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Em conclusdo, no que respeita a qualidade do ar e aos residuos, nenhum relatério se encontrava atrasado a
data da resposta da Comissdo a pergunta escrita do Sr. Deputado. Quanto a dgua, tinham sido recebidos os
mais importantes relatorios.

) JO L 229 de 30.8.1980 (Edigdo Especial Portuguesa: cap. 15, fasc. 2, p. 193).
) JO L 378 de 31.12.1982 (Edigdo Especial Portuguesa: cap. 15, fasc. 4, p. 17).
) JO L 87 de 27.3.1985 (Edigdo Especial Portuguesa: cap. 15, fasc. 5, p. 133).
) JOL 213 de 22.8.1996.
) JO L 296 de 21.11.1996.

) JO L 163 de 29.6.1999.

) JOL 319 de 4.12.2001.

) JO L 365 de 31.12.1994.

) JOL 67 de 7.3.1998.

% JO L 194 de 25.7.1975 (Edicdo Especial Portuguesa: cap. 15, fasc. 1, p. 129).
1) JO L 78 de 26.3.1991.

) JO L 377 de 31.12.1991.

) JO L 194 de 25.7.1975, alterada pela Directiva 87/101/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986 — JO L 42
de 12.2.1987.
() JOL 181 de 4.7.1986.
(%) JO L 365 de 31.12.1994.
(") JO L 129 de 18.5.1976 (Edigdo Especial Portuguesa: cap. 15, fasc. 1, p. 165).
() JO L 229 de 30.8.1980 (Edigdo Especial Portuguesa: cap. 15, fasc. 2, p. 174).
() JO L 31 de 5.2.1976 (Edicdo Especial Portuguesa: cap. 15, fasc. 1, p. 133).
(*) JOL 330 de 5.12.1998.
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(2003/C 268 E[/092) PERGUNTA ESCRITA E-0316/03

apresentada por Chris Davies (ELDR) & Comissio

(10 de Fevereiro de 2003)
Objecto: Estudos de validagdo sem se recorrer a experimentacdo animal

Em Julho de 2002, o Centro Europeu para a Valida¢io de Métodos Alternativos (ECVAM (') identificou
uma lista de 13 testes que jd ndo necessitam de recorrer a experimentagdo animal e que serdo
tecnicamente aplicdveis em 2003 no 4mbito dos estudos de validacdo prévia ou de validacdo:

— modelo cutineo que permite reproduzir um tipo de pele humana;

— teste funcional de integridade cutinea;

— estudos QSAR ou de ressonincia magnética sobre a irritagdo ocular;

— estudos QSAR por intermédio do sistema DEREK sobre toxicidade sistémica aguda;

— testes biocinéticos in vitro sobre metabolismo;

— cultivo biocinético em solugdo de células hepaticas humanas;

— cultivos de células neuronais e de linhagens de células de neuroblastomas em modelos a trés
dimensdes que servem para o estudo da toxicidade do sistema/drgdo-alvo (neurotoxicidade);

— cultivos de células neuronais e gliais que servem para o estudo da neurotoxicidade e da toxicidade dos
6rgdos-alvo;

— andlise in vitro do microntcleo sobre a genotoxicidade e o potencial genotéxico da substincia
cancerigena;

— teste de linhagens celulares de Leydig sobre a toxicidade reprodutiva (fertilidade masculina);

— sistemas celulares que servem para o estudo das ligacdes aos receptores no dmbito da perturbagio
endécring;

— estudo QSAR sobre as ligacdes aos receptores no dmbito da perturba¢do endécrina.
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Poderia a Comissdo confirmar que se encontra em curso um estudo de validagdo prévia ou de validacdo
para cada uma destas andlises? Se tal ndo for o caso, poderia a Comissdo explicar os atrasos e indicar datas
a partir das quais estes estudos poderdo ter o seu inicio?

() Centro Europeu para a Validagdo de Métodos Alternativos, no seu relatdrio «Alternative (Non-animal) Methods for
Chemicals Testing: Current Status and Future Prospects».

Resposta dada pelo Comissdrio Busquin em nome da Comissio

(27 de Fevereiro de 2003)

Em Julho de 2002, o ECVAM (') indicou que, em 2003, os 13 testes ndo efectuados em animais adiante
enumerados se encontrariam tecnicamente prontos para ensaios de pré-validagio ou de validacio.

A situagdo actual ¢ a seguinte:
— Modelo de pele humana reconstituida

—  Teste funcional da integridade cutdnea

Validagdo em curso dos ensaios da epiderme humana reconstituida (Epiderm e Episkin) e do teste de
integridade da fungdo cutdnea (SIFT) na irritagdo cutinea aguda; este projecto encontra-se atrasado
devido aos procedimentos administrativos (convite a apresentagio de propostas).

—  Ensaios de toxicidade sistémica aguda, excepto QSAR/DEREK

Em 2002, o ECVAM iniciou um estudo de validacio juntamente com o ICCVAM (Comité de
Coordenacdo das Agéncias Americanas de Validagdo de Métodos Alternativos).

O principal objectivo deste estudo é a avaliagio da relevancia de dois ensaios de citotoxicidade basal
(os ensaios de citotoxicidade por fixagdo do vermelho neutro em células BALB/c 3T3 e em
queratindcitos humanos normais), a fim de tornar mais selectiva e de limitar a utilizagdo de animais
nos testes de toxicidade oral aguda.

Este estudo deverd estar terminado entre finais de 2003 e o inicio de 2004.

—  Testes biocinéticos in vitro relativos ao metabolismo

Iniciam-se em 2003 os estudos de pré-validacio de fase I que recorrem a fraccdes subcelulares de
hepatécitos humanos ou a linhagens celulares geneticamente modificadas que exprimem genes
humanos para determinar efeitos mediados pelo metabolismo.

Terminou ja a pré-validacio de fase II dos modelos in vitro para a avaliacgio dos efeitos do
polimorfismo enzimdtico no metabolismo.

—  Testes biocinéticos de culturas de hepatdcitos humanos de tipo «sanduiche»

Inicia-se em 2003 a pré-validagdo de fase Il de culturas de hepatdcitos humanos de tipo «sanduiche»
com vista a indugdo de enzimas importantes para a biotransformagio.

—  Culturas de células neuronais modeladas tridimensionalmente (agregados) para estudos de toxicidade para o
sistema/drgdo-alvo (neurotoxicidade)

Os estudos de pré-validacdo de fase I utilizando custuras de células neuronais modeladas
tridimensionalmente (agregados) iniciam-se em 2003. Este modelo foi estabelecido.

—  Linhagem celular de neuroblastoma

Actualmente, este modelo estd a ser avaliado no ECVAM. Inicia-se em 2003 a pré-validacdo de fase I
de linhagens celulares de neuroblastoma.

—  Culturas de células gliais e neuronais para o estudo da neurotoxicidade e da toxicidade para os drgdos-alvo

Actualmente, este modelo estd a ser avaliado no ECVAM. Iniciam-se em 2003 os estudos de
pré-validacio de fase I com culturas mistas de células gliais e neuronais.
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—  Teste do microniicleo in vitro sobre genotoxicidade e carcinogéneos genotdxicos

Este teste foi largamente utilizado por parceiros do ECVAM (Universidade Auténoma de Barcelona e
Universidade de Pisa) no d4mbito do contrato de estudo sobre o ensaio de transformagio celular. Esse
contrato termina no presente més e, em 26 de Fevereiro de 2003, realizar-se-& no ECVAM uma
reunido final com estes parceiros. Serd analisada a possibilidade de uma eventual validacio.

—  Teste de toxicidade reprodutiva (fertilidade masculina) em linhagens de células de Leydig

O contrato negociado ndo pdde ser financiado em 2002, embora esteja previsto para 2003. Deve ser
incluido no projecto integrado sobre a toxicidade reprodutiva gerido pelo ECVAM.

—  Sistemas celulares para ligacdo de receptores no dmbito dos desreguladores enddcrinos

— Andlises QSAR para a previsdo da ligagdo aos receptores no dmbito dos desreguladores enddcrinos

O ECVAM associou-se a uma iniciativa de validacio da Organizagio de Cooperagio e de
Desenvolvimento Econémico (OCDE). Primeira reunido em Margo de 2003.

—  Andlises de toxicidade sistémica aguda QSAR/DEREK

— Andlises QSAR ou ESR da irritagio ocular

Gracas a iniciativa comum do Gabinete Europeu de Produtos Quimicos (ECB) e do ECVAM, o Centro
Comum de Investigagdo (CCI) prevé lancar no presente ano a validagio das andlises QSAR para
determinados valores finais. No entanto, a planificagdo pormenorizada dos estudos de validagio QSAR
s6 podera ser estabelecida apés as conversagdes a nivel da OCDE sobre critérios internacionalmente
aceites em relacdo as andlises QSAR. Prevé-se a existéncia de um conjunto minimo de critérios para
determinar em que medida as QSAR estio em condicdes de ser avaliadas (situagdo andloga aos
critérios de desenvolvimento de testes do ECVAM para que os testes in vitro entrem em fase de
pré-validacdo) e de um outro conjunto de critérios adicionais, aplicados ap6s a conclusdo do processo
de validacio QSAR, para apurar a validade cientifica das andlises QSAR. Por conseguinte, as andlises
QSAR seleccionadas para validacio devem atender a certos critérios de aceitabilidade. E, portanto,
provavel que o quadro temporal da validagdo das andlises QSAR seja revisto tendo em conta uma
andlise aprofundada de vérias andlises QSAR especificas, a qual ndo foi efectuada durante a elaboragio
do relatério ECVAM.

(") Relatério Alternative (Non-animal) Methods for Chemicals Testing: Current Status and Future Prospects (Métodos
alternativos de testes quimicos que ndo envolvem a utilizagdo de animais: situacdo actual e perspectivas futuras),
Centro Europeu de Validagdo de Métodos Alternativos.

(2003/C 268 E[093) PERGUNTA ESCRITA P-0322/03

apresentada por Karla Peijs (PPE-DE) a Comissdo

(4 de Fevereiro de 2003)
Objecto: Iniciativa Maci¢o da Guiana (Guiana Shield Initiative)

Terd a Comissdo consciéncia do valor do Maci¢o da Guiana para a conservagio da biodiversidade em todo
o planeta, enquanto sumidouro mundial de CO, e uma das maiores reservas mundiais de dgua potavel,
bem como da sua relevincia para os muitos povos indigenas que vivem nessa regido?

A Unido Europeia ¢ signatdria de tratados internacionais em matéria ambiental, como a Convengio sobre a
Diversidade Bioldgica, a Convencido-Quadro sobre as Alteragdes Climdticas ou a Convengdo de Combate a
Desertificagdo, estando, assim, vinculada ao cumprimento dos objectivos que deles constam. A chamada
iniciativa «Agua para a Vida» tornou-se num dos elementos cruciais do programa em prol do
desenvolvimento sustentdvel. Ora, o Maci¢o da Guiana é uma das regides mais importantes do globo no
que diz respeito ao cumprimento de tais objectivos. Se os tivermos em mente, que medidas tomou a
Comissdo para a salvaguarda dos valores naturais e ambientais do Macico da Guiana para as geragdes
vindouras?

Quais sdo os objectivos dos programas ACP e ALA de ajuda ao desenvolvimento para os paises do Macico
da Guiana e quais sdo as actividades financiadas pelos referidos programas no tocante a salvaguarda dos
valores naturais e ambientais dos paises abrangidos?



