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RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO CONSELHO,
AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU E AO COMITE DAS REGIOES

nos termos do artigo 58.° da Diretiva 2010/63/UE relativa a prote¢do dos animais
utilizados para fins cientificos

1. Introducéo

Em 2010, a UE adotou a Diretiva 2010/63/UE relativa a prote¢do dos animais utilizados para
fins cientificos (a seguir designada «a diretiva»), que atualiza e substitui a legislacédo de 1986.
Todas as utilizages de animais vivos para fins educativos ou de investigacdo e em ensaios
devem respeitar o disposto nesta diretiva. O presente relatdrio da resposta ao artigo 58.° da
diretiva, que exige a revisdo da mesma até 10 de novembro de 2017.

1.1  Objetivos politicos e finalidade
A diretiva tem trés objetivos fundamentais:

e Garantir o funcionamento eficiente do mercado interno da UE e aumentar a
competitividade e a inovacdo do setor da investigacdo da Unido através da criacdo de
condic@es de concorréncia equitativas.

e Assegurar elevadas normas de bem-estar dos animais utilizados para fins cientificos.

e Aumentar a transparéncia, perante o publico em geral, do desempenho dos
estabelecimentos de investigacdo no que se refere a utilizagdo e ao bem-estar dos
animais.

A aplicacdo eficaz dos «3R» (das iniciais da expressdo inglesa «replacement, reduction and
refinement»): substituicdo, reducdo e aperfeicoamento da experimentacdo animal e dos
cuidados a prestar aos animais utilizados para fins cientificos.

A diretiva estabelece requisitos sobre:

e A substituicdo e reducdo da utilizacdo de animais em procedimentos e o
aperfeicoamento da criacdo, do alojamento, dos cuidados a prestar e da utilizagédo
desses animais.

e A origem, a criagcdo e a marcagdo dos animais.

e As atividades dos criadores, dos fornecedores e dos utilizadores.

e A avaliacdo e a autorizagcdo de projetos que envolvam a utilizacdo de animais em
procedimentos.

1.2 Ambito e calendéario do relatério de revisdo

A presente revisdo visa avaliar o grau de consecucdo dos objetivos da diretiva e se esta é
adequada a sua finalidade ou necessita de ser atualizada em funcdo da mais recente evolucao
nos dominios cientifico e ético. Tem em conta 0s avangos conseguidos no desenvolvimento
de alternativas a experimentacdo com animais — em especial para substituir os primatas nao
humanos. Integra ainda as conclusdes de um estudo de viabilidade sobre a progresséo no



sentido da utilizacdo de primatas ndo humanos a partir da segunda geracdo, tal como prevé o
artigo 10.°.

A diretiva entrou em vigor em 1 de janeiro de 2013, mas a ultima legislacdo nacional para a
sua transposicdo sO foi adotada em 2015. Além disso, as normas comuns aplicaveis ao
alojamento e a prestacdo de cuidados aos animais sé entraram em vigor em janeiro de 2017.
No momento em que presente revisdo foi realizada, a Comissdo Europeia ainda estava a
efetuar controlos de conformidade, com varios inquéritos e procedimentos por infragdo em
curso, que poderdo levar a alteracdo de algumas legislacdes nacionais.

As informacdes factuais sobre a aplicacdo préatica da diretiva pelos Estados-Membros so
deverdo ficar disponiveis em 2018. Em 2015, foram pela primeira vez publicados dados
estatisticos nacionais, mas a evolugdo registada na utilizagdo de animais a nivel da UE ndo
serd conhecida antes de 2019. As informacdes relativas as avaliacfes retrospetivas dos
projetos ficardo disponiveis a partir de 2019. Por conseguinte, proceder-se-4 a uma avaliacéo
completa da diretiva no ambito do Programa REFIT apds 2019, quando estiverem disponiveis
melhores informacdes e tiver decorrido tempo suficiente de aplicagdo da diretiva para se
poderem avaliar as alteracGes eventualmente ocorridas nas préaticas de utilizacdo e bem-estar
dos animais.

Por todos estes motivos, a data legalmente prevista para a conclusdo da presente revisao
afigura-se bastante precoce. Em consequéncia, o relatério s6 pode apresentar indicacdes
preliminares dos progressos efetuados, dos dominios problematicos e das boas préaticas
utilizadas.

A metodologia utilizada na consulta, os resultados analisados e as recomendacfes para
melhorar a execucdo e aplicacdo da diretiva constam do documento de trabalho dos servigos
da Comissdo (SWD) que acompanha o presente relatorio®.

3. Principais problemas detetados

O quadro da diretiva €, em geral, considerado uma base s6lida para regulamentar a
utilizagdo de animais para fins cientificos.

As indicagdes preliminares permitem concluir que o impacto da diretiva ndo é igual em todos
os Estados-Membros, sendo grandemente influenciado pelas legislages nacionais vigentes
antes da sua adocdo. Nos paises onde j& existiam processos consolidados de avaliacdo e
autorizacdo de projetos, a transposicdo da diretiva para a legislacdo nacional exigiu
relativamente poucos ajustamentos. Porém, nos paises em que ndo existiam requisitos nem
estruturas formais de avaliacdo dos projetos a aplicacdo foi mais dificil.

Ainda assim, ha indicac6es preliminares de que a aplicacdo da diretiva produzira alguns dos
resultados e alteragcdes previstos. Por exemplo, as partes interessadas consideram que a
criagdo de oOrgaos responsaveis pelo bem-estar dos animais (AWB - das iniciais da
designacéo inglesa «Animal Welfare Bodies») é um requisito eficaz, que ja estd a contribuir
para melhorar as praticas de utilizacdo e prestacdo de cuidados aos animais. Outros efeitos
positivos mencionados séo a aplicagcdo de normas mais rigorosas na prestacao de cuidados, no
alojamento e nas praticas de investigacdo, uma maior sensibilizacdo para 0s «3R», a
promocdo de uma cultura de valorizacdo dos cuidados, o crescente reconhecimento pela
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comunidade de investigadores da relacdo entre o bem-estar dos animais e o rigor cientifico, e
0 aumento da transparéncia.

Entre os dominios que, no entender as partes interessadas, necessitam de mais atengdo e
progressos figuram a eficiéncia e a coeréncia dos processos de avaliacdo e autorizacdo dos
projetos, bem como o acesso a informagGes sobre a utilizacdo de animais e a qualidade e
transparéncia das mesmas.

Nas seccOes seguintes descrevem-se as principais conclusdes relativas aos trés objetivos
principais da diretiva.

Secgdo 1 - Harmonizacéo da legislagdo a nivel da UE

Cerca de um terco dos utilizadores inquiridos consideravam que a diretiva tinha comecgado a
harmonizar alguns aspetos importantes, criando condicdes de concorréncia mais equitativas,
sobretudo no que diz respeito a harmonizacdo das praticas de alojamento e prestacdo de
cuidados aos animais.

Porém, em alguns Estados-Membros, os requisitos de avalia¢do e autorizacdo dos projetos
suscitaram preocupacdes quanto ao aumento da burocracia, dos custos e dos prazos. Ao
contréario dos regulamentos, as diretivas da UE nédo especificam os processos operacionais,
havendo quem receie que as diferencas em termos de estruturas e recursos financeiros, em
particular no que se refere a avaliacdo e autorizacdo de projetos, possam entravar a realizacao
dos objetivos de harmonizagéo.

Avaliacdo e autorizacao dos projetos

A coeréncia e a eficiéncia do processo de avaliacéo e autorizagdo dos projetos, bem como dos
respetivos resultados, no interior dos Estados-Membros e entre estes, Sdo essenciais para
proporcionar condi¢Bes de concorréncia equitativas a comunidade cientifica, a par dos
beneficios cientificos e de bem-estar desejados. Em muitos Estados-Membros, ja existiam
processos semelhantes antes da diretiva, pelo que ndo foram assinaladas grandes alteracfes
ou melhorias. No entanto, ainda ha muitos cientistas que ndo apresentaram pedidos de
autorizacdo de projetos ao abrigo do novo sistema e continuam a utilizar autorizacoes
emitidas nos termos da legislacdo anterior. As medidas de transicdo para as autorizagOes
existentes vigoram ate janeiro de 2018.

Os Estados-Membros desenvolveram diferentes estruturas para dar cumprimento aos
requisitos da diretiva. Em alguns Estados-Membros, todos os pedidos de autorizacdo sao
tratados a nivel nacional por uma Unica autoridade competente. Noutros, existem comités
regionais ou nos proprios estabelecimentos utilizadores, muitas vezes integrados nos 6rgaos
responsaveis pelo bem-estar dos animais.

Apesar dessas diferentes estruturas, cerca de metade dos utilizadores consideraram que 0s
processos de avaliacdo e autorizacdo dos projetos eram eficazes e eficientes. Algumas partes
interessadas manifestaram preocupacdo quanto as implicaces que as diferentes estruturas
poderiam ter, em especial para a realizacdo dos objetivos de imparcialidade e
proporcionalidade. Certos utilizadores afirmaram sentir-se frustrados e confusos com a
burocracia e a duplicacdo de tarefas que os pedidos de autorizacdo envolvem em alguns
Estados-Membros.

Foram também suscitadas as questdes seguintes:



A incoeréncia das abordagens dos diversos Estados-Membros quanto a forma de

classificar e tratar projetos de dimensdo, natureza e complexidade diferentes.

e Os atrasos na comunicacdo das decisdes relativas as autorizacdes, para além dos
prazos de 40 ou 55 dias previstos, apesar das taxas a que os pedidos de autorizacao
dos projetos estdo sujeitos em alguns Estados-Membros.

e A burocracia adicional resultante de um nimero de requisitos de informacéo relativos
as andlises de danos e beneficios superior ao exigido pela diretiva.

e A maior eficiéncia necesséria para tratar das alteracdes a projetos autorizados.

e Os reduzidos progressos obtidos na execucdo e utilizacdo de projetos genéricos

multiplos e do procedimento administrativo simplificado.

As orientagbes da UE? sobre a avaliagdo dos projetos, destinadas a apoiar estes processos,
foram amplamente distribuidas pela maioria dos Estados-Membros.

Uma das principais funcdes do comité nacional é assegurar uma abordagem harmonizada da
avaliacdo dos projetos. Menos de 25 % dos utilizadores consideraram que o comité nacional
tinha conseguido promover uma abordagem coerente, em parte devido ao facto de muitos
comités ainda ndo estarem devidamente estabelecidos.

Ambito de aplicagdo da diretiva
O ambito de aplicacédo da diretiva foi alargado de modo a incluir:

e Novas espécies e formas de vida (p.ex. cefalépodes e formas fetais).
e A utilizacdo de animais na investigacdo fundamental, no ensino e na formacéo.
e A utilizacdo de animais na producdo de rotina.

Muitos Estados-Membros ja contemplavam todos ou parte destes aspetos na sua legislacdo
anterior. Nao foram suscitadas grandes questdes quanto ao ambito de aplicacdo, para além de
algumas referéncias a encargos administrativos adicionais.

Ensino e formacao

A livre circulagdo de pessoal neste setor, a nivel da UE, é um dos objetivos da diretiva, mas o
ensino e a formagéo continuam a ser da competéncia dos Estados-Membros. Na opinido da
maioria dos utilizadores, o objetivo de assegurar e manter a competéncia do pessoal foi
satisfatoriamente prosseguido. Foram assinaladas algumas diferencas nas expetativas dos
requisitos de formacdo entre Estados-Membros, o0 que ainda obriga, por vezes, a duplicar a
formacdo. Para facilitar uma abordagem mais harmonizada, a Comissédo Europeia elaborou
orientagbes-quadro da UE®> em matéria de ensino e formacéo e foi criada uma Plataforma de
educacdo e formagdo em ciéncias em animais de laboratério (Education and Training
Platform in Laboratory Animal Science (ETPLAS) a titulo voluntério.

Harmonizacdo das normas de bem-estar

Muitas partes interessadas afirmaram que a diretiva estava a comecar a harmonizar as normas
relativas ao alojamento e aos cuidados a prestar aos animais. Os custos de conformidade com
as novas normas, apontados como um potencial problema na avaliagcdo de impacto ex ante da
diretiva, tém suscitado poucas preocupacdes até agora.

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/pt.pdf
% http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education _training/pt.pdf
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A falta de normas relativas aos cefalopodes e a certas espécies de peixes, incluindo os
métodos adequados de occisdo (dos cefalopodes), foi identificada como uma omisséo.

Algumas partes interessadas consideraram que o intuito de criar condigdes equitativas,
patente no artigo 2.° da diretiva, podia constituir um obstaculo a melhoria das normas de
bem-estar dos animais. Contudo, a diretiva prevé a possibilidade de adaptacdo ao progresso
atraveés de poderes delegados, assegurando que qualquer melhoria das normas de bem-estar
animal identificada pode, se tiver fundamento, ser adotada e aplicada a nivel da UE.

Seccdo 2 - O bem-estar dos animais e 0s 3R; aplicacdo e desenvolvimento de
abordagens alternativas

As medidas destinadas a melhorar o bem-estar dos animais e a aplicacdo dos 3R constituem o
nucleo da diretiva. Os beneficios da aplicacdo de normas de bem-estar elevadas, tanto para os
animais como para a qualidade da ciéncia, sdo amplamente reconhecidos.

J& existem bastantes indicadores positivos dos beneficios alcangados, com destaque para a
maior sensibilizacdo dos estabelecimentos para as necessidades de bem-estar dos animais, um
aspeto em que os AWB desempenham um papel fundamental. Tais beneficios sdo referidos
tanto pelos utilizadores como por outras partes interessadas. Mais de metade dos utilizadores
consideraram que 0 bem-estar dos animais tinha melhorado com a aplicacdo das novas
praticas de alojamento e prestacdo de cuidados, incluindo, por exemplo, em termos de
enriquecimento e de melhor formac&o e maior competéncia dos tratadores.

A responsabilidade de garantir a aplicacdo de abordagens alternativas cabe aos investigadores
e tratadores, apoiados pelo 6rgdo responséavel pelo bem-estar dos animais e pelo veterinario
designado, bem como as pessoas incumbidas de avaliar os projetos. Quase metade dos
utilizadores concordavam que a avaliacdo dos projetos tinha melhorado a aplicagéo dos 3R e
0 bem-estar dos animais. Porém, as partes interessadas emitiram opinides divergentes,
consoante j& tinham ou ndo medidas em vigor antes da adocdo da diretiva.

A oferta de educacdo e formacdo adequadas, o papel e as funcdes dos AWB e o0s
instrumentos disponiveis para obter informagdes atualizadas e pertinentes sobre os 3R sdo
elementos cruciais. As inspecdes sdo importantes para a manutencdo do bem-estar dos
animais.

O relatorio de revisdo teve em conta 0s progressos na utilizacdo de alternativas, embora o seu
intuito ndo seja avaliar o desenvolvimento, a validacdo ou a adogcdo de abordagens
alternativas, mas sim a adequacdo das medidas previstas na diretiva. Uma vez que a aplicacdo
dos requisitos da diretiva em matéria de desenvolvimento e validacdo de abordagens
alternativas ainda estd no inicio, sera necessario mais algum tempo para poderem ser
avaliados.

Orgaos responsaveis pelo bem-estar dos animais, AWB

A diretiva exige que cada estabelecimento disponha de um 6rgédo responsavel pelo bem-estar
dos animais, com o objetivo principal de facilitar a aplicacdo quotidiana e continua dos 3R.
De um modo geral, os Estados-Membros, os utilizadores e as organizagOes de partes
interessadas acolheram esta exigéncia favoravelmente. As interacGes entre cientistas,
tratadores e veterinarios sdo encaradas de forma muito positiva e 0 AWB ¢é reconhecido como
0 promotor de uma boa cultura de prestacdo de cuidados. A inclusdo de um veterinario



designado e os conhecimentos especializados no dominio da concecdo de experiéncias sao
particularmente valorizados.

Em alguns Estados-Membros, porém, os utilizadores referiram que o papel do AWB é pouco
claro, quando também é chamado a participar na avaliacdo preliminar dos projetos.
Atendendo a diferenca entre as fun¢des desse 6rgédo e a avaliagdo de projetos, é essencial que
0s requisitos especificos sejam conhecidos e as competéncias se adequem a esses processos
distintos. Em tais casos, € fundamental assegurar as principais funcGes requeridas pela
diretiva.

Comités nacionais

Os comités nacionais devem facilitar uma abordagem coerente da avaliacdo de projetos,
promover um elevado nivel de bem-estar dos animais e proceder ao intercambio de boas
praticas dentro dos Estados-Membros e a nivel da UE. De um modo geral, tais expetativas
ainda ndo estdo satisfeitas, dado haver varios comités nacionais que ndo estdo totalmente
estabelecidos. Todavia, ha comités que ja se encontram em atividade, elaborando orientacdes,
constituindo redes e partilhando as melhores praticas.

Formacao e educacao, e o requisito de nomeacao de pessoas responsaveis

Nos Estados-Membros que anteriormente ndo dispunham de programas de formacao e
educacdo formais de qualidade elevada, foram assinalados substanciais beneficios resultantes
do cumprimento dos requisitos da diretiva — incluindo a nomeacdo de uma pessoa
formalmente responsavel pela formacdo e pelas competéncias. Entre os beneficios referidos
figuram as melhorias em matéria de bem-estar dos animais, de reconhecimento da dor, da
angustia e do sofrimento, bem como de compreensao dos comportamentos e necessidades dos
animais. Contudo, persistem grandes diferencas entre os Estados-Membros no que toca a
formacdo exigida para os procedimentos que utilizam animais poderem ser iniciados.

Muitos utilizadores continuam a desconhecer as orientacdes da UE sobre a formacdo® e
outros documentos de orientacdo elaborados pelos Estados-Membros ou pelos comités
nacionais, havendo ainda muito a fazer para melhorar a comunicagédo a seu respeito. Também
parecem subsistir algumas dificuldades quanto ao reconhecimento e a aplicagdo da funcédo de
«pessoa responsavel pela prestacdo de informac6es especificas da espécie», em particular no
que se refere ao seu contributo para o acesso a informacGes relativas aos 3R no dominio
cientifico em causa. A elaboracdo de orientagdes adicionais sobre esta funcdo poderia ser
muito Gtil. A exigéncia de um veterinario designado foi favoravelmente acolhida e contribuiu
para a adocdo de melhores praticas em matéria de cirurgia, anestesia, analgesia e eutanasia.

Inspecdes pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros ndo disponibilizardo dados quantitativos sobre as inspec¢des antes do
final de 2018. Contudo, as respostas de algumas partes interessadas sugeriram que 0S
requisitos de inspecdo revistos estdo a contribuir para mudar as atitudes dos cientistas e dos
técnicos, aumentando o bem-estar dos animais e a sensibilizacdo para os 3R. Verificam-se
melhorias nos protocolos experimentais, no acompanhamento dos animais e das avaliagOes da
severidade dos procedimentos, no enriquecimento ambiental e na monitorizacao sanitaria.

Aplicacdo das alternativas existentes

* http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/pt.pdf
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O termo «alternativas» no contexto da diretiva inclui os instrumentos ou estratégias que
apliquem os «3R» e que:

e Obtenham as informacGes necessarias sem a utilizagao de animais Vvivos.

o Utilizem menos animais obtendo, mesmo assim, 0 mesmo nivel de informacao.

e Melhorem a forma como os procedimentos sdo realizados, de modo a causarem
menos dor, menos angustia ou menos sofrimento, ou a aumentarem o bem-estar.

Os animais s6 podem ser utilizados quando ndo existirem alternativas ndo animais
disponiveis para atingir o objetivo cientifico. Nesta fase da aplicag¢do da diretiva, ainda é cedo
para avaliar o seu impacto na promocdo e na adocdo de alternativas. Todavia, as partes
interessadas confirmaram a existéncia de alguns progressos:

e A grande influéncia dos 6rgdos responsaveis pelo bem-estar dos animais, dos
avaliadores dos projetos e das autoridades competentes na colocacdo em causa da
necessidade da utilizacdo de animais proposta.

e A importancia dos programas de inspecdo para verificar o cumprimento dos 3R e a
continua aplicacdo de novas alternativas ao longo da duragédo do projeto.

e A criacdo formal do Laboratorio de Referéncia da Unido Europeia para as
Alternativas a Experimentacdo em Animais (EURL ECVAM), que desempenha um
papel importante na coordenacdo da validacdo de abordagens alternativas e na
manutencéo das bases de dados com informacdes sobre as abordagens alternativas.

Contudo, as respostas identificaram quatro importantes questdes que impedem uma adocgéo
mais rapida das abordagens alternativas: 0 desconhecimento; a insuficiente
comunicacéo/divulgacdo de informacdes; a aceitacdo e o custo. As organizagdes apontaram
insuficiéncias no que respeita a busca de alternativas e a formagéo sobre as mesmas. Alguns
AWB ainda néo elaboraram estratégias de informacgéo adequadas nesta matéria.

Varios utilizadores referiram que os estudos relativos a alguns aspetos da biologia continuam
a necessitar da experimentacdo in vivo e que é pouco provavel que surjam métodos
alternativos num futuro proximo. Muitas partes interessadas consideravam, porém, que ainda
existem muitas possibilidades de substituir os animais utilizados para fins educativos,
dominio em que ja ha muitas alternativas disponiveis, embora nem sempre sejam adotadas.
Seria util proceder a uma maior separacgdo dos fins educativos nas estatisticas.

Desenvolvimento e validacdo de novas alternativas

As organizacBes de defesa dos animais manifestaram frustracdo face a lentiddo dos
progressos no sentido da validagdo e da aceitacdo de novos métodos alternativos. Os
processos de validacdo e aceitacdo legal variam entre os diversos dominios legislativos, que
ndo sdo diretamente regulamentados por esta diretiva. No entanto, ha indicios de um aumento
do investimento e das atividades nesta area. A diretiva contribui para estes objetivos através
das obrigacdes impostas aos Estados-Membros e a Comissdo Europeia.

Relativamente a validagcdo, os Estados-Membros designaram laboratérios incumbidos de
realizar estudos de validacdo (Rede de Laboratorios para a Validacdo de Métodos
Alternativos da Unido Europeia, EU-NETVAL). Alguns Estados-Membros estdo a financiar
este trabalho, mas sdo necessarios mais fundos. No que respeita a regulamentacdo, os
Estados-Membros nomearam pontos de contacto Unicos para prestar aconselhamento sobre a
pertinéncia e a adequacdo regulamentar das novas abordagens alternativas propostas para



validacdo (Rede PARERE — Preliminary Assessment of Regulatory Relevance [Avaliagéo
preliminar da pertinéncia regulamentar]), a fim de acelerar a sua validacdo e adogdo no
dominio regulamentar.

Muitos Estados-Membros intensificaram as suas atividades de promocéo de alternativas, por
exemplo, aumentando o financiamento da investigacdo e o desenvolvimento voluntério de
centros «3R» e apoiando eventos educativos e outros esforcos de divulgacdo de informacdes.
Metade dos Estados-Membros apresentaram relatorios voluntarios em que descrevem
pormenorizadamente as medidas tomadas no sentido do desenvolvimento, validacdo e
promocéo de métodos alternativos”.

As atribuicdes do EURL ECVAM foram ampliadas para passar a abranger a investigacédo
fundamental e aplicada. Os utilizadores solicitaram ao EURL ECVAM que continuasse a
alargar as suas atividades da regulamentacdo da toxicologia, que é a sua atividade principal, a
outros dominios da ciéncia. O relatério do EURL ECVAM?® descreve as atuais estruturas e
progressos que sustentam o desenvolvimento, a validacdo, a adocdo de regulamentacdo e a
promogéo de alternativas.

Seccdo 3 - Maior transparéncia

A diretiva introduziu elementos destinados a melhorar a transparéncia e, em especial,
requisitos relativos a apresentacdo de resumos ndo técnicos dos projetos, ao processo de
avaliacdo dos projetos e ao fornecimento de dados estatisticos.

A maioria dos Estados-Membros, dos utilizadores e das partes interessadas da area cientifica
consideraram que os requisitos de publicacdo de resumos ndo técnicos dos projetos e de
dados estatisticos anuais revistos contribuiram para aumentar a transparéncia, embora 0s seus
efeitos ainda ndo se tenham feito sentir plenamente. No entanto, muitas organizacfes de
defesa dos animais exprimiram reservas quanto ao impacto até agora produzido pela diretiva
em termos do aumento da transparéncia. Tal deve-se, em parte, ao facto de no momento da
revisdo a diretiva ainda estar na fase inicial de aplicacéo.

Resumos nao técnicos dos projetos

Os resumos ndo tecnicos dos projetos devem incluir informagdes sobre os objetivos e 0s
beneficios dos projetos, 0 numero e os tipos de animais a utilizar, os danos que seréo
previsivelmente infligidos aos animais em resultado dos procedimentos aplicados e o
cumprimento dos 3R. Os Estados-Membros declararam, na sua maioria, que a publicacdo dos
resumos esta a contribuir para aumentar a transparéncia, embora 0s grupos de defesa dos
animais manifestassem algumas reservas, apontando diferencas de qualidade significativas e
a falta de um equilibrio adequado, por exemplo, dando-se excessiva énfase a beneficios
genéricos, por vezes irrealistas, e ndo se fornecendo informagdes suficientes sobre os danos.

Avaliacao dos projetos

Poucos Estados-Membros divulgaram, até agora, os seus processos de avaliacdo dos projetos.
Prevé-se que as informacgdes dos Estados-Membros estejam disponiveis quando a Comissao
publicar o seu relatdrio de execucdo, em 20109.

Informacéo estatistica

> http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance en.htm
® Anexo 11 do documento de trabalho dos servicos da Comissdo SWD(2017) 353



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/advance_en.htm

Os Estados-Membros publicaram dados estatisticos sobre a utilizacdo de animais para fins
cientificos, pela primeira vez, em 2015, mas muito poucos o fizeram com o nivel de
pormenor exigido pela Decisdo de Execugdo 2012/707/UE da Comisséo.

E demasiado cedo para determinar o impacto dos novos requisitos de informag&o no aumento
da transparéncia, mas pela primeira vez séo fornecidas informagdes, designadamente, sobre o
estatuto genético dos animais, a severidade efetiva do sofrimento por estes sentido, bem
como sobre a origem e as espécies dos primatas ndo humanos.

Seccdo 4 — Resultados do estudo de viabilidade sobre os progressos realizados em
matéria de utilizacdo de primatas ndo humanos de pelo menos segunda geracéo
criados para esse fim especifico

Com o objetivo de por termo a captura de primatas ndo humanos no meio selvagem para fins
cientificos e de reproducdo, a diretiva permite que, apds um periodo de transi¢do adequado,
apenas sejam utilizados primatas ndo humanos descendentes de animais criados em cativeiro
(F2/F2+ [a partir da segunda geracdo]) ou originarios de colénias autossuficientes’.
Entende-se por «coldnia autossuficiente» uma colénia que, uma vez fechada, ndo pode ser
reaberta. Esta igualmente implicito nas inten¢des dos legisladores que as «outras colénias» de
que o0s animais podem ser originarios também devem ser consideradas colonias
autossuficientes de animais criados em cativeiro, das quais € impossivel obter como
reprodutores animais capturados no meio selvagem.

O prazo atualmente previsto no anexo Il da diretiva é o0 més de novembro de 2022, exceto no
caso dos titis, que estéo sujeitos ao requisito de descendéncia de animais criados em cativeiro
(F2/F2+) desde janeiro de 2013. O artigo 10.° exige um estudo de viabilidade para avaliar a
adequacdo dos prazos fixados no anexo Il e propor alteragdes, se for caso disso. Os principais
resultados e conclusdes do estudo de viabilidade s&o a seguir apresentados.

A maioria das espécies utilizadas na UE ja conta com suficientes descendentes de animais
criados em cativeiro.

A principal espécie em causa é a do macaco cinomolgos, que tem um namero global de
descendentes de animais criados em cativeiro bastante superior a procura atual e prevista na
UE. Contudo, os cinco anos suplementares (2017-2022) sdo necessarios para completar a
transicdo, incluindo no caso dos animais ndo portadores de virus Herpes B adquiridos a
fornecedores da Mauricia que ainda ndo conseguem satisfazer a procura para fins cientificos
com descendentes de animais criados em cativeiro.

Tendo em conta a procura atual e prevista das espécies em questdo na UE e 0 seu
fornecimento por paises da Unido e por paises terceiros, bem como os impactos da transicao
na investigacdo cientifica e na salde e bem-estar dos animais, o estudo de viabilidade nédo
apoia uma alteracao das datas fixadas no anexo Il da diretiva.

" Artigo 10.° da Diretiva 2010/63/UE: «Para efeitos do presente artigo, entende-se por "colénia autossuficiente”
uma colénia em que os animais sejam criados exclusivamente dentro da col6nia ou sejam originarios de outras
colénias, mas ndo sejam capturados no meio selvagem, e em que os animais sao mantidos de forma a assegurar
que estdo acostumados as pessoas.»
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Contudo, para facilitar a comunica¢do de informacdes rigorosas que permitam avaliar oS
progressos efetuados na consecucdo dos objetivos da diretiva, a Decisdo de Execucdo
2012/707/UE da Comissdao deve ser ajustada com vista a obtencdo de informacGes anuais
sobre a geracao de primatas ndo humanos fornecidos também por coldnias autossuficientes.

5. Conclusodes

A realizacdo da presente revisdo numa fase inicial da aplicacdo da diretiva torna prematuro
avaliar muitos aspetos do seu desempenho & luz dos objetivos politicos pretendidos. E,
todavia, claro que a maioria das partes interessadas consultadas no ambito da revisdo
consideram que a diretiva € pertinente e necessaria para criar condi¢des de concorréncia
equitativas na UE, bem como para cumprir os objetivos e as normas de bem-estar dos
animais. N&o se propdem, portanto, quaisquer alteracdes da diretiva nesta fase. Além disso, e
com base nas conclusdes do relatério SCHEER®®, ndo se propde qualquer calendério para a
eliminacdo progressiva da utilizagdo de primatas ndo humanos. No entanto, a Comisséo
Europeia solicitara atualizac6es periodicas do parecer do SCHEER para acompanhar de perto
0s progressos efetuados.

Com base no estudo de viabilidade previsto no artigo 10.°, ndo ha nenhuma justificacdo para
se prorrogar o periodo de transicdo estabelecido no anexo Il para a utilizacdo de primatas nao
humanos descendentes de animais criados em cativeiro. Todavia, as categorias de dados
previstas na Decisdo de Execucdo 2012/707/UE da Comissdo serdo alteradas no sentido de
exigir, entre outros aspetos, a comunicacao sistematica da geracdo dos primatas ndo humanos
utilizados, incluindo quando sdo originarios de coldnias autossuficientes.

Por altimo, quando existirem dados cientificos suficientes, o anexo Il relativo a prestacéo de
cuidados e ao alojamento dos animais tera de ser alterado de modo a incluir normas
referentes aos cefalopodes e a fornecer dados mais pormenorizados em relagdo a alguns
grupos de espécies. O anexo IV deve ser alterado a fim de incluir métodos de occisdo
adequados para os cefalopodes e alinhar os métodos existentes com 0s conhecimentos
cientificos mais recentes, com base nos relatorios anuais apresentados pelos Estados-
Membros, se for caso disso.

& Comité Cientifico no dominio dos riscos para a salide, ambientais e emergentes
° https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_o_004.pdf
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