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SUMARIO EXECUTIVO
1. Esta Coordenagdo da Secretaria Executiva do Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal apresenta Nota Técnica de Dispensa da

Analise de Impacto sobre o tema: Realocacdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica, conforme §12 do artigo 42 do Decreto n2 10.411/2020.

DESCRICAO DO PROBLEMA REGULATORIO

2. Criado pela Lei n? 11.794, de 08 de outubro de 2008, e regulamentado pelo Decreto n? 6.899, de 15 de julho de 2009, o Conselho Nacional de
Controle de Experimentagdo Animal - CONCEA é a autoridade nacional responsavel 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.

3. O CONCEA é presidido pela Ministra de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e constituido por cidaddos brasileiros, com grau académico de
doutor, nas areas de ciéncias agrarias e bioldgicas, saude humana e animal, biotecnologia, bioquimica ou ética, de notdria atuagdo e saber cientificos e com
destacada atividade profissional nestas areas. Sendo composto por representantes das seguintes entidades: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo - MCTI;
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPqg; Ministério da Educagdo - MEC; Ministério do Meio Ambiente e Mudanga do Clima -
MMA; Ministério da Saude - MS; Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA; Conselho de Reitores das Universidades do Brasil - CRUB;
Academia Brasileira de Ciéncias - ABC; Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC; Federagdo das Sociedades de Biologia Experimental - FeSBE;
Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratério - SBCAL; representantes da Industria Farmacéutica e representantes das sociedades protetoras de
animais legalmente estabelecidas no Pais (Art. 92, do Decreto 6.899).

4, Cabe ressaltar que, conforme estabelecido no Paragrafo 32, do artigo 72 da Lei 11.794/2008, os membros do CONCEA n3o sdo remunerados,
sendo os servigos por eles prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servico publico. A composicdo do CONCEA, formada por Médicos
Veterinarios, Bidlogos, Zootecnistas, docentes, pesquisadores, representantes da industria e das sociedades protetoras dos animais garante uma otimizagdo dos
trabalhos e, principalmente, o maximo rigor a todos os principios éticos requeridos na experimentagdo animal. Assim, por ser formado por um Colegiado plural e
em constante atualizagdo, o CONCEA esta sempre acompanhando a dinamica dos avangos cientificos e incorporando as inovagdes associadas a sua area de
atuagdo, elevando o patamar de qualidade das pesquisas desenvolvidas no Pais para um nivel de confianga de reconhecimento internacional, observando os
principios éticos e garantindo o bem-estar animal.

5. O principal marco legal brasileiro no que tange a prote¢do de animais para fins de ensino e pesquisa cientifica foi sancionado em 2008 e esta
vigente até os dias atuais. A Lei n? 11.794, de 8 de outubro de 2008 (Lei Arouca) foi o resultado de anos de discussdes acerca da necessidade de resguardar o
bem-estar dos animais vertebrados vivos, sem contudo prejudicar o ensino em Institui¢des de Ensino Superior (IES) e em escolas técnicas da drea biomédica,
bem como a pesquisa cientifica nas areas bioldgicas, agrarias e da saude no pais.

6. Cumpre destacar que o referido diploma vem a regulamentar o inciso VIl do §12 do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelecendo
procedimentos para o uso cientifico de animais:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida,
impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preservd- lo para as presentes e futuras geragdes.

§ 12 Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

()

VIl - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as prdticas que coloquem em risco sua fungdo ecoldgica, provoquem a extingéo de
espécies ou submetam os animais a crueldade. (Regulamento)

7. Além disso, revogou a Lei n? 6.638, de 8 de maio de 1979, que estabelecia normas para a pratica didatico-cientifica da vivissec¢do de animais no
pais.

8. Da interpretacdo dos animais pela Constitui¢do Federal e pelo Supremo Tribunal Federal - STF:

9. Importante rememorar que a Declaragdo de Cambridge sobre a Consciéncia Animal (2012) reconheceu a consciéncia animal em mamiferos, aves e

muitas outras criaturas:

10. "A auséncia de um neocdrtex ndo parece impedir que um organismo experimente estados afetivos. Evidéncias convergentes indicam que animais
ndo humanos tém os substratos neuroanatémicos, neuroquimicos e neurofisioldgicos de estados de consciéncia juntamente como a capacidade de exibir
comportamentos intencionais. Consequentemente, o peso das evidéncias indica que os humanos ndo sdo os Unicos a possuir os substratos neuroldgicos que
geram a consciéncia. Animais ndo humanos, incluindo todos os mamiferos e as aves, e muitas outras criaturas, incluindo polvos, também possuem esses
substratos neuroldgicos".

11. E que, por sua vez, a Constituicdo Federal, sem distingdo, na parte final do inciso VII, do §19, do artigo 225, da Constituicdo Federal, reconheceu,
ainda que indiretamente ou de forma reflexa, a dignidade animal, ao vedar a pratica de qualquer ato de crueldade. Inclusive, no atual momento histérico, a
Comissdo de Juristas responsavel pela atualizagdo do Cédigo Civil brasileiro esta discutindo a incorporagdo do termo senciéncia animal (capacidade de vivenciar
experiéncias positivas e negativas) no Cédigo Civil.

12. Nesse contexto, deve-se realizar uma interpretagdo sistematica do ordenamento juridico brasileiro sob o prisma dos enunciados norteadores da
Carta Magna, sob pena da legislagdo ser considerada incompativel com o texto constitucional.

13. No sistema juridico nacional, o Supremo Tribunal Federal — STF possui a competéncia primaria de intérprete e guardido da Constituicdo Federal,
sendo imperioso destacar que, em 2021, quando do julgamento da Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental — ADPF n2 640, a Corte Suprema
vedou o abate de animais silvestres, domésticos ou domesticados, nativos ou exdticos, apreendidos em situagdo de maus-tratos, declarando a
inconstitucionalidade de quaisquer interpretacdes conferidas ao artigo 25, paragrafos 12 e 22, da Lei 9.605/1998 (Lei dos Crimes Ambientais), aos artigos 101,
102 e 103 do Decreto 6.514/2008 (que dispde sobre as infrages e san¢des administrativas ao meio ambiente) e a demais normas infraconstitucionais que
autorizem o abate imediato de animais apreendidos em situagdo de maus-tratos. Assim, decisdes judiciais que autorizam o abate afrontam o artigo 225,
paragrafo 12, inciso VII, da Constituigdo, que impde ao poder publico o dever de prote¢do da fauna e da flora e proibe as préticas que coloquem em risco sua



fungdo ecoldgica, provoquem a extingdo de espécies ou submetam os animais a crueldade (disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=473273&ori=1).

14. Inclusive, ficou consignado no corpo do acdrddo proferido que:

“Esta Corte ja vem delineando a necessidade de o homem ndo tratar os animais com crueldade, evitando-se abusos e sofrimentos
desnecessdrios em esportes, lazer e uso indiscriminado para experimentos”.

15. Percebe-se, portanto, que, guardadas as devidas propor¢des e peculiaridades, no presente contexto também estd ocorrendo o sacrificio
(eutanasia) de animais de forma desproporcional, assim como em desarmonia com o texto constitucional e com a interpretagdo supra mencionada da Corte
Constitucional nacional.

16. Por seu turno, também imperioso ressaltar que o Supremo Tribunal Federal — STF, anteriormente, em 2016, quando da apreciagdo da Agdo Direta
de Inconstitucionalidade — ADIn n2 4.983, reconheceu explicitamente a senciéncia animal:

“O termo crueldade estd associado a ideia de intencionalmente causar significativo sofrimento a uma pessoa ou a outro ser senciente. O
sofrimento pode ser fisico ou mental. O sofrimento fisico inclui a dor, que pode ser aguda ou crénica, ligada a lesées de efeitos imediatos,
duradouros ou permanentes. Jd o sofrimento mental assume formas variadas, que compreendem a agonia, o medo, a angustia e outros estados
psicoldgicos negativos. A crueldade, nos termos do art. 225, § 19, VIl da Constituigdo, consiste em infligir, de forma deliberada, sofrimento fisico
ou mental ao animal”.

17. Das disposi¢oes da Lei Arouca:

18. A Lei Arouca, com 27 artigos distribuidos em seis capitulos, dispde sobre a criagdo e utilizagdo de animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica em territério nacional, além de criar o Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - CONCEA e as Comissdes de Etica no Uso de Animais -
CEUAs.

19. Segundo o diploma legal, compete ao CONCEA, nos termos do art. 52:

Art. 52 Compete ao CONCEA:

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

Il — credenciar instituigbes para criagdo ou utilizagdo de animais em ensino e pesquisa cientifica;

Il — monitorar e avaliar a introdugdo de técnicas alternativas que substituam a utilizagéo de animais em ensino e pesquisa;

IV — estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais para ensino e pesquisa, em consondncia com as
convengdes internacionais das quais o Brasil seja signatdrio;

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagdo e funcionamento de centros de criagdo, de biotérios e de
laboratdrios de experimentagéo animal, bem como sobre as condi¢ées de trabalho em tais instalagdes;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de institui¢cées que criem ou utilizem animais para ensino e pesquisa;
VIl — manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores,
a partir de informagées remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de que trata o art. 8o desta Lei;

VIl — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisées das CEUAs;

IX — elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovagdo, o seu regimento interno;

X — assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa tratadas nesta Lei.

(grifos nossos)

20. Desta forma, cabe ao CONCEA regular sobre a utilizagéo de animais em ensino e pesquisa cientifica no pais, resguardado o disposto em Lei,
estabelecendo e revendo, periodicamente, as normas para uso e cuidado com animais, bem como normas técnicas para instalagéo, funcionamento de biotérios e
credenciamento de instituicées que criem ou utilizem animais vertebrados vivos para fins diddticos e cientificos, sempre em consondncia com as convengdes,
diretrizes e normas internacionais sobre a matéria.

21. Em vigor hd mais de 15 anos, a Lei Arouca regulamenta, em seu capitulo 1V, as condi¢bes de criagdo e uso de animais para ensino e pesquisa
cientifica. Especial atengdo deve ser dada ao que dispde o art. 14 da Lei, visto que traz condi¢bes e vedagdes ao uso de animais, para os fins que especifica:

Art. 14. O animal s6 poderd ser submetido as interven¢es recomendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou
programa de aprendizado quando, antes, durante e apds o experimento, receber cuidados especiais, conforme estabelecido pelo CONCEA.

§ 12 O animal sera submetido a eutandsia, sob estrita obediéncia as prescricbes pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sempre que, encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente recomendado
aquele procedimento ou quando ocorrer intenso sofrimento.

§ 22 Excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou demonstragées ndo forem submetidos a eutandsia, poderdo sair do
biotério apos a intervengdo, ouvida a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranga, desde que destinados a pessoas idéneas ou
entidades protetoras de animais devidamente legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se.

§ 32 Sempre que possivel, as prdticas de ensino deverdo ser fotografadas, filmadas ou gravadas, de forma a permitir sua reprodugdo para
ilustragdo de prdticas futuras, evitando-se a repeti¢do desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

§ 42 O numero de animais a serem utilizados para a execu¢do de um projeto e o tempo de duragéo de cada experimento serd o minimo
indispensdvel para produzir o resultado conclusivo, poupando-se, ao mdximo, o animal de sofrimento.

§ 52 Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-se-Go sob sedagdo, analgesia ou anestesia adequadas.

§ 62 Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a angustia exigem autorizagbo especifica da CEUA, em
obediéncia a normas estabelecidas pelo CONCEA.

§ 72 E vedado o uso de blogueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em substituicdo a substdncias sedativas, analgésicas ou
anestésicas.

§ 82 E vedada a reutilizacéo do mesmo animal depois de alcancado o objetivo principal do projeto de pesquisa.

§ 9%Em programa de ensino, sempre que forem empregados procedimentos traumdticos, vdrios procedimentos poderdo ser realizados num
mesmo animal, desde que todos sejam executados durante a vigéncia de um unico anestésico e que o animal seja sacrificado antes de recobrar
a consciéncia.

§ 10. Para a readlizagéio de trabalhos de criagdo e experimentacdo de animais em sistemas fechados, serdo consideradas as condi¢ées e
normas de seguranga recomendadas pelos organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula.

(grifos nossos)

22. Pois bem, se observa, da redagdo do art. 14, que a motivagdo para a sangdo da Lei Arouca foi, em sua esséncia, a vedagdo ao sofrimento e a
crueldade com animais, bem como a viabilizagdo da utilizagdo destes para a continuidade dos processos de formagdo de novos profissionais e para o progresso
cientifico, contudo estabelecendo parametros para a continuidade destas atividades, e imputando ao CONCEA a responsabilidade de legislar sobre as demais
especificidades ndo previstas em Lei.

23. Neste contexto, se faz relevante destacar os seguintes pontos:

24, No § 12 do art. 14 a lei impde a eutanasia de animais ao final do experimento, sempre que tecnicamente recomendado ou quando ocorrer intenso
sofrimento;



25. Ja no § 22 se observa a possibilidade de excepcionalidades, quando os animais forem utilizados em experiéncias e demonstragdes e ndo sejam
submetidos a eutandsia, sendo nestes casos destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais que queiram por estes se responsabilizar, desde
que antes seja ouvida a CEUA a este respeito;

26. O § 32 faz clara mengdo a redugdo do numero de animais para fins didaticos, sendo esta um dos principios dos 3 Rs (redugdo, refinamento e
substituicdo) na experimentag¢do animal (William Russel e Rex Burch, 1959, revisado em 1992), corroborado pelo descrito no § 42, que determina a utilizagdo do
ndmero de animais minimo indispensavel para produzir o resultado conclusivo;

27. Por fim, ao passo em que veda, no § 82, a reutilizagdo do mesmo animal depois de alcangado o objetivo principal do projeto de pesquisa, qualifica
o CONCEA como o 6rgdo regulador da utilizagdo de animais para ensino e pesquisa cientifica no Brasil, e determina a este Conselho a observancia as normas
internacionais sobre a matéria.

28. Das normas internacionais sobre o uso de animais em ensino e pesquisa cientifica:

29. Atualmente varios tratados internacionais relacionados aos direitos dos animais e a prote¢do da fauna e da flora foram convertidos em leis no
Brasil, como a Convencgdo sobre Diversidade Bioldgica, a Convengdo sobre Comércio Internacional de Espécies Ameacgadas de Extingdo, a Convengdo sobre o
Bem-Estar dos Animais em Transportes Internacionais e a Convengdo sobre o Bem-Estar de Animais de Companbhia.

30. O Brasil aderiu ao acordo sobre o Cédigo Sanitario para os Animais Terrestres, da Organizagdo Mundial de Saude Animal (World Organization for
Animal Health), conhecida anteriormente como Escritério Internacional de Epizootias (Office International des Epizooties - OIE).

31. A OIE é uma organizagdo intergovernamental responsavel por melhorar a saide animal em todo o mundo, sendo reconhecida como uma
organizagdo de referéncia pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), contando com 180 paises membros. Embora o Brasil ndo tenha regulamentado a
matéria por meio de Lei, as disposi¢des do Cdodigo Sanitario para os Animais Terrestres norteiam regulamentagdes nacionais estabelecidas, por exemplo, pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) para transporte, eutanasia de com fins profildticos e bem-estar de animais de produgao.

32. Importante destacar que, por meio do capitulo 7.8, o referido cddigo orienta para a utilizagdo de animais na pesquisa e no ensino, e em seu item
7.8.4, subitem 1.c, ha permiss3o a realocagdo de animais, desde que aprovada pela Comissdo de Etica, incluida a devida justificativa para tal:

33. Revisdo de propostas de projetos:

34. O objetivo das propostas de projetos é facilitar a avaliagdo da qualidade e justificagdo do estudo, trabalho ou atividade.

As propostas de projetos, ou suas principais modificagbes, deverdo ser analisadas e aprovadas antes do inicio da pesquisa. A proposta designard o responsdvel
pelo projeto e deverd incluir a descri¢do dos seguintes elementos, quando aplicdvel:

a. os objectivos cientificos e educativos, incluindo consideragées sobre a relevdncia da experiéncia para a satide humana ou para a satde animal
ou para o bem-estar dos animais, para o ambiente ou para o progresso do conhecimento biolégico;
b. um resumo informativo de divulga¢do que reforce a compreenséo do projeto e facilite uma avaliagéo ética da proposta ao permitir a
participagdo plena e igualitdria de membros de comités ou entidades de fiscalizagéo, que possam tratar de assuntos fora de sua drea de
atuagdo. Escritos de forma a proteger a confidencialidade das informagdes, estes resumos podem ser tornados publicos;
c. o protocolo experimental, incluindo a justificagéo da escolha das espécies, da origem e do nimero de animais e, se for caso disso, da
reutilizagdo dos animais;
d. procedimentos experimentais;
e. métodos de manejo e contengdo e consideragdo de métodos de refinamento, como treinamento e condicionamento comportamental do
animal;
f. métodos para evitar ou minimizar a dor, o desconforto, a angustia, o sofrimento ou a incapacidade duradoura das fungdes fisicas ou
fisiolégicas, incluindo o uso de anestesia e/ou analgesia, bem como outros meios de limitar o desconforto, como um local quente e confortdvel
para dormir. e um sistema de alimentagdo adequado;
g. a aplicagdo de pardmetros humanos e o abate de animais, incluindo métodos de eutandsia;
h. consideragéo do estado de saude, manejo e manejo das espécies propostas para uso, incluindo enriquecimento ambiental e requisitos
especiais de alojamento;
i. consideragdes éticas, como a aplicagéo dos 3 R e uma andlise do equilibrio risco/beneficio; os beneficios devem ser maximizados e os danos
minimizados, em termos de dor e sofrimento;
J. uma indicagdo dos riscos especificos para a seguranga e a saude; e
k. a infraestrutura/recursos necessdrios & implementacdo do projeto (por exemplo, instalacbes, equipamentos, pessoal competente para
executar os procedimentos descritos nas propostas do projeto);
I. em principio, o protocolo aprovado deverd definir a duragéo do projeto e a sua evolugdo deverd ser revista tendo em conta a renovagdo da
aprovagdo.
(tradugdo livre, grifos nossos)

35. As normas internacionais que regulam o uso de animais em pesquisa cientifica variam dependendo do pais e da regido, mas ha algumas diretrizes

amplamente reconhecidas e seguidas pela comunidade cientifica. Algumas das organizagdes mais proeminentes que emitem diretrizes acerca da utilizagdo de
animais em pesquisas cientificas incluem:

36. Conselho Internacional de Organiza¢des de Ciéncias Médicas (CIOMS), que publicou diretrizes que fornecem orientagdo sobre questdes como a
justificativa do uso de animais, cuidados com os animais, métodos humanitarios de sacrificio e minimizagdo do sofrimento;

37. Organizagdo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), que desenvolveu diretrizes para o teste de produtos quimicos que incluem
recomendagdes sobre a utilizagdo de animais de laboratdrio;

38. Associacdo Americana para o Avanco da Ciéncia (AAAS), que emitiu diretrizes sobre ética na pesquisa, incluindo o uso de animais em pesquisa
cientifica, as quais enfatizam a importdncia de minimizar o sofrimento dos animais e de utilizar métodos alternativos sempre que possivel.

39. Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos (NIH), que publicou o Guia para o Cuidado e Uso de Animais de Laboratério (Guide for the Care
and Use of Laboratory Animals), que fornece diretrizes detalhadas para garantir o bem-estar dos animais de laboratdrio e promover praticas éticas em pesquisa;
e

40. Diretrizes da Unido Europeia (UE), com regulamentos rigorosos que regem o uso de animais em pesquisa cientifica. O principal regulamento é a
Diretiva 2010/63/UE, que estabelece padrdes para o cuidado e uso de animais em pesquisa, educagdo e testes.

41. Neste mesmo contexto, se faz de grande relevancia destacar as Diretrizes da Unido Europeia, por possuirem padrdes elevados para o bem-estar
animal, com legislagdo especifica para a protegdo de animais de criagdo ou de laboratdrio, selvagens e de estimagdo. Na sumula da Diretiva 2010/63/EU ja
observamos a mengdo a possibilidade de realocar os animais em pesquisa cientifica:

42. No final do procedimento, hd que tomar a decisGo mais adequada quanto ao futuro do animal com base no seu bem-estar e nos riscos potenciais
para o ambiente. Os animais cujo bem-estar esteja comprometido deverdo ser mortos. Nalguns casos, os animais deverdo ser devolvidos a um habitat ou a um
sistema zootécnico adequados ou, como no caso dos cdes e dos gatos, ser realojados em familias de acolhimento, tendo em conta a grande preocupagdo
publica com o destino desses animais. Se os Estados-Membros permitirem esse realojamento, é essencial que o criador, o fornecedor ou o utilizador tenham um
programa que fornega a socializagdo adequada aos animais em causa, a fim de assegurar um realojamento bem-sucedido, de lhes evitar angustia desnecessdria
e de garantir a seguranga publica.

(grifamos)



43, Podemos observar que a Unido Europeia prevé os principios da reutilizagdo e realocagdo de animais, respectivamente, nos Arts.16 e 19 da Diretiva
2010/63/EU:

Artigo 162

Reutilizagdo

1. Os Estados-Membros asseguram que um animal ja utilizado em um ou mais procedimentos s6 possa ser reutilizado num novo procedimento,
caso outro animal que ndo tenha sido anteriormente sujeito a nenhum procedimento possa ser igualmente utilizado, se estiverem reunidas as
seguintes condigdes:

a) A severidade efectiva dos procedimentos anteriores foi «ligeira» ou «moderada»;

b) Estd demonstrado que o estado geral de saude e de bem-estar do animal foi totalmente restabelecido;

¢) O novo procedimento é classificado como «ligeiro», «moderado» ou de «ndo recuperagdo»; e

d) O novo procedimento estd de acordo com o parecer veterindrio, tendo em conta a totalidade da vida do animal.

2. Em circunstdncias excepcionais, em derrogagdo da alinea a) do n.o 1 e apds exame do animal pelo veterindrio, a autoridade competente pode
autorizar a reutilizagdo de um animal desde que este ndo tenha sido utilizado mais de uma vez num procedimento que implique dor ou angustia
severas ou um sofrimento equivalente.

()

Artigo 192 Libertagdo e realojamento de animais

Os Estados-Membros podem permitir que os animais utilizados ou destinados a ser utilizados em procedimentos sejam realojados ou devolvidos
a um habitat ou sistema zootécnico adequado a espécie, desde que estejam reunidas as seguintes condigbes:

a) O estado de saude do animal permite-o;

b) Ndo existe perigo para a satide publica, para a saude animal ou para o ambiente; e

¢) Foram tomadas as medidas adequadas para salvaguardar o bem-estar do animal.

(verséo em portugués da Diretiva, publicado no Didrio Oficial da Unido Europeia, de 20.10.2010)

QUAIS OBJETIVOS SE PRETENDE ALCALCAR?

44. Das necessidade de regular a realocagdo de animais no Brasil

45, Conforme o inciso IV do art. 52 da Lei n? 11.794/2008 compete ao CONCEA estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados
com animais para ensino e pesquisa, em consonancia com as convengdes internacionais das quais o Brasil seja signatario.

46. A legislagdo brasileira protege os direitos dos animais vertebrados com a garantia da reutilizagdo destes apos a finalizagdo do procedimento
experimental. Em que pese ndo haja mengdo especifica ao grau de invasividade relacionado ao protocolo conduzido, a intengdo do legislador é de que animais
submetidos a protocolos experimentais que envolvam dor, angustia grave e alto grau de invasividade ndo sejam reutilizados, de forma que seu sofrimento ndo
seja prolongado.

47. Contudo, o CONCEA observa a necessidade de dispor sobre a realocagdo dos animais em procedimentos experimentais, quando provenientes de
protocolos observacionais, ndo invasivos, leves ou moderados, a partir da analise de cada caso pela Comissdo de Etica no Uso de Animais, a luz do que dispde o
Cddigo Sanitério para os Animais Terrestres (OIE) e, em especial, a Diretiva 2010/63/UE. O Conselho entende que tal proposta (Minuta de Resolu¢do Normativa -
SEI n2 11593663) alinha as normativas brasileiras aos tratados e diretrizes internacionais pertinentes a matéria, e consolida a adogdo ao principio
internacionalmente aceito dos 3 Rs (redugéo, refinamento e substitui¢do), em especial a redugdo da utilizagdo de animais em ensino e pesquisa cientifica.

48. Preliminarmente, a minuta supramencionada traz, em seu art. 22, a definigdo dos termos utilizados internacionalmente e até este momento sem
especificagdo na legislagdo brasileira, in verbis:

49, Art. 22 Para os efeitos desta Resolugdo Normativa e demais normativas do CONCEA, considera-se:

| — Reutilizagéio do animal: uso de um animal em novo procedimento em uma mesma proposta de atividade de pesquisa cientifica apds ter sido
atingido o objetivo principal.

Il - Uso sequencial do animal: procedimentos envolvendo o mesmo animal, realizados em diferentes momentos da proposta de atividade de
ensino ou pesquisa cientifica, necessdrios para atingir seu objetivo principal.

Il - Realocagéo do animal: inclusGo de um animal que jd tenha participado de alguma proposta de atividade de ensino ou pesquisa cientifica
anteriormente, em uma nova proposta de atividade de ensino ou pesquisa cientifica.(grifamos)

50. Observamos que o CONCEA ratifica a vedacgdo a reutilizagdo de animais trazida pela Lei Arouca e, em alinhamento as normas internacionais, traz a
CEUA a responsabilidade de analisar a possibilidade de utilizar animais sequencialmente ou apds realocagdo, com base nas disposi¢des da Resolugdo Normativa,
conforme se observa nos paragrafos do art. 29:

§ 12 F vedada a reutilizagcio de um animal em novo procedimento em uma mesma proposta de atividade de pesquisa cientifica apds ter sido
alcangado o objetivo principal desta proposta.

§ 22 O disposto nos incisos Il e Il deste artigo necessita de prévia autorizagdo da Comissdo de Etica no Uso de Animais - CEUA.
§ 32 O disposto nos incisos Il e lll deste artigo deve seguir as condigdes estabelecidas nesta Resolugéo Normativa.

51. No art. 32 o CONCEA repisa seu compromisso na adogdo, como principio basilar, dos 3Rs, em especial a redu¢do de utilizagdo de novos
animais por meio do uso de animais provenientes de experimentos observacionais ou minimamente invasivos, os quais podem ser realocados, sem prejuizos a
saude dos animais e a qualidade do protocolo experimental.

Art. 32 O uso sequencial e a realocagéo séo opgbes que visam reduzir o nimero de animais utilizados em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica.

Pardgrafo unico. No uso sequencial e na realocagdo de animais, é vedada a realizagéio de procedimentos que causem dor, sofrimento ou
angdstia grave suscetiveis de serem prolongados e sem possibilidades de serem aliviados.

(grifamos)

52. Destarte, resta claro que aqui tratamos, ndo da reutilizagdo do animal, qual disposto na Lei, mas sim de sua realocagdo, ou seja, a sua alocagdo em
nova proposta de atividade de pesquisa cientifica, desde que devidamente justificada, aprovada pela Comissdo de Etica no uso de Animais (CEUA) e atendidas, na
integralidade, todas as seis condigdes dispostas na minuta de resolugdo, a saber:

Art. 49. Para autorizagdo da realocagdo de um animal devem ser atendidas obrigatoriamente todas as seguintes condigdes:

| — o destino do animal, apds ter sido alcangado o objetivo principal de uma atividade de ensino ou pesquisa cientifica deve constar na proposta
e deve ter sido previamente aprovado pela CEUA, respeitando as condi¢ées sanitdrias da instalagdo de manutengdo do animal, garantindo as
condigées de cuidado e manejo na instalagdo animal de destino que possibilitem restabelecimento do animal para a realocagdo em uma nova
proposta de atividade de ensino ou pesquisa cientifica;

Il — o estado geral de saude do animal deve ter sido integralmente restabelecido e atestado por documento emitido por médico veterindrio;

Il — o bem-estar do animal deve ter sido integralmente restabelecido;

IV - o0 grau de invasividade do procedimento anterior ao qual o animal foi submetido deve ter sido classificado como “leve” ou “moderado”;

V - o grau de invasividade do procedimento ao qual o animal serd submetido na realocagdo da nova proposta de atividade de ensino ou

7w,

pesquisa cientifica deve ser classificado como “leve”, “moderado” ou “procedimento terminal”;



VI —a ficha clinica e o histérico do uso do animal devem compor o processo que serd avaliado pela CEUA.

53. Essas condigées estdo de acordo com a legislagdo internacional, em especial com o art. 16 da Diretiva 2010/63/UE, e visam, por sua vez, proteger
0s animais de intervengées néo recomendadas, respeitando, sempre, o grau de invasividade dos procedimentos aos quais foram e seréo submetidos.

54. Primeiramente, destaca-se: as orientagdes, restricGes e situagdes aqui propostas, sob as quais um animal pode ser realocado em uma nova
proposta de atividade de pesquisa cientifica estdo completamente alinhadas aquelas do Canadda (CCAC Guidelines on: the care and use off animals in research,
teaching and testing), dos Estados Unidos da América (Guide for the Care and Use of Laboratory Animals), da Australia (Australian Code for the care and use of
animals for scientific purposes, eigth edition, 2013, section 2.3.15), Nova Zelandia, México, Israel e China. A legislagdo desses paises atribui as Comissdes de Etica
a decisdo sobre a realocagdo de animais em novas propostas.

55. Ademais, a reutilizagdo permanece justificadamente vedada conforme previsto na Lei n? 11.794/2008. No entanto, para experimentos de baixo
ou moderado grau de invasividade a realocagdo de animais pode ser considerada como uma opgdo, desde que autorizada previamente pela CEUA, tendo como
base a Resolugdo Normativa proposta, de forma a garantir o cumprimento do principio dos 3Rs (redugdo, substitui¢do e refinamento) que rege a experimentagio
animal em todo o mundo.

56. Cabe ressaltar que a eutandsia preconizada no §12 do art. 14 da Lei n2 11.794/2008 pode n&o ser necessdria em varios tipos de experimentos com
baixo ou moderado grau de invasividade para certos grupos de animais, tais como primatas, cdes, gatos, animais de grande porte, animais silvestres, entre
outros. Neste contexto, submeter esses animais a eutanasia, podendo eles serem realocados em outro protocolo tecnicamente recomendado pelo médico
veterinario, confronta os principios éticos internacionalmente praticados.

57. A titulo de exemplo, o registro de produtos veterinarios ocorre apds a comprovagdo de sua seguranga, eficacia e qualidade. A comprovagdo destes
aspectos, quando indicados para animais de produgdo, ocorre por meio de pesquisas ou estudos clinicos veterinarios na espécie alvo. Deste modo, a pesquisa
clinica, fundamental para a evolugdo do setor agropecudrio, utiliza diferentes espécies animais, a depender da indicagdo do produto veterinario.

58. Na elaboragdo de uma vacina para bovinos, por exemplo, os testes sdo realizados em bovinos; no caso de uma ragdo para cdes, testa-se em cdes, e
assim sucessivamente para gatos, aves poedeiras, aves de corte, peixes, caprinos, suinos e demais espécies de animais de produgdo. No entanto, é importante
destacar que os estudos clinicos veterinarios envolvem diversos procedimentos que podem ou ndo ser invasivos e, como consequéncia, os estudos podem ou
ndo causar estas alteragdes organicas expressivas, fato que por si seria suficiente para evitar a eutandsia dos animais utilizados nestes protocolos de pesquisa.
Pelo contrario, a retirada dos animais da pesquisa cientifica gera a necessidade de alocacdo de outros animais em um novo plantel, adicionando sobremaneira
o nimero de animais utilizados em pesquisa cientifica no pais.

59. Adicionalmente, dados preliminares compilados pela Comissdo de InformagGes de Mercado do Sindicato Nacional da Industria de Produtos para
Saude Animal (Sindan) sugerem um crescimento de aproximadamente 3% nas vendas do setor de salde animal em 2023. Essa alta devera impulsionar o
faturamento total das industrias para uma faixa entre RS 10,5 bilhdes e RS 11 bilhdes (https://www.agrolink.com.br/noticias/setor-de-saude-animal-registra-
crescimento-de-3--em-2023_489151.html). Considerado como um dos principais geradores de divisas para o pais, o setor do agronegdcio serd um dos
beneficiados com a adogdo da realocagdo de animais para a pesquisa cientifica, conforme proposto pelo CONCEA.

60. Ja a pesquisa envolvendo primatas ndo-humanos (PNHs), por sua vez, tem desempenhado um papel vital em muitos avangos médicos e cientificos.
Os PNHs sdo utilizados devido a sua semelhanga com os humanos em fisiologia, neuroanatomia, reprodugdo, desenvolvimento, cognigdo e complexidade social.
Os procedimentos realizados em vérios PNHs pertencentes aos planteis de Centros de Primatologias no pais sdo de natureza comportamental, ndo invasivos e
com minimo de estresse possivel. Considerando também a grande longevidade de primatas em cativeiro (anos-décadas), a formagdo de lagos sdcioafetivos entre
membros do grupo/plantel e a necessidade de se reduzir o nimero de primatas destinados/sujeitos a experimentagdo, ndo é vidvel a permuta ou eutanasia de
todos os animais ao final de cada experimento cientifico.

61. A proposta de Resolugdo Normativa trazida pelo CONCEA faz-se necessdria, uma vez que inimeros estudos cientificos que utilizam animais ndo
comprometem sua realocagdo em pesquisa, por seu baixo grau de invasividade, isto é, ndo causam danos expressivos aos animais, portanto, ndo envolvem
procedimentos que afetam de forma expressiva o bem-estar animal. Ademais, compete ao CONCEA regulamentar toda e qualquer situagdo que envolva o uso
ético de animais em ensino e pesquisa cientifica, o que inclui a necessidade emitir normativas com vistas a reduzir o nimero de animais utilizados, reforcando o
que preconiza a Lei n2 11.794/2008.

62. Levando em conta estritamente o disposto na Lei n® 11.794/2008, seguindo o que diz o artigo 142, em seus paragrafos 12 e 22, nos deparamos
com a situagdo de que cdes, gatos ou mesmo animais de grande porte, como equinos e bovinos, devem ser submetidos a eutandsia ou destinados a pessoas
idéneas ou entidades protetoras de animais devidamente legalizadas apds, por exemplo, um simples teste de palatabilidade de ragdes.

63. Em que pese todos os cuidados que os profissionais do setor possuem com relagdo ao bem-estar animal, nota-se que a Lei pretende proteger a
integridade, bem-estar e redu¢do no numero de animais utilizados nos estudos invasivos, com angustia e sofrimento. Contudo, animais utilizados em
determinadas pesquisas cientificas leves ou moderadas, minimamente invasivas ou observacionais, como os exemplos acima comentados no caso das
pesquisas clinicas veterinarias e das pesquisas envolvendo primatas ndo-humanos, devem ser passiveis de serem realocados, em alinhamento as diretrizes
internacionais que regem a matéria.

64. Neste sentido, ao encerrar um estudo cientifico, se faz necessaria realizar a eutanasia do animal, sua doagdo com todas as medidas de protegdo
aplicaveis, ou sua manutencio nas instalagdes onde a pesquisa foi realizada, porém sem possibilidade de realocagdo em pesquisas. E patente que a eutandsia de
um animal saudavel, como um cdo, por exemplo, ao final de um teste de palatabilidade de ragdo, fere os principios que regem a utilizagdo de animais em
pesquisa cientifica. Ainda vale destacar, que mesmo que a doagdo seja o destino do animal ao final do estudo, o custo com a criagdo, manutengdo e cuidados
com o padrdo sanitario dos animais, os quais devem ser renovados ao final de cada estudo, uma vez que a realocagdo nao fora até este momento devidamente
conceituada e normatizada, representa um impacto econdmico negativo nos diferentes setores, como o agropecuario, que dependem destes estudos para
comercializagdo de produtos.

65. Por fim, é preciso restar claro que o Concea se posiciona contrario a reutilizagdo de animais utilizados em experimentagdo cientifica, mas entende
que, em casos bastante especificos, nos quais o grau de estresse, sofrimento e dor (tecnicamente determinados pelos graus de invasividade em pesquisa, os
quais ja foram estabelecidos e publicados em Resolugdes Normativas deste Conselho) ndo comprometam o bem-estar animal e a qualidade e a reprodutibilidade
dos resultados das pesquisas, e apds analise ética criteriosa, a realocagdo pode ser regulamentada e recomendada.

66. Diante do exposto fica patente que a realocagdo de animais em atividades de pesquisa em casos especificos, tal qual proposto pelo CONCEA, estd
em consonancia com a legislagdo internacional e tornard mais vidveis, ética e economicamente, estudos dentro deste escopo no Brasil, algando o pais a
patamares superiores e modernos no que tange a pesquisa cientifica.

MOTIVACAO DO PEDIDO DE DISPENSA DE AIR (INCISOS VI E VII, DO ART. 42 DO DECRETO N2 10.411/20)

67. Em vista do exposto, motiva-se o pedido de dispensa de Analise de Impacto Regulatério - AIR nos termos do que dispde os incisos VI e VIl do artigo
42 do Decreto N2 10.411/2020, a saber:

VI- ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais,

VIl - ato normativo que reduza exigéncias, obrigagdes, restricbes, requerimentos ou especificagbes com o objetivo de diminuir custos
regulatdrios.

68. Além da total concordancia com os dispositivos internacionais mencionados acima, verifica-se que a possibilidade de realocagdo de animais em
pesquisa cientifica atingira de forma direta e positiva universidades publicas e privadas, institutos de ensino e pesquisa, com impacto na regulamentagdo e
comercializagdo de produtos de industrias detentoras de produtos veterinarios, e que sdo utilizados em fazendas experimentais e de produgdo, hospitais
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veterindrios, clinicas e consultérios veterinarios. Também serdo atingidos positivamente pela norma pesquisadores que atuam em zooldgicos, santuarios ou
locais onde sdo mantidos animais silvestres para fins de conservagdo, onde experimentos observacionais sdo frequentemente conduzidos.

69. Ademais, se observard como efeitos diretos na economia, a redugdo de custos com ensino e pesquisa cientifica no Brasil, uma vez que: Ao utilizar
um numero menor de animais se reduz o custo de aquisicdo e manuten¢do destes animais, tanto os de produgdo como primatas ndo humanos e silvestres
passiveis de extingdo. Além de que viabilizar mais estudos cientificos no Brasil, reduzindo a dependéncia internacional para a realiza¢do de determinados tipos de
estudo, ampliando sua participagdo no cenadrio mundial, uma vez que atualmente muitos estudos sdo realizados fora do pais, principalmente no caso de animais
de produgdo, fazendo com que se perca geracdo de divisas na area agropecuaria.

70. A possibilidade de realocagdo de animais em novos projetos, respeitando sempre o seu bem-estar e condicionada ao atendimento das condigbes
impostas pela legislacdo, é um avango para o conhecimento cientifico, para a qualidade da experimentagdo animal, para a garantia do bem-estar geral dos
animais e para a redugdo do quantitativo de animais utilizados.

CONCLUSAO

71. Em vista do exposto, recomenda-se com fundamento nos incisos VI e VII, do artigo 42 do Decreto n? 10.411/2020, a aprovagdo da dispensa da
analise de impacto regulatério para a publicagdo da Resolugdo Normativa (SEI n2 12211713) que representa um avango significativo no cuidado e bem-estar dos
animais utilizados em experimentagao cientifica, alinhando-se com as melhores praticas e diretrizes internacionais de manejo ético.

72. Verifica-se que as condi¢des apresentadas na minuta de Resolugdo Normativa estdo totalmente de acordo com os principios éticos do bem-estar
animal, com o principio dos 3Rs que orienta o tema internacionalmente, com a legislagdo nacional e com a pratica internacional, atendendo ao disposto no inciso
IV do art. 52 da Lei n2 11.794/2008 e no inciso VII, do §12, do artigo 225, da Constituicdo Federal.
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