Ministério da Ciéncia, Tecnologia,

Inovacdes e Comunicagdes

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUCAO NORMATIVA N° 31, DE 18 DE AGOSTO DE 2016

Reconhece métodos alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAQAO ANIMAL - CONCEA, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 5°, incisolll, da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa reconhece o uso no pais de métodos alternativos validados, que tenham por
finalidade a reducdo, a substituicdo ou o refinamento do uso de animais em atividades de pesquisa, nos termos
do inciso 111, do art. 5°, da Lei n® 11.794, de 08 de outubro de 2008, e sua regulamentacéo.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucdo Normativa, o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
- CONCEA reconhece o0s 7 (sete) métodos alternativos agrupados nos 4 (quatro) desfechos a seguir:

| - Avaliacdo do potencial de irritacdo e corrosdo ocular: a) Método OECD TG 491 - Teste in vitro de curta
duragéo para danos oculares;

b) Método OECD TG 492 - Epitélio corneal humano reconstruido;

Il - Avaliacdo do potencial de sensibilizagéo cutanea:

a) Método OECD TG 442C - Sensibilizacdo cutanea in chemico;

b) Método OECD TG 442D - Sensibilizacdo cutanea in vitro;

I11 - avaliacdo de toxicidade reprodutiva:

a) Método OECD TG 421 - Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento;

b) Método OECD TG 422 - Estudo de toxicidade repetida combinado com teste de toxicidade reprodutiva; e
IV - Avaliacdo da contaminacgéo pirogénica em produtos injetaveis:

a) Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira). Art. 3° As aplicagdes especificas de cada um dos
métodos previstos no art. 2° desta Resolucdo Normativa, bem como a determinacdo de se destinarem a
substituicdo total, a substituicdo parcial ou a reducdo, encontram-se descritas no proprio método e, como tal,
devem ser respeitadas.

Art. 4° Os métodos alternativos descritos no art. 2° desta Resolugdo Normativa encontram-se formalmente
validados por centros internacionais de validacdo, seguindo o Guia 34 da OECD, e possuem aceitacdo
regulatdria internacional.

Paragrafo unico. Com o reconhecimento dos metodos alternativos descritos no art. 2° desta Resolugéo
Normativa, fica estabelecido o prazo de até 05 (cinco) anos como limite para a substituicdo obrigatdria do
método original pelo método alternativo.
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Art. 5° Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.
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