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Resolugdes Normativas Concea que dispem sobre as condi¢cGes que deverdo ser observadas para a criagdo, a manutengao e a experime

Assunto: s e . . s ere
instituigdes de ensino ou pesquisa cientifica.

SUMARIO EXECUTIVO

1. Trata-se de Minutas de ResolugBes Normativas Concea elaboradas pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal visando
estabelecer as condigGes que deverdo ser observadas para a criagdo, a manutencgdo e a experimentagao de animais utilizados em atividades de ensino e pesquisa
cientifica.

2. Tais normativas visam simplificar e substituir os Capitulos do Guia Brasileiro de Produgdo, Manutengdo ou Utilizagdo de Animais em Ensino ou
Pesquisa Cientifica que foram publicados integralmente como Resolugdes Normativas Concea e agora sdo apresentados com uma abordagem nova e bastante
reduzida, indicando apenas a relagdo de procedimentos e instalagGes fisicas adequadas para cada taxon.

ANALISE

3. O Plenario do Conselho Nacional de Controle da Experimentagdo Animal, em sua 72 Reunido Extraordinaria (Ata SEI n2 6778313) deliberou que:

a) os textos integrais relativos aos Capitulos do Guia Brasileiro de Produgdo, Manutengdo ou Utilizagdo de Animais em Ensino ou Pesquisa
Cientifica ndo deveriam permanecer como Resolugdes Normativas Concea, dado o seu carater orientativo; e

b) de forma a garantir o bem-estar animal e a qualidade das pesquisas cientificas e dos procedimentos didaticos, levando em consideragdo as
especifidades de cada capitulo e grupo animal, fosse publicado uma Resolugdo Normativa para cada grupo animal. Tais resolugdes
conteriam uma relagdo de condigbes que devem ser observadas e que possam ser utilizadas como referéncia de estrutura fisica e
procedimentos e, portanto, um balizador fiscalizatério para avaliagdo da conformidade das instituicbes que produzem, mantém ou utilizam
animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica.

c) Em paralelo a esta atividade, cada um dos capitulos do Guia referente a cada grupo animal, inclusive os anteriormente publicados,
serd republicado na forma de um livro eletrénico (com possibilidade de impressdo) de cardter apenas informativo e orientativo, servindo como
um manual de referéncia para cada espécie, além de propor uma reflexdo critica ao uso dos animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica. Sendo elaborado por um conjunto com especialistas na area de experimentagdo animal, com ampla e notdria experiéncia na
utilizagdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica, observando sempre o principio dos 3Rs (reduction, refinement, replacement), atento ao
bem-estar animal e a qualidade das pesquisas cientificas ou de procedimentos didaticos.

4. Assim, com o intuito de cumprir as determinagdes estabelecidas, foram criados Grupos de Trabalho formados por Conselheiros do Concea a fim de
elaborar minutas de resolugdes normativas que melhor atendessem as necessidades relativas a cada téaxon abordado no Guia Brasileiro de Produgdo,
Manutengdo ou Utilizagdo de Animais em Ensino ou Pesquisa Cientifica.

5. Quanto a competéncia legal, o Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - Concea criado pela Lei n2 11.794, de 08 de outubro de
2008 e regulamentado pelo Decreto n2 6.899, de 15 de julho de 2009, é responsével por formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo de
animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica em todo o territério nacional. Neste contexto, sdo consideradas como atividades de pesquisa cientifica
todas aquelas relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, produgdo e controle da qualidade de drogas, medicamentos,
alimentos, imunobioldgicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais. Sua competéncia abarca as atividades e projetos que envolvam a criagdo e
utilizagdo de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto o homem. Sendo que a Lei 11.794/2008 e o Decreto 6.899/2009, atribui
competéncias regulatérias ao Concea de modo bastante especifico. Assim, conforme o estipulado no Artigo 52, da Lei 11.794/2008, dentre outras atribuicdes,
cabe ao Concea:

I —formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humanitdria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagdo e funcionamento de centros de cria¢éio, de biotérios e de
laboratdrios de experimentagdo animal, bem como sobre as condi¢des de trabalho em tais instalagées;

6. Em outro aspecto, é importante observar as determinages do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, especificamente nos que se refere:

"Art. 32 A edicdo, a alteragdo ou a revogagdo de atos normativos de interesse geral de agentes econémicos ou de usudrios dos servigos
prestados, por 6rgdos e entidades da administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional serd precedida de AIR.

()

§ 22 O disposto no caput ndo se aplica aos atos normativos:

()

VI - que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas, sem alteragéo de mérito.

Art. 42 A AIR poderd ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do drgéo ou da entidade competente, nas hipdteses de:
()

IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogagdo de normas consideradas obsoletas, sem alteragdo de mérito;

()

7. Neste sentido, a Coordenagdo da Secretaria Executiva do Concea avalia que a publicagdo das normativas em questdo configure hipotese de
dispensa de apresentacdo de Andlise de Impacto Regulatério - AIR por se tratar de consolidagdo de normas especificas, conforme previsto no inciso VI do §22 do
Art 32 do Decreto 10.411/2020. Reforga-se que, por forga do Decreto n2 10.139/2019, o Concea realizou, de modo sistemdtico, a revisdo de toda sua legislacdo e
deliberou que a nova redagdo representa uma simplificagdo do texto previamente publicado pelo Concea, sem incremento ou novidade.



8. Ap0s instrugdes da Consultoria Juridica do MCTI e tendo como modelo a Resolugdo Normativa Concea N2 57, de 6 de dezembro de 2022 (SEI
10655973), que dispde sobre as condigdes que deverdo ser observadas para a criagdo, a manutengdo e a experimentacdo de Roedores e Lagomorfos mantidos
em instalagdes de ensino ou pesquisa cientifica, a Coordenagdo da Secretaria Executiva do Concea submete a apreciagdo da Consultoria Juridica do MCTI as
seguintes Minutas de Resolugdo Normativas: Cdes e Gatos (SEl 10656144), Primatas (SEl 10658326), Peixes | e Il (SEI 10659107), Anfibios e Serpentes (10660617),
Pequenos Ruminantes (10661024), Grandes Ruminantes (10661447), Equideos (SEI 10662865), Suinos (SEI10663005) e Aves (SEI10667819).

9. Cabe observar que as datas de entrada em vigor das minutas das resolugdes apresentadas sdo diferentes, pois observam as datas de entrada em
vigor das resolugdes originais que, por sua vez, estabeleciam prazo de cinco anos para sua entrada em vigor. Deste modo, considerando que a nova redagdo trata
apenas de simplificagdo do texto previamente publicado pelo Concea, sem incremento ou novidade, seria um prejuizo ao bem estar animal retroceder no prazo
de 5 anos previsto pelo inciso |l do art. 22 da Lei n? 11.794/2008.

10. Os textos orientativos referentes aos capitulos do Guia que serdo revogados por essa proposta, estdo em fase de diagramagdo e serdo publicados
na forma de um livro eletrénico (com possibilidade de impressdo), para atender a demanda dos usudrios de animais em ensino e pesquisa cientifica.

CONCLUSAO

11. Em vista do exposto, considerando que as Minutas de Resolugdo Normativa propostas apresentam uma simplificagdo consideravel dos textos das
ResolugBes Normativas que se encontram em vigor, recomendo que as Minuta de Resolugdo Normativas sobre Cdes e Gatos (SEI 10656144), Primatas
(SEI 10658326), Peixes | e Il (SEI 10659107), Anfibios e Serpentes (10660617), Pequenos Ruminantes (10661024), Grandes Ruminantes (10661447), Equideos
(SEI 10662865), Suinos (SEI10663005) e Aves (SEI10667819) sejam submetidas a apreciagdo da Consultoria Juridica do MCTI a fim dar continuidade aos
procedimentos necessarios para sua publicagdo.

A consideragdo superior.

(assinado eletronicamente)
Marcia dos Santos Gongalves
Coordenadora da Secretdria Executiva

eil Documento assinado eletronicamente por Marcia dos Santos Gongalves, Coordenador da Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Controle de
_gmlu& L‘j Experimentacdo Animal, em 20/12/2022, as 10:45 (horario oficial de Brasilia), com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
eletrdnica 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html, informando o cédigo verificador 10670843 e o cédigo CRC
C27687C8.

Minutas e Anexos

N3o Possui.

Referéncia: Processo n? 01245.011672/2022-54 SEI n2 10670843


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

