RESOLUCAO N° 56, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022

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

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL - CONCEA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 5°, inciso III da Lei n°® 11.794,
de 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa torna oficial o uso no pais de métodos alternativos validados, que
tenham por finalidade a substitui¢do, a redugdo ou o refinamento do uso de animais em atividades
de pesquisa, nos termos do inciso III, do art. 5°, da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, e sua

regulamentagao.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucdo Normativa, o Conselho Nacional de Controle de

Experimentacdo Animal torna oficial os métodos alternativos abaixo nos desfechos a seguir:
I - SAUDE HUMANA
1 - Sensibiliza¢ao dérmica

a) Método OECD TG 442E - Sensibiliza¢ao cutanea in vitro: ensaios de sensibilizagdo cutanea in
vitro abordando o evento chave na ativagao de células dendriticas no Caminho da Resposta Adversa

(AQOP) para sensibilizacdo cutanea.
2 - Avaliacao de efeitos estrogénicos

a) Método OECD TG 455 - Teste baseado na performance para ensaios in vitro de transativagao

transfectada estavel para detectar agonistas e antagonistas de receptor estrogénico.

b) Método OECD TG 493 - Teste baseado na performance para ensaios in vitro de receptor
estrogénico humano recombinante (hrER) para detectar substdncias quimicas com afinidade de

ligacdo ER.
3 - Efeitos endocrinos
a) Método OECD TG 456 - Ensaio de Esteroidogénese H295R.

4 - Efeitos androgénicos



a) Método OECD TG 458 - Ensaio de ativagdo transcripcional de receptores androgénicos humanos

transfectados para deteccdo de atividade agonista e antagonista de substancias quimicas.
5 - Mutagenicidade

a) Método OECD TG 471 - Teste de mutacao bacteriana reversa.

b) Método OECD TG 473 - Teste in vitro de aberragdo cromossomica de mamiferos.

c¢) Método OECD TG 476 - Testes in vitro de mutacdo génica de células de mamifero usando os

gens Hprt and xprt.

d) Método OECD TG 490 - Testes in vitro de mutagao génica em células de mamifero usando gen

Timidinaquinase.
6 - Irritagao/corrosao ocular

a) Método OECD TG 494 - Vitrigel - Teste de irritacdo ocular para identificacdo de substancias

quimicas que ndo requerem classifica¢do e rotulagem para irritacdo ocular ou sério dano ocular.

b) Método OECD TG 496 - Teste macromolecular in vitro para identificagdo de substancias
quimicas que induzem dano ocular severo e substiancias quimicas que ndo requerem classificagio

para irritacdo ocular ou dano ocular severo.

7 - Fotorreatividade

a) OECD TG 495 - Ensaio de fotorreatividade por Ros (Espécies oxigénio reativas).
II - EFEITOS EM SISTEMAS BIOTICOS

a) Método OECD TG 212 - Peixe, teste de toxicidade a curto prazo em estagios embrionarios e

recém nascidos.
b) Método OECD TG 236 - Toxicidade aguda em embrido de peixe (FET).

¢) Método OECD TG 319-A - Determinagao do "clearance" intrinseco "in vitro" usando hepatocitos

criopreservados de Truta Arco-iris (RT-HEP).

d) Método OECD TG 319-B - Determinacao do "clearance" intrinseco "in vitro" usando fracao sub-

celular S-9 de Truta Arco-iris (RT-S9).

Art. 3° As aplicagdes especificas e os dominios de aplicabilidade da predicdo de cada um dos
métodos previstos no art. 2° desta Resolucdo Normativa, bem como a determinagdo de se
destinarem a substituicdo total, a substitui¢do parcial ou a redugdo, encontram-se descritas no

proprio método e, como tal, devem ser respeitadas.



Art. 4° Os métodos alternativos descritos no art. 2° desta Resolu¢do Normativa encontra-se
formalmente validados por centros internacionais de validagdo, seguindo o Guia 34 da OECD, e

possuem aceitacdo regulatoria internacional.

Art. 5° Fica estabelecido o prazo de até 5 (cinco) anos como limite para a substituicdo obrigatdria

do método original pelo método alternativo.

Art. 6° Esta Resolu¢cdo Normativa entra em vigor em 1° de novembro de 2022.
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