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Orgao: Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes/Conselho Nacional de Controle de Experimentagado Animal
RESOLUGCAO N° 46, DE 29 DE MAIO DE 2020

Dispde sobre a classificacao do nivel de risco das atividades
economicas sujeitas a atos publicos de liberagao pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacao Animal - Concea, para
os fins da Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019,
regulamentada pelo Decreto n°® 10.178, de 18 de dezembro de
2019.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL -
CONCEA, no uso das suas atribuicoes legais e regulamentares e tendo em vista o disposto no art. 5°,
incisos |, II, IV, V e VI, da Lei n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, na Lei n°® 13.874, de 20 de setembro de
2019, e no art. 3° do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019;

considerando a extensao, a gravidade e o grau de irreparabilidade do impacto causado a
sociedade na hipoétese de ocorréncia de evento danoso;

considerando que a nao submissao e a nao avaliagao previa dos protocolos experimentais e
didaticos, pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais, podem acarretar riscos diretos a saude e ao bem-
estar animal, pois podem submeté-los a condicdes nao ideais de producao, manutencao ou utilizagao,
causando desconforto, dor, proliferagcao de patégenos e doencas; e

considerando que as condigdes nao apropriadas de manutencao, acomodagao € manipulagao
animal podem produzir impacto negativo na qualidade dos dados experimentais, na seguranca e na
eficacia dos produtos a serem utilizados por seres humanos, podendo também gerar transmissao cruzada
de patdgenos entre animais e humanos, resolve:

Art. 1° Esta Resolucao estabelece o nivel de risco das atividades econdmicas sujeitas a atos
publicos de liberacao pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal - Concea.

Art. 2° Para fins desta Resolucao, consideram-se:

| - atos publicos de liberacao: licenga, autorizagao, concessao, inscricao, permissao, alvara,
cadastro, credenciamento, estudo, plano, registro e demais atos exigidos, sob qualquer denominacao, por
orgao ou entidade da administragcao publica, na aplicacao da legislacao, como condicao para exercicio de
atividade econdmica, inclusive inicio, continuacao e fim, para instalagcao, construcao, operacao, producgao,
funcionamento, uso, exercicio ou realizagcao, no ambito publico ou privado, de atividade, servico,
estabelecimento, profissao, instalagao, operacao, produto, equipamento, veiculo, edificagao e outros; e

Il - nivel de risco: nivel de perigo potencial de ocorréncia de danos a integridade fisica e a saude
humana ou a saude e bem-estar dos animais, em decorréncia do exercicio de atividade econdmica,
considerando-se a probabilidade de ocorréncia de eventos danosos, bem como a extensao, a gravidade
ou o grau de irreparabilidade do impacto causado a sociedade na hipotese de ocorréncia de evento
danoso.

Art. 3° O nivel de risco de atividades econdmicas submetidas a atos publicos de liberagao pelo
Concea sera classificado em:

| - nivel de risco | - para os casos de risco leve, irrelevante ou inexistente;
Il - nivel de risco Il - para os casos de risco moderado; ou
[ll - nivel de risco lll - para os casos de risco alto.

Art. 4° O nivel de risco das atividades econdmicas sujeitas a atos publicos de liberacao pelo
Concea esta relacionado no Anexo | desta Resolucao Normativa.
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Art. 5° Nao se aplica a aprovacgao tacita prevista no inciso IX do caput do art. 3° da Lei 13.874, de
20 de setembro de 2019, as solicitagoes de credenciamento e licenciamento considerados atos publicos
de liberacao pelo Concea, por se enquadrarem como hipoteses vedadas em lei, com fundamento no art.
196 e no inciso VIl do art. 225, ambos da Constituicao Federal, bem como na Lei n° 11.794, de 8 de outubro
de 2008, e no Decreto n° 6.899, de 15 de julho de 2009.

Art. 6° Os casos nao previstos nesta Resolucao Normativa serao resolvidos pelo Concea.
Art. 7° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCOS CESAR PONTES
ANEXO

Atividades econdmicas sujeitas a atos publicos de liberacao do Concea e Nivel de Risco

relacionado

Atividades de ensino estabelecidas no art. 1°, § 1°, da Lei 11.794, de 8 de outubro de 2008 I:;livel de risco

Atividades de pesquisa cientifica estabelecidas no art. 1°, § 2°, da Lei 11.794, de 8 de Nivel de risco
outubro de 2008 3

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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