ndo geneticamente alterados (de tipo
selvagem), a menos que o gendtipo desse animal tenha sido determinado (caracterizagdo genética/colheita de
amostras de tecidos) por um método invasivo que ndo se tenha destinado a identificar/marcar o animal.

10.1.4. Uma nova estirpe ou linhagem de animais geneticamente alterados ¢ considerada «estabelecida» se a transmissdo da
alteragdo genética for estavel, o que significa um minimo de duas geragdes, e tiver sido realizada uma avaliacdo do
bem-estar.

10.2. Investigagdo translacional ou aplicada

10.2.1. A categoria «Investigagdo translacional ou aplicada» refere-se a animais utilizados para os fins referidos no
artigo 5., alineas b) e ¢), excluindo qualquer utilizagdo regulamentar (ver o ponto 10.3 infra).

10.2.2. Abrange igualmente a toxicologia exploratéria e os estudos de investigacio destinados a preparar os requerimentos
regulamentares e o desenvolvimento de métodos. Ndo inclui os estudos necessirios para os requerimentos
regulamentares.

10.2.3. Os animais utilizados para a criacio de uma nova linhagem geneticamente alterada destinada a fins de investigacdo
translacional ou aplicada (investigacdo oncoldgica, desenvolvimento de vacinas, etc.) sdo registados de acordo com
o fim para o qual estdo a ser criados. Sdo também declarados na categoria «Criacdo de uma nova linhagem
geneticamente alterada — Animais utilizados para a criagdo de uma nova linhagem/estirpe geneticamente alterada».
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10.2.4. Todos os animais portadores da alteracdo genética sdo declarados durante a criagdo de uma nova linhagem.
Também se declaram nesse momento os animais utilizados na criagdo, nomeadamente para superovulacio,
vasectomia ou implantacdo de embrides. Nao se declaram os descendentes ndo geneticamente alterados (de tipo
selvagem).

10.2.5. Uma nova estirpe ou linhagem de animais geneticamente alterados ¢ considerada «estabelecida» se a transmissdo da
alteracdo genética for estdvel, o que significa um minimo de duas geragdes, e tiver sido realizada uma avaliacdo de
bem-estar.

10.3.  Utilizagdo regulamentar e producio de rotina

10.3.1. A utilizagdo regulamentar» abrange a utilizagdo de animais em procedimentos com vista a cumprir os requisitos
regulamentares relativos a producio e a colocagdo e manutengdo de produtos/substancias no mercado, incluindo
a avaliagdo da seguranca e do risco de alimentos para consumo humano ou animal.

10.3.2. Incluem-se nesta categoria os ensaios efetuados sobre produtos[substincias que careciam de requerimento
regulamentar, o qual nunca foi apresentado, por exemplo, produtos/substincias cujo promotor acabou por
considerar inadequados para o mercado e que, portanto, ndo chegaram ao termo do processo de desenvolvimento.

10.3.3. A «produgdo de rotina» abrange os animais utilizados no fabrico de produtos como anticorpos ou produtos
hematoldgicos, por exemplo, incluem-se nesta categoria os animais utilizados no fabrico de medicamentos a base
de soro.

10.3.4. Esta categoria ndo abrange os ensaios da eficdcia durante o desenvolvimento de novos medicamentos, os quais s3o
indicados na categoria «Investigacdo translacional ou aplicada».

10.4.  Protecdo do ambiente natural no interesse da satide ou do bem-estar humanos ou dos animais

10.4.1. Esta categoria refere-se a estudos destinados a investigar e compreender fendémenos como a poluigio ambiental ou
a perda de biodiversidade e estudos epidemioldgicos em animais selvagens.

10.4.2. Exclui qualquer utilizagdo regulamentar de animais para fins de ecotoxicologia.

10.5.  Ensino superior

Esta categoria refere-se a animais utilizados para a obten¢do de conhecimentos tedricos no dmbito de programas
de ensino superior.

10.6.  Formagdo para aquisi¢do, manuten¢do ou melhoramento de qualificagdes profissionais

Esta categoria refere-se a animais utilizados na formagdo para aquisicio e manutengio de competéncias
profissionais praticas, como os animais utilizados na formagdo de médicos.

10.7. Manutencdo de colénias de animais geneticamente alterados estabelecidos, ndo utilizados noutros procedimentos

10.7.1. Esta categoria abrange os animais necessrios para a manuten¢do de colénias de animais geneticamente alterados
de linhagens estabelecidas com fendtipo nocivo intencional e que manifestaram dor, sofrimento, angustia ou dano
duradouro em consequéncia do genétipo nocivo. O fim previsto para o qual a linhagem é mantida néo ¢é registado.

10.7.2. Esta categoria abrange também os animais geneticamente alterados durante a manutengdo de uma linhagem
estabelecida, independentemente de esta ser de fendtipo nocivo ou ndo nocivo, numa das situagdes seguintes:

a) O gendtipo foi confirmado por um método invasivo que ndo se tenha destinado a identificar/marcar o animal, e o
animal ¢ occisado sem qualquer outra utilizacio;

b) Os animais sdo de gendtipo inadequado, confirmado por um método invasivo que ndo se tenha destinado a
identificar/marcar o animal.

10.7.3. Esta categoria abrange também a rederivagdo quando a mesma ¢ realizada exclusivamente para fins cientificos (ou
seja, ndo para beneficiar a satide/o bem-estar da col6nia) durante a manutencio de uma linhagem estabelecida,
assim como os animais utilizados para transferéncia de embrides ou vasectomia.

10.7.4. Exclui os animais necessdrios para a criacdo de novas linhagens geneticamente alteradas e os animais utilizados
noutros procedimentos (que ndo criagdo ou manutengio).
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11.

11.6.

11.7.

11.8.
11.8.1.
11.8.2.

Estudos de investigagio fundamental

Oncologia

Sistema cardiovascular, sanguineo e linfatico

Sistema nervoso

Sistema respiratério

Sistema gastrointestinal, incluindo o figado

Sistema musculoesquelético

Sistema imunitario

Sistema urogenital/reprodutor

Orgdos sensoriais (pele, olhos e ouvidos)

Sistema enddcrino/metabolismo

Biologia do desenvolvimento

Multissistémico

Etologia/Comportamento animal/Biologia animal

Outros tipos de investigacio fundamental

Oncologia

Incluem-se nesta categoria todos os trabalhos de investigagio sobre oncologia, independentemente do sistema-
-alvo.

Sistema nervoso

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

Sistema musculoesquelético

Esta categoria inclui, entre outras, a atividade de dentista.

Orgdos sensoriais (pele, olhos e ouvidos)

Os estudos relativos ao nariz sdo indicados na categoria «Sistema respiratério»; os relativos a lingua, na categoria
«Sistema gastrointestinal, incluindo o figado».

A categoria «Biologia do desenvolvimento» abrange estudos de alteragdes associados a organismos, desde a
embriogénese (quando realizados fora do ambito do estudo da toxicidade reprodutiva), ao crescimento, ao
envelhecimento e a morte, incluindo, entre outros, a diferenciagio das células, a diferenciacio dos tecidos e a
organogénese.

Multissistémico

Esta categoria abrange apenas estudos de investigagdo cujo interesse principal se centra em mais de um sistema,
como os consagrados a determinadas doengas infecciosas, excluindo a oncologia.

A categoria «Etologia/Comportamento animal/Biologia animal» abrange animais em estado selvagem e animais em
cativeiro, com o objetivo principal de melhorar o conhecimento acerca da espécie em questio.

Outros tipos de investigacdo fundamental
Estudos nio relativos a um dos 6rgdos/sistemas da lista supra ou que ndo incidem em 6rgdos/sistemas especificos.

Antes de recorrer a categoria «outros», hd que comprovar que nio se pode utilizar nenhuma das categorias
predefinidas.
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11.9.  Observagdes

11.9.1. Os animais utilizados para a produgdo e a manutencdo de agentes infecciosos, vetores (como a alimentagdo de
artropodes) e neoplasias, os animais utilizados para a obtengdo de outras matérias biolGgicas e os animais
utilizados para a producdo de anticorpos para fins de investigagdo, com excecdo da cultura de hibridomas pelo
método da ascite na produgio de anticorpos monoclonais (que pertence a categoria «Utilizagdo
regulamentar»/«Produgdo de rotina, por tipo de produto»), sdo declarados nos campos correspondentes das
categorias de «Estudos de investigagdo fundamental».

11.9.2. Quando vérias categorias correspondem a finalidade da utilizagdo dos animais, s6 se indica o objetivo principal.

12. Investigacio translacional ou aplicada

Cancro humano

Patologias infecciosas humanas

Patologias cardiovasculares humanas

Perturbacdes do sistema nervoso e psiquidtricas humanas

Patologias respiratérias humanas

Patologias do sistema gastrointestinal humano, incluindo o figado

Patologias musculoesqueléticas humanas

Patologias do sistema imunitdrio humano

Patologias do sistema urogenital/reprodutor humano

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

Patologias do sistema endécrino/do metabolismo humano

Outras patologias humanas

Patologias e perturbacdes dos animais

Alimentacio animal

Bem-estar dos animais

Diagnéstico de doengas

Doengas das plantas

Toxicologia e ecotoxicologia ndo regulamentares

12.1. Incluem-se na categoria «Cancro humano» todos os trabalhos de investigagio aplicada sobre cancro humano,
independentemente do sistema-alvo.

12.2.  Incluem-se na categoria «Patologias infecciosas humanas» todos os trabalhos de investigacdo aplicada sobre
qualquer investigagdo aplicada sobre doengas infecciosas humanas, independentemente do sistema-alvo.

12.3. A utilizacdo regulamentar de animais, como os estudos regulamentares de carcinogenicidade, ndo se inclui na
categoria «Investigacdo translacional ou aplicada» e declara-se na categoria «Utilizacdo regulamentar e produgio de
rotina».

12.4.  Os estudos relativos as patologias do nariz sdo indicados na categoria «Patologias respiratérias humanas»; os
relativos as patologias da lingua, na categoria «Patologias do sistema gastrointestinal humano, incluindo o figado».

12.5.  Antes de recorrer a categoria «Outras patologias humanas», hd que comprovar que néo se pode utilizar nenhuma
das categorias predefinidas.

12.6. A categoria «Diagndstico de doencas» abrange, entre outros, os animais utilizados no diagnoéstico direto de doengas
como a raiva ou o botulismo, excluindo porém os abrangidos pela utilizacio regulamentar.
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12.7. A categoria «Toxicologia e ecotoxicologia ndo regulamentares» refere-se a toxicologia exploratdria e aos estudos de
investigagdo destinados a preparar os requerimentos regulamentares e o desenvolvimento de métodos. Néo inclui
os estudos necessarios para os requerimentos regulamentares — estudos preliminares, dose médxima tolerada
(DMT). Os estudos de determinagdo das doses (DRF), quando realizados com vista a satisfazer exigéncias legais,
estdo também excluidos e abrangidos no campo «Outros ensaios de eficicia e tolerdncia» sob a categoria
«Utilizagdo regulamentar e produgio de rotina».

12.8. A categoria «Bem-estar dos animais» refere-se a estudos na acegdo do artigo 5.°, alinea b), subalinea iii), da Diretiva
2010/63/UE.

12.9.  Observagdes

12.9.1. Os animais utilizados para a produgdo e a manutencdo de agentes infecciosos, vetores (como a alimentagdo de
artropodes) e neoplasias, os animais utilizados para a obtengdo de outras matérias biolGgicas e os animais
utilizados para a producdo de anticorpos para fins de investigacdo translacional ou aplicada, com excegdo da
cultura de hibridomas pelo método da ascite na producio de anticorpos monoclonais (que pertence a categoria
«Utilizagdo regulamentar»/Produgdo de rotina, por tipo de produto»), sdo declarados nos campos
correspondentes sob a categoria «Investigagdo translacional ou aplicadas.

12.9.2. Quando vérias categorias correspondem a finalidade da utilizagdo dos animais, s6 se indica o objetivo principal.

13. Utilizagdo regulamentar e produgio de rotina

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

Outros ensaios de eficdcia e tolerancia

Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranca, incluindo farmacologia

Produgdo de rotina por tipo de produto

13.1.  Esta categoria ndo abrange os ensaios da eficicia durante o desenvolvimento de novos medicamentos, os quais sdo
indicados na categoria «Investigacdo translacional ou aplicada».

13.2. A categoria «Controlo da qualidade» refere-se a animais utilizados nos ensaios de pureza, estabilidade, eficicia,
poténcia e outros pardmetros de controlo da qualidade do produto final e dos seus constituintes, bem como
eventuais controlos realizados durante o processo de fabrico para efeitos de registo, para cumprir quaisquer
outros requisitos regulamentares nacionais ou internacionais ou para cumprir as normas internas do fabricante.
Inclui, entre outros, os ensaios de pirogenicidade.

13.3.  Outros ensaios de eficdcia e tolerancia

Esta categoria abrange os ensaios de eficicia de biocidas e pesticidas, assim como os ensaios de tolerancia de
aditivos nos alimentos para animais. Abrange igualmente os estudos de determinacio das doses, tendo em vista o
cumprimento dos requisitos legislativos.

13.4.  Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranca (incluindo a avaliacdo da seguranca de produtos e dispositivos
utilizados em medicina humana e dentdria e em medicina veterindria)

13.4.1. Esta categoria abrange os estudos sobre produtos ou substancias para determinar o seu potencial para causar
efeitos perigosos ou indesejdveis no homem ou nos animais devido ao seu fabrico ou a sua utilizacdo intencional
ou anormal, ou como contaminantes potenciais ou reais do meio ambiente.

13.4.2. Quando os estudos dizem respeito tanto a méde como a descendéncia, a mie é declarada se tiver sido sujeita a
procedimentos nos quais o limiar de dor, sofrimento, angistia ou danos duradouros minimos tenha sido
excedido. A descendéncia é declarada sempre que integre o procedimento, como no caso dos pontos finais para a
reproducio.
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13.5.  Producio de rotina, por tipo de produto

13.5.1. Esta categoria abrange a produgdo de anticorpos e de produtos hematolégicos utilizando métodos estabelecidos.
Exclui a imunizagdo de animais com vista a producdo subsequente de hibridomas para fins de investigacio
fundamental, aplicada ou translacional no quadro de um determinado projeto, a qual deve ser tida em conta na
categoria adequada de investigagdo fundamental ou aplicada.

13.5.2. A utilizacdo de animais para produgio de anticorpos para fins comerciais, incluindo a imunizagdo para a producio
subsequente de hibridomas, é declarada na categoria «Produgio de rotina»/<Anticorpos monoclonais e policlonais
(excluindo o método da ascite)». Qualquer utilizagdo do método da ascite para a cultura de anticorpos
monoclonais ¢ indicada na categoria «Produgdo de rotina»/«Anticorpos monoclonais (método da ascite)».

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

Ensaios de seguranca dos lotes

Ensaios de pirogenicidade

Ensaios de poténcia dos lotes

Outros controlos da qualidade

A categoria «Ensaios de seguranca dos lotes» ndo abrange os ensaios de pirogenicidade, que se remetem para a
categoria «Ensajos de pirogenicidade».

15. Ensaios de toxicidade e outros ensaios de seguranga, por tipo de ensaio

Métodos de ensaio de toxicidade aguda (dose tinica) (incluindo ensaios do limite)

Irritagdo/corrosdo cutaneas

Sensibilizagio cutinea

Irritacdo/corrosdo oculares

Toxicidade por dose repetida

Carcinogenicidade

Genotoxicidade

Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para o desenvolvimento

Neurotoxicidade

Cinética (farmacocinética, toxicocinética, deplecdo de residuos)

Farmacodinamica (incluindo farmacologia de seguranga)

Fototoxicidade

Ecotoxicidade

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

Seguranga de animais-alvo

Pontos finais combinados

Outros ensaios de toxicidade ou de seguranga
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15.1. A categoria «Toxicidade por dose repetida» inclui, igualmente, os estudos de imunotoxicologia.

15.2. A categoria «Toxicidade reprodutiva» inclui, entre outros, estudos alargados de toxicidade reprodutiva sobre uma
geragdo, inclusive quando incluam coortes para o estudo da neurotoxicidade e da imunotoxicidade para o
desenvolvimento.

15.3. A categoria «Toxicidade para o desenvolvimento» inclui, igualmente, os estudos de neurotoxicidade para o
desenvolvimento. Os estudos alargados de toxicidade reprodutiva sobre uma geragio, que incluam coortes para o
estudo da neurotoxicidade para o desenvolvimento, sio indicados na categoria «Toxicidade reprodutiva».

15.4. A categoria «Neurotoxicidade» abrange, entre outros, os efeitos retardados agudos (por exemplo neurotoxicidade
retardada de substincias organofosforadas na sequéncia de uma exposicio aguda) e os estudos de dose repetida
para efeitos de neurotoxicidade, mas nio inclui a neurotoxicidade para o desenvolvimento. Os estudos alargados
de toxicidade reprodutiva sobre uma geracdo, que incluam coortes para o estudo da neurotoxicidade para o
desenvolvimento, sdo indicados na categoria «Toxicidade reprodutivar.

15.5. A categoria «Cinética» refere-se a farmacocinética, a toxicocinética e a depleco de residuos. Porém, se realizados no
ambito do estudo regulamentar da toxicidade por dose repetida, os ensaios de toxicocinética sio indicados na
categoria «Toxicidade por dose repetida.

15.6. A categoria «Ensaios de seguranca no dominio dos alimentos para consumo humano e animal» inclui, igualmente,
os ensaios sobre a dgua potavel (incluindo os ensaios sobre a seguranga de animais-alvo).

15.7. Na categoria «Seguranga de animais-alvo» incluem-se os ensaios efetuados para garantir que um produto destinado
a um animal especifico possa ser utilizado com seguranca nessa espécie (excluindo os ensaios de seguranga dos
lotes, que sdo abrangidos pelo controlo da qualidade).

15.8. Na categoria «Pontos finais combinados» incluem-se, entre outros, combinacdes de estudos de carcinogenicidade e
de toxicidade crénica, e estudos de rastreio que combinem a toxicidade reprodutiva e a toxicidade por dose
repetida.

16.  Métodos de ensaio da toxicidade aguda

DL50, CL50

Outros métodos letais

Métodos ndo letais

16.1. A categoria ¢ indicada em funcio do tipo de método utilizado e ndo em fung¢do do nivel de severidade sofrido pelo
animal em resultado desse método.

16.2. «DL50, CL50» referem-se apenas aos métodos de ensaio que fornecem uma estimativa pontual da DL50/CL50,
como as orienta¢des de ensaio n.° 203, 403 e 425 da OCDE.

16.3. A categoria «Outros métodos letais» refere-se aos métodos que classificam as substincias numa classe, ou seja, aos
métodos que preveem a determinagdo de um intervalo de valores no qual a DL50 se deve situar, como os métodos
de dose fixa e os métodos de classe de toxicidade aguda. E provavel que se verifiquem algumas mortes, mas nio
tantas quanto as esperadas em métodos do tipo DL50.

17.  Toxicidade por dose repetida

Até 28 dias, inclusive

29 a 90 dias

Mais de 90 dias
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18. Ecotoxicidade

Toxicidade aguda (ecotoxicidade)

Toxicidade crénica (ecotoxicidade)

Toxicidade reprodutiva (ecotoxicidade)

Atividade enddcrina (ecotoxicidade)

Bioacumulagio (ecotoxicidade)

Outra ecotoxicidade

18.1.  Ecotoxicidade refere-se a toxicidade que afeta o meio ambiente aqudtico e terrestre.

18.2.  Os estudos de ecotoxicidade relativos a toxicidade a curto prazo para determinar a CL/DL50 sdo indicados na
categoria «Toxicidade aguda (ecotoxicidade)».

18.3.  Os estudos de ecotoxicidade relativos a toxicidade a longo prazo, por exemplo os ensaios nas fases iniciais do ciclo
de vida ou sobre o ciclo de vida completo, sdo indicados na categoria «Toxicidade créonica (ecotoxicidade)».

18.4.  Os estudos de ecotoxicidade realizados para avaliar, principalmente, as propriedades enddcrinas das substancias e
analisar, por exemplo, a metamorfose, o desenvolvimento e o crescimento dos anfibios e o desenvolvimento
sexual e a reproducio de peixes, sdo indicados na categoria «Atividade enddcrina (ecotoxicidade)».

19.  Tipo de legislagio

Legislacdo sobre medicamentos para uso humano

Legislacdo sobre medicamentos para uso veterindrio e os residuos destes

Legislagdo sobre dispositivos médicos

Legislacdo sobre produtos quimicos industriais

Legislacdo sobre produtos fitofarmacéuticos

Legislacdo sobre biocidas

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

Legislagdo sobre alimentos para animais, incluindo seguranga de animais-alvo,
trabalhadores e ambiente

Legislacdo sobre produtos cosméticos

Outra legislacdo

19.1. Ndo se indica o tipo de legislagdo em relagdo aos animais cuja utilizagdo se inclua na categoria «Producio de rotinas.

19.2. O tipo de legislagdo é indicado por referéncia a utilizagdo primdria prevista.

19.3.  Os ensaios de qualidade da dgua, com excecdo das dguas residuais, sio indicados na categoria «Legislagdo
alimentar». Os ensaios de qualidade das dguas residuais sio indicados na categoria «Outra legisla¢es».
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20.  Origem da legislagio

Legislacdo conforme com os requisitos da Unido

Legislacdo conforme apenas com requisitos nacionais (dentro da Unido)

Legislagdo conforme apenas com requisitos de fora da Unido

20.1. Nio se indica a origem da legislagio em relagdo aos animais cuja utilizagdo se inclua na categoria «Producio de
rotinan.

20.2. A utilizagdo ¢ indicada em fungdo da regido para a qual o ensaio é realizado e ndo em fun¢do do local onde se
realiza.

20.3. Quando a legislagdo nacional deriva da legislagdio da Unido, a utilizagdo ¢ indicada na categoria «Legislagdo
conforme com os requisitos da Unido.

20.4. A categoria «Legislagdo conforme com os requisitos da Unido» inclui, igualmente, os requisitos internacionais que
cumpram simultaneamente os requisitos da Unido (como os ensaios em conformidade com as monografias da
Farmacopeia Europeia ou com as orienta¢des da ICH ('), da VICH (%) ou da OCDE).

20.5. Se o ensaio for realizado para cumprir a legislagdo de um ou mais Estados-Membros (ndo necessariamente aquele
em que o ensaio ¢ realizado), e o requisito ndo derive do direito da Unido, a utilizagdo ¢ indicada na categoria
«Legislagdo conforme apenas com requisitos nacionais (dentro da Unido)».

20.6. A categoria «Legislagdo conforme apenas com requisitos de fora da Unido» é escolhida apenas se, na legislacdo da
Unido, ndo houver requisitos equivalentes para a realizacdo do ensaio.

21.  Producio de rotina, por tipo de produto

Produtos hematolégicos

Anticorpos monoclonais (método da ascite)

Anticorpos monoclonais e policlonais (excluindo o método da ascite)

Outros produtos

21.1. A categoria «Produgdo de rotina, por tipo do produto» abrange a produgdo de anticorpos e de produtos
hematoldgicos por métodos estabelecidos. Exclui a imunizacdo de animais com vista a producdo subsequente de
hibridomas para fins de investigacdo fundamental ou aplicada no quadro de um determinado projeto, a qual deve
ser tida em conta na categoria adequada de investigacdo fundamental ou aplicada.

21.2.  Qualquer utilizagdo do método da ascite para a cultura de anticorpos monoclonais ¢ indicada na categoria
«Anticorpos monoclonais (método da ascite)».

21.3. A utilizagdo de animais para produgdo de anticorpos para fins comerciais, incluindo a imunizagdo para a produg¢do
subsequente de hibridomas, ¢ indicada na categoria «Anticorpos monoclonais e policlonais (excluindo o método da

ascite)».
C OBSERVACOES DO ESTADO-MEMBRO
1. Os Estados-Membros devem fornecer explicagdes sobre os dados estatisticos, nomeadamente:

a) Informacgdes gerais sobre alteragdes de tendéncias, constatadas desde o periodo coberto pelo relatdrio anterior;

(") Conferéncia Internacional de harmonizagdo dos requisitos técnicos para o registo de produtos farmacéuticos para uso humano.
(%) Cooperagdo internacional de harmonizacio dos requisitos técnicos para o registo de medicamentos veterindrios.
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b) Informagdes sobre o aumento ou a diminui¢do consideravel da utilizagdo de animais em qualquer dos dominios
especificos e andlise dos respetivos motivos;

¢) Informagdes sobre alterages de tendéncias da severidade real e anélise dos respetivos motivos;

d) Informagdes sobre esforcos especiais para promover o principio de substitui¢do, redugdo e refinamento e seus
eventuais impactos nas estatisticas;

¢) Discriminagdo das categorias «outrofajos[as», se nelas for declarada uma parte significativa das utilizagdes de
animais;

f) Informagdes sobre as utilizagdes de animais em categorias, nas quais a legislacdo da Unido reconheca um
método ou uma estratégia de ensaio, que permita obter os resultados pretendidos e ndo implique a utilizagdo
de animais vivos;

g) Detalhes sobre os casos em que a classificagdo «severa» é excedida, com ou sem autorizacio prévia.

2. Para efeitos do ponto 1, subalinea g), sdo necessdrios os seguintes elementos:
a) Espécie;
b) Namero de animais;
¢) Se a ultrapassagem da classificagdo «severa» foi ou ndo previamente autorizada;
d) Informagdes sobre a utilizacdo;

€) Motivos pelos quais a classificacdo «severa» foi excedida.
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ANEXO IV
MODELO PARA APRESENTA(;AO DAS INFORMACOES REFERIDAS NO ARTIGO 54.°, N.° 3, DA DIRETIVA
2010/63/UE
Estado-Membro: Ano:

Tipo de método Espécie Justificacdo
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ANEXO V

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Decisdo de Execucio 2012/707/UE Presente decisdo
Artigo 1.° Artigo 2.°
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.° Artigo 4.°
Artigo 4.° Artigo 6.°
ANEXO ] ANEXO II
ANEXO II ANEXO III
ANEXO III ANEXO IV
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