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PRIMERA PARTE

INTRODUCCION

La experimentacion mediante el uso de animales es uno de los temas mas polémicos
actualmente que no solo implica a cientificos y animalistas sino que también a legisladores,
estudiantes, opinion publica, industrias y medios de comunicacién.

Este debate se divide en general, en dos grandes opiniones: la de los retractores que
argumentan que este método es un atentado contra la sensibilidad de los animales y que les
produce un dafio directo y, por otro lado, la opinidn de los defensores que afirman que estos
experimentos son totalmente necesarios para la salud humana e incluso para la propia salud
animal.

Sin embargo, estudios afirman que existe una opinién intermedia, la de la mayoria de la
poblacidn en general, que acepta el uso de animales para experimentaciéon pero en unas
condiciones concretas.

Este trabajo pretende explicar objetivamente la experimentacidn animal, la legislacion que la
rodea y las diferentes opiniones tanto a nivel nacional como internacional en este conflicto
bioético ya que supuestamente el punto de vista en referencia a este tema varia en funcion de
parametros socioecondmicos.
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HISTORIA DE LA EXPERIMENTACION ANIMAL

La experimentacidon animal no es algo nuevo y los problemas vienen ocurriendo desde antano.
En la antigliedad, los conocimientos se basaban en la observacidn y la diseccién anatémica
(Contrepois A., 1998). Aristoteles (384-322 a.C.) y Erasistrato (304 — 258 a.C.) fueron los
primeros en realizar experimentos con animales vivos.

En el Corpus Hipocratico (350 a.C.) aparecen los primeros experimentos realizados en cerdos y
en el siglo VI se habla de inmunoprofilaxis en China.

Galeno, médico romano (s. Il d.C.) disecciond cerdos y cabras y es conocido como el padre de
la “viviseccién”.

Ibn Zuhr (s. XIl) y de profesion médico empezd a practicar cirugias en animales que
posteriormente servirian para humanos.

La “viviseccién” se practicod poco en Occidente hasta el Renacimiento (S. XV — XVI); a partir de
entonces se empezo a practicar de manera rutinaria y se desarrollé mucho en el siglo XVII con
W. Harvey (1578-1657), quien puso de manifiesto la circulacién de la sangre (1628).

El siglo XVIII marca una inflexion: en Inglaterra, el filésofo Jeremy Bentham fue el primero en

Ill

plantear el “problema ético” del sufrimiento animal y su explotacién abusiva por el hombre. A
partir de aqui surge el concepto de “emotivismo” moral que desarrolléd una mayor sensibilidad
hacia el dolor animal. El hecho de haber surgido principalmente en Inglaterra podria explicar
que este pais haya sido la cuna de los movimientos antivivseccionistas y que tenga la

legislacidn proteccionista mas antigua (1871).

Desde el siglo pasado los experimentos con animales han sido cruciales para el desarrollo de la
medicina moderna: Pasteur investié las enfermedades infecciosas en animales domésticos y
descubrié que la inmunizacidn podia proteger de dichas enfermedades: demostré la teoria
microbiana de la enfermedad mediante de la induccién de carbunco a una oveja. Lister (1875)
declaré que los experimentos con animales habian sido de gran importancia en sus estudios
sobre asepsia. En la década de 1890 Ivan Pavlov usé perros para su experimento de
“condicionamiento clasico”.

En 1922, la insulina fue aislada a partir de perros y revoluciond el tratamiento de la diabetes.
En la década de los 70 se emplearon armadillos para el desarrollo de antibidticos y vacunas
para la lepra que posteriormente fueron usadas en medicina humana.

En 1974 Rudolf Jaenisch produjo los primeros animales transgénicos al inocular DNA del virus
SV40 en el genoma de un ratdon. En 1996 nacié Dolly, el primer mamifero clonado a partir de
una célula adulta.
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BASES DE LA EXPERIMENTACION ANIMAL

El uso de animales en el laboratorio en el desarrollo de investigaciones en biomedicina ha
representado y representa una fuente sustanciosa de avances cientificos, especialmente
biomédicos.

El estudio de muchas enfermedades asi como sus causas, diagndstico y tratamiento ha sido
posible, en algunos casos casi exclusivamente, gracias a la experimentacién con animales.
Algunos estudios donde la experimentacidon animal ha sido y es trascendental pueden ser
estudios sobre cancer, cardiologia, trasplantes de drganos, Sindrome de inmunodeficiencia
adquirida, enfermedad de Alzheimer.

Para entender el uso de animales en el
laboratorio debemos introducir un nuevo
término. Se trata de los llamados reactivos
biolégicos. Dicho término se refiere a los
animales usados en el laboratorio, cuyas
caracteristicas sanitarias y genéticas estan
muy bien definidas con el fin de que la
variabilidad no interfiera en los resultados de
las investigaciones. Se trata por lo tanto de
animales estandarizados. Para lograrlo
también es de suma importancia definir los
pardmetros ambientales (alojamiento vy
entorno) asi como la practica y el manejo de
éstos y siempre procurando su bienestar.

Para conseguir animales genéticamente estandarizados se deben cruzar mas de 20
generaciones hermano x hermana con el fin de disponer de animales cuyos genes son
idénticos, perfil genético propio, estables durante largos periodos de tiempo, fenotipicamente
uniformes, sensibles a los cambios de ambiente y son de distribucién mundial. Por lo tanto, la
consanguinidad juega un papel clave.

Cuando nos referimos a animales sanitariamente definidos nos referimos a animales libres de
gérmenes (axénicos); con flora bacteriana o virica conocida (gnotobidticos) y libres de
gérmenes patégenos especificos (SPF).

El objetivo de estandarizar estos parametros genético-sanitarios es conseguir que la posible

variabilidad en los resultados se deba a
las condiciones ambientales o al manejo.
Esto permite comparar los resultados
entre distintos laboratorios.

Dentro de las condiciones ambientales
debemos definir el macroambiente y el
microambiente. El primero se refiere a la
habitacién donde se encuentra el animal;
iluminacién, ventilacion, temperatura,
humedad relativa, ruido...
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El microambiente es la jaula y todo lo que en ella se incorpora; n? de animales, lecho, agua,
alimento...

Las caracteristicas de estos dos conceptos especificas para cada especie animal se encuentran
bien definidas en las guias de cuidado y uso de animales de experimentacidon (CCAC, AVMA,
ILAR). En Europa se encarga la Federation of European Laboratory Animal Science Associations
(FELASA).

Este control de las condiciones ambientales y del manejo implica que el animal debe nacer,
crecer, reproducirse y morir en el mismo entorno. Por este motivo existen los animalarios,
centros especificos de cria y mantenimiento de animales para uso experimental.

ESTUDIOS EXPERIMENTALES

a) Situacion actual

La mayor parte de los estudios que se llevan a cabo a través de la experimentacion animal son
estudios de biologia fundamental (38.1%). El segundo grupo de estudios en el que se usan mas
animales son los estudios de desarrollo e investigacion en los campos de la medicina, la
veterinaria y la odontologia (22.8%).

Podemos afirmar que estos dos grupos constituyen los campos en los que la UE destina el
mayor numero de animales de laboratorio.

Ed ion v f ., Otros
ucauon\t/’ ormacion 12%
Diagnéstico de 2%
enfermedades Estudios de biologia
1% fundamental
0,
Evaluaciones 38%
toxicoldgicas y otras
evaluaciones de N\
seguridad
9%
Produccidn y control _/
de calidad de
productos veterinarios
1%
Produccién y control o
de calidad de Investigacion y
productos médicos y \ desarrollo en
odontolégicos medicina, veterinaria y
11% odontologia
23%

Ultimos datos recogidos por la CE sobre los objetivos de la experimentacién animal (2008)
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Segln datos de la Comision Europea (CE), cabe destacar el marcado descenso sufrido des del
2005 hasta el 2008 referente al uso de animales para investigacidén y desarrollo en medicina,
veterinaria y odontologia.

También se nombra el aumento del uso de animales en estudios de biologia fundamental des
de 2005, que se incrementa de un 33% a un 38.1% en 2008.

Referente al tercer grupo que usa mas animales (grupo de otros objetivos) también se ve
aumentado de un 8% en 2005 a un 12.2% en 2008.

b) Estudio de enfermedades

Los datos recogidos por la CE sobre el uso de animales para el estudio de enfermedades tanto
animales como humanas afirman que en 2008 el 52% del total de animales usados en
experimentacion, se emplearon para el estudio de éstas.

Concretamente, de este grupo de animales usados para el estudio de enfermedades, un 90%
se utilizaron en investigacidon de enfermedades humanas.

Enfermedades
cardiovasculares

Enfermedades humanas
ifi 6%
especificas de
animales \
\ Desdrdenes
nerviosos y mentales

10%
humanos
23%

\Céncer humano

(excluidas las
evaluaciones de los
_— riesgos de cancer)
14%

Otras enfermedades
humanas
48%

PROHIBICION USO ANIMALES EN COSMETICA

Con la sexta modificacion de la Directiva sobre productos cosméticos, en 1993 la Comision
establecié que a partir del 1 de enero de 1998 en la UE no podian comercializarse cosméticos
cuyos componentes se hubieran comprobado en animales. En 1997, la Comisién pospuso la
prohibicién de comercializacion hasta el afio 2000, alegando la imposibilidad de realizar
avances suficientes en el desarrollo de métodos que no hicieran uso de la experimentacién con
animales. Ademas, la Comisidn alegd que una prohibicidn de la comercializacién de cosméticos
comprobados en animales no era compatible con las normas de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) en materia de libre comercio. En mayo de 2000, la prohibicion de
comercializacidon volvid a posponerse por dos afios, hasta junio de 2002, por los mismos
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motivos, a pesar de que entre tanto ya se han reconocido oficialmente tres métodos que no
hacen uso de la experimentacién con animales.

En enero de 2003 se aprobd en la UE una nueva Directiva para la regulaciéon de Ia
experimentacidon con animales en el dmbito de la cosmética. La séptima modificacidn de la
Directiva sobre productos cosméticos de laUE preveia que la prohibicion de la
comercializaciéon se transformara en una prohibicidon de la experimentacidn con animales, con
el fin de garantizar que los productos comprobados en animales procedentes de terceros
Estados pudieran venderse a pesar de ello.

Finalmente, el 11 de septiembre de 2004 se prohibid la experimentacién con animales para la
comprobacién de productos cosméticos acabados, como champus, pintalabios o geles de
ducha, en el seno de la UE. El Consejo de Ministros de la UE también se vio obligado a
satisfacer la exigencia del Parlamento Europeo y establecer una prohibicion de Ia
experimentacion con animales para la comprobacion de componentes (por ejemplo para
agentes tensoactivos, conservantes o sustancias odoriferas) a partir de 2009. La venta de
cosméticos que hagan uso de experimentacion con animales fuera de la UE también estara
prohibida en la Unién en el futuro. En principio, esta prohibicion deberia entrar en vigor
en 2009, pero en determinados casos excepcionales no lo hard hasta 2013 o incluso mas tarde,
hasta que se reconozcan también los métodos de ensayo que no hacen uso de
experimentacién con animales en los ambitos excepcionales.

DISENO EXPRIMENTAL

Pautas y criterios

1. Seleccionar el modelo animal adecuado para el estudio, teniendo en cuenta sus
caracteristicas (las de la especie, cepa...) y su adecuacién al experimento. El reactivo
biolégico debe estar bien definido.

2. Determinar el nUmero de animales a utilizar. Se hace mediante estadistica; utilizar el
menor numero posible de animales teniendo en cuenta el minimo necesario de
ejemplares para que los resultados sean fiables y significativos. También se debe
definir el indculo (asi como su dosis, via y frecuencia de administracién) y determinar
el final del experimento.

3. Realizar los procedimientos experimentales adecuados. Para ello, aparte de la propia
experiencia y profesionalidad, existen guias para el cuidado y manejo de animales de
laboratorio. Aqui son muy importantes los conocimientos sobre el dolor, la sedacién y
el manejo adecuado. Hay que fijarse en los signos de estrés y de dolor propios del
modelo animal seleccionado con el fin de garantizar un buen disefio experimental.

4. Realizacién de pruebas piloto. La realizacidon de éstas permite establecer el protocolo
tanto en relacién a la manipulacion de los animales como en la toma de los resultados
y observaciones obtenidas en el estudio. Es en estas pruebas piloto donde el
investigador perfecciona y optimiza el manejo del animal asi como la técnica a utilizar.

5. Determinar y definir el final del estudio experimental. En esta etapa es muy
importante definir debidamente el método de eutanasia de los animales. Esta puede
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ser aplicada no Unicamente al final del estudio, sind que también puede ser necesaria
en cualquier punto de éste debido a factores de estrés o dolor por parte de los
reactivos bioldgicos. Los métodos aplicables son los establecidos en el “2000 Report of
the AVMA Panel on Eutanasia”.

METODOS ALTERNATIVOS Y REGLA DE LAS TRES ERRES

En la experimentacion animal, los investigadores deben demostrar que existe una necesidad
real para utilizar animales en el experimento llevado a cabo. Estos deben asegurar que se use
el minimo ndmero de animales y asegurar su bienestar, usando métodos alternativos cuando
sea posible.

Paralelamente, la sociedad estd cada vez mas sensibilizada en materia de bienestar vy
protecciéon animal por lo que, con el tiempo, se han tenido que mejorar e investigar en el
campo de las alternativas. Los métodos alternativos, deben cumplir el “principio de las tres
Rs”:

1. Reduccion: Se debe reducir el nimero de animales mediante, por ejemplo, lotes de
animales lo mds homogéneos posibles, obteniendo el maximo de informacién de cada animal
o disefiando los experimentos de la forma mas precisa posible.

2. Refinamiento: Se basa en aumentar al maximo el bienestar de los animales para asi reducir
el estrés y el dolor. Esto se consigue mediante procedimientos menos invasivos, con la menor
duracién posible o mejorando el acondicionamiento general del animal. Se debe tener en
cuenta también el método de eutanasia de los animales.

Este punto es importante ya que reduciendo el dolor y el estrés, conseguimos que el
experimento se desarrolle de la forma mas iddnea, ya que estos causan cambios fisioldgicos en
los animales que pueden alterar los resultados finales del experimento.

3. Reemplazo: Hace referencia a sustitucion de los animales vivos por otros métodos que usen,
por ejemplo:

- Estudios anteriores

- Modelos informaticos ya sean matematicos (cinética ambiental, farmaco-

toxicocinética) o de realidad virtual

- Técnicas fisicoquimicas

- Organismos inferiores no protegidos o embriones de vertebrados

- Cultivos de células, tejidos y 6rganos

- Estudios en humanos voluntarios

Existen varios organismos que incluyen alternativas para la experimentacidn animal. A nivel
espafol, existe la REMA (Red Espafiola para el desarrollo de Métodos Alternativos a la
experimentaciéon animal) o el ECOPA (European Consensus-Platform for Alternatives) que
existe a nivel europeo.

A parte de estas, existen varias bases de datos donde se pueden encontrar alternativas al uso
de animales en la experimentacion como modelos de pldstico, sistemas de cultivo bacteriano,
tejidos para pruebas de toxicidad y farmacocinéticas etc. Una de las mas amplias es NORINA
(Norwegian Inventory of Alternatives). También existen empresas de validacion de estos
métodos como son el ICCVAM (Interagency Coordinating Committee on the Validation of
Alternative Methods) y el ECVAM (European Centre for the Validation of Alternative Methods).
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De momento, solo en el primer punto es donde se han conseguido cambios significativos
gracias al papel de personas especializadas en bienestar animal siguiendo los cddigos éticos y
legales establecidos en cada pais.

El principal problema de los métodos alternativos recae en que no siempre queda claro hasta
que punto estos métodos pueden sustituir el uso de los animales para minorizar asi su numero
en el experimento. Aunque se ha avanzado mucho en la creacién de métodos gracias a la
biologia molecular y las técnicas de cultivo, alin no se ha podido crear un organismo sistémico
integrado, que pueda llevar a cabo todas las funciones de un organismo superior (absorcidn,
distribucién, metabolismo y excrecién).

AuUn asi, también existen ventajas, ya que en ciertos experimentos, se pueden usar tejidos
humanos con resultados mucho mas relevantes que las extrapoladas de tejidos u organismos
de otras especies.

Consecuentemente, cuando se inicia un disefio experimental para un nuevo estudio, en primer
lugar se deben tener en cuenta los métodos experimentales que existen. Si, aln estos, se
deben usar animales de experimentacion, se debe seguir el principio de las tres erres,
cumpliéndolo en todo momento. Se debera revisar toda la literatura relacionada con el
experimento a realizar para estandarizar y poder escoger los métodos mds apropiados. A su
vez, deberan elegir el animal que mejor se adapte al experimento que se quiera realizar para
obtener el maximo de informacién posible.

ESPECIES MAS USADAS

La Comision europea estima que en 2008 se usaron mas de 12 millones de animales para
experimentacidon animal en los Estados miembros de la UE.

Las ultimas cifras recogidas por la CE, pertenecientes al afno 2008, estiman los siguientes
porcentajes referentes al uso de animales en experimentacion divididos por especies:

Artiodactyla y Carnivoros Prosimios,
Perissodactyla monosy simios

0,26% 0,08%
1,39% A\\[/Otros mamiferos
ves

Animales sangre fria 6 38‘y\ 0,05%
9,62% 12070
Conejos
2,78%
Otros roedores
0,60% \
Cobayas /
1,84%
Ratas Ratones
17,70% 59,30%
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Les especies mas usadas con diferencia son los ratones y las ratas y constituyen casi un 80%
del total de animales de experimentacion. Roedores y conejos juntos representan mas del
80%. El segundo grupo mas usado son los animales de sangre fria (reptiles, anfibios y peces)
con un 9.62% y el tercer grupo con un 6.38% son las aves.

El resto de especies se usaron en un bajo porcentaje. Perissodactyla se refiere a caballos,
burros y sus cruces mientras que Artiodactyla se refiere a cerdos y rumiantes.

LA UTILIDAD DE LA EXPERIMENTACION ANIMAL

Los campos de la experimentacidn animal

Hoy en dia, los cientificos emplean la experimentacion animal para testar productos
farmacéuticos, vacunas y para poner en practica nuevas técnicas quirurgicas. Pero también
para establecer las dosis maximas de muchos productos quimicos, cosméticos y sustancias
industriales, como los pesticidas.

A pesar de que las bacterias y/o los cultivos celulares podrian ser también sujetos para la
investigacion, muchos cientificos opinan que en la mayor parte de las ocasiones se obtienen
resultados mas satisfactorios estudiando las respuestas obtenidas en animales, ya que
responden fisioldgicamente de manera similar a como lo haria el ser humano. Del mismo
modo, hay ciertas patologias animales muy parecidas a las humanas y la respuesta
inmunolégica de los animales frente a los patégenos también es muy similar.

Se ven perspectivas de futuro en campos como los trabajos sobre paralisis y la regeneracién de
lesiones de la médula espinal mediante la reparacion del tejido nervioso y el restablecimiento
del movimiento. Los animales de experimentacién también son sujeto de estudio de
enfermedades muy actuales, como el SIDA y el Alzheimer.

La genética es otro campo ampliamente abarcado mediante la experimentacién animal: ya
bien sea en el desarrollo de organismos transgénicos, estudio de las causas genéticas del
cancer...

Asi, la experimentacion animal tiene como fin primordial el estudio en seres humanos, sin que
las prdcticas empiricas pongan en peligro las vidas de los sujetos humanos a prueba.

Los defensores de la experimentacion animal

Esta parte de la sociedad basa la continuacion de estas practicas en los avances médicos para
el ser humano que se han obtenido en los ultimos siglos (estudios demuestran que por
ejemplo, la esperanza de vida en el ser humano ha aumentado 20 afios gracias a la
experimentacion animal).

De entre los avances mdas comentados destacan las técnicas quirdrgicas y el desarrollo de
eficaces farmacos. Por ejemplo, la técnica de cirugia a corazdn abierto, la microcirugia en
miembros amputados, la dialisis renal, las vacunas contra el sarampidn, la difteria o la viruela;
los trasplantes de drganos y las transfusiones de sangre, las terapias de radiacion contra el
cancer y muchos farmacos para su tratamiento.

10
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Los defensores también argumentan que la experimentacion animal no es sélo util para el ser
humano, sino también para muchos animales de compafiia o de produccién. Algunos de los
beneficios obtenidos para ellos fruto de la experimentacién son el desarrollo de tratamientos
contra la rabia, el moquillo, el carbunclo y el propio conocimiento de la etiopatogenia de las
mismas.

SEGUNDA PARTE

CEEAH

El 20 de octubre de 1194 se cred la Comisidn de Etica en la Experimentacién Animal y Humana
(CEEAH) en la Universidad Autonoma de Barcelona. Su creacién fue pionera en nuestro pais y
se avanzo a la ley 5/1995. Su creacion sirvid para establecer las bases para la experimentacion
animal asi como para establecer un cddigo de buenas practicas cientificas y ayudar en la
tramitacién de los procedimientos de experimentacidn con animales.

Composicion
La seccion dedicada a experimentacién animal, estd compuesta por:

- Dr. Ignacio Segovia, Sr. David Solanes, Dr. Pedro José Otaegui i Dr. José Luis Ruiz de La Torre
como miembros asesores en bienestar animal.

- Sra. Nuria Pérez como miembro representante de la Unidad de Garantia de Calidad de la
UAB.

- Dra. Adriana Garau como miembro del profesorado que investiga en ciencias de la vida y la
salud.

- Dr. Josep Santalé como presidente.
- Sra. Nuria Pérez como secretaria.

Reglamento interno

Esta regulada segun un acuerdo de la Junta de Gobierno el 25 de Enero de 2001, modificado
por el acuerdo del Consejo de Gobierno del 27 de setiembre de 2006, que establece:

Predmbulo

El Decreto 214/1997, de 30 de julio, en desarrollo de la Ley 5/1995, de 21 de junio, de la
Generalitat de Catalufia de proteccion de los animales utilizados para experimentacion y para
otras finalidades cientificas, establece que los centros usuarios estan obligados a crear comités
éticos de experimentacion animal, los cuales deben velar por la cura y el bienestar de los
animales de experimentacién. También la normativa estatal ha adoptado esta perspectiva, y
asi observamos como mediante, por ejemplo, el Real decreto 561/1993, de 16 de abril, se
regula el funcionamiento de los Comités Eticos de Investigacién Clinica, o0 mas recientemente,
via Real decreto 1201/2005, del0 de octubre, se regulan unos comités éticos en bienestar
animal.
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Ademas de estas normas aprobadas en Catalufia y de las normas estatales, son actualmente ya
otras muchas las qué inciden directamente en esta materia, reguldndola. En este sentido, lo
hace falta recordar el Convenio para la proteccidn de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano respeto a las aplicaciones de la biologia y la medicina, de 4 de abril de 1997; En el
ambito del Consejo de Europa y de la Comunidad Europea encontramos también multiplicidad
de ejemplos. De una banda, el Convenio ERES 123 del Consejo de Europa, de 18 de marzo de
1986, sobre proteccién de los animales vertebrados empleados con finalidades experimentales
y de otras hasta cientificos (del que es parte la Comunidad Europea); La Decisiéon 1999/575/CE
del Consejo, de 23 de marzo de 1998, relativa a la celebracion por la Comunidad del Convenio
Europeo sobre la proteccion de los animales vertebrados empleados para |’ experimentacién y
de otras hasta cientificos; También el Sexto Programa d’ Accién Comunitario en Materia de
Medio ambiente en resulta especialmente relevante, en cuanto que tiene por objeto para los
proximos afios la adopcién de medidas positivas para el desarrollo de un sistema coherente
gue minimice la necesitado de experimentar con animales y desarrolle métodos de
experimentacion alternativos. Particularmente significativa fue también la adopcién de una
Resolucién del Parlamento Europeo sobre la que no pueden ser ajenas las universidades donde
se desarrolla busqueda. Nos referimos a la Resolucién sobre la Directiva europea 86/609/CEE
del Consejo (la primera norma comunitaria) relativa a la aproximacién de le s disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros Respeto a la proteccién de
los animales utilizados para experimentacién y de otras hasta cientificos; que empujé a su
posterior modificacién via Directiva 2003/65 de 22 de julio de 2003. Sin que olvidamos que la
Directiva de 1986 fue incorporada a nivel estatal espafiol via RD 223/1988, de 14 de marzo
sobre proteccion de los animales utilizados por experimentacion y de otras hasta cientificos y
desarrollada por la O.M. de 13 de octubre de 1989, normativa que ha sido recientemente
derogada y sustituida por el Real decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de
los animales utilizados para la experimentacién y de otros fines cientificos.

La Junta de Gobierno de la Universidad Autonoma de Barcelona, en su sesion celebrada el 20
de octubre de 1994 adelantandose a los requerimientos legales que le eran en aquel momento
de aplicacién, aprobd la creacién, la composicién y el funcionamiento de la Comisidn de Etica
en la Experimentacién Animal y Humana (en lo sucesivo CEEAH) , asi como su reglamento de
funcionamiento. En conformidad con aquello que preveia anteriormente el articulo 62 de los
Estatutos de la Universidad Auténoma de Barcelona , la Junta de Gobierno de esta
Universidad, en su sesion celebrada el dia 28 de enero de 2001 , de acuerdo con el informe
favorable de la Comisidn de Investigacion de la UAB, , acordé la modificacion del reglamento
de referencia,

Actualmente, los Estatutos de la UAB, incluyen expresamente también una referencia a esta
cuestion, todo determinante que: “182.4 La Universidad Auténoma de Barcelona se
comprometo a velar por el desempefio de los principios éticos y de la legislacion vigente y a
promover el uso responsable de los animales en sus actividades de docencia y de busqueda”.

El nuevo marco legal referenciado y sus tendencias, y fundamentalmente, la experiencia que
ha sido lograda des de esta Universidad en el ejercicio de las funciones mencionadas, han
motivado la propuesta y aprobacién de una nueva modificacidon del reglamento mencionado,
por tal que pueda constituir también en un futuro un instrumento que sirva adecuadamente a
los finos para los que fue creado y a las necesidades actuales de la Universidad Auténoma de
Barcelona. En cualquier caso, el hecho que se busque una mas gran eficacia, no debe
minimizar el objetivo final. Cuando se informa sobre la realizacién de procedimientos de
experimentacion, ademdas de evaluarse la idoneidad del procedimiento en relacién a los
objetivos del estudio, hard falta incidir sobre la posibilitado de lograr conclusiones validas con
el menor numero posible de animales, hara falta que el nivel de afectacién de los animales no
sea desproporcionado con los beneficios potenciales de la investigacién y evitar padecimientos
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innecesarios, y habran de tenerse en consideracion métodos alternativos a la utilizacién de
animales asi como la idoneidad de las especies seleccionadas.

Capitulo I. Objeto del reglamento y funciones de la Comision de Etica en la Experimentacion
Animal y Humana de la Universidad Auténoma de Barcelona.

Articulo 1. Constituye el objeto de este reglamento la regulacién del funcionamiento de la
Comisién de Etica en la Experimentacién Animal y Humana (CEEAH) de la Universidad
Auténoma de Barcelona (UAB).

Articulo 2. En todo aquello que no esté especialmente regulado en este reglamento, seran de
aplicacion las disposiciones de la Ley 5/1995, de 21 de junio, de la Generalitat de Catalufia, de
proteccién de los animales utilizados para experimentacién animal y para otras finalidades
cientificas, el Decreto 214/1997, de 30 de julio, que desarrolla la mencionada ley, y la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las administraciones publicas y del
procedimiento administrativo comuin (modificada por la Ley 4/1999, de 13 de enero) vy los
Decretos 286/1997, de 31 de octubre, y 164 /1998, de 08 de julio.

Articulo 3.

3.1 Son funciones de la CEEAH de la UAB, cuando se trate de protocolos de procedimientos
que utilicen animales o muestras de origen animal:
a. Velar porque los animales no sufran innecesariamente y porque se les proporcione,
cuando sea necesario, analgésicos, anestésicos u otros métodos destinados a eliminar
al maximo el dolor, el sufrimiento o la angustia.
b. Velar que se utilicen métodos eutanasicos humanitarios.
c. Velar que el personal que participa en los procedimientos sea suficiente y tenga la
formacion adecuada por llevar a término adecuadamente las tareas encomendadas.
d. Instar a los érganos competentes que las instalaciones propias de la UAB donde se
mantienen los animales cumplan las normas legales y éticas vigentes. E. Establecer los
criterios éticos que deberd aplicar el CEEA de la UAB.

3.2 Cuando se trate de procedimientos con personas o que utilicen muestras organicas
procedentes de seres humanos, las funciones seran las siguientes:
a. Evaluar la idoneidad del procedimiento, en relacién con los objetivos, claramente
definidos, de la investigacidén, su eficiencia cientifica, que no haya un método
alternativo a la investigacion con seres humanos de eficacia comparable y que los
riesgos a los que se puedan exponer las personas no sean desproporcionados a los
beneficios potenciales de la investigacion.
b. Velar por la idoneidad de el equipo investigador y por la adecuacién tanto del
modelo como del procedimiento utilizados para obtener el consentimiento informado
de la persona que participa en el procedimiento o de la que se obtiene el material
bioldgico.
c. Velar por garantizar la confidencialidad de las sefias personales de los sujetos que
participan en el procedimiento.

3.3 También son funciones de la CEEAH de la UAB:
a. Informar, si es conveniente, aquellos manuscritos destinados a ser publicados,
siempre que el procedimiento haya sido previamente evaluado y aprobado por la
CEEAH.
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b. Informar las reclamaciones presentadas por cualquier miembro de la comunidad
universitaria en relacion a posibles irregularidades referidas a areas de la competencia
de la CEEAH.

c. Revisar procedimientos ya evaluados o suspender cualquier procedimiento ya
iniciado que no se ajuste a los requisitos que establece el protocolo.

Capitulo Il. Composicion de la CEEAH de la Universidad Auténoma de Barcelona.
Articulo 4.

4.1 La CEEAH estard integrada, como minimo, por los siguientes miembros,
designados/nombrados por el Consejo de Gobierno de la UAB:
a. Las personas acreditadas por el Departamento competente de la Generalitat de
Catalufia como asesoras en bienestar animal de los centros usuarios de la UAB asi
como los que la UAB tenga adscritos
b. Una persona representando de la Unidad de Garantia de Calidad de la UAB. C. Dos
miembros del profesorado uno de los que debe desarrollar busqueda en ciencias de la
vida o de la salud, y que estard acreditado por la administracion competente como
personal investigador.
d. Un miembro del profesorado antropdlogo, socidlogo o psicélogo, que haga
busqueda en ciencias humanas o sociales
e. Un miembro del profesorado jurista o filésofo, no vinculado a la experimentacién en
ciencias de la vida o de la salud.

El Consejo de Gobierno de la UAB podrd ampliar la CEEAH con de otras
miembros que pertenezcan a alguna de las categorias anteriores, a instancias del
Vicerrectorado de Investigacion.

Los miembros de la CEEAH, a excepcidn de las personas acreditadas por el
Departamento competente de la Generalitat de Catalufia como asesoras en bienestar
animal de los centros usuarios, seran nombrados por periodos de dos afios,
renovables.

La CEEAH contard con el apoyo de una persona vinculada al Vicerrectorado de
Investigacion formada en el dmbito de las ciencias de la vida o la salud, que ofrecera
apoyo técnico, de acuerdo con el que se describe al articulo 11 de este reglamento.

Articulo 4bis: Comité Etico de Experimentacién Animal (CEEA) de la UAB.

4bis1. Por mejor cumplir con lo pedido por el articulo 21 de la Ley 5/1995, de 21 de junio y por
el articulo 26 del Decreto214/1997 de 30 de julio, se crea, dentro de la CEEAH de la UAB, el
Comité Etico de Experimentacién Animal (CEEA) de la UAB.

4bis2. El CEEA estard integrado por los siguientes miembros, desighados/nombrados por el
Consejo de Gobierno de la UAB:
a. Las personas acreditadas por el Departamento competente de la Generalitat de
Catalufia como asesoras en bienestar animal de los centros usuarios de la UAB asi
como los que la UAB tenga adscritos
b. Una persona representando de la Unidad de Garantia de Calidad de la UAB. C. Un
miembro del profesorado que debe desarrollar busqueda en ciencias de la vida o de la
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salud, y que estara acreditado por la administracion competente como personal
investigador.

4bis3. Las funciones del CEEA son las descritas en el articulo 28 del Decreto214/1997 de 30 de
julio.

4bis4. El funcionamiento del CEEA se hara de acuerdo al articulo 29 del Decreto214/1997 de
30 de julio. Articulo

Abisbis. Asignacién y Ejercicio de funciones del plenario de la CEEAH y del Comité Etico de
Experimentacién Animal.

4bishis1. LA CEEAH desarrolla sus funciones mediante la celebraciéon de reuniones plenarias o
mediante reuniones del Comité Etico de Experimentacién Animal.

4bishis2. La CEEAH de la UAB, en sus sesiones plenarias ejerce las funciones sefialadas al
articulo 3 y se centrard, fundamentalmente en la propuesta de actuaciones dirigidas a la
educacién y sensibilizacién de la comunidad universitaria en el ambito de la proteccién animal
y de la bioética. A las sesiones plenarias serdan convocados todos los miembros sefialados al
articulo 4.

Abisbis3. Al Comité Etico de Experimentacién Animal (CEEA) le son asignadas y ejerce
Unicamente las funciones que la legislacion catalana establece en el articulo 28 del
Decreto214/1997 de 30 de julio.

Abisbis4. Al ejercer sus funciones, el Comité Etico de Experimentacién Animal de la UAB
deberad regirse por los criterios éticos establecidos por la CEEAH.

4bishis5. A las sesiones del CEEA podran asistir todos los miembros de la CEEAH.

Articulo 5.

La CEEAH nombrard un presidente de entre sus miembros, por un periodo de
dos anos, renovables.

La CEEAH contarda con un secretario, que podra no ser miembro de la
Comisién.

5.2bis. El presidente y secretario de la CEEAH lo seran asimismo del CEEA.

Corresponde al presidente la representacion de la CEEAH, la convocatoria de
las sesiones, el establecimiento del orden del dia, el mantenimiento del orden en las
discusiones y cualquier otra atribucién que le corresponda, de acuerdo con la
legislacidn vigente en materia de érganos colegiados de las administraciones publicas.

En caso de vacante, ausencia o impedimento del presidente, lo sustituira el
miembro de la CEEAH de la UAB de mayor edad o antigliedad, por este orden, de entre
sus componentes.

Corresponde al secretario redactar las actas de las sesiones, expedir
certificaciones de acuerdos aprobados, y la resta de atribuciones que le vienen
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otorgadas por este reglamento y por la legislacidon vigente en materia de drganos
colegiados de las administraciones publicas.

Capitulo lll. Normas generales de funcionamiento de la CEEAH de la UAB.
Articulo 6.

6.1 La CEEAH se reunira como minimo un golpe cada trimestre, con caracter ordinario, y, con
caracter extraordinario, a peticién de tres de sus miembros.

6.1bis EI CEEA se reunird, como minimo, un golpe al mes, con caracter ordinario, y, con
caracter extraordinario, a peticion de dos de sus miembros.

6.2 La CEEAH y el CEEA actuaran siempre que lo requiera el desempefio de sus funciones y
cuando lo solicite la Comisién de Investigacion de la UAB, el Vicerrectorado de Investigacion, o
la Comisidon de Gobierno.

6.3 Para la valida constitucion de la CEEAH, a los efectos de la celebracidn de las sesiones, las
deliberaciones y la presa de acuerdos, serd necesaria la presencia de la mayoria absoluta de
sus miembros, y, en cualquier caso, del presidente y del secretario, o de las personas que los
sustituyan.

Articulo 7.

7.1 Los miembros de la CEEAH y del CEEA que tengan una relacién directa con un
procedimiento o manuscrito de trabajo no podran participar en su evaluacion.

7.2 Los miembros de la CEEAH y del CEEA habran de respetar el principio de confidencialidad.

Articulo 8.

8.1 La CEEAH y el CEEA de la UAB esta legitimada para solicitar la informaciéon adicional que
crea necesaria al personal investigador responsable del proyecto que es objete de evaluacion.
8.2 Cuando la CEEAH y el CEEA de la UAB lo considere adecuada, podrd pedir el asesoramiento
de personas expertas que no pertenezcan a la CEEAH, que habran de respetar, en todo caso, el
principio de confidencialidad.

8.3 La CEEAH de la UAB informard de sus actuaciones al Vicerrectorado de Investigacion, el
cual dard cuenta a la Comision de Investigacion de la UAB.

8.4 Los investigadores se dirigiran a la CEEAH y al CEEA de la UAB y seran informados de las
decisiones de esta mediante la persona designada por la Universidad por ofrecer apoyo
técnico a la CEEAH a qué se refiere el articulo 4.4.

Articulo 9.

9.1 Cuando haga falta informar sobre la realizacion de procedimientos con animales, sera
necesaria, al menos, la asistencia de la mitad mas uno de los miembros del CEEA.
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9.2 Un golpe evaluada la idoneidad de un procedimiento o manuscrito de trabajo, deberd ser
aprobado o desestimado mediante un informe motivado , con el voto de la mayoria absoluta
de los miembros de del el CEEA.

Articulo 10.

10.1. De cada sesion que celebre la CEEAH o el CEEA de la UAB se levantara acta por el
secretario, donde se hard constar los asistentes, el orden del dia de la reunién, las
circunstancias del dia, el lugar y las horas de inicio y finalizacién de la reunidn los puntos
principales de deliberacion y los acuerdos adoptados.

10.2. Las actas habrdn de aprobarse en la misma sesion o en la inmediata siguiente.

Articulo 11. La persona asignada por ofrecer apoyo técnico a la CEEAH y al CEEA de acuerdo
con el articulo 4 de esta disposicidn, ejercera las funciones siguientes:
a. Actuar como interlocutor entre los investigadores, la CEEAH, el CEEA, la
Administracion de la Universidad Y la Comision de Experimentacién Animal de la
Generalitat de Catalufa.
b. Facilitar a la CEEAH y al CEEA toda aquella documentacion e informacién técnica que
esta requiera para el correcto desarrollo de las competencias que tiene asignadas.
c. Llevar a término una primera evaluacion de la informacién enviada a la CEEAH v al
CEEA, en base a los criterios que esta establezca.
d. Recibir, procesar, distribuir y custodiar toda la documentaciéon propia de la CEEAH y
del CEEA.
e. Actuar como secretario de la CEEAH y del CEEA.
f. Convocar las sesiones de la CEEAH y del CEEA en aras del presidente. Disposicidon
Final. Este reglamento entrara en vigor el dia siguiente de su aprobacion por el Consejo
de Gobierno de la UAB.

Tramitacidn de procedimientos

Los formularios deben estar complementados con una hoja de informacidn (si los animales son
de particular y no de centros de cria) y documentacion de soporte (17ineal7grafia, normativa
OCDE...).

Estos serdn presentados al secretario de la CEEAH vy se le asignara un cédigo para iniciar la
tramitacién a la Comisidn.

Los miembros de la CEEAH valoraran el procedimiento, basdndose en la documentacién
presentada, quedando todos los comentarios y acuerdos en un acta de la reunion.

La resoluciéon puede ser de aprobacion, prohibicion o devolucién para modificaciones del
procedimiento.

En el caso que se apruebe, se envia toda la documentacion al “Departament de Medi Ambient”
de la Generalidad de Catalufia junto con el informe de la CEEAH. El procedimiento debe recibir
un numero de orden y una data de validacién.

Una vez acabado este proceso, se reenvia al CEEAH donde se notifica al investigador.
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LEGISLACION EUROPEA

Destacamos las siguientes normativas europeas por lo que hace referencia a los animales de
experimentacion:

2. Consejo de Europa

Mediante la elaboracidon de Convenios, Acuerdos y Recomendaciones, el Consejo de Europa
contribuye a la creacion de un espacio legal comin europeo. En muchos casos, estos
instrumentos sirven de referente en todo el continente y constituyen la base para la
modificacién y armonizacion de las legislaciones de los diferentes paises en las diferentes areas
de trabajo.

Actualmente hay cinco convenios basicos referentes al bienestar animal, incluido el Convenio
europeo para la proteccion de animales vertebrados y otros propdsitos cientificos,
denominado Convenio 123. Este Convenio se abrié a la firma en Estrasburgo el 18 de marzo de
1986. Espaia lo firmd el 11 de agosto de 1988 y lo ratificé el 12 de septiembre de 1989,
entrando en vigor el 1 de enero de 1.991. (B.O.E. n?2 256 de 25/10/90).
Algunas cuestiones concretas contempladas de forma no suficientemente profunda en este
texto, o que podrian considerarse confusas, se han desarrollado mediante diferentes
instrumentos:

= Resolucién sobre la interpretacion de ciertas disposiciones y expresiones del Convenio
para la proteccién de los animales de vertebrados utilizados con fines experimentales y
otros fines cientificos, adoptada en Consulta Multilateral el 27 de noviembre de 1992.

= Resolucién sobre la formacion y educacién de las personas que trabajan con animales
de laboratorio, adoptada en Consulta Multilateral el 3 de diciembre de 1993.

= Resolucion sobre instalaciones y cuidados a los animales de laboratorio, adoptada en
Consulta Multilateral el 30 de mayo de 1997.

= Resolucion sobre adquisicion y transporte de los animales de laboratorio, adoptada en
Consulta Multilateral el 30 de mayo de 1997

= Declaracion de intenciones sobre animales usados con propdsitos cientificos
(4/12/1997). Firmada por Espania.

= Recomendacion Rec (2003) 10 del Comité de Ministros de los estados miembros sobre
xenotrasplante. Adoptada por el Comité de Ministros del 19 de junio de 2003, en la
reunion 844,

La evolucidon de la experimentacion y, sobre todo, la profundizacién en los conocimientos
acerca de las necesidades de los animales utilizados en experimentacidon pusieron de
manifiesto la necesidad de modificar diferentes aspectos, sobre todo los que se refieren al
alojamiento y manejo de estos animales. Para poder adaptar el Convenio 123 a los sucesivos
cambios que en estos aspectos se han manifestado necesarios, se elabord y aprobd el
Protocolo de Enmienda al Convenio 123 (Convenio 170), se abrié a la firma el 22 de junio de
1998 en Estrasburgo. Espafia lo firmd el 1 de julio de 2003 y lo ratific6 17 de noviembre, y
entro en vigor el 2 de diciembre de 2005.

Este Protocolo de Enmienda permite que las modificaciones respecto a las caracteristicas de

alojamiento y manejo detalladas en los apéndices puedan modificarse por un procedimiento
mucho mas sencillo y dinamico.
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La Cuarta Consulta Multilateral de las Partes del Convenio Europeo ETS 123 se reunion el 15 de
junio de 2006.

Durante esta reunidn, se adoptd por unanimidad el nuevo el Anexo A de dicho Convenio —
Lineas directrices relativas al alojamiento y al cuidado de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos.

Este Anexo A consta de una parte A, con una Seccién General, que da lineas directrices para el
alojamiento y los cuidados de los animales de experimentacidn o destinados a otros fines
cientificos. Esta seccion se desarrolla con condiciones adicionales para las especies que se
utilizan con mayor frecuencia (roedores y conejos, perros, gatos, hurones, animales de granja,
aves, primates no humanos, peces, anfibios y reptiles).

En la segunda parte (conocida como parte B), los expertos que han intervenido en la
elaboracion del anexo, aportan una justificacion cientifica acerca de las directrices que se fijan
en la parte A.

2. Unidn Europea

La Unidn Europea publicé en 1986 la Directiva del Consejo 86/609/CEE de 24 de noviembre,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros respecto a la proteccién de los animales utilizados para experimentacion y
otros fines cientificos (DOCE L 358).

Dado que la entonces Comunidad Econdmica Europea no tenia competencias para regular los
temas de formacion, en esta Directiva no se incluyé dentro de su dmbito de aplicacién el uso
de animales con fines de formacidn, por lo que para regular esta utilizacion en la misma fecha
se adoptd la Resolucion 86/C 331/02 (DOCE C 331) en la que los Estados miembros se
comprometen a no utilizar animales en experimentos salvo para determinados fines vy
desarrolla las condiciones de utilizacién de los mismos en la ensefianza y la formacién.

El Consejo de la CEE ya habia decidido en 1986 firmar el Convenio 123, por lo que inst9,
mediante la Resolucién 86/C 331/01 (DOCE C 331) a los Estados miembros que todavia no
habian procedido a la firma de dicho Convenio a que lo hicieran lo mas rapidamente posible.
Finalmente y por la Decisién 1999/575/CE del Consejo, de 23 de marzo de 1998, relativa a la
celebracion por la Comunidad del Convenio Europeo sobre la proteccion de los animales
vertebrados utilizados para experimentacion y otros fines cientificos (D.O.C.E. L 222 de 24 de
agosto de 1999, p. 29), la Comunidad aprueba el Convenio 123.

La Decisién 90/67/CEE de la Comision, de 9 de febrero de 1990, por la que se establece un
Comité consultivo sobre la proteccién de los animales utilizados para la experimentacion y
otros fines cientificos (D.O.C.E. L 44 de 20 de febrero de 1990, p.29) establece el marco para un
intercambio de informacidn sobre experimentos con animales.

La Directiva 86/609/CEE se modific6 en 2003, mediante la Directiva 2003/65/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de julio (D.O.U.E. L 230 de 13 de septiembre, p. 32),
para poder adoptar el Protocolo de Enmienda al Convenio 123. Esta modificacidon permite la
creacién de un Comité de Reglamentacién para asi poder asumir en la normativa comunitaria
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los cambios que se produzcan en los anexos del Convenio 123 de Consejo de Europa, ya que de
otra manera se correria el riesgo de que los anexos de la Directiva no fueran conformes con las
obligaciones que se derivan del Convenio 123.

El 6 de agosto de 2003 se publicé en el Diario Oficial de la Unidn Europea la Decision del
Consejo 2003/584/CE, de 22 de julio, relativa a la celebracion del Protocolo de Enmienda del
Convenio Europeo sobre la proteccidn de los animales utilizados para experimentacién y otros
fines cientificos (DOUE L 198 de 6 de agosto, p.10). La firma del Protocolo por parte de la
Comunidad Europea se produjo el 21 de noviembre de 2005, una vez que los Estados
miembros que también son Partes en el Convenio 123 hayan finalizado los procedimientos de
celebracién del Convenio 170.

El 30 de julio de 2007, la Comisidn Europea publicd la Recomendacidn 2007/526/CE, de 18 de
junio de 2007, sobre las lineas directrices relativas al alojamiento y al cuidado de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

A finales del afio pasado el Parlamento Europeo junto con el Consejo aprobaron la Directiva
2010/63/UE del 22 de septiembre del 2010 relativa a la proteccién de los animales utilizados
para fines cientificos. Dicha directiva remarca considerablemente el principio de las 3 “R”:
reemplazar, reducir y refinar y se compone de:

- Capitulo I. Objeto y ambito de aplicacion; Medidas nacionales mas estrictas; Definiciones;
Principio de reemplazo, reduccién y refinamiento; Finalidades de los procedimientos;
Métodos de sacrificio.

- Capitulo Il. Disposiciones para la utilizacion de determinados animales en los
procedimientos: Especies amenazadas; Primates no humanos; Animales capturados en la
naturaleza; Animales criados para utilizarlos en procedimientos; Animales asilvestrados y
vagabundos de especies domésticas.

- Capitulo Ill. Procedimientos: Procedimientos; Eleccion de los métodos;

Anestesia; Clasificacion de la severidad de los procedimientos; Reutilizacién; Conclusion del
procedimiento; Puesta en comun de drganos y tejidos; Puesta en libertad y realojamiento de
animales.

- Capitulo IV. Autorizacién:

e Seccion 1. Requisitos para los criadores, suministradores y usuarios:

Autorizacion de criadores, suministradores y usuarios; Suspensidon y retirada de la
autorizacién; Requisitos aplicables a las instalaciones y equipos; Competencia del personal;
Requisitos especificos para el personal; Veterinario designado; Organo encargado del
bienestar de los animales; Funciones del 6rgano encargado del bienestar de los animales;
Estrategia de cria de primates no humanos; Régimen de realojamiento o puesta en libertad de
los animales; Registros sobre los animales; Informacidén sobre perros, gatos y primates no
humanos; Marcado e identificacion de perros, gatos y primates no humanos; Cuidado y
alojamiento.

e Seccidn 2. Inspecciones: Inspecciones de los Estados miembros; Control de las
inspecciones de los Estados miembros.

e Seccion 3. Requisitos de los proyectos: Autorizacién de proyectos; Solicitud de

autorizacién de proyectos; Evaluacion de proyectos; Evaluacion retrospectiva; Concesiéon de
autorizaciones a proyectos;

20



Experimentacion animal “-f:;;;}

Decisiones relativas a autorizaciones; Procedimiento administrativo simplificado; Resimenes
no técnicos de los proyectos; Modificaciéon, renovacidon y retirada de autorizaciones de
proyectos; Documentacion.

- Capitulo V. Evitar repeticiones y planteamientos alternativos: Evitar repeticiones de
procedimientos; Planteamientos alternativos; Laboratorio de referencia de la Unién; Comité
Nacional para la proteccion de animales utilizados con fines cientificos.

- Capitulo VI. Disposiciones finales: Adaptacién de los anexos al progreso técnico; Ejercicio de
la delegacion; Revocacion de la delegacion; Objeciones a los actos delegados; Comunicacion
de informacion; Clausula de salvaguardia; Comité; Informe de la Comisidn; Revision;
Autoridades competentes; Sanciones; Incorporaciéon al derecho nacional; Derogacién;
Modificacion del Reglamento 1069/2009; Disposiciones transitorias; Entrada en vigor;
Destinatarios.

- Anexo lll. Requisitos relativos a los establecimientos y al alojamiento y al cuidado de los
animales.

- Anexo IV. Métodos de sacrificio de animales.

- Anexo VII. Competencias y funciones del laboratorio de referencia de la Unidn.

- Anexo VIII. Clasificacion de la severidad de los procedimientos.

LEGISLACION ESPANOLA

El Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccidn de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos (BOE n2 252, de 21 de octubre, p. 34367), traspone y
desarrolla la Directiva 86/609/CEE. Este Real Decreto regula, entre otros aspectos, las
condiciones en que se pueden utilizar animales de experimentacién, el registro de
establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacién, los
requisitos de las instalaciones y equipos de los mismos, tanto humanos, con especial hincapié
en cual debe ser su formacién, como materiales. Establece asimismo la creacidon tanto de
Comités éticos de bienestar animal en los centros de titularidad estatal como de la Comisidn
ética estatal de bienestar animal.

Con este Real Decreto, se deroga el anterior Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo, sobre
obre proteccién de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos, y la
Orden de 13 de octubre de 1989, que establece las normas de registro de los establecimientos
de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion de titularidad estatal, asi
como el procedimiento de notificacién de experimentacién y de solicitud de autorizacién de
empleo de dichos animales en los experimentos que asi lo requieran.

Periédicamente la Direccion General de Ganaderia elabora un informe relativo al uso de los
animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos (informe 2009) en todo el
territorio nacional, a partir de los datos suministrados por las diferentes Autoridades
Competentes.

Desde el 8 de diciembre de 2007 es de aplicacion la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el
cuidado de los animales, en su explotacién, transporte, experimentacion y sacrificio.
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El objetivo de esta Ley es establecer las normas basicas sobre explotacion, transporte y
sacrificio de animales, asi como en la experimentacion con los mismos.

Con esta Ley se completa la normativa nacional ya existente en la materia, incorporando al
ordenamiento juridico algunos aspectos de la normativa comunitaria en materia de proteccion
animal, incluyendo la tipificacion de infracciones y sanciones. Comprende en su dmbito de
aplicacién tanto las explotaciones (incluyendo los centros donde se alojan animales de
experimentacion) como los medios de transporte y de sacrificio.

Con objeto de poder comprobar el cumplimiento de la normativa, se regulan las inspecciones y
se establecen las competencias inspectoras, por las que se determina que las administraciones
publicas, en el ambito de sus competencias, son las encargadas de realizar los controles
necesarios para asegurar el cumplimiento de la normativa, asi como de las disposiciones de las
Comunidades Autdnomas en esta materia, correspondiendo a la Administracién General del
Estado las inspecciones sobre los aspectos de la proteccién animal en materia de importacion y
exportacién de animales y en los centros que dependen de ella.

También se contempla la posibilidad de adoptar medidas provisionales de caracter cautelar en
casos de grave riesgo para la vida de los animales.

Ademas, se tipifican las distintas clases de infracciones, clasificAndolas como leves, graves o
muy graves, dependiendo de los criterios, por una parte de riesgo o dafno para los animales y
por otra, del grado de intencionalidad, estableciendo las sanciones que pueden aplicarse, que
podrian consistir en un apercibimiento o en multas con importes comprendidos entre los 600 y
los 100.000 euros.

Asimismo, se modifica la Ley 8/2003, de sanidad animal para prever, en la imposicidn de las
sanciones por la comisién de infracciones, la posibilidad de una graduaciéon mas proporcional,
teniendo en cuenta los casos en los que existe una cualificada disminucién de la culpabilidad
del imputado.

También se contempla el establecimiento, por parte del Ministerio de Educacién y Ciencia, de
un procedimiento excepcional para la acreditacion de la formacién y experiencia de los
investigadores que trabajan con animales de experimentacién.

LEGISLACION EN CATALUNA

La legislacidn por lo que hace referencia a la proteccidn de los animales de experimentacién en
Cataluiia se rige por dos normativas:

2. Ley 5/1995 de 21 de junio, sobre Proteccidn de los Animales para Experimentacidn y
otras Finalidades Cientificas:

Esta ley, el fin de la cual es la proteccidon de los animales utilizados para experimentacién y

para otras finalidades cientificas pretende complementar el marco juridico existente en
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Catalufia para la proteccidn de los animales, constituido por la Ley 3/1988 del 4 de marzo, de
proteccion de los animales y las disposiciones que la desarrollan. A su vez, con su
promulgacion se da cumplimiento al mandamiento establecido por la dicha Ley 3/1988 de
adoptar una normativa especifica en una materia de una amplitud y una complejidad tales que
requieren un tratamiento normativo distinto.

La Ley se inscribe, también en esta ocasidn, en la 23inea de la legislacion mas avanzada no solo
en la Unidn Europea sino también en el ambito mas amplio del Consejo de Europa, en el marco
del cual se firmdé el afio 1986 el Convenio europeo sobre proteccién de los animales
vertebrados usados con finalidades experimentales y cientificas.

En el dmbito comunitario, la Directiva 86/609/CEE del 24 de noviembre, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los estados
miembros respecto a la proteccidon de los animales usados para experimentacién y otras
finalidades cientificas, constituye el marco normativo de las medidas reglamentarias de ambito
estatal.

Dentro de este contexto, el caracter innovador de esta norma de rango legal se refleja en el
establecimiento de medidas especificas destinadas a garantizar y asegurar el cumplimiento de
las obligaciones que impone y, especialmente, en atencidn al compromiso que adopta la
Generalitat de impulsar la busqueda y el desarrollo de técnicas alternativas susceptibles de
aportar unos niveles de informacion y unos resultados cientificos equivalentes a los obtenidos
en procedimientos de experimentacién con animales. Esta Ley se inspira en el principio de
prohibicién de précticas de experimentacién con animales siempre que haya algin método
alternativo de fiabilidad reconocida.

En cuanto al contenido, la Ley se estructura en seis capitulos, una disposicidn transitoria, una
disposicion final y un anexo.

- Capitulo 1: sobre las disposiciones generales, finalidad y ambito de aplicacién.

- Capitulo 2: animales de experimentacion, establece la prohibicidn de usar ciertos
animales y las condiciones generales de mantenimiento y transporte.

- Capitulo 3: centros de cria o de suministro de animales de experimentacién y a
aquellos en que se llevan a cabo los procedimientos de experimentacién, regula las
condiciones que tienen que cumplir en cada caso, registro de control de los animales,
registro administrativo en el que se tienen que inscribir los centros.

- Capitulo 4: nucleo central de la Ley, contiene las prescripciones relativas a los
procedimientos de experimentacion, métodos de eliminacién del dolor,
mantenimiento en vida de estos después del procedimiento y uso de animales en mas
de un procedimiento.

- Capitulo 5: establece el régimen de autorizaciones y control que debe ejercer el
Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, con la colaboracidon de otros agentes
de la autoridad, principio de salvaguarda del caracter confidencial de la informacion,
creacion de la Comisién d’Experimentacion Animal y la obligacién de creacidn, por los
centros, de los comités éticos de experimentacion animal.

- Capitulo 6: disciplina, tipifica las infracciones a las que dispone la Ley y las sanciones
correspondientes.

2. Decreto 214/1997 de 30 de julio, por el que se regula la utilizacién de animales para la
experimentacion y otras finalidades cientificas.
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Con la aprobacién de la Ley 5/1995, de 21 de junio, de proteccidn de los animales utilizados
para experimentacion y para otros fines cientificos hace falta desarrollar por reglamento
determinadas cuestiones referentes a las condiciones generales de mantenimiento y
transporte de los animales, a la identificacién de los animales de experimentacién y a la
acreditacién de su origen y estado sanitario, al procedimiento para formalizar la inscripcion de
los centro que crien, suministren o usen animales de experimentacidn en el registro que con
esta finalidad ha de establecer el Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, al registro de
animales que han de llevar estos centros y al régimen de autorizaciones y control que prevé la
Ley.

Igualmente, hace falta también determinar la composicion y el funcionamiento de la Comision
de Experimentacién Animal creada por la Ley y de los comités éticos de experimentacién que
estan obligados a crear los centros que usen animales de experimentacion.

Este Decreto es de aplicacién a los centros de cria, a los de suministro, a los laboratorios y a los
centros de experimentacidn con animales inscritos en el Registro de nucleos zooldgicos creado
por el Orden de 28 de noviembre de 1988, los cuales, en el terminio de 3 meses a partir de la
entrada en vigor de este Decreto han de tramitar su inscripcion en el Registro de los centros
que crea el Articulo 2.

TERCERA PARTE

ENCUESTA OFICIAL EUROPEA

Se da por hecho que la situacion de la experimentaciéon animal, asi como la legislacion al
respecto, es totalmente diferente en cada pais atendiendo a variables culturales, religiosas y
socioecondmicas.

e La encuesta oficial europea

Hay pocas encuestas oficiales realizadas a nivel europeo, la mas reciente fue publicada el 21 de
Junio de 2010 en el euro barémetro nimero 340, “La ciencia y la tecnologia, p.60”.
El informe extraido de la misma fue el siguiente:

- Los europeos estdn divididos cudndo se les pregunta si los cientificos pueden experimentar

con animales como perros o monos —

La opinidon publica europea estd dividida por lo que se refiere a si los cientificos deberian poder
experimentar con animales aunque esto lleve solo a avances obvios para la salud humana.
Sobre esta pregunta, el 44% de los encuestados en la UE de los 27 estaba de acuerdo y el 37%
en contra.
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Cuando hacemos la valoracidn de las diferencias entre paises, la figura de la pdgina anterior
muestra que hay variaciones de opinidn entre los encuestados de diferentes estados. Mientras
que el 65% de los espafoles encuestados esta de acuerdo, solo el 29% de los encuestados en
Luxemburgo y el 32% de los eslovenos lo estan.

Hay diversos paises dénde la mitad o mas de los encuestados estan de acuerdo. A parte de
Espafa, estos paises son: Bulgaria (62% de los encuestados estan a favor), Lituania (59%),
Portugal (54%), Eslovaquia (52%), Turquia (52%), Grecia (51%) y Dinamarca, Estonia y Chipre
con un 50%. En el otro lado de la balanza encontramos 5 paises dénde la mitad o mas de los
encuestados estan en contra: Finlandia, Eslovenia, Luxemburgo y Francia con un 51% y Suiza
con un 50%.

Comparando los resultados de la encuesta con los de la encuesta de 2005 vemos que la media
de respuestas a favor ha cambiado en 2010 (-1), mientras que los “en contra” han aumentado
un 3% (en la encuesta de 2005 estos suponian el 34%). Esto sugiere que hay un mayor punto
de vista critico en referencia a los aspectos éticos del desarrollo de la ciencia y de la tecnologia.

Si miramos por grupos sociodemograficos, hay una diferencia entre hombres y mujeres, los

primeros estdn de acuerdo en un 49% mientras que ellas solo en un 39%. A parte de los
hombres, los siguientes grupos sociales también tienen mas tendencia a estar de acuerdo:
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ideologia politica de centroderecha (50%), empresarios (49%), aquellos interesados en la
ciencia (48%) y aquellos que se consideran informados sobre avances cientificos con un 47%.

- En la aprobacion de la experimentacion animal, los Europeos la ven diferente segtn el tipo de
animal -

Los ciudadanos europeos parecen menos sensibles al uso de animales como los ratones en la
ciencia comparado con el uso de perros o monos. La mayoria (66%) opinan que los cientificos
deberian poder investigar con animales como los ratones si esto proporciona nueva
informacion sobre los problemas de salud humana, mientras que solo el 18% estaba en contra.
Como hemos visto antes, solo el 44% de los encuestados estan de acuerdo en la
experimentacion animal cudndo se usan perros o monos.

La siguiente imagen muestra las grandes diferencias entre paises aunque ahora se pregunte
sobre ratones como sujeto de experimentacién. Hay 6 paises donde mas de % de los
encuestados aprueban el uso de los ratones como animales de experimentacion: Estonia
(81%), Dinamarca y Lituania con un 78% y Espafia, Latvia y Noruega con un 75%. En la otra
banda de la balanza tenemos a Luxemburgo con un 32% y Suiza con un 30%.
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Mirando los datos sociodemograficos, vemos que los directores (70%), los que estan muy
interesados en la ciencia (72%) o bien informados sobre avances cientificos (70%) y los que se
consideran politicamente de centroderecha (71%) son los Unicos grupos dénde el 70% o mas
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aprueban que los experimentos con ratones deberian estar permitidos si ayudan a solucionar
problemas relacionados con la salud humana.

ENCUESTA PROPIA A NIVEL INTERNACIONAL

“La grandeza de una Nacion puede ser juzgada por la forma con la que trata a sus animales” —
Mahatma Gandhi

Después de leer estos resultados nos preguntamos si estas opiniones iban a ser semejantes si
se realizaba una encuesta a nivel internacional, incluyendo culturas y religiones de lo mas
diverso.

Gracias a la Asociacion Internacional de Estudiantes de Veterinaria (I.V.S.A. por sus siglas en
inglés) pudimos recoger las opiniones de 86 estudiantes de veterinaria repartidos por todo el
Globo. La procedencia de nuestros encuestados fue la siguiente:

Europa (57)

Albania: 1 estudiante As,ia (18)

Bélgica: 1 Iran: 1

Bosnia: 2 Corea del Sur: 1
Dinamarca: 4 Tu'rql:n'a: 6

Reino Unido: 5 Taiwan: 10
Finlandia: 3 )

Francia: 4 Africa (9)
Alemania: 4 Egipto: 5

Noruega: 13 G!\ana: 1

Polonia: 1 Tunez: 3

Portugal: 1

Rumania: 3 Ameérica del Norte (1)
Serbia: 11 USA: 1

Eslovenia: 1

Suecia: 2 América del Sur (1)
Suiza: 1 Uruguay: 1
Holanda: 1

Dado que de América del Norte y del Sur solo obtuvimos una respuesta en ambos casos
decidimos que carecia de légica dedicar un apartado especial a sendos continentes (cabe
remarcar que sus respuestas no diferian de las de la mayoria de la poblacién encuestada).

Antes de comentar los resultados nos gustaria hacer hincapié en la distribucién de la riqueza a
nivel mundial (seguin el Fondo Monetario Internacional, afio 2008):
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La renta per cépita es un indicador de la riqueza del pais y a su vez, esta es un indicador directo
del desarrollo de dicho pais y este nivel es el que nos permite hacer la archiconocida
clasificacidn de paises del primer mundo, segundo mundo y tercer mundo.

Asi pues en nuestra encuesta dividida por continentes (y teniendo en cuenta el pais de

procedencia de nuestros encuestados) podriamos clasificar (en general):

1. Grupo Europa: nivel econdmico alto — muy alto
2. Grupo Asia: nivel econémico medio — bajo
3. Grupo Africa: nivel econdmico bajo — muy bajo
Las preguntas que se les realizaron y los resultados obtenidos fueron los siguientes:

1. ¢Estas de acuerdo con la experimentacion animal?

Globalmente los resultados fueron:

oSl (82,6%)

ONO (17,4%)

Por continentes:
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3. Africa

oSl (75,4%)
ONO (24,6%)

2. Asia
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oSl (94,4%)

TNO (5,6%)

oSl (100%)

TNO (0%)

A pesar que la gran mayoria de personas encuestadas estd a favor de la experimentacién
animal, se pueden apreciar claras diferencias segin la regidon encuestada. Asi pues, los
resultados, sugieren indicar que existen diferencias socioeconémicas que podrian dar lugar a
diferentes éticas en relacién a este tema.
La conclusidn a esta pregunta, intentando relacionarla con el nivel econdmico de cada region
seria que a mas riqueza, menos a favor se esta de la experimentacion animal.

2. En caso de respuesta afirmativa, ¢Con cudl de los siguientes grupos de animales estas mas

conforme que se lleve a cabo la experimentacion?
Las opciones de respuesta que les dimos fueron:

1. Ratas y ratones
2. Conejos, cobayas y similares
3. Perros y Gatos

4. Animales de granja (ejemplos: cerdo, oveja)

5. Primates no humanos
6. Animales salvajes

Considerando las respuestas de todos aquellos que estaban a favor de la experimentacion
animal (71 de 86), nos encontramos con:
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ORatas (82%)
BConejos (7%)
BPerro y Gato

(3%)
OGranja (3%)
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Asi bien se observa que las especies mas aceptadas como sujetos en experimentacién son las
ratas y los ratones, probablemente porque son las morfolégicamente y afectivamente mas
lejanas al ser humano.

Dentro del Grupo Europa, el 91% de los encuestados respondié que las ratas y los ratones eran
con los animales que estaban mds conformes, mientras que el 9% restante escogid otras
opciones (salvajes, conejos y de granja).

En el Grupo Asia, el 71% de los encuestados respondid “Ratas y ratones” mientras que el 29%
restante escogid otras opciones (conejos, perros y gatos, salvajes y primates).

Dentro del Grupo Africa solo el 55,5% de los encuestados escogié la opcién de los roedores

mientras que el 45,5% restante eligid que preferia experimentar con otras especies diferentes
como conejos, perros y gatos, salvajes y animales de granja.

Graficamente las respuestas por continentes:

100 1

80 _ ORatas

60 H - BConejos
BPerros y gatos

40 OGranja
B Salvajes

20 T :
OPrimates

o U e [[TH

Europa Asia Africa

3. éCrees conocer la situacidn actual de la experimentacion animal en tu pais?

Hace ya muchos afios que en practicamente todos los paises el veterinario ha sido uno de los
profesionales mas estrechamente relacionados con el trabajo experimental con animales
(César Pérez Garcia, Universidad de Ledn,1986).

A pesar de esta rotunda afirmacion, ¢élos futuros veterinarios del mundo estan concienciados
sobre cdémo esta la situacidon en este dmbito aln siendo una salida profesional para ellos y
ellas?
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A nivel global:

asl (67%)
ONO (33%)

Un tercio de los estudiantes de veterinaria encuestados reconoce no conocer la situacion de la
experimentacion con animales en su pais.

Seria logico pensar que la mayor parte de la informacién sobre la situacion a un estudiante de
veterinaria le llega a través de la informacién recibida en su facultad pero como sociedad en
general seria légico pensar que también proviene de los medios de comunicacién (Internet,
televisidn, prensa...). Nos preguntamos si existen diferencias de conocimiento de la situacién
segln el continente en el que se viva.

1. Europa 2. Asia

asl (72%) oSl (67%)
ONO (28%) ONO (33%)

3. Africa
Los resultados vuelven a indicar que una

gran parte de los estudiantes de veterinaria
estan desinformados sobre la situacion de la
experimentacion en sus paises. Sin embargo,
esta desinformacion aumenta en los
continentes con un menor desarrollo
econdémico.

oSl (44%)

ONO (56%)
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4. {Conoces algun avance realizado gracias a la experimentacion con animales?

A primera vista, parece indiscutible que un estudiante de veterinaria deba saber algin avance
realizado en el ambito cientifico gracias a la experimentacion con animales. Ahora, éson todos
los estudiantes conscientes de que muchos de los conocimientos del mundo de la veterinaria
son gracias a la experimentacion con animales?

Para esta pregunta dimos 3 opciones: Si, No y Si, pero pienso que es abusiva. Esta tercera
respuesta iba encaminada a aquellos que a pesar de conocer avances cientificos no estaban

totalmente de acuerdo a como se estaba enfocando la experimentacidon con animales.

A nivel mundial los resultados obtenidos fueron los siguientes:

oSl (60,5%)

0OsSl, abusiva
(10,5%)

ONO (29%)

A pesar de probablemente conocer los experimentos histdricos con animales (¢qué estudiante
no ha oido hablar de los experimentos de Pavlov con los perros o de Pasteur con los pollos?)
un 29% de los encuestados afirmd no conocer ningin avance cientifico. El 10,5% de la
poblacién entrevistada conocia avances logrados pero todo y asi les parecia abusiva la
experimentacién animal y finalmente un 60,5% decia conocer algun avance cientifico.

Los resultados por grupos fueron los siguientes:

Los grupos de Europa y Asia tuvieron unos

70 1 resultados muy ajustados mientras que en el
60 grupo de Africa destaca que solo un bajo
SO porcentaje de los encuestados no conocian
40 1] asl ningun experimento. Cabe destacar que en
30 {1 @Sl abusiva | este (ltimo grupo varios encuestados que
20 1 mNo nos contestaron que si que conocian
10 ] avances, la siguiente pregunta, “écuales?”
0 = - La dejaron sin responder o bien las

Europa  Asia  Africa respuestas son sospechosas de ser copias de

alguna fuente de Internet (escribieron
avances con fechas, autores y se pueden observar simbolos informaticos extrafios en las
respuestas).
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5. En caso de respuesta afirmativa, écual/es?

Decidimos realizar esta pregunta para corroborar que los estudiantes que habian contestado
que si realmente conociesen alguno y para saber sobre qué tipos de experimentos con
animales estaban informados los estudiantes de veterinaria internacionales.

- Medicina y cirugia para humanos
- cdncer
e Genética del cdncer
- Farmacologia para humana
e Para el SIDA
e Descubrimiento de la Penicilina
e Tratamiento para la enfermedad renal
e Vacunas
=  Rabia
e Tratamiento para la enfermedad cardiaca
e Talidomida
e Suero antitetdnico
- Fisiologia y genética humana

O Funcidn de los melanocitos
O Receptores de la insulina para tratamiento de la diabetes
0 Desarrollo embrionario
O Mutacion genética
O Funcion cerebral
- Clonacidén
- Cosmética

O Pruebas de sensibilidad dérmica
- Enfermedades animales
O Rabia
- Cruces entre especies animales
- Toxicologia
0 Dosis LD50 del veneno de escorpion

Hemos escrito en negrita aquellas respuestas que mas se repitieron: cancer, vacunas, genética
e insulina-diabetes. Todas ellas son conceptos bastante modernos (a excepcidn de las vacunas)
a pesar de que la experimentacién animal existe desde tiempos inmemoriales.

6. ¢Hay algun tipo de legislacion sobre este tema en tu pais?

Consideramos que esta pregunta no puede ser valorada a nivel global o por continentes, si no
gue debe ser valorada pais por pais. A continuacién exponemos los resultados obtenidos en la
encuesta y la realidad en materia legislativa en cada pais:

(En mayo de 1949 el Tratado de Londres, que establecia el Consejo de Europa, fue firmado por
10 estados: Bélgica, Dinamarca, Francia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Holanda, Noruega, Suecia
y el Reino Unido). El Consejo ahora cuenta con 44 estados miembros: Albania, Andorra, Austria,
Armenia, Azerbaijan, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Bulgaria, Croacia, Chipre, Republica Checa,
Dinamarca, Estonia, Finlandia, Francia, Georgia, Alemania, Grecia, Hungria, Islandia, Irlanda,
Italia, Latvia, Liechtenstein, Lituana, Luxemburgo, Malta, Moldova, Holanda, Noruega, Polonia,
Portugal, Rumania, Federacion de Rusia, San Marino, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Suecia,
Suiza, la Republica de Macedonia, Turquia, Ucrania y el Reino Unido. En 1986 los estados
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miembros acordaron la “Convencion para la proteccion de los Animales Vertebrados usados
para experimentacion u otros fines cientificos (ETS1 123),todos estos paises nombrados, pues,
tienen legislacion sobre la materia).

PAIS Sl NO NS REALIDAD

Albania 1 | SI11986

Bélgica 1 S1 1986

Bosnia 1 1 S1 1986

Dinamarca 3 1 S1 1986

Reino Unido 5 S1 86+ The Animals for Scientific Procedures Act

Finlandia 3 S| 86+Statute on Animal Experimentation

Francia 4 S1 86+ Diversos decretos (1988) y cédigos

Alemania 3 1 | SI 86+ Animal Welfare Act

Noruega 8 5 | SI 86+ Norwegian Animal Welfare Act

Polonia 1 S1 1986

Portugal 1 SI1 86+ The Act for the protection of animals

Rumania 2 1 S1 1986

Serbia 3 4 | NO (solo algunas regulaciones: environmental
protection act, veterinary practices act...)

Eslovenia 1 S1 86 + Law on Animal Health

Suecia 1 1 | SI 86+ Animal Welfare Act (1988)

Suiza 1 S1 86 + Law on the Protection of Animals (1978)

Holanda 1 S1 86 + Dutch Animal Experimentation Act (1977)

Irdn 1 NO (pero si Comités Eticos Locales)

Corea Sur 1 S| (Korean Animal Protection Law, 1991)
Taiwan 6 4 SI (Taiwan Animal Protection Law, 1998)
Turquia 5 1 | SI86+Law 3285 + 5199

Egipto 1 4 NO

Ghana 1 | NO

Tlnez 1 1 1 |[NO

USA 1 SI (Animal Welfare Act. 1966)

Uruguay 1 Sl (Ley N2 18.611)

*Se han escrito en rojo aquellas respuestas erréneas por parte de los encuestados.

Mas que el hecho de que hubiese encuestados que se equivocasen a la hora de responder
sobre si hay legislacion en su pais o no, sorprende el hecho de la cantidad de respuestas “No lo
sé”, recordando, nuevamente, que los entrevistados fueron estudiantes de veterinaria.

Asi pues, un 29% de los encuestados no supo responder a la pregunta y un 7% no respondio
correctamente.

A pesar de no pertenecer a este apartado, ndtese que hay ausencia de legislacion en materia
de experimentacidon animal en los siguientes paises: Serbia, Irdn, Egipto, Ghana y Tunez. Paises
gue clasificariamos econédmicamente como bajos-muy bajos.

7. Si has contestado NO, ¢Crees que deberia haberla?

A pesar de que la pregunta iba solo encaminada a aquellas personas que habian respondido
“No” a la pregunta numero 6 (7 personas), recibimos también respuestas de la gente que
habia respondido “No lo sé” (25 personas).
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El siguiente resultado muestra solo la opinidn de aquellas personas que respondieron “NO” a
la pregunta nimero 6:

Asi, el 71,3 % de las personas encuestadas
que creian no tener legislacion por lo que
hace referencia a la experimentacion animal
creen que deberia haberla.

oSl (71,3%)

ONO (14,3%)

ONS (14,3%)

8. Hay muchos tipos de experimentos con animales, desde investigacion del cancer hasta el
desarrollo de cosméticos... ¢Estas de acuerdo con todos ellos?

Dimos la posibilidad de contestar Si, No y No lo sé (para aquellos estudiantes que no supieran
0 no tuviesen claro que tipos de experimentos se llevaban a cabo con animales).

Los resultados fueron los siguientes:

A nivel internacional:

oSl (14%)
aNoO (77%)
anNs (9%)

La gran mayoria de los encuestados (77%) dice no estar de acuerdo con todos los tipos de
experimentos llevados a cabo con animales mientras que un 13% acepta cualquier
experimentacién animal.

Si miramos esta pregunta por regiones geograficas, los resultados obtenidos son los siguientes:
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1. Europa 2. Asia
osl (9%) oSl (22%)
aNo (81%) ONO (67%)
ONS (10%) ONS (11%)
3. Africa
oSl (33%)

aNoO (67%)
aNs (0%)

Se puede observar como Europa es el grupo que menos acepta todos los tipos de
experimentos con animales, mientras que el porcentaje de personas que no apoyan todos los
experimentos en Asia y Africa es el mismo (67%). En Africa, hay mds estudiantes a favor de
todos los experimentos que en Asia (33 y 22% respectivamente) y en ambos mas que en
Europa (9%).

9. ¢Crees que deberian haber métodos alternativos a la experimentaciéon animal?

La controversia que se estd produciendo en la sociedad acerca del uso de animales para la
experimentacion ha llevado al disefio de métodos alternativos para experimentar. é{Creen los
estudiantes de veterinaria que estos métodos deben existir o que el método tradicional del

“animal” como sujeto del experimento es el mas apropiado?

La respuesta fue clara y evidente a nivel internacional:

oSl (97%)

ONO (3%)

36



Experimentacion animal \,\‘l':;;}

Un 97% de los estudiantes de veterinaria internacionales encuestados opina que deberian
haber alternativas a la experimentacién con animales mientras que solo un 3% del total opina
lo contrario. De este 3% correspondiente a 3 votos, cada uno pertenecia a cada una de las
regiones establecidas: Europa, Asia y Africa.

Conclusiones de la encuesta propia internacional:

v Existen diferencias claras segln la regidon acerca de si se estd a favor o no de la
experimentacion animal.

v Los modelos animales preferidos para la experimentacién animal son los afectivamente
menos cercanos al ser humano.

v En general, la informacién acerca de la experimentacion animal entre los estudiantes de
veterinaria del mundo es escasa.

v Una parte importante de los estudiantes de veterinaria, desconocen o estan equivocados
respecto a la situacion legislativa de la experimentacién animal en su pais.

v Los paises carentes de legislacion acerca de la experimentacién con animales se
corresponden con aquellos con una renta per capita mas baja.

v En general, los estudiantes de veterinaria no aceptan todos los tipos de experimentos con
animales (con diferencias sustanciales segln la region entrevistada).

v Los estudiantes de veterinaria, con una mayoria absoluta, apoyan la implantacién de
métodos alternativos a la experimentacion animal.

ENCUESTA PROPIA A NIVEL NACIONAL

Decidimos preguntar a la poblacidn espaiola las mismas preguntas que les habiamos hecho a
los estudiantes de veterinaria internacionales.

Obtuvimos respuesta de 74 personas, 38 de las cudles eran estudiantes de veterinaria tanto de
la Universidad Autdonoma de Barcelona como de otras Facultades a nivel del Estado Espafiol.
Decidimos crear 2 grupos para valorar los resultados, el primer grupo serian los estudiantes de
veterinaria espafioles y recién licenciados en veterinaria (40 personas) y el segundo grupo, la
poblacion en general (34 personas).

Dentro del segundo grupo obtuvimos la respuesta de una amplia variedad de personas,
hombres y mujeres de todas las edades y de practicamente todos los niveles de estudios
(desde la Educacion Secundaria Obligatoria hasta Diplomados y Licenciados en otros ambitos
diferentes a la veterinaria).

0 Estudiantes de veterinaria y recién licenciados en veterinaria

Creimos que seria interesante comparar ciertos resultados de preguntas concretas que se les
realizaron a los estudiantes y recién licenciados en veterinaria espafioles con los resultados
europeos obtenidos en la encuesta realizada a los estudiantes internacionales.
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1. ¢Estas de acuerdo con la experimentacion animal?

1. Estudiantes espafoles: 2. Estudiantes europeos:

asl (70%)

oSl (75,4%)
TONO (30%)

ONO (24,6%)

Observamos que el 30% de los estudiantes de veterinaria y recién licenciados espafioles estan
en contra de la experimentacién animal. Este resultado es ligeramente superior al obtenido
entre los estudiantes de veterinaria europeos (24,6%).

2. Si has contestado que estas de acuerdo en la anterior pregunta, écudl de los siguientes
animales consideras mds aceptable como sujeto de la experimentacién animal?

Dado que 12 personas contestaron negativamente a la pregunta 1, para esta pregunta
contamos con la respuesta de 28 personas.

El 93% de los estudiantes de

100- veterinaria espaioles consideré el
grupo Ratas y ratones como el
80 O Ratas mas aceptable como sujeto para
soll B Conejos la exper|mentaC|on' animal. El
porcentaje obtenido como

W Perro y gato .
404 _ respuesta fue muy similar al
B Granja europeo (91% preferian a las ratas
20 OPrimates y los ratones). El siguiente grupo
@ Salvajes mas votado entre los estudiantes
044 espafioles fueron los animales de
ESP EUR granja (como por ejemplo el cerdo

y la oveja) pero solo con un 7%. En

Europa en cambio el segundo
grupo mas votado fue el de “conejos, cobaya y similares”. No se dieron mas respuestas a
parte de estas dos entre los estudiantes de veterinaria espafioles mientras que en el grupo
europeo también hubo quién votd por primates.

3. éConoces la situacidn de la experimentacion animal en tu pais?
Como estudiantes de veterinaria podemos afirmar que nos llega poca informacién sobre la
experimentacidon animal actual a través de la Facultad y que mucha que recibimos es a través
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de los medios de comunicacién. Ahora bien, écreen los estudiantes de veterinaria espafioles
conocer la situacion actual sobre la experimentacion animal?

1. Estudiantes espafioles:

oSl (35%)

aNO (65%)

2. Estudiantes europeos:

asl (72%)

ONO (28%)

Un 65% de los estudiantes de veterinaria espafioles afirmaron no conocer la situacion de la
experimentacion animal en su pais, un dato muy superior al de los estudiantes europeos de
veterinaria que afirmaban no conocerla (un 28%). Si seguimos comparando con otros
resultados obtenidos en la encuesta internacional vemos como incluso los estudiantes del
continente africano dicen estar mas informados (un 44% dice conocer la situacion) que los
espafoles (solo un 35% contestd afirmativamente).

4. ¢Conoces algun avance cientifico obtenido gracias a la experimentacién animal?

Dimos para escoger entre 3 respuestas: Si, No y Si, pero creo que es abusiva (para aquellos
estudiantes que a pesar de conocer avances creyesen que todo y asi el uso de animales para

experimentar era excesivo).

Los resultados obtenidos fueron los siguientes:

80
70
60

50 . asi

40 @Sl, abusiva

BNO

20
10

ESP EUR

Un 50% de los estudiantes de veterinaria
espanoles dicen conocer algin avance
cientifico obtenido gracias a la
experimentacion animal, una cifra
significativamente inferior a los resultados
obtenidos entre los estudiantes europeos
(67%). Los estudiantes espafoles (10%)
consideran que la experimentacién con
animales es abusiva frente al 3% de los
estudiantes europeos. Finalmente un 40%
dice no conocer ningln avance realizado

gracias a la experimentacion animal (frente al 30% de los europeos).

5. Si has contestado afirmativamente la anterior pregunta, ¢qué avance/s conoces?

Realizamos esta pregunta para 1. conocer qué tipos de avances conocian los estudiantes y 2.
para confirmar que la respuesta dada en la pregunta anterior era cierta.

39



Experimentacion animal “-f:;;;}

Las respuestas que obtuvimos pueden ser resumidas en las siguientes (en negrita aquellas
respuestas que se repitieron entre varios de los encuestados y en rojo aquellas que fueron
iguales que las dadas por los estudiantes internacionales):

- Fdrmacos
0 Medicamentos teratogénicos para las mujeres embarazadas.
0 Vacunas

- Cirugia para humanos
O Regeneracion de la médula espinal
0 Cirugia fetal
- Medicina para humanos
0 Cdncer
0 Diabetes
0 Alzheimer
O Parkinson
- Fisiologia y genética
O Regeneracion tisular
O Psicologia
0 Neurologia
- Clonacion
- Cosmética

Observamos como las respuestas mas frecuentes entre los estudiantes de veterinaria
espafioles han sido: farmacos, cirugia, cancer, diabetes y clonacién. Y la mayoria de las
respuestas se parecen a aquellas que nos dieron los estudiantes internacionales. De la misma
manera que pasoé en la encuesta internacional, los estudiantes de veterinaria se han centrado
mas en los avances “modernos” que en los tradicionales (como las vacunas o descubrir como
funciona el cuerpo humano).

6. éConoces la legislacidn sobre experimentacién animal en tu pais?

A diferencia de la encuesta internacional, en esta encuesta obviamos la pregunta: ¢hay
legislacidn en tu pais? Ya que en Espafia existen 3 normativas al respecto sobre este tema: la
Europea de 1986, la Espafiola y concretamente, en nuestra comunidad auténoma (Cataluia),
la catalana. Pero... é{Los estudiantes de veterinaria estan informados sobre como esta regulada
la experimentacion animal?

Una amplia mayoria de los encuestados

(77,5%) no conoce la legislacion referente a

la experimentacion animal en Espana

mientras que el 22,5% restante dice si
asl (22,5%) conocerla.

GNO (77,5%)
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7. La experimentacion animal abarca muchos campos (desde el estudio del cancer hasta las
pruebas de cosméticos), éestas de acuerdo con todos ellos?

Por lo que hace a esta pregunta, los resultados obtenidos fueron los siguientes:

1. Estudiantes espafioles: 2. Estudiantes europeos:

oSl (7,5%)

oSl (9%)

0,
ONO (82,5%) ONO (81%)

ONS (10%)

ONS (10%)

El 82,5% de los estudiantes espafioles dice no estar de acuerdo con todos los tipos de
experimentacidn animal mientras que el 7,5% estd a favor de todos. Los datos son
extremadamente parecidos a aquellos obtenidos entre la poblacién europea.

8. ¢Crees que deberian haber alternativas a la experimentacion con animales?

Tal como ya se ha comentado en puntos anteriores de este apartado, la polémica generada
entre la sociedad ha conducido al disefio de alternativas a la experimentacién animal. iLos
estudiantes de veterinaria creen que se deberia tratar de hacer una experimentacion
alternativa o que los animales son los sujetos mds apropiados?

1. Estudiantes espafioles: 2. Estudiantes internacionales:

oSl (100%) oSl (97%)

aNo (0%) ONO (3%)

La respuesta de los estudiantes de veterinaria y recién licenciados en veterinaria espafioles fue
unanime: deben existir alternativas a la experimentacidn animal. La respuesta a nivel
internacional (Europa, Asia y Africa) fue muy parecida.

Conclusiones de la encuesta propia nacional a estudiantes de veterinaria:
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v La gran mayoria de los estudiantes de veterinaria espafoles estan de acuerdo con la
experimentacién animal.

v Lasratasy los ratones son los sujetos para la experimentacidon animal mas aceptados.

v La mayoria de estudiantes de veterinaria espafioles no estdn informados sobre la situacion
de la experimentacién animal en su pais (y esta desinformacidn es mucho superior a la de
los estudiantes internacionales).

v Solo la mitad de los estudiantes de veterinaria conocen avances cientificos obtenidos
gracias a la experimentacién con animales y la gran mayoria de ellos son avances
novedosos (a pesar de que la experimentacién animal es casi tan antigua como el
hombre).

v La gran mayoria de los estudiantes de veterinaria nacionales no conocen la legislacion
referente a este tema.

v Los estudiantes de veterinaria no estan de acuerdo con todos los tipos de experimentacion
animal.

v Todos los estudiantes de veterinaria espafoles encuestados creen necesaria la
implantacion de métodos alternativos a la experimentacion animal.

ENCUESTA PROPIA A LA SOCIEDAD

Dentro de este grupo (formado por 34 personas) encontramos hombres y mujeres de todas las
edades y de todos los niveles de estudios.

Les realizamos las mismas preguntas que a los estudiantes de veterinaria nacionales.
Decidimos no hacer comparaciones con los estudiantes ya que el objetivo de esta encuesta era
saber la opinion de la poblacidn en general independientemente de si se tenian estudios
relacionados con las ciencias de la vida y/o si se tenian conocimientos relacionados con el
mundo animal.

1. ¢Estas de acuerdo con la experimentacion animal?

oSl (56%)
ONO (44%)

Vemos como la opinién de la poblacién espafiola esta claramente dividida por lo que hace
referencia a la experimentacidon animal y encontramos como aproximadamente la mitad (44%
de los encuestados) esta en contra mientras que el 56% la apoya.

También se pudo observar que no habia diferencias significativas si dividiamos los resultados
por edades o nivel de estudios.
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2. Si has contestado afirmativamente la anterior pregunta, ¢Con qué animales estas mas de
acuerdo que se experimente?

El 90% de la poblacidon encuestada estd mas

100 de acuerdo en usar Ratas y ratones como
4 ORatas sujetos de la experimentacién animal. El 5%
80 . i
BConejos de los encuestados opina que los animales
. o .
60 QPeroygato | d€ 8ranja y otro 5% los primates no
humanos.
40 BGranja umanos
OSalvajes
20
OPrimates
0

3. éConoces la situacidn de la experimentacion animal actual en tu pais?

Quién mas o quién menos, pocos se quedan indiferentes cuando les preguntas sobre la
experimentacién animal, pero... ¢Hasta que punto la poblacion espafiola esta informada sobre
este tema?

asl (18%)

aNoO (82%)

El 82% de la poblacién espaiiola encuestada dice no conocer la situacidn de la experimentacién
animal en Espaia frente al 18% que considera si conocerla.
4. ¢Conoces algun avance cientifico obtenido gracias a la experimentacién animal?

Muchos de los conocimientos médico-cientificos que se tienen hoy en dia son gracias a la
experimentacidn animal, ¢es la poblacidén consciente de ello?

Dimos 3 posibles respuestas: Si, No y Si, pero es abusiva (para aquellos que todo y conocer que
existian avances creian que se abusa de la experimentacién animal).
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Mas de la mitad de la poblacién (53%) no

conoce ningln avance cientifico obtenido

gracias a la experimentacion animal frente al

35% que si dice conocer alguno. El 12%
considera que todo y haber avances, la

osl, abusiva . .y . .

(12%) experimentacién animal es abusiva.

oSl (35%)

ONO (53%)

5. En caso de respuesta afirmativa en la pregunta 4, ¢podrias citar algiin ejemplo de avance
cientifico que conozcas?

Realizamos esta pregunta para descubrir que tipo de avances conocia la poblacién y para
confirmar que las respuestas dadas en la anterior pregunta eran ciertas. Cabe comentar que 8
de las 16 personas (el 50%) que contestaron afirmativamente la pregunta anterior no supieron
nombrar ningln avance, cosa que nos hace dudar de si realmente conocen alguno.

Los avances comentados fueron los siguientes:

- el aprendizaje

- fdrmacos y quimioterapia

- clonacion

- genética

- productos alimentarios

- teoria de la evolucidn

- cdncer

- calvicie

- estudios de lactancia en ciervos
- mejora de la proteccion radioldgica
- tratamiento de la diabetes

En referencia a estos resultados nos sorprendié que algunas de las respuestas fueron los
clasicos experimentos con animales a lo largo de la historia del hombre (el aprendizaje y los
perros de Pavlov por ejemplo).

6. ¢Conoces la legislacion vigente en materia de experimentacion animal?

Los resultados que obtuvimos fueron los siguientes:
La mayoria de la poblaciéon espafiola (88%)
no conoce la legislacién referente a la

experimentacion animal frente al 12% que
dice conocerla.

osl (12%)

ONO (88%)
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7. La experimentacidon animal abarca muchos campos (desde la investigacion del cancer
hasta las pruebas de nuevos cosméticos...), éestds de acuerdo con todos ellos?

En referencia a esta pregunta los resultados que obtuvimos fueron los siguientes:

asl (24%)

aNO (64%)
aNS (12%)

La mayoria de los encuestados (64%) no esta de acuerdo con todos los tipos de experimentos
gue se realizan con animales frente al 24% que si que lo estd. Un 12% no supieron que
contestar a la pregunta.

8. éCrees que deberian haber alternativas a la experimentacién con animales?
En estos ultimos afios se ha oido hablar mucho sobre el bienestar de los animales y su

proteccidn, a pesar de esto, éconsidera la poblacidon que los animales son los mejores sujetos
para la experimentacion o que se deberian proponer nuevos disefios experimentales?

oS! (91%)

aNoO (9%)

La gran mayoria de la poblacidn general encuestada opina que deberian haber alternativas a la
experimentacidn animal (91%) frente al 9% que opina que no deben haberlas.

Conclusiones de la encuesta propia nacional a la poblacién general:

v Por lo que hace a la experimentacién animal, la mitad de la poblacién la apoya y la otra
mitad estd en contra.

v Lasratasy los ratones son los sujetos experimentales mas aceptados entre la poblacion.

v La gran mayoria de la poblacidon no conoce la situacidn actual de la experimentacidon
animal en Espaia.

v Mas de la mitad de la poblacién no conoce ninglin avance realizado gracias a la
experimentacion con animales y de entre los avances que se conocen se destacan aquellos
que han sido ensefiados/explicados durante la educacion obligatoria.
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v La gran mayoria de la poblacién no conoce la legislacién referente a la experimentacion

con animales.
v En general, la poblacién no esta de acuerdo con todos los tipos de experimentos realizados

con animales.
v La mayoria absoluta de los encuestados creen que deben desarrollarse y ponerse en
practica métodos alternativos a la experimentacién con animales.

ENCUESTA PROPIA A EMPRESAS

Mandamos la siguiente encuesta a 8 de algunas de las empresas que segun PETA (People for
the Ethical Treatment of Animals) hacen uso de la experimentaciéon animal. Las empresas son:
Johnson & Johnson, Unilever, Acuvue, Airwick, Axe, Calgon, Clean and Clear y Esteé Lauder.
En el correo dejamos claro que no queriamos juzgar a las empresas ni posicionarnos,
simplemente queriamos recoger la informacién de la encuesta para abordar objetivamente el
tema del uso actual de animales en experimentacion.
La encuesta esta en inglés porque las empresas no son espafolas aunque algunas tienen sede
en Espafa.
El primer inconveniente que nos encontramos fue que las empresas no ponen a disposicion de
los consumidores ningln correo electrénico para contactar con ellos. Ofrecen una pantalla
donde escribir tus comentarios no sin antes facilitarles tus datos personales asi como otras
cuestiones que creen oportunas y que no facilitan el contacto comodo y directo con ellos.
De las 8 empresas contestaron 5. Ninguna de ellas contestd la encuesta.

Encuesta:

1. Do you use animal testing in your company?

2. Which is the objective?

3. Do you think that animal experimentation is enough regulated?

4. Do you know the laws about animal experimentation?

5. Do you agree with these laws?

6. Do you think that some of the experiments in which animals are used could be
replaced for alternative methods?

If you say yes, which kind of alternative methods?
7. Have you received any complaint referring to animal experimentation?

8. Is it true that everytime there is more control over animal testing?
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AXE

Thank you for contacting us regarding our Axe Products .

Animal testing is a contentious issue, and there are strong and diverse opinions on the need
for animal testing to underpin the development of new consumer products, particularly
cosmetics. Unilever is required to provide animal data to comply with the safety regulations in
place in different countries across the world. Where we are legally obliged to commission
animal studies, we ensure that the minimum numbers of animals are used.

Unilever is committed to the elimination of animal testing for its business, and is at the
forefront of research into non-animal approaches for assessing consumer safety. Currently, a
very small amount of animal testing is still necessary to deliver innovative products that
provide consumer benefits and are market competitive.

At Unilever, using non-animal approaches is the norm. Most of our products reach consumers
without testing any of their ingredients on animals. We do not test our actual products on
animals (any testing is undertaken on individual ingredients), and we do not undertake animal
testing in our own laboratories (any studies are conducted by third party laboratories). A few
countries still undertake product testing in their government laboratories. We are working
with the local authorities to ensure the implementation of non-animal methods.

For more information, please visit http://www.unilever.com/sustainability

ACUVUE

Thank you for contacting us with your inquiry. Please click on the attached link to review our
corporate policy on animal testing:

http://www.jnj.com/wps/wcm/connect/06f78a004fbeff879356b753d1df9354/policy-on-
humane-care.pdf?MOD=AJPERES

El link contiene un documento donde se explica la politica de la empresa respecto a la
experimentacidon animal pero no respondieron la encuesta.

JOHNSON & JOHNSON

Thank you for contacting Johnson & Johnson Consumer Companies, Inc.. We appreciate your
interest in our company.

Johnson & Johnson markets products on a global basis. Although they are all of the same high
quality worldwide, we do offer different products in different countries. We also have affiliate
locations throughout the world, and each location is responsible for products sold in its
particular area.

Please contact the Johnson & Johnson in your location for information and assistance on
products and services available in your particular area. Phone numbers for our affiliates are
provided for your reference, as many of our affiliates do not currently have e-mail addresses
where consumers can contact them. Please note also that if we do not have an affiliate
location in your particular country, we have provided the phone number for the Johnson &
Johnson location closest to your geographic area.
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We are pleased to offer our consumers the opportunity to visit our websites in certain
countries. These sites offer product information as well as Contact Us sections for you to send
inquiries. We do encourage you to visit our website if one is offered in your country. These are:

Argentina WWWw.jnjarg.com
Australia WWW.jnjaust.com.au

Brazil www.jnjbrasil.com.br
Canada www.jnjcanada.com

Germany www.jnjgermany.de
India www.jnjindia.com

New Zealand www.jnjaust.com.au

Thank you again for contacting Johnson & Johnson.

Al final incluia los teléfonos de las sedes de todo el mundo.
CALGON

Thank you for your email regarding Reckitt Benckiser Products.

Unfortunately we are unable to assist you from here as we only deal with UK consumers for
this type of enquiry.

However. | can give you the contact details of your nearest Reckitt Benckiser Office where | am
sure they will be delighted to assist you:

Benckiser Espana
Paseo de Gracia 9
Barcelona 08007

Spain

Tel: +3493 4813200
Fax: +3493 8426109

Unfortunately | do not have an email address for them.

Thank you for your interest in Reckitt Benckiser products and | hope you achieve a swift and
successful conclusion.

ESTEE LAUDER

Thank you for contacting Estée Lauder.

Estée Lauder is committed to the elimination of animal testing. We are equally committed to
consumer health and safety, and bringing to market products that comply with applicable
regulations in every country in which our products are sold.

We do not conduct animal testing on our products or ingredients, nor ask others to test on our

behalf, except when required by law. We evaluate our finished products in clinical tests on
volunteer panels.
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We fully support the development and global acceptance of non-animal testing alternatives.
To this end, we work extensively with the industry at large and the global scientific community
to research and fund these alternatives.

Please be assured of our best attention.

ENCUESTA PROPIA A INVESTIGADORES

Entrevistamos a Teresa Pefia Giménez, doctora en veterinaria, diplomada por el Colegio
Europeo de Oftalmologia, jefa del servicio de oftalmologia del Hospital Clinico Veterinario de la
Universidad Autonoma de Barcelona.

1. Hacéis uso de la experimentacidon animal a menudo?

No, pero hacemos.

2. Cudl es la finalidad?

Mejora de la salud humana y animal.

3. Creéis que esta suficientemente regulado el uso de animales en experimentacion?

Si, en Catalufia, si. Esta igual que a nivel internacional. (haciendo referencia a paises “mds
avanzados” en materia de experimentacion animal).

4. Conocéis las leyes que hablan sobre experimentacion animal?
Si, por supuesto.

5. Estais de acuerdo con estas leyes?

Son duras, pero hay que respetarlas.

6. Creéis que algunos de los estudios que realizais en animales se podrian llevar a cabo
mediante métodos alternativos?

No, para hacer un estudio con animales tienes que justificarlo si no, no puedes.

7. Habéis recibido alguna denuncia o alguna queja referente a la experimentacién con
animales?

No.

8. Es cierto que cada vez hay mas control sobre el uso de animales en el laboratorio?

Si.

“Esta requlado igual que a nivel Internacional”
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Entrevistamos también a Sergio lraira, becario del Departamento de Produccion Animal de la
Facultad de Veterinaria de la Universidad Auténoma de Barcelona. Su trabajo se centra en la
experimentacion con rumiantes.

1. Hacéis uso de la experimentaciéon animal a menudo?

Yes, sure.

2. Cudl es la finalidad?

Aumento de la productividad y del bienestar.

3. Creéis que esta suficientemente regulado el uso de animales en experimentacién?

No, no lo bastante. Muchas cosas son una tapadera.

4. Conocéis las leyes que hablan sobre experimentaciéon animal?

Si, bastantes.

5. Estais de acuerdo con estas leyes?

No.

6. Creéis que algunos de los estudios que realizais en animales se podrian llevar a cabo
mediante métodos alternativos?

No en mi campo.

7. Habéis recibido alguna denuncia o alguna queja referente a la experimentacién con
animales?

Si, hay algunos que creen que es inhumano.

8. Es cierto que cada vez hay mas control sobre el uso de animales en el laboratorio?

Si.

“Hay algunos que creen que es inhumano”
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Entrevistamos a Edgar Garcia Manzanilla, profesor de Nutricion Animal en la Facultad
Veterinaria de la Universidad Auténoma de Barcelona y docente investigador. Su campo abarca
los rumiantes.

1. Hacéis uso de la experimentacion animal a menudo?

Si.

2. Cual es la finalidad?

Para los animales.

3. Creéis que esta suficientemente regulado el uso de animales en experimentacion?

No, los controles internos son muy relajados, es muy importante el criterio del
experimentador.

4. Conocéis las leyes que hablan sobre experimentacion animal?
Si.

5. Estais de acuerdo con estas leyes?

No.

6. Creéis que algunos de los estudios que realizais en animales se podrian llevar a cabo
mediante métodos alternativos?

Si, y muchos de ellos no deberian ni hacerse.

7. Habéis recibido alguna denuncia o alguna queja referente a la experimentacién con
animales?

Yo no.

8. Es cierto que cada vez hay mas control sobre el uso de animales en el laboratorio?

Si.

“Muchos de los experimentos no deberian ni
hacerse”
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CUARTA PARTE: CONCLUSIONES

Es irrefutable que la experimentacidon animal ha sido responsable en
gran medida de muchos avances cientificos y biomédicos a lo largo
de toda la historia.

La gran importancia que ha adquirido hoy en dia el concepto de
“bienestar animal” hace que haya una parte de la poblacion
posicionada en contra de esta practica.

Es importante moderar la experimentacién con animales mediante
el principio de las 3 “R” y una legislacion firme y que no dé pie a
interpretaciones.

A pesar de lo comentado, se hace indispensable la busqueda de
alternativas al uso de animales como sujetos de experimentacion y
asi lo expresa gran parte de la poblacién (tanto defensores como
retractores).
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ANEXOS

1. Artic ientifi ati
ulos cientificos sobre ética en Experimentaciéon Animal

Presion POSITIVA
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MUCHAS SON LAS COSAS QUE SE APRENDEN EN CLASE, MUCHAS OTRAS LAS QUE
SE LOGRAN ENTENDER, ¥ UNAS POCAS LAS QUE NOS HACEN PENSAR SOBRE EL
1 I MODO EN QUE VEMOS FL MUNDO. DE ESTA ULTIMA REFLEXION SURGIO LA

I PROPUESTA AL DR. LLuis FERRER PARA ESCRIBIR EN “PRESION POSITIVA”. %
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"OF MICE AND MEN":
SEFLEXIONES SOBRE LA ETICA DE LA

L

EXPERIMENTACION ANIMAL

———— ——————— e ———— R ——= ——————— T

Liuis Ferrer

Universitat Autonoma de Barcelona

Desde siempre me ha fascinado la combinacion varias de sus novelas los protagonistas son cientifi-
de Ciencia y Literatura. Creo que es una amalgama ~ COs,Yy con frecuencia explica el mundo de la inves-
I sumamente estimulante y que ambas estdn mds tigacion, que conocia bien a traves de un amigo su-
I préximas de lo que parece: muchos avances cienti- Y0 bidlogo. Su espléndido “Cannery Row”, por
ficos y tecnologicos. ¥ muchos episodios histéri-  ejemplo, narra las aventuras y desventuras de un
cos, ya se habfan imaginado ¥ explicado en la Lite- grupode naturalistas enla California de la gran de-
ratura antes de que acontecieran. Incluso en presion de los afios 30,y “Porel Mar de Cortez” es
nuestros recuerdos se mezclan, y resultacn ocasio- ¢l diario de unos paturalistas que navegan por el
nes diffcil discernir si un hecho ocurrié en la reali- Golfode California y de su lucha por catalogar es-
dad o en la ficcion, Por eso he afiadido a este escri- pecies marinas hasta entonces desconocidas.
{0 el ante-titulo de “Of mice and men”’, en referencia
y homenaje al clasico de John Steinbeck. Por ello, cuando me propusieron escribir sobre
de la experimentacién animal, en seguida me vino
Steinbeck fucun escritor seducido por laciencia ala cabeza el titulo del libro de Steinbeck, “Of mice
y por la investigacion cientifica, y deberia ser lec- andmen”. Setrata de una novela corla que explica
tura casi obligada para cientificos y naturalistas. En las miserias de una pareja de amigos, jornaleros

|
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agricolas en el Valle de Salinas californiano y que,
por encima de todo, es un canto a la amistad. Can-
to que acaba en tragedia cuando Lennie, uno de los
dos protagonistas, es acusado y perseguido por una
agresion a una mujer. Una novela que, como mu-
chas de Steinbeck, nos muestra la intensa relacion
que existe entre las personas y las fuerzas de la Na-
turaleza, nuestros vinculos con los animales y con
el entorno natural en su conjunto.

Compartimos este planeta con millones de
especies de animales. Hemos crecido y evo-
lucionado juntos, y nos hemos ido adap-
tando. Y por mucho que algunas reli-
giones, filosofias y creencias se
esfuercen de marcar una enorme
separacion entre personas y ani-
males, el hecho cierto es que somos
muy parecidos. Pero paradéjicamen-
te, este hecho, lejos de alegrarnos, nos inco-
moda. La gente, nosotros, nos sentimos incé-
modos cuando los avances cientificos
detectan, dia a dia, nuevas muestras
de similitud. Hace dos siglos costd
aceptar nuestro origen comiin y, de
hecho, buena parte de las religiones
no lo ha aceptado todavia y se aferran a
teorias creacionistas. Hoy en dia, aceptada
la Teoria de la Evolucién, en los paises occi-
dentales todavia nos cucsta aceptar que los anima-
les comparten con nosotros mucho mas que molé-
culas. Nos cuesta aceptar que puedan tener dolor,
angustia, ansiedad, pena, compasién, solidaridad,
etc., sentimientos que queremos Conservar en ex-
clusiva. Por ello, cuando algin cientifico muestra
una gorila del zoo consolando a una amiga desola-
da por la muerte de su cria, tendemos a la incredu-
lidad, o a hacer bromas y chistes descalificadores.

-~

. Por qué nos comportamos as{? Bédsicamente
porque tenemos mala conciencia. El Derecho Ro-
mano, tan sabio, decidié que los animales eran
equiparables a “cosas”, y que los animales no podi-
an tener derechos pero si propietarios. Asi en la sis-
tematizacion del jurista Gayo (siglo 11 después de
Cristo), a los animales -junto con los esclavos- se
les otorga el estatuto juridico de “cosas”. Mds tar-
de, cuando después de la Revolucién Francesa Na-
poleén decide uniformizar y regionalizar el Dere-
cho, reproduce los textos romanos y sigue
manteniendo a los animales como “bienes tutiles™,
categorfa en la que han permanecido hasta nuestros
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dias. Son, para la ley, propiedades carentes de sen-
timientos y de derechos. Hasta ahora, las dnicas ex-
cepciones (timidas pero relevantes) han sido las re-
formas constitucionales de Alemania, Austria y
Suiza, que han reconocido por primera vez a los
animales un estatus diferente, de “seres con senti-
mientos”. Un pequefio gran paso, sobre todo parala
dignidad de las personas.

Esto en el 4mbito juridico. En el terreno religio-
s0 la situacion todavia es mas desfavorable. Mu-
chas han negado la capacidad de sentir de los ani-
males vy otras, como la catélica, han destacado
siempre el origen divino del hombre. En este senti-
do una lectura muy sugerente y refrescante es la fa-
mosa “La disputa de I'ase” (“Disputa del asno”),
un ensayo escrito en el aiio 1417 por el padre fran-
ciscano mallorquin Anselm Turmeda, que hizo el
viaje inverso al que hoy hacen las pateras y emigré
al norte de Africa, a Tinez, y se convirtio al Islam,
con el nombre de Abd-Allah at Tarjuman. El libro
explica como un dia, Turmeda, paseando por un
parque encuentra una asamblea de animales que es-
tén eligiendo al su nuevo rey. Como de inmediato
Turmeda declara la superioridad del hombre, los
animales reunidos designan al asno para que tenga
una disputa dialéctica con el monje. Turmeda ex-
pone diecinueve razones de la superioridad huma-
na, las cuales son sistematicamente refutadas por el
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inteligente asno, que cita convincentes ejemplos de
la superioridad de los animales frente a las limita-
ciones, en muchos aspectos, del hombre. Al final
Turmeda vence con el argumento de gue Dios eli-
gié convertirse en hombre cuando quiso venir a la
Tierra, pero los excesos de la vanidad humana que-
dan al descubierto a lo largo de la disputa. Este he-
cho llevd a que la Inquisicién incluyera la obra en
lalista de “Libros prohibidos™ de 1583.

El caso es que la consideracion generalizada de
los animales como cosas era tranquilizadora y muy
fitil, a la vista de nuestros planes como especie. Por
el contrario, si se va demostrando y aceptando que
los animales tienen sentimientos, emociones o
comportamientos racionales, ;cdmo vamos a justi-
ficar, no ya nuestra preeminencia -que es obvia-, si-
no el uso que de ellos hacemos y el trato de que les
deparamos?

Ciertamente nos incomoda que, siendo tan pare-
cidos, los tratemos de forma tan diferente, tan cruel
en ocasiones. Y preferimos ignorarlo. Nuestro
comportamiento con las otras especies animales no
es como para sentirnos orgullosos. En muchos ca-
sos les hemos ocupado o destruido sus ecosistemas
vitales. En otros, sencillamente los utilizamos, co-
mo alimento, como fuerza de frabajo o como sim-
ple diversién. Sélo de forma excepeional y recien-
te hemos sido capaces de desplegar sentimientos de
estima hacia ellos y frecuentemente se leen criticas
que llegan a valorar como “desviaciones” estas re-
laciones mds profundas entre, por ejemplo, perso-
nas y animales de compaiiia.

Entre los usos que hacemos de los animales, el
caso de los animales de experimentacién es singu-
lar. En las sociedades occidentales, por ejemplo,
existe un gran consenso sobre la no aceptacion del
sufrimiento animal provocado para la diversién de
las personas. Asi, de forma progresiva se van erra-
dicando todos los espectdculos que comportan su-
frimiento, crueldad o vejacion de los animales. De
igual manera, la ganaderia ha ido introduciendo el
concepto de “bienestar animal” (un eufemismo
cuando el destino que te esperaa ti y a tus crias es el
sacrificio en el matadero), y poco a poco los siste-
mas de produccién animal intentan minimizar el su-
frimiento de los animales, aunque una parte de la
poblacion quertia ir mucho mds lejos y el nimero
de vegetarianos y de “veganos” (vegetarianos es-
trictos) no deja de crecer: solo en el Reino Unido ya
hay mds de 6 millones. Perc en cualquier caso, hay
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un consenso bastante elevado sobre como proceder.

El caso de la experimentacién animal es diferen-
te y especial, porque incluso los proteccionistas
mds radicales aceptan que la experimentacion ani-
mal genera beneficios al progreso de la Humani-
dad, de los cuales es muy dificil prescindir. A modo
de ejemplo, el conocido animalista y catedratico de
Filosofia de la Universidad de Barcelona, Jesus
Mosterin escribe en su libro “Vivan los animales™
“En el caso de los experimentos cientificamente impor-
tantes se plantea un conflicio moral genuino, sin solu-
cidn satisfactoria, entre nuestra valoracion del avance
del conocimiento y niestro rechazo del sufrimiento pro-
vocado.”

Es decir, incluso un reconocido proteccionista
como Jesiis Mosterin (o como podria ser yo mis-
mo), reconoce el valor indudable de la experimen-
tacién con animales (la plenamente justificada, 16-
gicamente) para conseguir avances, a pesar del
coste en sufrimiento animal que tiene. De momen-
to, este dilema €tico no tiene una solucién comple-
tamente satisfactoria. Sencillamente veremos co-
mo se puede atenuar.

Sin embargo, 1o que crea mis desconcierto en la
comunidad cientifica no es la critica de los protec-
cionistas radicales. Es el rechazo de una parte muy
importante de los ciudadanos, principales beneti-
ciarios de la investigacion. A modo de ejemplo, en
la Gltima consulta que se realizé sobre este tema en
Suiza, en 1992, los partidarios de mantener la expe-
rimentacién con animales ganaron tinicamente con
un 56% de los votos. Un 44% de los ciudadanos vo-
t6 en contra. Hoy en dia ya nadie se atreveria a con-
vocar un nueve referéndum de estas caracteristicas
por el fundado temor a una victoria abolicionista.

Sea cuales sean las razones, el hecho es que un
44% de los ciudadanos suizos estaban dispuestos a
abolir la experimentacién con animales. Pero lo
mas curioso es que la mayoria de ellos no querfa re-
nunciar a los avances y beneficios de la ciencia mé-
dica v, de hecho, esperaba no tener que renunciar.
Una esperanza poco fundamentada, puesto que to-
dos sabemos que la experimentacién animal (o, al
menos buena parte de ella) es necesaria para man-
tener el ritmo de avance de la Medicina. Obvia-
mente, aceptando matizaciones, como que la expe-
rimentacién con animales podria reducirse y que en
muchos casos el sufrimiento animal podria miti-
garse. Pero resulta incuestionable su utilidad para
el avance de la Medicina.

SOCIEDAD ESPANOLA PARA LAS CIENCIAS DEL ANIMAL DE LABORATORIO 25

Experimentacion animal 5

OIHOIV¥OEY] 30 SIIVWINY Y%

e



Experimentacion animal 5

ANIMALES DE LABORATORIO <€CE.

¢Por qué entonces muchos ciudadanos creen
que es posible suprimir la experimentacisn con
animales y seguir disfrutando de los progresos de la
ciencia médica? Seguramente hay varias respues-
tas a esta pregunta pero pienso que dos son espe-
cialmente relevantes.

Una primera explicacidn es de cardcter general y
es la creciente incoherencia que se detecta en los
comportamientos de los ciudadanos de las socieda-
des occidentales. La ausencia de coherencia entre
lo que se hace y lo que se exige a los otros ciudada-
nos y al conjunto de la sociedad. Ciudadanos que
no bajan del coche ni para comprar el pan, que tie-
nen el termostato del aire acondicionado a 19°C, y
que cogen un avion cada cuatro dfas, se manifies-
tan contra el cambio climético o contra Ja construc-
cién de una central nuclear o de un aerogenerador
en su municipio. Incoherencias que resultan espe-
cialmente dolorosas en el caso de la ciencia, Asi,
todos conocemos el caso de personas que se bene-
fician plenamente de 1a tecnologia y de la ciencia
pero que luego consultan su futuro —por Internet- a
un astrélogo vestido de forma carnavalesca, Un
amigo mio ingeniero que trabaja de forma rigurosa
enel control de calidad de una empresa alimentaria
trata sus enfermedades con hierbas de composicion
desconocida recetadas por un naturépata. Nos gus-
tan los resultados de Iy ciencia, pero ni entendemos
la ciencia ni estamos dispuestos a comportarnos de
una manera cientifica en nuestra vida cotidiana.

Bertrand Russel] ya evidencio esta contradic-
€ion en su famoso cldsico “The scientific outlook™:
el pensamiento cientifico no es natural en las per-
sonas, es el resultado de un largo proceso educati-
VO y, a pesar de que la sociedad progresa en gran
medida gracias a la ciencia ¥y la tecnologia, no se
puede hablar de una sociedad cientifica. Por todo
ello, muchos ciudadanos no ven una contradiceién
en rechazar la experimentacién animal, pero seguir
esperando avances de la ciencia médica y seguir
beneficidndose de ellos.

La segunda explicacion pienso que hay que bus-
carla en al ausencia de una informacién contrastada
¥ ponderada sobre Ia experimentacién con anima-
les, y por el contrario, la proliferacién de informa-
ciones tendenciosas, sesgadas, falsas o sensaciona-
listas-alarmistas. Por parte de grupos abolicionistas
se exagera el sufrimiento animal, frecuentemente
de forma demagdgica, Asi, todo el mundo recuerda
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las impactantes imdgenes de los monos inmoviliza-
dos y con electrodos intracraneales, que hacen pen-
sar que el uso de primates en experimentos agresi-
vOs ¢s prictica habitual en laboratorios vy
universidades. Ademads, ge magnifica la falta de
control y la ocultacién de la experimentacion, en
muchos casos con ejemplos reales, pero que son ex-
cepeiones y no la regla, ¥ se difunden ejemplos de
experimentaciones initiles realizadas con animales
{que también lag hay, para que negarlo).

Desde la Comunidad Cientifica ¥ de la Industria
Farmacéutica tampoco se ha ayudado mucho. La po-
litica de Ia ocultacién y de las puertas cerradas, a la
larga pasa factura. Y mucho mads todavia la resisten-
cia a cumplir con la normativa ¥ a colaborar activa-
mente en su cumplimiento, Cada irregularidad, cada
ocultacién descubierta ha sido municién para grupos
abolicionistas radicales ¥y ha debilitado la credibili-
dad de autoridades, laboratorios ¥y cientificos.

¢Qué podemos hacer desde posiciones que pre-
tenden ser coherentes ¥ responsables? Sin dnimo
ninguno de sentar cdtedra, sino con la voluntad de
favorecer un debate sosegado y razonado que per-
mita avanzar al mdximo a la ciencia médica, con el
minimo sufrimiento de animales ¥ el maximo res-
peto hacia ellos, creo que unas recomendaciones
ttiles podrian ser las siguientes:

1. Cumplir siempre y de forma estricta la norma-
tiva legal vigente ¥ colaborar en su cumpli-
miento. No hacerlo nos deslegitima en cual-
quier debate publico que se pueda producir.

2. Aceptar abiertamente la existencia del con-
flicto ético sefalado por Mosterin. Ayudar a
minimizarlo desde la profesionalidad, el rigor
¥ la seriedad ("reduce, replace, refine”).

3. Los cientificos tienen que participar en el de-
bate piiblico, defendiendo de forma argumen-
tada sus puntos de vista y explicando por qué
creen que hay que continuar con la experi-
mentacion con animales y cudles son los be-
neficios que de ella se derivan,

4. Acercar mds Ciencia ¥ Sociedad. Aumentar la
divulgacién cientifica e implementar sistemas
de participacién de los ciudadanos en la apro-
bacion y concesién de programas de investi-
gacion y de ayudas. Hay que investigar sobre
los problemas que preocupan a los ciudadanos
€, inversamente, no se deben Ilevar acabo in-
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vestigaciones que la sociedad no desea, por
beneficiosas que pensemos que pueden ser.
Los métodos de investigacion deben también
ser conocidos y aprobados.

5. Admitir y explicitar que la decisién final de
investigar con animales pertenece a la socie-
dad democrdtica v no a los cientificos. Actuar
con humildad y sin soberbia.

Por cierto, ahora que llegamos al final, me doy
cuenta de que no he explicado por qué Steinbeck
puso ese titulo a su libro. *“Of mice and men™ hace
referencia a un poema de Robert Burns (recogido
en la primera pdgina del libro), que explica la mala
fortuna de un ratén de campo al cual un arado le
destruye de forma completa su madriguera. El poe-
ma habla de la imprevisibilidad del futuro, y de la
fragilidad de nuestros planes e ilusiones y de como
se pasa en unos instantes de la felicidad al dolor.

Segin Steinbeck, personas y ratones comparti-
mos una gran vulnerabilidad y un destino incierto
en este mundo. Y esto, ciertamente, es compartir
mucho. ; No creen?

59

Experimentacién animal 5

BIBLIOGRAFIiA
- MOSTERIN J. ;Vivan los animales!. Editorial
Debate, Barcelona, 1998.

- RUSSELL B. The scientific outloook. Taylor and
Francis e-Library, 2009.

- STEINBECK . Of mice and men. Penguin Clas-
sics, London, 1996.

- STEINBECK J. Cannery row. Penguin, London,
2000.

- STEINBECK ] . The log from the Sea of Cortez.
Penguin, London, 2002.

- TURMEDA A. La disputa de I’ase. Editorial
Barcino, Barcelona, 2002.

Ol4OLvY408v] 3a STTVYWINY W



Responsabilidad Cic

Experimentacion animal

Columna Editada por la Profra. Emerita Aline S. de Aluja *

LA IMPORTANCIA ETICA DEL SUFRIMIENTO DE LOS ANIMALES

PARA LOS PROFESIONALES RESPONSABLES

Durante alga mas de los ultimos 25
afios, prominentes filésofos occidenta-
les como: Peter Singer, Tam Regan,
Tom Beauchamp, Stephen Clarke,
Mary Midgley, Raymond Frey, Bernie
Rollin y David De Grazia, han recono-
cido y enfatizado la importancia ética
que tiene el sufrimiento animal para la

David B. Morton **

cuando son mantenidos como masco-
tas o contemplados como plaga o como
alimento de reptiles cautivos ¢ bien
utilizados en el laboratorio, donde pue-
den haber sido manipulados genética-
mente para mimetizar alguna enferme-
dad humana importante

sociedad humana. Si el sufrimiente,
tal como el dolor, diestress (1), fisico
y mental o el dafio perdurable, tienen
importancia para &l hombre, si €s que
los animales también tienen experien-
cias similares, entonces seguramente
astas afirmaciones también deben ser
materia de interés, cuando ellos son
los invelucrados (2). Efectivamente, la
evidencia cientifica apunta hacia el
hecho de gque muchos animales pue-
den sufrir en esta forma y |a evidencia
contraria es sumamente escasa.

Tales intereses deben extenderse tam-
bién a quienes atienden a aquellos
que sufren, y de esta manera, se ex-
tienden naturalmente a la profesion
veterinaria, tal coma se reconoce en
su “Juramento Hipocratico” (3). Aln
mas, en consideracion a la consisten-
cia moral y a la justicia, el interés de la
sociedad debe abarcar a todos los
miembros del reino animal que pue-
dan sufrir en estas formas, ya sea que
esos animales sean considerados
como mascotas, plagas, silvestres,
cautivos o animales de granja domes-
ticados, Por supuesto, en la practica,
dependiendo de la situacion particular
existen diversos grados de interes.
Asi, los ratones pueden ser tratados
de manera completamente diferente

(K R=IRE]]

medic ambente alterado o a un estimule interno alterads. El diestres excesive o prolongade

hace par analegia con la paiabia ing)
{11 AVMA Cellagium on Recs

nition and Allewation of

(2} Digcionaria de |a Lengua Espaiiala, 21° ed. Real Academia Es
{2) Mota del Traductor Aqui el Profesar Martan, de manera interesante, logra

miente tiene importancia para el hommbre -y los animales sufren -

La proteccion de todos los seres vulne-
rables es signo de humanitarismo y
compasion de las sociedades, y se de-
berfan proporcionar niveles similares de
cuidado apropiado a los ancianos y
moribundos, a las enfermos mentales,
a lps infantes con deformaciones seve-
ras y a quienes son incapaces de cul-
darse a si mismos. En muchos paises,
esta proteccion de los vulnerables se ha
extendido a otros, los animales, ya gue
como cultura humana se tiene clara-
mente la obligacion moral de proteger-
los a todos ellos, a menos de que exis-
tan claras diferencias moralmente rele-
vantes. De no hacerse asi, entonces lo
que vemos son los albores de una s0-
ciedad que prejuzga, es decir, una so

o Lomeli lraductor de este escnto ha propuesto [a castellanizacion del vocablo ingles distress, coma diestrés, para descnbir el estado en el cual el amims

s (2]

puede resultar en una respuesta nociva, e.0. comer en farma anormal
socizl anormales. @producirse de manera ineficiente: y puede resultar en condiciones paloidgicas, e.g., lesiones gastricas e intestinales, hipertension & inmunost
stress que ha sido plenaments incorporada a la lengua aspancla como es!

DE SU ATENCION.

ciedad que tolera un tratamiento ses-
gado de los otros, sin una buena razan
moral. Historicamente, esto ha condu-
cido al racismo (por gjemplo, la esclavi-
tud), sexismo (trato desigual de las mu-
jeres) y generacionismo (4) (trato fallido
de los jovenes o ancianos con base
exlusiva de su edad e ignorando otros
factores) Un prejuicio equivalente, con-
tra el tratamiento ético de los animales
basado en su clasificacion zoologica, ha
sido llamada “especiesisma’, y en gene-
ral ha sido condenado por muchos, si no
es que por la mayoria de los filosofos
contemporaneos por considerarse mo-
ralmente carrupto: Eso no significa que
los animales deban ser tratados de la
misma forma que los seres humanos
sino que merecen que se les brinde una
consideracion igual a sus intereses inhe-
rentes, tal como su interés por evitar el
dolor y el diestress.

sufrimiento Animal.

Durante los dltimos 40 afos, se ha acu-
mulado evidencia cientifica de que algu-
nos animales (particularmente los verte-
prados superiores) similares al hombre,
son capaces de expermentar estados
adversos, tales como: dolor diestress
mental (hambre, empobrecimiento am-
biental) y dafio perdurable (por ejemplo.
amputacion de miembros, perdida de |as
funciones corporales). Cientificamente,
este hecho no es novedoso, por ejemplo
mamiferos como los primates no-
humanos, roedores comao rates y rato-
nes, conejos, perros, gatas, ovejas, cef-
dos, y otros mamiferos de laboratorio,

©5 INCapaz o
1o cendue;
sion (1) Fsta propuesta &

Animal Pain and Distress. JAVMA Vol 191 Mo 10, pp 11771298, 1987

paficla Madrid 1962 Editorial Espasa-Calpe SA Madrid, 1994
la comprokacién [6gica de su afirmacion empleando |2 regla de inferencia cel madus
entonces, el sufrirmiento animal tiene impertancia para gl hormbre

nmneas siel sufne

{3} Mota de Traductor. Desatortunadamente, |as afirmacionas de beneficencia y ne maleficencia @stan ausentes =n el Juramento Prafesional de la profesién vetennana mexcana

(4) Del ingles agetsm

+ Facultad oe Medicina Yetennaria y Zootecnia, Universicad Macional Autdnoma de Mexco

 Profesoi, Depantment of Blomedical Scence and Ethics the Medical School Univers!

by of Birmingham. Eogbaston, Birrmingnam B15 27T Reinc Unido

-
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han comprobado ser ttiles modelos en
los cuales experimentar y desarrollar
nuevos medicamentos para el trata-
miento de seres humanos con esos
mismos estados adversos, Asi, la ma-
yoria de los antidepresivos modernos,
antibidticos, analgésicos, anestésicos,
antiinflamatorios, técnicas quirtrgicas
(e.q. transplantes, cirugia de relevo
arterial, técnicas quirdrgicas para va-
rios sistemas corporales tales como
ojo, oido, ortopédico y ginecolagice),
primero se desarrollaron y demostra-
ron su eficacia en mamiferos antes de
usarse en humanaos, en guienes se
han utilizado en medicina clinica con
mucho éxito. De hecho, lo sorpren-
dente hubiese sido que no ocurriera
asi, dada la estrecha relacion evolu-
tiva entre el hombre y estos otros
animales {los chimpancés tienen una
homologia a nivel de DNA del 98%
con nosotros vy las ratas del 70%,
aproximadamente), Si bién, siempre
existen excepciones a esta extrapala-
cion de otros mamiferos al hombre, en
el desarrollo de farmacos estas son
muy escasas. Ademas, esta es la ra-
zén por la cual los productos de |a
investigacion cientifica para humanos
también ha beneficiado a través de |a
medicina veterinaria a los animales de
compafiia, domesticades y en cautive-
rio, ademas del desarrollo especifico
de productos veterinarios, como las
vacunas.

Reconosimiento y Valoracion dei
Sufrimiento Animal

Como lo mencioné anteriormente, en
la actualidad existe un acuerdo gene-
ral de que la mayoria de |los vertebra-
dos pueden experimentar dolor, asi
como otros estados adversos. Esto no
es sorprendente ya que tienen estruc-
turas anatomicas muy similares, res-
puestas fisiologicas, conductuales y
psicologicas, al igual que receptores
farmacolégicos y neuroquimicos, si-
milares a los de los seres humanas en
su percepcion del doler o nocicepcion,
ansiedad, miedo y asi sucesivamente.
En efecto, farmaces como los analgé-

(5} Nota del Traducter: El nombre "utilitarianism” de esta comiente de pensamiegnto f

esta razén el traductor propone el termino utilitaranismo

sicos desarrollades para usarse en hu-
manos a partir de estudios en animales
involucrando dolor, testifican el éxito de
este abordaje, y refuerzan el hecho de
que los animales perciben y sienten el
dolor de manera muy similar a los seres
humanos. También es posible valorar el
dolor y sufrimiento en animales tal
como se hace con infantes humanos,
empleando signos clinicos y midiendo
que tan lejos se han desviado de la
normalidad, jmétodo originalmente pro-
puesto para usarse en animales!,

El Papel de la Profesién Veterinaria y
sus Deberes Morales

Exactamente igual que la profesién mé-
dica protege los mejores intereses de
sus pacientes, asi la profesién veterina-
ria estd empezando a arrostrar sus mas
amplias responsabilidades en esta
area. Ya no es aceptable hacer lo que el
cliente quiere, si el veterinario lo consi-
dera no ético. El veterinario ya no es
simplemente quien prescribe medica-
mentos. La profesion veterinaria tiene
que favorecer los inherentes y mejores
deseos de sus pacientes animales, ya
sea gue tengan que ver con su salud
fisica o mental. Esto es mas acorde con
la percepcion publica del bienestar ani-
mal y cuando se deshuda de emocidn,
la profesién veterinaria puede, con fre-
cuencia, apoyar esta percepcidn del pi-
blico o bien educarlo con paciencia y
carifio, reforzando asi la confianza que
el publico tiene en esta profesion.

Ponderando los Dafios y Beneficios:
Utilitarianismo (c) versus Deontolo-
gia (d)

En la practica los animales son explota-
dos por el hombre en varias formas que
les arrebatan su libertad v en muchas
ocasiocnes su vida. Sin embargo, en
tanto que algunos sostienen que los ani-
males tienen el derecho natural a la vida
y el derecho a que no se les cause
ningdn sufrimiento, esta wvision no es
aceptada por la generalidad Esta posi-
cion deontoldgica, basada en derechos,
excluiria a los animales de casi cual-
quier uso ya fuera como alimento, com-
paiiia, deporte, exhibicion y otros. Aun-
que no creer en los derechos de los
animales no significa que los humanos
no puedan hacer nada que satisfaga a
los animales; es mas, el hombre tienen
la obligacion moral de no causar sufri-
miento y de tratar humanitariamente a
los animales. De esta manera, la mayo-
ria sostiene |a tesis de que los animales
no tienen derechos y que de alguna
manera los seres humanos deben seguir
una linea de pensamiento utilitarianista
tal que tratemos de brindar la mayor
felicidad para el mayor nimero, con la
menor cantidad de dafio o sufrimiento
animal.

Para algunos esto significa volverse ve-
getarianos, si es que al pesar en la
balanza de |a justicia el sufrimiento ani-
mal contra el beneficio humano, no
creen que esta se incline en favor de
comer carne. Para otros, puede no ser
exactamente el mismo problema: sin
embargo, lo que se debe convenir es
que cualguier dolor o diestrés debe ser
el minimo compatible con el uso de ese
animal. Esta es la razon por la cual la
profesién veterinaria tiene la obligacion
moral de recomendar acerca del bienes-
tar de los animales, de modo que se
pueda tomar la decision de mejorarlo o
bién de causar menos dolor. antes de
iniciar cualguier tratamiente clinico, asi
como en cualquier juicio utilitananista
cabal sobre los usos aceptables de los
animales. Este concepto estd incorpo-
rado en diversas formas en varias leyes
internacionaies.

ilosofice, se traduce como utilitarismo, palabra que en nuestra idiama tiens una cannotacion peyorativa, por

(6) Nota del Traductar Bentham llama Deontologia (Decntalagy ar the science of morality, publicada en 1834, a |a ciencia de los deberes o teoria de las narmas morales. La deantologia no es

=in embargo. una cienciz narmativa pura. sino una ciencia EMpifica que se ocupa de la determinacion de los deberes dentra de las ¢
indicacion de los deberes que deben cumplirse si se quiere alcanzar el ideal def

10

stancias sociales y. en la intencién de Bertham, de la

mayor placer posible para el mayer nimera posible de individuos
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Leyes que Invocan el Analisis Dafie
Beneficio

Muchas de las Leyes gue controlan los
usos de los animales son por defini-
cion utilitarianistas ya que aceptan
que esta moralmente bién utilizar a los
animales para ese proposito. Sin em-
bargo, existen diferencias culturales y
notables excepciones. Par gjemplo,
las peleas de perros, peleas de gallos,
azuzar al 0so, azuzar al tejon, carridas
de toros y los rodeos, pueden ser
prohibidos o aceptados en diferentes
paises. La caza de clertas especies
también puede estar prohibida, e.g.,
ciervos, zorras, 0sos, alnque algunas
prohibiciones estan mas relacionadas
con causas conservacionistas que por
cualquier otra e.g., ballenas y gorilas.

En muchos paises las leyes de experi-
mentacion en animales requieren que
se realice un analisis de dafio-
beneficio Algunas veces es a traves
de comités de ética locales y algunas
otras via un cuerpo nacional de ins-
peccion, excepto en el Reino Unide, el
camino mas comun para emitir tales
juicios son los comités de ética. Ya
sea que se evallie la cantidad de sufri-
miento animal, basado en el numero
de animales involucrados, asi como
en la intensidad y duracién de cual-
quier efecto adversa. Ademas, de sies
posible reemplazar a los animales a
traves del uso de medios no-animales,
tales como: el cultivo de células, mo-
delos en computadora, videos interac-
tivos para ensefianza, el uso de ani-
males muertos o terminales aneste-
siados, para adguirir destreza manual
para cirugia, etcétera; entonces, estos
deben usarse en lugar de cualquier
animal vivo y sensible. Este concepto
es conocido como Las Tres R's de la
experimentacion animal i e., Reempla-
zar a los animales siempre gue sea
posible, a través del uso de alternati-
vas insensibles (REEMPLAZOY}; si se
tienen que usar animales para respon-
der a una pregunta cientifica, entonces
Reducir a un minimo el nimero de
animales (REDUCCION); y per Ultimo,
Refinar el disefio experimental para
causar el sufrimiento animal minimao,
tal como el uso de |la analgesia, anes-
tesia, final humanitario de los experi-
mentos, etc. (REFINAMIENTO).

Sistema Etico para la Evaluacion de
las Explotaciones de Granja

Las Cinco Libertades, introducidas por
primera vez a mediados de los afios
60's, aln ofrecen una guia util para
valorar cuanto se ha comprometido el
bienestar de los animales, en cualquier
explotacién de granja. El Comité Nacio-
nal Asesor de Bienestar Animal de
Nueva Zelanda lista estas libertades de
la siguiente manera:

1 - Ausencia de sed, hambre y desnutri-
clon.

2.- La provision de abrigo y comodidad
apropiados.

3.- La prevencién, diagnostico y trata-
miente opartuno de lesiones, enferme-
dades e infestacion parasitaria

4 - Ausencia de estrés,

5.- La habilidad de desplegar los patro-
nes de conducta normales.

Tendencias Internacionales sobre el
Bienestar Animal y Etica Veterinaria.

Mo hay duda de gue existe una tenden-
cia mundial hacia un tratc méas humani-
tario de los animales. Las organizacio-
nes de bienestar animal y los medios de
comunicacion estan sefialando abusos
y malusos inaceptables de los anima-
les, y el publico los mira con compa-
sion. Esta es una fuerza de cambio que
mueve a los gobiernas a expedir nuevas
leyes o reglamentos y particularmente
en las sociedades democraticas que
buscan decisiones consensadas, asl
como la reeleccién. En Europa, el Tra-
tado de Roma ha sido enmendado para
sefialar el hecho de que los animales
son “"seres sensibles” y por tanto dife-
rentes de ofros objetos, tales como
muebles o calabazas. Esto conducira a
leyes que reconozcan este factor y por
lo tanto afectard a quienes usan los
animales en cualquier forma. En mu-
chos paises occidentales se aplican las
leyes anticrueldad y los enjuiciamientos
se han vuelto comunes, recientemente
jalin en casos del maltrato de inverte-
bradas!. La filosofia subyacente es que
los animales deben tratarse humanita-
riamente en reconocimiento a su capa-
cidad de sufrir, al igual que a los seres
humanaos en tal condician, se les debe
conceder la consideracion y proteccion
apropiados.

&~

El objetivo actual es que los animales no
deben forzarse a soportar el sufrimiento
evitable, es decir, aquel que es conse-
cuencia de la avaricia o voracidad hu-
mana o por insuficiente consideracion
de las necesidades de los animales. En
un contexto mas amplio, colacar al hom-
bre en el centro del universe, llamado
antropocentrismo, ha sido cuestionado
cada vez méas como propuesta de nues-
tra supervivencia en el planeta, ya no
pareceria aceptable causar la extincidn
de las especies, crear agujeros en la
capa de ozono, destruir los recursos del
mundo, contaminar el aire y el mar,
unicamente por la mejora de la condi-
cion humana. Existen limites a lo que se
debe permitir hacer

Conclusion

El dominio del hombre sobre los anima-
les se estd wvolviendo mas en una
“mayordomia” del hombre. Todas las
profesiones que brindan atencion o cui-
dado, pero especialmente la profesion
veterinaria debe involucrarse en este de-
bate. Asi, como lo han propuesto Ema-
nuel Kant, Santo Tomés de Aquino vy
Mahatma Ghandi: tratar mal a los ani-
males refleja mal en nosotros mismos y
puede revelar nuestra actitud subya-
cente hacia otros seres vulnerables. Ta-
les afirmaciones estan siendo sujetas a
investigacion cientifica y se ha encon-
trado que contienen méas que una pizca
de verdad. Al igual que la ética medica y
la de atencion a la salud contempora-
neas han evolucionado y efectivamente
siguen evolucionando, asi también las
semillas de la ética veterinaria estan
floreciendo y echando raices. Muchos de
los principios de |a ética de la atencion a
la salud son aplicables a la bioética y yo
creo que los profesionales de la atencién
deben procurar trabajar juntos y apren-
der uno del otro. De esta manera, habra
una corriente de ideas en ambos senti-
dos, fortaleciendo ambas disciplinas,
para beneficio de aquellos menos afortu-
nados que nosotros.
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Impacto de la Actividad Reguladora de Medicamentos sobre
la Etica de la Experimentacién en Animales.

Dra. Lazara Martinez Mufioz, Dr. C. Epifanio Selman™

Introduccion

La protecciéon y uso apropiado de los
animales de experimentacion es una
responsabilidad, que debe ser asumida por
todas las Instituciones vinculadas al tema.
Nuestra Institucién, el CECMED, se ocupa
de velar por la calidad, seguridad y efica-
cia de los medicamentos y diagnos-
ticadores, destinados al uso de nuestra po-
blacién por ello establecemos dentro de
nuestras regulaciones los requisitos que
deben cumplirse en la experimentacion
animal relacionada con la investigacion—
desarrollo y control de calidad de medica-
mentos.

Eslas responsabilidades se ponen de re-
lieve fundamentalmente en dos momentos
de nuestro trabajo:

« Durante el proceso de revision de la
documentacién de solicitud de
autorizacién de inicio de ensayo clinico
y registro de medicamentos

« Durante le proceso de inspeccion para la
acreditacién de laboratorios de
toxicologia y los laboratorios de control
de calidad de la Industria.

En e presente trabajo se muestra como
durante estos afios hemos incidido en el
mejoramiento de la cultura de calidad en
el uso de animales de experimentacion.

Las situaciones lamentables que se han
presentado con el uso de medicamentos y
uno de los ejemplos mas conocidos 8s el
de la Talidomida, determiné que las Agen-
cias Nacionales Reguladoras, tomaran
conciencia de la necesidad de profundizar
en los disefios de los métodos experimen-
tales y reevaluar las exigencias de la eva-
luacion de seguridad de los medicamen-
tos.

+  Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia, UNAM.

La expresion de esta decision son los re-
quisitos de evaluacion preclinica para las
especialidades farmacelticas, que deier-
minan la presentacion de una serie de re-
sultados experimentales por parte de la In-
dustria.

Luego de una evolucion de 30 afios, den-
tro de los cuales las Buenas Practicas de
Laboratorio marcaron un momento impor-
tante, se evidencié que la diversidad y pe-
culiaridades en las exigencias de cada pais,
obligaban a realizar experimentos an mu-
chos casos excesivos con poca relevancia
para la evaluacién de seguridad y a veces
incluso era necesario repetir los ensayos o
realizar otros para satisfacer determinadas
exigencias de un pais.

La existencia de estas regulaciones ha con-
ducido a que en muchos casos se conside-
ren estos requisitos como “recetas” a apli-
car ciegamente sin considerar las caracte-
risticas de cada producto.

En 1988, el Dr. Gerard Zbinden en esle sen-

RADO D OVA

A Productos totalmente nuevos.

tido sefiald que “probablemente las perso-
nas que revisan solicitudes para la realiza-
cién de estudios toxicelogicos, esperan
mas justificacion para realizar una experi-
mentacién animal, que aquella de que el
ensayo debe realizarse porque es requeri-
do por las gufas reguladoras”.

En la década de! 90, se inicia una etapa de
racionalizacién, que pretende, sin sacrifi-
car la esencia de velar por la seguridad de
jos medicamentos, armonizar los requisi-
tos para la evaluacion preclinica entre |0s
paises del mundo.

De hecho durante la evaluacion de expe-
dientes para la Solicitud de Registro, he-
mos revisado documentaciones en ios que
se presentan una serie de ensayos que
aportan poco o nada a la valoracion de
seguridad del producto.

Es nuestro criterio, que sin afectar la fun-
ci6én fundamental de las Agencias
Reguladoras, que es velar por la calidad,
sequridad y eficacia de los medicamentos

Evaluacién preclinica completa

Estudios farmacolégicos ¥

Nueva asociacion de principios activos

B : . toxicologicos relativos a la nueva
c s [s yio en e ranjero. i x
onocidos en el pals y/o en el extranjs o BinaGH
Medicamentos con uno o mas principios Resumenes sobre la accion
c activos que se emplean por primera vez farmacolégica y la evaluacion de
en Guba, pero de uso reconacido en el seguridad; y las publicaciones de
extranjero mayor relevancia.
Medicamentos de uso nacional
D establecido, que incluyen una nueva No requieren evaluacion preclinica.

indicacién yfo via de administracion.

Medicaciones

Medicamentos de uso nacional
estaplecido, que incluyen una nueva
indicacion yfo via de administracion.

Estudios farmacolgicos,
tarmacocinéticos y toxicologicos que
avalen las modificaciones.

Cuadro 1. Categorias de medicamentos y requisitos preclinicos para cada una de ellas, vigentes en Cuba.

* Gentro para &l Control Ectatal de la Calidad de los Medicamentos. (CECMED).

Consejo Cientifico Veterinario de Cuba
Vedado, Plaza de la Revolucidn, CP. 10400, Cuba.
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destinados a su poblacion, puede influirse
de manera efectiva en el uso racional y éti-
co de los animales de experimentacion.

Actividades realizadas por nues-
tra Institucion de impacto en la re-
duccién en el uso de animales.

e Categorizacion de los Medicamen-
los

Una de las vias en que nuestro centro ha
contribuido a ia racionalizacién en el uso
de animales fue estableciendo
las categorias de medicamentos
y los requisitos preclinicos que
correspondian a cada una de
ellas. (se exceptuan los produc-
tos bioldgicos) (Cuadro 1)

La Categoria D de medicamen-
tos, se corresponde a especiali-
dades farmacéuticas de uso es-
tablecido en el pais, son produc-
tos genéricos, de nuestra lista
basica de medicamentos y que
se presentan por un nuevo pro-
ductor. El nuevo productor ge-
neraimente es la Inductria
Farma-ceutica

Desplies de creado el CEC-
MED, en 1989 y hasta 1993, es-
tos productos presentaban evaluaciones
experimentales relacionadas con la ac-
tividad farmacolégica principal y evalua-
cion de toxicidad aguda como minimo,
comparada con el similar comercial. La
cantidad de animales empleados osci-
laba entre 90 y 130. En algunos produc-
tos incluso se presentaban mas experi-
mentos. Teniendo en cuenta que la lista
de productos alcanza las 400 especiali-
dades farmacedticas la cantidad de ani-
males consumidos ascilaba entre 36,000
a 52, 000.

Con éstos productos se tomo la decision
de excluir la necesidad de presentacion
de evaluacion preclinica. Los criterios
considerados para esta decision se basa
en que los principios activos conocidos
y de amplio uso, ya tienen referencia ex-
perimental y son conocidas las reaccio-

nes adversas en humanos. Par tanto lo

més importante para preservar la sequ-
ridad del paciente es la calidad farma-
cettica y es ahi donde nuestra Institu-
cién realiza el control mayor, basado en
la verificacion del Aseguramiento de la
Calidad del proceso productivo y el con-
trol de los indices de calidad.

* Requisitos para la Evaluacidn

Preclinica.

En nuestro documento regulatorio “ Re-
quisitos para las Solicitudes de Inscrip-

cién, Renovacién y Modificacion en el
Registro de Medicamentos de Uso Hu-
mano.”, existen aclaraciones que contri-
buyen a la reduccion en el uso de ani-
males.

Dentro de la Parte Ill {Informacién
Preclinica), encontramos:

- En el acdpite de Toxicidad por admi-
nistracién Unica se plantea que “no es
requisito imprescindible presentar la
Dosis Letal Media». Este senalamien-
to aparece desde nuestra versién de
1995,

- En el acapite Estudio de la funcion
reproductora, para los productos
bioctecnolagicos se ofrece |la opcion de
no realizar estos ensayos, si los pro-
ductores pueden demostrar razona-

blemente que no existe riesgo huma-
no.

- En el acapite Pruebas del Potencial
Carcinogénico. Se establece clara-
mente cuando son exigidos estos en-
sayos, y se acepta lo estipulado por la
Conferencia Internacional de Armoni-
zacion de Requerimientos Técnicos
para Registro de specialidades
Farmacelticas de uso Humano (ICH),
en relacion a que para los productos
genotoxicos inequivocos, se puede
prescindir de los estudios de
carcinegenicidad y asumir que el pro-
ducto posee potencial carcinogénico.

s [ntercambio con la Indus-
tria y asesoria a investiga-
ciones.

El intercambio cen la Autori-
dad Reguladora en relacion
con los proyectos de investi-
gaciones para la evaluacion
preclinica de productos en de-
sarrollo ha contribuido a ele-
var la eficiencia de los progra-
mas de evaluacién experi-
mental y racionalizar el uso de
animales de laboraiorio.

Este intercambio ha sido es-
pecialmente productivo con
los productos recombinantes,
donde se hace necesario un anélisis mas
especifico segun el tipo de producio.

Otro aspecto importante es contribuir a
la interpretacion de las regulaciones en
relacion al analisis caso por caso de las
especialidades en desarrollo, que evita
la realizacion de estudios que no apor-
ten datos relevantes sobre la actividad
farmacoldgica o la evaluacion de segu-
ridad.

Actividades de nuestra Insti-
tucion en el reemplazo del uso de
animales.

» Sustitucion de ensayos

Se ha aprobado la sustitucion del

29'

64



Experimentacion animal q}“‘s'ﬁ
—

ensayo de pirégenos en conejos por el
del lisado de amebocito, en productos
parenterales no biologicos

- Se ha aprobado la aplicacion de la
evaluacion de toxicidad aguda oral por
el método de dosis fijas. Este modelo fue
aprobado, una vez que el Grupo de
Toxicologia Alternativa de Cuba, valido
el ensayo en nuestro pais y evalud el
entrenamiento del personal en la
realizacion del mismo.

- Apoyo al grupo Nacional de Toxicologia
Alternativa y consideracion de los
resultados de su trabajo para la
introduccién de nuevos metodos.

- Apoyo a la suslitucién de procesos
productives de anticuerpos monoclo-
nales “in vivo” hacia produccién “in vitro”
- Apoyo a la sustitucion de ensayos de
control de calidad “in vivo™hacia “in vitro”.
Ejemplo. Actualmente nuestro laboratorio
de control se encuentra trabajando en la
validacion de un método “in vitro” para
la determinacién de la polencia de la
vacuna antihepatitis B recombinante

Actividades de nuestra Insti-
tucién con relacion a la
promocién del uso, cuidado vy
tratamiento ético a los animales.

e Acreditacicn de los laboratorios de
ensayo.

Nuestro programa de acreditacion va di-
rigido a la certificacion de ensayos es-
pecificos que propone el laberatorio. Este
programa evalta el aseguramiento de
calidad del laboratorio de acuerdo a la
Resolucion Ministerial 152/92 (que en su
contenido contempla los criterios
internacicnalmente aceptados sobre las
BPL) y la calidad en los ensayos pro-
puestos a acreditar.

Este proceso de acreditacion nos permi-
te inspeccionar e influir sobre aspectos
éticos en relacién al uso y cuidado de
los animales de laboratorio al evaluar el
bienestar animal deacuerdo con las con-
diciones de la instalacién y los métodes
para la conservacion de las barreras sa-
nitarias de! area, la calificacion del per-
sonal y los Procedimientos Normaliza-

dos de Trabajo relacionados con la ma-
nipulacion de animales, administracion
de sustancias, toma de muestras y méto-
dos de eutanasia.

Los laboratorios acreditados son inspec-
cionados periodicamente para evaluar
si mantiene las condiciones que permi-
tieron su certificacion. También como es-
tas instalaciones se incorporan a la red
nacional de evaluacién preclinica, son
sometidas a procesos de auditorias e
inspecciones periodicas. De esta forma
se logra el mantenimiento del uso y cui-
dado apropiado de los animales de ex-
perimentacion. Estas actividades son
realizadas por el CECMED y el CENATOX
{Centro Nacional de Toxicologia) de ma-
nera conjunta.

Elincumplimientc en cualquier parametro
implica el retiro de la autorizacion de los
laboratorios para la realizacién de
ensayos.

En la confeccion de las guias de
inspeccion se toman en cuenta [0s
criterios de la Directiva del Consejo
relativa a la Inspeccion y verificacion de
las Buenas préacticas de Laboratorio 88/
320, CEE, particularmente el Anexo B
“Pautas para la Realizacién de
Inspecciones de Laboratorio y
Verificacion de Estudios

Actividades Futuras.

« El trabajo realizado previamente por
nosotros y otras Instituciones del pais en
relacién a la sensibilizacion con el
tratamiento ético a los animales, asf como
la experiencia nacional en relacién a la
existencia y funcionamiento de Comites
de Etica Animal en algunas Instituciones,
crea condiciones objetivas para la
propuesta inmediata de una resolucion
para la creacion de los Comités de Etica
para Animales de Laboratorio en todas
las Instituciones relacionadas con la
experimentacion animal.

« Apoyar la emisién e implantacion del
Cédigo Nacional de Etica en el Uso de
Animales de Laboratorio .

e Eltrabajo realizado por las Instituciones

del pais en relacion a la formacion del
personal involucrado en el manejo de
los animales, permiten en un futuro
proxime elevar el nivel de requisitos de
certificacion nacional e internacional
para este personal.

Conclusiones.

A partir de nuestra experiencia podemaos
afirmar que las Autoridades Nacionales
Reguladoras, pueden tener un impacto
significativo en la reduccién del uso y en el
tratamiento ético de los animales de
experimentacion.

Para ello cuentan con la posibilidad de
movilizacion de la Comunidad Cientifica,
la posibilidad de dictar Regulaciones de
obligatorio cumplimiento y potestad para
tomar medidas en caso de incumplimiento.
Momentos como la acreditacion de
laboratorios de ensayos, inspecciones
periddicas, evaluacion de solicitudes de
Inscripcion en el Registro y otorgamiento
de Licencias de Produccion, dan la
cobertura apropiada en nuestro pais, para
verificar el cumplimiento de estos
mandatos.
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El Clamor de los Inocentes

¢Es moralmente diferente la
utilizacién de los animales en el
laboratorio de otros esce-
narios?

¢ Por qué la utilizacién de los animales en
investigacién cientifica, pruebas de
laboratorio y ense-
fianza superior se

Experimentacién animal

$

o

\

Responsabilidad Cientifica

Columna editada por Profra. Emerita Aline S. de Aluja*

por Oric I. Serolf

En consecuencia, la utilizacion de
animales de laboratorio es, por lo menos
en los paises desarrollados, la actividad
hombre-animal mas regulada, a través de
leyes federales, reglamentos, politicas,
guias, lineamientos, comités de ética,
codigos deontoldgicos, etcétera.

En cambio, el animal sujeto de
experimentacién es incapaz de dar su
libre e informado consentimiento al
procedimiento que se le va a
someter, alun mas, esta inerme para
objetar o para escapar del
predicamentc en que se encuentra;
en este respecto se les puede
comparar a los humanos nifios,
ancianos o inter-
dictos. Si bien es

encuentra bajo con- (
tinuo escrutinio de
la sociedad?.

El hombre dispone
de la vida animal en
la industria alimen-
taria, con fines de-
portivos,  espec-
taculos, compafia
¥ un sinnimerc de
otras actividades
en cantidades tan
grandes que no se
pueden comparar
con el nimero de
individuos emplea-
dos en el -labo-
ratorio. Si conside-
ramos ademas los

\ cierto que el buen

investigador trata
de minimizar el
costo para el
animal, en térmi-
nos del dafio, dolor
y sufrimiento que
se le infligen, tam-
bién lo es, que si
existe suficiente
beneficio para el
hombre o para
ofros animales, se
puede y de hecho
se hace, casi
cualquier cosa con
él. Concluyuendo,
la ética de Ia
investigacién
experimental en

animales que pere-
€cen como conse-
cuencia de la des-
forestacion, la contaminacion de tierras y
aguas, la expansién mundial de la
poblacién humana, el control de plagas,
etcétera, la utilizacion de los animales de
experimentacidon se vuelve cuantitati-
vamente insignificante.

Sin embargo, la hipérbole generada por
este tema ha trascendido los circulos
académicos y el debate de ideas, hasta
llegar al plblico en general y a la
confrontacion armada de grupos
radicales con las fuerzas del orden.

¢ Cuales son las caracteristicas

morales de la utilizacion
experimental de los animales
que la hacen especial?

¢ Los animales son sujetos expe-
rimentales vulnerables. La inves-
tigacion cientifica en seres humanos
esta condicionada al cumplimiento de
dos premisas: el libre consentimiento
de un sujeto bien informado y la no-
malificencia del investigador, ie., la
intencién de no causar dafio.

*Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia, Universidad Nacional Auténoma de México

L= :

animales esta ba-
sada en la viola-
bilidad del sujeto
animal y en la omision de las
demandadas de justicia, debido a su
exclusion de la comunidad humana.
Solo el mismo hombre es capaz de
imponer limites a su utilizacién, lo
cual se ha traducido en una
intrincada regulacion en los paises
desarrollados.

Oftra razén se puede encontrar en la
naturaleza de la ciencia y de las
universidades mismas. En teoria, la
universidad es un lugar compro-
metido con la racionalidad. Los in—
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vestigadores escuchan razones,
elaboran réplicas y se enfrascan en
debates; estan abiertos a la critica y al
cambio. Las universidades esta-
blecen en las sociedades los
estandares para la apertura, racio-
nalidad, tolerancia y el didlogo. Esta
actitud significa que muchas veces,
en muchos lugares del hemisferio
norte, las universidades han escu-
chado los reclamos contra |a
utilizacién de los animales y en
consecuencia han cambiado sus
practicas. Los dos siguientes factores
explican por qué la comunidad
cientifica ha escuchado y atendido
seriamente estas criticas.

4 En la investigacién biomédica, en
muchas ocasiones el protocolo
experimental demanda causar un
dafo o lesion al animal; de hecho si
no se causa o induce tal dafio la in-
vestigacion no tiene sentido, ya que
es precisamente el objeto de estudio.
Por ejemplo, en el estudio del cancer
es esencial que se generen neo-
plasias en el sujeto de estudio, ya sea
administrando una sustancia cance-
rigena o bien trasplantando un tumor
a individuos genéticamente compati-
bles. De esta manera, los dafios o
lesiones que frecuentemente se
causan a los animales, son severas y
en ocasiones parecerian sacados de
los anales terrorificos de la
inguisicién; como parte de los proto-
colos experimentales se les quema,
envenena, hambrea, irradia, estresa,
congela, enloguece, mutila quirur-
gicamente, recluye en soledad,
mantiene insomnes, inocula con en-
fermedades letales, inmoviliza du-
rante horas, dias, semanas,..... etc.

Este dafio, lesidn, enfermedad o
disfuncion es, en si mismo, el objeto
de estudio o bien intrinseco al mismo.

A diferencia de otros usuarios de los
animales aqui no se tiene la excusa
de que el dafio infligido es por el
bienestar del propio animal, como
podria ser en el caso de la industria
alimentaria, o de la especie, como
afirman los defensores de la caceria.
El causar un dafio intencional y
deliberado, tan severo que com-
promete la calidad de vida de un ser
vivo que tiene la capacidad de sentir
dolor y de sufrir, es una idea
repugnante. Aan cuando ese dafio
sea en si mismo el objeto de estudio
y se trate de un beneficio real o
potencial para el hombre y otros
animales, es un asunto moralmente
problemdtico y muy dificil de justificar.

Existe una razén mas por la cual la
comunidad cientifica internacional ha
considerado tan seriamente la
utilizacién de los animales en el
laboratorio y tiene que ver con los
hallazgos de las propias ciencias de la
vida, que han eliminado o por lo
menos suavizado la distincidn entre el
hombre v los animales.

Desde la teoria de la evolucion de las
especies de Charles Darwin hasta la
moderna genética molecular y las
aportaciones de otras disciplinas
como la sociobiologia y la etologia,
han desvanecido la diferencia entre el
hombre y los animales, colocandolos
en un continuo que abroga la rigida e
inmediata distincion entre ambos;
entre natura y cultura. En este sentido
los filésofos contemporaneos de los

&

derechos animales, como Peter
Singer y Tom Regan, no son ene-
migos de las ciencias de la vida sino
mas bien un producto de ellas. Los
antiviviseccionistas habilmente esgri-
men con frecuencia este argumento,
con el lema: "si los animales son
diferentes a nosotros ¢por qué los
usan?... y si son iguales ;por qué los
usan?"

En resumen, si la diferencia entre
hombre y animales puede abolirse o
cuando menos desvanecerse, en-
tonces la duda moral de infligir in-
tencionalmente dafio a un sujeto que
no ha consentido en ello se inten-
sifica; y debido a que los argu-mentos
para borrar esta distincion viene pre-
cisamente de las ciencias de la vida,
los cientificos son particularmente
sensibles a la consideracion del status
de los animales y al dafio que se les
causa en la investigacion.

Conclusion

La practica de la ciencia es moralmente
tan problematica como cualguier otra
actividad  humana, pero  surgen
complicaciones adicionales cuando el
trabajo involucra la utilizacién de los
animales; debido a que no hay consenso
acerca de lo que esta mal, es cruel o
resulta escandaloso, ni tampoco existe
acuerdo scbre el sfafus moral de los
animales. Sin embargo, la investigacion
cientifica tiene, ineludiblemente, una
dimension moral que se debe atender.

En palabras del filosofo Andrew Brennan,
la definicién moral de lo que involucra la
investigacion aceptable es; “Ciencia debe
ser la bisqueda de conocimiento valioso
por medios moralmente aceptables’.
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Mala Ciencia ! { J l‘ {
Resultados indtiles % . .
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Buena Ciencia
Resultados valiosos

Fig. 1.- Escala para valorar la aceptabilidad moral de la utilizacion experimental de los animales. El lado izquierdo de 1a escala es inaceptable, ]
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Animales de Laboratorio: ;es ético su uso?

La primer pregunta que debemos
plantearnos es, ies licito o no el usc del
animal de laboratorio o del animal para
beneficio del hombre y otras especies?

Como sabemos la ética es aquello
relacionado a la moral y a los deberes del
hombre. Antiguamente el tema ético estaba
encuadrado dentro de las dislintas
religiones, cada religion tenia su moral.
Quienes pertenecemos a la civilizacién
occidental y cristiana y nos
basamos en la religion,
tendriamos el problema solu-
cionado, porque la Biblia dice
que Dios hizo al hombre a su
imagen y semejanza y le dio
dominio sobre todas las
criaturas, es mas, dictaminé que
ellas estaban al servicio del
hombre. Otfras religiones
poderosas del mundo aceptan
también una jerarquia de los
seres vivos, poniende al hombre
en la cuspide, si bien la division
no es tan tajante y tienen una
ligera inclinacion hacia el
vegetarianismo, como es el caso
del Budismo y del Induismo.

Actualmente el tema no pasa por

la religién, sino por el pensamiento
filosdfico y ahi comienzan a complicarse
las cosas. Las distintas ideas
proteccionistas se deben mucho a una
Filosofia de neto corte laicista, o sea que
excluye el pensamiento religioso.

Aunque hoy parezca increible, por los anos
1780, el hombre a través del pensamiento
filosofico, se mostraba preocupado en
saber si los animales podian sufrironocy
cual era el grado de sufrimiento. Se discutia

*  Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia, UNAM.

M.V. Norberto Barassi**

si la raza negra era una subespecie dentro
de la raza humana.

En Filosofia, la ética es la parte que trata de
la moral y de las obligaciones o deberes
del hombre. La moralidad es el objetive
fundamental de la élica. Y bien ;cémo
definimos moralidad?. MORALIDAD: Es el
caracter de bondad o malicia de las
acciones humanas. Ese caracter esta
marcado por las obligaciones del hombre

El problema es que esas obligaciones no
son universales, sino que las dicta cada
cultura, cada pais, cada religién e inclusive
distintos pensamientos filoséficos, por lo
tanto es algo relativo.

Darwin, en 1859, daba respaldo a la
investigacién con animales a fin de
profundizar el conocimiento de las especies
e inclusive del propio género humano. Pero
también comenzaba a preocuparse por el
posible dolor que la investigacion podia
causar en ellos.

+ Director del Bioterio Central, Facultad de Ciencias Veterinarias, Universidad de Buenos Aires.

Vedia 3360, 01430. Buenos Aires. Argentina

En 1876 se dicta en Inglaterra una ley
contra la crueldad para con los animales,
que al mismo tiempo comienza a regular la
experimentacion animal.

En 1975 irrumpe en el mundo, el movi-
miento pro-derechos de los animales y se
plasman en un libro escrito por el filosofo
Peter Singer titulado “Animal Liberation”.
(Avon Books, New York, NY. 1a. Ed. 1975,
2a. Ed. 1990). La forma en que se describe
en este libro la investigacion y
una serie de inesperadas
declaraciones hechas por ac-
tivistas radicalizados, arrojaron
una luz siniestra sobre los
cientificos, aumentando la sen-
sibilidad del publico, quién fue
simpatizando cada vez mas con
la postura a favor de los animales.

Este sentimiento se contrapone
con el éxito alcanzado durante
los siglos XIX y XX por la
investigacion médica y farma-
céutica, realizada mayorita-
riamenie mediante el uso de los
animales.

Como se ve, esta relacion

hombre-animal puede estar
signada por multiples aspectos que
involucran la psiquis humana.

La Filosofia vuelve a surgir en defensa de
los animales, los filésofos abogan por los
derechos de los mismos, sin embargo
muchos quedan en un equilibrado término
medio, propugnan ia jerarquizacién de los
intereses y derechos que permitan algunas
utilizaciones de los animales y prohiban
otras. De aqui surge la idea de la formacién
de los comités institucionales para el
cuidado y uso de los animales o comités
de ética.

28 © Animales de Experimentacién, La Revista Hispanoamericana. Vol. 5 No. 3 Verano 2000.
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Hoy tenemos dos grupos enfrentados, los
PROTECCIONISTAS, en sus distintas
escalas, apoyados por un sector de la
poblacién que tratan de limitar v hasta
abolir el usc de animales. Campanas muy
bien llevadas por estos grupos enfrentaron
a la opinién publica contra los inves-
tigadores, viéndose a estos ditimos come
monstruos de dientes afilados. No obslante,
parte de la opinién piblica y muchos
proteccionistas son muy parciales,
tendiendo mas a proteger a las especies
mascotas que a las especies inferiores de
laboratorio.

En general, se ha observadc en lo
relacionado a la moralidad individual de
las perscnas que guienes proceden de
medios agricolas y ganaderos ven a ios
animales como objeto de explotacién,
mientras que los que fienen animales de
compahia tienden a mirarlos con més
carino y protegerlos. También se ha
observado que las mujeres, en general,
son mas propensas a apoyar los derechos
del animal. Se observa también una
marcada diferencia generacional y
educacional, las personas de mas edad y
Jas menos instruidas ven a los amimales
como simples recursos, mientras que los
jovenes y las personas de mayor
instruceion, tienden a verlos con mayor
compasién.

Casi todos los proteccionistas a ultranza,
son vegetarianos, muchos incluso se
abstienen de consumir leche y huevos y
evitan el uso de productos animales.

El segundo grupo, el de los CIENTIFICOS,
ha evolucionado también hacia una mayor
sensibilidad, y experimentos que antano
se hacian sin ningdn reparo, hoy serian
impensables. Se demuestra asi que los
invesligadores no son insensibles, sinc que
tienen la misma mezcia de sentimientos
respecto a los animales y a la
experimentacion, que la que muestra el
publico en general.

En 1996, en un Congreso de Farmacologia
y Toxicologia, para el estudic de
alternativas, quedd demostrado que sus
propias experiencias, motivaba a los

investigadores para buscar otras
alternativas.
T S

Una regla practica que surgié de los
National Institutes of Health (Institutos
Nacionales de Salud de EUA) es: “si algo
1e hace dafo a ti, lo probable es que también
le haga dafio al animal”.

Con el fin de dar pie a la discusion, quisiera
hacer algunas reflexiones personales
sobre el tema: hablando de Etica
relacionada a la moral. ;A cuantos les
interesa la pobreza, los nifios que estan en
la calle desamparados de todo?. JA
cuantes les interesa la vida de personas
miserables que deambulan por el mundo
0 los millones de ellos, que afio a afio se
mueren de hambre?. Debemos recordar
gue son de nuestra misma especie.

Volviendo al tema original, sobre el derecho
que tiene el hombre de hacer uso del resto
de los seres vivos que deambulan sobre la
tierra, me pregunto, ;No son seres vivos
las plantas y las verduras que comemos?

Cuantas veces, plantamos un arbol para
que nos de sombra y cuando crece
majestuoso en su follaje, lo mutilamos
perque tememos que en una tormenta, nos
aplaste el techo de la casa. Con respecto a
los animales, no es cierto que a las
mascotas las limitamos en sus espacios
vitales, pretendemos humanizarlas e
inclusive limitamos su naturaleza al impedir
su reproduccion, porgue no nos conviene
0 porque se ponen feas. ;Por qué no los
dejamos que vivan su liberlad y gue se
reproduzecan cuando quieran, en lugar de
realizar campafias de castracion?, ;por qué
cuando un gato decide que su territorio es
el jardin de nuestra casa y/o el parabrisas
de nuestro auto, tratamos de auyentarlo
porgue nos molesta, en lugar de respetar
su naturaleza?. Simplemente sucede eslo,
porque priorizamos los deseos de la
especie humana. En referencia a las
especies pecuarias, tendriamos que
liberarias, no poner cerces, ni proteger
nuestros sembradios y mucho menos
usarlos para nuestra alimentacion.

El mundo, es una interaccién de hechos
signados por la naturaleza y donde cada
especie de acuerdo a su capacidad se
aprovecha de la otra para sus necesidades.
Con qué criteric podemos decir que el

hombre debe ir contra la naturaleza y no
debe defenderse de las plagas y/o matar
miles de animales para su alimentacién o
defensa, asi como debe defenderse de
otros hombres que se tornan agresores.

El mundo requiere de un érden, una meta
a alcanzar, sila meta es ética y digna, tiene
fines altruistas y prioriza nuestra especie
humana, con el respaldo filosofico-religioso
de un Dios que nos di¢ superioridad sobre
otras especies para usarlas en nuestro
benelicio, como a su vez lo hacen otras
con especies inferiores. ; Pedemos ser tan
anti-humanos para priorizar otra especie
antes que la nuestra?

Crec que lo élico o moral no pasa por el
derecho al uso del animal, pero si pasa en
cambio, por evitar el “sufrimiento innece-
sario”, es ahi donde debemos cuidarnas
fundamentalmente, como también debe-
mos cuidarnos con nuestros congéneres.

De la Psicologia, la Etica toma la teoria del
“libre albedrio dei hombre”, que equivale a
decir gue cada uno piensa, siente y aclia,
siempre que no perjudique la actividad de
sus semejantes.
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¢ SON TODOS LOS ANIMALES IGUALES ?

Por qué el principio ético de ‘igual
consideracion”. sobre el cual se ci-
mienta la iguaidad entre los hombres,
también demanda que lo hagamos ex-
tensivo a los animales. Comentarios al
Capitulo 1 del libro Animal Liberation,
Peter Singer. Avan Books, New York
198171

En 1792 Mary Wollstonecraft, pionera
del movimiento conocido actualmente
como Feminismo publicé el libro
‘Reivindicacién de los Derechos de la
Mujer”, sus ideas fueron consideradas
por la mayoria como absurdas y al
poco tiempo el filésofe Thomas Taylor
publico una  satira intitulada
"Reinvindicacion de los Derechos de
los Brutos". Esta sétira trataba de de-
maostrar que si el argumento de igual-
dad aplicado a las mujeres era sélido,
también lo era cuando se aplicaba a
los animales; sin embargo, afirmar
que los animales tenian derechos era
un absurdo evidente, por lo tanto el
razonamiento a través del cual se ha-
bia llegado a esa conclusion era falso
y si era falso aplicado a los animales,
también lo era cuando se aplicaba a
las mujeres. Basado en estos antece-
dentes, el Doctor Singer asume la
defensa del caso de las mujeres, para
tomarnos de la mano y conducirmos
hasta el principio moral bésico de
“igual consideracién de intereses’,
aplicado a los miembros de otras es-
pecies animales.

El caso de la igualdad entre hombres
y mujeres no puede extenderse valida-
mente a los animales no humanos.
Por ejemplo, fas mujeres tienen dere-
cho al voto porgue al igual que los
hombres son capaces de hacer deci-
siones racionales acerca del futuro;
por otra parte, los perros son incapa-
ces de entender el significado del voto,
por lo tanto, no pueden tener derecho
a votar. Existen muchas otras similitu-
des obvias entre el hombre y la mujer

* Facultad de Medicira Veterinaria y Zootecnia,
Universidad Macional Autanoma de México.

Oric |. Serolf

mientras el hombre y los animales difie-
ren enormemente. Asi es que podria
decirse que hombre y mujer son seres
similares y deben tener derechos simi-
lares, en tanto gue humanos y no hu-
manos son diferentes y por lo tanto no

deben tener los mismos derechos

Sin embargo, ésto no es un obstaculo
para extender el principio basico de la
igualdad a los animales no humanos.

Las diferencias que existen entre el

hombre y la mujer son igualmente inne-
gables, por ejemplo, quienes apoyan la
liberacién femenina sostienen gue la
mujer tiene el derecho a solicitar el
aborto, pero a nadie se le ocurriria
pensar que debido a que este grupo
promueve la igualdad entre hombres y
mujeres también deban apoyar el dere-
cho de los hombres a abortar. De igual
forma, si los perros no pueden votar es
absurdo hablar de su derecho al voto.

La extension del principio basico de
igualdad de un grupo a otro no implica
que ambos grupos deban ser tratados
en exactamente la misma forma o con-
cederles exactamente los mismos dere

w
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chos. El principio basico de igualdad no
requiere igual o idéntico tratamiento, de-
manda igual consideracion. La misma
consideracion para diferentes seres nos
conduce a tratamientos diferentes y de-
rechos diferentes; como vemos el princi-
pio basico de la igualdad también se
aplica a los llamados brutos.

:Por qué el sexismo y el racismo es-
tan equivocados?.

Si sabemos que los seres humanos dife-
rimos en innumerables caracteristicas
no podemos demandar la igualdad ba-
sada en una supuesta igualdad real de
tados los seres humanos. Si basamos la
demanda en la igualdad real de las dife-
rentes razas y sexos, es decir, los huma-
nos difieren como individuos, pero no
existen diferencias entre razas y Sexos,
podriamos afirmar que el racismo y el
sexisma estan equivocados.

Sin embarge, un atague basado en la
existencia de variaciones individuales
que incida por igual en razas 0 Sexos
nos dejaria desarmados. Por ejemplo, s
se propusiera dar menos consideracion
a los intereses de quienes tuvieron un 1Q
por debajo de 100, que a los intereses
de quienes califican por encima de ese
valor, sobre este criterio se estableceria
una sociedad jerarquica.

La cuestion es gue si basamos el princi-
pio de igualdad a la igualdad factica de
las diferentes razas o sexos, considera-
dos como un todo, nuestra oposicion al
racismo 0 sexismo no nos brinda las
bases para objetar este tipo de desigual-
dad jerarquica.

Otra razon importante para no basar
nuestra oposicion al racismo o sexismo
en la igualdad factica, es que si existen
diferencias promedio entre razas Y
sexas, no sabemos cuantas de ellas son
genéticas o cuales ambientales (/e
mala alimentacion, falta de educacion,
etc.).
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Sin embargo, no es Importante para
nuestro razonamiento, ya que no afir-
mamos que la igualdad depende de la
inteligencia, capacidad moral, fuerza
fisica o cualquier otra cuestion factica.
La igualdad es un concepto moral, ne
una afirmacion de facfo. No existe una
razon légica apremiante por asumir
que una diferencia de hecho en las
habilidades de dos personas justifique
cualquier diferencia en Ia cantidad de
consideracion que le ctoncedemos g
SUs necesidades o intereses £/ princi-
pio de la igualdad entre jos hombres
Nno es la descripcién de una supuests
igualdad real enfre ellos; es una pres-
ctipcion de como debemos tratar a jos
sefres humanos

Una implicacién de este principia de
igualdad es que nuestro interés por
otros y nuestra disposicion favorable
para considerar sus intereses no debe
depender de como son o de qué habili-
dades poseen Precisamente, lo que
nuestro interés o consideracion re-
quiere gue hagamas puede variar de
acuerdo a las caracteristicas de aque-
llos afectados por o que hacemos.
Por ejemplo, el interés por el bienestar
de los nifios, demanda que se les
ensefe a leer, el interés por el bienes-
tar de los cerdos puede requerir que
los alimentemos ¥ alojemos comoda-
mente con sus conespecificos. Pera el
elemento basico —de tomar en cuenta
el interés del ser cualesquiera que
éste sea— debe, de acuerdo al princi-
pio de igualdad, extenderse a todos
los seres, blancos o negros, hombres
0 mujefes, humanos o no humanos

Muchos filésofos ¥ pensadores han
propuesto de una u otra forma, el
principio de “iguaf consideracion de
intereses”, como un principio moral
basico; sin embargo, muy pocos han

">

recanecido que este principio
se aplica 2 miembros de
ofras especies al igual que a
los de Ia nuestra, E| filosofo
inglés Jeremy Bentham fue
uno de estos pocos. El si
guiente texto lo escribip enla
época en que los esclavos
negros acababan de ser [ipe-
rados en Francia, pero en los
dominios briténicos eran adn
tratades en la misma forma
en que actualmente tratamos
a los animales; las palabras
del Bentham(*):

“Llegara el dia en que el resto
de los animales de Ia crea-
cidn puedan adquirir aquellos
derechos que sélo la mano
de la tirania ha podido arre-
batarles. Los franceses ya
descubrieron que el color da
I piel no es razon por la cual
un ser humano deba abando-
narse sin remedio al capricho
de un verdugo. Algan dia se
feconocera que ¢l ndmero de
patas, la vellosidad de la piel
o la terminacién del os sa-
Grum, son razones, también
insuficientes, para abandonar

Escala de Consideracion 7

Hombre Animales
P N\
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®  Consideracion

a esa misma suerte a un ser
que tiene la capacidad de
sentir. ;Qué es aquello que
deba trazar la frontera insu-
perable? ;Es la facultad del
raciocinio o quizas la facultad
del discurso?. Pero un caba-
llo o un perro adulto es, fuera de com-
paracion, mas racional que un infante
de un dia o aln un mes de nacido. Pero
aunque asi no fuera, ;en qué ayuda-
ria?. La pregunta no es iPueden ellos
(los animales) razonar?, tampaoceo
¢Pueden

¢Pueden ellos hablar? Sing
ellos sufrir?,

("} Introduction 1o the Principles of Morals and Legistation

4 Publicado originalmente en 1789,

Figura 1.- Esquema explicativo de 1a falacia d

e la con-
sideracion al hombre o a los animales

En mi experiencia, en nuestros paises al
explicar el principio moral basico de
‘igual consideracion de intereses” me
he encontrado, tanto en circulos de eru-
ditos como entre legos, la objecién de
que al brindarles sy porcién de conside-
racion a los animales les restamos con-
sideracion al hombre, como si existiese
una cantidad limitada de consideracion
en el universe y como si ésta funcionara
€n vasos comunicantes (vea la Fig. 1);
es decir, en la columna de la izquierda
tendriamos la escala de consideracion al
hombre y en Ia derecha la del aprecio a
los animales y que al darlo a unos se o
restamos a los otros, falso. En la natura-
leza humana existe una cantidad ilimj-
tada de consideracion, para quien la
quiera dar, tanto al hombre coma a los
animales.

| %
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LA PERSONA HUMANA INVIOLABLE,

EL SUJETO ANIMAL VIOLABLE

Oric I. Serolf

En la justicia esté toda virtud en compendio.
Proverbio griego (S.Via.C))

Aristoteles (1) nos ensefia que la justicia es “en grado eminente la virtud
perfecta, porque es el ejercicio de la virtud perfecta. Es perfecta porque
el que I posee puede practicar la virtud con relacion a otro, y no sclo para
si mismo, porque muchos pueden practicar la virtud en sus propios
asuntos, pero ho en sus relaciones con otro™.

La investigacion cientifica en seres humanos estd gobernada por dos
condiciones (2):

* el consentimiento informado del sujeto
# Ja no-maleficencia del investigador (ie., la intencién de no causar
dafio). Aln cuando el sujeto haya consentido en ello.

Sin embargo, 1a no-maleficiencia tiene que Juzgarse en relacién a las
circunstanceias singulares del sujeto-paciente; un procedimiento experi-
mental que ofrece la esperanza razonable o (Unica de un remedio, puede
justificar el riesgo o dano, potencial o real. ;Como conciliar estas
contradicciones?

La ética de la investigacion en seres humanos se vincula a la méaxima
Kantiana: “el hombre es fin en si mismo, nunca un medic” (3}. Entonces,
,céma poner en riesgo o causar dafo a los seres humanos?. Sdlo
dejando esta decision bajo el gobierno de los criterios de justicia, enten-
dida como “dar a cada quien lo que merece’.

La ética resultante de la tension entre el consentimiento informado, que
hace del sujeto un voluntario auténtico con el conocimiento y la acepta-
cion del riesgo invelucrado, y 1a prohibicion al investigador de causar un
dafio serio 0 un riesgo indebido, son los medios de traducir y aplicar las
limitaciones impuestas por la justicia en la busgueda del bien comin que
persigue la medicina.

En contraste, la ética de la investigacion experimental en animales estd
basada en la violabilidad del sujeto animal y en la ausencia de las
demandas de justicia.

S| bien el investigador debe considerar el costo para el animal en
términos de dolor, diestrés®, incomadidad, etcétera {4), causado por el
procedimiento_experimental, este puede justificarse, aln a costa de la
propia vida, si en contraposicion existe suficiente bien para el hombre o

En la Guia”, se propone la castellanizacion del vocablo inglés distress, como diestrés, para
describir las consecuencias del estrés, que comprende el estado prepatoldgico del animal
evidente en el sistema immune, la fisialogia de la reproduccién y cambios conductuales; ¥
s conseeuencias de la patologia, manifiestas por 1a incapacidad de mantener las funclones
normales y la aparicion de conductas deletéreas(a). Esta propuesta se hace por analogia con
la palabra inglesa stress, que ha sido plenamente incorporada a la lengua espafiola como
eslrés (b)

(a) AWVMA Collogium on Reeognition and Alleviation of Animal Pain and Distress.
JAVMA Vol 191 No. 10, pp. 1177-1298 1978

() Diceionario de la Lengua Espafiola, 21a. ed Real Academia Espafiola, Madrnid 1992
Gditorial Espasa-Calpe SA. Madrid, 1994,
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para otros animales. Si bien el buen investigador trata de mantener el
minimo costo para el animal, este no se considera a la luz de las
demandas de la justicia.

Los animales no pueden considerarse como voluntarios, puesto gue ne
existe un sentido claro en el cual puedan consentir con el tratamiento, ni
de como su utilizacién corresponda al sentido de sus intereses. Por lo
tanto, s6lo nuestras reflexiones acerca de la justicia puedan imponer
limites & su utilizacion. Una de las excepciones a la no consideracian de
la justicia, es el consenso de que ningln animal debe someterse repeti-
damente, a intervenciones quirdrgicas mayores o mutilaciones, se consi-
dera méas equitativo matarlo humanitariamente y repetir el procedimiento
en otro sujeto.

La base sobre la cual se apoyan estos contrastes, es gue los animales no
pertenecen a una comunidad gobernada por los imperativos de la justicia,
ya que son incapaces de comprender las razones de la distribucion de
beneficios y de las obligaciones que impone tal comunidad. Pero al
mismo tiempo, permilimos que seres humanos que por razones de
crecimiento o enfermedad tampoco pueden apreciar tales razones, reci-
ban, a través de un tutor, la aplicacion de la justicia.

Entonces, la decision de no proteger a los animales por los constrefii-
mientos de la justicia, debe reflejar una decision previa, un prejuicio,
sobre el status moral de los animales, que argumenta la no proteccion por
la justica porque no pueden reconocer sus reclamos.
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BIENESTAR Y ETICA EN LA
EXPERIMENTACION ANIMAL

Paor Dra. Ekaterina Rivera™

Sabemos que ética es la ciencia de la moral, sin embargo, nosotros no hos
detendremes en divagaciones abstractas, haremos Uso de una filosofia
practica. Una ética que deriva de la l6gica para aplicarla y saber utilizar lo
que la naturaleza nos ofrece. Eso crea restricciones humanas para la
utilizacion de los recursos de la tierra y nos hace pensar racionalmente
sobre la ciencia.

Ese raciocinio ldgico es dificil de aplicarse cuando pensames sobre nues-
tras relaciones con los animales, los cuales son parte integrante de la
naturaleza y de la ciencia. En ese caso nos inclinamos a olvidar la ciencia y
a concentrarnos en la emocidn.

Los cientificos No $on una excepsion y como consecuencia la experimenta-
cion animal sufre con las influencias de esa emocion. Asi como hay
cientificos que aman a los animales y buscan come minimizar el sufrimiento
de los mismas, hay cotros para quienes los animales no tienen ninguna
sensibilidad © valer, para ellos los animales son considerados como cual-
quier frasco de reactivo que se retira del estante para utilizarlo. La rutina
también hace que se pierda la sensibilidad.

Asi, repitiendo lo que dice el filésofo Peter Singer: “ o quie nNosotros
necesitamos es fraer a los animales no humanocs dentro de una
esfera de preocupacion moral y cesar de tratar sus vidas como
material desechable, utilizado para cualquier proposito banal”,

Por lo tanto, la experimentacion animal es una area de la ciencia con
contenido ético considerable. Tal actividad humana debe estar sujeta a
algunas restricciones, pues no vivimos en una sociedad ideal, en donde los
valores son definidos, reconocidos y aceptados universalmente. Es de
hecho un axioma que necesitamos de los animales para alimentacion,
veslido, trabajo y en la busqueda de mayores conocimientos en [os campos
de la biologia. medicina, ecologia, etc. Por eso no discutiremos el derecho
que el hombre posee de sacrificar animales en favor del bien de la
humanidad y de los propios animales. Sin embargo, el derecho que el
hombre clama de utilizar animales es inseparable del deber de no abusar de
ese mismo derecho

Nosotres tenemos responsabilidad moral para con 0s animales, de la
misma manera que para con los ninos y para con las persanas que sean
capaces de responder par i mismas. El principio ético de reverencia por 1a
vida exige que el hombre proteja a sus criaturas amigas.

La sefal que alerte a los cientificos de que algo debia hacerse en relacion a
la proteccion de los animales de experimentacion y evitar el sufrimiento de
los mismos, fue dada por los grupos llamados “antiviviseccionistas”. La
cobertura gue los medios de comunicacion dieron a estos grupos, hizo que
la comunidad tuviera conciencia de gue los abusos en la investigacion
animal ya no serian tolerados. Algunos de esos grupos estan compuestos
por fanaticos gue sobrevaloran la vida animal y devaldan la vida humana,
sus métodos son muy agresivos y cada vez perfeccionan mas sus atagues,
Aungue sus contestaciones eran puramente emacionales y no cientificas.
hicieron que los cientificos empezaran a preocuparse, discutir y organi-
zarse, tomando decisiones sobre como proporcionar bienestar a los anima-
les de experimentacion, y como utilizarlos dentro de principios éticos.

No es facil conocer las Investigaciones, ya gque esas son gonducidas en
|aboratorios cerrados. Sin embargo, dentro de lo posible, debemos informar
c6mo estamos haclendo nuestra trabajo para que no surjan investigaciones
malintencionadas de los medios

* Facultad de Veterinaria, UNAM, Mexico
“ Universidad Federal de Goias, Goiania Brasil

Columna editada por Profra. Emerita Aline S. de Aluja ™
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A nosotros los cientificos, cabe 1a responsabilidad de conducir una
investigacién evitando la incomodidad, el dolor y el sufrimiento infligi-
dos a los animales. Debemos establecer limites y pensar mucho antes
de utilizar animales, y al hacerlo debemos proporcionarles un ambiente
de bienestar.

¢ Y cual seria el primer paso para lograr ese ambiente de bienestar
para los animales durante los procedimientos experimentales 7. Es, sin
lugar a dudas, la educacion. Un cientifico con buenos principios
ademas de tener respeto para con 1a vida liene una actitud de conside-
racién para con los animales.

¢ Como se caracteriza tal actitud 7.

® Responsabilidad por el bienestar general: los animales
utilizados para fines cientificos deben estar confortablemente
alojados, adecuadamente alimentados y deben ser cuidados
por personas calificadas. Esas deben conocer la biologia y la
etologia de la especie con la cual esté trabajando, deben saber
como evitar el miedo y la angustia de los animales,

® Calcufar medios y fines: Es ese experimento necesario?. Es
relevante?. No sera una repeticion inecesaria?. Mo estoy
haciendo eso por pura vanidad profesional?. Colocar en una
balanza el sufrimiento animal versus el beneficio que adviene
de la experimentacién, y saber evaluar cual pesa mas

L] Utilizar las 3 R’s propuestas por Russell y Burch:
(Replacement, Reduction, Refinement- Alternativas de Reem-
plazo, Reduccion y Refinarmiento). Utilizar métodos alternati-
vos siempre que sea posible, pero hay gue estar concienles de
que estos aln no sustituyen completamente a los animales
Utilizar el menor numero de animales a través de un buen
célculo estadistico. Perfeccionar las técnicas que utilizamos,
como por ejemplo: métodos y equipamientos mas modernos
que disminuyan el estres de los animales.

Aln estamos lejos de aplicar las 3 R's, las farmacopeas estan llenas
de anomalias sobre el uso de animales en varias pruebas, como por
ejemplo, ya estd comprobado que las pruebas in vitro de prefiez dan
excelentes resultadoes, sin embargo, aln e hacen en congjos, acarre-
tando la muerte innecesaria. Si para una prueba de insulina son
suficientes 12 conejos por qué aun se utilizan 96 ratones 7 Sera
porque los ratones son mas baratos o son MENos sensibles 7

E| empirismo en |a experimentacién animal, que fue inevitable en los
albores de |a ciencia, debe dar paso a una aproximacion racional, meés
apropiada. Con ese principio, no deben haber conflictos entre los
reclames de la ciencia y la obligacion de la humanidad para con los
animales.

Y, para finalizar, repito las palabras del Dr Charles Hume (UFAW) "o
que el bienestar animal necesita es de personas con cabezas
frias y corazones calientes, con conocimientos, pero también
sensibles al sufrimiento de los animales y buscando medios
para aliviarlos’
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1. Articulos de prensa sobre Experimentacion Animal
Retractores:

Lunes, 9 de enero 2012

LAVANGUARDIA.COIM Valencia

Valencia | 25/11/2011 -17:22h

Activistas simulan un cementerio animal para protestar por la
experimentacion con esto seres

Igualdad Animal y Equanimal han simulado este viernes en la entrada del Palacio de Congresos
de Valencia en un cementerio animal, en protesta por la experimentacién con animales. Para
ello, han instalado 100 cruces, segin han informado fuentes de la organizacién en un
comunicado.

Este acto ha coincidido con la clausura del Xl Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola para
las Ciencias del Animal de Laboratorio (Secal), que se ha desarrollado estos dias en el Palacio
de Congresos de Valencia.

Cada cruz llevaba la foto de un animal victima de experimentos y ha representado a las
millones de victimas de la experimentacién animal. Con este acto, los activistas quieren
provocar un debate en la sociedad sobre la explotacién de los animales en general y sobre la
experimentacion con animales en particular.

Segun datos del Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, un total de 1,40
millones de animales murieron en los laboratorios espafioles en 2009, lo que representa un
aumento del 56,3 por ciento respecto al afio anterior.

No obstante, segun Igualdad Animal y Equanimal, "esta cifra no refleja el nimero real de
victimas de la experimentacién con animales en Espafia, dado que en dicho informe no se
contabiliza a los animales invertebrados que son también capaces de sentir y con intereses
propios", por lo que la cifra exacta es "necesariamente mucho mayor".

Para estas dos organizaciones de defensa animal, "el avance de la ciencia no puede estar
justificado a toda costa", por lo que apuestan "por un avance de la ética. Por una ciencia sin
victimas".

Asi, entienden que se debe invertir en las alternativas a la experimentacion con animales "y
cuestionar un avance cientifico que discrimina a los animales por el simple hecho de no
pertenecer a nuestra especie". "Un prejuicio denominado especismo, andlogo a otras
discriminaciones arbitrarias como el sexismo o el racismo", han subrayado.
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Lider mundial en espafiol | Wiernes 29004:2011 . Actualizado 19:38h.

PALMA | Dia del Animal de Laboratorio

Protesta contra la experimentacion animal
Europa Press | Palma
Actualizado viernes 29/04/2011 19:29 horas

Varios activistas de AnimaNaturalis han realizado una *performance’ este viernes
en la Plaza Mayor de Palma en la que se ha pedido el fin de la experimentacion con
animales con motivo del Dia del Animal de Laboratorio. Una decena de miembros de la
asociacion se ha tendido en el centro de la plaza, cubiertos por toallas y con maquillaje
que simulaba sangre y heridas. Los activistas sujetaban carteles con mensajes como
"¢ cuantos conejos ha matado tu champu?" o "tu maquillaje mata".

Segun uno de los coordinadores de la asociacion, Miguel Pérez, lo que AnimaNaturalis
pretende con estas actuaciones es “reclamar un cambio en el modelo de
experimentacion para que se acabe la explotacion animal”. La organizacion
animalista ha denunciado que mas de 300 millones de animales "sufren cada afio en
experimentos de laboratorio en todo el mundo”. Ademas, "se experimenta con perros,
gatos, ratones, cerdos, cabras, chimpancés, monos y mas especies”, ha detallado.

AnimaNaturalis se muestra muy preocupada con las consecuencias que pueden acarrear
estos experimentos. Para la asociacion “cada uno de los animales morira como resultado
de las lesiones causadas por el experimento o sera sacrificado deliberadamente tras el
mismo".

Otro de los coordinadores de los animalistas, Guillermo Amengual, ha explicado que
"menos del 2% de las enfermedades humanas han sido vistas en animales; méas del 98%
nunca afectan a los animales. Y ha concluido que "debemos ejercer nuestro poder como
consumidores responsables y promover las marcas que fabrican productos libres de
crueldad".
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Ehe New JJork imes

A version of this article appeared in print on December 29, 2011,

Skin Deep

Leaving Animals Out of the Cosmetics Picture

THE actress Kristin Bauer, of “True Blood” fame, has an annual ritual when she visits
her family home in Racine, Wis.: She takes a black marker and scribbles on the sides of
specific products and cosmetics, “Tested on animals.”

“It’s so simple for me: we shouldn’t be torturing another living being for mascara when

we don’t have to,” said Ms. Bauer, a vegetarian who lives in Los Angeles with her
husband, Abri van Straten, two dogs and two cats. “It seems so odd when you think of
shaving cream and a bunny, or mascara and a guinea pig. We’re not saving a life.”

As a spokeswoman for the Physicians Committee for Responsible Medicine, a nonprofit
health organization whose goals include promoting animal-free testing, Ms. Bauer has a
mission: to get more people to use makeup and toiletries that have not been tested on
rabbits, guinea pigs, mice or rats. And while “cruelty-free” has been a basic mantra of
certain earthy lines like Aveda, the Body Shop and Kiss My Face, for decades, it’s
increasingly been taken up by new and glamorous proponents.

The models Josie Maran (josiemarancosmetics.com) and Christie Brinkley
(christiebrinkleyskincare.com) and the designer Stella McCartney (Care by Stella
McCartney) are among those who have started cosmetics lines developed without
animal testing.

Companies like Clinique, Tarte and Almay have stopped the practice. Other lesser-
known brands, like Pixi, Organic Male OM4 (a skin-care line for men) and Dr.’s
Remedy, an all-natural nail polish, never started it.

“It was important for us to know that there would not be any animals harmed in the
development or testing of our product,” said the co-founder of Dr.’s Remedy, Adam
Cirlincione, a podiatrist in New York.

Consumers seem to agree, said Nancy Beck, a former science and policy adviser for the
physicians’ group, who conducted a report on the topic while working there. “Part of it
is awareness about the issue in general,” said Dr. Beck, who has a doctorate in
microbiology and immunology. “Science has evolved, and we have the technology now
that maybe we didn’t have 30 or 40 years ago to do safety assessments without using
animals. So having the methods in place, and companies bothering to take the time and
making the investment into developing new methods, has a lot to do with it, too.”

But while some companies have stopped testing on animals, getting them to do so
hasn’t been easy. “It’s hard to get them to talk to you,” Dr, Beck said. “You start out by
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writing a letter: “We’d love to talk to you about your approach to testing and could we
meet?” Usually you don’t hear back.”

On March 11, 2009, the European Union banned cosmetics and personal-products
companies from testing their products on animals for things like skin irritancy,
sensitivity to light and acute toxicity. The decision also banned the import of cosmetics
containing ingredients that have been animal-tested in this way. By March 11, 2013,
companies will be forbidden from further tests designed to establish longer-term
toxicity.

But no such laws exist in the United States. The closest is the Safe Cosmetics Act of
2011, which was introduced on June 24, 2011, (it has yet to be adopted) and
encourages, among other things, the development of alternatives to animal testing.

That isn’t sufficient for Vicki Katrinak, the administrator for the Coalition for
Consumer Information on Cosmetics, a consortium of animal protection groups
(including the Humane Society of the United States, the Doris Day Animal League and
the American Anti-Vivisection Society) in Jenkintown, Pa. “We are worried that
without a full ban being incorporated into the language of that bill, there will be more
testing,” she said.

What’s more, the “cruelty-free” label that some personal-care products and cosmetics
companies have adopted doesn’t have a universally agreed-upon meaning. “The F.D.A.
says on its Web site that companies can make any claim about their animal testing
policies because there is no regulated definition of what is cruelty-free,” Ms. Katrinak
said.

Companies may say their products are “cruelty-free” or “not tested on animals,” she
said, but their claims might refer only to the finished product, and not to specific
ingredients (the bulk of animal testing happens on the ingredient level). Or they hire
outside laboratories to do the testing for them.

Even “all-natural” claims are confusing. Michelle Larner, a makeup artist in New York,
thought she was using only products not tested on animals because she favors lines
aimed at customers with sensitive skin. But then she went to the Web site of the
advocacy organization People for the Ethical Treatment of Animals, which lists
companies that do and don’t test on animals.

“l saw a few brands that fall into the ‘natural’ range that | just assumed would be
cruelty-free,” she said. She was dismayed to discover that “everything | use, from
mascara, toothpaste, deodorant and feminine products were on the list. Even my laundry
cleaning products are on this ‘yes’ list.”

A majority of items made without animal testing are independent brands that are not
readily available at chain drugstores, department stores or specialty stores, she added. It
also would be easier “if the products had a disclaimer saying, ‘Yes, we test on
animals,” ” Ms. Larner said. “l would not buy it."

Some organizations have been trying to change that. PETA licenses its “cruelty-free
bunny” logo.
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Leaping Bunny, a program run by the Coalition for Consumer Information on
Cosmetics, licenses a rabbit logo to companies the organization has certified as cruelty-
free. It also provides consumers with a list of these companies.

So far, about a third of the 400 certified companies use the logo, said Ms. Katrinak,
including Burt’s Bees, Tom’s of Maine, the Body Shop and Urban Decay. Not
everyone, though, thinks that eliminating animal research entirely is feasible. “Most
ingredients in cosmetic products were tested long ago, so very little testing is done
nowadays,” said Frankie Trull, president of the Foundation for Biomedical Research,
which promotes humane and responsible animal research. But “in some cases, animal
models are still a necessary part of ensuring ingredients will not cause harm to people.”

Ms. Bauer, who favors Almay and bareFaced Mineral Cosmetics, is unmoved by this
argument. She often checks PETA’s Web site to see which products do and don’t test
on animals.

“It takes five minutes to go through this list,” she said. “Sometimes the non-tested are
more organic and natural. Sometimes they’re even cheaper.”

Busqueda de alternativas:

ELOCMUNDO.es | salud

Lider mundial en espafiol | Lunes 17012011 . Actuslizado 12:00h.

Menos animales en los laboratorios

Cristina de Martos | Madrid
Actualizado lunes 17/01/2011 08:30 horas

La ciencia, el progreso y la humanidad al completo le deben mucho a los animales.
Experimentar con ellos ha contribuido a descubrimientos histéricos y es el dia a dia en
muchos campos. So6lo en la Unidn Europea —el Unico sitio en el que existen estadisticas
oficiales—, unos 12 millones de animales son utilizados cada afio en diferentes
investigaciones (4,5 de ellos en la industria farmacéutica), un campo que apenas ha
cambiado en los ultimos 40 afios. Tal vez por eso, porque en cuatro décadas otros
aspectos cientificos han avanzado de manera espectacular —basta pensar en la
informaética y la computacion—, ha ido creciendo un movimiento que llama la atencion
sobre estos experimentos y que afirma que son prescindibles, al menos a veces.

En Europa, desde hace afios, se preparan y toman medidas para reducir el nimero de
animales empleados en los laboratorios y para mejorar la seguridad de estas pruebas. Se
han modificado, por ejemplo, los test de DL50 —cantidad de un farmaco que es
necesaria para matar a la mitad de un grupo de animales determinado—, que sirven para
calcular la dosis letal. De esta forma, el nimero de ratas utilizadas para cada
compuesto ha bajado de 45 a un méximo de 12. Junto a las nuevas normativas, han
surgido métodos alternativos (in vitro, con sofware, etc.) que contribuyen también a esta
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reduccion. Los sustitutos de los test de irritacion cutanea y ocular han reducido el
namero de conejos utilizados en estas pruebas.

La compariia AztraZeneca acaba de presentar uno de estos avances. Se trata de un
modelo mecanico y quimico llamado TIM-1 que imita las condiciones del estémago vy el
intestino humanos y que "permite a los investigadores conocer como se disuelve un
farmaco, como es absorbido y como esto varia con la ingesta de alimentos”, seglin ha
explicado la farmacéutica. Gracias a él, el uso de perros en sus laboratorios ha
disminuido drasticamente. Pero la aparicion de los llamados métodos alternativos va
con cuentagotas y lograr el visto bueno de las autoridades es complicado.
Fundamentalmente, "porque la complejidad fisiolégica de un organismo es
dificilmente imitable”, explica a Eureka Josep Santald, presidente de la Comision de
Etica en la Experimentacion Animal y Humana (CEEAH) de la Universidad Auténoma
de Barcelona.

Las tres R

"Nadie ha sido capaz de crear una serie de modelos celulares e informaticos capaz de
cubrir la mayor parte de las propiedades peligrosas que implican las pruebas animales,
que se basan en varias especies”, sefiala Thomas Hartung, director del Centro de
Alternativas a la Experimentacion Animal (CAAT) de la Universidad Johns Hopkins
(Estados Unidos).

La falta de avances en este ambito es «especialmente cierta en la toxicologia», destaca.
"No hay ningun otro campo cientifico en el que se hayan utilizado las mismas pruebas
durante 40-80 afios". Esta ausencia de innovacion es dificil de explicar, en parte porque
las posturas ante la cuestion son maniqueas. Pero la clave, coinciden los expertos,
podria estar en que **los esfuerzos no son muy grandes™.

Para muchos, no existe esa necesidad. "Todo se hace con garantias y encaminado a
evitar el sufrimiento del animal”, sefiala Santal6. "La legislacion esta incluso mas
detallada que con los humanos", afiade. Esas garantias se basan en el principio de las
tres R: reemplazo de los animales por un método alternativo cuando sea posible;
reduccion del nimero de individuos utilizados; y refinamiento, para causar el minimo
dafo posible. "La investigacion siempre intenta seguirlas”, afirma el experto catalan. En
la primera de esas R, si bien promulgada para salvaguardar a los animales, se esconde
también la razon ultima para utilizarlos: si no hay alternativa de igual validez, no se
pueden sustituir. ""Hay que ser mas estrictos a la hora de reducir y reemplazar",
reconoce Santalo.

Esfuerzos

De momento, la experimentacion con animales, aunque no es perfecta, es Io mejor que
tenemos y so6lo en los ultimos afios, gracias a instituciones como el CAAT, "se estan
empezando a desarrollar nuevas estrategias”, afirma su director. Iniciativas como la de
AstraZeneca son muestra de ello, "pero —subraya Hartung— las farmacéuticas solo estan
empezando a involucrarse en esto”.

Sus esfuerzos se estan notando en las cifras. Entre 2005 y 2008, en Europa, el uso de
animales ha bajado del 31% al 23%, a pesar de que la inversién en investigacion ha
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crecido en ese mismo periodo. Aunque hay factores que estan frenando este descenso,
en especial, la industria cosmética. Un ejemplo: para probar la seguridad de cada lote de
botox se utilizaron 33.000 ratones en 2005. Tres afios después, la cifra habia aumentado
a 87.000.

El cambio progresivo es posible y podria llegar "mas y mas rapido de lo que se hace
ahora", augura Hartung. "En este momento no tenemos las herramientas para sustituir
los experimentos con animales sin correr un gran riesgo”, afiade. Nos guste 0 no, no
podemos probar un farmaco en humanos sin estar seguros de que no es tdxico. Pero, tal
vez seria posible minimizar esta practica si todos pensaramos como eél: Para mi, la
experimentacion con animales es aceptable pero trabajo constantemente para que
sea innecesaria™.

Prensa vy legislacion

ELOMUNDO&S Ciencia

Licer mundial en espanol | Sahado 11095201 0. Actuslizado 03:54h.

INVESTIGACION | Se prevé su aplicacion en un plazo de dos afios

La Union Europea prohibe experimentar con grandes
primates

o Aprobada la nueva legislacién comunitaria sobre experimentacion con animales
o Limitara el nmero de experimentos y prohibira el uso de grandes primates

« Sin embargo permitira el recurso a otros primates como los macacos

e Prevé un plazo de dos afios para su aplicacion completa en toda la UE

Efe | Estrasburgo (Francia)
Actualizado jueves 09/09/2010 11:28 horas

El Parlamento Europeo (PE) ha aprobado definitivamente la nueva legislacion
comunitaria sobre experimentacion con animales, que limitara el nimero de
experimentos y prohibira el uso en ellos de grandes primates como gorilas, orangutanes
o0 chimpances.

El pleno de la Eurocamara dio el visto bueno al acuerdo negociado entre sus
representantes y los de los gobiernos nacionales para poner en marcha las nuevas
normas a pesar de que algunos grupos, como el de Los Verdes, consideran que no es
lo bastante ambicioso.

La nueva legislacion obligara a las autoridades nacionales a dar preferencia a los

metodos alternativos a la experimentacion con animales siempre que sea posible y a
garantizar que el nimero de animales utilizados en las pruebas sea el minimo. Ademas,
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s6lo podran autorizar los ensayos que supongan un **minimo dolor, sufrimiento y
angustia' para los animales.

El texto aprobado este miércoles 8 de septiembre, prohibe totalmente el uso de grandes
simios en los experimentos, pero finalmente permitird el recurso a otros primates,
como los macacos, que la propuesta original también pretendia abolir.

La nueva directiva

Segun los eurodiputados, esa prohibicidn habria perjudicado a la investigacion sobre
enfermedades neurodegenerativas como el Alzheimer.

Los experimentos con ese tipo de primates, en cualquier caso, solo seran posibles bajo
demostracion cientifica de que las pruebas no pueden realizarse con otras especies.

Para garantizar el cumplimiento de la directiva se obliga a las autoridades nacionales a
garantizar que cada afo se efectlan inspecciones de al menos un tercio de los
laboratorios donde se usan animales. Al menos una parte de ellas deben, ademas,
Ilevarse a cabo por sorpresa.

La nueva directiva, que prevé un plazo de dos afios para su aplicacion completa en todos
los Estados miembros, incluye una clausula de salvaguardia que permitira a los
gobiernos anular ciertas de sus disposiciones en caso de emergencia y siempre que
existan razones justificables cientificamente.

Para poder acogerse a esa excepcion, los paises tendran que informar a Bruselas y
obtener el permiso del resto de Estados miembros.

elPeriodico.com

NUEVOS TIEMPOS PARA LA EXPERIMENTACION ANIMAL

Animalarios muy humanos

Las normativas obligan a extremar las condiciones de bienestar y reducir el niimero
de ensayos

En Catalunya se emplean anualmente 200.000 ratones y 65.000 ratas
Lunes, 27 de septiembre del 2010

ANTONIO MADRIDEJOS

BARCELONA

«Antes de 1988 no habia leyes. Un cientifico podia hacer lo que quisiera con un
raton o una rata. Todo dependia de su voluntad y sus valores», recuerda Juan
Martin-Caballero, director del animalario del Parc de Recerca Biomédica de Barcelona
(PRBB). Dos décadas después, no queda el mas minimo resquicio para la
improvisacion: todo esta estrictamente regulado porque asi lo exigen diversas
legislaciones sobre bienestar animal y los comités éticos de los propios centros de
investigacion. «Se han llegado a restringir incluso las disecciones con fines docentes,
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que ahora quedan recluidas al mundo universitario», insiste Josep Santald,
presidente del comité de ética en experimentacion de la Universitat Autonoma de
Barcelona (UAB).

Las instalaciones en las que ahora viven los ratones, pone como ejemplo Martin
Caballero, deben ser suficientemente amplias como para que los animales puedan
corretear, saltar y esconderse en tuneles. Si son para ratas, ademas, deben tener una
altura minima para que puedan ponerse de pie. También estan estrictamente reguladas la
luz, que sigue el ciclo solar, asi como la humedad, la temperatura, la higiene, la
ventilacion, el transporte, la alimentacion y hasta la formacion de las personas que se
encargan de la manutencion. Y también los tratamientos, que en caso de poder ser
dolorosos se efectlian con un analgésico...

Nueva directiva comunitaria

En materia de bienestar animal, los centros catalanes se rigen por una directiva
comunitaria que acaba de ser renovada y un decreto espafiol del 2005, aunque la
legislacion catalana les ha afiadido algunas particularidades, entre ellas la prohibicion de
instalar granjas de cria de primates. La base de todo el proceso es el control y el
registro: «Los centros deben pedir una autorizacion para cada uno de sus
experimentos, justificar para qué lo quieren hacer y someterse a inspecciones por
parte del Departament de Medi Ambient de la Generalitat», reitera Santald. Entre
otros aspectos, no estan permitidos los animales vagabundos o silvestres, sino que
deben haber sido criados para fines cientificos.

Uno de los grandes retos de los laboratorios es reducir el nimero de ejemplares
empleados en la investigacion o incluso eliminarlos por completo: «Buscar
alternativas es uno de los requisitos en todos los experimentos, aunque légicamente
no siempre se puede», asume Santald. «Hay investigadores que piensan que puede
ser un freno -dice Martin-Caballero-, pero yo opino que mejorara la investigacion.
Debemos usar solo los animales necesarios y dispensarles buenos cuidados».
Disponer de un animal sin estrés ni conductas anormales es esencial para evaluar luego
los resultados de un ensayo. Ademas, utilizar menos animales supondria un beneficio
econdémico puesto que los centros los suelen comprar en grandes cantidades a empresas
especializadas, a menudo del extranjero.

El problema es que, debido al desarrollo de la ciencia biomédica, cada vez son més los
experimentos que precisan de animales vivos. El afio pasado, por ejemplo, se emplearon
en investigacion en Catalunya 200.000 ratones, 65.000 ratas, 16.000 conejos, 10.000
cobayas y 9.000 cerdos, entre otros animales. El animalario del PRBB, el mayor de
Espafia, acoge 40.000 ratones y 50.000 peces, pero Martin-Caballero esta convencido de
gue en pocos afios se van a construir instalaciones para 400.000 roedores.

El investigador explica que una de las alternativas consolidadas al uso de mamiferos es
el pez cebra, un pequefio ciprinido asiatico: «Es transparente, en cinco dias ha
completado sus 6rganos y tiene una capacidad de regeneracion brutal». Se usa para
todo, «Lo fundamental es que evitamos pruebas que antes haciamos con
mamiferos», concluye Martin-Caballero.
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EUROCAMARA | Nueva legislacion

Luz verde a la norma para limitar las pruebas
cientificas en animales

o Las autoridades deberan inspeccionar un tercio de los laboratorios al afio
o Los primates, sdlo para investigar enfermedades en humanos

o Lanueva normativa prohibe el uso de grandes simios

o Se buscaran siempre métodos alternativos a las pruebas en animales

ELMUNDO.es | Madrid
Actualizado miércoles 08/09/2010 12:54 horas

El Parlamento Europeo ha dado luz verde a una directiva que busca reducir la cifra de
experimentos con animales en la UE. La nueva legislacion, acordada por el Parlamento
y el Consejo, garantiza el equilibrio entre el bienestar animal y el apoyo a la
investigacion contra las enfermedades.

Los Estados miembros disponen de dos afios para adaptarse a estas normas.

El texto de la diputada alemana Elisabeth Jeggle (PPE) recoge el acuerdo integro
alcanzado con el Consejo. Por tanto, el voto de este miércoles en el pleno es el
definitivo.

Durante el debate, la ponente calificd de positivo el compromiso logrado y dijo a los
eurodiputados que "'si quieren proteger a los animales, deben votar a favor".

Las autoridades nacionales evaluaran el impacto de los experimentos sobre el bienestar
animal antes de autorizarlos y promoveran metodos alternativos y menos dolorosos
para los animales.

La nueva legislacion también limita el uso de primates en los ensayos e introduce
inspecciones para garantizar su cumplimiento. Ademas, prevé el uso de una
clasificacion sobre el dolor de los animales.

Métodos alternativos

La nueva normativa obliga a los Estados miembros a velar por el uso de métodos
alternativos a la experimentacién con animales siempre que sea posible. Los paises
también se aseguraran de que el nimero de animales utilizados en experimentos se
reduzca al minimo sin comprometer los objetivos de la investigacion.

Ademas, las autoridades competentes solo autorizaran los ensayos en los que el
sacrificio conlleva un ""minimo de dolor, sufrimiento y angustia™ para los animales.
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El uso de animales en experimentos cientificos estara permitido en los ambitos de la
investigacion fundamental; la investigacion aplicada a las enfermedades de los seres
humanos, los animales o las plantas; el desarrollo o las pruebas de eficacia de los
productos farmacéuticos, alimentos y piensos; la ensefianza superior y la investigacion
médico-legal.

La directiva contiene una clausula de salvaguardia que permitird a los gobiernos
nacionales anular medidas especificas y reaccionar ante situaciones de emergencia,
siempre gue existan razones justificables cientificamente. Los paises deberan informar a
la Comision y obtener la aprobacién de los demés Estados miembros antes de acogerse
a estas medidas de excepcion.

Primates

La nueva normativa prohibe el uso de grandes simios, como chimpancés, gorilas u
orangutanes, en experimentos cientificos.

La Comision propuso en un principio prohibir también el uso de otros primates, como
los macacos, lo que, segln los eurodiputados, habria perjudicado a la investigacion
sobre enfermedades neurodegenerativas como el Alzheimer.

Los primates solo podran utilizarse con el fin de prevenir o tratar enfermedades que
puedan poner en peligro la vida de los seres humanos o provocar discapacidades fisicas
0 psiquicas. La nueva norma introduce inspecciones para garantizar el cumplimiento de
estas medidas.

;.Cuantas veces utilizarlos?

La directiva aprobada contempla, a propuesta del Parlamento, las siguientes categorias

para clasificar el dolor infligido a los animales: "sin recuperacion”, "leve", "moderado”
0 "severo".

La Comision sugirio que el mismo animal fuese utilizado en més de una ocasion solo si
el experimento pertenece a las categorias "sin recuperacion™ o "leve". Sin embargo, los
diputados opinan que esta medida podria conducir al uso de méas animales.

El acuerdo final prevé el uso del mismo animal en experimentos clasificados hasta la
categoria de ""'moderados', siempre que se consulte previamente a un veterinario.

Inspecciones

Para garantizar el cumplimiento de la directiva, los diputados subrayan la necesidad de
contar con inspecciones regulares y efectivas de todos los criadores, suministradores y
usuarios.

El acuerdo obliga a las autoridades nacionales a garantizar que cada afio se efectdan
inspecciones de al menos un tercio de los laboratorios que utilizan animales. Algunas de
estas inspecciones se realizaran sin previo aviso.

La Comision deberd revisar la directiva cinco afios después de su entrada en vigor.
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Debate ético

EL PAIS

TRIBUNA: ENRIQUE SUEIRO

Experimentar con animales para curar a personas
ENRIQUE SUEIRO 17/01/2011

La experimentacion con animales puede curarte? ¢Es legitima esa investigacion?
¢Justifica la ciencia cualquier préctica en el uso de animales? ¢La regulacion legal es
adecuada? El tema es mucho mas complejo, delicado y matizable de lo que apenas se
puede eshozar en estas lineas.

Coincido con Peter Singer en denunciar aberraciones cometidas en el pasado contra los
animales al amparo de la ciencia. Son abusos impropios de la condicion humana. En un
encuentro personal en Nueva York le agradeci que, con sus libros, me abriera los 0jos y
la mente en un asunto desconocido para mi durante afios. Tan es asi que he cambiado de
opinién, por el sencillo motivo de que yo desconocia una verdad. La ignorancia
estrangulaba mi sensibilidad sobre el respeto que merecen esos seres vivos. En la
conversacion con el profesor de Princeton comprobé como estimulan los dialogos
enriquecedores cuando buscamos honestamente la verdad. Constaté muchos puntos en
comun. También alguna diferencia sustancial porque trato de entender su postura, pero
no alcanzo a asimilar su equiparacién entre animales y seres humanos.

Comprendo a Laura Cowell cuando afirma: "Para controlar mi fibrosis quistica y
diabetes tomo diariamente entre 50 y 70 comprimidos, dos inyecciones de insulina y
dos nebulizadores. Esas medicinas se han probado antes en animales, por lo que estoy
muy agradecida a las personas y a los animales. Sin ellos, estaria muerta".

Propongo armonizar datos y emociones. Animo a un esfuerzo divulgativo de los
investigadores para enriquecer la cultura cientifica, con lo que implica de
fortalecimiento democratico. La gente de la calle debe saber que sigue siendo valido el
criterio de las tres R: reemplazar los animales por otros méetodos eficaces de verificacion
siempre que sea posible; reducir al minimo imprescindible el nimero de los utilizados,
y refinar el trato y las condiciones de animales de laboratorio. Tan importante como
saberlo es practicarlo.

Celebro la nueva directiva europea sobre experimentacion con animales, adoptada el 8
de septiembre del pasado afio y que podria entrar en vigor en los paises de la Unién
Europea dentro de dos o tres afios. Apoyo el estricto control legal para proteger a los
animales. Pero reclamo con mayor empefio, si cabe, una proteccion superior para los
seres humanos. No me parece congruente defender a los animales y promover la pena
de muerte, las guerras o el aborto. El grado de coherencia entre lo retérico y lo real
facilita un diagnostico social determinante hoy.
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Dudo que todo sean beneficios en la investigacion con animales. Un icono de error del
sistema fue la tragedia de la talidomida. Este farmaco se comercializ6 en 1956 como
sedante y calmante durante los primeros meses de embarazo. Pronto se registraron miles
de bebés nacidos con malformaciones: sin brazos, sin piernas y, en los casos mas
graves, sin ninguna de las cuatro extremidades. La talidomida se ensay6 en animales vy,
después, se aprobo para humanos. Estados Unidos no la autorizd, gracias al persistente
escepticismo de Frances Kelsey, funcionaria de la Food and Drug Administration
(FDA), empefiada en conseguir pruebas de que el nuevo farmaco era seguro, en
particular para los embriones. Solo después de las consecuencias devastadoras en méas
de 10.000 bebés de 46 paises, nuevas pruebas en primates constataron ese potencial
patoldgico. Quiza esta tragedia se habria evitado o minimizado con mas o mejores
ensayos previos en animales. El farmaco se prohibié en 1962, si bien afios después se
descubrieron efectos terapéuticos contra la lepra (1964) o el SIDA (1991).

Subrayo igualmente avances hoy cotidianos -solo para parte de la humanidad-
alcanzados gracias a experimentos con animales: vacunas, transfusiones, trasplantes,
analgésicos, anestesias, etcétera. Por ejemplo, en 1921 se descubri6 la hormona
insulina, gracias a las investigaciones de Frederick Banting y Charles Best en el
pancreas del perro. Por ser una enfermedad incurable, los tratamientos conseguidos han
supuesto un alivio para millones de enfermos en todo el mundo que han pasado de tener
que morir por diabetes a poder vivir con diabetes.

Comparto la idea de Kant: "En el reino de los fines todo tiene un precio o una dignidad.
Aquello que tiene precio puede ser sustituido por algo equivalente; en cambio, lo que se
halla por encima de todo precio y, por tanto, no admite nada equivalente, eso tiene una
dignidad". Singer y yo también hablamos de dignidad. En este punto discrepamos, pero
seguimos buscando nuevas verdades y, por tanto, estamos abiertos a cambiar de
opinidn.

El progreso cientifico precisa investigar con animales para curar a pacientes. Tal
desarrollo requiere control responsable, ético y legal. Una mejor comunicacion de los
avances ayuda a que la sociedad entienda el uso de animales. La ciudadania necesita
datos y contexto para comprender el poliédrico mundo de la investigacion médica.
Parece razonable encontrar un punto medio entre las reacciones que priman lo
emocional y los argumentos que omiten lo afectivo. Podemos conciliar respeto hacia los
animales y dignidad para las personas.

Enrique Sueiro, doctor en Comunicacion de la Universidad de Navarra, ha publicado

Comunicacion y ciencia médica: investigar con animales para curar a personas
(CSIC).
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/63/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de septiembre de 2010

relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),
Considerando lo siguiente:

(1) El 24 de noviembre de 1986, el Consejo adopté la Di-
rectiva 86/609/CEE (}) para acabar con las disparidades
entre las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas de los Estados miembros respecto a la proteccion
de los animales utilizados para experimentacién y otros
fines cientificos. Desde la adopcién de dicha Directiva,
han vuelto a surgir disparidades entre los Estados miem-
bros. Algunos han adoptado medidas nacionales de eje-
cucién que garantizan un nivel elevado de proteccion de
los animales utilizados para fines cientificos, mientras que
otros aplican tinicamente los requisitos minimos previs-
tos en la Directiva 86/609/CEE. Esas disparidades pueden
suponer obstdculos al comercio en productos y sustan-
cias cuya elaboracién requiera experimentacién con ani-
males. Por consiguiente, la presente Directiva debe esta-
blecer normas mds detalladas para reducir esas disparida-
des aproximando las normas aplicables en este terreno y
garantizar el funcionamiento correcto del mercado inte-
rior.

(2)  El bienestar de los animales es un valor de la Unidn
consagrado en el articulo 13 del Tratado de Funciona-
miento de la Unién Europea (TFUE).

(3)  El 23 de marzo de 1998, el Consejo adoptd la Decision
1999/575|CE, relativa a la celebracién por la Comunidad

() DO C 277 de 17.11.2009, p. 51.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 5 de mayo de 2009
(DO C 212 E de 5.8.2010, p. 170), Posicion del Consejo de
13 de septiembre de 2010 (no publicada atin en el Diario Oficial),
Posicién del Parlamento Europeo de 8 de septiembre de 2010 (no
publicada atin en el Diario Oficial).

() DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.

(
(

4)D
S)D

del Convenio Europeo sobre la proteccion de los anima-
les vertebrados utilizados para experimentacion y otros
fines cientificos (*). Al convertirse en Parte en ese Con-
venio, la Comunidad reconocié la importancia de la pro-
teccion internacional de los animales utilizados para fines
cientificos y de su bienestar.

El Parlamento Europeo, en su Resolucién de 5 de diciem-
bre de 2002 sobre la Directiva 86/609/CEE, inst6 a la
Comisién a que presentara una propuesta de revision de
esa Directiva, con medidas mds estrictas y transparentes
en el dmbito de la experimentacién con animales.

El 15 de junio de 2006, la Cuarta Consulta Multilateral
de las Partes en el Convenio europeo sobre la proteccion
de los animales vertebrados utilizados para experimenta-
cién y otros fines cientificos aprob6 un apéndice A re-
visado del citado Convenio, que establece directrices so-
bre alojamiento y cuidado de animales utilizados para
experimentacion. La Recomendacion 2007/526/CE de la
Comisién, de 18 de junio de 2007, sobre las lineas
directrices relativas al alojamiento y al cuidado de los
animales utilizados para experimentacién y otros fines
cientificos (°), incorporé esas directrices.

Hay nuevos conocimientos cientificos sobre los factores
que influyen en el bienestar de los animales y su capaci-
dad de sentir y expresar dolor, sufrimiento, angustia y
dafio duradero. Resulta, pues, necesario, aumentar el bie-
nestar de los animales utilizados en procedimientos cien-
tificos elevando los niveles minimos de proteccién de
esos animales de acuerdo con los avances cientificos
mas recientes.

Las actitudes hacia los animales dependen también de
percepciones nacionales; en algunos Estados miembros
hay una demanda por conservar unas normas de bienes-
tar animal mds estrictas que las acordadas en el plano de
la Uni6n. En interés de los animales y siempre que no
afecte al funcionamiento del mercado interior, procede
dejar a los Estados miembros cierta flexibilidad para con-
servar normas nacionales que procuren una proteccion
més amplia a los animales, siempre que dichas normas
sean compatibles con el TFUE.

222 de 24.8.1999, p. 29.

O L
O L 197 de 30.7.2007, p. 1.
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(8)  Ademds de los animales vertebrados, que comprenden a lizacién en procedimientos cientificos debe restringirse a

(11)

(12)

los cicléstomos, debe incluirse también a los cefalépodos
en el dmbito de aplicacién de la presente Directiva, ya
que existen pruebas cientificas de su capacidad de expe-
rimentar dolor, sufrimiento, angustia y dafio duradero.

La presente Directiva debe aplicarse también a los fetos
de los mamiferos, ya que existen pruebas cientificas de
que esas formas, en el dltimo tercio del periodo de su
desarrollo, tienen un riesgo mayor de experimentar dolor,
sufrimiento y angustia, lo cual puede afectar negativa-
mente también a su desarrollo posterior. Hay pruebas
cientificas que demuestran, ademds, que la experimenta-
cién en fetos y formas embrionarias en una fase de
desarrollo poco avanzada puede provocar dolor, sufri-
miento, angustia y dafio duradero, si esas formas en
desarrollo van a vivir mds alld de los dos primeros tercios
de su desarrollo.

Aunque es deseable sustituir los procedimientos cientifi-
cos con animales vivos por otros métodos que no los
usen, la utilizacién de animales vivos sigue siendo nece-
saria para proteger la salud humana y animal y el medio
ambiente. No obstante, la presente Directiva constituye
un importante paso hacia el objetivo final de pleno reem-
plazo de los procedimientos con animales vivos para
fines cientificos y educativos, tan pronto como sea cien-
tificamente posible hacerlo. A tal fin, la Directiva trata de
facilitar y fomentar el avance de enfoques alternativos.
También trata de lograr un elevado grado de proteccion
a los animales que atn son necesarios en los procedi-
mientos cientificos. La presente Directiva debe revisarse
con regularidad a la luz de la evolucién de la ciencia y de
las medidas de proteccién de los animales.

El cuidado y el uso de animales vivos para fines cienti-
ficos se rige por los principios establecidos internacional-
mente de reemplazo, reduccién y refinamiento. Para que
el modo de criar, cuidar y utilizar animales en procedi-
mientos cientificos dentro de la Unién se ajuste a las
demds normas nacionales e internacionales aplicables
fuera de la Unién, al aplicar la presente Directiva deben
considerarse sistemdticamente esos principios de reem-
plazo, reduccién y refinamiento. En la eleccion de los
métodos deben aplicarse los principios de reemplazo,
reduccién y refinamiento mediante el respeto de la es-
tricta jerarquia del requisito de utilizar métodos alterna-
tivos. Cuando no haya un método alternativo reconocido
por la legislacion de la Unién, puede reducirse el nimero
de animales utilizados recurriendo a otros métodos y
aplicando estrategias de experimentacion tales como el
uso de métodos in vitro u otros métodos que puedan
reducir y perfeccionar la utilizaciéon de animales.

Los animales tienen un valor intrinseco que tiene que
respetarse. Ademds, el puablico se plantea consideraciones
de indole ética en relacién con la utilizacion de animales
en los procedimientos. Por consiguiente, debe tratarse a
los animales siempre como criaturas sensibles, y su uti-

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

aquellos dmbitos que benefician en dltima instancia a la
salud humana y animal o al medio ambiente. El uso de
animales para fines cientificos o educativos debe consi-
derarse Unicamente cuando no exista otra alternativa.
Debe prohibirse la utilizacion de animales en procedi-
mientos cientificos en otras dreas de competencia de la
Uni6n.

La eleccion de los métodos y de las especies que van a
utilizarse tiene un impacto directo tanto sobre el nimero
de animales utilizados como sobre su bienestar. Debe
seleccionarse, por tanto, el método que pueda proporcio-
nar los resultados mds satisfactorios y provocar el mi-
nimo de dolor, sufrimiento y angustia. Los métodos ele-
gidos deben utilizar el menor niimero de animales con el
que puedan obtenerse resultados fiables y requieren el
uso de las especies con la menor capacidad de experi-
mentar dolor, sufrimiento, angustia y dafio duradero que
sean Optimas para la extrapolacion a las especies objetivo.

En la medida de lo posible, los métodos seleccionados
deben evitar la muerte como punto final, debido al se-
vero sufrimiento experimentado durante el periodo pre-
vio a la misma. Cuando sea posible, debe sustituirse por
puntos finales mds incruentos recurriendo a signos clini-
cos que anuncien la inminencia de la muerte y poder, asi,
sacrificar al animal y evitarle mas sufrimientos.

La utilizacion de métodos inadecuados para matar a un
animal puede provocarle dolor, angustia y sufrimiento
considerables. También es importante el grado de com-
petencia de la persona que realiza esa operacién. Por
consiguiente, los animales deben ser sacrificados solo
por una persona competente y utilizando un método
adecuado para la especie.

Es preciso garantizar que la utilizacién de animales en
procedimientos cientificos no suponga una amenaza para
la biodiversidad. Por consiguiente, la utilizacién de espe-
cies amenazadas debe limitarse al minimo estrictamente
necesario.

Con los conocimientos cientificos de que se dispone en
la actualidad sigue siendo necesario utilizar primates no
humanos en procedimientos cientificos de investigacién
biomédica. Debido a su proximidad genética con el ser
humano y a sus habilidades sociales muy desarrolladas, el
uso de primates no humanos en procedimientos cientifi-
cos plantea problemas especificos de indole ética y prac-
tica en relacién con la satisfaccion de sus necesidades
conductuales, ambientales y sociales en un entorno de
laboratorio. Ademds, el uso de primates no humanos
es una cuestiéon que preocupa enormemente a los ciuda-
danos. Asi pues, el uso de primates no humanos debe
permitirse unicamente en aquellos dmbitos biomédicos
esenciales para el beneficio del ser humano en los que
aun no se disponga de otros métodos alternativos de
reemplazo. Su uso debe permitirse tinicamente para la
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(18)

(19)

(20)

(21)

investigacion fundamental, la conservacion de la especie
de primate no humano utilizada o cuando el trabajo,
incluido el transplante heter6logo, esté relacionado con
afecciones que puedan poner en peligro la vida de seres
humanos o en los casos en que ejerzan un impacto
considerable sobre la vida cotidiana de una persona,
por ejemplo condiciones discapacitantes.

La utilizacién de simios antropoides, al ser las especies
mds cercanas al ser humano y que presentan las habili-
dades sociales y conductuales mds avanzadas, solo debe
permitirse para investigaciones dirigidas a la conservacion
de esas especies y en los casos en que se justifique una
actuacion en relaciéon con una enfermedad discapacitante
o que ponga en peligro la vida del ser humano, sin que
exista ninguna otra especie o método alternativo que
satisfaga los requisitos del procedimiento. Los Estados
miembros que aleguen esa necesidad deben proporcionar
a la Comisién la informacién necesaria para que pueda
adoptar una decision.

La captura de primates no humanos en la naturaleza
resulta sumamente angustiosa para los animales de que
se trate y conlleva un elevado riesgo de dafios y sufri-
miento durante la captura y el transporte. Para acabar
con la captura de animales en la naturaleza con fines
de reproduccién, solamente deben usarse en procedi-
mientos cientificos animales que sean descendientes de
animales criados en cautividad o procedentes de colonias
autosostenibles, tras un periodo adecuado de transicion.
Debe realizarse un estudio de viabilidad a este respecto y
establecerse un perfodo de transicién si es necesario.
También debe examinarse si es viable ir centrandose,
como fin dltimo, en que los primates no humanos pro-
cedan tnicamente de colonias autosostenibles.

Algunas especies de animales vertebrados utilizadas en
procedimientos cientificos deben criarse especificamente
con ese fin, de manera que las personas que realicen esos
procedimientos conozcan bien sus antecedentes genéti-
cos, bioldgicos y conductuales. Gracias a ese conoci-
miento aumentan la calidad y fiabilidad cientificas de
los resultados y disminuye la variabilidad, lo que en dl-
tima instancia conduce a una reduccion de los procedi-
mientos y del nimero de animales utilizados. Ademds,
por razones de bienestar y conservacién de los animales,
la utilizacién de animales capturados en la naturaleza
debe limitarse a los casos en los que el objetivo del
procedimiento no pueda alcanzarse con animales criados
especificamente con ese fin.

Como los animales asilvestrados y vagabundos de espe-
cies domésticas tienen antecedentes desconocidos, y dado
que su captura e internamiento en establecimientos au-
menta su angustia, esos animales no deben utilizarse, por
regla general, en procedimientos cientificos.

(22)

(23)

(24)

(26)

(27)

Para aumentar la transparencia, facilitar la autorizacion
de proyectos y proporcionar herramientas para controlar
la conformidad, debe establecerse una clasificacion de la
severidad de los procedimientos, basada en el grado es-
timado de dolor, sufrimiento, angustia y dafio duradero
causado a los animales.

Desde un punto de vista ético, debe fijarse un limite
méximo de dolor, sufrimiento y angustia que no debe
superarse en los procedimientos cientificos con animales.
A tal fin, deben prohibirse los procedimientos que causan
dolor, angustia o sufrimiento severos tal vez duraderos y
que no puedan aliviarse.

Para el modelo comdn de los informes a remitir que se
elabore debe tenerse en cuenta la severidad de dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero realmente experi-
mentada por el animal mds que la severidad prevista en
la evaluacion del proyecto.

El ndmero de animales utilizados en procedimientos
cientificos puede reducirse si se utiliza el mismo animal
més de una vez, en los casos en que ello no vaya en
contra del objetivo cientifico ni tenga como consecuencia
un bienestar insuficiente del animal. No obstante, las
ventajas de la reutilizacién de animales deben evaluarse
con respecto a los efectos negativos sobre su bienestar,
teniendo en cuenta la experiencia de toda la vida del
animal considerado. Debido a ese conflicto potencial, la
reutilizacién de animales debe considerarse caso por
caso.

Al final del procedimiento, debe tomarse la decisién mds
adecuada en cuanto al futuro del animal, sobre la base de
su bienestar y de los riesgos potenciales para el medio
ambiente. Los animales cuyo bienestar pueda estar en
peligro deben sacrificarse. En algunos casos, los animales
deben ser devueltos a un hdabitat o a un sistema zootéc-
nico conveniente o, en el caso de animales tales como
perros y gatos, realojarse en familias, ya que hay un alto
grado de inquietud ptblica en cuanto al destino de esos
animales. Si los Estados miembros permiten ese realojo,
es fundamental que el criador, suministrador o usuario
tenga un sistema de socializacién adecuado de esos ani-
males para que el realojo dé buenos resultados, a fin de
evitar angustia innecesaria a los animales y de garantizar
la seguridad publica.

El tejido y los 6rganos de los animales se utilizan para el
desarrollo de métodos in vitro. Para fomentar el principio
de reduccién, los Estados miembros deben facilitar el
establecimiento, cuando proceda, de programas para
compartir los organos y tejidos de los animales sacrifica-
dos.
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(28)  El bienestar de los animales utilizados en procedimientos (35)  Los requisitos en materia de alojamiento y cuidado de los
cientificos depende en muy gran medida de la calidad y animales varfan entre los Estados miembros, lo cual con-
competencia profesional del personal que supervisa los tribuye a la distorsion del mercado interior. Ademds,
procedimientos, asi como de quienes los realizan o su- algunos de esos requisitos han dejado de reflejar los co-
pervisan a los que cuidan diariamente de los animales. nocimientos mds recientes sobre las repercusiones de las
Los Estados miembros deben garantizar, por medio de condiciones de alojamiento y cuidado en el bienestar de
autorizaciones u otros medios, que el personal estd de- los animales y en los resultados cientificos de los proce-
bidamente formado e instruido y es competente. Es asi- dimientos. Resulta, pues, necesario establecer en la pre-
mismo importante que el personal sea supervisado hasta sente Directiva los requisitos armonizados sobre aloja-
que adquiera y pueda demostrar la competencia reque- miento y cuidado. Estos requisitos deben actualizarse
rida. Unas directrices no vinculantes a nivel de la Uni6n en razén de la evolucion cientifica y técnica.
sobre los requisitos de formacién impulsardn, a la larga,
la libre circulacién del personal.
(36)  Para controlar el cumplimiento de la presente Directiva,

(29) Los establecimientos de criadores, suministradores y 195 Estados mlembros deber} realizar inspecciones perio-
usuarios deben tener las instalaciones y el equipo adecua- d}fas a los cr1.adores, suministradores y usuarios, en f‘{n'
dos para cumplir los requisitos en materia de alojamiento cion de los riesgos. Para ganar la co'nﬁanza de los ciu-
de las especies de animales consideradas y para que los dadanos y promover 13. transparencia, una proporcion
procedimientos cientificos puedan realizarse con eficacia ad?cuada de las inspecciones debe realizarse sin previo
y causando el minimo de angustia a los animales. Los aviso.
criadores, suministradores y usuarios solo deben ejercer si
han recibido la autorizacién de las autoridades compe-
tentes. (37)  Para asistir a los Estados miembros en la ejecucién de la

presente Directiva, y sobre la base de las conclusiones de
. L . . las inspecciones nacionales, la Comisién, cuando haya
(30)  Para garantizar el seguimiento continuo de las necesida- . S p
: ) . motivos de inquietud, llevard a cabo controles de los
des de los animales en cuanto a su bienestar, debe dis- . . . ., .
- o ) sistenas nacionales de inspeccién. Los Estados miembros
ponerse de atencién veterinaria en cualquier momento, y . . L
. " ; deben tratar de solucionar cualquier deficiencia sefialada
debe asignarse a un empleado la responsabilidad del cui- )
g ; o en las conclusiones de esos controles.
dado y bienestar de los animales en cada establecimiento.

(31)  Debe concederse la mdxima prioridad a las consideracio- (38)  Las evaluaciones exhaustivas de los proyectos, que deben
nes de b1ene§tar ammg@ eq,relacxon. con el manteni- tener en cuenta consideraciones éticas en el uso de los
miento, la cria y la utilizacion de animales. Por consi- animales, constituyen el fundamento de la autorizacién
guiente, los crladores,. sgmlnlstradores y usuarios deben de los proyectos y deben garantizar la aplicacién de los
contar en sus es’Fableumlentos con un 6rgano de control principios de reemplazo, reduccién y refinamiento en
del bienestar animal con el cometido principal de cen- ellos.
trarse en asesorar en materia de bienestar animal, ademds
de mantenerse enterado de la evolucién y el resultado de
los proyectos del establecimiento, propiciar un clima de

1 imi fund 1 i b
solicitud hacia los animales y proporcionar medios para (39)  Resulta, asimismo, fundamental garantizar sobre una
la aplicacion practica y oportuna de los avances cientifi- baSF c1§nt1f1ca y etica que cada uF1l1zac1on de un am'mal
cos y técnicos recientes en relacion con los principios de esta sujeta a una evz}luac10n d.eFemda respecto a la Yahdez
reemplazo, reduccion y refinamiento para mejorar la ex- cientifica o educativa, la utilidad y la pertinencia del
periencia de la vida de los animales. El asesoramiento del resultado previsto de dicha utilizacién. El dafio probable
6rgano de control del bienestar animal debe estar con- causado al animal debe contrapesarse con los.beneﬁaos
venientemente documentado y poder ser examinado du- esperadgs Qel proyecto. Asi pues, debe r.eahzarse una
rante las inspecciones. evaluac1gq imparcial del proyecto, independiente de quie-

nes participen en el estudio, como parte del proceso de
autorizacién de los proyectos en los que se utilizan ani-

(32)  Para que las autoridades competentes puedan comprobar males vivos. La aplicacién efectiva de una evaluacion del
el cumplimiento de la presente Directiva, los criadores, proyecto debe, ademds, tener en cuenta una evaluacién
suministradores y usuarios deben mantener registros fie- adecuada del uso de cualquier nueva técnica cientifica
les del nimero de animales, su origen y su destino. experimental que vaya surgiendo.

(33) Los primates no humanos, los perros y los gatos deben ) ) )
tener un historial propio desde su nacimiento, que abar- (40)  Debido a la naturaleza del proyecto, el tipo de especies
que toda su vida, para que puedan recibir los cuidados, el utilizadas y la PrObablhd‘}d de realizar 105. ob)et%vos de-
alojamiento y el trato que respondan a sus necesidades y seados fi,el proyecto, podrla resultar necesario realizar una
caracteristicas individuales. eva.luac1on retrospectiva. Dado que los proyectos pueden

variar considerablemente desde el punto de vista de su
complejidad, duracion y el tiempo necesario para obtener

(34) El alojamiento y los cuidados de los animales deben resultados, es necesario que en la decisién sobre la con-

basarse en las necesidades y caracteristicas propias de
cada especie.

veniencia de realizar una evaluacion retrospectiva se ten-
gan plenamente en cuenta esos aspectos.
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(41)  Para garantizar que se informa a los ciudadanos, es im- cion dirigida a su desarrollo. Los programas marco co-

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

portante publicar informacién objetiva sobre los proyec-
tos que utilizan animales vivos. Ello no debe violar dere-
chos de propiedad ni poner al descubierto informacion
confidencial. Por consiguiente, los usuarios deben pro-
porcionar resimenes anénimos no técnicos de esos pro-
yectos, que los Estados miembros deben publicar. Los
datos publicados no deben violar el anonimato de los
usuarios.

A fin de gestionar los riesgos para la salud de los seres
humanos y los animales, asi como para el medio am-
biente, la legislacién de la Unién dispone que solo es
posible comercializar productos y sustancias después de
presentar informacién adecuada sobre seguridad y efica-
cia. Algunos de esos requisitos pueden cumplirse Gnica-
mente recurriendo a ensayos con animales, concepto en
lo sucesivo denominado «ensayos reglamentarios». Es ne-
cesario introducir medidas especificas para aumentar el
uso de planteamientos alternativos y eliminar la repeti-
cién innecesaria de ensayos reglamentarios. A tal fin, los
Estados miembros deben reconocer la validez de los da-
tos obtenidos utilizando métodos de ensayo contempla-
dos en la legislacion de la Unién.

Para reducir la carga administrativa y aumentar la com-
petitividad de la investigacién y la industria en la Unidn,
debe ser posible autorizar varios proyectos genéricos
cuando se realicen por métodos establecidos con fines
de ensayo, diagnéstico o produccién, mediante una tnica
autorizacién de grupo, aunque sin eximir a ninguno de
esos procedimientos de una evaluacion del proyecto.

Para examinar con eficacia las solicitudes de autorizacién
y para aumentar la competitividad de la investigacion y la
industria en la Unidn, debe fijarse un plazo para que las
autoridades competentes evalien las propuestas de pro-
yectos y tomen una decisién sobre su autorizacion. Para
no poner en peligro la calidad de la evaluacion del pro-
yecto, puede ser necesario disponer de mds tiempo en el
caso de propuestas de proyectos mas complejos debido al
ntimero de disciplinas implicadas, las caracteristicas inno-
vadoras y las técnicas mas complejas del proyecto pro-
puesto. No obstante, la ampliacién de los plazos de la
evaluacién del proyecto debe ser siempre la excepcion.

En vista del cardcter habitual y repetitivo de ciertos pro-
cedimientos cientificos, es conveniente disponer que los
Estados miembros cuenten con una alternativa para re-
gularlos, de modo que se permita la introduccion de un
tramite administrativo simplificado para la evaluacién de
proyectos que contengan ese tipo de procedimiento,
siempre que se cumplan determinados requisitos estable-
cidos en la presente Directiva.

La existencia de métodos alternativos depende en muy
gran medida de los progresos realizados en la investiga-

munitarios de investigacion y desarrollo tecnoldgico pro-
porcionan cada vez mds fondos a proyectos que tienen
por objeto sustituir, reducir y perfeccionar la utilizacion
de animales en procedimientos cientificos. Para aumentar
la competitividad de la investigacién y la industria en la
Unién, asi como para sustituir, reducir y perfeccionar el
uso de animales en procedimientos cientificos, la Comi-
sién y los Estados miembros deben contribuir, a través de
la investigacion cientifica y por otros medios, al desarro-
llo y validaciéon de métodos alternativos.

El Centro Europeo de Validacién de Métodos Alternati-
vos, que corresponde a una medida comunitaria dentro
del Centro Comdn de Investigaciéon de la Comision, ha
coordinado la validacion de planteamientos alternativos
en la Unién desde 1991. No obstante, cada vez resulta
mds necesario desarrollar nuevos métodos y proponerlos
para su validacién, lo que requiere la creacién oficial de
un laboratorio de la Uni6én de referencia para la valida-
cion de métodos alternativos. Este laboratorio debe reci-
bir el nombre de Centro Europeo de Validacién de Mé-
todos Alternativos (CEVMA). Es necesario que la Comi-
sién colabore con los Estados miembros para fijar las
prioridades de los estudios de validacién. Los Estados
miembros deben ayudar a la Comisién a determinar y
designar los laboratorios apropiados para realizar los es-
tudios de validacion. Respecto de los estudios de valida-
cién relativos a métodos similares a otros ya validados
anteriormente o respecto de aquellos para los que la
validacion supone una ventaja competitiva considerable,
el CEVMA puede cobrar un derecho a quienes presenten
esos métodos para su validacion. Los derechos no debe-
ran ser prohibitivos para una sana competencia dentro
del sector de los ensayos.

Es necesario asegurar un enfoque coherente a escala na-
cional de las estrategias de evaluacion y de revisién. Los
Estados miembros deben establecer comités nacionales de
proteccién de los animales utilizados para fines cientifi-
cos que asesoren a las autoridades competentes y a los
6rganos de control del bienestar animal, con objeto de
promover los principios de reemplazo, reduccién y refi-
namiento. La red de comités nacionales debe desempefiar
un papel en el intercambio de mejores practicas en el
plano de la Unidn.

Los avances técnicos y cientificos en la investigacion
biomédica pueden ser rdpidos, al igual que la mejora
de los conocimientos de los factores que influyen en el
bienestar de los animales. Resulta, pues, necesario prever
la revision de la presente Directiva. En esa revision debe
examinarse el posible reemplazo de la utilizacion de ani-
males y, en particular, de primates no humanos, con
cardcter prioritario en los casos en que sea posible, te-
niendo en cuenta los avances cientificos. La Comision
también debe llevar a cabo revisiones tematicas periddi-
cas sobre el reemplazo, la reduccién y el refinamiento del
uso de animales en procedimientos cientificos.
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(50)  Para garantizar condiciones uniformes de ejecucién, de- (54) Los beneficios para el bienestar animal derivados de la
ben otorgarse a la Comisién competencias de ejecucién aplicacion retroactiva, y los costes administrativos corres-
para adoptar directrices en el dmbito de la Uni6n relati- pondientes, solo pueden justificarse en el caso de la au-
vas a los requisitos relacionados con la educacién, for- torizacién de proyectos a largo plazo que estén en curso.
macién préctica y competencia de los criadores, suminis- Asi pues, es necesario incluir medidas transitorias para
tradores y usuarios, para adoptar normas detalladas res- los proyectos a medio y corto plazo que estén en curso
pecto del laboratorio de referencia de la Unidn, sus fun- para evitar la necesidad de una autorizacién retroactiva,
ciones y cometidos y los derechos que podré cobrar, para que solo tiene escasos beneficios.
establecer un formato comin de comunicaciéon de la
informacién por parte de los Estados miembros a la (55) De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interins-
Comision sobre la ejecucion de la presente Directiva, titucional «Legislar mejor» se alienta a los Estados miem-
informacién estadistica y otra informacién especifica, bros a establecer, en su propio interés y en el de la
asi como de aplicacion de las cldusulas de salvaguardia. Unién, sus propios cuadros que muestren, en la medida
De conformidad con el articulo 291 TFUE, las normas y de lo posible, la concordancia entre la presente Directiva
principios generales relativos a los mecanismos de con- y las medidas de incorporacién al ordenamiento nacio-
trol, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de nal, y a hacerlos piiblicos.
las competencias de ejecucién por la Comisién se esta-
blecerdn previamente mediante un reglamento adoptado (56) Dado que los objetivos de la presente Directiva, a saber,

(51)

(52)

(53)

(
(

B
)

D
D

con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la
espera de la adopcién de ese nuevo reglamento, sigue
aplicindose la Decision 1999/468/CE del Consejo, de
28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para el ejercicio de las competencias de eje-
cucién atribuidas a la Comisién ('), con excepcién del
procedimiento de reglamentacién con control, que no
es aplicable.

Deben otorgarse a la Comisiéon poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 290 TFUE en lo
referente a: modificaciones de las listas de especies a las
que se aplica la obligacién de ser criadas especificamente
para utilizarlas en procedimientos; modificaciones de las
normas de cuidado y alojamiento; modificaciones de los
métodos de sacrificio, incluidas sus especificaciones; mo-
dificaciones de los elementos utilizados para el estableci-
miento por los Estados miembros de los requisitos rela-
tivos a la educacion, formacién practica y competencia
de los criadores, suministradores y usuarios; modificacio-
nes de determinados elementos obligatorios para la apli-
cacién de autorizacién; modificaciones referentes al labo-
ratorio de referencia de la Unién, sus funciones y come-
tido; asi como modificaciones de ejemplos de los dife-
rentes tipos de procedimientos atribuidos a cada una de
las categorias de severidad sobre la base de factores rela-
cionados con el tipo de procedimiento. Es especialmente
importante que la Comisién celebre las consultas apro-
piadas durante sus trabajos de preparacion, también con
expertos.

Los Estados miembros deben fijar el régimen de sancio-
nes aplicables en caso de infraccion de lo dispuesto en la
presente Directiva y asegurarse de su ejecucion. Esas san-
ciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Por consiguiente, debe derogarse la  Directiva
86/609/CEE. Algunas de las modificaciones que intro-
duce la presente Directiva tienen efecto directo sobre la
aplicacion del Reglamento (CE) n® 1069/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por el que se establecen las normas sanitarias
aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano (). Procede,
por tanto, modificar en consecuencia una disposicién de
dicho Reglamento.

184 de 17.7.1999, p. 23.

O L
O L 300 de 14.11.2009, p. 1.

la armonizacién de la legislacién sobre la utilizacion de
animales para fines cientificos, no pueden ser alcanzados
de manera suficiente por los Estados miembros y, por
consiguiente, debido a las dimensiones y los efectos de la
accién, pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, la
Unién puede adoptar medidas, de acuerdo con el princi-
pio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad enunciado en dicho arti-
culo, la presente Directiva no excede de lo necesario para
alcanzar esos objetivos.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion
1. La presente Directiva establece medidas para la proteccién
de los animales utilizados con fines cientificos o educativos.

A este efecto, fija normas relativas a lo siguiente:

a) el reemplazo y reduccion de la utilizaciéon de animales en
procedimientos cientificos y el refinamiento de la cria, el
alojamiento, los cuidados y la utilizacién de animales en tales
procedimientos;

b) el origen, la cria, el marcado, los cuidados y el alojamiento y
el sacrificio de los animales;

¢) las operaciones de los criadores, suministradores y usuarios;

d) la evaluacién y autorizaciéon de proyectos en cuyos procedi-
mientos se utilicen animales.

2. La presente Directiva se aplicard cuando se haya previsto
utilizar animales en los procedimientos o se crien animales
especificamente para que sus érganos o tejidos puedan utilizarse
con fines cientificos.

La presente Directiva se aplicard hasta que los animales contem-
plados en el anterior parrafo hayan sido sacrificados, realojados
o reintegrados a un hdabitat o sistema zootécnico conveniente.



20.10.2010

Diario Oficial de la Unién Europea

L 276/39

La eliminacién del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero
mediante la utilizacién satisfactoria de analgesia, anestesia u
otros métodos no excluird del dmbito de la presente Directiva
la utilizacién de un animal en dichos procedimientos.

3. La presente Directiva se aplicard a los animales siguientes:
a) animales vertebrados no humanos vivos, incluidos:
i) las larvas auténomas para su alimentacion, y

ii) los fetos de mamiferos a partir del dltimo tercio de su
desarrollo normal;

b) cefalépodos vivos.

4. La presente Directiva se aplicard a los animales utilizados
en procedimientos cientificos que se encuentren en una fase de
desarrollo anterior a la indicada en la letra a) del apartado 3 si
se va a dejar que el animal viva mds alld de esa fase de desa-
rrollo y como resultado de los procedimientos utilizados hay
probabilidades de que padezca dolor, sufrimiento, angustia o
dafio duradero después de haber alcanzado esa fase de desarro-
llo.

5. La presente Directiva no se aplicard a:
a) las practicas agricolas no experimentales;
b) las practicas veterinarias clinicas no experimentales;

¢) los estudios veterinarios clinicos necesarios para la obtencion
de autorizaciones de comercializacién de un medicamento
veterinario;

d) las pricticas realizadas con fines zootécnicos reconocidos;

e) las practicas realizadas con el objetivo principal de la iden-
tificacion de un animal;

f) las préicticas que probablemente no ocasionardn dolores, su-
frimientos, angustia o dafio duradero equivalentes o superio-
res a los causados por la introducciéon de una aguja con-
forme a la buena préctica veterinaria.

6.  La presente Directiva se aplicard sin perjuicio de la Direc-
tiva 76/768|CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a
la aproximaci6n de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de productos cosméticos (1).

Articulo 2
Medidas nacionales mds estrictas

1. Los Estados miembros podran, dentro del respeto de las
normas generales del TFUE, mantener aquellas disposiciones
que, estando ya vigentes el 9 de noviembre de 2010, estén
dirigidas a asegurar una protecciéon mds extensa a los animales
incluidos en el dmbito de aplicacion de la presente Directiva que
las recogidas en ella.

(") DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva refundida por el Regla-
mento (CE) n® 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos
(DO L 342 de 22.12.2009, p. 59), que serd aplicable a partir del
11 de julio de 2013.

Antes del 1 de enero de 2013, los Estados miembros informa-
rdn a la Comisién de dichas disposiciones nacionales. La Comi-
sién las pondrd en conocimiento de los demds Estados miem-
bros.

2. Cuando acttien conforme a lo dispuesto en el apartado 1,
los Estados miembros no prohibirdn ni impediran el suministro
o el uso de animales criados o mantenidos en otro Estado
miembro de conformidad con la presente Directiva, ni prohibi-
rdn ni impedirdn la comercializacién de productos elaborados
con la utilizacién de dichos animales conforme a la presente
Directiva.

Articulo 3
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «procedimiento», cualquier utilizacién invasiva o no invasiva
de un animal para fines experimentales u otros fines cienti-
ficos, con resultados predecibles o impredecibles, o para
fines educativos, que pueda causarle un nivel de dolor, su-
frimiento, angustia o dafio duradero, equivalente o superior
al causado por la introducciéon de una aguja conforme a la
buena préctica veterinaria.

Esto incluye cualquier actuaciéon que, de manera intencio-
nada o casual, pueda provocar el nacimiento o la salida
del cascarén de un animal o la creacién y mantenimiento
de una linea animal modificada genéticamente en condicio-
nes como las citadas, pero excluye el sacrificio de animales
tnicamente para el uso de sus 6rganos o tejidos;

2) «proyecto», un programa de trabajo con un objetivo cienti-
fico establecido y en el que se realicen uno o varios proce-
dimientos;

3) «establecimiento», cualquier instalacion, edificio o grupo de
edificios u otros locales, incluido un lugar que no esté to-
talmente cerrado o cubierto, asi como instalaciones méviles;

4) «criador», cualquier persona fisica o juridica que crie los
animales mencionados en el anexo I para utilizarlos en pro-
cedimientos o para utilizar sus tejidos u érganos con fines
cientificos o criar a otros animales principalmente con estos
fines con o sin dnimo de lucro;

5) «suministrador», cualquier persona fisica o juridica, distinta
del criador, que suministre animales para utilizarlos en pro-
cedimientos o para utilizar sus tejidos u 6rganos con fines
cientificos, con o sin dnimo de lucro;

6) «usuario», cualquier persona fisica o juridica que utilice ani-
males en procedimientos, con o sin dnimo de lucro;

7) «autoridad competente», cualquier autoridad, autoridades u
6rganos designados por un Estado miembro para cumplir
con las obligaciones que se derivan de la presente Directiva.

Articulo 4
Principio de reemplazo, reduccién y refinamiento

1. Los Estados miembros velardn, cuando sea posible, por
que se utilice un método o estrategia de ensayo cientificamente
satisfactorio que no conlleve la utilizacién de animales vivos, en
lugar de un procedimiento.
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2. Los Estados miembros velardn por que el niimero de ani-
males utilizados en proyectos se reduzca al minimo sin com-
prometer los objetivos del proyecto.

3. Los Estados miembros velarin por el refinamiento de la
cria, el alojamiento y los cuidados, asi como de los métodos
utilizados en procedimientos, eliminando o reduciendo al mi-
nimo cualquier posible dolor, sufrimiento, angustia o dafio du-
radero a los animales.

4. Respecto a la eleccion de los métodos, el presente articulo
se aplicard de conformidad con el articulo 13.

Articulo 5
Finalidades de los procedimientos

Solo podrén llevarse a cabo procedimientos con las finalidades
siguientes:

a) investigacién fundamental;

b) investigacién traslacional o aplicada con cualquiera de las
metas siguientes:

i) la prevencién, profilaxis, diagndstico o tratamiento de
enfermedades, mala salud u otras anomalias o sus efectos
en los seres humanos, los animales o las plantas,

ii) la evaluacién, deteccion, regulacién o modificacién de las
condiciones fisiol6gicas en los seres humanos, los anima-
les o las plantas, o

iii) el bienestar de los animales y la mejora de las condicio-
nes de produccién de los animales criados con fines
agricolas;

¢) para cualquiera de las metas indicadas en la letra b), el desa-
rrollo y la fabricacién de productos farmacéuticos, alimentos,
piensos y otras sustancias o productos, asi como la realiza-
cién de pruebas para comprobar su calidad, eficacia y segu-
ridad;

d) proteccién del medio natural en interés de la salud o el
bienestar de los seres humanos o los animales;

e) investigacion dirigida a la conservacién de las especies;

f) ensefianza superior o la formacién para la adquisicién o
mejora de las aptitudes profesionales;

g) investigacion medicolegal.

Articulo 6
Métodos de sacrificio

1. Los Estados miembros velardn por que el sacrificio de los
animales conlleve un minimo de dolor, sufrimiento y angustia.

2. Los Estados miembros velardn por que el sacrificio de los
animales se efectte en el establecimiento de un criador, sumi-
nistrador o usuario a manos de una persona competente.

No obstante, si se trata de un estudio de campo, el sacrificio de
los animales podrd efectuarse por una persona competente fuera
de un establecimiento.

3. En relacion con los animales a que se refiere el anexo 1V,
se utilizard el método de sacrificio adecuado tal como figura en
dicho anexo.

4. La autoridad competente podrd conceder excepciones al
requisito establecido en el apartado 3:

a) para permitir el uso de otro método siempre que a partir de
pruebas cientificas se considere que el método posee, al me-
nos, la misma ausencia de crueldad, o bien

b) si se justifica cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando un método de sa-
crificio contemplado en el anexo IV.

5. Los apartados 2 y 3 no se aplicaran si debe sacrificarse un
animal en situaciones de emergencia por motivos de bienestar
animal, salud publica, seguridad publica, salud animal o me-
dioambientales.

CAPITULO 1I

DISPOSICIONES PARA LA UTILIZACION DE DETERMINADOS
ANIMALES EN LOS PROCEDIMIENTOS

Articulo 7
Especies amenazadas

1. Los ejemplares de las especies amenazadas incluidas en el
anexo A del Reglamento (CE) n°® 338/97 del Consejo, de 9 de
diciembre de 1996, relativo a la proteccion de especies de la
fauna y flora silvestres mediante el control de su comercio (1),
que no se incluyan en el dmbito de aplicacion del articulo 7,
apartado 1, de dicho Reglamento, no se utilizardn en procedi-
mientos, salvo si se cumplen las condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en el
articulo 5, letra b), inciso i), letra ¢) o letra e), de la presente
Directiva, y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando especies que no sean
las enumeradas en ese anexo.

2. El apartado 1 no se aplicard a ninguna especie de primates
no humanos.

Articulo 8
Primates no humanos

1. A reserva de lo dispuesto en el apartado 2, los ejemplares
de primates no humanos no se utilizardn en procedimientos,
salvo si se cumplen las condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en:
i) la letra b), inciso i), o la letra ¢), del articulo 5 de la
presente Directiva, y se realiza con fines de prevencion,
profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades dis-
capacitantes o que puedan poner en peligro la vida de

seres humanos, o

i) las letras a) o e) del articulo 5,

y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando especies diferentes
de los primates no humanos.

() DO L 61 de 3.3.1997, p. 1.
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A efectos de la presente Directiva, se entendera por enfermedad
discapacitante una reduccion de la capacidad fisica o psicoldgica
normal de una persona.

2. Los ejemplares de primates no humanos mencionados en
el anexo A del Reglamento (CE) n° 338/97, que no se incluyan
en el dmbito de aplicacion del articulo 7, apartado 1, de dicho
Reglamento, no se utilizardn en procedimientos, salvo si se
cumplen las condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en

i) la letra b), inciso i), o la letra c), del articulo 5 de la
presente Directiva, y se realiza con fines de prevencion,
profilaxis, diagnéstico o tratamiento de enfermedades dis-
capacitantes o que puedan poner en peligro la vida de
seres humanos, o

i) la letra €) del articulo 5,

y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando otras especies dife-
rentes de primates no humanos ni utilizando especies no
incluidas en dicho anexo.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, no se
utilizardn simios antropoides en procedimientos, a reserva de la
utilizacién de la cldusula de salvaguardia del articulo 55,
apartado 2.

Articulo 9
Animales capturados en la naturaleza

1. No se utilizardn en procedimientos animales capturados
en la naturaleza.

2. Las autoridades competentes podran conceder exenciones
a lo dispuesto en el apartado 1 si estd justificado cientificamente
que la finalidad del procedimiento no puede alcanzarse utili-
zando un animal criado para utilizarlo en procedimientos.

3. La captura de animales en la naturaleza dnicamente se
efectuard por personas competentes con métodos que no causen
a los animales dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que
pueda evitarse.

Cualquier animal que se encuentre, durante o después de la
captura, herido o enfermo serd examinado por un veterinario
u otra persona competente y se adoptaran medidas destinadas a
minimizar el sufrimiento del animal. Las autoridades competen-
tes podran conceder exenciones al requisito de actuar para mi-
nimizar el sufrimiento del animal si hay una justificacion cien-
tifica.

Articulo 10

Animales criados para utilizarlos en procedimientos

1. Los Estados miembros velarin por que los animales per-
tenecientes a las especies enumeradas en el anexo I solo puedan
utilizarse en procedimientos si han sido criados para utilizarlos
a tal fin.

No obstante, a partir de las fechas fijadas en el anexo II, los
Estados miembros velardn por que los primates no humanos
incluidos en ese anexo solo puedan utilizarse en procedimientos
si son descendientes de primates no humanos criados en cauti-
vidad o si proceden de colonias autosostenibles.

A efectos del presente articulo, se entendera por «colonia auto-
sostenible» una colonia en la que solo se crien animales de la
colonia u procedentes de otras colonias pero no animales cap-
turados en la naturaleza; en estas colonias se mantendrd a los
animales de manera que estén acostumbrados a los seres huma-
nos.

La Comisién, en consulta con los Estados miembros y los in-
teresados, realizard un estudio de viabilidad que incluird una
evaluacion del bienestar y la salud animal en lo que se refiere
al requisito contemplado en el pdrrafo segundo. El estudio se
publicard a mds tardar el 10 de noviembre de 2017 e ird
acompafiado, cuando proceda, de propuestas de modificacién
del anexo 1L

2. La Comisién mantendrd bajo supervisién el uso de prima-
tes no humanos procedentes de colonias autosostenibles y, en
consulta con los Estados miembros y los interesados, hard un
estudio para analizar la viabilidad de obtener animales Gnica-
mente de colonias autosostenibles.

El estudio se publicard a mds tardar el 10 de noviembre de
2022.

3. Las autoridades competentes podrdn conceder exenciones
a lo dispuesto en el apartado 1 si estd justificado cientifica-
mente.

Articulo 11

Animales asilvestrados y vagabundos de especies
domésticas

1. No se utilizardn en procedimientos animales asilvestrados

y vagabundos de especies domésticas.

2. Las autoridades competentes podrdn conceder exenciones
a lo dispuesto en el apartado 1, siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

a) existe una necesidad esencial de estudios relativos a la salud y
al bienestar de estos animales o se plantean amenazas graves
para el medio ambiente o para la salud humana o animal, y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento dnicamente puede conseguirse utilizando un animal
vagabundo o asilvestrado.

CAPITULO 1II
PROCEDIMIENTOS
Articulo 12
Procedimientos
1. Los Estados miembros velardn por que los procedimientos

se realicen en un establecimiento de un usuario.

La autoridad competente podrd conceder una exencién a lo
dispuesto en el pérrafo primero si se justifica cientificamente.
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2. Los procedimientos podrdn realizarse dnicamente en el
marco de un proyecto.

Articulo 13
Eleccién de los métodos

1. Sin perjuicio de la legislacion nacional por la que se pro-
hiban determinados tipos de métodos, los Estados miembros
velardn por que no se realice un procedimiento si la legislacion
de la Unién reconoce otro método u otra estrategia de ensayo
para obtener el resultado perseguido que no impliquen la utili-
zacién de un animal vivo.

2. Cuando se pueda elegir entre diversos procedimientos, se
optard por aquellos que cumplan en mayor medida los siguien-
tes requisitos:

a) que utilicen el menor niimero de animales;

b) que afecten a animales con la menor capacidad de sentir
dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero;

¢) que causen menor dolor, sufrimiento, angustia o dafio dura-
dero,

y que tengan las mayores probabilidades de proporcionar resul-
tados satisfactorios.

3. Se debe evitar, tanto como sea posible, la muerte como
punto final en un procedimiento, y se debe reemplazar por un
punto final mds temprano e incruento. Si la muerte como
punto final es inevitable, el procedimiento estard concebido de
tal manera:

a) que muera el menor nimero de animales posible, y

b) que se reduzca al minimo posible la duracién y severidad del
sufrimiento del animal y, en la medida de lo posible, se
garantice una muerte sin dolor.

Articulo 14
Anestesia

1. Los Estados miembros velardn por que los procedimientos
se realicen, salvo si ello es inadecuado, con anestesia general o
local o que se utilicen analgésicos u otros métodos adecuados
para asegurarse de que el dolor, el sufrimiento y la angustia se
reducen al minimo.

Los procedimientos que impliquen lesiones graves que puedan
causar dolores severos no se llevardn a cabo sin anestesia.

2. Al decidir lo adecuado de utilizar la anestesia se tendrd en
cuenta lo siguiente:

a) si se considera que la anestesia es mds traumdtica para el
animal que el procedimiento en si, y

b) si la anestesia es incompatible con la finalidad del procedi-
miento.

3. Los Estados miembros velardn por que no se suministre a
los animales ningin medicamento para detener o restringir sus
manifestaciones de dolor sin una dosis adecuada de anestesia o
analgésicos.

En dichos casos, debe proporcionarse una justificacion cientifica
acompaifiada de una descripcion del tratamiento por anestesia o
analgesia.

4. Si un animal puede sufrir dolor cuando hayan desapare-
cido los efectos de la anestesia, se tratard con analgésicos de
anticipacién y postoperatorios u otro método adecuado para
calmar el dolor siempre que sea compatible con los fines del
procedimiento.

5. Tan pronto como se haya conseguido la finalidad del
procedimiento, se tomardn las medidas adecuadas para minimi-
zar el sufrimiento del animal.

Articulo 15
Clasificacién de la severidad de los procedimientos

1. Los Estados miembros velardn por que todos los procedi-
mientos se clasifiquen como «sin recuperacion», eves», «mode-
rados» 0 «severos», caso por caso, en funcion de los criterios de
clasificacién establecidos en el anexo VIIL

2. A reserva de la cldusula de salvaguardia enunciada en el
articulo 55, apartado 3, los Estados miembros velardn por que
no se realice un procedimiento si implica dolor severo, sufri-
miento o angustia que pueda ser duradero y que no pueda
experimentar una mejoria.

Articulo 16
Reutilizacién

1. Los Estados miembros velardn por que un animal ya uti-
lizado en uno o mds procedimientos pueda utilizarse de nuevo
en otro procedimiento, cuando pudiera utilizarse también otro
animal nunca antes sometido a un nuevo procedimiento, siem-
pre que se cumplan las condiciones siguientes:

a) la severidad de los procedimientos anteriores era «eve» o
«moderada»;
b) se ha demostrado la recuperacion total del estado de salud

general y del bienestar del animal;

¢) el nuevo procedimiento estd clasificado como deve», «mode-
rado» 0 «sin recuperaciény, y

&

se ajusta al dictamen veterinario teniendo en cuenta la expe-
riencia durante la vida del animal.

2. En circunstancias excepcionales, no obstante lo dispuesto
en la letra a) del apartado 1, y previo examen veterinario del
animal, la autoridad competente podrd autorizar la reutilizacién
de un animal siempre que dicho animal no haya sido utilizado
mds de una vez en un procedimiento que le haya provocado
angustia y dolor severos o un sufrimiento equivalente.

Articulo 17
Conclusién del procedimiento

1. Un procedimiento se considerard concluido cuando ya no
vayan a hacerse observaciones ulteriores sobre él o, en el caso
de nuevas lineas animales modificadas genéticamente, cuando ya
no se observe ni se espere que la progenie experimente dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero equivalente o superior al
causado por la introduccién de una aguja.
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2. Al final del procedimiento, un veterinario u otra persona
competente decidird si mantener en vida al animal. El animal
serd sacrificado cuando sea probable que siga sintiendo un dolor
moderado o severo, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

3. Cuando se vaya a mantener en vida a un animal, recibird
el cuidado y alojamiento adecuados a su estado de salud.

Articulo 18
Puesta en comdn de érganos y tejidos

Los Estados miembros facilitardn, cuando proceda, el estableci-
miento de programas para compartir 6rganos y tejidos de ani-
males sacrificados.

Articulo 19
Puesta en libertad y realojamiento de animales

Los Estados miembros podrdn autorizar que animales utilizados
o destinados a utilizarse en procedimientos sean realojados o
sean devueltos a un hdbitat conveniente o un sistema zootéc-
nico adecuado para la especie, si se cumplen las condiciones
siguientes:

a) el estado de salud del animal lo permite;

b) no hay peligro para la salud humana, la salud animal o el
medio ambiente, y

¢) se han adoptado las medidas adecuadas para salvaguardar el
bienestar del animal.

CAPITULO IV
AUTORIZACION
Seccion 1
Requisitos para los criadores, suministradores y usuarios
Articulo 20
Autorizacién de criadores, suministradores y usuarios

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios estén autorizados por la autoridad
competente y registrados ante ella. Dicha autorizacién podrd ser
concedida por un periodo de tiempo limitado.

Solo se concederd autorizaciéon a un criador, suministrador o
usuario y a sus establecimientos si se cumplen los requisitos de
la presente Directiva.

2. En la autorizacion se especificard la persona responsable
de garantizar el cumplimiento de las disposiciones de la pre-
sente Directiva y la persona o las personas contempladas en el
articulo 24, apartado 1, y en el articulo 25.

3. Se requerird la renovacion de la autorizacién para cual-
quier cambio significativo de la estructura o de la funcién del
establecimiento de un criador, suministrador o usuario que
pueda afectar negativamente al bienestar del animal.

4. Los Estados miembros garantizardn que se notifique a la
autoridad competente todos los cambios de la persona o las
personas a que se refiere el apartado 2.

Articulo 21
Suspension y retirada de la autorizacién

1. Si un criador, suministrador o usuario deja de cumplir los
requisitos establecidos en la presente Directiva, la autoridad
competente adoptard las medidas correctoras apropiadas o exi-
gird que se adopten dichas medidas o suspenderd o retirard su
autorizacion.

2. Los Estados miembros velarin por que, cuando se sus-
penda o retire una autorizacion, no se vea afectado negativa-
mente el bienestar de los animales alojados en el estableci-
miento.

Articulo 22
Requisitos aplicables a las instalaciones y equipos

1. Los Estados miembros velardn por que todos los estable-
cimientos de un criador, suministrador o usuario dispongan de
las instalaciones y el equipo idéneos para las especies de ani-
males alojados y, si efectiian procedimientos, para la realizacién
de los mismos.

2. El disefio, construccién y forma de funcionamiento de las
instalaciones y equipos a que se refiere el apartado 1 garanti-
zardn que los procedimientos se realicen con la mdxima eficacia
posible, y estén diseflados para obtener resultados fidedignos
que utilicen el menor nimero de animales y el menor grado
de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

3. Para la aplicacion de los apartados 1 y 2, los Estados
miembros garantizardn que se cumplen los requisitos pertinen-
tes establecidos en el anexo IIL

Articulo 23
Competencia del personal

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios dispongan de suficiente personal in
situ.

2. El personal recibird la educacién y formacién adecuadas
antes de desempefiar cualquiera de las siguientes funciones:

a) realizar procedimientos en animales;
b) disefiar procedimientos y proyectos;
¢) ocuparse de animales, o

d) sacrificar animales.

Las personas que realicen las funciones mencionadas en la letra
b) deberdn disponer de una preparacion en una disciplina cien-
tifica pertinente para el trabajo realizado y un conocimiento
especifico de las especies.

El personal que realice las funciones contempladas en las letras
a), ¢) o d) estard bajo supervision durante la realizacién de sus
tareas hasta que haya demostrado la competencia requerida.

Los Estados miembros garantizardn, mediante autorizacion u
otros medios, que se cumplen los requisitos establecidos en el
presente apartado.
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3. Los Estados miembros publicardn, basindose en los ele-
mentos establecidos en el anexo V, los requisitos minimos re-
lativos a la educacién, formacién y requisitos para obtener,
mantener y demostrar la competencia exigida para las funciones
establecidas en el apartado 2.

4. Podran adoptarse directrices a escala de la Unién no vin-
culantes sobre los requisitos establecidos en el apartado 2; para
ello se seguird el procedimiento consultivo contemplado en el
articulo 56, apartado 2.

Articulo 24
Requisitos especificos para el personal

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios dispongan de una o varias personas
in situ que:

a) sean responsables de la supervision del bienestar y cuidado
de los animales en el establecimiento;

b) garanticen que el personal que se ocupa de los animales
tenga acceso a la informacion especifica sobre las especies
alojadas en el establecimiento;

¢) sean responsables de velar por que el personal esté adecua-
damente formado, sea competente y tenga acceso a una
formacién continua, y que esté sometido a supervisién hasta
que haya demostrado la competencia requerida.

2. Los Estados miembros velardn por que las personas espe-
cificadas en el articulo 40, apartado 2, letra b):

a) garanticen que se detenga cualquier procedimiento en el que
se esté infligiendo dolor, sufrimiento, angustia o dafio dura-
dero innecesarios a un animal en el curso del
procedimiento, y

=

se aseguren de que los proyectos se lleven a cabo de acuerdo
con la autorizacién del proyecto o, en los casos contempla-
dos en el articulo 42, de acuerdo con la solicitud remitida a
la autoridad competente o cualquier decision tomada por
dicha autoridad u organismo, y que vele por que en caso
de no conformidad se adopten y registren las medidas ade-
cuadas para rectificar esa no conformidad.

Articulo 25
Veterinario designado

Los Estados miembros velardn por que cada criador, suminis-
trador y usuario haya designado un veterinario con conocimien-
tos y experiencia en medicina de animales de laboratorio o a un
especialista debidamente cualificado si fuera mds apropiado, que
cumpla funciones consultivas en relacion con el bienestar y el
tratamiento de los animales.

Articulo 26
Organo encargado del bienestar de los animales

1. Los Estados miembros velardn por que cada criador, su-
ministrador y usuario establezca un érgano encargado del bie-
nestar de los animales.

2. El 6rgano encargado del bienestar de los animales estard
compuesto, al menos, por la persona o las personas responsa-
bles del bienestar y cuidado de los animales y, si se trata de un

usuario, por un miembro cientifico. El 6rgano encargado del
bienestar de los animales también recibird las aportaciones del
veterinario designado o del especialista a que se refiere el
articulo 25.

3. Los Estados miembros podrdn autorizar a los pequefios
criadores, suministradores y usuarios a que cumplan las funcio-
nes establecidas en el apartado 1 del articulo 27 por otros
medios.

Articulo 27

Funciones del érgano encargado del bienestar de los
animales

1. El 6rgano encargado del bienestar de los animales realizard
como minimo las funciones siguientes:

a) proporcionar asesoramiento al personal que se ocupa de los
animales sobre cuestiones relacionadas con el bienestar de
los animales en cuanto a su adquisicién, alojamiento, cui-
dado y utilizacion;

=

asesorar al personal sobre la aplicacién del requisito de reem-
plazo, reduccién y refinamiento, y mantenerlo informado
sobre los avances técnicos y cientificos en la aplicacion de
ese requisito;

establecer y revisar procesos operativos internos con respecto
al control, la comunicaciéon de informacién y el seguimiento
en relacién con el bienestar de los animales alojados o uti-
lizados en el establecimiento;

O
-~

&

seguir el avance y los resultados de los proyectos teniendo en
cuenta su efecto sobre los animales utilizados y determinar y
evaluar los elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la
reduccién y el refinamiento, y

asesorar sobre regimenes de realojamiento, incluida la socia-
lizacién adecuada de los animales que vayan a realojarse.

o
~

2. Los Estados miembros velardn por que se conserven al
menos tres afios los registros de las recomendaciones del or-
gano encargado del bienestar de los animales y las decisiones
adoptadas en relacién con dichas recomendaciones.

Los registros se pondran a disposicién de la autoridad compe-
tente previa solicitud.

Articulo 28
Estrategia de cria de primates no humanos

Los Estados miembros velardn por que los criadores de primates
no humanos tengan una estrategia para aumentar el porcentaje
de animales que sean descendientes de primates no humanos
criados en cautividad.

Articulo 29

Régimen de realojamiento o puesta en libertad de los
animales

Si los Estados miembros autorizan el realojamiento, los criado-
res, suministradores y usuarios de los animales que van a re-
alojarse tendrdn un régimen de realojamiento que garantice la
socializacion de esos animales. En caso de animales en la natu-
raleza, se aplicard, cuando proceda, un programa de rehabilita-
cién antes de que sean devueltos a su habitat.
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Articulo 30
Registros sobre los animales

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios mantengan registros como minimo
sobre lo siguiente:

a) ntmero y especies de los animales criados, adquiridos, sumi-
nistrados, utilizados en procedimientos, puestos en libertad o
realojados;

g

origen de los animales, y si han sido criados para utilizarlos
en procedimientos;

fechas de adquisicién, suministro, puesta en libertad o realo-
jamiento de los animales;

(a)
-~

&

a quien se han adquirido los animales;

o
~

nombre y direccion del destinatario de los animales;

f) namero y especies de los animales muertos o sacrificados en
cada establecimiento. Para los animales que hayan muerto, se
anotard la causa de la muerte, cuando se conozca, y

©

en el caso de los usuarios, los proyectos en los que se utiliza
a los animales.

2. Los registros a que se refiere el apartado 1 se conservardn
por lo menos durante cinco afios y se pondrdn a disposicién de
la autoridad competente previa solicitud.

Articulo 31
Informacién sobre perros, gatos y primates no humanos

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios conserven, sobre cada perro, gato y
primate no humano, los datos siguientes:

a) identidad;
b) lugar y fecha de nacimiento, cuando se conozcan;
¢) si ha sido criado para utilizarlo en procedimientos, y

d) en el caso de los primates no humanos, si son descendientes
de primates no humanos criados en cautividad.

2. Cada perro, gato y primate no humano tendrd un histo-
rial, que acompafiard al animal mientras se conserve a los efec-
tos de la presente Directiva.

El historial se creard cuando nazca el animal o tan pronto como
sea posible y contendrd toda informacion pertinente sobre los
aspectos obstétricos, veterinarios y sociales del individuo, y los
proyectos en los que ha sido utilizado.

3. La informacién a que se refiere el presente articulo se
conservard por lo menos durante tres afios tras la muerte o el
realojamiento del animal y se pondran a disposicién de la au-
toridad competente previa solicitud.

En el caso de realojamiento, la informacién veterinaria perti-
nente del historial individual mencionado en el apartado 2
acompafiard al animal.

Articulo 32

Marcado e identificacién de perros, gatos y primates no
humanos

1. Todo perro, gato o primate no humano deberd llevar, a
mds tardar desde el momento de su destete, una marca de
identificacién individual permanente aplicada de forma que
cause el menor dafio posible.

2. Cuando un perro, gato o primate no humano sea trasla-
dado de un criador, suministrador o usuario a otro, antes de su
destete, y no sea posible marcarlo previamente, el receptor
deberd conservar un registro, con indicacion, en particular, de
los datos de la madre, hasta que sea marcado.

3. Cuando un perro, gato o primate no humano no mar-
cado, destetado, sea recibido por un criador, suministrador o
usuario, deberd ser marcado lo antes posible de forma perma-
nente y del modo menos doloroso posible.

4. A solicitud de la autoridad competente, el criador, sumi-
nistrador o usuario comunicard las razones por las que un
animal no estd marcado.

Articulo 33
Cuidado y alojamiento

1.  Los Estados miembros velardn, en lo que se refiere al
cuidado y al alojamiento de los animales, por lo siguiente:

a) a todos los animales se les proporcionard alojamiento, un
entorno, alimentos, agua y cuidados adecuados a su salud y
bienestar;

b) se limitard al minimo cualquier restriccion relativa al grado
en que un animal pueda satisfacer sus necesidades fisioldgicas
y etoldgicas;

¢) las condiciones ambientales en las que se crien, mantengan o
utilicen los animales se verificardn a diario;

d) se dispondrdn medidas para eliminar lo mds rdpidamente
posible cualquier defecto que se descubra o cualquier dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero evitables que se
encuentren, y

e) se transportard a los animales en condiciones adecuadas.

2. A los efectos del apartado 1, los Estados miembros vela-
rdn por que se apliquen las normas de cuidado y alojamiento
establecidas en el anexo I a partir de las fechas indicadas en ese
anexo.
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3. Los Estados miembros podrdn conceder excepciones a lo
dispuesto en el apartado 1, letra a), o en el apartado 2 por
razones cientificas, de bienestar o salud de los animales.

Seccién 2
Inspecciones
Articulo 34
Inspecciones de los Estados miembros

1. Los Estados miembros velardin por que las autoridades
competentes efectiien inspecciones regulares de todos los cria-
dores, suministradores y usuarios, incluidos sus establecimien-
tos, para comprobar el cumplimiento de los requisitos de la
presente Directiva.

2. La autoridad competente adaptard la frecuencia de las ins-
pecciones en funcién del analisis de riesgo para cada estableci-
miento, teniendo en cuenta:

a) el nimero y especies de los animales alojados;

b) el historial de cumplimiento de los requisitos de la presente
Directiva por parte del criador, suministrador o usuario;

¢) el nimero y tipo de proyectos realizados por el usuario de
que se trate, y

d) cualquier informacién que pueda indicar incumplimiento.

3. Cada afio se efectuardn inspecciones de al menos un tercio
de los usuarios, de conformidad con el andlisis de riesgo a que
se refiere el apartado 2. No obstante, los criadores, suministra-
dores y usuarios de primates no humanos serdn inspeccionados
una vez al aflo.

4. Una proporcién adecuada de las inspecciones se realizard
sin previo aviso.

5. Se conservardn registros de todas las inspecciones durante
al menos cinco afios.

Articulo 35
Control de las inspecciones de los Estados miembros

1. Cuando haya motivos justificados para preocuparse, la
Comisién, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la proporcion
de inspecciones sin previo aviso, realizard controles de la in-
fraestructura y el funcionamiento de las inspecciones nacionales
de los Estados miembros.

2. El Estado miembro en cuyo territorio se efectiie un con-
trol a que se refiere el apartado 1 proporcionard a los expertos
de la Comisién toda la ayuda necesaria para el cumplimiento de
su cometido. La Comisiéon comunicar los resultados del control
a la autoridad competente del Estado miembro considerado.

3. La autoridad competente del Estado miembro considerado
adoptard medidas para tener en cuenta los resultados del control
a que se refiere el apartado 1.

Seccién 3
Requisitos de los proyectos
Articulo 36
Autorizacién de proyectos

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 42, los Estados
miembros velardn por que no se realicen proyectos sin la au-
torizacién previa de la autoridad competente y por que los
proyectos se lleven a cabo con arreglo a la autorizacién o, en
los casos mencionados en el articulo 42, de conformidad con la
solicitud enviada a la autoridad competente o con toda decisién
adoptada por la autoridad competente.

2. Los Estados miembros velardn por que no se lleve a cabo
ningdn proyecto a menos la autoridad competente emita una
evaluacién favorable de acuerdo con el articulo 38.
Articulo 37
Solicitud de autorizacién de proyectos

1. Los Estados miembros velardn por que una solicitud de
autorizacion del proyecto sea presentada por el usuario o la
persona responsable del proyecto. La solicitud incluird, al me-
nos, lo siguiente:

a) la propuesta de proyecto;
b) un resumen no técnico del proyecto, e
¢) informacién sobre los elementos establecidos en el anexo VI.

2. Los Estados miembros podrin exceptuar del requisito es-
tablecido en el apartado 1, letra b), aquellos proyectos mencio-
nados en el apartado 1 del articulo 42.

Articulo 38

Evaluacién de proyectos

1. La evaluacion de los proyectos se llevard a cabo con un
nivel de detalle apropiado al tipo de proyecto y verificard si el
proyecto cumple los criterios siguientes:

a) estd justificado desde un punto de vista cientifico o educativo
o debe realizarse por imperativo legal;

=

su finalidad justifica la utilizacién de animales, y

permite que los procedimientos se realicen de la forma mds
incruenta y mds respetuosa del medio ambiente que sea
posible.

(a)
~

2. La evaluacién del proyecto consistird en lo siguiente:

una evaluacion de los objetivos del proyecto y sus beneficios
cientificos o valor docente previstos;

o
Rt

=

una evaluacién de la conformidad del proyecto con el requi-
sito de reemplazo, reduccién y refinamiento;

¢) una evaluaciéon y una asignacién de la clasificacién de la
severidad de los procedimientos;
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d) una valoracién de los dafios y beneficios del proyecto para
evaluar si los dafios a los animales, el sufrimiento, el dolor y
la angustia estdn justificados por el resultado esperado, te-
niendo en cuenta consideraciones éticas, y si pueden, en
altima instancia, beneficiar a los seres humanos, los animales
o el medio ambiente;

e) una evaluacion de cualquier justificacion prevista en los ar-
ticulos 6 a 12, 14, 16,y 33,y

f) una determinacion en cuanto a si el proyecto puede eva-
luarse de forma retrospectiva, y cudndo.

3. La autoridad competente que realice la evaluacion del
proyecto tendrd en cuenta los conocimientos técnicos, en par-
ticular en los campos siguientes:

a) aplicaciones cientificas para las que van a utilizarse los ani-
males, incluidos el reemplazo, la reduccién y el refinamiento
en los dmbitos respectivos;

b) disefio del experimento, con estadisticas, si procede;

¢) practica veterinaria en animales de laboratorio o en animales
silvestres, si procede;

d) zootecnia y cuidado de las especies de animales que vayan a
utilizarse;

4. El proceso de evaluacién del proyecto deberd ser trans-
parente.

Siempre que la propiedad intelectual y la informacién confiden-
cial queden protegidas, la evaluacién del proyecto se realizara de
un modo imparcial y podrd integrar la opiniéon de terceros
independientes.

Articulo 39
Evaluacion retrospectiva

1. Los Estados miembros velardn por que, cuando se requiera
de conformidad con el articulo 38, apartado 2, letra f), la au-
toridad competente realice la evaluacion retrospectiva que, sobre
la base de la documentacion necesaria presentada por el usuario,
evaltie lo siguiente:

a) si se han alcanzado los objetivos del proyecto;

b) el dafio infligido a los animales, incluidos el niimero y las
especies de animales utilizados, y la severidad de los
procedimientos, y

¢) los elementos que pueden contribuir a una mayor aplicacién
del requisito de reemplazo, reduccién y refinamiento.

2. Todos los proyectos que se sirvan de primates no huma-
nos y en los que se utilicen procedimientos clasificados como
«severos, incluidos los proyectos que contengan procedimientos
contemplados en el articulo 15, apartado 2, se someterdn a una
evaluacion retrospectiva.

3. Sin perjuicio del apartado 2 y como excepcion al
articulo 38, apartado 2, letra f), los Estados miembros podran
eximir de la evaluacién retrospectiva a los proyectos que con-
lleven Gnicamente procedimientos clasificados como «leves» o
«sin recuperacion.

Articulo 40
Concesion de autorizaciones a proyectos

1. Se limitara la autorizacién del proyecto a los procedimien-
tos que hayan sido objeto de:

a) una evaluacién del proyecto, y
b) clasificaciones de severidad de esos procedimientos.

2. En la autorizacién del proyecto se debe especificar lo
siguiente:

a) el usuario que lleva a cabo el proyecto;

b) las personas responsables de la ejecucion general del pro-
yecto y de que se ajusta a la autorizacion del proyecto;

¢) los establecimientos en los que va a llevarse a cabo el pro-
yecto, cuando proceda, y

d) las condiciones especificas derivadas de la evaluacion del
proyecto, incluyendo si el proyecto serd evaluado de forma
retrospectiva y cudndo.

3. Las autorizaciones de proyectos se concederdn por un
periodo méximo de cinco afios.

4. Los Estados miembros permitirdn la autorizaciéon de pro-
yectos genéricos mtltiples realizados por el mismo usuario,
cuando deban realizarse para cumplir requisitos normativos o
cuando estos proyectos utilicen animales a efectos de produc-
cién o diagnéstico con métodos establecidos.

Articulo 41
Decisiones relativas a autorizaciones

1. Los Estados miembros velardn por que las decisiones re-
lativas a las autorizaciones se adopten y comuniquen al solici-
tante como maximo en los cuarenta dias habiles siguientes a la
recepcion de la solicitud completa y correcta. En dicho plazo
deberd incluirse la evaluacion del proyecto.

2. Cuando esté justificado por la complejidad o la naturaleza
multidisciplinaria del proyecto, la autoridad competente podrd
ampliar el plazo a que se refiere el apartado 1 una vez, por un
periodo adicional no superior a 15 dias hdbiles. La prorroga y
su duracion se motivardn debidamente y se notificardn al soli-
citante antes de la expiraciéon del periodo a que se refiere el
apartado 1.

3. Las autoridades competentes acusardn recibo al solicitante
de todas las solicitudes de autorizacién tan pronto como sea
posible, e indicardn el plazo a que se refiere el apartado 1
dentro del cual se tomara la decision.
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4. En caso de una solicitud incompleta o incorrecta, la au-
toridad competente informard al solicitante tan pronto como
sea posible de la necesidad de proporcionar documentacién
adicional asi como de cualquier posible consecuencia sobre el
computo del periodo aplicable.

Articulo 42
Procedimiento administrativo simplificado

1.  Los Estados miembros podrdn crear un procedimiento
administrativo simplificado para los proyectos relativos a pro-
cedimientos que lleven las clasificaciones «sin recuperacion»,
deves» o «moderados» y que no utilicen primates no humanos,
que sean necesarios para cumplir requisitos normativos o que
utilicen animales a efectos de produccién o diagnéstico con
métodos establecidos.

2. Al establecer el procedimiento administrativo simplificado,
los Estados miembros garantizardn el cumplimiento de las si-
guientes disposiciones:

a) la solicitud especificard los elementos mencionados en el
articulo 40, apartado 2, letras a), b) y c);

b) la evaluaciéon del proyecto se hard de conformidad con el
articulo 38,y

¢) no se excederdn los plazos a que se refiere el articulo 41,
apartado 1.

3. De introducir en un proyecto cambios que influyan de
modo negativo en el bienestar de los animales, los Estados
miembros exigirdn una evaluacion adicional del proyecto con
un resultado favorable.

4. El articulo 40, apartados 3 y 4, el articulo 41, apartado 3,
y el articulo 44, apartados 3, 4 y 5, serdn de aplicacidn, mutatis
mutandis, a los proyectos que se autoricen de conformidad con
el presente articulo.

Articulo 43
Restimenes no técnicos de los proyectos

1.  Siempre que la propiedad intelectual y la informacion
confidencial queden protegidas, el resumen no técnico del pro-
yecto incluird lo siguiente:

a) informacién sobre los objetivos del proyecto, incluidos los
daflos y los beneficios previstos, asi como el niimero y tipo
de animales que van a utilizarse;

b) una prueba del cumplimiento del requisito de reemplazo,
reduccion y refinamiento.

El resumen no técnico del proyecto serd andnimo y no conten-
drd nombres ni direcciones del usuario ni de su personal.

2. Los Estados miembros podrdn determinar que el resumen
no técnico del proyecto especifique si este debe someterse a una
evaluacion retrospectiva y en qué plazo. En este caso, el Estado
miembro velard por que el resumen no técnico del proyecto se
actualice con los resultados de cualquier evaluacién retrospec-
tiva.

3. Los Estados miembros publicardn los resimenes no técni-
cos de proyectos autorizados y sus eventuales actualizaciones.

Articulo 44

Modificacién, renovacion y retirada de autorizaciones de
proyectos

1. Los Estados miembros velardn por que se requiera una
modificacién o renovaciéon de la autorizacién del proyecto
para cualquier cambio del proyecto que pueda tener un impacto
negativo en el bienestar de los animales.

2. Toda modificacién o renovacion de una autorizacién de
proyecto estard sujeta a una nueva evaluacion positiva del pro-
yecto.

3. La autoridad competente podrd retirar la autorizacién de
un proyecto si este no se lleva a cabo de acuerdo con la auto-
rizacién.

4. Si se retira la autorizaciéon de un proyecto, se velard por
que el bienestar de los animales utilizados o destinados a utili-
zarse en ese proyecto no se vea afectado negativamente.

5. Los Estados miembros establecerdn y publicaran las con-
diciones para la modificacién y renovacién de autorizaciones de
proyectos.

Articulo 45
Documentacion

1. Los Estados miembros velardn por que toda la documen-
tacién pertinente, incluidas las autorizaciones del proyecto y el
resultado de la evaluacion del proyecto, se conserve durante al
menos tres afios desde la fecha de expiracion de la autorizacién
del proyecto, o del vencimiento del periodo mencionado en el
articulo 41, apartado 1, y esté disponible para la autoridad
competente.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la docu-
mentacion de los proyectos que deban someterse a una evalua-
cién retrospectiva se conservard hasta que se haya completado
esa evaluacion.

CAPITULO V
EVITAR REPETICIONES Y PLANTEAMIENTOS ALTERNATIVOS
Articulo 46
Evitar repeticiones de procedimientos

Los Estados miembros aceptardn datos que se hayan obtenido
en otros Estados miembros mediante procedimientos reconoci-
dos por la legislacion de la Unidn, a no ser que deban realizarse
otros procedimientos en relaciéon con los datos en cuanto a la
proteccion de la salud y seguridad publicas o del medio am-
biente.

Articulo 47
Planteamientos alternativos

1. La Comisién y los Estados miembros contribuirdn al de-
sarrollo y validacién de planteamientos alternativos que puedan
aportar un nivel de informacién igual o superior al obtenido en
procedimientos con animales, pero que no utilicen o utilicen
menos animales o impliquen procedimientos menos dolorosos,
y dardn los pasos oportunos, en la medida en que lo consideren
apropiado, para fomentar la investigacién en este campo.
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2. Los Estados miembros ayudardn a la Comisién a determi-
nar y nombrar laboratorios especializados y cualificados conve-
nientemente para llevar a cabo esos estudios de validacion.

3. Tras consultar a los Estados miembros, la Comisién esta-
blecerd las prioridades respecto a estos estudios de validacion y
distribuird los cometidos entre los laboratorios para la realiza-
cion de tales estudios.

4. Los Estados miembros velardn por la promocién de los
planteamientos alternativos y la difusién de la informacién so-
bre estos a escala nacional.

5. Los Estados miembros designardn un punto dnico de con-
tacto para proporcionar asesoramiento sobre la pertinencia nor-
mativa y la conveniencia de los planteamientos alternativos
propuestos para su validacién.

6. La Comision adoptard las medidas adecuadas destinadas a
obtener la aceptacién internacional de los planteamientos alter-
nativos validados en la Union.

Articulo 48
Laboratorio de Referencia de la Unién

1. El Laboratorio de Referencia de la Unidn, y sus funciones
y cometidos, serdn los establecidos en el anexo VIL

2. El Laboratorio de Referencia de la Unién podrd cobrar
derechos por los servicios que preste que no contribuyan direc-
tamente al fomento del reemplazo, la reduccién y el refina-
miento.

3. Podrin adoptarse las normas detalladas necesarias para
aplicar el apartado 2 del presente articulo y el anexo VII, de
conformidad con el procedimiento de reglamentaciéon contem-
plado en el articulo 56, apartado 3.

Articulo 49

Comité nacional para la proteccion de animales utilizados
con fines cientificos

1. Cada Estado miembro establecerd un comité nacional para
la proteccién de animales utilizados con fines cientificos, encar-
gado de asesorar a las autoridades competentes y a los érganos
encargados del bienestar de los animales, en cuestiones relacio-
nadas con la adquisicion, crfa, alojamiento, cuidado y utilizacién
de animales en procedimientos, asi como de garantizar que se
comparten las mejores précticas.

2. Los comités nacionales a que se refiere el apartado 1
intercambiardn informacion sobre el funcionamiento de los or-
ganos encargados del bienestar de los animales y la evaluaciéon
de proyectos y compartirdn las mejores practicas en la Union.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 50
Adaptacién de los anexos al progreso técnico

Para garantizar que las disposiciones de los anexos I y III a VIII
reflejen la situacién de la técnica o el progreso cientifico, te-
niendo en cuenta la experiencia obtenida en la aplicacién de la
presente Directiva, en particular a través de los informes con-

templados en el articulo 54, apartado 1, la Comisién podrd
adoptar mediante los actos delegados de conformidad con el
articulo 51 y respetando las condiciones de los articulos 52 y
53, modificaciones de los citados anexos, con la excepcién de
las disposiciones de las secciones I y II del anexo VIIL Las fechas
fijadas en la seccion B del anexo III no serdn adelantadas.
Cuando adopte los citados actos delegados, la Comisién actuard
conforme a las disposiciones pertinentes de la presente Direc-
tiva.

Articulo 51
Ejercicio de la delegacion

1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refiere el articulo 50 se otorgan a la Comisién para un periodo
de ocho afios a partir del 9 de noviembre de 2010. La Comi-
si6n presentard un informe sobre los poderes delegados a mds
tardar 12 meses antes de que finalice el periodo de ocho aiios.
La delegacion de poderes se renovard automdticamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo
o el Consejo la revocan con arreglo al articulo 52.

2. En cuanto la Comisién adopte un acto delegado lo noti-
ficard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la
Comisién estardn sujetos a las condiciones establecidas en los
articulos 52 y 53.

Articulo 52
Revocacion de la delegacion

1. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 50
podra ser revocada por el Parlamento Europeo o por el Consejo.

2. La institucién que haya iniciado un procedimiento interno
para decidir si va a revocar la delegacién de poderes se esforzard
por informar de ello a la otra institucién y a la Comisién en un
plazo razonable antes de adoptar la decisién final, indicando los
poderes delegados que podrian ser objeto de revocacién y los
posibles motivos de la misma.

3. La decisién de revocacion pondrd término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto inme-
diatamente o en una fecha posterior que se precisard en dicha
decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor. Se publicard en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Articulo 53
Objeciones a los actos delegados

1. El Parlamento Europeo o el Consejo podrdn formular ob-
jeciones a un acto delegado en un plazo de dos meses a partir
de la fecha de notificacion.

A iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo dicho plazo
podréd prorrogarse dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni
el Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se
publicard en el Diario Oficial de la Unidn Europea y entrard en
vigor en la fecha prevista en él.
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El acto delegado podrd publicarse en el Diario Oficial de la Unidn
Europea y entrar en vigor antes de que expire dicho plazo, si
tanto el Parlamento Europeo como el Consejo han informado a
la Comisién de que no tienen la intencién de presentar obje-
ciones.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objecio-
nes a un acto delegado, este no entrard en vigor. La institucién
que haya formulado objeciones deberd exponer sus motivos.

Articulo 54
Comunicacion de informacién

1. A mds tardar el 10 de noviembre de 2018 vy, a continua-
cién, cada cinco afios, los Estados miembros enviarin a la
Comisién informacién sobre la aplicacion de la presente Direc-
tiva y, en particular, sobre lo dispuesto en su articulo 10, apar-
tado 1, y en sus articulos 26, 28, 34, 38, 39, 43 y 46.

2. Los Estados miembros recopilardn y publicardn cada afio
informacioén estadistica sobre la utilizacién de animales en pro-
cedimientos, incluidos datos sobre la severidad real de los pro-
cedimientos y sobre el origen y especie de los primates no
humanos utilizados.

A mads tardar el 10 de noviembre de 2015 y, a continuacién,
cada afio, los Estados miembros comunicardn a la Comisién esa
informacion estadistica.

3. Los Estados miembros presentardn anualmente a la Comi-
sién informacion detallada sobre las exenciones concedidas con
arreglo al articulo 6, apartado 4, letra a).

4. A mads tardar el 10 de mayo de 2012, la Comisién esta-
blecerd un modelo comin para la comunicacién de la informa-
ciéon a que se refieren los apartados 1, 2 y 3 del presente
articulo, con arreglo al procedimiento de reglamentacién con-
templado en el articulo 56, apartado 3.

Articulo 55
Cléusula de salvaguardia

1. Cuando un Estado miembro tenga razones cientificamente
fundadas para creer que es esencial servirse de primates no
humanos para los fines contemplados en el articulo 8, apartado
1, letra a), inciso i), en relacion con seres humanos, pero no se
realice con fines de prevencién, profilaxis, diagndstico o trata-
miento de enfermedades discapacitantes o que puedan poner en
peligro la vida, podrd adoptar una medida provisional que lo
permita, siempre que no pueda alcanzarse dicha finalidad utili-
zando otras especies distintas de los primates no humanos.

2. En los casos en que un Estado miembro tenga razones
fundadas para considerar que es fundamental actuar para la
conservacion de la especie o en relacién con un brote impre-
visto de una enfermedad discapacitante o que ponga en peligro
la vida de seres humanos, podrd adoptar una medida provisio-
nal que permita la utilizacién de simios antropoides en proce-
dimientos que tengan una de las finalidades indicadas en el
articulo 5, letra b), inciso i), letra ¢) o letra e), siempre que la
finalidad del procedimiento no pueda alcanzarse utilizando

otras especies que no sean simios antropoides o utilizando
métodos alternativos. No obstante, la referencia al articulo 5,
letra b), inciso i), no se entenderd en el sentido de que incluye a
los animales y las plantas.

3. Cuando un Estado, por razones excepcionales y cientifica-
mente fundadas, considere necesario permitir el uso de un pro-
cedimiento que suponga infligir dolor severo, sufrimiento o
angustia que puedan ser duraderos y no puedan ir en mejorfa
tal y como se menciona en el articulo 15, apartado 2, podrd
adoptar una medida provisional para permitir dicho procedi-
miento. Los Estados miembros podrin decidir no permitir el
uso de de primates no humanos en tales procedimientos.

4. El Estado miembro que haya adoptado una medida pro-
visional de conformidad con el apartado 1, 2 o 3, informara de
ello inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros, justificando su decisién y presentando pruebas de la situa-
cién, descrita en los apartados 1, 2 y 3, sobre la que se basa la
medida provisional.

La Comisi6én presentard el asunto ante el Comité a que se refiere
el articulo 56, apartado 1, en un plazo de 30 dias a partir de la
recepcion de la informacién del Estado miembro y, con arreglo
al procedimiento mencionado en el articulo 56, apartado 3:

a) autorizard la medida provisional durante un perfodo fijado
en la decisién, o

b) exigird al Estado miembro que anule la medida provisional.

Articulo 56
Comité

1. La Comision estard asistida por un comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 3 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
si6n 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

Articulo 57
Informe de la Comisién

1. A mis tardar el 10 de noviembre de 2019 y a continua-
cién cada cinco afios, la Comision, sobre la base de la infor-
macioén comunicada por los Estados miembros con arreglo al
articulo 54, apartado 1, presentara al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre la aplicacion de la presente Directiva.

2. A mids tardar el 10 de noviembre de 2019 y a continua-
cién cada tres aflos, la Comision, sobre la base de la informa-
cién estadistica comunicada por los Estados miembros con arre-
glo al articulo 54, apartado 2, presentard al Parlamento Europeo
y al Consejo un resumen de esa informacion.
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Articulo 58

Revisién
A mas tardar el 10 de noviembre de 2017, la Comisién revisard
la presente Directiva teniendo en cuenta los progresos en el
desarrollo de métodos alternativos que no impliquen la utiliza-

cién de animales y, en particular, de primates no humanos, y
propondré las modificaciones que resulten oportunas.

La Comision, previa consulta a los Estados miembros y a las
partes interesadas, llevard a cabo, cuando resulte conveniente,
una revision temdtica periddica del reemplazo, la reduccién y el
refinamiento de la utilizacién de animales en los procedimien-
tos, prestando especial atencién a los primates no humanos, asi
como de los progresos técnicos y nuevos conocimientos cien-
tificos y relativos al bienestar de los animales.

Articulo 59
Autoridades competentes

1. Cada Estado miembro designard una o varias autoridades
competentes responsables de la aplicacién de la presente Direc-
tiva.

Los Estados miembros podrdn designar organismos que no sean
autoridades u organismos publicos para la ejecucion de algunas
de las funciones especificas que se establecen en la presente
Directiva, inicamente si hay constancia de que los organismos:

a) poseen el conocimiento técnico y las infraestructuras nece-
sarias para la realizacién de las funciones, y

b) no estdn involucrados en conflictos de intereses al realizarlas.

Los organismos designados se considerardn autoridades compe-
tentes a efectos de la presente Directiva.

2. Cada Estado miembro comunicard a la Comision los datos
de una autoridad u organismo nacional que actuard como
punto de contacto a efectos de la presente Directiva a mds
tardar el 10 de febrero de 2011, asi como cualquier actualiza-
cién de estos datos.

La Comision hard ptblica la lista de esos puntos de contacto.

Articulo 60
Sanciones

Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones
aplicables a las infracciones de las disposiciones nacionales
adoptadas en aplicacion de la presente Directiva y adoptardn
todas las medidas necesarias para garantizar que se ejecutan.
Las sanciones establecidas serdn efectivas, proporcionadas y di-
suasorias. Los Estados miembros notificardn estas disposiciones
a la Comision a mds tardar el 10 de febrero de 2013 y con la
mayor brevedad, toda modificaciéon posterior que les afecte.

Articulo 61

Incorporacién al Derecho nacional

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 10 de noviembre de 2012, las disposiciones legales,

reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn
inmediatamente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

Los Estados miembros aplicardn esas disposiciones a partir del
1 de enero de 2013.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados
miembros establecerdn los métodos para la mencién de dicha
referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 62
Derogacion

1. La Directiva 86/609/CEE queda derogada con efectos a
partir del 1 de enero de 2013, con excepcién del articulo 13,
que se derogard con efectos a partir del 10 de mayo de 2013.

2. Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn he-
chas a la presente Directiva.

Articulo 63
Modificacién del Reglamento (CE) n® 1069/2009

El articulo 8, letra a), inciso iv), del Reglamento (CE)
n° 1069/2009 se sustituye por el texto siguiente:

«iv) animales utilizados en procedimientos definidos en el
articulo 3 de la Directiva 2010/63/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para
fines cientificos (¥), en caso de que la autoridad compe-
tente decida que estos animales o cualquiera de sus par-
tes puede causar graves riesgos de salud a los seres
humanos o a otros animales, como consecuencia de
dichos procedimientos, sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

() DO L 276 de 20.10.2010, p. 33».

Articulo 64
Disposiciones transitorias

1.  Los Estados miembros no aplicaran disposiciones legales,
reglamentarias ni administrativas adoptadas de conformidad con
los articulos 36 a 45 a proyectos que se hayan aprobado antes
del 1 de enero de 2013 y no finalicen después del 1 de enero
de 2018.

2. Los proyectos aprobados antes del 1 de enero de 2013 y
que finalicen después del 1 de enero de 2018 obtendrdn una
autorizacién para su realizacion a mds tardar el 1 de enero de
2018.



L 276/52 Diario Oficial de la Unién Europea 20.10.2010

Articulo 65
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union
Europea.

Articulo 66
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 22 de septiembre de 2010.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
J. BUZEK O. CHASTEL
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ANEX

o1

LISTA DE LOS ANIMALES A QUE SE REHERE EL ARTICULO 10

1. Ratén (Mus musculus)

2. Rata (Rattus norvegicus)

3. Cobaya (Cavia porcellus)

4. Hémster sirio (dorado) (Mesocricetus auratus)

5. Hamster enano chino (Cricetulus griseus)

6. Jerbo de Mongolia (Meriones unguiculatus)

7. Conejo (Oryctolagus cuniculus)

8. Perro (Canis familiaris)

9. Gato (Felis catus)
10. Todas las especies de primates no humanos
11. Rana [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)]

12. Pez cebra (Danio rerio)

ANEXO II

LISTA DE LOS PRIMATES NO HUMANOS Y FECHAS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 10, APARTADO 1,
PARRAFO SEGUNDO

Especie

Fechas

Titi comin (Callithrix jacchus)

1 de enero de 2013

Macaco cangrejero (Macaca fascicularis)

5 afios a partir de la publicacion del estudio de viabilidad a
que se refiere el articulo 10, apartado 1, pdrrafo cuarto,
siempre que el estudio no recomiende un plazo prorrogado

Macaco Rhesus (Macaca mulatta)

5 afios a partir de la publicacién del estudio de viabilidad a
que se refiere el articulo 10, apartado 1, pdrrafo cuarto,
siempre que el estudio no recomiende un plazo prorrogado

Otras especies de primates no humanos

5 afios a partir de la publicacién del estudio de viabilidad a
que se refiere el articulo 10, apartado 1, pdrrafo cuarto,
siempre que el estudio no recomiende un plazo prorrogado
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ANEXO III

REQUISITOS RELATIVOS A LOS ESTABLECIMIENTOS Y AL ALOJAMIENTO Y AL CUIDADO DE LOS
ANIMALES

Seccién A: Seccién general
1. Instalaciones
1.1. Funciones y proyecto general

a) Todas las instalaciones deben construirse de forma que garanticen un ambiente que tenga en cuenta las
necesidades fisioldgicas y etoldgicas de las especies alojadas en ellas. Asimismo, deben proyectarse y gestionarse
con vistas a evitar el acceso de personas no autorizadas y la entrada o la huida de animales.

b) Los establecimientos deben aplicar un programa activo de mantenimiento a fin de evitar y reparar cualquier fallo
de los edificios o del material.

1.2. Locales de alojamiento

a) Los establecimientos deben tener un programa de limpieza periddica y eficaz de los locales y deben mantener
un nivel higiénico satisfactorio.

b) Las paredes y los suelos deben estar recubiertos de un material resistente al gran desgaste causado por los
animales y las operaciones de limpieza. Ese material de revestimiento no debe ser perjudicial para la salud de los
animales ni provocar que los animales se lastimen. Los dispositivos o accesorios deben protegerse especialmente
para evitar que los animales los estropeen o se hieran.

¢) Las especies que sean incompatibles, como depredadores y presas, o los animales que necesiten condiciones
ambientales diferentes, deben estar alojados en locales diferentes y, en el caso de los depredadores y sus presas,
fuera del alcance de su vista, olfato u oido.

1.3. Locales de procedimiento con fines generales y especiales

a) Los establecimientos deben disponer, en su caso, de instalaciones de laboratorio para realizar pruebas sencillas
de diagndstico, necropsias, o tomar muestras que deban someterse a investigaciones de laboratorio mds amplias
en algiin otro sitio. Los locales de procedimiento con fines generales y especiales deben estar disponibles para
situaciones en las que no sea aconsejable llevar a cabo procedimientos u observaciones en los locales de
alojamiento.

b) Deben preverse instalaciones para permitir el aislamiento de los animales recién adquiridos hasta que se
determine su estado sanitario y se evaltie y minimice el riesgo sanitario potencial para los demds animales.

¢) Debe disponerse de locales para alojar por separado a los animales enfermos o heridos.

1.4. Locales de servicio

a) Los locales de almacenamiento deben disefiarse, utilizarse y mantenerse de manera que se preserve la calidad de
la comida y del material de cama. Esos locales deben ser a prueba de pardsitos e insectos, en la medida de lo
posible. Deben guardarse aparte otros materiales que puedan contaminarse o presentar peligro para los animales
o el personal.

=

Los locales de limpieza y lavado deben ser lo bastante amplios para alojar las instalaciones necesarias a fin de
descontaminar y limpiar el material usado. El proceso de limpieza debe organizarse de forma que quede
separado el circuito de material limpio del de material sucio para evitar la contaminacién del material recién
limpiado.

(g)
-~

Los establecimientos deben adoptar disposiciones para el almacenamiento y la eliminacién segura de los
caddveres y residuos de los animales en condiciones higiénicas satisfactorias.

d) Cuando sean necesarios procedimientos quirdrgicos en condiciones asépticas, debe facilitarse una o mds salas
debidamente equipadas, asi como instalaciones para la recuperacién postoperatoria.
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2. El entorno y su control
2.1. Ventilacién y temperatura
a) El aislamiento, la calefaccién y la ventilacion de los locales de alojamiento asegurardn que la circulacién del aire,
los niveles de polvo y las concentraciones de gas se mantengan dentro de unos limites que no sean nocivos para
los animales alojados.
b) La temperatura y la humedad relativa en los locales de alojamiento debe estar adaptada a las especies y a los
grupos de edad alojados. La temperatura debe medirse y registrarse diariamente.
¢) Los animales no deben estar obligados a permanecer en zonas exteriores en condiciones climéticas que puedan
causarles angustia.
2.2.  Tluminacién
a) Cuando la luz natural no garantice un ciclo adecuado de luz-oscuridad, debe preverse un sistema de iluminacion
controlada para satisfacer las necesidades bioldgicas de los animales y disponer de un medio de trabajo
satisfactorio.
b) La iluminacién debe satisfacer las necesidades impuestas por la realizacién de las manipulaciones de zootecnia y
la inspeccién de los animales.
¢) Deben preverse fotoperiodos regulares, con una severidad de luz adaptada a las especies.
d) Si se tienen animales albinos, la iluminacién debe adaptarse para tener en cuenta su sensibilidad a la luz.
2.3. Ruido
a) Los niveles de ruido, incluidos los ultrasonidos, no deben afectar negativamente al bienestar animal.
b) Los establecimientos deben disponer de sistemas de alarma que emitan sonidos fuera del espectro audible
sensible de los animales, cuando ello no interfiera con su audibilidad para los seres humanos.
¢) Los locales de alojamiento deben disponer, en su caso, de materiales de aislamiento y absorcién actsticos.
2.4. Sistemas de alarma

3.1.

3.2

a) Los establecimientos que se basen en dispositivos mecdnicos o eléctricos para el control y la proteccién del
entorno deben disponer de un sistema de reserva para que sigan funcionando los servicios esenciales y los
dispositivos de alumbrado de emergencia, y para que los sistemas de alarma no dejen de funcionar.

b) Los sistemas de calefaccién y ventilacion deben disponer de dispositivos de control y alarmas.
) Deben exponerse en lugar bien visible instrucciones claras sobre el comportamiento en caso de emergencia.

Cuidados de los animales
Salud

a) Los establecimientos deben disponer de una estrategia para velar por el mantenimiento de un estado sanitario de
los animales que garantice su bienestar y satisfaga los requisitos cientificos. Esa estrategia debe incluir una
inspeccion sanitaria periddica, un programa de vigilancia microbioldgica y planes para hacer frente a los
problemas de salud, asi como definir pardmetros sanitarios y métodos para la introducciéon de nuevos animales.

b) Una persona competente debe realizar al menos una vez al dia un chequeo de los animales. Dichos chequeos
deben garantizar que todo animal enfermo o herido sea detectado y reciba los cuidados necesarios.

Animales capturados en la naturaleza

a) En los lugares de captura, debe disponerse de contenedores y medios de transporte adaptados a las especies
consideradas, en caso de que fuera necesario trasladar a los animales para su examen o tratamiento.

b) Debe concederse una consideracién especial y tomarse medidas adecuadas para la aclimatacion, cuarentena,
alojamiento, zootecnia, cuidados de los animales capturados en la naturaleza y, en su caso, disposiciones para su
liberacién al término de los procedimientos.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Alojamiento y enriquecimiento
a) Alojamiento

Los animales, excepto los que sean naturalmente solitarios, deben ser alojados en grupos estables de individuos
compatibles. Cuando se permita el alojamiento individual con arreglo al articulo 33, apartado 3, su duracién
debe limitarse al minimo necesario, y debe mantenerse un contacto visual, auditivo, olfativo o tctil. La
introduccioén o reintroduccién de animales en grupos establecidos debe ser objeto de un seguimiento minucioso
para evitar problemas de incompatibilidad o una perturbacion de las relaciones sociales.

b) Enriquecimiento ambiental

Todos los animales deben disponer de un espacio de la complejidad suficiente para permitirles expresar una
amplia gama de comportamientos normales. Deben contar con cierto grado de control y de eleccién respecto a
su entorno para reducir los comportamientos inducidos por el estrés. Los establecimientos deben contar con
técnicas de enriquecimiento adecuadas que amplien la gama de actividades al alcance del animal y desarrollen su
capacidad de adaptacion, como el ejercicio fisico, la biisqueda de comida y las actividades de manipulacién y
exploracion en funcién de la especie. El enriquecimiento ambiental del recinto de animales debe adaptarse a las
necesidades individuales y a las propias de la especie. Las estrategias de enriquecimiento de los establecimientos
deben revisarse y actualizarse con regularidad.

¢) Recintos de animales

Los recintos deben fabricarse con materiales no perjudiciales para la salud de los animales. Deben disefiarse y
construirse de manera que eviten causarles heridas. Si no son desechables, deben fabricarse con materiales
resistentes a las técnicas de limpieza y descontaminacion. El disefio de los suclos de los recintos debe estar
adaptado a la especie y la edad de los animales y facilitar la eliminaciéon de excrementos.

Alimentacién

a) La forma, el contenido y la presentacion de los alimentos deben responder a las necesidades nutricionales y
conductuales del animal.

b) La dieta animal debe ser apetecible y no estar contaminada. En la selecciéon de las materias primas y en la
produccion, la preparacion y la presentacion de los alimentos para los animales los establecimientos deben
tomar medidas para reducir al minimo la contaminacién quimica, fisica y microbioldgica.

¢) El envase, el transporte y el almacenamiento de los alimentos deben planificarse de manera que se eviten su
contaminacién, deterioro o destruccion. Todos los comederos, tolvas de piensos y demds utensilios utilizados
para la alimentacion deben limpiarse de forma regular y, si resulta necesario, esterilizarse.

d) Cada animal ha de tener acceso a los alimentos y disponer de espacio suficiente para limitar la competencia con
otros animales.

Agua

a) Todos los animales deben disponer siempre de agua potable no contaminada.

b) Cuando se utilicen sistemas automdticos de aporte de agua, su funcionamiento debe ser objeto de inspeccion,
manutencion y limpieza periddicas para evitar accidentes. Si se utilizan jaulas de fondo compacto, debe reducirse
al minimo el riesgo de inundacion.

¢) Deben tomarse las medidas necesarias para adaptar el suministro de agua de los acuarios y viveros a las
necesidades y limites de tolerancia de cada especie de peces, anfibios y reptiles.

Zonas para dormir y de descanso

a) Los animales deben disponer siempre de estructuras de descanso o materiales de cama adaptados a la especie, asi
como estructuras o materiales de nidificacion para los animales reproductores.

b) En el recinto de animales, como corresponda a cada especie, debe proporcionarse una superficie de reposo
solida y confortable para todos los animales. Todas las zonas para dormir deben mantenerse limpias y secas.

Manipulacién

Los establecimientos deben elaborar programas de formacion y de adaptacion adecuados para los animales, los
procedimientos y la duracién del proyecto.
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Seccion B: Especies concretas

1.

Ratones, ratas, jerbos, hdmsteres y cobayas

En los cuadros siguientes sobre ratones, ratas, jerbos, hamsteres y cobayas, por «altura del recinto» se entiende la
distancia vertical entre el suelo y la parte superior del recinto; esa altura debe corresponder a mds del 50 % de la
superficie minima del suelo del recinto antes de introducir elementos de enriquecimiento.

A la hora de planificar los procedimientos, hay que tener en cuenta el crecimiento potencial de los animales a fin
de garantizarles un espacio adecuado (como se indica en los cuadros 1.1 a 1.5) durante todo el estudio.

Cuadro 1.1.
Ratones
Dimensién minima del | ~ Superficie del | Altura minima del Fecha.a que se
Peso corporal . . . refiere el
recinto suelo por animal recinto .
() (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
En reserva y du- Hasta 20 330 60 12 1 de enero de
rante los procedi- | . 40 4o 20 330 70 12 2017
mientos
25
De més de 25 a 330 80 12
30
Mis de 30 330 100 12
Reproduccion 330 12
Para una pareja
mondgama (no
consanguinea/ con-
sanguinea) o un
trio (consanguineo).
Por cada hembra
suplementaria y su
camada deben afia-
dirse otros
180 cm?
En reserva en | Menos de 20 950 40 12
criaderos (¥)
Dimension del re-
cinto
950 cm?
Dimension del re- | Menos de 20 1500 30 12
cinto
1500 cm?

(*) Los ratones, una vez destetados, pueden permanecer con esas densidades de ocupacién mds elevadas, en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicién, siempre que estén alojados en recintos mds amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor agresividad,
morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas fisiologicas o
conductuales al estrés.

Cuadro 1.2.
Ratas
Dimensién minima | Superficie del Altura minima Fecha‘a que se
Peso corporal . . ] refiere el
del recinto suelo por animal del recinto .
(2 (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
En reserva y du- Hasta 200 800 200 18 1 de enero de
rante 105(,))”0“6‘1“ De mis de 200 a 800 250 18 2017
mientos 300
De mds de 300 a 800 350 18
400
De mds de 400 a 800 450 18
600
Mds de 600 1500 600 18
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Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso ?;)rporal del( reczi;no suelo Forz)animal del (rec;nto arrt??jlrg ;13’
cm cm cm apartado 2
Reproduccion 800 18
Madre y camada.
Por cada animal
adulto suplemen-
tario, introducido
de forma perma-
nente en el re-
cinto, deben afia-
dirse otros
400 cm?
Reserva en criade- Hasta 50 1500 100 18
ros (**) .
. . De miés de 50 a 1500 125 18
Dimension del re-
R 100
cinto
1 500 cm? De mis de 100 a 1500 150 18
150
De més de 150 a 1500 175 18
200
Reserva en criade- Hasta 100 2500 100 18
ros (**) .
. . De més de 100 a 2500 125 18
Dimension del re-
R 150
cinto
2 500 cm? De més de 150 a 2500 150 18
200

(*) En los estudios a largo plazo, si el espacio minimo disponible para cada animal es inferior al indicado mds arriba hacia el final
de dichos estudios, debe darse prioridad al mantenimiento de estructuras sociales estables.
(**) Las ratas, una vez destetadas, pueden permanecer con esas densidades de ocupacién mds elevadas en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicidn, siempre que estén alojadas en recintos mds amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor agresi-
vidad, morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas
fisiologicas o conductuales al estrés.

Cuadro 1.3.

Jerbos

Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso z;)rporal de]( reczi)nto suelo z)orz)animal del (rec;nto a;efiijlrs ;11
m cm o apartado 2
En reserva y du- Hasta 40 1200 150 18 1 de enero de
rante los procedi- Mis de 40 1200 250 18 2017
mientos
Reproduccién 1200 18

Pareja mono-
gama o trio con
descendencia

Cuadro 1.4.

Hamsteres

Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso z;))rporal del( reczi)nto suelo z)orz)am'mal del (rec;nto a;efiijfoe ;11
i o i apartado 2
En reserva y du- Hasta 60 800 150 14 1 de enero de
rante los procedi- |y 4 de 60 a 800 200 14 2017
mientos
100
Miés de 100 800 250 14
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Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso corporal . . ] refiere el
del recinto suelo por animal del recinto .
(2) (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
Reproduccion 800 14
Madre o pareja
mondgama con
camada
En reserva en Menos de 60 1500 100 14

criaderos (*)

(*) Los hdmsteres, una vez destetados, pueden permanecer con esas densidades de ocupacién mds elevadas, en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicién, siempre que estén alojados en recintos mds amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor agresividad,
morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas fisiologicas o
conductuales al estrés.

Cuadro 1.5.

Cobayas

Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso corporal del recinto suelo por animal del recinto re’fiere el
(2 (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
En reserva y du- Hasta 200 1 800 200 23 1 de enero de
rante los procedi- | o e e 200 a 1800 350 23 2017
mientos
300
De més de 300 a 1800 500 23
450
De més de 450 a 2500 700 23
700
Miés de 700 2500 900 23
Reproduccién 2500 23
Pareja con ca-
mada. Por cada
hembra repro-
ductora suple-
mentaria, deben
afladirse otros
1000 cm?
Conejos

Durante una investigacién agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan en
condiciones similares a las de los animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cumplir
como minimo las normas contempladas en la Directiva 98/58/CE ().

Debe preverse una superficie elevada dentro del recinto. Esa superficie tiene que permitir que el animal se tumbe, se
siente y se mueva facilmente por debajo, pero no debe ocupar mds del 40 % del espacio disponible. Cuando, por
razones de indole cientifica o veterinaria, no pueda utilizarse una superficie elevada, el recinto debe ser un 33 %
mayor para un conejo solo, y un 60 % mayor para dos conejos. Cuando se prevea una superficie elevada para
conejos de menos de 10 semanas de edad, la dimensién de dicha superficie debe ser, al menos, de 55 cm por
25 cm y su altura respecto al suelo debe ser suficiente para que los animales la utilicen.

Cuadro 2.1

Conejos de més de 10 semanas

El cuadro 2.1 se refiere tanto a las jaulas como a los cercados. La superficie de suelo suplementaria es, como
minimo, de 3 000 cm? por conejo para el tercero, el cuarto, el quinto y el sexto animal, mientras que deben
afiadirse, como minimo, 2 500 cm? por cada conejo que se introduzca por encima de seis.

(") Directiva 98/58/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la proteccién de los animales en las explotaciones ganaderas (DO
L 221 de 8.8.1998, p. 23).
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Superficie minima de suelo para .
. . . . Fecha a que se refiere
Peso corporal final uno o dos animales socialmente Altura minima | articdlo 33
(kg) armoniosos (cm) ¢ a Cudo !
(cm?) apartado 2
Menos de 3 3500 45 1 de enero de
Entre 3y 5 4200 45 2017
Miés de 5 5400 60
Cuadro 2.2.

Conejas con camada

Superficie minima del | Suplemento para las cajas Fecha a que se
Peso de la coneja P . P P ) Altura minima refiere el
recinto nido .
(kg) (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
Menos de 3 3500 1 000 45 1 de enero de
Entre 3 y 5 4200 1200 45 2017
Mds de 5 5400 1400 60
Cuadro 2.3.

Conejos de menos de 10 semanas

El cuadro 2.3 se refiere tanto a las jaulas como a los cercados.

Superficie minima del | Superficie minima de suelo - Fecha a que se
. . Altura minima refiere el
Edad recinto por animal feul
(cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
Entre el destete y 7 4000 800 40 1 de enero de
semanas 2017
Entre 7 y 10 sema- 4000 1200 40
nas
Cuadro 2.4.

Conejos: dimensiones Optimas de las superficies elevadas de los recintos que tienen las dimensiones

indicadas en el cuadro 2.1.

P Fecha a que se
. . S Altura 6ptima desde el .
Peso corporal final Dimensién éptima . refiere el
Edad en semanas suelo del recinto .
(kg) (cm x cm) articulo 33,
(cm)
apartado 2
Mds de 10 Menos de 3 55 x 25 25 1 de enero de
Entre 3 y 5 55 x 30 25 2017
Mds de 5 60 x 35 30
Gatos

Los gatos no deben estar alojados individualmente mds de 24 horas seguidas. Los gatos que en repetidas ocasiones
se muestren agresivos con otros gatos deben ser alojados individualmente si no puede encontrarse un compafiero
compatible. Conviene controlar como minimo una vez por semana el estrés social de todos los individuos alojados
por parejas o en grupos. Las hembras en las dos dltimas semanas de prefiez o con crias de menos de cuatro
semanas pueden ser alojadas individualmente.

Cuadro 3.
Gatos

El espacio minimo en el que se puede mantener a una gata y a su camada es el de un gato solo, y debe aumentarse
gradualmente de forma que, cuando las crias tengan cuatro meses de edad, hayan sido realojadas ateniéndose a los
requisitos de espacio indicados para los adultos.

Las zonas para la comida y para las bandejas sanitarias no deben estar a una distancia inferior a 0,5 metros y no
deben intercambiarse.
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Fecha a que se
Suelo (*) Plataformas Altura refiere el
(m?) (m?) (m) articulo 33,
apartado 2
Minimo para un ani- 1,5 0,5 2 1 de enero de
mal adulto 2017
Por cada animal su- 0,75 0,25 —
plementario

(*) Superficie de suelo excepto plataformas.

Perros

Los perros deberdn ser trasladados cuando sea posible a una zona separada en la que puedan hacer ejercicio. El
alojamiento individual no debe prolongarse durante mds de cuatro horas seguidas.

El tamafio del recinto interior no debe ser inferior al 50 % del espacio minimo que se ponga a disposicién de los
perros, segin se detalla en el cuadro 4.1.

Las dimensiones del espacio disponible que se indican a continuacién estin basadas en las necesidades de los
beagles, pero las razas gigantes, como el San Bernardo o el lobero irlandés deben disponer de un espacio
considerablemente mayor que el indicado en el cuadro 4.1. Para las razas que no sean beagles de laboratorio,
el espacio disponible debe determinarse en consulta con el personal veterinario.

Cuadro 4.1.
Perros

Los perros alojados por parejas o en grupo se pueden ver confinados, cada uno de ellos, a la mitad del espacio total
proporcionado (2 m? para un perro de menos de 20 kg, 4 m? para uno de mis de 20 kg), mientras estén
sometidos a los procedimientos definidos en la presente Directiva, si esa separacion es esencial para fines cientificos.
El tiempo durante el cual el perro esté sometido a esas limitaciones no debe prolongarse mds de cuatro horas
seguidas.

Una perra lactante y su camada deben disponer del mismo espacio que una perra sola de peso equivalente. El
cercado del parto debe estar disefiado de tal manera que la perra pueda desplazarse a un compartimento anejo o a
un drea elevada separada de los cachorros.

L Para cada animal
. L . Superficie minima de . Fecha a que se
Dimensién minima suplementario, - .
Peso del recinto suelo para uno o dos afadir un minimo Altura minima refiere el
(kg) m?) animales d (m) articulo 33,
m (m?) (mez) apartado 2
Hasta 20 4 4 2 2 1 de enero de
2017
Més de 20 8 8 4 2
Cuadro 4.2.

Perros: espacio disponible después del destete

Peso del Dimensién minima del Superficie minima de Alt . Fechaf'a qu? s
eso del perro recinto suelofanimal ura minima refiere e
(kg) (m?) m?) (m) articulo 33,
apartado 2
Hasta 5 4 0,5 2 1 de enero de
2017
De més de 5 a 10 4 1,0 2
De mds de 10 a 15 4 1,5 2
De miés de 15 a 20 4 2 2
De mads de 20 8 4 2
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Hurones

Cuadro 5.

Hurones

Dimensién minima del

Superficie minima de suelo

Fecha a que se

recinto or animal Altura minima refiere el
(cm?) p (cm?) (cm) articulo 33,
i c apartado 2
Animales de hasta 4500 1500 50 1 de enero de
600 g 2017
Animales de mds de 4500 3000 50
600 g
Machos adultos 6 000 6 000 50
Hembra y camada 5400 5400 50

Primates no humanos

Las crias de los primates no humanos no deben separarse de su madre hasta que tengan, segiin la especie, de seis a

doce meses.

El entorno debe capacitar a los primates no humanos a desarrollar un programa diario complejo de actividades. El
recinto debe permitir a los primates no humanos adoptar un repertorio de conducta lo mas amplio posible, dotado
con un sentido de seguridad y un entorno adecuadamente complejo que permita al animal correr, andar, trepar y

saltar.
Cuadro 6.1.
Tities y tamarinos
Superficie minima de suelo -
. Volumen minimo por - Fecha a que se
de los recintos para 1 (*) o imal supl o d Altura minima del f 1
2 animales, mds crias de | 2T Suplementario de recinto refiere ¢
hastaYS meses mds de 5 meses (m) () articulo 33,
(m?) (m’) apartado 2
Tities 0,5 0,2 1,5 1 de enero de
2017
Tamarinos 1,5 0,2 1,5

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.

(** El limite superior del recinto debe estar al menos a 1,8 m del suelo.

Para los titfes y tamarinos, no debe efectuarse la separacién de la madre antes de los ocho meses de edad.

Cuadro 6.2.

Saimiris

Superficie minima de suelo para
1(*) o 2 animales

(m?)

Volumen minimo por cada animal
suplementario de mds de 6 meses
(m’?)

Altura minima del recinto

(m)

Fecha a que se refiere
el articulo 33,
apartado 2

2,0

0,5

1,8

1 de enero de
2017

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.

Para los saimiris, no debe efectuarse la separacién de la madre antes de los seis meses de edad.
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Cuadro 6.3.

Macacos y monos verdes (¥)

Dimension minima del

Volumen minimo del

Volumen minimo

Altura minima

Fecha a que se

. . . . refiere el
recinto recinto por animal del recinto articulo 33
2 3 3 ,
(m?) (m°) (m°) (m) apartado 2
Animales de me- 2,0 3,6 1,0 1,8 1 de enero de
nos de 3 afios de 2017
edad (**)
Animales a partir 2,0 3,6 1,8 1,8
de los 3 afios de
edad (**¥)
Animales para re- 3,5 2,0

produccidn (***¥)

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.
(**) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a tres animales.
(***) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a dos animales.
(***) En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales jovenes de hasta 2 afios
alojados con su madre.

Para los macacos, no debe efectuarse la separacion de la madre antes de los ocho meses de edad.

Cuadro 6.4.

Babuinos (*)

Dimensién minima del

Volumen minimo del

Volumen minimo

Altura minima

Fecha a que se

. . . . refiere el
recinto recinto por animal del recinto articulo 33
(m?) (m’) (m’) (m) apartado 2,
Animales de me- 4,0 7,2 3,0 1,8 1 de enero de
nos de 4 afios de 2017
edad (**)
Animales a partir 7,0 12,6 6,0 1,8
de los 4 afios de
edad (*¥)
Animales para re- 12,0 2,0

produccién (***)

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.
(**) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a 2 animales.
(***) En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales jovenes de hasta 2 afios alojados

con su madre.

Para los babuinos, no debe efectuarse la separacién de la madre antes de los ocho meses de edad.

Animales de granja

Durante una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan en
condiciones similares a las de los animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cumplir
como minimo las normas contempladas en las Directivas 98/58/CE, 91/629/CEE () y 91/630/CEE (3.

(") Directiva 91/629/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991, relativa a las normas minimas para la proteccién de terneros (DO
L 340 de 11.12.1991, p. 28).
(%) Directiva 91/630/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991, relativa a las normas minimas para la proteccién de cerdos (DO
L 340 de 11.12.1991, p. 33).
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Cuadro 7.1.

Ganado bovino

Espacio del Espacio del
. o S comedero para la [ comedero para la| Fecha a que se
P Dimensién minima del | Superficie minima de ) b . Iy .
eso corporal recinto suelofanimal alimentacién ad | alimentacion res- refiere el
(kg) (m?) (m?Janimal) libitum de bovinos | tringida de bovi- articulo 33,
m m*fanima descornados nos descornados apartado 2
(m/animal) (m/animal)
Hasta 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 de enero de
2017
De mds de 100 a 4,25 3,40 0,15 0,50
200
De mds de 200 a 6,00 4,80 0,18 0,60
400
De més de 400 a 9,00 7,50 0,21 0,70
600
De mds de 600 a 11,00 8,75 0,24 0,80
800
Miés de 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Cuadro 7.2.
Ovinos y caprinos
. | superficie mi- Altura mfnirqa_ Espacio del Espacio del Fecha a que se
P | | Dimensién mi ima d lof de las separacio-| comedero para | comedero para f I
o (T(o;pora nima del recinto | ™™ ¢¢ S;le I | nes entre recin- | la alimentacién | la alimentacién rrte 1elr ¢ (;3
8 (m?) ( 31/“”.““ ) tos ad libitum restringida 2 latl(:j 2’
mjanima (m) (m/animal) (m/animal) apartado
Menos de 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 de enero de
2017
De mas de 20 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
a 35
De mds de 35 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
a 60
Mds de 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Cuadro 7.3.

Cerdos y cerdos enanos

Zona de reposo minima Fecha a que s
Peso en vivo Dimensién minima del |Superficie minima de suelo por animal (en refiere? ol s
(ko) recinto (¥) por animal condiciones térmicamente cticulo 33
8 (m?) (m?/animal) neutras) a 1cu3 ’
(m?/animal) apartado 2
Hasta 5 2,0 0,20 0,10 1 de enero de
2017
De mds de 5 a 10 2,0 0,25 0,11
De miés de 10 a 20 2,0 0,35 0,18
De mds de 20 a 30 2,0 0,50 0,24
De mads de 30 a 50 2,0 0,70 0,33
De miés de 50 a 70 3,0 0,80 0,41
De mds de 70 a 100 3,0 1,00 0,53
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Zona de reposo minima Fech
P 0 viv Dimension minima del | Superficie minima de suelo por animal (en ecr aﬁarqu(f s
€so (E ) ° recinto (¥) por animal condiciones térmicamente te, ele 23
8 (m?) (m?[animal) neutras) ar 1cu(()i ’
(m?/animal) apartado 2
De més de 100 a 150 4,0 1,35 0,70
Mis de 150 5,0 2,50 0,95
Verracos adultos (con- 7,5 1,30
vencionales)

(*) Pueden encerrarse cerdos en recintos mds pequefios por un breve periodo de tiempo, por ejemplo dividiendo el recinto principal
con tabiques, cuando esté justificado por razones veterinarias o experimentales, en particular en los casos en que sea necesario
controlar el consumo individual de comida.

Cuadro 7.4.
Equidos

El lado mds corto debe medir, como minimo, 1,5 veces la altura de la cruz del animal. La altura de los recintos
interiores debe ser tal que los animales puedan ponerse de pie sobre sus patas traseras.

Superficie minima de suelo/animal
(m?[animal)
Altura minima Fecha a que se
Altura de la cruz Por cada animal del recinto refiere el
(m) alojado individual- Por cada animal Caballeriza de (m) articulo 33,
mente o en grupos de [alojado en grupos de| criafyegua con apartado 2
3 animales como md- [ 4 animales o mds potro
Ximo
De 1,00 a 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1 de enero de
2017
De mds de 1,40 a 12,0 9,0 20 3,00
1,60
Miés de 1,60 16,0 (2 x AC)2 (% 20 3,00

(*) A fin de garantizar un espacio suficiente, las dimensiones minimas para cada animal deben calcularse en funcién de la altura de
la cruz (AC).

Aves

Durante una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan en
condiciones similares a las de los animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cumplir
como minimo las normas contempladas en las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE (') y 2007/43/CE (3).

Cuadro 8.1.
Gallinas

Si por razones cientificas no pudieran respetarse estas dimensiones minimas, el experimentador debe justificar la
duracién del confinamiento, en consulta con el personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden alojarse
en recintos mds pequefios, convenientemente enriquecidos, y con una superficie mfnima de suelo de 0,75 m?.

Longitud F
. S NI . echa a que se
Dimensién minima | Superficie minima - minima del .
Masa corporal . Altura minima refiere el
del recinto por ave comedero por .
(@ m?) m?) (cm) ave articulo 33,
do 2
(cm) aparta
Hasta 200 1,00 0,025 30 3 1 de enero de
2017
De mds de 200 a 300 1,00 0,03 30 3
De mds de 300 a 600 1,00 0,05 40 7

(") Directiva 1999/74/CE del Consejo, de 19 de julio de 1999, por la que se establecen las normas minimas de proteccion de las gallinas
ponedoras (DO L 203 de 3.8.1999, p. 53).

(3) Directiva 2007/43|CE del Consejo, de 28 de junio de 2007, por la que se establecen las disposiciones minimas para la proteccién de
los pollos destinados a la produccién de carne (DO L 182 de 12.7.2007, p. 19).



L 276/66

Diario Oficial de la Unién Europea

20.10.2010

Longitud E
. S T . echa a que se
M Dimensién minima | Superficie minima . minima del .
asa corporal . Altura minima refiere el
del recinto por ave comedero por .
(@ (m?) (m?) (cm) ave articulo 33,
(cm) apartado 2
De mds de 600 a 1 200 2,00 0,09 50 15
De mds de 1200 a 2,00 0,11 75 15
1800
De mds de 1800 a 2,00 0,13 75 15
2 400
Miés de 2 400 2,00 0,21 75 15
Cuadro 8.2.

Pavos domésticos

Todos los lados del recinto deben medir, al menos, 1,5 m de largo. Si por razones cientificas no pudieran respetarse
estas dimensiones minimas, el experimentador debe justificar la duracién del confinamiento, en consulta con el
personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden alojarse en recintos mds pequefios, convenientemente
enriquecidos, y con una superficie minima de suelo de 0,75 m? y una altura minima de 50 cm en el caso de aves
de menos de 0,6 kg, de 75 cm en el caso de aves de menos de 4 kg, y de 100 cm en el caso de aves de mds de
4 kg. Esos recintos pueden utilizarse para alojar pequefios grupos de aves de acuerdo con el espacio minimo
disponible indicado en el cuadro 8.2.

. IR ST Longitud minima | Fecha a que se
Dimensién minima del | Superficie minima . .
Masa corporal recinto or ave Altura minima | del comedero por refiere el
(kg) m?) p m?) (cm) ave articulo 33,
(cm) apartado 2
Hasta 0,3 2,00 0,13 50 3 1 de enero de
2017
De més de 0,3 a 2,00 0,17 50 7
0,6
De mds de 0,6 a 2,00 0,30 100 15
1
De mas de 1 a 4 2,00 0,35 100 15
De més de 4 a 8 2,00 0,40 100 15
De mds de 8 a 12 2,00 0,50 150 20
De mas de 12 a 2,00 0,55 150 20
16
De mds de 16 a 2,00 0,60 150 20
20
Mis de 20 3,00 1,00 150 20
Cuadro 8.3.
Codornices
Dimension Superficie por Superficie por Longitud minima [ Fecha a que se
Masa corporal | minima del re- | ave alojada en | ave cari Altura minima | del comedero refiere el
(@ cinto pareja lsgpdemen aria (cm) por ave articulo 33,
(m?) (m?) aloja a(nirzl) 8rupo (cm) apartado 2
Hasta 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 de enero de
2017
Miés de 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Cuadro 8.4.
Patos y ocas

Si por razones cientificas no pudieran respetarse estas dimensiones minimas, el experimentador debe justificar la
duracién del confinamiento, en consulta con el personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden alojarse
en recintos mas pequefios, convenientemente enriquecidos, y con una superficie minima de suelo de 0,75 m?. Esos
recintos pueden utilizarse para alojar pequefios grupos de aves de acuerdo con el espacio minimo disponible
indicado en el cuadro 8.4.

Dimensién minima del Longitud minima | Fecha a que se
Masa corporal . Superficie por ave | Altura minima |del comedero por refiere el
recinto 2 .
(@ m?) (m?) (%) (cm) ave articulo 33,
m (cm) apartado 2
Patos 1 de enero de
2017
Hasta 300 2,00 0,10 50 10
De mas de 300 a 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
De mas de 1200 2,00 0,25 200 15
a 3500
Mis de 3 500 2,00 0,50 200 15
Ocas
Hasta 500 2,00 0,20 200 10
De mds de 500 a 2,00 0,33 200 15
2 000
Mis de 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) En esta superficie debe incluirse un estanque de un mfnimo de 0,5 m? por cada 2 m? de recinto con una profundidad minima
de 30 cm. El estanque puede ocupar hasta un 50 % del tamafio minimo del recinto.
(**) Las aves que atin no tienen plumas pueden alojarse en recintos con una altura minima de 75 cm.

Cuadro 8.5.

Patos y ocas: dimensiones minimas de los estanques (*)

Superficie Profundidad
(m?) (em)
Patos 0,5 30
Ocas 0,5 Entre 10 y 30

(*) Estas dimensiones corresponden a 2 m? de recinto. El estanque puede ocupar hasta un 50 % del tamafio minimo del recinto.

Cuadro 8.6.
Palomas

Los recintos deben ser largos y estrechos (por ejemplo, 2 m por 1 m) antes que cuadrados para que las aves puedan
realizar vuelos breves.

Longitud minima | Longitud minima

< . D mension. Altura minima | del comedero por | de la percha por |Fecha a que se refiere el
Tamaiio del grupo | minima del recinto p
(m?) (cm) ave ave articulo 33, apartado 2
(cm) (cm)

Hasta 6 2 200 5 30 1 de enero de 2017
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. - Longitud minima | Longitud minima
Dimension - .
< - . Altura minima | del comedero por| de la percha por |Fecha a que se refiere el
Tamario del grupo | minima del recinto cul ¥

(m?) (cm) ave ave articulo 33, apartado 2
(cm) (cm)
Entre 7 y 12 3 200 5 30
Por ave suplementa- 0,15 5 30

ria més alld de 12
Cuadro 8.7.

Diamantes mandarin

Los recintos deben ser largos y estrechos (por ejemplo, 2 m por 1 m) para que las aves puedan realizar vuelos
breves. Para la realizacion de estudios de reproduccion, pueden alojarse parejas en recintos mds pequefios, ade-
cuadamente enriquecidos, con una superficie minima de suelo de 0,5m? y una altura minima de 40 cm. El

experimentador debe justificar la duracion del confinamiento, en consulta con el personal veterinario.

Dimensién minima del ! L. . tnimo d Fechaf.a quT s
Tamafio del gﬂlpO recinto Altura minima Numero minimo de co- refiere e
(m?) (cm) mederos articulo 33,
apartado 2
Hasta 6 1,0 100 2 1 de enero de
2017
Entre 7 y 12 1,5 200 2
Entre 13 y 20 2,0 200 3
Por ave suplementaria 0,05 1 por cada 6 aves
mds alld de 20
Anfibios
Cuadro 9.1.

Urodelos acudticos

Superficie minima de Fech
Lonei " SV agua por animal Profundidad minima del echa a que se
ongitud corporal (*) | Superficie mmlzma de agua suplementario alojado en agua re’ﬁere el
) et s o il )
em?) P
Hasta 10 262,5 50 13 1 de enero de
2017
De mds de 10 a 15 525 110 13
De mds de 15 a 20 875 200 15
De mds de 20 a 30 1837,5 440 15
Miés de 30 3150 800 20
(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
Cuadro 9.2.

Anuros acudticos (*)

Superficie minima de
imal fundi . | Fecha a que se
Longitud corporal (**) | Superficie minima de agua agua por anima Profundidad minima de refiere el
> suplementario alojado en agua .
(cm) (cm?) articulo 33,
grupo (cm) d
(cm?) apartado 2
Menos de 6 160 40 6 1 de enero de
2017
Entre 6 y 9 300 75 8
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Superficie minima de Fech
Longi x S agua por animal Profundidad minima del echa a que se
ongitud corporal (**) | Superficie mlmzma de agua suplementario alojado en agua rgflere el
(cm) (cm?) grupo (cm) artlcrltﬂ(()i 3;,
cm?) apartado
De mds de 9 a 12 600 150 10
Més de 12 920 230 12,5

(*) Estas condiciones se aplican a los acuarios de mantenimiento pero no a los utilizados para el apareamiento natural y la
superovulacion por razones de eficacia, ya que estos tltimos procedimientos requieren acuarios mds pequefios. El espacio
minimo calculado corresponde a adultos de los tamafios indicados; los jévenes y renacuajos deben excluirse; si no, las
dimensiones deben modificarse proporcionalmente.

(**) Medida del hocico a la abertura cloacal.

Cuadro 9.3.

Anuros semiacudticos

Longitud Dimensién minima del i‘;?:gde rrln'rrlriln:lata[r)i(())r Altura minima Profundidad Fec?aﬁarqui s¢
corporal () recinto (*¥) aloja ds(')'li ; g:upo del recinto (***) | minima del agua artel'csl(f 23
2 ,
(em) (em?) (cm?) (cm) (cm) apartado 2
Hasta 5,0 1500 200 20 10 1 de enero de
2017
De més de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
Mis de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Una tercera parte de tierra y dos terceras partes de agua donde los animales puedan sumergirse.

(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura de los recintos
debe estar adaptada al disefio del interior.

Cuadro 9.4.

Anuros semiterrestres

Longitud Dimensién minima del SuP erficie minima POT 1 Altura minima Profundidad Fecha'a que se
" e animal suplementario R . refiere el
corporal () recinto (**) lojad del recinto (***) | minima del agua el
(cm) (cm?) alojado en grupo (cm) (cm) articulo 33,
(cm?) apartado 2
Hasta 5,0 1500 200 20 10 1 de enero de
2017
De mds de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
Miés de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.

(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura de los recintos
debe estar adaptada al disefio del interior.
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Cuadro 9.5.

Anuros arboricolas

Dimensién minima del

Superficie minima por

Altura minima del

Fecha a que se

Longitud corporal (*) into () animal suplementario into (% refiere el
(cm) rec(1cm2) alojado en grupo recx?cm) articulo 33,
(cm?) apartado 2
Hasta 3,0 900 100 30 1 de enero de
2017
Miés de 3,0 1500 200 30

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.
(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura de los recintos

debe estar adaptada al disefio del interior.

Reptiles

Cuadro 10.1.

Tortugas acudticas

Superficie de agua Fecha a que se
Loneitud 1¢) | Superficie d . minima por animal Profundidad minima del f q |
ongitud corporal uperficie de agua minima | ¢ 1ooncario alojado en agua refiere ¢
(cm) (cm?) articulo 33,
grupo (cm) do 2
(cm?) apartado
Hasta 5 600 100 10 1 de enero de
2017
De mds de 5 a 10 1600 300 15
De mds de 10 a 15 3500 600 20
De més de 15 a 20 6 000 1200 30
De mds de 20 a 30 10 000 2000 35
Miés de 30 20 000 5000 40

(*) Medida en linea recta desde la parte delantera a la parte trasera del caparazén.

Cuadro 10.2.

Serpientes terrestres

. Superficie minima de Superficie minima por Altura minima del Fecha a que se
Longitud corporal (¥) animal suplementario o refiere el
suelo . recinto (**) ;
(cm) (cm?) alojado en grupo (cm) articulo 33,
(cm?) apartado 2
Hasta 30 300 150 10 1 de enero de
2017

De mds de 30 a 40 400 200 12
De mds de 40 a 50 600 300 15
De més de 50 a 75 1200 600 20
Miés de 75 2500 1200 28

(*) Medida del hocico a la cola.
(**) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura del recinto debe
estar adaptada al disefio del interior.
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11.

11.4.

Peces

. Suministro y calidad del agua

En todo momento debe facilitarse un suministro adecuado de agua de la calidad correcta. El flujo de agua en los
sistemas de recirculacién o filtrado en los viveros debe ser suficiente como para mantener los puntos finales de
calidad del agua en unos niveles aceptables. El agua suministrada debe filtrarse o tratarse a fin de eliminar las
sustancias nocivas para los peces, cuando sea necesario. Los puntos finales de calidad del agua deben situarse
siempre dentro de la gama aceptable para la fisiologia y la actividad normal de la especie considerada y su estadio
de desarrollo. El flujo del agua debe ser adecuado para permitir a los peces nadar correctamente y mantener su
comportamiento normal. Se debe conceder a los peces un tiempo adecuado para su aclimatacién y adaptacion a los
cambios en las condiciones de la calidad del agua.

. Oxigeno, compuestos nitrogenados, pH y salinidad

La concentracion de oxigeno debe ser adecuada para las especies y el entorno en el que los peces se crian. Si resulta
necesario, se recomienda oxigenar mds el agua del vivero. Deben mantenerse bajas las concentraciones de los
compuestos nitrogenados.

El nivel de pH debe adaptarse a las necesidades de la especie y mantenerse lo mds estable posible. La salinidad debe
adaptarse a las necesidades de la especie de que se trate y a la fase de la vida del pez. Cualquier cambio de salinidad
debe realizarse de manera gradual.

. Temperatura, iluminacion, ruido

Conviene mantener la temperatura dentro de la gama 6ptima para la especie de que se trate y mantenerse lo mds
estable posible. Cualquier cambio debe intervenir de forma gradual. Se recomienda mantener a los peces en el
fotoperiodo adecuado. El nivel sonoro debe reducirse al minimo y, en la medida de lo posible, los aparatos que
provocan ruido o vibraciones, como los generadores eléctricos o los sistemas de filtracion, deben estar separados de
los viveros donde se alojan los animales.

Densidad de ocupacién y complejidad del entorno

La densidad de ocupacion debe basarse en la totalidad de las necesidades de los peces por lo que se refiere a las
condiciones del entorno, la salud y el bienestar. Conviene que los peces dispongan de un volumen de agua
suficiente para que puedan nadar normalmente, habida cuenta de su tamafio, edad y salud, asi como del método
de alimentacion. Debe facilitarse a los peces un enriquecimiento ambiental adecuado, como la necesidad de lugares
para esconderse o sustrato de fondo, a menos que las pautas de comportamiento sugieran que no es necesario.

. Alimentaciéon y manipulacién

Hay que alimentar a los peces con una dieta satisfactoria con la cantidad y la frecuencia adecuadas. Conviene
prestar una atencién especial a la alimentacién de las larvas cuando se pasa de alimentos naturales a dietas
artificiales. Se recomienda mantener las manipulaciones de los peces en un nivel minimo.
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ANEXO IV

METODOS DE SACRIFICIO DE ANIMALES

1. En el proceso del sacrificio de los animales, se utilizardn los métodos enumerados en el cuadro a continuacion.

Se podran utilizar otros métodos diferentes de los enumerados en el cuadro:

o
=

si los animales estdn inconscientes, a condicién de que el animal no recobre el conocimiento antes de morir;

=

si los animales se utilizan en una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales
se mantengan en condiciones similares a las de los animales de granja comercial, dichos animales podrdn ser
sacrificados de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo I del Reglamento (CE) n® 1099/2009 del
Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la proteccién de los animales en el momento de la matanza (%).

[
s
=

sacrificio de los animales debe completarse por uno de los siguientes métodos:

a) confirmacion del cese permanente de la circulacion;

o

destruccion del cerebro;

¢) luxacion cervical;

d) desangramiento;

e) confirmacion del comienzo de rigor mortis.

3. Cuadro

Perros,

gatos, Grandes
hurones y | mamiferos

ZOITOS

Primates
no
humanos

Animales,
Observaciones/ Peces Anfibios Reptiles Aves Roedores | Conejos
métodos

Sobredosis de anes- (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
tésico

Pistola de clavija (2)
perforadora

Di6xido de car- 3)
bono

Luxacién cervical 4) ) (6)

Conmocién  cere- (7) (8) 9) (10)
bral/Golpe contun-
dente en la cabeza

Decapitacién (11) (12)

Aturdimiento eléc- (13) (13) (13) (13) (13) (13)
trico

Gases inertes (Ar, (14)
Ny)

Disparo con rifles, (15) (16) (15)
pistolas y municio-
nes adecuados

() DO L 303 de 18.11.2009, p. 1.
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Requisitos

1) Debe administrarse, en su caso, sedando previamente.
2) Unicamente reptiles grandes.
3) Unicamente con liberacién paulatina del gas. No utilizar en roedores en estado fetal y neonatos.
4) Unicamente para aves de menos de 1kg. Las aves de mas de 250 g deben sedarse.
5) Unicamente para roedores de menos de 1kg. Los roedores de mds de 150 g deben sedarse.
6) Unicamente para conejos de menos de 1kg. Los conejos de mds de 150 g deben sedarse.
7) Unicamente para aves de menos de 5 kg.
8) Unicamente para roedores de menos de 1 kg.
9) Unicamente para conejos de menos de 5 kg.

10) Unicamente en neonatos.

11) Unicamente para aves de menos de 250 g.

12) Unicamente si otros métodos no son posibles.

13) Requiere material especial.

14) Unicamente en cerdos.

15) Unicamente en condiciones de campo por tiradores experimentados.

16) Unicamente en condiciones de campo por tiradores experimentados si otros métodos no son posibles.
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10.

11.

ANEXO V

LISTA DE LOS ELEMENTOS MENCIONADOS EN EL ARTICULO 23, APARTADO 3

. Legislacién nacional en vigor relacionada con la adquisicion, zootecnia, cuidados y utilizacién de animales para fines

cientificos.

. Principios éticos de la relacion entre los seres humanos y los animales, valor intrinseco de la vida y argumentos a

favor y en contra de la utilizacion de animales para fines cientificos.

. Biologia fundamental y ajustada a cada una de las especies en relacién con la anatomia, los aspectos fisioldgicos, la

reproduccion, la genética y las modificaciones genéticas.

. Etologia, zootecnia y enriquecimiento ambiental.
. Métodos para tratar a cada una de las especies y procedimientos, en su caso.
. Gestion de la salud de los animales e higiene.

. Reconocimiento de la angustia, dolor y sufrimiento caracteristicos de las especies mds comunes de animales de

laboratorio.

. Anestesia, métodos para calmar el dolor y sacrificio.

. Uso de puntos finales incruentos.

Requisitos de reemplazo, reduccion y refinamiento.

Disefio de procedimientos y proyectos, en su caso.
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10.

11.

12.

1.

3.

ANEXO VI

LISTA DE LOS ELEMENTOS MENCIONADOS EN EL ARTICULO 37, APARTADO 1, LETRA c)

. Pertinencia y justificacién de lo siguiente:

a) utilizacion de animales, incluso por lo que se refiere a su origen, nimero estimado, especies y etapas de su vida;

b) procedimientos.

. Aplicacién de métodos para reemplazar, reducir y refinar la utilizacién de animales en procedimientos.
. Uso previsto de anestésicos, analgésicos y otros medios para calmar el dolor.

. Medidas adoptadas para reducir, evitar y aliviar cualquier forma de sufrimiento de los animales a lo largo de toda su

vida cuando asi proceda.

. Uso de puntos finales incruentos.

. Estrategia experimental o de observacién y modelo estadistico utilizados para reducir al minimo el nimero de

animales utilizados, el dolor, sufrimiento, angustia y el impacto medioambiental, cuando proceda.

. Reutilizacién de animales y su efecto acumulativo sobre el animal.
. Clasificacién propuesta de la severidad de los procedimientos.

. Medidas adoptadas para evitar la repeticién injustificada de procedimientos, cuando sea conveniente.

Condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado para los animales.
Métodos de sacrificio.

Competencia de las personas que participan en el proyecto.

ANEXO VII

COMPETENCIAS Y FUNCIONES DEL LABORATORIO DE REFERENCIA DE LA UNION

El Laboratorio de Referencia de la Unidn al que se refiere el articulo 48 es el Centro Comin de Investigacién de la
Comisién.

. El Laboratorio de Referencia de la Unién serd responsable, en particular, de:

coordinar y promover el desarrollo del uso de alternativas a los procedimientos incluso en los sectores de
investigacién bésica y aplicada y en los ensayos reglamentarios;

&

b) coordinar la validacién de los planteamientos alternativos al nivel de la Unién;

¢) actuar como punto central para el intercambio de informacién sobre el desarrollo de los planteamientos alterna-
tivos;

d) fijar, mantener y gestionar las bases de datos ptblicas y los sistemas de informacién sobre los planteamientos
alternativos y su estado de desarrollo;

¢) promover el didlogo entre los legisladores, los reguladores, y todas las partes interesadas, en particular la industria,
los cientificos biomédicos, las organizaciones de consumidores y los grupos de bienestar animal con vistas al

desarrollo, la validacion, el reconocimiento internacional y la solicitud de planteamientos alternativos.

El Laboratorio de Referencia de la Uni6n participard en la validacién de los planteamientos alternativos.
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ANEXO VIII

CLASIFICACION DE LA SEVERIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

La severidad de un procedimiento ird determinada por el grado de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que se
prevé que experimente un animal individual durante el procedimiento.

Seccién I: Categorias de severidad
No recuperacion:

Los procedimientos que se realizan enteramente bajo anestesia general tras la cual el animal no recuperard la conciencia
deben clasificarse como de no recuperacién.

Leve:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia
leves de corta duracion, asi como los procedimientos sin alteracion significativa del bienestar o del estado general de los
animales deben clasificarse como leves.

Moderado:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia
moderados de corta duracién, o leves pero duraderos, asi como los procedimientos que pudieran causar una alteracion
moderada del bienestar o el estado general de los animales deben clasificarse como moderados.

Severo:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia
intensos, o moderados pero duraderos, asi como los procedimientos que pudieran causar una alteraciéon grave del
bienestar o del estado general de los animales deben clasificarse como severos.

Seccién II: Criterios de atribuciéon

La atribucién de la categorfa de severidad tendrd en cuenta cualquier intervencion o manipulacion de un animal en un
procedimiento determinado. Se basard en los efectos mds severos que pueda experimentar un animal después de aplicar
todas las técnicas apropiadas de refinamiento.

Al atribuir un procedimiento a una categorfa particular, ¢l tipo de procedimiento y demds factores se tendrdn en cuenta.
Todos estos factores deben considerarse caso por caso.

Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

— el tipo de manipulacién, el tratamiento,

— la naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero causados por (todos los elementos de) el procedimiento,
y su intensidad, duracién y frecuencia y la multiplicidad de técnicas empleadas,

— el sufrimiento acumulativo en un procedimiento,

— la prevencién de la expresion del comportamiento natural incluidas las restricciones en las normas de alojamiento,
zootécnicas y de cuidado de los animales.

En la seccién 1II se facilitan ejemplos de procedimientos atribuidos a cada categorfa de severidad sobre la base de los
factores relativos al tipo de procedimiento de que se trate. Facilitardn la primera indicacion sobre la clasificacion que serfa
la mds adecuada para un determinado tipo de procedimiento.
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Sin embargo, a efectos de la clasificacion final de severidad del procedimiento, se tendrdn en cuenta los siguientes factores
adicionales, evaluados caso por caso:

— tipo de especie y genotipo,

— madurez, edad y sexo del animal,

— experiencia de formacién del animal en el procedimiento,

— si se reutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos anteriores,

— los métodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento y la angustia, incluidos refinamiento de
condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales,

— uso de puntos finales incruentos.

Seccion III:

Ejemplos de diversos tipos de procedimiento atribuidos a cada categoria de severidad sobre la base de los factores
relativos al tipo de procedimiento

1. Leve:

a)

b)

i)
=

=

Administracién de anestesia, salvo para el tnico propdsito de sacrificar;

Estudio farmacocinético donde se administra una tnica dosis y se recoge un nimero limitado de muestras de
sangre (totalizando < 10 % del volumen circulante) y no se prevé que la sustancia cause ningtin efecto nocivo
perceptible;

Técnicas no invasivas de diagndstico por imagen en animales (por ejemplo resonancia magnética) con la sedacién
o la anestesia apropiadas;

Procedimientos superficiales, por ejemplo biopsias de oreja y rabo, implantacién subcutdnea no quirtirgica de
minibombas y transpondedores;

Aplicacién de dispositivos exteriores de telemetria que tinicamente causan al animal un debilitamiento menor o
una interferencia menor con la actividad y el comportamiento normales;

Administracion de sustancias por via subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda géstrica e intravenosa a
través de los vasos sanguineos superficiales, donde la sustancia solo tiene un efecto leve en el animal, y los
volimenes se encuentran dentro de limites apropiados para el tamafio y la especie del animal;

Induccién de tumores, o tumores espontdneos, que no causan ningdn efecto nocivo clinico perceptible (por
ejemplo, nddulos pequefios, subcutdneos, no invasivos);

Cria de animales genéticamente modificados que se prevé que dé lugar a un fenotipo con efectos leves;

Alimentacién con dietas modificadas, que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales y se prevé
que causen una anomalfa clinica leve en el periodo de estudio;

Confinamiento a corto plazo (< 24 h) en jaulas metabdlicas;

Estudios que implican la privacién a corto plazo de interlocutores sociales, enjaulado solitario a corto plazo de
ratas o ratones adultos de cepas gregarias;
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1) Modelos que exponen al animal a estimulos nocivos que se asocian brevemente con dolor, sufrimiento o angustia
leve, y que el animal puede evitar;

m) Una combinacién o una acumulacion de los siguientes ejemplos puede dar lugar a una clasificacion leve:

—

Evaluacion de la composicion corporal a través de mediciones no invasivas y restriccion minima,

ii) Supervision ECG con técnicas no invasivas con una restriccién minima o nula de animales habituados,

i) Aplicacién de dispositivos exteriores de telemetria que no se prevé que causen ninglin impedimento a
animales socialmente adaptados y que no interfieren con la actividad y el comportamiento normales,

iv) Crfa de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan ningdn fenotipo adverso clinica-
mente perceptible,

v) Adicién a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso de la digesta,

vi

=

Retirada de la alimentacién durante un periodo inferior a 24h en ratas adultas,

vii) Ensayos en campo abierto.

2. Moderado:

a) Aplicacion frecuente de sustancias de prueba que producen efectos clinicos moderados, y extraccién de muestras

de sangre (> 10 % de volumen circulante) en un animal consciente en el plazo de algunos dias sin reemplazo del
volumen;

Estudios de determinacién de la gama de dosis causante de toxicidad aguda, pruebas de toxicidad crénica/carci-
nogenicidad, con puntos finales no letales;

Cirugia bajo anestesia general y analgesia apropiada, asociada con dolor o sufrimiento posquirtirgicos o alteraciéon
posquirtrgica de la condicién general. Los ejemplos incluyen: toracotomia, craneotomia, laparotomia, orquidec-
tomia, linfodenectomia, tiroidectomia, cirugia ortopédica con estabilizacion efectiva y cuidado de heridas, tras-
plante de 6rganos con tratamiento efectivo del rechazo, implantaciéon quirtrgica de catéteres, o dispositivos
biomédicos (por ejemplo, transmisores de telemetrfa, minibombas, etc.);

Modelos de induccién de tumores, o tumores espontdneos, que se prevé que causen dolor o angustia moderados o
interferencia moderada con el comportamiento normal;

Irradiaciéon o quimioterapia con una dosis subletal, o con una dosis que de otro modo seria letal, pero con
reconstitucién del sistema inmunitario. Cabria esperar que los efectos nocivos fueran leves o moderados y que
fueran efimeros (< 5 dias);

f) Cria de animales genéticamente modificados que se espera den lugar a un fenotipo con efectos moderados;

Produccién de animales genéticamente modificados mediante procedimientos quirtirgicos;

Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccion moderada de movimientos durante un periodo prolon-
gado (hasta 5 dias);

i) Estudios con dietas modificadas que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales y que se espera
que causen una anomalia clinica moderada en el periodo de estudio;

j) Retirada de la alimentacion durante 48 horas en ratas adultas;

Provocar reacciones de escape y evitacion en las que el animal no pueda escapar o evitar el estimulo, y que se
espera que den lugar a una angustia moderada.
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3. Severo:

a) Ensayos de toxicidad en los que la muerte sea el punto final o se prevean muertes y se provoquen situaciones

fisiopatoldgicas intensas. Por ejemplo, ensayo de toxicidad aguda con una tnica dosis (véanse las directrices de la
OCDE sobre ensayos);

Ensayos de dispositivos en los que el fracaso pueda causar dolor o angustia severos o la muerte del animal (por
ejemplo, dispositivos de reanimacién cardiaca);

Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteracion persistente del estado del animal, enfermedad
progresiva que causa la muerte, asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderados duraderos;

Irradiacion o quimioterapia con una dosis letal sin reconstitucion del sistema inmunitario, o reconstituciéon con la
produccién de enfermedad de injerto contra huésped;

Modelos con induccién de tumores, o con tumores espontdneos, que se espera causen enfermedad mortal
progresiva asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderados duraderos. Por ejemplo, tumores que causan
caquexia, tumores Oseos invasivos, tumores que dan lugar a diseminacion metastdstica, y tumores que se permite
que se ulceren;

f) Intervenciones quirtirgicas y de otro tipo en animales bajo anestesia general que se espera den lugar a dolor,
sufrimiento o angustia postoperatorios severos, o moderados pero persistentes, 0 a una alteracién severa y
persistente de la condicion general del animal. Produccién de fracturas inestables, toracotomia sin analgesia
adecuada, o traumatismo para producir el fallo multiorgdnico;

Trasplante de érgano donde es probable que el rechazo del érgano origine angustia o la alteracion severa del
estado general del animal (por ejemplo, xenotransplante);

Reproduccién de animales con trastornos genéticos que se espera experimenten una alteracion severa y persistente
de su estado general, por ejemplo la enfermedad de Huntington, distrofia muscular, modelos de neuritis crénicas
recurrentes;

i) Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccién severa de los movimientos durante un periodo prolon-

gado;

Choque eléctrico ineludible (por ejemplo para producir invalidez inducida);

Aislamiento completo durante periodos prolongados de especies gregarias, por ejemplo perros y primates no
humanos;

1) Inmovilizacién de ratas para inducirles tlceras géstricas o fallo cardiaco por estrés;

m) Natacion forzada o pruebas de ejercicio con el agotamiento como punto final.




DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 24 de noviembre de 1986 relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros respecto a la proteccion de los
animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos (86/609/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Economica Europea y, en particular, su articulo
100,

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),

Visto el dictamen del Comité Economico y Social (3),

Considerando que existen divergencias entre las leyes en vigor relativas a la proteccion de los
animales utilizados para determinados fines de experimentacion que podrian afectar el
funcionamiento del mercado comun;

Considerando que, con objeto de eliminar dichas divergencias, se deberia proceder a la
armonizacion de las leyes de los Estados miembros; considerando que tal armonizacion deberia
garantizar que el nimero de animales utilizados para la experimentacion y otros fines cientificos
se reduzca al minimo, que a dichos animales se les conceda la atencion adecuada, que no se les
cause dolor, sufrimiento, angustia o lesion permanente innecesariamente y que, en caso de no
poderse evitar, estos perjuicios sean minimos;

Considerando en particular que debe evitarse toda duplicacion innecesaria de experimentos,

(1) DO N° C 351 de 31. 12. 1985, p. 16.

(2) DO N° C 255 de 13. 10. 1986, p. 250.

(3) DO N° C 207 de 18. 8. 1986, p. 3.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El objetivo de la presente Directiva es el de garantizar, en el caso de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos, la armonizacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la proteccion de dichos
animales, a fin de evitar que no se perjudique el establecimiento y el funcionamiento del
mercado comun, en particular mediante distorsiones de la competencia o barreras comerciales.

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva se entendera por:

a) «animal», sin otro calificativo, cualquier ser vivo vertebrado no humano, incluidas las crias de
vida propia y/o las formas de cria en reproduccion, pero excluidos los fetos y las formas
embrionarias;

b) «animales de experimentacion», los animales utilizados o destinados a ser utilizados en
experimentos;

c) «animales de cria», los animales especialmente criados para su utilizacion en experimentos en
instalaciones aprobadas o registradas por la autoridad;



d) «experimento», cualquier utilizaciéon de un animal para la experimentacién y otro fin
cientifico que pueda causarle dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero, incluyendo, entre
otros, los experimentos que, de manera intencionada o casual, puedan provocar el nacimiento de
un animal en condiciones semejantes a las citadas, pero excluyendo los métodos menos
dolorosos aceptados en la practica moderna (i.e. métodos «humanos») para sacrificar o marcar a
los animales; un experimento da comienzo cuando se empieza a preparar un animal para su
utiliza-

cion y acaba cuando ya no se va a hacer ninguna observacion ulterior para dicho experimento; la
eliminacion del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero mediante la utilizacion satisfactoria
de analgesia o anestesia u otros métodos no excluira la utilizacion de un animal del &mbito de
esta definicién. Quedan excluidas las practicas no experimentales, agricolas o de clinica
veterinaria;

e) «autoridad», la autoridad o autoridades desginadas por cada Estado miembro como
responsables de la supervision de los experimentos en el marco de aplicacion de la presente
Directiva;

) «persona competentex, cualquier persona considerada por un Estado miembro competente para
realizar las funciones contempladas en la presente Directiva;

g) «establecimiento», cualquier instalacion, edificio o grupo de edificios u otros locales y puede
incluir un lugar que no esté totalmente cerrado o cubierto asi como instalaciones moviles;

h) «establecimiento de cria», cualquier instalacion donde se crien animales para utilizarlos en
experimentos;

i) «establecimiento suministrador», cualquier establecimiento diferente de un criadero que
suministre animales con vistas a su utilizacion en experimentos;

J) «establecimiento usuario», cualquier establecimiento en el que los animales se utilicen para
experimentos;

K) «adecuadamente anestesiados», privados de sensaciones mediante métodos de anestesia (tanto
local como general) que sean tan efectivos como aquellos empleados en una buena practica
veterinaria;

1) «sacrificados con métodos humanos», el sacrificio de un animal con el minimo de sufrimiento
fisico y mental, segun las especies.

Articulo 3

La presente Directiva se aplicard a la utilizacion de animales en experimentos que se lleven a
cabo para uno de los fines siguientes:

a) el desarrollo y la fabricacion de productos farmaceuticos, alimenticios y otras sustancias o
productos, asi como la realizacion de pruebas para comprobar su calidad, eficacia y seguridad:

il) para la prevencion, profilaxis, diagnostico o tratamiento de enfermedades, salud deteriorada u
otras anomalias o sus efectos en el hombre, los animales o las plantas,

ii) la evaluacion, deteccion, regulacion o modificacion de las condiciones fisioldgicas en el
hombre, los animales o las plantas;

b) la proteccidn del medio ambiente natural en interés de la salud o el bienestar del hombre o los
animales.



Articulo 4

Cada Estado miembro garantizara que los experimentos en que se utilicen animales considerados
en peligro de extincion de acuerdo con el Apéndice | del Convenio sobre el comercio
internacional de especies amenazadas de fauna y flora silvestres y el Anexo C, parte 1 del
Reglamento (CEE) N° 3626/82 (1) queden prohibidos a menos que se ajusten a lo dispuesto en el
Reglamento citado y los objetivos del experimento sean:

- investigacion tendente a la proteccion de las especies de que se trate, 0

- fines biomédicos esenciales cuando se compruebe que tales especies son, excepcionalmente, las
Unicas adecuadas a tales fines;

Articulo 5

Los Estados miembros velaran por que, en lo que se refiere al cuidado general y al alojamiento
de los animales:

a) a cualquier animal de experimentacion se debera proporcionar alojamiento, un medio
ambiente, al menos cierto grado de libertad de movimiento, alimentos, agua y cuidados
adecuados a su salud y bienestar;

b) se limitard absolutamente al minimo cualquier restriccion relativa al grado en que un animal
de experimentacion pueda satisfacer sus necesidades fisiologicas y etologicas.

c) las condiciones ambientales en las que se crien, custodien o utilicen los animales de
experimentacion se verifiquen a diario.

d) el bienestar y el estado de salud de los animales de experimentacion sea observado por una
persona competente para prevenir el dolor asi como el sufrimiento, la angustia o el dafio
duradero inutiles;

e) se dispongan medidas que garanticen que cualquier defecto o sufrimiento que se descubra sea
eliminado lo mas rapidamente posible.

Para la aplicacion de las disposiciones de las letras a) y b), los Estados miembros prestaran
atencion a las lineas directrices establecidas en el Anexo 1.

Articulo 6

1. Cada Estado miembro designara a la autoridad o a las autoridades responsables de verificar la
aplicacion apropiada de las disposiciones de la presente Directiva.

2. En el marco de la aplicacion de la presente Directiva, los Estados miembros adoptaran las
medidas necesarias para que la autoridad designada, mencionada en el apartado 1, pueda recabar
el consejo de los expertos competentes en relacion con estos problemas.

(1) DO N° L 384 de 31.12. 1982, p. 1.

Articulo 7
1. Los experimentos sélo se realizardn por personas competentes autorizadas o bajo la

responsabilidad directa de tales personas, o cuando el experimento u otro proyecto cientifico en
cuestion se autorice con arreglo a las disposiciones de la legislacion nacional.



2. N° deberd realizarse un experimento si se dispone de otro método cientificamente
satisfactorio, razonale y factible para obtener el resultado perseguido, y que no implique la
utilizacion de un animal.

3. Cuando tenga que realizarse un experimento, la eleccién de las especies se considerara
minuciosamente y, en su caso, se declarara a la autoridad. Al elegir entre diversos experimentos,
se seleccionaran aquellos que utilicen el menor nimero de animales, que afecten a animales con
el grado méas bajo de sensibilidad neurofisioldgica, que causen el menor dolor, sufrimiento,
angustia o dafo duradero y que puedan proporcionar los resultados mas satisfactorios.

N° podran llevarse a cabo los experimentos con animales capturados en la naturaleza a menos
que los experimentos con otros animales no sean suficientes para los objetivos del experimento.
4. Todos los experimentos deberan realizarse de forma que eviten la angustia y el dolor o el
sufrimiento innecesario en los animales de experimentacion. Deberan estar sujetos a las
disposiciones previstas en el articulo 8. Las medidas establecidas en el articulo 9 deberéan
adoptarse en todos los casos.

Articulo 8

1. Todos los experimentos deberan llevarse a cabo con anestesia general o local.

2. El anterior apartado 1 no seré de aplicacion cuando:

a) se considere gque la anestesia es mas traumatica para el animal que el experimento mismo;

b) la anestesia sea incompatible con los fines del experimento. En tales casos, se adoptaran las
medidas legislativas y/o administrativas adecuadas para garantizar que no se realice
innecesariamente el experimento.

La anestesia deberia usarse en el caso de que se inflinjan lesiones graves que puedan causar
dolores intensos.

3. Si la anestesia no fuera posible, deberian usarse analgésicos u otros métodos adecuados a fin
de garantizar en la medida de lo posible que el dolor, el sufrimiento, la angustia o el dafio queden
limitados y que, en cualquier caso, el animal no sufra dolor, angustia o sufrimiento intenso.

4. Siempre que tal accion sea compatible con los fines del experimento, un animal anestesiado,
que sufra dolor considerable después de haber sufrido la anestesia, debera ser tratado a tiempo
con medios para calmar el dolor o, cuando esto no sea posible, debera ser sacrificado
inmediatamente segun métodos humanos.

Articulo 9

1. Al final de todo experimento, deberd decidirse si el animal debe mantenerse vivo o ser
sacrificado mediante un método humano, teniéndose en cuenta que no se conservara con vida si,
aun habiendo recuperado la salud normal en todos los demas aspectos, es probable que sufra un
dolor o angustia duradero.

2. Las decisiones mencionadas en el apartado 1 seran adoptadas por una persona competente,
preferiblemente un veterinario.

3. Cuando, al final de un experimento:

a) se vaya a conservar con vida un animal, éste debera recibir el cuidado adecuado a su estado de
salud, ser sometido a la vigilancia de un veterinario u otra persona competente y ser mantenido
en las condiciones conformes a las exigencias del articulo 5. Sin embargo, las condiciones



establecidas en la presente letra podran suspenderse cuando, en opinion de un veterinario, el
animal no vaya a sufrir como consecuencia de tal suspension;

b) no se vaya a conservar con vida a un animal o no pueda beneficiarse éste de las condiciones
del articulo 5 relativas a su bienestar, debera ser sacrificado, lo antes posible, mediante un
método humano.

Articulo 10

Los Estados miembros deberan cerciorarse de que toda utilizacion repetida de los animales en
experimentos es compatible con las disposiciones de la presente Directiva.

En particular, no debera utilizarse un animal mas de una vez en los experimentos que entrafien
un dolor intenso, angustia o sufrimiento equivalente.

Articulo 11

N° obstante las demas disposiciones de la presente Directiva, cuando se haga necesario para los
fines legitimos del experimento, la autoridad podré permitir que el animal afectado sea puesto en
libertad, siempre que se haya satisfecho la adopcion del maximo cuidado posible para
salvaguardar el bienestar del animal, en la medida en que su estado de salud lo permita y que no
haya peligro para la salud publica y el medio ambiente.

Articulo 12

1. Los Estados miembros deberan establecer procedimientos con arreglo a los cuales se
notifiquen anticipadamente a la autoridad los experimentos mismos o los datos relativos a las
personas que los efectden.

2. Cuando se vaya a someter a un animal a un experimento en el que sufra o pueda sufrir un
intenso dolor que pueda prolongarse, este experimento tendra que ser especificamente declarado
a la autoridad y justificado o especificamente autorizado por ella. La autoridad adoptara las
medidas judiciales o administrativas oportunas cuando la importancia del experimento para
satisfacer necesidades esenciales del hombre o de los animales no esté suficientemente
demostrada.

Articulo 13

1. Basandose en las solicitudes de autorizacion y en las notificaciones recibidas, y de acuerdo
con los informes elaborados, la autoridad en cada Estado miembro recogera y, en la medida de lo
posible, publicara periédicamente la informacion estadistica sobre la utilizacion de animales en
experimentos con respecto a:

a) el nimero y las especies de animales utilizados en los experimentos;

b) el nimero de animales, por categorias seleccionadas, utilizados en los experimentos
mencionados en el articulo 3;

c) el nimero de animales, por categorias seleccionadas, utilizados en los experimentos exigidos
por la legislacion.



2. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar la proteccién
del caracter confidencial de las informaciones que presenten un interés comercial particular que
se comuniquen conforme a la presente Directiva.

Articulo 14

Las personas que lleven a cabo experimentos o tomen parte en ellos y las personas que estén al
cuidado de animales utilizados en experimentos, incluyendo las tareas de supervision, deberan
tener la preparacion y formacién apropiadas.

En particular, las personas que lleven a cabo o supervisen la realizacion de experimentos deberan
haber recibido formacion en una disciplina cientifica relacionada con el trabajo experimental que
se realice y deberan ser capaces de tratar y estar al cuidado de animales de laboratorio; deberan
también certificar que han alcanzado un nivel suficiente de formacion para llevar a cabo dichas
tareas.

Articulo 15

Los establecimientos de cria y los establecimientos suministradores deberan ser aprobados o
registrados por la autoridad y deberan ajustarse a lo dispuesto en los articulos 5 y 14, salvo que
se haya hecho una excepcion de acuerdo con el apartado 4 del articulo 19 o el articulo 21. Un
establecimiento suministrador s6lo podra obtener animales a partir de establecimientos de cria o
de otros establecimientos suministradores, a no ser que el animal haya sido legalmente importado
y no sea salvaje o vagabundo. Podra hacerse una excepcion, general o particular, a esta Gltima
disposicion, para un establecimiento suministrador, conforme a las modalidades que determine la
autoridad.

Articulo 16

La aprobacion o el registro contemplados en el articulo 15 indicaran la persona competente
responsable del establecimiento encargado de administrar u organizar la administracion de un
cuidado apropiado de los animales criados o mantenidos en el establecimiento y de garantizar la
conformidad con lo dispuesto en los articulos 5 y 14.

Articulo 17

1. Los establecimientos de cria y los establecimientos suministradores deberan anotar el nimero
y la especie de animales vendidos o suministrados, la fecha de venta o de suministro, el nombre
y direccion del destinatario y el nimero y especie de los animales muertos durante su estancia en
el establecimiento de cria o en el establecimiento suministrador en cuestion.

2. Cada autoridad determinara qué registros debera conservar y tener a su disposicion la persona
responsable del establecimiento mencionado en el apartado 1; dichos registros deberan
conservarse durante al menos tres afios a partir de la fecha de la dltima inscripcion y deberan
someterse a inspeccidn periddica a cargo de los funcionarios que designe la autoridad.



Articulo 18

1. Todo perro, gato o primate no humano de cualquier establecimiento de cria, establecimiento
suministrador o establecimiento usuario debera contar, antes de su destete, con una marca de
identificacién individual realizada de forma que cause el menor dafio posible, excepto en los
casos contemplados en el apartado 3.

2. Cuando un perro, gato o primate no humano no marcado sea llevado a un establecimiento por
primera vez tras su destete, debera ser marcado lo antes posible.

3. Cuando un perro, gato o primate no humano sea trasladado de un establecimiento de los que se
citan en el apartado 1 a otro establecimiento, antes de su destete, y no sea posible marcarlo
previamente, el establecimiento receptor deberé conservar un registro documental completo, con
indicacion, en particular, de los datos de la madre, hasta que sea marcado.

4. Deberan incluirse en los registros de cada establecimiento los detalles particulares relativos a
la identidad y origen de todo perro, gato o primate no humano.

Articulo 19

1. Los establecimientos usuarios deberan estar registrados o aprobados por la autoridad. Se haran
las adaptaciones oportunas para que los establecimientos usuarios tengan las instalaciones y el
equipo apropiado para las especies de animales que se utilicen y para la ejecucion de los
experimentos que alli se lleven a cabo; su proyecto, construccion y método de funcionamiento
deberan garantizar que los

experimentos puedan ejecutarse con la mayor efectividad posible, de forma que se obtegan
resultados coherentes con el menor niumero posible de animales y se produzca el minimo grado
de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

2. En cada establecimiento usuario:

a) deberdn mencionarse el nombre de la persona o personas que sean responsables
administrativamente del cuidado de los animales y del funcionamiento del equipo;

b) debera disponerse de personal cualificado y en nimero suficiente;

c) se tomaran las disposiciones oportunas para que se pueda contar con asesoramiento y
tratamiento veterinarios;

d) se encargard a un veterinario 0 a otra persona competente de tareas de asesoramiento en
relacion con el bienestar de los animales.

3. Podran llevarse a cabo experimentos fuera de los establecimientos usuarios con autorizacion
de la autoridad.

4. En los establecimientos usuarios, sélo se utilizaran animales procedentes de establecimientos
de cria o de establecimientos suministradores, salvo excepcion, general o particular, concedida
segun las modalidades que determine la autoridad. Siempre que sea posible se deberan utilizar
animales de cria. N° se utilizaran en los experimentos los animales vagabundos de especies
domésticas. Una excepcion general que se haga conforme a las condiciones del presente apartado
no podré extenderse a los perros y gatos vagabundos.

5. Los establecimientos usuarios deberan conservar el registro de todos los animales utilizados y
deberan presentarlos siempre que la autoridad lo requiera. En particular, en dichos registros
debera constar el numero y especie de todos los animales adquiridos, donde fueron adquiridos y
la fecha de su llegada. Dichos registros deberan conservarse al menos tres afios y deberan ser



presentados a la autoridad que asi lo solicite. Los establecimientos usuarios deberan estar sujetos
a inspecciones periodicas a cargo de los representantes de la autoridad.

Articulo 20

Cuando los establecimientos usuarios crien animales para su uso en sus propias instalaciones,
sOlo seréd necesario un registro o aprobacion a los fines de los articulos 15 y 19. N° obstante, los
establecimientos deberan ajustarse a las disposiciones pertinentes de la presente Directiva en lo
que se refiere a los establecimientos de cria y a los establecimientos usuarios.

Articulo 21

Los animales que pertenezcan a las especies enumeradas en el Anexo | destinados a la utilizacién
en experimentos deberan ser animales de cria, a no ser que se haya obtenido una excepcion
general o especial, conforme a las modalidades que determine la autoridad.

Articulo 22

1. Con objeto de evitar duplicaciones innecesarias de experimentos que tengan como fin cumplir
las disposiciones

de las legislaciones nacionales o comunitarias en materia de salud y seguridad, los Estados
miembros deberan reconocer, en la medida de lo posible, la validez de los datos obtenidos
mediante los experimentos llevados a cabo en el territorio de otro Estado miembro, a no ser que
alguna prueba posterior sea necesaria para la proteccion de la salud publica y la seguridad.

2. A tal fin, los Estados miembros, cuando sea factible y sin perjuicio de lo dispuesto en las
directivas comunitarias existentes, deberan proporcionar informaciéon a la Comision sobre su
legislacion y procedimientos administrativos relativos a experimentos con animales, con
inclusion de los requisitos que haya que cumplir antes de la comercializacion de los productos;
deberan también aportar informacion objetiva sobre los experimentos realizados en su territorio y
sobre las autorizaciones y demas detalles administrativos relacionados con dichos experimentos.
3. La Comision creara un Comité consultivo permanente en el que estaran representados los
Estados miembros y que asistira a la Comision en la organizacion del intercambio de
informaciones apropiadas, velando por la confidencialidad de las informaciones, y que asistira
igualmente a la Comision en lo que respecta a los demas asuntos que se derivan de la aplicacion
de la presente Directiva.

Articulo 23

1. La Comision y los Estados miembros deberan fomentar la investigacion sobre el desarrollo y
la confirmacion de técnicas alternativas que puedan aportar el mismo nivel de informacion que el
obtenido en experimentos con animales, que supongan el uso de menos animales o que
impliquen procedimientos menos dolorosos, y daran los pasos oportunos, en la medida en que lo
consideren apropiado, para fomentar la investigacion en este campo. La Comision y los Estados
miembros seguiran de cerca la evolucion de los métodos experimentales.



2. La Comision informara, antes de finalizar 1987, sobre la posibilidad de modificar las pruebas
y orientaciones establecidas en la legislacion comunitaria existente, teniendo en cuenta los
objetivos contemplados en el apartado 1.

Articulo 24

La presente Directiva no limitara el derecho de los Estados miembros a aplicar o adoptar
medidas mas estrictas para proteger a los animales utilizados en experimentos, o para controlar o
limitar la utilizacion de animales en experimentos. En particular, los Estados miembros podran
solicitar una autorizacién previa para experimentos o programas de trabajo que notifiquen de
acuerdo con el apartado 1 del articulo 12.

Articulo 25

1. Los Estados miembros tomaran las medidas necesarias para dar cumplimiento a la presente
Directiva a mas tardar el 24 de noviembre de 1986. Informaran de ello inmediatamente a la
Comision.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision las disposiciones de la legislacion nacional
gue adopten en el campo que abarca la presente Directiva.

Articulo 26

Con intervalos regulares que no superen los tres afios, y por primera vez cinco afios después de la
notificacion de la presente Directiva, los Estados miembros informaran a la Comision de las
medidas que se hayan tomado en este campo y presentaran el correspondiente resumen de la
informacion recogida conforme al articulo 13; la Comision preparara un informe para el Consejo
y para el Parlamento Europeo.

Articulo 27

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 24 de noviembre de 1986.

Por el Consejo

El Presidente
W. WALDEGRAVE



DECRET 214/1997, de 30 de juliol, pel qual es regula la
utilitzaci 6 d aninmals per a experinmentaci 6 i per a altres
finalitats cientifiques.

Af ect aci ons Passives: MODI FI CADA | a disposicio6 transitoria 4,
AFEIA T un nou apartat a |'art. 15 i PRORROGAT fins a |’ 1.1.1998
el termni previst en la disposicio transitoria 1 pel Decret
286\ 1997, de 31 d octubre, de nodificaci 6 d aquest Decret /pag.
2518 /97294048 /| MODIFICATS |’ article 18 i |’ annex 3 pel Decret
164/ 1998, de 8 de juliol, de nodificaci6 del Decret 214/1997, de
30 de juliol, pel qual es regula la utilitzaci6 d aninmals per a
experinentacié i altres finalitats cientifiques. /pag. 2680
/98183043

Af ectaci ons Actives: DEROCGA |'art. 3.2 de |’ Ordre de 28.11. 1988,
de creaci 6 del Registre de nuclis zool 0gi cs de Catal unya / pag.
1087 /88295050 / DESPLEGA | a Llei 5\1995, de 21 de juny, de
protecci 6 dels animals utilitzats per a experinmentaci 6 i per
altres finalitats cientifiques /pag. 2073 /95173011

Anb | " aprovaci 6 de la Llei 5/1995, de 21 de juny, de protecci6
dels animals utilitzats per a experinmentacié i per a altres
finalitats cientifiques cal desenvol upar per reglanent

det erm nades questions referents a | es condi ci ons general s de
mant eni nent i transport dels animals, a la identificaci6 dels
animal s d experimentaci60 i a |’ acreditaci 6 del seu origen i estat
sanitari, al procedinment per formalitzar la inscripcio6 dels
centres que criin, submnistrin o utilitzin aninmals

d’ experinentaci 6 en el registre que anb aquesta finalitat ha

d establir el Departanment d’ Agricultura, Ranaderia i Pesca, al
registre d animals que han de portar aquests centres i al regim
d autoritzacions i control que preveu la Llei.

| gual ment, cal tanbé determ nar |a conposici6 i el funcionanent de
| a Comissi6 d experinentaci 6 animal creada per la Llei i dels
comtes etics d experinentaci 6 que estan obligats a crear els
centres que utilitzin animls d experinentacio.

Aguest desenvol upanment s’ efectua en el nmarc de les directives

86/ 609/ CEE, de 24 de novenbre de 1986, relativa a |’ aproxinmaci 6 de
| es disposicions legals, reglamentaries i admnistratives dels
Estats nenbres respecte a |la protecci 6 dels aninmals utilitzats per
a experinentaci6 i altres finalitats cientifiques, 91/628/ CEE, de
9 de novenbre de 1991, sobre la protecci 6 dels animals durant el
transport i 92/65/CEE, de 13 de juliol, per |la qual s’estableixen
| es condicions de policia sanitaria aplicables als intercanvis i a
| es inportacions en |la Conunitat, d aninmals, esperma, ovuls i
enbrions no sotnesos a la secci6o | de |"Annex A de la Directiva
90/ 425/ CEE



Aguest Decret és d aplicacio6 als centres de cria, als de
submi ni strament, als laboratoris i als centres d experinentaci6
amb animals inscrits en el Registre de nuclis zool 0gi cs creat per
| Ordre de 28 de novenbre de 1988, els quals, en el termni de 3
nmesos a partir de |’ entrada en vigor d aquest Decret han de
tramtar la seva inscripcid en el Registre dels centres que crea
| "article 2.

D acord anb el dictanmen de |la Com ssi6 Juridica Assessora;

A proposta del conseller d Agricultura, Ramaderia i Pesca, i
d’ acord anb el CGovern

Decr et o:

Capitol 1
Ter m nol ogi a

Article 1
Defi ni ci ons

Al's efectes d’ aquesta disposici6 s’ entén per:

1.1 Centre: tota instal-lacio, edifici, grup d edificis o altres

| ocal s, inclosos aquells no total ment tancats o coberts, aixi com
les instal -lacions nmobils i tots aquells altres mitjans personals
i materials organitzats pel seu titular per ala cria, el

subm nistranent o la utilitzaci6 d animals en procedi nents

d’ experi nment aci 0.

1.2 Centre de cria: centre on neixen i es crien animals destinats
a ser utilitzats en procedi ments d’ experinentaci6. 1.3 Centre
subm ni strador: centre que subm nistra animals, no criats en el
mat ei x centre, destinats a ser utilitzats en procedi nents

d’ experi nent aci 0.

1.4 Centre usuari: qual sevol centre en el qual s'utilitzen aninals
per a procedi ments d’ experinmentaci 6, inclosos els que realitzen
procedi nents anb finalitats d ensenyanment, formaci 6 i reciclatge
per a |’ exercici d una professid o altres activitats

rel aci onades.

1.5 Personal per atendre els aninmals: persona o persones
encarregades de tenir cura dels animals i dels aspectes practics
de |la seva cria i benestar.

1.6 Personal experinentador: persona o persones que participen en
la realitzaci 6 de procedinents en els quals s utilitzen animals
d’ experi nment aci 0.

1.7 Personal investigador: persona o persones anb titulacié
uni versitaria superior especifica encarregades del disseny i



control dels procedinments anb animals vius, aixi comde |’ anali si
del s seus resultats i dels netodes aplicats per dismnuir el
pati nment de |’ ani nmal .

1.8 Personal assessor en benestar aninal: persona o persones anb
titulaci 6 universitaria superior especifica encarregades de
supervi sar el benestar i |’ estat de salut dels animls, aixi com
de |l es tasques d’ assessoranment en relaci6 anb el benestar dels
ani mal s.

Capitol 2
Regi stre dels centres de cria, submnistradors i usuaris

Article 2
Creaci 6 del Registre

Es crea el Registre de centres de cria, submnistradors i usuaris
d’ ani mal s d’ experinentaci 6, dependent

de la Direcci 6 Ceneral de Producci 6 i Industries
Agroal i mentari es.

Article 3
Estructura del Registre

Estan obligats a inscriure’s al Registre tots els centres de cri a,
els centres submnistradors i els centres usuaris ubicats dins de
|"anbit territorial de Catalunya. El Registre s’estructura en |les
secci ons seguents, en funci6 de les activitats que desenvol upin
els centres inscrits:

Centres de cri a.
Centres subm ni stradors.
Centres usuari s.

En cas que un matei x centre estigui integrat per unitats separades
fisicament i anmb funcionanment i organitzaci 6 i ndependent,
cadascuna d’ aquestes figurara inscrita anb caracter de centre, si
bé podran di sposar del mateix Comité étic d experinentacio

ani mal .

Article 4
| nscri pci 6 de dades en el Registre

En el Registre s inscriuran | es dades seglents:

a) Titular del centre, nomi, si s’'escau, ra6 social i nunmero de
seu DN o NI F.

b) Adreca del centre.

c) Activitat que desenvol upa el centre.

d) Superficie dels locals destinats a allotjanent dels aninals.
e) Espécies all otjades.



f) Relaci 6 del personal especialitzat al qual es refereix

| "article 17, anmb especificaci6 de |la seva formaci 6, titulacio
experi éncia. En cas de centres usuaris universitaris i centres
publics de recerca, Unicanent s’inscriura la relaci6 del personal
per atendre els animals i del personal assessor en benestar

ani mal .

g) Quan es tracti d un centre usuari, s’inscriura, a nmes, |la
conposici 6 del Comité etic d experinmentacio

ani mal .

Article 5
Ubi caci 6 en | es seccions del Registre

5.1 Els centres de cria que realitzin a nmés el subm nistranent
dels animals criats a |l es seves instal-lacions s’inscriuran coma
centres de cria. En el cas de centres de cria que a nmés de

subm nistrar els aninmals criats a | es seves instal -l acions,

subm nistrin animals procedents d altres centres de cria, d altres
centres subm nistradors o d altres origens, figuraran en el

Regi stre coma centre de cria i centre subm ni strador.

5.2 A efectes d inscripcié en el Registre quan els centres usuaris
criin animals per ser utilitzats en |l es seves instal -l acions,
només s’ hauran d’inscriure coma centres usuaris, si bé hauran

d’ ajustar-se tanbé a | es nornmes establertes per als centres de
cria.

Article 6

Sol -licitud d inscripcidé i nodificaci 6 de dades inscrites

Els centres de cria, submnistradors i usuaris han de sol-licitar
la inscripcié en el Registre anb caracter previ a |’inici del seu

funci onanent. Qual sevol nodificaci6 de | es dades que figurin
inscrites, derivada d anpliacions, reduccions, trasllats, canvis
de personal o altres circunmstancies, aixi comen cas de suspensi o
o cessanment de |’ activitat o de canvi de titularitat, haura de ser
notificada a la Direcci 6 General de Producci 6 i Indastries
Agroalinmentaries en el termni maxi md un nmes des que s’ hagi
produit, per tal que s’ efectul |a corresponent nodificacio

regi stral

Article 7
Docunentaci 6 requerida per a la inscripcio dels centres en el
Regi stre

Per a |l a seva inscripci6 en aquest Registre, els responsabl es dels
centres han de presentar a la Direcci 6 General de Produccio i
| ndustries Agroalinentaries |a docunentaci 0 segient:

a) Inprés normalitzat de sol -licitud, degudament conpli nmentat.



b) Inmprés normalitzat de |la nmenoria descriptiva de |es
caracteristiques del centre i de les activitats que s’ hi

desenvol upen.

c) Programa higienicosanitari que prevegi totes |les nesures de
control establertes per la normativa vigent.

d) La relaci 6 del personal especialitzat al qual es refereix
|"article 17, anb especificaci6 de la seva formaci6 i titulacio i,
si s’ escau, experieéncia.

En cas de centres usuaris universitaris i centres publics de
recerca, unicanent s’ ha de presentar |la relaci6 del personal per
atendre els animals i del personal assessor en benestar ani mal
e) En el cas que es tracti d un centre usuari, |a conposicio6 del

7

Comte etic d experinentaci 6 ani nal .

Article 8

Tramtaci 6 de les sol-licituds d inscripci6 en els registres 8.1
Exam nada | a docunentaci 6, si s’ observen defectes o nancances es
conmunicaran a |’interessat per tal que procedeixi a |a seva esnena

en el termni maximd un nes. Si es conpleixen tots els requisits
establerts i previa visita tecnica d' inspecci6, es dictara

Resol uci 6 d’inscripci6 al Registre, en |la qual es podran establir
obl i gaci ons especifiques per a determ nats tipus de centres,

d’ acord anb el que estableix |"article 38.

8.2 La sol-licitud d inscripci6 s’ entendra desestimda si un cop
transcorreguts tres nmesos des de la data de |la seva presentaci 6 no
s’ ha dictat resoluci 6 expressa.

Capitol 3
Control dels animals en els centres

Article 9
Regi stre de control dels aninmals

9.1 Els centres de cria, subministradors i usuaris han de portar
un Registre de control dels animals en el qual s’ hauran d’ anotar
| es dades seguents:

a) El nomi el ndnmero de Registre del centre.

b) EIl nonmbre d aninmals presents en el centre en el nonent d’ obrir
aquest Registre indicant |’ espécie o especies a que pertanyen.

c) Les entrades i sortides dels aninmals, naixenents i defuncions,
fent constar, en aquest cas, la causa de |la nort, anb indicaci o de
| " espécie, el nonbre, la data, |’origen i |la destinacid, |la
identificaci6 dels centres d origen o de destinacio, i, a nmés, en
el cas de centres usuaris, si els animals han estat utilitzats en
procedi nents d’ experi nentaci 6.

d) Les observacions efectuades durant el periode d aillanent i
observaci 6 del s ani mal s que provenen de |’ exterior del centre.

e) Els resultats dels exanens peri odics o de qual sevol altre

net ode de di agnostic efectuat als aninal s.

f) Els casos de malaltia i els tractaments adm nistrats.



g) En cas de realitzar necropsies, els seus resultats.

h) En el cas que els animals criats, submnistrats o utilitzats en
procedi nents d’ experinentaci 6 siguin

gossos, gats o primats, es fara constar la identificacié
individual. 9.2 Els centres que criin especies

sotneses al Decret 61/1994, de 22 de febrer, sobre regul aci 6 de
| es expl otaci ons ranmaderes, podran

utilitzar coma |libre de Registre el Ilibre d explotacio
ramadera, en el qual |es dades establertes a les

Iletres b) i c) de |"apartat anterior, es faran constar en els
fulls de nmovinment pecuari i |les establertes a

les Iletres d), e), f) i g) en els fulls d'incidencies.

Article 10
Modal itats de Registre de control dels animals

10.1 El Registre de control dels animals es pot instrumentar en un
[l1ibre anb fulls fixos nunerats correl ativanment, en fitxes

nunmer ades correl ati vanent, o bé en suport informatic que perneti
en qual sevol nonent, a requerinent del personal del Departanent

d Agricultura, Ramaderia i Pesca, fer la inpressi 6 de | es dades
gue contingui .

10.2 Per portar el Registre de control dels animals mtjancant
suport informatic cal autoritzaci 6 previa de |la Direcci 6 General
de Producci6 i Indastries Agroalinentaries. Aquesta autoritzaci6
sera retirada quan es conprovi que el progranma corresponent no
s’ajusta al que estableix |'article 9 o quan per qual sevol
circunstanci a el personal del Departanment d’ Agricultura, Ramaderia
i Pesca no pugui realitzar |es conprovaci ons oportunes.

10.3 El Registre de control dels animals ha de trobar-se
per manent nent en el centre i a disposici6 del personal del
Departanent d’ Agricultura, Ranmaderia i Pesca.

Capitol 4
Centres de cria, submnistradors i usuaris

Article 11
Instal -l1acions i equips dels centres

11.1 Els centres de cria, submnistradors i usuaris d aninmals
d’ experinmentaci 6, a més del que estableix la Llei 5/1995, han de
di sposar del segulent:

a) Local s o dependénci es anb sistenes adequats per a |’ all otjanent
del s ani mal s.

b) Local s o dependéncies especifics per a |l aillanent i

| " observaci 6 dels animals malalts o ferits i d aquells que
provinguin de |’ exterior del centre.



c) Locals o dependénci es adequats per a |’ emmagat zenat ge

d alinents, de gabies i altres instrunments rel aci onats anb

| " experi ment aci 6.

d) Sistenes adients de recollida o tractanent i elimnacié de
cadavers, d' excrenments i d altres residus, anmb suficients
garanties higienicosanitaries, d acord anb el que estableix |a
normativa vigent.

11.2 Els centres usuaris han de disposar, a nés, d instal-Iacions
adequades per realitzar necropsies, proves senzilles de diagnostic
i presa de nostres.

11.3 Sens perjudici del que estableix |'apartat prinmer d aquest
article, els centres de cria han de conplir |a normativa vigent
sobre ordenaci 6 de | es expl otaci ons ranaderes que els sigu
apl i cabl e.

11.4 El que s’ estableix als apartats anteriors no sera d’ aplicacié
al s centres subm nistradors que es dedi qui n excl usi vanent al
trasllat d animals d un centre de cria a un centre usuari, senpre
i quan els animals no es mantinguin en cap nonent en |es
instal -l acions del centre subm ni strador

Article 12
Requi sits dels locals o dependenci es

12.1 Els locals o dependéncies per a |’allotjanment dels aninals
han de conplir els requisits seguents, d acord anb |les directrius
establertes a |’annex Il de la Directiva 86/609 CEEi C) de |la
Directiva 92/ 65/ CEE:

a) Ser de facil neteja i desinfeccio, de tal manera que pernetin
mantenir un nivell higiénic satisfactori.

b) Tenir unes caracteristiques adequades a | es especies i una
capacitat suficient per al nonmbre d animls que s’allotgin.

c) Disposar de sistenes adequats per aconseguir una ventil aci 9,
tenperatura, humitat i il-luminacid adequades a | es espécies

al |l otjades, aixi comper al’aillanent dels sorolls.

d) Estar dissenyats de tal manera que s’ eviti la fugida dels
animals allotjats i |’ accés d altres ani nmals.

e) Disposar d arees independents per poder allotjar de fornma
separada | es espéeci es que requerei xin condi ci ons anbi ental s
diferents o que siguin inconpatibles entre si per qual sevol
caracteristica.

12.2 El s aninmals han de di sposar senpre d’ ai gua potable

d alinments no contam nats. En cas que el local o
dependenci a estigui dotat de sistenes automatics de beguda,
aquests es revisaran i netejaran regul arnent.

Article 13
Nor nes especifiques per als elenments i sistenes d’ allotjanent



Els elenments i els sistenes per a |’allotjanment dels animals han
de ser de facil neteja i desinfecci6 i han de ser projectats
tenint en conpte el benestar dels animals, de tal nmanera que no
se’ | s pugui ocasionar |esions, que pernetin un cert grau de
[libertat de nmovinments i limtin al nmaxi m qual sevol restricci 6 que
pugui dificultar o inpedir que |’ aninmal satisfaci |es seves
necessitats fisiologiques i etol ogi ques.

Article 14
Condi ci ons anbientals i assisténcia veterinaria

14.1 Les condicions anbientals en les que es criin, custodiin o
s'utilitzin els animals d’ experinentaci 6 han de verificar-se a
diari.

14.2 Sens perjudici del que estableix |"article 17 d’ aquest Decr et
el s centres hauran de conptar anb assisténcia veterinaria per
controlar la salut dels aninals.

14.3 En tot cas s’ha d' evitar |’'accés a l'interior de |les
instal -l aci ons de personal no autoritzat.

Capitol 5
Trasllat dels animls

Article 15
Transport dels animals

15.1 El transport dels aninals utilitzats o destinats a ser
utilitzats en procedi ments d experinentaci 6 ha d ajustar-se, a mes
del que disposen les Ileis 3/1988, de 4 de mar¢, de protecci 6 dels
animals, i 5/1995, de 21 de juny, de protecci6 dels aninmals
utilitzats per a experinmentacio i per a altres finalitats
cientifiques, a |l es condicions de protecci 6 que s’ establ ei xen en
aquest Decret i en |a normativa vigent.

15.2 La docunentaci 6 sanitaria que ha d enparar el trasllat de
partides d animals utilitzats o destinats a ser utilitzats en
procedi nents d’ experinmentaci 6 durant el transport és |a seglent:

a) Per als animals de |’ espécie bovina, equina, ovina, cabrum
porcina i |les aus no exotiques, procedents d’ expl otacions
ramaderes: la guia d origen i sanitat pecuaria o docunentaci6
sanitaria establerta a la normativa vigent. En tot cas aquestes
expl ot aci ons hauran d’ estar qualificades sanitarianment d acord anb
la | egislacid vigent.

b) En la resta de casos, un docunent de trasllat enmes pel
veterinari encarregat de controlar |la salut dels animls, que
tindra una validesa de 5 dies, on hauran de figurar, coma ninim
| es dades seguents:



Remitent: en cas que sigui un centre o nucli zool 6gic, nom del seu
titular, nuamero de Registre i adreca. En cas que sigui una

expl otaci 6 ramadera, nomdel seu titular, adreca i nunero de marca
oficial .

Destinatari: nomdel centre, nunero de Registre i adreca.

LI oc de carrega.

Mtja de transport.

Especi e.

Nonbre d’ ani nal s.

| denti ficaci 6, si s’ escau.

Estat sanitari dels aninmals objecte de trasllat, d acord anb |a
normativa que afecti |’ espécie a trasll adar.

Nom cognons i signatura del veterinari que estén el docunent.
Dat a.

Article 16
Preparaci 6 dels animals per a |l a seva expedicio

16.1 El s centres han de preparar els animals per a | a seva
expedi ci 6 en sistenes adequats que garantei xin el seu benestar
durant el transport. El transport dels animals no es realitzara si
aquests no es troben en condicions d efectuar el trajecte previst
i no s’ han adoptat |es disposicions oportunes per a |la seva cura
durant el mateix i a |’ arribada al |loc de destinaci 0.

16.2 Els animals malalts, ferits o sotnesos a restriccions de
nmovi ment per questions de policia sanitaria no es consideraran
aptes per al transport, excepte quan aquest hagi estat autoritzat
pel Departanment d Agricultura, Ramaderia i Pesca per ser
inprescindible per ales finalitats del procedi nent

d’ experi ment aci 0.

16.3 Ai X0 no obstant, es podra realitzar el transport dels animls
a que es refereix el paragraf anterior per a un tractanent
veterinari o un sacrifici d urgéncia, senpre i quan no conporti
patiments innecessaris o maltractanents als ani nals.

16.4 Si I’animal s’emmalalteix o es fereix durant el transport, ha
de rebre els priners auxilis en el termni més breu possible. Si
s’ escau, sera sotnes a tractanent veterinari adequat, i, en cas

necessari, sacrificat urgentnment per tal d evitar que pateixi
i nnecessarianment, mtjancant un nmetode humanitari que no conporti
ni dolor, ni estres, ni patinment fisic o psiquic.

Capitol 6
Personal dels centres de cria, submnistradors i usuaris

Article 17
Personal especialitzat dels centres



17.1 Els centres de cria i submnistradors han de di sposar de
personal per atendre els aninals.

17.2 Els centres usuaris han de disposar, a nés, de personal
experi ment ador, de personal investigador i de personal assessor en
benest ar ani nal .

En cas que el personal investigador dugui a ternme els procedi nents
d’ experinmentaci 6 no caldra di sposar de personal experinentador.

Article 18
Qual i ficaci 6 del persona

18.1 El personal per atendre els animals ha de tenir una formaci 6
en les matéries que s’indiquen a |”annex 1 d aquest Decret,
obtinguda mtjancant la realitzacié d un curs honol ogat d acord
anb |"Ordre de 25 de gener de 1991 del Departanent d’ Agricultura,
Ramaderia i Pesca.

18.2 El personal experinmentador ha de tenir una formaci o
universitaria en |’ area de ciencies, ciéncies de la salut o en

| "area tecnica, branca agraria, que s’ ha de conplenentar anb | a
realitzaci 6 del curs honologat a qué fa referéncia |’ annex 2

d’ aquest Decret, o bé, sens perjudici del que estableix |a

di sposici 6 transitoria 3a, el personal experinentador ha de tenir
| a formaci 6 professional segient: a) Cicle formatiu d’ expl ot aci ons
ramaderes o bé, b) Cicle formatiu de | aboratori de la fanilia
prof essi onal quim ca, que s’ ha de conplenmentar anb la realitzacio
del curs honologat a qué fa referencia |’annex 2 o bé anb | a
superaci 6 del nodul de naneig dels aninals d experinentacio6
inpartit dins el cicle formatiu al qual es refereix |’ apartat a).

18.3 El personal investigador ha de disposar d una |licenciatura
en biologia, nedicina, veterinaria, farmacia, psicologia o

gual sevol altra titulaci6 universitaria superior en |a qual
s’incl oguin ensenyanents especifics en zool ogi a, anatom a
fisiologia animals i ha de tenir una formaci 6 de postgrau en |les
mat eri es que s’indiquen a |’ annex 3 d’ aquest Decret.

18.4 El personal assessor en benestar animal, a nés de |la fornmaci o
uni versitaria exigida al personal investigador, ha de tenir una
experi éncia mnima de dos anys com a personal investigador i
acreditar una experiencia practica o una formaci 0 especi alitzada
en |l es temati ques que s’indiquen a |’”annex 4 d aquest Decret.
Article 19

Responsabilitat dels procedi nents

El s procedi nents d’ experinentaci 6 només poden ser realitzats per
personal investigador o experinentador i, en tot cas, es
desenvol uparan sota |l a responsabilitat directa de |’'investigador.

Article 20



Nor mes especifiques per al personal assessor

El personal assessor en benestar dels animals és |a persona
responsabl e de | es tasques seglents:

a) Supervisar les instal-lacions i, en general, el naneig i cura
dels animals a fi de detectar qual sevol deficieéencia existent.

b) Decidir si al final del procedinment d’ experinentaci6 |’ ani nal
es pot mantenir viu o ha de ser sacrificat d acord anb el que
estableix | article 15 de la Llei 5/1995.

c) Si decideix que |’animal es pot mantenir viu, supervisar que
rebi les cures adequades al seu estat de salut sota control
veterinari, que es mantingui en |les condicions establertes a
|"article 5.1 de la Llei 5/1995 i que, en relacié a | es condicions
d allotjament, es conpleixi el que disposa |’article 12 d aquest
Decret.

d) En general, de totes |les tasques d’ assessoranent en nateria de
benestar animal, a fi de prevenir en tot nonent el dolor, el
patinment, |’ angoi xa o danys durables als aninmals.

Capitol 7
| denti ficaci 6 dels ani nmal s

Article 21
| dentificaci 6 previa dels animals

El s gossos, gats i primats se’'ls dotara, abans del seu
desl | etament o separaci 6 de |la mare, d una marca

d identificaci6 individual i permanent realitzada de fornma que
se’ | s causi el menor dol or possible.

Article 22
| dentificaci 6 posterior

Quan un gos, gat o primat es traslladi d un centre de cria o
subni ni strador abans del seu deslletanment o separaci 6 de |a mare,
i no hagi pogut ser identificat adequadanment, el centre receptor
exigira les dades referents a la identitat de la mare i procedira
a la seva identificaci6 el nés aviat possible.

Capitol 8
Comi ssi 6 d’ experinmentaci 6 ani nal

Article 23
Conposici 6 de | a Com ssi 6 d’ experinentaci 6 ani mal

23.1 La Comissi 6 d experinentaci 6 aninmal establerta a |’article 20
de la Llei 5/1995 estara integrada pels nenbres segients, nonenats
pel conseller d Agricultura, Ranaderia i Pesca per un periode de
cinc anys renovabl es, a proposta de les entitats o col-lectius
respecti us:



a) Un representant dels centres usuaris.

b) Un representant de |es universitats, proposat pel Consel

I nteruni versitari de Catal unya.

c) Un representant del Departanent de Sanitat i Seguretat Soci al.
d) Un representant del Coni ssionat per a universitats i recerca.
e) Un representant de la Direcci 6 General del Medi Natural. f) Un
representant de la Direcci 6 General de Produccié i Industries
Agroal i nentari es.

g) Un representant de les entitats de protecci 6 dels aninals

| egal nent constituides.

e) Un representant de | es associ aci ons professionals especialistes
en ciencies dels aninmals de | aboratori.

23.2 Actuara coma president un dels representants del Departanent
d’ Agricultura, Ramaderia i Pesca, i coma secretari el
representant de la Direcci 6 General del Medi Natural.

Article 24
Funci ons de |la Com ssi 6 d experinentaci 6 ani nal

24.1 Les funcions de |a Comi ssi6 d experinmentaci 6 animal sén |es
segulent s:

a) Enetre informe vinculant en relaci6 a les sol -licituds

d’ autoritzaci 6 de procedi nents.

b) Emetre informe sobre la sol-licitud d exenpci 6 de |’ obligacio
de crear conmteées etics d experinentacio

ani mal .

c) Actuar coma organ consultiu del Departanent d’ Agricultura,
Ranmaderia i Pesca en matéria d experinentaci 6 ani nmal .

d) Assessorar els centres usuaris per al conplinment de |a Llei

5/ 1995, especial nent sobre | es técniques que evitin procedi nents
repetitius o reiteratius i els netodes alternatius oficial nent
val i dats.

24.2 Els infornes esnentats a |’apartat a) i b) anteriors, s’ han
d enetre en el termini d un nmes a conptar des de |a data de |a
petici 6 respectiva.

Article 25
Funci onament de | a Com ssi 6 d’ experinmentaci 6 ani ma

25.1 La Com ssi 0 d experinentaci 6 animal es regei x per |es nornes
general s de funci onanment seguents:

a) La Comissid es reunira coma ninimun cop al trimestre anb
caracter ordinari, i anb caracter extraordi nari en qual sevo
nonment, anb |a convocatoria previa del president o a peticio

al mrenys de la neitat dels seus conmponents. En tot cas, |la Conissio
es podra constituir quan hi sigui present la totalitat dels seus
menbres i ai xi ho acordin per unaninitat.



b) La convocatoria es fara mtjancant carta tranesa per correu,
anb especificaci6é de |’ ordre del dia, alnenys anb quatre dies
d antel aci 6. En cas de necessitat, quan aixi ho requereixi la
urgéncia de la reuni6, s’ utilitzaran els mtjans necessaris per
convocar els vocals anb 24 hores d’ antel aci 0.

c) Perqué | a Com ssi6 quedi validanent constituida caldra que h
assisteixi la mgjoria dels seus nenbres.

d) Els acords es prendran per majoria de vots. En cas d enpat,
decidira el vot del president.

25. 2 Subsi di arianent seran d’ aplicaci 6 |l es nornmes de funci onanent
del s organs col -l egiats establertes per la |legislaci6 de regim
juridic de |l es adm ni stracions publiques i del procedi nent

adm ni stratiu conu.

Capitol 9

Comités etics d experinentaci 6 ani nal

Article 26
Creaci 6 dels comtés etics d experinentaci 6 ani nal

Els centres usuaris estan obligats a crear comtés étics
d’ experinmentaci 6 animal, els quals han de vetllar per la cura i el
benestar dels animals d experinentacio.

Article 27
Conposici 6 dels comtés etics d experinentaci 6 ani nal

Els comtés etics d experinentaci 6 ani mal han de ser integrats per
un minimde 3 persones anb experiéncia i conei xenents per vetllar
pel benestar i la cura dels aninmals, les instal-lacions i els
procedi nents d’ experinentaci 6. Els nenbres que, coma ninim han
de formar part d’ aquests conmtes, seran els seglents:

a) L assessor en benestar aninal del centre.

b) Un representant de la unitat de garantia de qualitat del
centre, quan existeixi, 0 en el seu defecte, un investigador del
centre no directanment inplicat en el procedi ment que s’ hagi

d’ i nformar.

c) Una persona anb experiéncia i conei xenments en benestar dels
animals que no tingui relacio6 directa anb el centre o anb el
procedi nent de qué es tracti.

Article 28
Funci ons dels comteées étics d’ experinmentaci 6 ani nal

Les funcions dels conmites étics d experinentaci 6 animal son |es
seguent s:

a) Informar sobre la realitzaci 6 dels procedi nents
d’ experinmentaci 6, prévia avaluaci 6 de |la idoneitat del procedi nment
en relaci 6 anb els objectius de |’ estudi, |la possibilitat



d’ assolir conclusions valides anb el menor nonbre possible
d aninmals, |la consideraci 6 de netodes alternatius a la utilitzacié
dels animals i la idoneitat de | es especies sel ecci onades.

b) Vetllar perqué els animal s no pateixin innecessarianment i
perqué se’'ls proporcioni, quan sigui necessari, anal gésics,
anestesics o altres netodes destinats a elimnar al maxi m el
dolor, el sofrinent o |’ angoi xa.

c) Controlar que s’utilitzen metodes eutanasics humanitaris. d)
Vetl |l ar perque el personal que participa en els procedinments
estigui preparat per dur a terne |les tasques enconanades.

e) Revisar procedinents ja avaluats o suspendre qual sevol
procedinent ja iniciat que no s’ ajusti als requisits que estableix
el protocol.

Article 29
Funci onament dels comtes étics d’ experinmentaci 6 ani mal

Els comtés etics d experinentaci 6 animal s’ han de regir per |es
normmes general s de funci onanent
seglents:

a) Els seus nenbres respectaran el principi de confidencialitat.

b) L aprovaci 6 de la realitzaci 6 dels procedi nents

d experinmentaci 6 requerira |l es nmajories seguents:

Si el Comité esta format per 3 nmenbres, els acords s’ hauran de
prendre per unanimtat.

Si el Comteée esta format per nés de 3 nenbres, els acords s’ hauran
de prendre per mmjoria absol uta.

c) Quan es consideri adient, demanaran |’ assessoranent de persones
expertes que no pertanyin al Comité etic d experinentaci 6 ani nmal

| es qual s respectaran el principi de confidencialitat.

d) L investigador directanent inplicat en el procediment o el
personal col -l aborador en el procedi nent no podran participar en

| a presa de decisions sobre |’ aprovaci 6 dels procedi nents, encara
gue siguin nenbres del Conmité éetic d experinmentaci 6 ani nal

e) En el cas de procedi nents que no requerei xen autoritzaci 6 per
part del Departanent d’ Agricultura, Ranaderia i Pesca, els
informes del Comité etic d experinentaci 6 animal seran vincul ants
per al centre

usuari .

Article 30
Exenpci 6 de | a creaci 6 de comtés etics d experinmentaci 6 ani ma

30.1 El Departanment d Agricultura, Ramaderia i Pesca podra eximr
de la creaci 6 dels comtes étics d experinmentaci 6 ani mal en
atenci 6 a |’ organitzaci 6, capacitat i estructura dels centres que
ho sol -licitin. Atal efecte, el centre usuari haura de presentar
la sol-licitud corresponent a |la Direcci 6 General de Producci6



| ndistries Agroalinmentaries, aconpanyada d una nmenoria en |la qual

es justifiquin les raons per les quals sol-liciten |’ exenpcio.
La Direcci 6 General de Producci 6 i Indastries Agroalinmentaries
sotnetra a infornme de |la Comi ssié d experinentaci 6 ani nal

| " esnmentada sol -licitud d exenpci 6. 30.2 Transcorregut el termn
de tres nesos des de |la presentacié de la sol-licitud sense que
s’ hagi dictat resoluci 6 expressa, la sol-licitud s’ entendra
desestimada. 30.3 La Direcci 6 General de Producci ¢ i Indlstries

Agroalimentaries pot revocar |la Resoluci6 de que es tracti en
atenci 6 a la nodificaci 6 de |l es dades inscrites en el Registre a
gue fa referéncia | "article 3.

Article 31
Control dels centres eximts de la creaci6 de conmteées éetics
d’ experi nmentaci 6 ani nal

31.1 En els centres eximts de la creaci6 del Conmite étic

d’ experinmentaci 6 ani mal el personal assessor en benestar anina
realitzara les funcions establertes a |’article 28 d’ aquest
Decret.

31.2 El Departanent d’ Agricultura, Ramaderia i Pesca establira un
pla de controls per als centres eximts de comtes étics

d’ experinentaci 6 animal en funci 6 de cada tipus de centre
realitzara inspeccions periodi ques per tal de conprovar el
conplinment del que estableix aquest Decret.

Capitol 10
Control en la utilitzaci6 d aninmals d experinentaci 6

Article 32
Noti ficaci 6 de procedi nents

La utilitzaci 6 d aninmals d experinentaci 6 anb les finalitats que

s’ estableixen a |’article 2 de la Llei 5/1995, i que no requereix
autoritzaci 6 per a la seva realitzaci 6, ha de ser notificada
previanent a la Direcci 6 General de Producci 6 i Indastries

Agroalinmentaries del Departanent d’ Agricultura, Ranaderia i Pesca.
La notificaci 6 del procedinent tindra una validesa de dos anys,
senpre i quan no existeixi cap nodificacié en el procedinent. La
val i desa d’ aquesta notificaci 6 es podra prorrogar prévia peticié
del centre usuari

Article 33
Docunentaci 6 a presentar per a la notificacié de procedi nments

Per a la notificaci 6 del procedi nent d experinentaci 6 s’ ha de
presentar |a documentaci 6 seglent:

a) Menoria descriptiva del procedinent, en la qual es fara
constar:



El s objectius que es perseguei xen.

La met odol ogi a del procedinent. En cas que les linies directrius
d’ un procedi ment estiguin publicades anb caracter oficial o hagin
estat oficialnent validades, es considerara conplinentat aquest
extrem senpre que s’ aporti una copia de |la publicacié o validacio
corresponent.

L' especie i el nonbre d animals que s’utilitzaran.

El tenps aproxi mat de durada del procedinent i freqgiuéncia anb que
es realitzara.

Destinaci 6 final dels animals i, en cas de sacrifici, el metode a
utilitzar.

La identificaci 6 del personal investigador responsabl e del

pr ocedi nent .

b) Infornme del Comite etic d experinentaci 6 ani nal.

c) Els centres usuaris universitaris i els centres publics de
recerca hauran de presentar, a nes, la relaci6 de persona
experinmentador i de personal investigador inplicats en el

procedi nent anb especificaci6 de la seva fornmaci6 i titulacid i,
si s’ escau, experieéncia.

Article 34
Autoritzaci 6 de procedi nents

D acord anb el que estableix |"article 17.2 de la Llei 5/1995,
requerei x autoritzaci 6 expressa del Departanment d’ Agricultura,
Ramaderia i Pesca

a) La utilitzaci6 d aninmals de | es especies incloses a |’annex 1
de la Llei 5/1995, que no hagin nascut ni hagin estat expressanent
criats en centres oficial nent reconeguts.

b) La utilitzacié d aninmals sal vatges capturats en |a natura

d animal s protegits o en perill d extincid, si ho pernet la
normati va especifica de protecci 6, senpre que els objectius del
procedi nent siguin la investigaci 6 que tendeixi a |la proteccio

d’ aquest es espécies o a altres fins bionmedics essencials i es
conprovi que | es esnentades especi es sén excepcional nent |es

Uni ques adequades per a la finalitat que es pretén. S exclouen |es
activitats cientifiques relacionades anb |’ anel |l anent, el

marcatge, i la presa de nostres per a analisis rutinaries.

c) L execuci 6 de procedi nents d’ experinmentaci 6 fora dels centres
usuari s.

d) L alliberanent dels animls durant el procedi nent
d’ experi nent aci 0.

e) La realitzaci 6 de procedinents en els quals no s’utilitza
anestésia, analgésia o altres nmetodes destinats a elimnar al
maxi m el dolor, el sofriment o |’ angoi xa, per ser inconpatibles
anb els resultats perseguits pel procedi nent o per estar
contr ai ndi cada.



f) En aquells procedi nents d’ experinmentaci 6 en els que s’ han
utilitzat animals capturats en la natura, |’ alliberament al nedi
originari d aquests ani nals.

g) L execuci 6 de procedi nents d’ experinentaci 6 en que |’ ani mal pot
patir un dolor greu i perllongat.

h) La realitzaci 6 de procedi nents en el supoOsit previst a
| "article 37.2 d aquest Decret.

i) La utilitzacid en procedi nents d’ experinentaci 6 d ani mals que
hagi n estat sotnesos préviament a un altre procedi nment.

Article 35
Docunentaci 6 a presentar per a | autoritzaci 6 de procedi nments

Per a |’ execuci 6 dels procedi nents d’ experinmentaci 6 esnentats a
| "article anterior s’ haura de presentar una sol -licitud

d’ autoritzaci 6 davant la Direcci 6 General de Produccio

| ndistries Agroalinmentaries, aconpanyada de | a matei xa
docunentaci 6 que es demana a |’ article 33 d aquest Decret.

Article 36

Informe de | a Comi ssi6 d experinmentaci 6 ani nal

36.1 La Direcci 6 CGeneral de Producci 6 i Induastries
Agroalinentaries tranetra a la Comissi 6 d experinentaci 6 ani mal
la sol-licitud d autoritzacio i |la resta de docunentaci 6
presentada. La Comi ssi6 d experinmentaci6 aninal fara | es
conprovaci ons i observaci ons corresponents, sol-licitara, si

s’ escau, informaci 6 conplenmentaria i enmetra |’ inforne

corresponent, que tindra caracter vincul ant.

36.2 Transcorregut el ternmini de dos nmesos des de |a presentaci6
de la sol-licitud sense que s’ hagi dictat resoluci 6 expressa, |a
sol -licitud s’ entendra desesti nada.

Article 37

Modi ficacions de |a nenoria descriptiva de procedi nents
autoritzats

37.1 Qual sevol nodificaci6 de |a nmenoria descriptiva d un

procedi nent previanent autoritzat sera notificada a la Direcci o
CGeneral de Producci 6 i Industries Agroalinentaries, juntament anb
|"infornme del Comiteée etic d experinmentaci 6 ani nal.

37.2 En cas de nodificacions rellevants cal dra una nova
autoritzaci 6 de la Direcci 6 General de Producci 6 i |Industries
Agroal i mentari es per poder efectuar el procedi nent

d’ experinmentaci 6, d acord anb el que estableix |"article
anterior.



37.3 Es consideren nodificacions rellevants aquell es que conportin
un augnent del nombre d animals a utilitzar en el cas d’ especies
protegides o la utilitzaci 6 d una nova espéci e protegida, un
augnent de dolor o patinent de | animal, s’efectuin en un |l oc
diferent del previst inicialment, o requereixin |’alliberanent de
| "animal al nmedi natural.

Article 38

| nformaci 6 requerida als centres usuaris

38.1 Els centres usuaris han de conunicar a |la Direcci 0 General de
Producci 6 i Indlastries Agroalinentaries els procedi nents

d’ experinmentaci 6 realitzats, el nunero d aninmals i |es espécies
utilitzades en cadascun d ells, en els term nis que per a cada
centre es fixi en la resolucio d inscripcio en el Registre.

38.2 Aquests termnis es fixaran en funcié de |’ estructura
organitzaci 6 del centre, del tipus de procedi ment que pretenguin
realitzar i del nunero d animals que preveu utilitzar el centre.
En el cas que variin aquests paranetres, el Departanent

d Agricultura, Ramaderia i Pesca pot nodificar els termnis
establerts en | "autoritzaci6.

Capitol 11
Regi m sanci onador

Article 39
Nor mati va aplicabl e

L’ i nconpliment del que preveu aquest Decret sera sancionat d acord
anb el que estableix la Llei 5/1995, sens perjudici de |’ aplicaci6
d altra normativa sectorial que pugui ser d’ aplicaci 6.

Di sposicions transitories

-1 Els centres de cria, submnistradors i usuaris que en |a data

de publicaci 6 d aquest Decret figurin inscrits en el Registre de

nucli s zool 0gi cs, hauran de presentar, en el termni de 3 nesos a
conptar de |’ endema de | a seva publicaci 6, |a docunentaci 6 que

s’ esmenta a continuaci 6 per tal de poder ser inscrits en el

Regi stre de centres de cria, submnistradors i usuaris d aninals

d’ experi ment aci 6:

a) Inprés normalitzat de la nmendria justificativa del conplinent
dels requisits exigits per aquest Decret.

b) La relaci 6 del personal conpetent anb especificacidé de |a seva
formaci 6, titulaci6 i experiéncia, d acord anmb el que s’ estableix
a la disposici6 transitoria segient.

c) En el cas que es tracti d un centre usuari, |a conposicio6 del
Comteée éetic d experinmentaci 6 ani nal .

d) Programa higienicosanitari.



-2 Pel que fa a la qualificaci6 del personal dels centres que
estiguin en funcionanment en |la data de publicaci 6 d aguest Decr et
son d’ aplicaci 6 | es nornmes seguents:

a) La formaci 0 prevista a |"article 18.1 per al personal per
atendre els animals no s’ exigira si s’ acredita di sposar

d’ experiéncia en la cria i cura dels aninmals.

b) La formaci 6 prevista a |’ article 18.2 per al personal

experi mentador no s’ exigira si el personal acredita una
experiencia nmininma de dos anys en realitzaci 6 de procedi nents anb
ani mal s d’ experi nent aci 6.

c) Pel que fa al personal investigador i assessor en benestar
animal no s'exigira el que preveuen els apartats 3 i 4 de
|"article 18 senpre que s’ acrediti estar en possessi 6 d una
Ilicenciatura i es disposi d una experiencia mninma de 2 anys en
| "exercici de |les tasques que segons |’ esnmentat article realitza
aquest personal .

-3 Fins alainmplantaci 6 dels cicles formatius corresponents a |la
nova formaci 6 professional que estableix |la LOGSE, per accedir a
| a categoria de personal experinentador s’ haura d acreditar la
formaci 6 professional de segon grau o batxillerat unificat
polivalent, aixi comla realitzaci 6 del curs honologat a que fa
referéncia |’ annex 2.

-4 Els expedients de notificacio i/o autoritzaci 6 de procedi nents
gue estiguin en tramtaci6é en |la data d entrada en vigor d’ aquest
Decret continuaran |la seva tramtaci 6 d acord anb la normativa
vigent en el noment de |a seva presentaci 0.

Di sposici 6 derogatoria

De |"article 3.2 de |’ Ordre de 28 de novenbre de 1988, de creaci o
del Registre de nuclis zool 0gics de Catal unya (DOGC num 1087, de
30.12.1988) se suprineix la referencia als |aboratoris i centres
d’ experinentaci 6 anb ani mal s.

Di sposici 6 final

Es faculta el Departament d Agricultura, Ramaderia i Pesca per
dictar, en |’anbit de | es seves conpeténcies, |es disposicions que
cal guin per al desenvol upanment i |’ execuci 6 d aquest Decret.

Barcel ona, 30 de juliol de 1997

Jordi Puj ol
President de |la Ceneralitat de Catal unya

Francesc Xavier Marinon i Sabaté
Consel ler d" Agricultura, Ranaderia i Pesca

Annex 1



Curs honol ogat per a la fornaci 6 del personal per atendre els
ani mal s

Durada ninima: 30 hores.

Mat eri es:

Eti ca en experimentaci 6 ani nal .

Etologia i benestar dels animals d experinentacio.

I nstal -1acions i equips per al maneig d aninmals d experinmentaci 6:
Equi ps basics i especifics per al maneig d’ ani nmal s.

Material s i productes.

Net ej a, desinfeccid i esterilitzaci 6. Metodes i tecniques.
Mani pul aci 6 i profilaxi dels animals d experinentacio.
Marcatge i identificacié animal.

Nutrici 6 dels ani mals d’ experinmentaci 0.

Repr oducci 6 del s ani mal s d’ experi nent aci 6.

Seguretat i higiene. Elimnacid de residus.

Annex 2

Curs honol ogat per a la fornmaci 6 del personal experi nentador
Durada nmini ma: 60 hores.

Mat eri es:

Eti ca en experinmentaci 6 ani nal

Ani mal s d’ experi nent aci 0:

Us del s animals en procediments d’ experinentaci 6.

Etologia i benestar dels animals d experinentacio.

Control del benestar dels animals d experinmentaci.

s

Legi sl aci 6 sobre |’ Us dels animals d experinmentaci6.

Instal -lacions i equips per al maneig d animals d experinmentaci o:
Ani mal ari s.

Equi ps basics i especifics per al maneig d’ aninals

d’ experi ment aci 0.

Material s i productes.

Desinfecci6 i esterilitzaci 6. Metodes i tecniques.

Transport, recepci 0, narcatge i identificacié aninmal.
Recepci 6: locals i sal es de quarantena.
Marcatge i identificacié.

Nutrici 6 dels animals d experinentaci o:

Necessitats i tipus d alinmentacio.

Necessitats nutricionals segons |’ estat fisiologic dels aninals.
Reproducci 6 del s ani mal s d’ experi nent aci 0:

Anatomia i fisiologia de |’ aparell reproductor dels animls
d’ experi nment aci 0.

Gestaci 6 i parts.

Practiques cliniques anb animal s d experi nentaci 0:

Reconei xenment de | es patol ogi es nmés freqients.

Presa de nostres biol 0gi ques.

Apl i caci 6 de nesures terapéutiques.

Eut anasi a.

El i m naci 6 de cadavers.

Legi sl aci 6 sobre seguretat i higiene.



Legi sl aci 6 sobre elimnaci 6 de residus.
Annex 3

Aspectes etics i |egals.

Bi ol ogia i conportament dels aninmals de | aboratori.
M crobiologia i malalties.

Di sseny del s procedi mnents d’ experi nmentaci 0.

Anest ési a, anal gesia i eutanasia.

Alternatives a |’ as d animals.

Analisi de la bibliografia cientifica més rellevant.

Zool ogia, fisiologia animal i anatom a ani nal .
Annex 4
Aspectes etics i |egals.

M crobi ol ogia de | es espécies nmés rellevants.
Pat ol ogi a, prevenci6 i tractament de nalalties.
Met odes d’ eutanasia i alleugerinent del dolor.
Met odes alternatius a |’ Us d ani mal s.

Control de qualitat i control sanitari

(97.206. 076)



45914

Jueves 8 noviembre 2007

BOE num. 268

|. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO

LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cui-
dado de los animales, en su explotacion, trans-
porte, experimentacion y sacrificio.

19321

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente ley.

PREAMBULO
|

La Unidn Europea establece de forma taxativa la obli-
gacion de regular el correspondiente régimen sanciona-
dor en caso de incumplimiento de la normativa de bienes-
tar animal, pudiéndose citar a estos efectos el articulo 55
del Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar
animal. Mas recientemente el articulo 25 del Reglamento
(CE) n° 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004,
relativo a la proteccién de los animales durante el trans-
porte y operaciones conexas, por el que se modifican las
Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y el Reglamento (CE)
n° 1255/1997, que deroga la Directiva 91/628/CEE del Con-
sejo, de 19 de noviembre de 1991.

En este contexto, las principales obligaciones, en lo que
se refiere a los animales de produccién, derivan de la Direc-
tiva 91/628/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991,
sobre la proteccion de los animales durante el transporte,
que modifica las Directivas 90/425/CEE y 91/496/CEE; de Ia
Directiva 91/629/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991,
relativa a las normas minimas para la proteccion de terne-
ros; de la Directiva 91/630/CEE del Consejo, de 19 de noviem-
bre de 1991, relativa a las normas minimas para la protec-
cion de cerdos; de la Directiva 98/58/CE del Consejo de 20 de
julio de 1998, relativa a la proteccién de los animales en las
explotaciones ganaderas; de la Directiva 1999/74/CE del
Consejo de 19 de julio de 1999, por la que se establecen las
normas minimas de proteccion de las gallinas ponedoras y
de la Directiva 93/119/CE del Consejo, de 23 de diciembre
de 1993, relativa a la proteccion de los animales en el
momento de su sacrificio o matanza. En lo que se refiere a
animales utilizados para experimentacion y otros fines cien-
tificos, debe tenerse en cuenta la Directiva 86/609/CEE, del
Consejo de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproxima-

cion de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas de los Estados miembros respecto a la proteccion
de los animales utilizados para experimentacion y otros
fines cientificos.

Asimismo, las obligaciones que son exigibles tanto
para los responsables de los animales como para los
operadores comerciales, se prevén en el Reglamento
(CE) n°®1255/97 del Consejo, de 25 de junio de 1997, sobre
los criterios comunitarios que deben cumplir los puntos
de parada y por el que se adapta el plan de viaje mencio-
nado en el Anexo de la Directiva 91/628/CEE, en la Deci-
sion 2000/50/CE, de 19 de diciembre, de la Comisién,
relativa a los requisitos minimos para la inspeccion de
las explotaciones ganaderas, y, a partir del 5 de enero
de 2007, en el Reglamento (CE) n° 1/2005 del Consejo, de 22
de diciembre.

Las obligaciones previstas en la anterior normativa
comunitaria se concretan en las siguientes normas basi-
cas estatales: el Real Decreto 1047/1994, de 20 de mayo,
relativo a las normas minimas para la proteccion de terne-
ros, en el Real Decreto 54/1995, de 20 de enero, sobre
proteccion de los animales en el momento de su sacrificio
o0 matanza, el Real Decreto 1041/1997, de 27 de junio, por
el que se establecen las normas relativas a la proteccion
de los animales durante su transporte, el Real Decre-
to 348/2000, de 10 de marzo, por el que se incorpora al
ordenamiento juridico la Directiva 98/58/CE, relativa a la
proteccion de los animales en las explotaciones ganade-
ras, el Real Decreto 3/2002, de 11 de enero, por el que se
establecen las normas minimas de proteccién de las galli-
nas ponedoras, el Real Decreto 1135/2002, de 31 de octu-
bre, relativo a las normas minimas para la protecciéon de
cerdos, el Real Decreto 751/2006, de 16 de junio, sobre
autorizacion y registro de transportistas y medios de
transporte de animales, por el que se crea el Comité espa-
nol de bienestar y proteccién de los animales de produc-
cion, y el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre
proteccion de los animales utilizados para experimenta-
cion y otros fines cientificos.

Mediante esta Ley se establece, en acatamiento del
mandato comunitario, un conjunto de principios sobre el
cuidado de los animales y el cuadro de infracciones y san-
ciones que dota de eficacia juridica a las obligaciones
establecidas en la normativa aplicable. Se logra asi, con
esta Ley dar cumplimiento ademas al articulo 25 de la
Constitucidon que estipula la reserva de ley en la regula-
cion de las infracciones y sanciones.

Esta Ley también estipula las bases del régimen san-
cionador. Con ello se logra establecer un comun denomi-
nador normativo en el cual las Comunidades Autonomas
ejerzan sus competencias. Ese comun denominador
garantiza la uniformidad necesaria para la operatividad
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de la normativa aplicable y asegura una proporcionalidad
minima en las sanciones.

El caracter basico de las normas y de las infracciones
y sanciones contenidas en esta Ley es consecuencia de la
reserva que los articulos 149.1.13.7 y 16.? de la Constitu-
cion hacen a favor del Estado en materia de bases y coor-
dinacién de la planificacion general de la actividad econo-
mica y bases y coordinacién general de la sanidad.

La ley se estructura en tres titulos, completados con
una disposicion adicional y seis disposiciones finales.

El titulo preliminar se refiere al objeto de la ley, que es
establecer las bases de un régimen de proteccion animal
y de infracciones y sanciones para garantizar el cumpli-
miento de las normas sobre proteccion de los animales
en la explotacion, el transporte, la experimentacion y el
sacrificio. Se regula asi, también, la potestad sanciona-
dora de la Administracion General de Estado en lo que
respecta a la proteccion de los animales exportados o
importados desde o hacia Estados no miembros de la
Unidn Europea y a los procedimientos con animales de
laboratorio que sean de su competencia.

En este mismo titulo se definen aquellos términos,
citados en el articulado, que precisan una determinacién
y concrecién de sus caracteres y alcance, y se delimita su
ambito de aplicacion, excluyéndose la caza y la pesca, la
fauna silvestre, los espectaculos taurinos, las competicio-
nes deportivas regladas y los animales de compania,
excepto lo establecido en la disposicion adicional pri-
mera, ya que poseen su propia normativa reguladora.

El titulo | regula los aspectos mas relevantes sobre la
explotacion, el transporte de los animales, su sacrificio o
su matanza. Se determinan, asimismo, las actividades
sujetas a autorizacion administrativa o notificacion previa
a la Administracion competente.

Las previsiones contempladas en los titulos anteriores
devendrian ineficaces sin la existencia de un régimen de
inspecciones y controles, asi como de infracciones y san-
ciones, aspectos estos ultimos a los que atiende el titulo II,
dividido en tres capitulos.

El capitulo | establece las reglas generales sobre los
planes y programa de inspeccion y control, el régimen del
personal inspector y las obligaciones de la inspeccion.

El capitulo Il se destina a las infracciones y sanciones.
Con caracter basico se han configurado las infracciones
muy graves, graves y leves por incumplimiento de la nor-
mativa en la materia.

Respecto de las sanciones, habida cuenta de su natu-
raleza basica se establece su contenido sancionador
minimo y maximo.

TITULO PRELIMINAR

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

Esta Ley tiene por objeto:

a) Establecer las normas basicas sobre explotacion,
transporte, experimentacién y sacrificio para el cuidado
de los animales y un régimen comun de infracciones y
sanciones para garantizar su cumplimiento.

b) Regular la potestad sancionadora de la Adminis-
tracion General del Estado sobre exportacién e importa-
cién de animales desde o hacia Estados no miembros de
la Union Europea en lo que respecta a su atencion y cui-

dado y sobre los animales utilizados para experimenta-
cion y otros fines cientificos en procedimientos de su
competencia.

Articulo 2.  Ambito de aplicacion.

1. Esta Ley se aplicara a los animales vertebrados de
produccion o que se utilicen para experimentacion y otros
fines cientificos.

2. Esta Ley no se aplicara a:

a) Lacazay lapesca.

b) La fauna silvestre, incluida aquella existente en
los parques zooldgicos que se regulan por la Ley 31/2003,
de 27 de octubre, de conservacion de la fauna silvestre en
los parques zooldgicos, sin perjuicio de lo previsto en el
articulo 14.1.f) de esta Ley.

c) Los espectaculos taurinos previstos en los articu-
los 2y 10 de la Ley 10/1991, de 4 de abril, sobre potestades
administrativas en materia de espectaculos taurinos, y las
competiciones deportivas regladas incluidas las actuacio-
nes precisas para el control del dopaje de los animales.

d) Los animales de compania, sin perjuicio de lo pre-
visto en la disposicién adicional primera de esta Ley.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de esta Ley, se entendera por:

a) Animales de produccion: los animales de produc-
cién, reproduccion, cebo o sacrificio, incluidos los anima-
les de peleteria o de actividades cinegéticas, mantenidos,
cebados o criados, para la produccidon de alimentos o pro-
ductos de origen animal, o para cualquier otro fin comer-
cial o lucrativo.

b) Animales utilizados para experimentacion y otros
fines cientificos: los animales vertebrados utilizados o
destinados a ser utilizados en los procedimientos.

c) Procedimiento: toda utilizacion de un animal para
la experimentacion y otros fines cientificos, incluida la
docencia, que pueda causarle dolor, sufrimiento, angus-
tia, lesidon o dano, incluida toda actuacion que de manera
intencionada o casual pueda dar lugar al nacimiento de
un animal en las condiciones anteriormente menciona-
das. Se considera, asimismo, procedimiento la utilizacién
de los animales, aun cuando se eliminen el dolor, el sufri-
miento, la lesién, la angustia o el dano, mediante el
empleo de anestesia, analgesia u otros métodos. Quedan
excluidos los métodos admitidos en la practica moderna
(métodos humanitarios) para el sacrificio y para la identi-
ficacion de los animales. Se entiende que un procedi-
miento comienza en el momento en que se inicia la prepa-
racién de un animal para su utilizacion y termina cuando
ya no se va a hacer ninguna observacién ulterior para
dicho procedimiento.

d) Experimentacion y otros fines cientificos, incluida
la docencia: aquella que utilice los animales con los
siguientes fines:

1.° La investigacion cientifica, incluyendo aspectos
como la prevencion de enfermedades, alteraciones de la
salud y otras anomalias o sus efectos, asi como su diag-
noéstico y tratamiento en el hombre, los animales o las
plantas; el desarrollo y la fabricaciéon de productos farma-
céuticos y alimenticios y otras sustancias o productos, asi
como la realizacion de pruebas para verificar su calidad,
eficacia y seguridad.

2.° La valoracion, deteccion, regulacion o modifica-
cion de las condiciones fisioldgicas en el hombre, en los
animales o en las plantas.
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3.° La proteccion del medio ambiente natural, en
interés de la salud o del bienestar del hombre o los ani-
males y del mantenimiento de la biodiversidad.

4.° Laeducaciény la formacién.

5.° Lainvestigacion médico-legal.

No se entenderan incluidas a estos efectos, sin perjui-
cio de la aplicacion de las normas relativas a animales de
produccion, las practicas agropecuarias no experimenta-
les y la clinica veterinaria.

e) Autoridad competente: los 6rganos correspon-
dientes de las Comunidades Auténomas y de las Ciuda-
des de Ceuta y Melilla; los 6rganos correspondientes de
la Administracion General del Estado en materia de
comercio y sanidad exteriores; y los organos de las
entidades locales en las funciones propias o comple-
mentarias que la legislacion encomiende a dichas enti-
dades.

f) Explotacion: cualquier instalacion, construc-
cion o, en el caso de cria al aire libre, cualquier lugar
en los que se tengan, crien o manejen animales de
produccién, o se utilicen animales para experimenta-
cion u otros fines cientificos. A estos efectos, se enten-
deran incluidos los mataderos y otros lugares en que
se realice el sacrificio de animales, los centros de con-
centracién, los puestos de control, los centros o esta-
blecimientos destinados a la utilizacion de animales
para experimentacion u otros fines cientificos y los
circos.

TITULO |

Explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio
de animales

Articulo 4. Explotaciones de animales.

Las Administraciones Publicas adoptaran las medi-
das necesarias para asegurar que, en las explotaciones,
los animales no padezcan dolores, sufrimientos o danos
inatiles.

Para ello, se tendran en cuenta su especie y grado
de desarrollo, adaptacién y domesticacién, asi como
sus necesidades fisioldgicas y etolégicas de acuerdo
con la experiencia adquirida, los conocimientos cienti-
ficos y la normativa comunitaria y nacional de aplica-
cion en cada caso.

Articulo 5. Transporte de animales.

1. Las Administraciones Publicas adoptaran las
medidas necesarias para que solo se transporten anima-
les que estén en condiciones de viajar, para que el trans-
porte se realice sin causarles lesiones o un sufrimiento
innecesario, para la reduccion al minimo posible de la
duracion del viaje y para la atencion de las necesidades
de los animales durante el mismo.

2. Los medios de transporte y las instalaciones de
carga y descarga se concebiran, construiran, mantendran
y utilizaran adecuadamente, de modo que se eviten lesio-
nes y sufrimiento innecesarios a los animales y se garan-
tice su seguridad.

3. El personal que manipule los animales estara con-
venientemente formado o capacitado para ello y realizara
su cometido sin recurrir a la violencia o a métodos que
puedan causar a los animales temor, lesiones o sufrimien-
tos innecesarios.

Articulo 6. Sacrificio o matanza de animales.

1. Las normas sobre la construccién, las instalacio-
nesy los equipos de los mataderos, asi como su funciona-
miento, evitaran a los animales agitacion, dolor o sufri-
miento innecesarios.

2. Elsacrificio de animales fuera de los mataderos se
hara unicamente en los supuestos previstos por la norma-
tiva aplicable en cada caso y de acuerdo con los requisi-
tos fijados por ésta, a excepcion de los sacrificios de ani-
males llevados a cabo por veterinarios con fines
diagndsticos.

3. Cuando el sacrificio de los animales se realice
segun los ritos propios de Iglesias, Confesiones o Comu-
nidades religiosas inscritas en el Registro de Entidades
Religiosas, y las obligaciones en materia de aturdimiento
sean incompatibles con las prescripciones del respectivo
rito religioso, las autoridades competentes no exigiran el
cumplimiento de dichas obligaciones siempre que las
practicas no sobrepasen los limites a los que se refiere el
articulo 3 de la Ley Orgéanica 7/1980, de 5 de julio, de Liber-
tad Religiosa.

En todo caso, el sacrificio conforme al rito religioso de
que se trate se realizara bajo la supervision y de acuerdo
con las instrucciones del veterinario oficial.

El matadero deberd comunicar a la autoridad compe-
tente que se va a realizar este tipo de sacrificios para ser
registrado al efecto, sin perjuicio de la autorizacién pre-
vista en la normativa comunitaria.

Articulo 7. Centros o establecimientos destinados a la
cria, suministro o uso de animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos, incluida la
docencia.

Los centros o establecimientos destinados a la cria,
suministro o uso de animales utilizados para experimenta-
cion y otros fines cientificos, incluida la docencia, deben
estar autorizados o inscritos en el correspondiente registro
administrativo, con caracter previo al inicio de su actividad.

Articulo 8. Autorizaciones y registros administrativos.

Los transportistas de animales, sus vehiculos, conte-
nedores o medios de transporte deben disponer de la
correspondiente autorizacion y estar registrados, en los
términos que reglamentariamente se determinen.
Articulo 9. Importaciones de animales vivos.

En el caso de importaciones desde terceros paises de
animales vivos la Administracién General del Estado exi-

gird el cumplimiento de las obligaciones fijadas en la
normativa europea.

TiTULO Il
Inspecciones, infracciones y sanciones
CAPITULO |
Inspecciones
Articulo 10. Planes y programas de inspeccion y control.
Las Administraciones Publicas, en el ambito de sus

respectivas competencias, estableceran los programas o
planes periédicos de inspecciones y controles oficiales
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que se precisen, sin perjuicio de las inspecciones que
resulten necesarias ante situaciones o casos singulares.

Articulo 11. Personal inspector.

Para el desempeno de las funciones inspectoras con-
cernientes a la materia a la que se refiere esta Ley, el per-
sonal al servicio de las Administraciones Publicas debera
tener cualificacion y formacién suficiente para el ejercicio
de estas tareas. Asimismo, tendra el caracter de agente de
la autoridad, pudiendo recabar de las autoridades compe-
tentes y, en general, de quienes ejerzan funciones publi-
cas, incluidas las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado o cuerpos policiales autondmicos y locales, el con-
curso, apoyo y proteccion que le sean precisos.

Articulo 12. Obligaciones del inspeccionado.

Las personas fisicas o juridicas a quienes se practique
una inspeccion estaran obligadas a:

a) Permitir el acceso de los inspectores a todo esta-
blecimiento, explotacién, instalacion, vehiculo, contene-
dor o medio de transporte, o lugar en general, con la
finalidad de realizar su actuacion inspectora, siempre que
aquéllos se acrediten debidamente ante el empresario, su
representante legal o persona debidamente autorizada o,
en su defecto, ante cualquier empleado que se hallara
presente en el lugar. Si la inspeccién se practicase en el
domicilio de una persona fisica, deberan obtener su con-
sentimiento expreso o, en su defecto, la preceptiva auto-
rizacion judicial previa.

b) Suministrar toda clase de informacién sobre ins-
talaciones, productos, animales, servicios y, en general,
sobre aquellos aspectos relativos a la proteccion animal
que se le solicitaran, permitiendo su comprobacién por
los inspectores.

c) Facilitar que se obtenga copia o reproduccion de
la informacién en materia de proteccion animal.

d) Permitir la practica de diligencias probatorias del
incumplimiento de la normativa vigente en materia de
proteccion animal.

e) En general, a consentir y colaborar en la realiza-
cién de la inspeccion.

f) En todo caso, el administrado tendrd derecho a
mostrar y ratificar su disconformidad respecto a lo reco-
gido en el acta de inspeccion.

CAPITULO II

Infracciones
Articulo 13. Calificacion de infracciones.

Las infracciones se califican como muy graves, graves
o leves, atendiendo a los criterios de riesgo o dano para
los animales y al grado de intencionalidad.

Articulo 14. Infracciones.

1. Son infracciones muy graves las siguientes:

a) Elsacrificio o muerte de animales en espectaculos
publicos fuera de los supuestos expresamente previstos
en la normativa aplicable en cada caso o expresay previa-
mente autorizados por la autoridad competente.

b) El incumplimiento de las obligaciones exigidas
por las normas de proteccion animal en cuanto al cuidado

y manejo de los animales, cuando concurra la intenciéon
de provocar la tortura o muerte de los mismos.

c) Utilizar los animales en peleas.

d) Utilizar animales en producciones cinematografi-
cas, televisivas, artisticas o publicitarias, incluso con auto-
rizacion de la autoridad competente, cuando se produzca
la muerte de los mismos.

e) El incumplimiento de la obligacién de aturdi-
miento previo, cuando no concurra el supuesto estable-
cido en el articulo 6.3.

f) La realizacion de un procedimiento sin la autoriza-
cién previa de la autoridad competente, cuando se utili-
zan animales incluidos en el apéndice | del Convenio
sobre comercio internacional de especies amenazadas de
fauna y flora silvestres, CITES.

g) Provocar, facilitar o permitir la salida de los ani-
males de experimentacion u otros fines cientificos del
centro o establecimiento, sin autorizacién por escrito del
responsable del mismo, cuando dé lugar a la muerte del
animal o cree un riesgo grave para la salud publica.

h) Suministrar documentacion falsa a los inspecto-
res o a la Administracion.

i) Utilizar perros o gatos vagabundos en procedi-
mientos.

j) Liberacion incontrolada y voluntaria de animales
de una explotacion.

2. Soninfracciones graves las siguientes:

a) Las mutilaciones no permitidas a los animales.

b) Reutilizar animales en un procedimiento cuando
la normativa aplicable no lo permita o conservar con vida
un animal utilizado en un procedimiento cuando la nor-
mativa aplicable lo prohiba.

c) Realizar cualquiera de las actividades reguladas
en esta Ley sin contar con la autorizacion administrativa o
la inscripcion registral exigible segun las normas de pro-
teccion animal aplicables.

d) Elincumplimiento de las obligaciones exigidas por
las normas de proteccion animal en cuanto al cuidado y
manejo de los animales, cuando produzca lesiones perma-
nentes, deformaciones o defectos graves de los mismos.

e) La oposicion, obstrucciéon o falta de colaboracion
con la actuacion inspectora y de control de las Adminis-
traciones Publicas, cuando se impida o dificulte grave-
mente su realizacion.

3. Son infracciones leves:

a) El incumplimiento de obligaciones exigidas por
las normas de proteccion animal en cuanto al cuidado y
manejo de los animales, siempre que no se produzcan
lesiones permanentes, deformidades o defectos graves, o
la muerte de los animales.

b) Elincumplimiento de las obligaciones en cuanto a
la forma, métodos y condiciones para el sacrificio o
matanza de animales, excepto el aturdimiento, cuando no
concurra el supuesto establecido en el articulo 6.3.

c) Abandonar a un animal, con el resultado de la
ausencia de control sobre el mismo o su efectiva posesion.

d) La oposicion, obstruccion o falta de colaboracion
con la actuacion inspectora y de control de las Adminis-
traciones Publicas, cuando no impida o dificulte grave-
mente su realizacién.

Articulo 15. Reincidencia.
1. Existe reincidencia si se produce la comisién de

mas de una infraccion de la misma naturaleza en el tér-
mino de un afno y asi se declara en la nueva resolucion
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sancionadora, siempre que asimismo la primera resolu-
cién sancionadora fuera firme en via administrativa. La
fecha a partir de la cual se contara dicho plazo sera el dia
que conste en autos que cometio la primera infraccion o,
si es continuada, desde el dia que dejé de cometerla.

2. La reincidencia tendra como consecuencia el
incremento de la sancidon correspondiente.

Articulo 16. Sanciones.

1. Por la comision de infracciones en materia de pro-
teccion de los animales, podran imponerse las siguientes
sanciones:

a) En el caso de infracciones muy graves, se aplicara
una multa de, al menos, 6.001 euros y hasta un limite
maximo de 100.000 euros.

b) En el caso de infracciones graves, se aplicara una
multa de, al menos, 601 euros y hasta un limite maximo
de 6.000 euros.

c) En el caso de infracciones leves, se aplicara una
sancion de multa hasta un limite maximo de 600 euros o
apercibimiento en su defecto.

2. Cuando un solo hecho sea constitutivo de dos o mas
infracciones, se sancionara solamente por la méas grave.

3. Losingresos procedentes de las sanciones se des-
tinaran a actuaciones que tengan por objeto la proteccion
de los animales.

Articulo 17. Sanciones accesorias.

La comision de infracciones graves y muy graves
puede llevar aparejada la imposicién de las siguientes
sanciones accesorias:

a) Medidas de correccion, seguridad o control, que
impidan la continuidad en la produccion del dano.

b) Decomiso de los animales. El 6rgano sancionador
determinara el destino definitivo del animal, con sujecion
a los principios de bienestar y proteccién animal.

c) Cese o interrupcién de la actividad, en el caso de
sanciones muy graves.

d) Clausura o cierre de establecimientos, en el caso
de sanciones muy graves.

Articulo 18. Graduacion de las sanciones.

1. Las sanciones pecuniarias se graduaran en fun-
cién de los siguientes criterios: los conocimientos, el nivel
educativo y otras circunstancias del responsable, el
tamano y la ubicacion geogréafica de la explotacién, el
grado de culpa, el beneficio obtenido o que se esperase
obtener, el nUmero de animales afectados, el dano cau-
sado a los animales, el incumplimiento de advertencias
previas y la alarma social que pudiera producirse.

2. Si, enrazon de las circunstancias concurrentes, se
apreciara una cualificada disminucién de la culpabilidad
del imputado, el érgano sancionador podra establecer la
cuantia de la sancion aplicando la escala relativa a la clase
de infracciones de menor gravedad que aquélla en que se
integra la considerada.

3. El 6rgano sancionador podra reducir la cuantia de
la sancidon pecuniaria hasta en un 20 por cien si el pre-
sunto infractor reconoce la comisién de la infraccion, una
vez recibida la notificacion de la incoacién del procedi-
miento sancionador, sin efectuar alegaciones ni proponer
prueba alguna.

Asimismo, podra incrementar la cuantia hasta en
un 50 por ciento si el infractor es reincidente. Si la reinci-

dencia concurre en la comisiéon de infracciones leves, no
procedera la sancién de apercibimiento.

Articulo 19. Competencia sancionadora.

1. El ejercicio de la potestad sancionadora en aplica-
ciéon de la presente Ley correspondera a los érganos com-
petentes de las Comunidades Autonomas o de las Ciuda-
des de Ceuta y Melilla, y a la Administracion General del
Estado, en el ambito de sus respectivas competencias.

2. Cuando se trate de infracciones en importaciones o
exportaciones de animales, o en materia de procedimien-
tos que sean competencia de la Administracion General
del Estado, la iniciacién del procedimiento correspondera
al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, y la ins-
truccion al 6rgano de dicho Ministerio que tenga atribuidas
las funciones en materia de proteccién animal.

3. La resolucion correspondiente a los supuestos
contemplados en el apartado anterior, sera dictada por:

a) El Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacién
en los supuestos de infracciones leves y graves, sin per-
juicio de la posibilidad de delegacidn.

b) EI Consejo de Ministros en los supuestos de
infracciones muy graves.

Articulo 20. Medidas provisionales.

En los casos de grave riesgo para la vida del animal,
podran adoptarse medidas provisionales para poner fin a
la situacion de riesgo para el animal, antes de la iniciacién
del procedimiento sancionador. Entre otras, podran adop-
tarse las siguientes:

a) Laincautacion de animales.

b) La no expedicién, por parte de la autoridad com-
petente de documentos legalmente requeridos para el
traslado de animales.

c) Lasuspension o paralizacion de las actividades, ins-
talaciones o medios de transporte y el cierre de locales, que
no cuenten con las autorizaciones o registros preceptivos.

Articulo 21. Medidas no sancionadoras.

No tendran caracter de sancion la clausura o cierre de
establecimientos o instalaciones que no cuenten con las
previas autorizaciones o registros preceptivos, o la sus-
pension de su funcionamiento hasta tanto se subsanen
los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por
razones de proteccion animal.

Articulo 22. Multas coercitivas.

En el supuesto de que el interesado no ejecute las
medidas provisionales, cumpla las sanciones impuestas o
las medidas previstas en el articulo 21, la autoridad com-
petente podra requerir a los afectados para que, en un
plazo suficiente, procedan al cumplimiento de aquéllas,
con apercibimiento de que, en caso contrario, se impon-
dra una multa coercitiva, con senalamiento de cuantia y
hasta un maximo de 6.000 euros.

Disposicién adicional primera. Proteccion de los anima-
les de compania y domésticos.

1. Sera aplicable a los animales de compahia y domés-
ticos lo dispuesto en el articulo 5 en tanto el transporte se
realice de forma colectiva y con fines econémicos.
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2. Seran igualmente de aplicacion a los animales de
compania y domésticos las infracciones y sanciones tipi-
ficadas en los articulos 14.1, parrafos a), b), c), d), e), h), i)
v i), 14.2, parrafos a), c), d) y e), 14.3y 16.1.

Disposicién adicional segunda. Tasa por la prestacion
de servicios y gestion de permisos y certificados en el
ambito del Convenio sobre el Comercio Internacional
de especies amenazadas de fauna y flora silvestres
(CITES).

1. Se crea la Tasa por la prestacion de servicios y
expedicién de documentos CITES que se regira por la
presente Ley y por las demas fuentes normativas que
para las tasas se establecen en la Ley 8/1989, de 13 de
abril, deTasas y Precios Publicos.

2. Hecho imponible: La realizacion por la Administra-
cion General del Estado de las actuaciones referidas a la
expedicion de permisos y certificados CITES previstos en
el Convenio sobre el Comercio Internacional de Especies
amenazadas de fauna y flora silvestres (CITES) y en el
Reglamento (CE) n°® 338/1997, del Consejo, de 9 de diciem-
bre de 1996, relativo a la proteccion de especies de fauna
y flora silvestres mediante el control de su comercio.

3. Base imponible: Las solicitudes de permisos o cer-
tificados para especimenes de fauna y flora CITES de
acuerdo con la descripcion que se contiene en el punto 6.

4. Devengo de la tasa: El momento en que se pre-
sente la solicitud que inicie el expediente, que no se reali-
zara ni tramitara sin que se haya efectuado previamente
el pago correspondiente.

5. Sujetos pasivos: Las personas fisicas o juridicas
que soliciten la prestacion de servicios que constituyen el
hecho imponible de las mismas.

6. Determinacion de la cuota:

Uno. La cuantia de la tasa a ingresar sera:

a) Por Permisos CITES de importacion de hasta
4 especies: 20 euros que se incrementara en 5 euros mas
por especie.

b) Por Permisos CITES de exportacion de hasta
4 especies: 20 euros que se incrementara en 5 euros mas
por especie.

c) Por Certificados CITES de reexportacion de hasta
4 especies: 20 euros que se incrementara en 5 euros mas
por especie.

d) Por Certificados de propiedad privada de hasta
4 especies: 30 euros que se incrementara en 5 euros mas
por especie.

e) Por Certificados de uso comunitario: 20 euros.

f) Por Certificados de exhibicion itinerante: 10 euros.

7. Exenciones: Quedan exentos del abono de tasas
los organismos e instituciones oficiales pertenecientes a
cualquiera de las Administraciones Publicas.

8. Autoliquidacién y pago:

Uno. La tasa serd objeto de autoliquidacion por
parte del sujeto pasivo, que habra de acompanar justifi-
cante de su pago a la solicitud del permiso o certificado.

Dos. El pago de la tasa se realizara en efectivo por el
procedimiento establecido en la normativa que regula la
gestion recaudatoria de las tasas de la Hacienda Publica.

9. Gestion y recaudacion: La gestion de la tasa se
llevara a cabo por la Secretaria General de Comercio Exte-
rior del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio.

Disposicién final primera. Modificacion de la Ley 8/2003,
de 24 de abril, de Sanidad Animal.

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal,
queda modificada como sigue:

Uno. Se anade un nuevo parrafo al articulo 36.1, del
siguiente tenor:

«A efectos de la autorizacion prevista en el
parrafo anterior, la autoridad competente verificara
el cumplimiento de los requisitos exigibles en mate-
ria de proteccion animal. En todo caso, las explota-
ciones en que los animales descansen en el curso de
un viaje deberan estar autorizadas y registradas por
la autoridad competente en materia de proteccidn
animal.»

Dos. Se anade un nuevo parrafo al articulo 89.1, del
siguiente tenor:

«No obstante lo dispuesto en el parrafo ante-
rior, si, en razon de las circunstancias concurren-
tes, se apreciara una cualificada disminucion de
la culpabilidad del imputado, el 6rgano sanciona-
dor podra establecer la cuantia de la sancidon
aplicando la escala relativa a la clase de infrac-
ciones de menor gravedad que aquélla en que se
integra la considerada en el caso de que se
trate.»

Disposicién final segunda. Titulos competenciales.

1. Esta Ley se dicta al amparo del articulo 149.1.13.%
y 16.7 de la Constitucion, que atribuye al Estado compe-
tencia exclusiva en materia de bases y coordinacién de la
planificacion general de la actividad econdmica y de
bases y coordinacién general de la sanidad.

2. Se exceptuan de lo dispuesto en el apartado
anterior:

a) Los articulos 1 b), 10y 19 y el régimen de inspec-
ciones, infracciones y sanciones correspondientes a las
importaciones y exportaciones que se dicta al amparo de
la competencia exclusiva del Estado en materia de sani-
dad exterior, de acuerdo con el articulo 149.1.16.% de la
Constitucién.

b) La disposicion adicional segunda se dicta al
amparo de la competencia exclusiva que el articulo 149.1.14.2
de la Constitucion reconoce al Estado en materia de
Hacienda General.

Disposicioén final tercera. Actualizacion de sanciones.

El Gobierno podra, mediante real decreto, actualizar
las sanciones pecuniarias tipificadas en el articulo 16, de
acuerdo con la variacién anual del Indice de Precios al
Consumo.

Disposicién final cuarta. Reconocimiento de la forma-
cion de los investigadores de centros que utilicen ani-
males para experimentacion u otros fines cientificos.

El Ministerio de Educacién y Ciencia establecera en el
plazo de dos meses desde la entrada en vigor de esta Ley,
un procedimiento excepcional para acreditar que los
investigadores poseen la formacion y experiencia ade-
cuada para la experimentacién con animales. La aplica-
cion de este procedimiento se extendera hasta un ano
después de la entrada en vigor de la ley.
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Disposicion final quinta.

Lo dispuesto en los articulos 6.3, 14.1, letras a), c)
y d), 14.2.a), 16.3 y en el apartado 2 de la Disposicion
Adicional primera de esta ley, es aplicable en tanto en
cuanto las Comunidades Autonomas con competencia
estatutariamente asumida en esta materia no dicten su
propia normativa.

Disposicidn final sexta. Entrada en vigor.

La presente Ley entrara en vigor al mes de su publica-
cion en el «Boletin Oficial del Estado».

Por tanto,
Mando a todos los espanoles, particulares y autorida-
des, que guarden y hagan guardar esta ley.

Madrid, 7 de noviembre de 2007.
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

19322 [ EY 33/2007 de 7 de noviembre, de reforma de
la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacion del

Consejo de Seguridad Nuclear.

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente ley.

PREAMBULO

La creacion del Consejo de Seguridad Nuclear,
mediante la Ley 15/1980, de 22 de abril, como el Unico
Organismo competente en materia de seguridad nuclear
y proteccion radioldgica, independiente de la Administra-
cién General del Estado, constituyd un hito fundamental
en el desarrollo de la seguridad nuclear en Espana y per-
mitié equiparar el marco normativo espanol en materia
de energia nuclear a los de los paises mas avanzados en
este campo.

Aunque dicha Ley ha sido modificada en algunos
aspectos —principalmente, por la Ley 14/1999, de 4 de
mayo, deTasas y Precios Publicos por servicios prestados
por el Consejo de Seguridad Nuclear—, el tiempo transcu-
rrido desde su promulgacidon aconseja su actualizacion al
objeto de tener en cuenta la experiencia adquirida durante
este periodo, de incorporar las modificaciones puntuales
que se han venido realizando en su articulado, de adap-
tarla a la creciente sensibilidad social en relacién con el
medio ambiente, y de introducir o desarrollar algunos
aspectos con el fin de garantizar el mantenimiento de su
independencia efectiva y reforzar la transparencia y la
eficacia de dicho Organismo.

Dadas las funciones que el Consejo de Seguridad
Nuclear tiene encomendadas, es fundamental que sus
actuaciones cuenten con la necesaria credibilidad y con-
fianza por parte de la sociedad a la que tiene la misién de
proteger contra los efectos indeseables de las radiaciones
ionizantes.

Con este objetivo, es necesario establecer los meca-
nismos oportunos para que el funcionamiento del Con-
sejo de Seguridad Nuclear se lleve a cabo en las necesa-
rias condiciones de transparencia que favorezcan dicha

confianza. En linea con lo establecido en el conocido
como Convenio Aarhus, ratificado por Espana el 15 de
diciembre de 2004 y en la Ley 27/2006, de 18 de julio, por
la que se regulan los derechos de acceso a la informacién,
de participacion publica y de acceso a la justicia en mate-
ria de medio ambiente, en la que se garantiza el derecho
de los ciudadanos al acceso a la informacion, la participa-
ciéon de la sociedad en el funcionamiento de dicho Orga-
nismo y el derecho a la interposicion de recursos.

Se desarrollan las definiciones en el ambito de los
instrumentos normativos del Consejo de Seguridad
Nuclear, se refuerza su papel en el &mbito de la proteccion
fisica de los materiales y las instalaciones nucleares y
radiactivas y, al objeto de garantizar la independencia
requerida, se precisan los requisitos que ha de cumplir la
contratacion de servicios externos.

Por otra parte, atendiendo al objetivo fundamental de
que el funcionamiento de las instalaciones nucleares y
radiactivas se lleve a cabo en las maximas condiciones de
seguridad posibles, se establece la obligacién para sus
trabajadores de comunicar cualquier hecho que pueda
afectar al funcionamiento seguro de las mismas prote-
giéndoles de posibles represalias.

Por ultimo, en esta Ley se contempla el establecimiento
de un Comité Asesor, como 6rgano de asesoramiento y
consulta, abierto a la participacion de representantes de los
ambitos institucionales, territoriales, cientificos, técnicos,
empresariales, sindicales y medioambientales, cuya misién
sera emitir recomendaciones al Consejo de Seguridad
Nuclear para mejorar la transparencia, el acceso a la infor-
macion y la participacion publica en las materias de su
competencia.

Articulo unico. Modificacion de la Ley 15/1980, de 22 de
abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear.

1. Se modifica el articulo 1 de la Ley 15/1980, de 22 de
abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, que-
dando redactado como sigue:

«Articulo 1.

1. Se crea el Consejo de Seguridad Nuclear
como ente de Derecho Publico, independiente de la
Administracion General del Estado, con personali-
dad juridica y patrimonio propio e independiente de
los del Estado, y como Unico organismo competente
en materia de seguridad nuclear y proteccién radio-
l6gica.

Se regirad por un Estatuto propio elaborado por
el Consejo y aprobado por el Gobierno, de cuyo
texto dara traslado a las Comisiones competentes
del Congreso y del Senado antes de su publicacion,
y por cuantas disposiciones especificas se le desti-
nen, sin perjuicio de la aplicacién supletoria de los
preceptos de la legislacion comun o especial.

2. El Consejo elaboraréa el anteproyecto de su
presupuesto anual, de acuerdo con lo previsto en la
Ley General Presupuestaria y lo elevara al Gobierno
para su integracion en los Presupuestos Generales
del Estado.»

2. Se modifica el articulo 2 de la Ley 15/1980, de 22
de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear,
quedando redactado como sigue:

«Articulo 2.

Las funciones del Consejo de Seguridad Nuclear
serdn las siguientes:

a) Proponer al Gobierno las reglamentaciones
necesarias en materia de seguridad nuclear y pro-
teccion radiolégica, asi como las revisiones que
considere convenientes. Dentro de esta reglamenta-
cion se estableceran los criterios objetivos para la
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Departament de Medi Ambient

LLEI 5/1995, de 21 de juny, de protecci6 dels animals utilitzats per a experimentacio
i per a altres finalitats cientifiques.

El President de la Generalitat de Catalunya

Sia notori a tots els ciutadans que el Parlament de Catalunya ha aprovat i jo, en nom
del Rei i d'acord amb el que estableix I'article 33.2 de I'Estatut d’autonomia de
Catalunya, promulgo la seguent

LLEI

Aquesta Llei, la finalitat de la qual és la protecscié dels animals utilitzats per a
experimentacié i per a altres finalitats cientifiques, pretén complementar el marc
juridic existent a Catalunya per a la proteccio dels animals, constituit per la Llei
3/1988, del 4 de marg, de proteccié dels animals, i les disposicions que la
desenvolupen. Alhora, amb la seva promulgacié es déna compliment al manament
establert per la dita Llei 3/1988, d’adoptar una normativa especifica en una matéria
d’'una amplitud i una complexitat tals que requereixen un tractament normatiu
diferenciat.

La Llei s’'inscriu, també en aquesta ocasio, en la linia de la legislaci6 més avancada
existent no només en el si de la Unio Europea, sin6 també en I'ambit més ampli del
Consell d’'Europa, en el marc del qual es va signar I'any 1986 el Conveni europeu
sobre proteccio dels animals vertebrats utilitzats amb finalitats experimentals i altres
finalitats cientifiques.

En I'ambit comunitari, la Directriu 86/609/CEE, del 24 de novembre, relativa a
I'aproximacié de les disposicions legals, reglamentaries i administratives dels estats
membres respecte a la proteccié dels animals utilitzats per a experimentacio i altres
finalitats cientifiques, constitueix I'enquadrament normatiu de les mesures
reglamentaries d’ambit estatal.

Dins aquest context, el caracter innovador d’aquesta norma de rang legal es fa palés
en I'establiment de mesures especifiques destinades a garantir i assegurar el
compliment de les obligacions que imposa i, especialment, en atencié al compromis
que adopta la Generalitat d’impulsar la recerca i el desenvolupament de técniques
alternatives susceptibles d’aportar uns nivells d'informacié i uns resultats cientifics
equivalents als obtinguts en procediments d’experimentacio amb animals.

Aquesta Llei s’inspira en el principi de prohibici6 de practiques d’experimentacio amb
animals sempre que hi hagi algun métode alternatiu de fiabilitat reconeguda.

Quant al contingut, la Llei s’estructura en sis capitols, una disposicio transitoria, una
disposici6 final i un annex.

El capitol |, sobre les disposicions generals, estableix la finalitat i I'ambit d’aplicacio
de la Llei.

El capitol I, dedicat als animals d’experimentacio, estableix la prohibicio d'utilitzar
determinats animals i les condicions generals de manteniment i de transport.



El capitol Ill, referit als centres de cria o de subministrament d’animals
d’experimentacio i a aquells en quée es duen a terme els procediments
d’experimentacié, regula les condicions que han de complir en cada cas, el registre
de control dels animals i el registre administratiu en que s’han d’inscriure els centres.

El capitol 1V, nucli central de la Llei, conté les prescripcions relatives als
procediments d’experimentacio propiament dits, a llur seleccio, als métodes
d’eliminacié del dolor, a I'alliberament dels animals durant el procediment, al
manteniment en vida d’aquests després del procediment i també a la utilitzacié
d’animals en

més d’un procediment.

El capitol V estableix el regim d’autoritzacions i control que ha d’exercir el
Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, amb la col-laboraci6 d’'altres agents
de l'autoritat, el principi de la salvaguarda del caracter confidencial de la informacid,
la creacio de la Comissié d’Experimentacié Animal i I'obligacio de creacio6, pels
centres, dels comites étics d’experimentacié animal.

Finalment, el capitol VI, dedicat a la disciplina, tipifica les infraccions al que disposa
la Llei i les sancions corresponents.

Capitol |
Disposicions generals

Article 1
Objecte de la Llei

Aquesta Llei té per objecte la protecci6 dels animals utilitzats o destinats a ésser
utilitzats amb finalitats experimentals, cientifiques o educatives, per tal d’evitar que
se’ls pugui causar cap tipus de dolor o patiment injustificats, d’evitar qualsevol
duplicacid inutil de procediments d’experimentacio i de reduir al minim el nombre
d’animals utilitzats.

Article 2
Ambit d’aplicacié

1. Als efectes d’'aquesta Llei, s’entén per ‘animal‘ qualsevol ésser viu vertebrat no
huma, incloses les formes de desenvolupament de vida propia i autbnoma, amb
exclusié de les formes fetals i embrionaries.

2. Unicament es poden utilitzar animals en procediments d’experimentacio quan es
pretengui aconseguir algun dels objectius seguents:

a.l) La prevencio de malalties, d’alteracions de la salut o d’altres anomalies i de llurs
efectes en les persones, en els animals vertebrats i invertebrats i en les plantes,
inclosos el desenvolupament, la produccié i les proves per a comprovar la qualitat,
I'eficacia i la seguretat de medicaments i aliments i d’altres substancies o productes
que puguin tenir incidéncia en la salut.

a.2) La diagnosi i el tractament de malalties, d’alteracions de la salut o d’altres
anomalies i de llurs efectes en les persones, en els animals vertebrats i invertebrats i
en les plantes.

b) L’avaluacio, la deteccio, la regulacio i la modificacié de les condicions fisiologiques
en les persones, en els animals vertebrats i invertebrats i en les plantes.



¢) La protecci6 del medi ambient, en interés de la salut o el benestar de les
persones, dels animals o de les plantes.

d) La investigacio fonamental i la investigacié aplicada.

e) L’educacio universitaria i la formacio professional especifica per a I'exercici
d’'activitats relacionades amb I'experimentacié en els termes que estableix I'article
12.3.

3. S’exclou de I'ambit d'aplicacié d’aquesta Llei I'exercici de I'activitat ramadera i
veterinaria no experimentals.

Capitol Il
Animals d’experimentacio

Article 3
Animals d’experimentacié

1. Als efectes d’'aquesta Llei, s’entén per ‘animal d’experimentacio’ I'animal utilitzat o
destinat a ésser utilitzat en qualsevol procediment d’experimentacio.

2. Els animals de les espécies incloses en I'annex 1, per a ésser utilitzats o destinats
a ésser utilitzats en procediments d’experimentacio, han d’haver nascut i haver estat
expressament criats en centres oficialment reconeguts. Excepcionalment, si els
objectius d’un procediment d’experimentacio ho requereixen i els centres oficialment
reconeguts no disposen dels animals necessaris, el Departament d’Agricultura,
Ramaderia i Pesca pot autoritzar la utilitzacié d’animals de les espécies esmentades
que no provinguin d’aquests centres.

Article 4
Prohibicié d'utilitzacié de determinats animals

1. Es prohibeix sotmetre als procediments d’experimentacio regulats per aquesta
Llei:

a) Els gossos i gats rodamons, i els provinents de centres de recollida d’animals
abandonats.

b) Els animals salvatges capturats en la natura.

¢) Els animals protegits o en perill d’extincié.

2. El Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca pot autoritzar, amb caracter
excepcional, la utilitzacié dels animals a qué es refereixen les lletres b) i c) de
'apartat 1 si ho permet la normativa especifica de proteccié, sempre que els
objectius del procediment siguin la investigacié tendent a la proteccié d’aquestes
espécies o altres fins biomedics essencials i es comprovi que les esmentades
espécies sn excepcionalment les Uniques adequades per a la finalitat que es
pretén. A aquest efecte, amb caracter previ a I'autoritzacio, s’ha de presentar una
memoria descriptiva del procediment d’experimentacié i dels objectius que es
persegueixen.

Article 5
Condicions generals de manteniment i transport dels animals



1. Els animals destinats a ésser utilitzats en procediments d’experimentacié han de
gaudir en tot moment, de conformitat amb la normativa comunitaria, de les
condicions seguents:

a) Disposar d’'un allotjament, en les degudes condicions ambientals, amb un grau
suficient de llibertat de moviment, una quantitat suficient d’aliments i d’aigua i les
condicions higienico-sanitaries que siguin adequades a llur salut i llur benestar,
d’acord amb les necessitats de cada espécie.

b) Beneficiar-se de mesures de control i verificacio, a carrec de personal qualificat,
gque garanteixin que qualsevol defecte o sofriment que pateixin siguin eliminats
rapidament.

2. El trasllat dels animals destinats a ésser utilitzats en procediments
d’experimentacio s’ha d'ajustar en tot moment al que disposa la normativa legal
vigent sobre proteccio dels animals en el transport. Durant el trasllat, els animals han
de disposar d’espai suficient i adequat a llur espécie, en mitjans de transport o
embalatges que han d’ésser concebuts per a protegir els animals de la intempérie,
dels canvis bruscos de temperatura i de les temperatures extremes.

3. Durant el transport, els animals han d'ésser abeurats i han de rebre una
alimentacio apropiada a intervals convenients, tenint en compte les caracteristiques
de les especies transportades i els mitjans de transport utilitzats.

4. Per a la carrega i la descarrega dels animals s’ha d’utilitzar un equip adequat que
en garanteixi el benestar durant aquestes tasques.

5. D’acord amb la normativa comunitaria vigent, el Govern de la Generalitat ha de
desplegar per reglament les condicions generals establertes pels apartats anteriors.

Capitol 111
Centres

Article 6
Condicions generals dels centres

1. Els centres que allotgin animals destinats a ésser utilitzats en procediments
d’experimentacié han de complir els requisits que permetin de proporcionar-los les
condicions a qué fa referencia I'article 5 i han de disposar de personal qualificat i
suficient encarregat de supervisar-ne la salut i el benestar.

2. S’ha d’establir per reglament la normativa que han de complir els centres a que es
refereix I'apartat 1, pel que fa a la identificacio dels animals d’experimentacio i a
I'acreditacié de llur origen i de llur estat sanitari.

Article 7
Condicions especifiques dels centres que duen a terme procediments
d’experimentacio

Els centres que duen a terme procediments d’experimentacié han de disposar de
personal adequat i d’instal-lacions i equips apropiats per a les espécies animals que
s'utilitzin i per a I'execucio eficag dels procediments, de manera que utilitzin el minim
nombre d’animals i els produeixin el minim de dolor, patiment, angoixa o danys
durables.



Article 8
Registre dels centres

1. Els centres que criin, subministrin o utilitzin animals d’experimentacio han d’estar
inscrits en el registre que

amb aquesta finalitat ha d’establir el Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca
com a requisit imprescindible per a llur funcionament.

2. En el termini de sis mesos de I'entrada en vigor d’aquesta Llei s’ha de regular per
reglament el procediment per a formalitzar la inscripcié a qué es refereix I'apartat 1.

Article 9
Registre de control dels animals

1. Els centres a que fa referéncia 'article 8 tenen I'obligacié de portar un registre en
el qual han de fer constar el nombre d’animals que crien, subministren o utilitzen, les
espécies a qué pertanyen, els establiments d’'origen i destinacié d’aquests animals i
les altres dades que es determinin per reglament.

2. La informaci6 registral dels animals s’ha de mantenir en el centre, a disposicié
dels técnics del Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, durant un termini de
cinc anys a comptar de la darrera anotacio efectuada.

Capitol IV
Procediments d’experimentacio

Article 10
Definicié del procediment d’experimentacio

1. Als efectes d’'aquesta Llei, s’entén per ‘procediment d’experimentacié’ la utilitzacio
d’'un animal amb finalitats experimentals, cientifiques o educatives que pugui causar-
li dolor, patiment, angoixa o danys durables, inclosa qualsevol actuacié que pugui
donar lloc al naixement d’un animal en les esmentades condicions, perd amb
exclusié dels metodes menys dolorosos acceptats per la practica moderna per a
sacrificar o identificar els animals.

2. Un procediment d’experimentacié comenca en el moment en qué s'inicia la
preparacié de I'animal per a utilitzar-lo i acaba en el moment en qué no s’ha de fer
cap observacié ulterior en relacié amb el mateix procediment. L'eliminacié del dolor,
el patiment, 'angoixa o els danys durables mitjancant la utilitzaci6 satisfactoria
d’analgésics, d'anestésia o d’'altres métodes no exclou la utilitzacié d’'un animal de
I'ambit d’aquesta definicid.

Article 11
Execuci6 dels procediments d’experimentacio

1. D’acord amb el que estableix 'article 8, els procediments d’experimentacié han
d’'ésser duts a terme en els centres registrats amb aquest fi i per personal qualificat o
sota la seva responsabilitat directa.

2. Amb caracter excepcional, el Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca pot
autoritzar I'execucioé de procediments d’experimentacio fora dels centres registrats, si
és imprescindible per les caracteristiques del procediment, i sempre que quedi
garantit el compliment de les condicions establertes per aquest capitol.



3. Tots els animals utilitzats en procediments d’experimentacié han d'ésser
mantinguts en les condicions que estableix 'article 5.1, sempre que sigui compatible
amb les finalitats del procediment.

Article 12
Seleccid del procediment d’experimentacio

1. Es prohibeix I'execucié de procediments d'experimentacié que requereixin la
utilitzacié d’animals en els casos en qué es pugui recérrer a un altre metode
alternatiu oficialment validat per les institucions o els organismes comunitaris que
tinguin encomanada aquesta funcié, o reconegut d’acord amb la normativa
comunitaria, que sigui factible per a obtenir uns resultats equivalents.

2. En cas que hi hagi la possibilitat de dur a terme diversos procediments
d’experimentacio per a obtenir la mateixa finalitat, s’ha de seleccionar el que
requereixi la utilitzacio d’'un nombre menor d’animals o bé d’animals amb un grau
menor de sensibilitat neurovegetativa, que causi menys dolor, patiment, angoixa o
danys durables i que pugui proporcionar els resultats més satisfactoris.

3. Els procediments d’experimentacié amb finalitats educatives només es poden dur
a terme en I'educacié universitaria i en la formacio6 professional especifica per a
I'exercici d’activitats relacionades amb I'experimentacié. En qualsevol cas, aquests
procediments d’experimentacié s’han de limitar als absolutament necessaris i
Unicament es poden dur a terme si I'objectiu no es pot aconseguir per métodes
audio-visuals o per altres metodes adequats de valor comparable.

4. La Generalitat ha d'impulsar la recerca i el desenvolupament de tecniques
alternatives que puguin aportar uns nivells d'informacié i uns resultats cientifics
equivalents als obtinguts en procediments d’experimentacié amb animals i la
validacié dels procediments que s’ajustin als principis establerts per aquesta Llei, i
ha de facilitar els intercanvis d’informacié i la difusié de les técniques que evitin
procediments repetitius o reiteratius.

Article 13
Alliberament d’animals durant el procediment d’experimentacio

Quan sigui necessari per a fins experimentals o cientifics, el Departament
d’'Agricultura, Ramaderia i Pesca pot autoritzar I'alliberament dels animals durant el
procediment d’experimentacio, sempre que hi hagi la certesa que se’ls ha aplicat la
maxima cura per a protegir-ne el benestar i que no hi ha perill per a la salut publica,
la fauna, la flora i el medi ambient.

Article 14
Eliminacio del dolor

1. Els animals, durant els procediments d’experimentacié, han d’estar adequadament
anestesiats, sota I'efecte d’analgésics o sotmesos a altres metodes destinats a
eliminar al maxim el dolor, el sofriment o I'angoixa.

2. El que estableix I'apartat 1 no s’aplica si:

a) La utilitzacio d’anestésia, d’analgésia o dels altres metodes possibles és més
traumatica per a I'animal que el procediment mateix.



b) La utilitzacié d’anestésia, d’analgésia o dels altres métodes possibles és
incompatible amb els resultats perseguits pel procediment o hi esta contraindicada,
en el qual suposit cal I'autoritzacio prévia del Departament d’Agricultura, Ramaderia i
Pesca.

3. L’animal que, després d’haver-se recuperat de I'anestésia, I'analgesia o el meétode
que se li hagi aplicat, pugui patir dolor o sofriment considerables, ha d’ésser tractat a
temps amb mitjans adequats per tal de calmar-li el dolor o el sofriment, sempre que
aixo sigui compatible amb la finalitat del procediment d’experimentacio; si no és
possible de tractar-lo, I'animal ha d’ésser sacrificat immediatament per métodes
humanitaris que no comportin dolor, ni estrés, ni patiment fisic o psiquic.

Article 15
Manteniment en vida posteriorment al procediment d’experimentacio

1. En finalitzar el procediment d’experimentacio, el personal qualificat del centre ha
de decidir si I'animal pot ésser mantingut viu o ha d’ésser sacrificat per métodes
humanitaris que no comportin dolor, ni estrés, ni patiment fisic o psiquic. En cap cas
no es pot mantenir viu un animal, encara que hagi recuperat el seu estat normal de
salut, si és probable que pateixi posteriorment dolor, sofriment 0 angoixa durables.

2. Si el personal qualificat del centre decideix mantenir viu un animal, aquest ha de
rebre les cures adequades al seu estat de salut, sota control veterinari, i ha d’ésser
mantingut en les condicions que estableix I'article 5.1.

3. Si en el procediment d’experimentacid s’han utilitzat animals capturats en la
natura, el Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca pot autoritzar-ne
I'alliberament al medi originari, després d’una estada en un centre de recuperacio,
sota control de personal qualificat, sempre que aquest dictamini que I'animal ha
restablert la salut en tots els aspectes i no hi hagi perill per a la salut pablica, la
fauna i el medi ambient.

Article 16
Utilitzaci6 d’animals en més d’un procediment d’experimentacio

1. Es prohibida la utilitzacio en procediments d’experimentacié d’animals que hagin
estat sotmesos préviament a un altre procediment que els hagi ocasionat dolor o
patiment greus o durables, amb independéncia que s’hagi emprat anestésia o
analgeésia, tret que els animals hagin recuperat totalment llur estat normal de salut i
benestar.

2. L’excepci6 establerta per I'apartat 1, que ha d’ésser autoritzada pel Departament
d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, requereix en tot cas que durant el nou procediment
d’experimentacio I'animal estigui sotmés a anestésia general, que s’ha de mantenir
fins al seu sacrifici, o que el nou procediment només exigeixi intervencions de poca
importancia.

Capitol V
Régim d’autoritzacions i de control

Article 17
Notificacions i autoritzacions



1. La utilitzacié d'animals d’experimentacié amb les finalitats que estableix I'article 2
ha d'ésser notificada previament al Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca,
d’acord amb el que s’estableixi per reglament.

2. Sens perjudici del que estableix I'apartat 1, I'execuci6 de procediments
d’experimentacio en els suposits excepcionals previstos en els articles 3.2, 4.2, 11.2,
13, 14.2.b) i 15.3 d’aquesta Llei, i I'execucio de procediments d’experimentacio en
que I'animal pot patir un dolor greu i perllongat, requereixen I'autoritzacioé expressa
del Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, el qual pot establir les condicions
que consideri pertinents per a assegurar que es compleixen les prescripcions
d’aquesta Llei.

Article 18
Control del compliment de la Llei

1. Correspon al Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, mitjancant el seu
personal, d'exercir les funcions d'inspeccid, control i vigilancia del compliment
d'aquesta Llei.

2. Als efectes del que estableix I'apartat 1, els responsables dels centres sotmesos a
aquesta Llei tenen I'obligacié de facilitar al personal del Departament d’Agricultura,
Ramaderia i Pesca I'accés a llurs instal-lacions i la informacid i la documentacié que
els requereixin en relacié amb la cria, el manteniment o la utilitzacié dels animals
d’experimentacio.

3. Els agents de l'autoritat han de col-laborar amb el Departament d’Agricultura,
Ramaderia i Pesca en les tasques a que es refereixen els apartats 1 i 2.

Article 19
Lliurament d’informacié estadistica

1. Els centres en qué es duen a terme procediments d’experimentacio han de
proporcionar al Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca tota la informacio
relativa a la utilitzacié d’animals en els procediments d’experimentacié, amb vista a
I'elaboracio de les estadistiques corresponents, d’acord amb el que s’estableixi per
reglament. El Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca ha de fer publiques
anualment les dades estadistiques.

2. En tot cas s’ha de garantir la salvaguarda del caracter confidencial de la
informacié rebuda.

Article 20
Comissié d’Experimentacié Animal

1. Es crea la Comissio d’Experimentacié Animal, integrada per persones amb
coneixements i experiéncia en aguesta matéria, la finalitat de la qual és
'assessorament i el seguiment del que determina aquesta Llei.

2. El Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca ha de determinar la composicio i
el funcionament de la Comissié d’Experimentacié Animal, que s’han d’ajustar al que
és establert amb caracter general per als organs col-legiats, garantint que hi siguin
representats els diferents sectors relacionats amb la proteccié dels animals i
I'experimentacié animal.



3. Totes les dades lliurades a la Comissié d’Experimentacié Animal amb motiu del
compliment de les prescripcions d’aquesta Llei i de les disposicions que la
desenvolupen tenen el caracter de confidencials.

Article 21
Comités étics d’experimentacié animal

1. Els centres que utilitzin animals d’experimentacié estan obligats a crear comités
etics d’experimentacio animal, els quals han de vetllar per la cura i el benestar dels
animals d'experimentacio. El Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca ha
d’establir per reglament la composicid i les funcions d’aquests comites, de manera
que es garanteixin I'experiéncia i els coneixements técnics del personal que els
integri. En tot cas, s’ha de garantir que algun dels seus membres no tingui relacié
directa amb el centre o amb el procediment d’experimentacié de qué es tracti.

2. El reglament a qué es refereix I'apartat 1, en atencio a I'organitzacio, la capacitat i
I'estructura dels centres, pot establir criteris per a eximir-los de I'obligacié de crear
els comités etics d’experimentacio animal. En aquests casos, el reglament ha
d’establir els mecanismes de control adequats, als quals s’han de sotmetre els
centres esmentats en forma analoga a la dels centres que disposin de comités étics
d’experimentacié animal.

Capitol VI
Reégim disciplinari

Article 22
Tipificacié de les infraccions

1. La vulneracio de les prescripcions d'aquesta Llei té la consideracié d'infraccio
administrativa.

2. Les infraccions d’aquesta Llei es classifiquen en lleus, greus i molt greus.
3. Son infraccions lleus:

a) L'incompliment de I'obligaci6 de notificar al registre a que fa referencia I'article 8 la
modificacié de les dades relatives al personal i a la titularitat dels centres.

b) El fet que els centres no tinguin o portin incorrectament el registre de control a qué
fa referéncia l'article 9.

¢) La manca de la notificacio dels procediments d’experimentacio exigida per l'article
17.1.

d) El fet de no subministrar o de lliurar defectuosament la informacio estadistica a
qué fa referencia l'article 19.e) En general, I'incompliment de les prescripcions
d’'aquesta Llei que no estigui qualificat com a infraccioé greu o molt greu.

4. S6n infraccions greus:

a) La manca d'inscripcié dels centres en el registre a qué fa referéncia l'article 8 o la
falsificacio de les dades que hi han de figurar.

b) L'incompliment de les obligacions assumides pels centres en relacié amb llur
inscripcio en el registre.

¢) L'incompliment de les condicions generals de manteniment i de proteccio dels
animals durant el transport establertes per I'article 5.

d) L'incompliment pels centres dels requeriments exigits pels articles 6i 7.



e) L'execuci6 de procediments d’experimentacio per personal no qualificat o sense la
responsabilitat directa de personal qualificat.

f) L'execucio de procediments d’experimentacid vulnerant el que disposa I'article
11.3.

g) L’execucié de procediments d’experimentacié contravenint al que disposa I'article
12.

h) La infraccio de les normes establertes per I'article 15.2 en relacié amb el
manteniment en vida d’'un animal després d’'un procediment d’experimentacié.

i) L'incompliment de les condicions exigides pel Departament d’Agricultura,
Ramaderia i Pesca en les autoritzacions a qué fan referéncia els articles 3.2 17.2.
i) El fet de negar-se o de resistir-se a facilitar les dades i la informacié requerides pel
personal qualificat, el fet de subministrar informaci6 inexacta i el fet de falsificar la
documentacio6 a qué fa referéncia I'article 9.1.

k) El fet de mancar dels comités etics d’experimentacié animal que siguin preceptius
o d’'incomplir les exigencies establertes per reglament en aquesta questio.

) El trasllat, I'alliberament o el sacrifici d’animals que hagin estat cautelarment
intervinguts pels funcionaris competents.

m) El fet de no facilitar I'accés del personal del Departament d’Agricultura,
Ramaderia i Pesca als centres

d’experimentacié animal i de no proporcionar-li la informacié i la documentacié que
requereixi en relacié amb la utilitzacio, la cria o el manteniment dels animals.

5. Son infraccions molt greus:

a) El fet d'utilitzar animals en procediments d’experimentacié amb finalitats altres que
les especificades per I'article 2.

b) El fet d'utilitzar o de destinar a ésser utilitzats en qualsevol procediment
d’experimentacid gossos i gats rodamoéns o provinents de centres de recollida
d’animals abandonats.

c) El fet d'utilitzar o de destinar a ésser utilitzats en procediments d’experimentacio
els animals a qué fan referéncia les lletres b) i ¢) de l'article 4.1 mancant de
I'autoritzacié preceptiva, i el fet de facilitar dades falsejades per obtenir la dita
autoritzacio.

d) L'execuci6 de procediments d’experimentacio vulnerant el que disposa l'article 14.
e) L'alliberament d'un animal d’experimentacié posant en perill la salut pablica, la
fauna o el medi ambient.

f) El fet de mantenir en vida un animal al final d’'un procediment d’experimentaci6 si
ha de patir dolor, sofriment, tensid, angoixa o record dolords durable.

g) El fet d'utilitzar en un procediment d’experimentacioé un animal que hagi estat
utilitzat en un procediment anterior que li hagi causat dolor o patiment greu i
perllongat, incomplint les condicions que estableix I'article 16.

h) El fet de no utilitzar en el sacrifici d’'un animal d’experimentacio métodes
humanitaris que no comportin dolor, ni estres, ni patiment fisic o psiquic.

Article 23
Prescripcio

1. Els terminis de prescripcio de les infraccions son de dos anys per a les molt greus,
d’'un any per a les greus i de sis mesos per a les lleus, comptadors des de la data de
comissio de la infraccié.



2. Els terminis de prescripcio de les sancions sén els mateixos que estableix I'apartat
1 per a les infraccions respectives, comptadors des de la data en qué la resolucio
sancionadora esdevingui ferma.

Article 24
Tramitacio

1. El procediment sancionador s’ha d’ajustar al procediment vigent.

2. Si s'aprecia que els fets objecte d’un expedient sancionador poden ésser
constitutius de delicte o falta, ’Administracié ha de traslladar les actuacions a
l'autoritat judicial competent i deixar en suspens el procediment sancionador fins que
aguesta no es pronuncii.

3. La sanci6 de l'autoritat judicial a qué es refereix I'apartat 2 exclou la imposicio de
sancions administratives. Si la resolucio judicial és absolutoria, I'’Administracié pot
continuar la tramitacié de I'expedient sancionador, respectant els fets que els
tribunals hagin declarat provats.

Article 25
Graduacio6 de les sancions

1. Les infraccions del que disposa aquesta Llei s6n sancionades amb les multes
seguents, que s’han d’'incrementar en qualsevol cas fins al total del benefici obtingut
per I'infractor:

a) Les infraccions lleus, amb una multa de 10.000 a 100.000 pessetes.

b) Les infraccions greus, amb una multa de 100.001 a 2.000.000 de pessetes.
¢) Les infraccions molt greus, amb una multa de 2.000.001 a 15.000.000 de
pessetes.

2. En la imposicio de les sancions, per a graduar la quantia de les multes, s’han de
tenir en compte els criteris seguents:

a) La transcendencia social de la infraccio i el perjudici o el patiment causats a
I'animal.

b) La quantia del benefici il-licit obtingut amb la comissioé de la infraccié.

¢) El dol, la culpa o la reincidéncia en la comissié de la infraccio.

3. La comissié d'una infraccié per un membre d'un comité étic d'experimentacié
animal en comporta la separacio i la inhabilitacié per a integrar-ne d’altres en el futur.

4. Davant la reincidéncia en la comissio d’infraccions tipificades com a molt greus, el
Govern pot imposar als responsables de les infraccions la prohibicié de dur a terme
les activitats sotmeses a aquesta Llei, per un periode maxim de cinc anys.

Article 26
Responsabilitat i indemnitzacions

La imposicié de qualsevol de les sancions establertes per aquesta Llei no exclou la
responsabilitat civil del sancionat ni la indemnitzacio que se li pugui exigir per danys i
perjudicis.

Article 27
Competéncia



1. S6n competents per a acordar la incoacié dels procediments sancionadors i
designar-ne l'instructor els organs que determina en cada cas la legislacio sobre
proteccio dels animals.

2. SO6n competents per a la imposicié de les sancions els organs segients:

a) Els delegats territorials del Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, per a
les lleus.

b) El director general del Medi Natural i el director general de Produccié i IndUstries
Agroalimentaries, per a les greus.

c) El conseller d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, per a les molt greus.

d) El Govern de la Generalitat, per a les que, com a consequéncia del major benefici
obtingut per I'infractor, resultin de quantia superior a les molt greus, i per a les que,
d’acord amb el que disposa I'article 25.4, comportin la inhabilitacié de I'infractor.

Article 28
Comis dels animals

1. Mitjancant els seus agents, ’Administracié pot comissar els animals objecte de
proteccié en el mateix moment en qué hi hagi indicis racionals d’infracci6 de les
disposicions d’aquesta Llei.

2. El comis a que es refereix I'apartat 1 té el caracter de preventiu fins a la resolucio
de I'expedient sancionador corresponent, que en tot cas ha de determinar el desti
final que s’ha de donar als animals comissats.

3. Les despeses ocasionades pel comis a que es refereix I'apartat 1 i les actuacions
relacionades amb aquest van a compte de l'infractor.

Disposicio transitoria

La reglamentacio vigent a I'entrada en vigor d’aquesta Llei s’ha de continuar aplicant
mentre no s’adoptin les mesures reglamentaries que aquesta determina.

Disposicio final

Es faculten el Govern de la Generalitat i el conseller d’Agricultura, Ramaderia i
Pesca per a fer el desplegament reglamentari d’aquesta Llei.

Per tant, ordeno que tots els ciutadans als quals sigui d’aplicacié aquesta Llei
cooperin al seu compliment i que els tribunals i les autoritats als quals pertoqui la
facin complir.

Palau de la Generalitat, 21 de juny de 1995

Jordi Pujol
President de la Generalitat de Catalunya

Francesc Xavier Marimon i Sabaté
Conseller d’Agricultura, Ramaderia i Pesca

Annex

Ratoli .......ccvvven. Mus musculus



Rata ......cccceeeenenn. Rattus norvegicus

Conill d’indies .......... Cavia porcellus
Hamster daurat ........... Mesocricetus auratus
Conill ... Oryctolagus cuniculus

Primats no humans

GOS v, Canis familiaris
(CF-1 S Felis catus
Guatlla ........ccevnn.. Coturnix coturnix

(95.173.011)
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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

17344 REAL DECRETO 1201/2005, de 10 de octubre,

sobre proteccion de los animales utilizados
para experimentacion y otros fines cientificos.

La Directiva 86/609/CEE del Consejo, de 24 de noviem-
bre de 1986, relativa a la aproximacion de las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas de los Esta-
dos miembros respecto a la proteccion de los animales
utilizados para experimentaciéon y otros fines cientificos,
tiene como objeto armonizar la legislacion de los distintos
Estados miembros de la Union Europea en lo que se
refiere a la proteccion de los animales utilizados para
dichos fines. Esta directiva pretende garantizar que el
numero de animales empleados en este tipo de practicas
se reduzca al minimo y que, en todo caso, a los que se
utilicen, se les conceda un trato que evite al maximo el
dolor, el sufrimiento o la lesion, prolongados innecesaria-
mente. Fomenta, asimismo, la puesta a punto de métodos
alternativos que puedan aportar el mismo nivel de infor-
macion que el obtenido en procedimientos con animales
y que supongan una menor utilizacién de estos, concep-
tos que actualmente se engloban en el «principio de las
tres erres» (reduccion, refinamiento y reemplazo). En la
misma fecha y dada la voluntad de definir y limitar el uso
de animales de experimentacion para determinados fines
como son la investigacion cientifica, la educacién y la for-
macion y la investigacion médico-legal, los Estados
miembros adoptaron la Resoluciéon 86/C 331/02.

La Directiva 86/609/CEE del Consejo se modifico
mediante la Directiva 2003/65/CE del Parlamento Europeo
y el Consejo, de 22 de julio de 2003, por la que se crea un
Comité de reglamentacién para garantizar la coherencia
de los anexos de la Directiva 86/609/CEE con la evolucién
cientifica y técnica mas reciente, asi como con los resulta-
dos de la investigacion en las cuestiones de que tratan.
No se considera necesario transponer esta directiva a la
normativa nacional, ya que se limita a la creacion de un
comité de ambito comunitario.

La Directiva 86/609/CEE del Consejo traspuso al orde-
namiento juridico espanol por medio del Real Decre-
to 223/1988, de 14 de marzo, sobre proteccién de los ani-
males utilizados para experimentacion y otros fines
cientificos, desarrollado posteriormente por Orden del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de 13 de
octubre de 1989, por la que se establecen las normas de
registro de los establecimientos de cria, suministradores
y usuarios de animales de experimentacion de titularidad
estatal, asi como las de autorizacion para el empleo de
animales en experimentos, en desarrollo del Real Decre-
to 223/1988, de 14 de marzo.

Por otra parte Espana ratifico, el 25 de octubre de 1990,
el Convenio Europeo sobre proteccion de los animales
vertebrados utilizados con fines experimentales y otros
fines cientificos (Estrasburgo, 18 de marzo de 1986), que
contiene reglas generales cuyo objetivo es evitar que a
los animales a los que dicho convenio les es de aplicacién
se les cause dolor, sufrimiento o angustia innecesarios,
asi como la limitacion de su utilizacién favoreciendo el
uso de métodos alternativos.

Asimismo, en este marco del Consejo de Europa se
adoptaron, en una serie de consultas multilaterales, un
conjunto de resoluciones sobre la interpretacion de cier-
tas disposiciones y expresiones del Convenio Europeo
sobre proteccion de los animales vertebrados utilizados
con fines experimentales y otros fines cientificos, sobre la
formacién y educacion de las personas que trabajan con
animales de laboratorio, sobre instalaciones y cuidados a

los animales de laboratorio y sobre adquisicion y trans-
porte de estos.

La existencia de diferentes 6rganos para la valoracion
de la oportunidad de las practicas de investigacién revela
la conveniencia de regularlos como instrumento para
lograr los fines enunciados en la mencionada directiva.

La creciente preocupacion de la sociedad por la pro-
teccion de los animales y la calidad de la investigacion, en
la que la observacion, el control, el bienestar, el manteni-
miento y el cuidado de los animales que se utilizan en
experimentacion es un pilar basico, asi como los cambios
en la legislacion y los continuos avances cientificos,
hacen necesaria la actualizacion de la normativa vigente.

El articulo 36.2 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de
sanidad animal, senala que las condiciones sanitarias
basicas que deben cumplir las explotaciones de ani-
males seran las que establezca la normativa vigente, y
en su disposicién final quinta faculta al Gobierno para
dictar las disposiciones precisas para la aplicacion y
desarrollo de la ley. En este real decreto se desarrolla
dicha ley en la medida que afecta a los animalarios
como explotaciones.

Por todo lo anterior, se ha considerado la necesidad
de adaptar la actual normativa, incluyendo lo nuevo y
derogando lo antiguo, y asi, en aras de una mayor clari-
dad y seguridad juridica, se ha determinado la convenien-
cia de promulgar una nueva norma.

En su tramitacion, este real decreto ha sido some-
tido a consulta de las comunidades autonomas y de
las entidades representativas de los intereses del sec-
tor.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion, de Educacion y Ciencia, de
Sanidad y Consumo y de Medio Ambiente, con la aproba-
cion previa del Ministro de Administraciones Publicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunién del dia 7 de octu-
bre de 2005,

DISPONGO:

CAPITULO |
Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1. Objeto y finalidad.

1. El objeto de este real decreto es establecer las nor-
mas aplicables para la proteccién de los animales utiliza-
dos en experimentacion y otros fines cientificos, inclu-
yendo la docencia.

2. Su finalidad es asegurar dicha proteccion y, en
particular, que a los animales utilizados se les concedan
los cuidados adecuados; que no se les cause innecesaria-
mente dolor, sufrimiento, angustia o lesidon prolongados;
que se evite toda duplicacion inutil de procedimientos, y
que el numero de animales utilizados en los procedimien-
tos se reduzca al minimo, aplicando en lo posible méto-
dos alternativos.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto se aplica a los animales utiliza-
dos en la experimentacion y otros fines cientificos, asi
como en la docencia. Es de aplicaciéon en todo el territorio
nacional.

2. La utilizacién de animales en los procedimientos,
docencia u otros fines cientificos s6lo podra tener lugar
cuando esta persiga los siguientes fines:

a) La investigacion cientifica, incluyendo aspectos
como la prevenciéon de enfermedades, alteraciones de la
salud y otras anomalias o sus efectos, asi como su diag-
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nostico y tratamiento en el hombre, los animales o las
plantas; el desarrollo y la fabricacién de productos farma-
céuticos y alimenticios y otras sustancias o productos, asi
como la realizacién de pruebas para verificar su calidad,
eficacia y seguridad.

b) La valoracion, deteccion, regulacién o modifica-
cién de las condiciones fisioldgicas en el hombre, en los
animales o en las plantas.

c) La proteccion del medio ambiente natural, en inte-
rés de la salud o del bienestar del hombre o los animales
y mantenimiento de la biodiversidad.

d) Laeducaciony laformacion.

e) La investigacion médico-legal.

3. Quedan excluidas del ambito de aplicacion de
este real decreto las practicas agropecuarias no experi-
mentales y la clinica veterinaria.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de este real decreto, se entendera por:

a) Animal: cualquier ser vivo vertebrado no humano,
incluidas las crias de vida propia o las formas de cria en
reproduccion, excluidas las formas fetales o embriona-
rias.

b) Animales de cria: los animales especialmente
criados para su utilizacion en los procedimientos en esta-
blecimientos aprobados o registrados por la autoridad
competente.

c) Animales de experimentacion: los animales utiliza-
dos o destinados a ser utilizados en los procedimientos.

d) Animales de experimentacion adecuadamente
anestesiados: los animales privados de sensaciones
mediante el empleo de métodos efectivos de anestesia,
local o general.

e) Centro o establecimiento: toda instalacion, edifi-
cio, grupo de edificios u otros locales, incluidos aquellos
no totalmente cerrados o cubiertos, asi como las instala-
ciones moviles y todo el conjunto de medios personales y
materiales organizados por su titular para la cria, el sumi-
nistro o la utilizacion de animales de experimentacién. Se
distinguen:

1.° Centro de cria: cualquier establecimiento donde
se crian animales de experimentacion.

2.° Centro suministrador: cualquier establecimiento
que suministra y mantiene animales de experimentacion,
no nacidos en el mismo centro.

3.° Centro usuario: cualquier establecimiento en el
que se utilicen animales de experimentacion.

f) Cercado: zona cerrada con paredes, barrotes o tela
metdlica, donde se mantienen uno o mas animales, y en
el que la libertad de movimiento de los animales depende
del tamano del recinto y del grado de ocupacién, y que
normalmente resulta menos limitada que en una jaula.

g) CITES: Convenio sobre el comercio internacional
de especies amenazadas de fauna y flora silvestres. Con-
venio de Washington, de 3 de marzo de 1973.

h) Compartimento: pequeno recinto de tres lados,
generalmente con un comedero y bebedero con separa-
ciones laterales, donde pueden mantenerse atados uno o
mas animales.

i) Corral: zona cerrada con cercas, paredes, barrotes
o tela metalica situada habitualmente en el exterior de los
edificios, donde los animales alojados en jaulas o cerca-
dos pueden moverse libremente durante determinados
periodos de tiempo segun sus necesidades fisiologicas y
etoldgicas.

j) Eutanasia o sacrificio por métodos humanitarios:
el sacrificio de un animal con el menor sufrimiento fisico
y mental posible, de acuerdo con su especie y estado.

k) Jaula: receptaculo fijo o movil cerrado por pare-
des sélidas y, al menos por un lado, con barrotes o tela

metalica o, en su caso, redes, donde se alojan o transpor-
tan uno o mas animales.

I) Locales de alojamiento: locales donde se aloja nor-
malmente a los animales, bien para cria y mantenimiento,
bien durante la realizacién de un procedimiento.

m) Persona competente: cualquier persona que, en
funcion de su formacién, se encuentre capacitada legal-
mente, al amparo de este real decreto, para realizar las
funciones previstas en él.

n) Procedimiento: toda utilizacion de un animal para
los fines establecidos en el articulo 2 que pueda causarle
dolor, sufrimiento, angustia o dano prolongados, incluida
toda actuacién que de manera intencionada o casual
pueda dar lugar al nacimiento de un animal en las condi-
ciones anteriormente mencionadas. Se considera, asi-
mismo, «procedimiento» la utilizacién de los animales,
aun cuando se eliminen el dolor, el sufrimiento, la lesion,
la angustia o el dano prolongados, mediante el empleo de
anestesia, analgesia u otros métodos. Quedan excluidos
los métodos admitidos en la practica moderna (métodos
humanitarios) para el sacrificio y para la identificacion de
los animales. Se entiende que un procedimiento comienza
en el momento en que se inicia la preparacion de un ani-
mal para su utilizacion y termina cuando ya no se va a
hacer ninguna observacion ulterior para dicho procedi-
miento.

n) Transportista: cualquier persona fisica o juridica
que proceda al transporte de animales de experimenta-
cion por cuenta propia, por cuenta de un tercero o
mediante la puesta a disposicion de un tercero de un
medio de transporte destinado al transporte de animales
de experimentacion, transporte que debera tener caracter
comercial y efectuarse con fines lucrativos.

o) Autoridad competente: los 6rganos competentes
de las comunidades auténomas y los érganos competen-
tes de la Administracion General del Estado en sus res-
pectivos ambitos.

p) Meétodos alternativos: aquellas técnicas o estrate-
gias experimentales que cumplen con el «principio de las
tres erres» (reduccion, refinamiento y reemplazo):

1.° Reduccion: estrategia encaminada a utilizar el
minimo numero de animales necesario para alcanzar el
objetivo propuesto en el procedimiento.

2.° Refinamiento: incluye la mayoria de aquellos pro-
cedimientos que afectan a la vida del animal de experi-
mentacién y permiten aliviar o reducir el posible dolor o
malestar.

3.° Reemplazo: utilizacién de técnicas alternativas
que puedan aportar el mismo nivel de informacion que el
obtenido en procedimientos con animales y que no impli-
quen la utilizacion de estos.

CAPITULO Il

De las condiciones generales y el personal

Articulo 4. Condiciones generales de alojamiento y
manejo.

1. Los centros o establecimientos previstos en este
real decreto deberan cumplir los siguientes requisitos en
relacion con el cuidado general y alojamiento de los ani-
males de experimentacion:

a) Que alos animales se les proporcionen unas con-
diciones adecuadas de alojamiento, medio ambiente,
cierto grado de libertad de movimientos, alimentacion,
bebida y cuidados que aseguren su salud y bienestar.

b) Que se limite al minimo imprescindible cualquier
restriccion que les impida satisfacer sus necesidades
fisiolégicas y etoldgicas.
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c) Que las instalaciones y las condiciones ambienta-
les en las que se crien, mantengan, custodien o se utilicen
los animales de experimentacién les garanticen un ade-
cuado nivel de bienestar y que ello se verifique diaria-
mente.

d) Que se disponga de medidas, medios e instalacio-
nes que garanticen la eliminacion, en el plazo mas breve
posible, de cualquier deficiencia que provoque alteracio-
nes en el estado de salud o bienestar de los animales, con
las alarmas necesarias.

e) Que las normas de trabajo e instrucciones de uso
de todos los elementos consten por escrito.

f) Que tengan previsto por escrito un plan de actua-
cién en caso de emergencia o catastrofe.

g) Que se evite el acceso al interior de las instalacio-
nes de personal no autorizado.

h) Que el bienestar y la salud de los animales sean
supervisados por el personal competente definido en el
anexo |, para prevenir el dolor, asi como el sufrimiento, la
angustia o el dano duraderos.

2. Los establecimientos o centros deben cumplir lo
establecido en el anexo Il, asi como la normativa vigente
sobre las explotaciones ganaderas que les sea aplicable.

3. Los centros usuarios deben disponer, ademas, de
instalaciones adecuadas para la realizacion de necrop-
sias, toma de muestras y pruebas sencillas de diagnoés-
tico.

4. El manejo de los animales de experimentacion se
realizara de acuerdo con el anexo lll, sin perjuicio de la
normativa vigente en materia de conservacion de las
especies naturales y de la fauna y flora silvestres.

Articulo 5. Transporte de los animales.

1. El transporte de los animales utilizados o destina-
dos a ser utilizados en los procedimientos se ajustara a
las condiciones establecidas en las normas vigentes
sobre comercio, sanidad y bienestar animal.

2. La documentacién que debe amparar, durante el
transporte, el traslado de animales utilizados o destina-
dos a ser utilizados en los procedimientos se ajustara a
las normas vigentes sobre comercio, sanidad y bienestar
animal.

3. Los contenedores de transporte garantizaran la
contencién de los animales y permitirdn, al mismo
tiempo, su libertad de movimientos. Los vehiculos de
transporte dispondran de un sistema de anclaje, en su
caso, para evitar los movimientos bruscos de los contene-
dores.

4. Si durante la realizacion de un procedimiento es
necesario proceder al traslado de un animal, ademas de
lo establecido en los apartados anteriores, se acompa-
nara de un documento de traslado emitido por el especia-
lista en salud animal del centro de origen, que tendra una
validez de cinco dias, donde deberan figurar, como
minimo, los datos que se recogen en el anexo IV. Ademas,
se acompanaran de instrucciones escritas claras sobre el
suministro de agua y alimentos, y los cuidados especiales
que se dispensaran a los animales durante su transporte.

Articulo 6. Identificacion de los animales.

1. Todos los animales pertenecientes a especies con
sistemas de identificacion ya regulados deberan estar
identificados conforme la normativa vigente en esta mate-
ria. El método de identificacion estard concebido de
manera que no se pueda falsificar, que sea inviolable,
facilmente legible a lo largo de toda la vida del animal, que
no pueda volver a utilizarse y no afecte a su bienestar.

2. Concretamente, los perros, gatos y primates no
humanos deberan ser identificados individualmente, pre-
feriblemente antes de su destete, con un sistema perma-
nente realizado de forma que se les cause el menor dolor
posible. Cuando un perro, gato o primate no humano sea
trasladado de un centro o establecimiento a otro antes de
su destete y no sea posible identificarlo previamente, el
centro o establecimiento receptor conservara un registro
documental completo, en particular, de los datos de la
madre, y se procedera a su identificacion lo mas pronto
posible.

3. Cuando el sistema de identificacion utilizado
pueda producir dolor al animal, se le proporcionara la
anestesia o analgesia adecuada.

Articulo 7. Identificacion de animales confinados.

1. Todas las jaulas o sistemas de confinamiento de
animales deberan estar etiquetados y en la etiqueta se
consignaran los datos de identificacion de los animales
alli alojados. A menos que no sea posible por las circuns-
tancias o las caracteristicas de los animales alli confina-
dos, se especificaran, como minimo, los datos que se
relacionan en el anexo V.

2. En los centros usuarios, esta etiqueta debe, ade-
mas, en su caso, permitir su relacién con el procedimiento
en el que el animal esté siendo utilizado.

Articulo 8. Libro de registro de los animales.

1. Los centros deben llevar un libro de registro apro-
bado por la autoridad competente que contendra, como
minimo, los datos que se fijan en el anexo VI. La autoridad
competente determinara el formato de dicho libro de
registro, que podra ser llevado de forma manual o infor-
matizada.

2. Ellibro de registro debe encontrarse permanente-
mente en el centro y a disposicion de la autoridad compe-
tente. El centro deberd conservar este libro de registro
durante, al menos, tres anos a partir de la fecha de la
ultima inscripcién.

Articulo 9. Personal de los centros.

1. Las personas que lleven a cabo procedimientos o
tomen parte en ellos y las personas que estén al cuidado
de animales utilizados en procedimientos, incluyendo las
tareas de supervision, deberan tener la preparaciéon y la
formacién adecuada, acreditada mediante la posesion de
un titulo académico que haya sido considerado adecuado
a estos efectos por la autoridad competente. Este perso-
nal estard encuadrado en una de las categorias profesio-
nales descritas en el anexo I.

2. En cada centro se designara una persona respon-
sable del cuidado de los animales y del funcionamiento
de los equipos.

3. Elresponsable del centro se asegurara del cumpli-
miento de lo dispuesto en el apartado anterior.

4. Elresponsable del centro se asegurara del cumpli-
miento de la normativa sobre organismos genéticamente
modificados cuando esta sea de aplicacién.

Articulo 10. Personal asesor.

1. Los centros dispondran de personal especialista
en bienestar animal y en salud animal.

2. Elresponsable de la salud de los animales sera un
veterinario con formacién complementaria especializada
en animales de experimentacion.
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3. Las siguientes funciones podran ser asumidas
tanto por el responsable en salud animal como por el res-
ponsable en bienestar animal:

a) Supervisar las instalaciones, el bienestar, el
manejo y el cuidado de los animales, con el fin de detectar
cualquier deficiencia existente.

b) Si decide al final de un procedimiento que el ani-
mal no se sacrifica, supervisar que reciba los cuidados
adecuados a su estado de salud bajo control de un espe-
cialista en salud animal.

c) En general, de todas las tareas de asesoramiento
en materia de bienestar animal, con el fin de prevenir en
todo momento el dolor, el sufrimiento, la angustia o
danos perdurables a los animales.

CAPITULO 1Il

De los centros

Articulo 11.  Obligaciones de los centros.

1. Los centros suministradores sélo podran obtener
animales a partir de centros de cria o de centros suminis-
tradores, a no ser que el animal haya sido legalmente
importado y no sea salvaje o vagabundo, salvo autoriza-
cion expresa de la autoridad competente.

2. Los centros usuarios, siempre que sea posible,
deberan utilizar animales de cria. Sin embargo, también
podran utilizar animales procedentes de establecimientos
suministradores, de otro centro usuario que los haya
cedido como parte del intercambio cientifico o criados
para su uso en sus propias instalaciones. En este ultimo
caso, deberan cumplir, ademas, lo dispuesto en este real
decreto para los centros de cria. Se prevén las siguientes
excepciones:

a) Los animales de las especies enumeradas en el
anexo VIl Unicamente podran ser animales de cria, a
menos que no sea posible disponer de estos, y previa
autorizacion de la autoridad competente.

b) Los animales de especies diferentes a las enume-
radas en el anexo VIl deberan ser animales de cria o bien
proceder de establecimientos suministradores, a menos
que se compruebe que no es posible disponer de estos, y
previa autorizacién de la autoridad competente.

3. Los centros usuarios tendran las instalaciones y el
equipo apropiado para las especies de animales que se
utilicen y para la ejecucién de los procedimientos que alli
se lleven a cabo; su proyecto, construccién y funciona-
miento deberan garantizar que los procedimientos pue-
dan ejecutarse con la mayor efectividad posible, de forma
que se obtengan resultados coherentes con el menor
numero posible de animales y se produzca a los animales
el minimo grado de dolor, sufrimiento, angustia o dano
duradero.

Articulo 12. Registro de los centros de cria, suministra-
dores y usuarios.

1. Los centros o establecimientos privados, con
caracter previo al inicio de su funcionamiento, deberan
ser autorizados por la autoridad competente.

2. Una vez obtenidos todos los permisos, autoriza-
ciones o licencias exigibles por la normativa vigente, nin-
gun nuevo establecimiento podra iniciar su actividad sin
estar registrado y haber recibido el correspondiente
codigo de identificacion.

3. Los centros o establecimientos publicos, con
caracter previo al inicio de su funcionamiento, deberan
ser inscritos en el registro habilitado para ello.

4. Se crea en el Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion el Registro de los centros de cria suminis-
tradores y usuarios de animales de experimentacion, de
caracter publico e informativo, en el cual se inscribira
directamente todo centro o establecimiento de titularidad
estatal.

5. Las comunidades autbnomas comunicaran a dicho
ministerio los datos que se enumeran en el anexo VIII,
referidos a los centros previstos en los apartados 1y 2,
para su traslado a dicho registro.

Articulo 13. Estructura del registro.

1. El registro de cada uno de los centros constara
como minimo de los siguientes datos: nombre del centro;
direccion completa; titular del centro (nombre vy, si pro-
cede, razén social y numero de CIF o NIF); tipo de estable-
cimiento (cria, suministrador, usuario); cédigo de registro;
especies animales que se mantienen en él, y responsable.

2. Se asignara un codigo de registro a cada centro
que estara compuesto por las letras «ES», que identifica
a Espana, seguido de un coédigo numeérico compuesto
de 12 caracteres, de los que dos corresponderan a la iden-
tificacion de la provincia, segun la codificacion del Insti-
tuto Nacional de Estadistica; tres, a la identificacion del
municipio, segun la codificacion de dicho Instituto, y
siete, a la identificacion del centro. Este ultimo cddigo
permitirad identificar al centro de forma uUnica dentro del
municipio.

3. Cuando un establecimiento ya se encuentre regis-
trado segun el Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por
el que se establece y regula el Registro general de explo-
taciones ganaderas, mantendra ese codigo de registro, si
bien debera incluirse también en el registro establecido
en el articulo 12 de este real decreto.

4. No se registraran como centros diferentes las uni-
dades de aquellos centros que estén integrados por uni-
dades independientes entre si fisicamente, a menos que
tengan un funcionamiento y una organizacion indepen-
dientes.

5. Cuando un centro simultanee actividades de cria,
suministro o usuario de animales de experimentacion, en
el registro se incluiran todas y cada una de ellas, aunque
cuando un establecimiento usuario crie animales para su
uso en sus propias instalaciones, solo sera necesario que
se registre como establecimiento usuario, si bien cum-
plird también con todas las exigencias establecidas en
este real decreto para los centros de cria.

Articulo 14. Inscripcion en el registro del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

1. Para su inscripcién en el registro del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, los responsables de
los centros de titularidad estatal deben dirigir su solicitud
a la Direccion General de Ganaderia, acompanada de la
documentacién que se indica en el anexo IX.

2. Cualquier modificacion de los datos que figuren
inscritos, derivada de ampliaciones, de reducciones, de
traslados, de cambios del personal responsable u otras
circunstancias, asi como en el caso de suspensién o cese
de la actividad o de cambio de titularidad, debera ser noti-
ficada al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién
en el plazo maximo de un mes desde que se haya produ-
cido, para que se efectue la correspondiente modificacion
en el registro.

Articulo 15. Base de datos de centros de animales de
experimentacion.

A los efectos informativos, se constituird una base de
datos de los centros o establecimientos en el Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion con las caracteristi-
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cas que figuran en el anexo X. Esta base de datos se
nutrirad de las comunicaciones que realicen las comunida-
des auténomas y el propio ministerio y constara, para
cada centro, como minimo, de los datos que figuran en el
anexo VIII.

CAPITULO IV

De los procedimientos

Articulo 16. Condiciones generales de los procedi-
mientos.

1. No debera realizarse un procedimiento, si se dis-
pone de otro método cientificamente satisfactorio y con-
trastado, que permita obtener el resultado perseguido sin
implicar la utilizacién de animales, excepto cuando la nor-
mativa de aplicacion lo requiera.

2. Los procedimientos deberan realizarse de forma
que eviten la angustia y el dolor o el sufrimiento innece-
sario a los animales de experimentacion.

3. Para evitar duplicaciones innecesarias de procedi-
mientos que tengan como fin cumplir las disposiciones
de las legislaciones nacionales o comunitarias en materia
de salud y seguridad, las autoridades competentes debe-
ran reconocer, en la medida de lo posible, la validez de los
datos obtenidos mediante los procedimientos llevados a
cabo en el territorio comunitario, a no ser que alguna
prueba posterior sea necesaria para la proteccion de la
salud publica y la seguridad.

4. Las autoridades competentes deben fomentar la
investigacion sobre el desarrollo y la confirmacién de téc-
nicas alternativas que puedan aportar el mismo nivel de
informacion que el obtenido en procedimientos con ani-
males, que supongan el uso de menos animales o que
impliquen procedimientos menos dolorosos.

5. Ante la eleccidon entre diversos procedimientos, se
seleccionara aquel que permita obtener los resultados
mas satisfactorios y que:

a) Utilice el menor nimero de animales.

b) Se realice en animales pertenecientes a especies
cuya eleccion haya sido cuidadosamente valorada y
cuyo grado de sensibilidad neurofisiolégica sea el
menor posible.

c) Cause el menor dolor, sufrimiento, angustia o
lesion a los animales.

6. Los procedimientos sélo podran ser realizados
por personas competentes o bajo la responsabilidad
directa de ellas, o cuando se autoricen con arreglo a las
disposiciones de la normativa nacional.

7. Cada procedimiento, a los efectos del cumpli-
miento de este real decreto, tendra un Unico investigador
responsable.

Articulo 17.  Procedimientos prohibidos.

1. Quedan prohibidos los procedimientos en los que
se utilicen los animales considerados en peligro de extin-
cion de acuerdo con el apéndice | del CITES y el anexo A
del Reglamento (CE) n.° 338/97 del Consejo, de 9 de
diciembre de 1996, relativo a la proteccidon de especies de
la fauna y flora silvestres mediante el control de su
comercio, asi como aquellos que en el Catalogo Nacional
de Especies Amenazadas de la Ley 4/1989, de 27 de marzo,
de conservacion de los espacios naturales y de la flora y
fauna silvestres, se cataloguen como tales, a menos que
se ajusten a la normativa citada y que los objetivos del
procedimiento sean la investigacion tendente a la protec-
cion de las especies de que se trate o fines biomédicos
esenciales, cuando se compruebe que tales especies son
excepcionalmente las Unicas adecuadas para tales fines, y
previa autorizacién de la autoridad competente.

2. No podran llevarse a cabo procedimientos con
animales capturados en la naturaleza o vagabundos, a
menos que los realizados con otros animales no permitan
alcanzar los objetivos perseguidos por el procedimiento,
y previa autorizacion de la autoridad competente. En nin-
gun caso podran utilizarse perros o gatos vagabundos.

3. No podran realizarse procedimientos con fines de
formacién y educacion realizados en centros de ense-
nanza no superior, a menos que sea imprescindible segun
el programa de la formacion de que se trate, y previa
autorizacion de la autoridad competente.

Articulo 18. Comunicacion y autorizacion de procedi-
mientos.

1. Todos los establecimientos usuarios estaran obli-
gados a comunicar a la autoridad competente los procedi-
mientos que tienen previsto realizar.

2. Para poder llevar a cabo los procedimientos a los
que hace referencia el anexo Xl, se requerira la autoriza-
cion previa y expresa de la autoridad competente.

3. Parala comunicacién del procedimiento debe pre-
sentarse a la autoridad competente la documentacion
enumerada en el anexo XII. La validez de la comunicacion
del procedimiento se correspondera con la duracion pre-
vista en su memoria con un maximo de tres anos, siem-
pre y cuando no exista ninguna modificacion relevante en
él. La validez de esta comunicacion se podra prorrogar
previa peticion del centro usuario.

4. Para solicitar la autorizacion del procedimiento
debe presentarse a la autoridad competente la documen-
tacion que se relaciona en el anexo XIII.

5. Cualquier modificacion relevante de las memorias
descriptivas recogidas en los anexos Xll y Xlll de procedi-
mientos previamente comunicados y, en su caso, autori-
zados sera comunicada a la autoridad competente.
A estos efectos, se consideran modificaciones relevantes:

a) El aumento en el nimero de animales que se
vayan a utilizar, en el caso de especies protegidas.

b) La utilizacion de una nueva especie protegida.

c) El aumento significativo en el nimero de anima-
les que se vayan a utilizar de especies no protegidas.

d) El aumento del dolor o del sufrimiento del animal.

e) Cambios del lugar en el que se prevé realizar el
procedimiento.

f) Que se dé cualquier circunstancia de las enumera-
das en el anexo XI.

En el caso de modificaciones relevantes en la memo-
ria de un procedimiento autorizado, sera necesario solici-
tar una nueva autorizacion de la autoridad competente
para poder efectuar el procedimiento.

6. La autoridad competente adjudicara un cédigo de
identificacion a cada uno de los procedimientos.

7. Los centros de titularidad estatal comunicaran v,
en su caso, solicitaran la preceptiva autorizacion a la
Direccion General de Ganaderia del Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion.

8. En el caso de las autorizaciones de procedimien-
tos por la Administracion General del Estado, sera pre-
ceptivo el informe sobre dicho procedimiento de la Comi-
sidn ética nacional de bienestar animal a que se refiere el
articulo 26.

Articulo 19. Lugar de realizacion de los procedimientos.

1. Los procedimientos se realizaran en centros regis-
trados como centros usuarios.

2. Podréan llevarse a cabo procedimientos fuera de
estos centros cuando sus caracteristicas justifiquen esta
circunstancia, y previa autorizacién de la autoridad com-
petente.
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3. Cuando se haga necesario para los fines legitimos
del procedimiento, se podra permitir que el animal afec-
tado sea puesto en libertad, siempre que se hayan adop-
tado las medidas adecuadas para salvaguardar el bienes-
tar del animal, en la medida en que su estado de salud lo
permita, que no haya peligro para la sanidad animal, la
salud publica o el medio ambiente, y previa autorizacion
de la autoridad competente. En cualquier caso, cuando el
procedimiento en el que se utilizan tenga exclusivamente
fines docentes o de formacion, no podran liberarse los
animales utilizados.

Articulo 20. Anestesia y analgesia durante el proce-
dimiento.

1. Los procedimientos deberan llevarse a cabo con
anestesia general o local, salvo que se considere que esta:

a) Es mas traumatica para el animal que el procedi-
miento en si.

b) Es incompatible con los fines del procedimiento;
en este caso, sera preceptiva la autorizacion previa de la
autoridad competente.

2. Sila anestesia no fuera posible, deberan utilizarse
analgésicos u otros métodos idéneos para garantizar, en
la medida de lo posible, que el dolor, el sufrimiento, la
angustia o la lesion sean minimos, y, en cualquier caso,
que el animal no padezca dolor, angustia o sufrimiento
intenso.

3. Siempre que sea compatible con los fines del pro-
cedimiento, cuando se prevea que un animal va a sufrir
dolor intenso o prolongado después de haberse recupe-
rado de la anestesia, se dispondra de lo necesario para
que sea tratado con la antelacién suficiente, con medios
adecuados para minimizar el dolor, o, cuando esto no sea
posible, debera ser sacrificado inmediatamente por méto-
dos humanitarios.

4. En cualquier caso, y siempre que se prevea que el
animal puede sufrir un dolor grave o prolongado, sera
necesaria la autorizacion previa del procedimiento por la
autoridad competente.

5. En ningln caso podra utilizarse un animal mas de
una vez en procedimientos que conlleven dolor intenso,
angustia o sufrimiento equivalente.

Articulo 21. Fin del procedimiento.

1. Al término de todo procedimiento, se decidira si el
animal debe mantenerse con vida o debe ser sacrificado
mediante un método humanitario. En todo caso, no se
conservara con vida a un animal si, a pesar de haber recu-
perado la salud en todos los demas aspectos, es probable
que padezca un dolor o sufrimiento duraderos. A este
respecto, tales decisiones seran adoptadas por el veteri-
nario responsable de la salud de los animales.

2. Cuando al término de un procedimiento:

a) Se vaya a conservar con vida a un animal, este
debera recibir el cuidado adecuado a su estado de salud,
ser sometido a la vigilancia de un veterinario y mantenido
en condiciones acordes con las exigencias del articulo 4.
La vigilancia del veterinario podra suspenderse cuando,
en su opinién, el animal no vaya a sufrir como consecuen-
cia de tal suspension.

b) Sea necesario para los fines del procedimiento,
sin perjuicio de las demas disposiciones de este real
decreto, la autoridad competente podra autorizar que un
animal utilizado en un procedimiento sea devuelto a su
medio habitual, y se adoptaran las medidas adecuadas
para salvaguardar su bienestar, en la medida en que su
estado de salud lo permita y no entrane peligro ni para la
sanidad animal, ni para la salud publica, ni para el medio
ambiente.

c) Se decida no conservar con vida a un animal, o
este no pueda beneficiarse de las condiciones estableci-
das en el articulo 4 relativas a su bienestar, este debera
ser sacrificado lo antes posible, mediante un método
humanitario. La eliminacion de los cadaveres y de los
subproductos, si los hubiera, se realizara conforme a la
legislacion vigente.

3. Enelcasodelos animales de especies silvestres y,
en particular, las especies amenazadas, se tendran en
cuenta los criterios relativos a la disposicion de los anima-
les establecidos en las resoluciones derivadas de la Con-
vencion sobre el comercio internacional de especies ame-
nazadas de fauna y flora silvestres respecto a la toma de
decisiones sobre el mantenimiento en cautividad, reintro-
duccidén en el medio natural o la aplicacién de la eutanasia
a los animales al fin de los procedimientos.

CAPITULOV

Comités éticos de bienestar animal

Articulo 22. Creacion de los comités éticos de bienestar
animal.

1. En los centros usuarios de titularidad estatal exis-
tird un comité ético de bienestar animal (en adelante, «el
comitén»), el cual debe velar por el cumplimiento de lo
establecido en el articulo 11 y el capitulo IV.

2. El comité se dotara de un reglamento interno que
defina y desarrolle, en su ambito, sus integrantes y su
funcionamiento béasico segun criterios de confidenciali-
dad y representatividad, y que garantice la imparcialidad
en sus decisiones.

Articulo 23. Composicion.

1. El comité debe estar integrado por un minimo de
tres personas con la experiencia y los conocimientos
necesarios para velar por el bienestar y el cuidado de los
animales. Los miembros que, como minimo, deben for-
mar parte de estos comités seran los siguientes:

a) El especialista en bienestar animal del centro.

b) Un representante de la unidad de garantia de cali-
dad del centro, cuando exista, o, en su defecto, un inves-
tigador del centro no directamente implicado en el proce-
dimiento que deba informarse.

c) Una persona con experiencia y conocimientos en
bienestar de los animales que no tenga relacién directa
con el centro o con el procedimiento de que se trate.

2. En cualquier caso, deben estar constituidos por
personas ajenas al procedimiento evaluado.

3. Los miembros respetaran el principio de confiden-
cialidad.

4. Cuando se considere oportuno, solicitaran el ase-
soramiento de personas expertas que no pertenezcan al
comité, las cuales también respetaran el principio de con-
fidencialidad.

Articulo 24. Funciones.

Las funciones del comité son las siguientes:

a) Informar de la idoneidad de cada procedimiento
en relacion con los objetivos del estudio, la posibilidad de
alcanzar conclusiones validas con el menor niumero posi-
ble de animales, la consideracién de métodos alternativos
a la utilizacidon de los animales y la idoneidad de las espe-
cies seleccionadas.

b) Informar de que cada procedimiento se lleva a
cabo ajustandose a la memoria descriptiva notificada o
aprobada a que se refieren los anexos Xll y XIIl.
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c) Informar sobre la realizacion de los procedimien-
tos, en especial de que:

1. Se ponen los medios para que los animales no
sufran innecesariamente y para que se les proporcionen,
cuando sea necesario, analgésicos, anestésicos u otros
métodos destinados a eliminar al maximo el dolor, el
sufrimiento o la angustia.

2. Se utilizan métodos de eutanasia adecuados a la
especie animal y al procedimiento que se realice.

3. El personal que participa en los procedimientos
tenga la formacién adecuada para llevar a cabo las tareas
que se le encomiende.

Articulo 25. Exencion de la creacion de comités.

1. Los casos excepcionales en que se pueda eximir
de la creacién de estos comités se estableceran por la
Direccion General de Ganaderia.

2. En los centros eximidos de la creacion del comité,
las funciones establecidas en el articulo 24 deberan ser
asumidas por un comité reconocido por la autoridad com-
petente.

Articulo 26. Comision ética estatal de bienestar animal.

1. Para los centros de titularidad estatal, se creara la
Comision ética estatal de bienestar animal (en adelante,
«la Comisién») como érgano consultivo en materia de
bienestar de los animales utilizados para la experimenta-
cion y otros fines cientificos, adscrita al Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

2. La Comision tendra las funciones de:

a) Informar con relacion a las solicitudes de autoriza-
cion de procedimientos.

b) Informar con relacion a las solicitudes de exen-
cion de la obligacion de crear comités.

c) Asesorar a los centros usuarios para el cumpli-
miento de esta normativa, especialmente sobre los méto-
dos alternativos y técnicas que eviten procedimientos
repetitivos o reiterativos.

d) Actuar como 6rgano de consulta.

3. La Comision estard compuesta por los siguientes
miembros:

a) Presidente: el Director General de Ganaderia del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

b) Vicepresidente primero: el Director General de
Investigaciéon del Ministerio de Educacion y Ciencia.

c) Vicepresidente segundo: el Director General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sani-
dad y Consumo.

d) Secretario: el Jefe de Servicio de Bienestar Animal
de la Direccion General de Ganaderia del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

e) Vocales:

1.° Siete vocales en representacion de la Administra-
cion General del Estado, pertenecientes a los siguientes
ministerios:

Uno en representacion del Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio, con rango de subdirector general.

Uno en representacion del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, con rango de subdirector general.

Uno en representacion del Ministerio de Sanidad vy
Consumo, con rango de subdirector general.

Dos en representacion del Ministerio de Educacion y
Ciencia, con rango de subdirector general.

Dos en representacion del Ministerio de Medio
Ambiente, con rango de subdirector general.

Dichos vocales seran designados por el Subsecretario
del departamento correspondiente, y, en los casos de

ausencia o enfermedad y, en general, cuando concurra
alguna otra causa justificada, podran ser sustituidos por
otra persona al servicio de la unidad de la que dependan,
que sera designada del mismo modo.

2.° Un vocal representante de las organizaciones no
gubernamentales de caracter nacional que tengan como
uno de sus objetivos principales la defensa del bienestar
animal, designado por el presidente de la Comision y a
propuesta de estas.

3.° Unvocal representante de las asociaciones profe-
sionales especializadas en los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos, designado por
el presidente de la Comisién y a propuesta de estas.

4.° Un vocal representante del Consejo General de
Colegios Veterinarios de Espana.

4. Podran asistir con voz, pero sin voto, representan-
tes de los sectores afectados y de las comunidades auto-
nomas. Previa invitacion, cuando se considere necesario,
podran asistir también expertos independientes.

5. Se podran crear grupos de trabajo especificos con
funciones concretas.

6. La Comisién aprobarad sus normas de funciona-
miento.

7. La Comisién se reunira como minimo cada tres
meses.

8. Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en
este real decreto, la Comisién acomodaréa su funciona-
miento al régimen previsto para los 6rganos colegiados
en el capitulo Il del titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

CAPITULO VI

Suministro de informacion y controles

Articulo 27. Suministro de informacion.

1. A los efectos de su comunicacién a la Comisién
Europea, los centros usuarios deben comunicar a la auto-
ridad competente los procedimientos realizados, las
especies y el nimero de animales utilizados en cada uno
de ellos, en los plazos y la forma que para cada centro
establezca la autoridad competente. Por las comunidades
autonomas, se remitira dicha informacion a la Direccion
General de Ganaderia del Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacién antes del 31 de marzo de cada ano con los
datos referentes al ano anterior, a fin de que por este se
traslade la misma a la Comision Europea a través del
cauce correspondiente.

2. Para los centros de titularidad estatal, la comuni-
cacion a que se refiere en el apartado 1 se efectuara antes
del 31 de marzo de cada ano con los datos referentes al
ano anterior.

3. Basandose en las solicitudes de autorizacion y en
las notificaciones recibidas, y de acuerdo con los infor-
mes elaborados, la autoridad competente recogera y, en
la medida de lo posible, publicard periddicamente la
informacion estadistica sobre la utilizaciéon de animales
en procedimientos con respecto al:

a) Numero y las especies de animales utilizados en
los procedimientos.

b) Numero de animales, por categorias selecciona-
das, utilizadas en los procedimientos mencionados en el
articulo 2.

c) Numero de animales, por categorias selecciona-
das, utilizados en los procedimientos exigidos por la
legislacion.
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4. Las autoridades competentes adoptaran todas las
medidas necesarias para garantizar la proteccién del
caracter confidencial de las informaciones que presenten
un interés comercial particular que se comuniquen con-
forme a este real decreto.

Articulo 28. Controles.

1. El control del cumplimiento de las normas conte-
nidas en este real decreto se efectuara por la autoridad
competente; a tal fin, efectuara las inspecciones periodi-
cas precisas y remitirad a la Direccion General de Ganade-
ria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion,
antes del 31 de marzo de cada ano, un informe sobre
el resultado de las inspecciones realizadas el aho pre-
cedente.

2. Estas inspecciones, que podran realizarse con
ocasion de controles efectuados con otros fines, se efec-
tuardn anualmente sobre muestras estadisticamente
representativas de los centros existentes en el territorio
de cada comunidad autonoma.

3. Cada ministerio, en el ambito de sus competen-
cias, elaborara con las comunidades autbnomas un plan
anual de controles de acuerdo con un andlisis de riesgos,
que podra incluir la determinacién del tamano de la
muestra que deberad ser objeto de inspeccion en cada
comunidad auténoma, asi como los criterios basicos para
la eleccién de la muestra y, en su caso, el listado de los
centros que se vayan a inspeccionar.

4. En el diseno del plan de inspeccién, se prestara
especial atencidn a los centros eximidos de la obligacién
de disponer de un comité propio.

Disposicion adicional Unica. Recursos humanos y mate-
riales.

La creacion y el funcionamiento del Registro de los
centros de cria, suministradores y usuarios y de la Comi-
sidn ética estatal de bienestar animal seran atendidos con
los medios humanos y materiales existentes en el Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, sin que ello
suponga incremento del gasto publico.

Disposicion transitoria primera. Centros registrados de
acuerdo con el Real Decreto 223/1988, de 14 de
marzo.

Los centros registrados al amparo de lo dispuesto en
el Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo, que se encuen-
tren en funcionamiento, deberdn comunicar la informa-
cién complementaria necesaria segun lo dispuesto en
este real decreto a la autoridad competente, en un plazo
no superior a los seis meses, la cual adaptara las inscrip-
ciones en los registros a lo dispuesto en este real
decreto.

Disposicion transitoria segunda. Procedimientos en tra-
mitacion.

Lo dispuesto en el articulo 18 sobre expedientes de
notificacion y/o autorizacién de los procedimientos que
estén en tramitacion o se tramiten en el plazo de seis
meses a partir de la entrada en vigor de este real decreto
podran tramitarse de acuerdo con el Real Decreto 223/
1988, de 14 de marzo.

Disposicion transitoria tercera. Homologacion de la for-
macion.

No obstante lo dispuesto en el articulo 9.1, la auto-
ridad competente podra decidir, a solicitud del intere-
sado, que deberda presentarse dentro de los seis meses
siguientes a la publicacion de este real decreto en el
«Boletin Oficial del Estado», no exigir la posesiéon del

titulo académico correspondiente al personal que acre-
ditara suficientemente venir realizando las tareas y
funciones previstas en el articulo 9.1 y en el anexo |
durante los siguientes periodos de tiempo, en funcion
de cada categoria:

a) Personal de la categoria A: dos anos antes de la
entrada en vigor de este real decreto.

b) Personal de la categoria B: cinco ahos antes de la
entrada en vigor de este real decreto.

c) Personal de la categoria C: 10 anos antes de la
entrada en vigor de este real decreto.

d) Personal de la categoria D: 10 anos antes de la
entrada en vigor de este real decreto.

Una vez concedida dicha excepciodn, esta surtira efec-
tos permanentes en todo el territorio nacional y facultara
al interesado para realizar las funciones correspondientes
a la categoria de que se trate en toda Espana.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en este real decreto vy,
especificamente, el Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo,
sobre proteccion de los animales utilizados para experi-
mentacion y otros fines cientificos, y la Orden de 13 de
octubre de 1989, por la que se establecen las normas de
registro de los establecimientos de cria, suministradores
y usuarios de animales de experimentacion de titularidad
estatal, asi como las de autorizacion para empleo de ani-
males en experimentos, en desarrollo del Real Decre-
to 223/1988, de 14 de marzo.

Disposicién final primera. Cardcter basico y titulo com-
petencial.

Este real decreto tiene caracter basico y se dicta al
amparo de las competencias exclusivas reconocidas al
Estado por la Constitucion en su articulo 149.1.13.% en
materia de bases y coordinacion de la planificacion
general de la actividad econdmica, y en el articulo
149.1.16.% en materia de bases y coordinacion general
de la sanidad.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo y
modificacion.

1. Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y
Alimentaciéon y de Educacion y Ciencia para dictar, en el
ambito de sus competencias, las disposiciones necesarias
para el desarrollo y cumplimiento de este real decreto vy,
en particular, para modificar sus anexos para su adapta-
cién a la normativa comunitaria o por motivos urgentes
de proteccion de los animales.

2. Especificamente, se faculta al Ministro de Educa-
cion y Ciencia para establecer la formacion del personal
competente para trabajar en los centros.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrarad en vigor un mes des-
pués de su publicacidn en el «Boletin Oficial del Estado»,
excepto el capitulo V, que lo hara seis meses después de
su publicacion.

Dado en Madrid, el 10 de octubre de 2005.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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ANEXO |
Personal competente para trabajar en los centros

Se definen cuatro categorias profesionales, que se
clasifican de la siguiente forma:

A. Personal de la categoria A: personal para el cui-
dado de los animales. Los programas de ensenanza para
esta categoria incluirdn como minimo:

1. Conceptos basicos relativos a los aspectos éticos y
normativos de los cuidados proporcionados a los anima-
les de experimentacion.

2. Manipulacion y mantenimiento de los animales:

a) Medio ambiente, equipos, jaulas y accesorios en
las instalaciones para los animales: descripcion, utiliza-
cién y mantenimiento.

b) Manipulacion y contencién de los animales.

c) Conocimientos basicos sobre los métodos de
eutanasia humanitaria de las especies afectadas.

d) Elementos generales de fisiologia y de comporta-
miento de las especies animales utilizadas con fines expe-
rimentales.

e) Mantenimiento de los animalesy, en caso necesa-
rio, cria de éstos.

f) Verificacion de las condiciones medioambientales
en los animalarios.

3. Reconocimiento del estado de salud y de las
enfermedades:

a) Higiene y control de las enfermedades.

b) Elementos de fisiologia general y de comporta-
miento de las especies animales utilizadas con fines expe-
rimentales.

4. Reconocimiento del dolor, el sufrimiento y la
angustia.

5. Normativa referente a la seguridad, la administra-
cion, el transporte, la recepcién, el aprovisionamiento de
animales y la eliminacion de los cadaveres.

6. Formacion especifica, en caso necesario, para
todo trabajo de asistencia durante los procedimientos.

B. Personal de la categoria B: personal que lleva a
cabo los procedimientos. Los programas de ensenanza
para esta categoria incluiran como minimo:

1. Conocimientos basicos apropiados sobre el man-
tenimiento de los animales y acerca de la normativa sobre
la seguridad, la administracion, el transporte, la recepcién
y el aprovisionamiento de animales y la eliminacion de
los cadaveres.

2. Conceptos basicos relativos a los aspectos éticos
y normativos de los cuidados proporcionados a los ani-
males de experimentacion.

3. Manipulacion y principios béasicos del manteni-
miento de los animales:

a) Caracteristicas bioldgicas, en particular, fisiologicas y
del comportamiento, de las especies, razas y lineas de los
animales, de acuerdo con las tareas que se vayan a cumplir.

b) Manipulacidon y contencion de los animales.

c) Métodos de eutanasia humanitaria de las especies
afectadas.

4. Reconocimiento del estado de salud y de las
enfermedades: aspectos practicos del seguimiento del
estado de salud y de las enfermedades.

5. Implicaciones del estatus microbiolégico de los
animales.

6. Reconocimiento del dolor, el sufrimiento y la
angustia.

7. Formacidon apropiada para la realizacion de los
procedimientos. En la medida en que sea necesario para
las tareas que se vayan a realizar:

a) Apreciacion de los elementos que se deben tener
en cuenta desde la concepcion de un procedimiento,
incluyendo el refinamiento, la reduccion y el reemplazo.

b) Importancia del sistema de alojamiento y del
ambiente inmediato de los animales para los procedi-
mientos.

¢) Anatomia de los animales utilizados para fines
experimentales.

d) Anestesia, analgesia y apreciacion de la necesi-
dad de poner fin al procedimiento para reducir lo mas
posible los sufrimientos del animal.

e) Técnicas apropiadas e intervenciones quirurgicas.

El programa de formacién del personal de categoria B
debe tener un importante componente practico, aspecto
este ultimo que se llevara a cabo bajo la supervision de
una persona con amplia experiencia en los aspectos estu-
diados.

C. Personal de la categoria C: personal responsable
para dirigir o disenar los procedimientos. Se considerara
que los cientificos responsables del diseno y de la direc-
cién de procedimientos son competentes cuando:

1. Sean titulados superiores con nivel equivalente
a una licenciatura en una disciplina como la Biologia
(animal), la Medicina, la Veterinaria u otra disciplina con
formacién adecuada en zoologia, anatomia y fisiologia.

2. Hayan participado en un curso basico sobre la
ciencia de los animales de laboratorio, con el fin de desa-
rrollar un nivel de responsabilidad apropiado para un uso
de los animales de acuerdo con las normas cientificas de
alto nivel, cuyo programa incluya como minimo:

a) Aspectos éticos y legislacion.

b) Biologia y mantenimiento de los animales de
experimentacion.

c) Microbiologia y enfermedades.

d) Diseno de procedimientos con animales.

e) Anestesia, analgesia y procedimientos experi-
mentales.

f) Alternativas al uso de animales.

g) Analisis de la literatura cientifica apropiada.

D. Personal de la categoria D: personal especialista
en ciencias del animal de experimentacion con funciones
de asesoramiento sobre el bienestar de los animales.

1. Personal especialista en bienestar animal: persona
con titulacién universitaria superior en el area de Ciencias
de la Salud, encargada de supervisar y asesorar todos los
aspectos relacionados con el bienestar de los animales.

2. Personal especialista en salud animal: persona
licenciada en Veterinaria con formacién complementaria
especializada en animales de experimentacion, encar-
gada de supervisar y asesorar todos los aspectos relacio-
nados con la salud de los animales.

ANEXO Il

Lineas directrices relativas al alojamiento de los animales

1. Instalaciones.
1.1 Funciones y proyecto general.

1.1.1 Las instalaciones se construiran de forma que
suministren un ambiente adecuado para las especies alo-
jadas en ellas y se disenaran para evitar el acceso de per-
sonas no autorizadas.

1.1.2 Las instalaciones que formen parte de un edifi-
cio mayor se protegeran mediante normas de construc-
cion y disposiciones que limiten el nUmero de accesos e
impidan la circulacion de personas no autorizadas.

1.1.3 Se recomienda la existencia de un programa de
mantenimiento de las instalaciones para evitar cualquier
fallo de su equipamiento.
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1.2 Locales de alojamiento.

1.2.1 Se tomaran todas las medidas necesarias para
garantizar la limpieza regular y eficaz de los locales, asi
como el mantenimiento de un nivel higiénico satisfacto-
rio. Los techos y paredes seran resistentes, con superfi-
cies lisas, impermeables y facilmente lavables. Se pres-
tara especial atencién a las juntas con puertas, conductos,
tubos y cables. Las puertas y ventanas, en su caso, esta-
rdn construidas o protegidas de forma que eviten el
acceso de animales ajenos al establecimiento. Los suelos
seran lisos, impermeables, no deslizantes y facilmente
lavables y soportaran el peso de las estanterias u otros
materiales pesados. En el caso de que haya sumideros,
estaran cubiertos adecuadamente y dispondradn de una
barrera que evite el acceso de animales ajenos al centro.

1.2.2 Las zonas donde los animales se mueven libre-
mente tendran paredes y suelos con un revestimiento
especialmente resistente para soportar el gran desgaste
causado por éstos y las operaciones de limpieza. Dicho
material no sera perjudicial para la salud de los animales
ni que pueda causar heridas a los animales. En esas zonas
son aconsejables los sumideros. Los equipos y accesorios
deberdn protegerse especialmente para evitar que los
animales los estropeen o se hieran con ellos.

1.2.3 Los locales destinados al alojamiento de ani-
males de experimentacion de granja (vacuno, ovino,
caprino, porcino, equino, aves de corral, etc.) cumpliran
la normativa vigente referente a los animales de granja.

1.2.4 No se alojaran juntas especies incompatibles.

1.2.5 Los locales de alojamiento podran disponer de
instalaciones para realizar procedimientos o manipulacio-
nes menores, en su caso.

1.3 Laboratorios y locales de experimentacion con
fines generales y especiales.

1.3.1 Los establecimientos de cria o suministradores
dispondran de instalaciones adecuadas para preparar la
expedicién de animales.

1.3.2 Todos los establecimientos dispondran, al menos,
de instalaciones para realizar pruebas sencillas de diag-
nostico, necropsias y/o recogida de muestras para inves-
tigaciones mas amplias.

1.3.3 Deberan tomarse medidas a la recepcién de los
animales para el establecimiento de cuarentenas.

1.3.4 Se dispondrad de locales de experimentacion
con fines generales y especiales, siempre que no sea con-
veniente realizar los procedimientos u observaciones en
el local de alojamiento.

1.3.5 Se dispondra de locales para alojar por sepa-
rado a los animales enfermos o heridos.

1.3.6 Se dispondra, en su caso, de una o mas salas
convenientemente equipadas para la realizacion de expe-
rimentos quirdrgicos en condiciones asépticas. También
es conveniente disponer de instalaciones para el periodo
posoperatorio cuando sea necesario.

1.4 Locales de servicio.

1.4.1 Los locales para el almacenamiento de los ali-
mentos y/o camas deberan ser frescos, secos y a prueba
de parésitos e insectos. Otros materiales que pudieran
estar contaminados o presentar peligro se almacenaran
en un local diferente.

1.4.2 Se dispondra de locales para almacenamiento
de jaulas, instrumentos y cualquier otro material limpio.

1.4.3 Los locales de limpieza y lavado seran lo bas-
tante amplios para alojar las instalaciones necesarias
para descontaminar y limpiar el material usado. El pro-
ceso de limpieza deberia organizarse de forma que quede
separado el circuito de material limpio del de material
sucio, para evitar la contaminacién del material recién
limpiado. Las paredes y los suelos deberian estar recu-
biertos con un material resistente adecuado y el sistema

de ventilacion deberia tener suficiente capacidad para
eliminar el exceso de calor y de humedad.

1.4.4 Se adoptaran disposiciones para el almacena-
miento y la eliminacion de los cadaveres y residuos de los
animales en condiciones higiénicas satisfactorias. Se
tomaran medidas para la eliminacidon de dichos restos
con garantias de seguridad y atendiendo a la normativa
vigente. Se adoptaran precauciones especiales con los
residuos muy toxicos o radiactivos.

1.4.5 El proyecto y construccién de las zonas de circula-
cion se adecuara a las normas establecidas para los locales
de alojamiento. Se aconseja que los pasillos sean bastante
anchos para permitir la facil circulacion del material movil.

2. Condiciones ambientales en los locales de aloja-
miento y su control.

2.1 Ventilacion.

2.1.1 Los locales de alojamiento tendran un sistema
adecuado de ventilacion que satisfaga las exigencias de las
especies alojadas. El objeto del sistema de ventilacidon es
suministrar aire limpio y mantener bajo el nivel de olores,
gases nocivos, polvo y agentes infecciosos de cualquier
tipo. También eliminara el exceso de calor y de humedad.

2.1.2 El aire en el local se renovara con intervalos fre-
cuentes. En condiciones normales el régimen de ventila-
cion deberia ser de 15 a 20 renovaciones de aire por hora.

2.1.3 EIl sistema de ventilacién se proyectard de
forma que se eviten las corrientes de aire.

2.2 Temperatura.

2.2.1 Latabla 1 muestra los margenes de temperatura
recomendados. Las cifras se refieren sélo a animales adul-
tos normales. Se ajustara la temperatura de los locales de
acuerdo con los cambios eventuales en la regulacion tér-
mica de los animales, que puedan deberse a condiciones
fisiologicas especiales o a los efectos del procedimiento.

2.2.2 Se dispondra de un sistema de climatizacién
que sea capaz tanto de calentar como de enfriar el aire
que suministra.

2.2.3 En los establecimientos usuarios es necesario
el control preciso de la temperatura de los locales de alo-
jamiento, ya que la temperatura del ambiente es un factor
fisico que afecta profundamente al metabolismo de todos
los animales.

2.3 Humedad.

La humedad relativa optima en los locales de aloja-
miento sera de 55% +/— 10%. Deberian evitarse los indices
inferiores al 40% y superiores al 70% de humedad relativa
durante periodos prolongados.

2.4 lluminacion.

En los locales que carezcan de ventanas, es necesario
disponer de un sistema de iluminacién controlada tanto
para satisfacer las necesidades bioldgicas de los animales
como para proporcionar un ambiente de trabajo satisfac-
torio. También es necesario controlar la intensidad y el
ciclo de luz-oscuridad.

2.5 Ruidos.

Los ruidos pueden constituir una importante causa de
molestias para los animales. Los locales de alojamiento y
de experimentacion deberan aislarse de focos de ruidos
fuertes de frecuencias audibles y mas altas, con el fin de
evitar trastornos en la conducta y en la fisiologia de los
animales.

2.6 Sistemas de alarma.

2.6.1 Cuando la salud y el bienestar de los animales
dependan de un sistema artificial, deberan preverse siste-
mas de emergencia apropiados que garanticen el mante-
nimiento de las condiciones ambientales adecuadas, y
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debera contarse con sistemas de alarma que adviertan en
caso de averia.

2.6.2 Tanto los sistemas de alarma como de emer-
gencia deberdan revisarse con regularidad, y se mantendra
un registro de dichas revisiones.

2.6.3 Se dispondra de instrucciones claras, expues-
tas en lugar bien visible, sobre los procedimientos de
emergencia y alarma.

2.6.4 Se velara por que el funcionamiento de los sis-
temas perturben lo menos posible a los animales.

3. Enjaulado.

3.1 En las tablas 2 a 12 se encuentran las lineas
directrices que se sugieren para jaulas, cercados, corrales
y establos.

3.2 En las figuras 1 a 7 se encuentran indicaciones
suplementarias sobre la superficie minima de las jaulas.

3.3 En las figuras 8 a 12, se presentan las indicacio-
nes correspondientes para la estimacién del nivel de ocu-
pacion de las jaulas.

3.4 Las jaulasy cercados deben ser de materiales no
perjudiciales para la salud de los animales.

3.5 Se proyectaran de forma que los animales no
puedan lesionarse y, a menos que sean desechables, de
material resistente a la limpieza y la descontaminacion.

3.6 Lossuelos de jaulasy cercados seran apropiados
a la especie y edad de los animales y se proyectaran de
forma que facilite la eliminacion de los excrementos.

3.7 Se disenaran los cercados teniendo presente el
bienestar de los animales. Conviene que permitan la
satisfaccion de determinadas necesidades etologicas (por
ejemplo, la necesidad de trepar, esconderse o resguar-
darse temporalmente) y que faciliten su limpieza, evi-
tando, asimismo, el contacto con otros animales cuando
se estime necesario.

TABLA 1

Lineas directrices para la temperatura ambiente (anima-
les alojados en jaulas o cercados)

Especie o grupos de especies Zona optima en °C
Primates del Nuevo Mundo no humanos .... 20-28
Raton ........ i 20-24
Rata ........ .. .. i 20-24
Hamstersirio ......... ..., 20-24
Jerbo ... 20-24
Cobaya ....... ... 20-24
Primates del Viejo Mundo no humanos .. 20-24
Codorniz ... 20-24
Conegjo ... i 15-21
Gato ... . . 15-21
Perro ... ... . . 15-21
Hurdn ... ..o 15-21
Avesdecorral ............ ... ... ..., 15-21
Paloma .......... ... ... ... ... . . ... 15-21
Porcina ....... ... 10-24
Caprina ...... ... 10-24
OVvina ... e e 10-24
Bovina ....... ... .. e 10-24
Caballar ......... ... i, 10-24

Nota: en casos especiales, por ejemplo, cuando se
trata de animales muy jévenes o sin pelo, pueden ser
necesarias temperaturas ambiente superiores a las indi-
cadas.

TABLA 2

Lineas directrices para el enjaulado de pequenos roedo-
res y conejos (en reserva y durante los procedimientos)

Superficie .
Especie rsnul gll gng edﬁl %Ietzul ;aj g:lllgl r;wna

jaula en cm? cm
Raton .......... .. ..o . 180 12
Rata ........... ... .. it 350 14
Hamstersirio .................. 180 12
Cobaya .........ciiiii. 600 18
Conejo1kg ......... ..ot 1.400 30
Conejo2kg ...l 2.000 30
Conejo3kg ....... ... 2.500 35
Conejodkg ..., 3.000 40
Conejobkg .......... ... .. ... 3.600 40

Nota: por «altura de la jaula» se entendera la distan-
cia vertical entre el suelo de la jaula y la parte horizontal
superior de la tapa o de la jaula.

Al planificar procedimientos, conviene tener en cuenta
el crecimiento potencial de los animales, para disponer
siempre de suficiente espacio con arreglo a esta tabla en
todas las fases de la experimentacion.

Ver también las figuras Ta5y 8a 12.

TABLA 3

Lineas directrices para el enjaulado de pequenos roedo-
res durante la cria

: dol uele e la joura | Altura minima
Especie por magr';ec}lns;u]prme deelr? ‘I:zrar?la
Raton................... 200 12
Rata.................... 800 14
Hamster ................ 6.500 12
Cobaya................. 1.200 18
Cobaya en colectividades . . | 1.000 por adulto 18

Nota: ver la nota de la tabla 2 para la definicion de
«altura de jaula».

TABLA 4
Lineas directrices para el enjaulado de conejos durante
la cria
Superficie minima - -
Peso de del suelo de la jaula Altura minima Superficie minima
la coneja ¥ | de la jaul del suelo d(zel nido
en kg por congjnarzfqzsu prole| de lajaula en cm anm
1 0,30 30 0,1
2 0,35 30 0,1
3 0,40 35 0,12
4 0,45 40 0,12
5 0,50 40 0,14

Nota: para la definicion de «altura de la jaula», ver la
nota de la tabla 2.

La superficie minima del suelo de la jaula por coneja y
su prole ya incluye la superficie del suelo del nido.

Ver también la figura 6.
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TABLA 5

Lineas directrices para el alojamiento de gatos (durante
los procedimientos y la cria)

TABLA 7

Lineas directrices para el alojamiento de perros en cerca-
dos (en reserva y durante experimentacion y cria)

.- Superficie Superficie
Superficie P P

Peso minima del | Altura minima ?U'gl'?gedgl mslglerlr:)addeel
del gato suelo de la de la jaula ‘aul t d

en kg jaula por gato encm Jaula por gata | - cercado por

eh m? y su prole gatay su

en m? prole en m?
0,5-1 0,2 50 - -
1-3 0,3 50 0,58 2
3-4 04 50 0,58 2
4-5 0,6 50 0,58 2

Nota: se deberia limitar al minimo el alojamiento de
gatos en jaulas. Los gatos recluidos de esta forma debe-
rian salir a hacer ejercicio al menos una vez por dia, siem-
pre que esto no dificulte el procedimiento. Es aconsejable
que los cercados para gatos estén dotados de bandejas
para las deposiciones, de amplio espacio en repisas para
descansar y de objetos que permitan trepar y afilar las
garras.

Por «altura de la jaula» se entendera la distancia entre
el punto mas alto del suelo y el punto mas bajo del techo
de la jaula.

La zona de las repisas puede incluirse al calcular la
superficie minima del suelo. La superficie minima del
suelo de la jaula por gata y su prole incluye la superficie
de 0,18 m? de la caja para los partos.

Ver también la figura 7.

TABLA 6

Lineas directrices para el alojamiento de perros en jaulas
(durante la realizacion de los procedimientos)

Altura minima
de la jaula en cm

Altura del perro a nivel
de la cruzen cm

Superficie minima del suelo
de la jaula por perro en m?

30 0,75 60
70 1,00 60
75 1,75 140

Nota: los perros s6lo deberian permanecer en las jau-
las el tiempo estrictamente necesario para los propdsitos
del procedimiento. Se aconseja soltar a los perros enjau-
lados para que hagan ejercicio una vez al dia, siempre que
esto no sea incompatible con el objetivo del procedi-
miento. Se recomienda limitar la reclusion de los perros
sin facilitarles ejercicio diario. Interesa que las zonas para
el ejercicio sean bastante grandes para que el perro tenga
libertad de movimientos. No se aconseja usar suelos de
rejilla en las jaulas de perros, a menos que asi lo requiera
el procedimiento.

Teniendo en cuenta las grandes diferencias en la
altura y la poca relacidon entre altura y peso en diver-
sas razas de perros, la altura de la jaula deberia
basarse en la altura del cuerpo a nivel de la cruz del
animal. Como regla general, se aconseja que la altura
minima de la jaula sea doble respecto a la altura de la
cruz.

Para la definicidon de «altura de la jaula», ver la nota de
la tabla 5.

e S“ped'glcisi’e’?énima Superfic‘iejgzerrrégrcmii?goardg:ﬁgnte para
del perro en kg pocli'er!gﬁgcigomz Hastaptg?smeerros Mas dgg:enizperros
<6 0,5 0,5(1,0) 0,5(1,0)
6-10 0,7 1,4(2,1) 1,2(1,9)
10-20 1,2 1,6 (2,8) 1,4 (2,6)
20-30 1,7 1,9 (3,6) 1,6 (3,3)
> 30 2,0 2,0 (4,0) 1,8 (3,8)

Nota: las cifras entre paréntesis indican la superficie
total por perro, es decir, la superficie del suelo del cercado
mas la superficie adyacente para ejercicio. Los perros alo-
jados permanentemente al aire libre deberian tener acceso
a un lugar cubierto para protegerse de la intemperie.
Cuando los perros estén alojados sobre suelo de rejilla, se
aconseja que dispongan de una superficie lisa para dormir.
No se recomienda utilizar suelos de rejilla a menos que el
procedimiento asi lo requiera. Las divisiones entre cerca-
dos impediran a los perros herirse mutuamente.

Los cercados tendrdn un sistema adecuado de
desagle.

TABLA 8

Lineas directrices para el alojamiento de primates no
humanos (en reserva y durante procedimientos y cria)

Nota preliminar: debido a la gran diversidad de tamanos
y caracteristicas de los primates, es especialmente impor-
tante adaptar la forma y los accesorios internos, asi como las
dimensiones de sus jaulas a sus necesidades particulares. El
volumen total de la jaula es tan importante para los primates
como la superficie del suelo. Como principio general, la altura
deberia ser la mayor dimension de la jaula, al menos para los
antropomorfos y otros simios. Las jaulas tendran altura sufi-
ciente al menos para que los animales puedan ponerse de
pie. Es recomendable que la altura minima de la jaula para los
animales que se desplacen suspendidos sea suficiente para
que puedan balancearse extendidos totalmente sin que lle-
guen a tocar el suelo de la jaula con los pies. En su caso, se
dispondran las perchas de modo que los primates puedan
utilizar la parte superior de la jaula.

Pueden alojarse en una misma jaula dos primates
compatibles. Cuando no se puedan poner en parejas, es
conveniente colocar las jaulas de forma que puedan verse
mutuamente, pero también que exista la posibilidad de
evitarlo cuando sea necesario.

Teniendo en cuenta estas observaciones, la tabla
siguiente constituye una orientacién general para el
enjaulado de los grupos de especies mas utilizadas
(superfamilias «Ceboidea» y «Cercopitheoidea»).

Superficie minima del suelo ini
Peso del primate en kg dela éanl;:gar?:;aelrj]nr?lzo dos dé'gljr:u?; ngcam

<1 0,25 60

1- 3 0,35 75

3- 5 0,50 80

5b- 7 0,70 85

7- 9 0,90 90
9-15 1,10 125
15-25 1,50 125

Nota: para la definicion de «altura de la jaula» ver la
nota de la tabla 5.
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TABLA 9 . Altura Superficie .
Lineas directrices para el enjaulado de cerdos (en reserva _ ,ﬁ;“ﬁfﬁi‘f;& n']-l.fr’]?g;“ddel m‘“j;“sa de “;E‘e'?;adif' rrl;%?gwl;uge
y durante experimentacion) Especiesy pesosenkg | suelo del |7 corcado divisiones Czrfjggsfr{ 3 ;gf‘ci‘f)‘:rz‘;
2 enm el cercado 2
P del cerd K Superficie minima del suelo Altura minima o enm g:'ir%%rl o
€so del cerdo en kg de la jaula por cerdo en m? de la jaula encm Bovina <60 2,0 1’1 1,0 0,8 0,30
60 - 100 2,2 1,8 1,0 1,0 0,30
1?, - ;g 8@2 gg 100 - 150 24 | 18 | 1,0 12 | 035
25 - 10 0’80 80 150 - 200 2,5 2,0 1,2 14 0,40
B ' 200 -400 2,6 2,2 1,4 1,6 0,55
> 400 2,8 2,2 1,4 1,8 0,65
No_ta: esta tabla se aplicaria tamb_ién a los lechones. No se Caballar (adultos) 13,5 4,5 1,8 _ _
recomienda mantener a los cerdos enjaulados a menos que sea
indispensable para el objetivo del procedimiento y en tal caso
solo durante el minimo tiempo. TABLA 1

Para la definicion de «altura de la jaula», ver la nota de la
tabla 5.

Lineas directrices para el alojamiento de animales de
granja en compartimentos (en reserva y durante la
experimentacion en los establecimientos usuarios)

TABLA 10
Lineas directrices para el alojamiento de animales de Especies y pesos en kg rﬁ;”;?ﬁf_?ij; mﬁ?,?r%guddd deﬂtsué?v?;{g:,n;: de
granjaen cercados (en reservay durante la experimentacion v Com%f]”r'n“;e"to COmP::;:‘emo los Come%ag'me“ms
en los establecimientos usuarios)

Porcina 100-150 1,2 2,0 0,9

Superficie . Altura rﬁ?n‘?ﬁ:gcdigl Longitud > 150 2,5 2,5 1.4

) minima del rrh%?r%léuddel mlnllransa de | “suelo del |minima de Ovina <70 0,7 1,0 0,9

Especies y pesos en kg sclfrlcoaggl c%rr??go ddeilvgfcr;%z czr::f;igs%anra sgnzcéirz% Caprina <70 0,8 1,0 0,9

en m? m? por enm .

enm animal Bovina 60 - 100 0,6 1,0 0,9

100 - 150 0,9 1,4 0,9

Porcina 10~ 30 2 16 | 08 | 02 | 020 150 - 200 1.2 1.6 14

30- 50 2 18 | 10 | 03 | 025 200 - 350 1.8 1.8 1.4

50 - 100 3 2,1 1,2 08 | 0,30 350 - 500 2,1 1.9 1.4

100 - 150 5 2,5 1,4 1,2 | 035 > 500 2,6 2,2 1.4

> 150 5 2,5 1,4 2,5 0,40 Caballar (adultos) 4,0 2,6 1,6
Ovm.a <70 14 18 1.2 0.7 0,35 Nota: conviene que los compartimentos sean lo bastante

Caprina <70 1.6 1.8 2,0 08 | 035 anchos para que el animal pueda tumbarse comodamente.
TABLA 12

Lineas directrices para el enjaulado de aves (en reserva y durante la experimentacion en establecimientos usuarios)

. - . Superficie minima para| Superficie minima parg . Longitud minima de
Especies y pesos en g Super;‘l\%eerr?lcnr;r?a POT | dos avesa\elg cm? por |treso m;xgra;/\fz: encm Altujr:uriglglnmcamde la comec{l:]r(():rﬁor ave

Pollos ............ 100-300 250 200 150 25 3
300-600 500 400 300 35 7
600-1.200 1.000 600 450 45 10
1.200-1.800 1.200 700 550 45 12
1.800-2.400 1.400 850 650 45 12
(Machos adultos) ... > 2.400 1.800 1.200 1.000 60 15
Codornices ........ 120-140 350 250 200 15 4

Nota: por «superficie» se entendera el producto de la longitud por la anchura de la jaula medidas horizontalmente
por dentro, y no el producto de la longitud por la anchura del suelo.

Para la definicion de «altura de la jaula», ver la nota de la tabla 5.

Las aberturas de las mallas en los suelos de rejilla no superaran los 10 x 10 mm para los pollitos, y los 25 x 256 mm
para pollos mayores y adultos. El grosor del alambre deberia ser, al menos, de 2 mm. La inclinacién del suelo no deberia
pasar del 14% (8°). Es aconsejable que los bebederos tengan la misma longitud que los comederos. Si se utilizan bebe-
deros con tetina o copas, es conveniente que cada ave tenga acceso a dos. Es oportuno que las jaulas estén equipadas
con perchas y permitan a las aves alojadas en jaulas individuales verse unas a otras.
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Dado el peso de un ratén, la linea continua EU — EU, indica la superficie minima que conviene asignarle.

Peso de un ratén (g)

Peso de una rata (g)
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FIGURA 1

Ratones
(en reserva y durante experimentos)

Superficie minima del suclo de la jaula
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-
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Superficie del suelo de la jaula (cm?)
FIGURA 2
Ratas
(en reserva y durante experimentos}
Superficic minima del suelo de la jaula
Dado el peso de una rata, la linea continua, EU - EU, indica la superficie minima que conviene asignarle.
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FIGURA 3

Hamster de Siria

(en reserva y durante experimentos)

Superficie minima de suelo del la jaula

Dado el peso de un hdmster, la linea continua EU ~ EU indica la superficie minima que conviene asignarle.
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FIGURA 4
Cobayas
{en reserva y durante experimentos)
Superficie minima del suelo de la jaula
Dado el peso de un cobaya, la linea continua, EU — EU, indica la superficie minima que conviene asignarle.
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FIGURA 5

Conejos

(en reserva y durante experimentos)

Superficic minima del suelo de la jaula

Dado el peso de un conejo, la linea continua, EU—EU, indica la superficie minima que conviene asignarle.

©

Peso. de un conejo (kg)

Superficie minima del suelo de la jaula para cada coneja con su prole no destetada

0.1 0,2
Superficie del suelo de la jaula (m?)

FIGURA 6

Conejos

(en cria)

0,3

0,4

Dado el peso de una coneja, la linea continua, EU - EU indica la superficie minima que conviene asignarle.
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FIGURA 7

Gatos

(en reserva y durante experimentos)

Superficie minima del suelo de la jaula

Dado el peso de un gato, 1a linea continua, EU ~ EU, indica la superficie minima que conviene asignarle.

Peso de un gato (kg)

Superficie del suelo de la jaula (cm?)
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0,2 0,3

I
0,4

Superficie del suelo de la jaula (m?)

FIGURA &

0,5

EU

0,6

Indicacion sobre la relacion entre el nimero de ratones por jaula 'y la superficie del suelo de la jaula

Las lineas representan los pesos medios y corresponden a la linea EU - EU de la figura 1.
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(en reserva y durante experimentos)
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Superficie minima del suelo de la jaula
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Numero de ratones
Altura minima de la jaula de ratones:

12 cm
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Superficic del suclo de la jaula (cm?)

FIGURA 9

Indicacion sobre la relacion entre el niimero de ratas por jaula y la superficie del suelo de la jaula

(en reserva y durante experimentos)

Las lineas representan los pesos medios y corresponden a la linea EU — EU de la figura 2.

400 g 300 g 200g | 100 g S0g
1100 —
1 000 —
900 —
800 —
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400 —
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30 -4 L _ £
300 )
I I I i 1 I [ 1 | f
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Numero de ratas

Altura minima de la jaula de ratas: 14 cm
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FIGURA 10

Indicacion sobre la relacion entre el mimero de hamsters por jaula y la superficie del suelo de la jaula

(en reserva y durante experimentos)

Las lineas representan los pesos medios y corresponden a la linea EU - EU de la figura 3.
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200 4 —
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Numero de hdmsters

Altura minima de la jaula de hamsters: 12 cm
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Superficie del suelo de la jaula (cm?)

FIGURA 11

Indicacién sobre la relacién entre ¢l nimero de cobayas por jaula y la superficie del suelo de la jaula

(en reserva y durante experimentos)

Las lineas representan los pesos medios y corresponden a la linea EU - EU de la figura 4.
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FIGURA 12

Indicacién sobre la relacién entre el nimero de conejos por jaula y la superficie del suelo de la jaula

(en eria y durante su experimentacién)

Las lineas representan los pesos medios y corresponden a la linea EU —EU de la figura §.
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Alwura minima de la jaula de conejos: ver la Tabla 3.
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ANEXO Ill

Lineas directrices relativas al cuidado de los animales

1. Captura: Los animales salvajes se capturaran sola-
mente mediante métodos humanitarios y con la intervencion
de expertos que posean un profundo conocimiento de las
costumbres y el habitat de los animales que interesa atrapar.
Si hubiera que utilizar algun anestésico u otro farmaco en la
operacion de captura, lo administrard un veterinario. Cual-
quier animal que fuera herido gravemente debe ser sometido
lo antes posible a los cuidados de un veterinario. Si, en opi-
nién del veterinario, el animal sélo puede seguir viviendo con
sufrimiento o lesiones, conviene sacrificarlo inmediatamente
por un método humanitario. En ausencia de veterinario, a
todo animal que sufra heridas graves es conveniente sacrifi-
carlo inmediatamente por un método humanitario.

2. Recepciéon y desembalaje.

2.1 Se recibiran y desembalaran los envios de ani-
males evitando cualquier retraso.

2.2 Después de inspeccionarlos, se alojara a los ani-
males en jaulas o cercados limpios y se les dara alimentos
y agua en funcién de sus necesidades.

2.3 Se mantendra a los animales que estén enfer-
mos o se encuentren mal por cualquier otra causa en
observacion y aparte de los otros.

2.4 Un veterinario los examinara lo antes posible vy,
en caso necesario, los tratara.

2.5 Los animales que no tengan ninguna posibilidad
de recuperacion seran sacrificados inmediatamente
mediante un método humanitario.

2.6 Todos los animales recibidos se identificaran y
registraran de acuerdo con la normativa vigente.

2.7 Las cajas utilizadas para el transporte, si no se
pueden descontaminar de forma adecuada, se destruiran
inmediatamente.

3. Cuarentena, aislamiento y aclimatacion.

3.1 Se dispondra de instalaciones separadas para
aislar a los animales que, por presentar sintomas o ser
sospechosos de mala salud, puedan representar un peli-
gro para el hombre o los otros animales.

3.2 Incluso cuando los animales presenten buena
salud, es conveniente someterlos a un periodo de aclima-
tacion antes de utilizarlos en un procedimiento (véase
tabla 1). El tiempo necesario depende de diversos facto-
res, como el estrés al que se haya sometido al animal, que
a su vez depende de diversos factores, tales como la dura-
cion del transporte y la edad del animal. Una persona
competente decidira la duracion de dicho periodo.

4. Alimentacion.

4.1 La elaboracion de alimentos se atendra a la nor-
mativa vigente. Los comederos, bebederos y demas uten-
silios utilizados para la alimentacion se limpiaran de
forma regular y, en su caso, se esterilizaran. Si se utilizan
alimentos humedos o que se contaminen facilmente con
agua, orina, etc., sera necesaria su limpieza diaria.

4.2 Aunque el proceso de distribucion de comida
puede variar segun la especie, debe realizarse de forma
que satisfaga las necesidades fisiologicas del animal.
Todos los animales podran acceder al alimento.

5. Agua.

5.1 Todos los animales dispondran siempre de agua
potable no contaminada.

5.2 Los biberones seran de material transparente
para permitir el control de su contenido. Conviene que
sean de boca ancha para facilitar su limpieza vy, si se utiliza
material plastico, no liberaran sustancias solubles. Tapas,
tapones y tubos seran esterilizables y de facil limpieza.
Los biberones y accesorios seran desmontables y se lim-
piaran y esterilizaran a intervalos regulares.

5.3 Los sistemas automaticos de bebida se controlaran,
revisaran y limpiaran regularmente para evitar accidentesy la
propagacién de infecciones. Si se utilizan jaulas de suelo liso,
conviene tomar medidas a fin de reducir el riesgo de inunda-
ciones. También es necesario el control bacteriolégico perio-
dico del sistema para garantizar la calidad del agua.

5.4 El agua procedente de la red publica contiene
microorganismos que generalmente se consideran ino-
cuos, a menos que se trabaje con animales de definicion
microbioldgica. En estos casos habria que tratar el agua.
El agua de suministro publico suele estar clorada para
reducir el crecimiento de microorganismos. Dicha clora-
cién no siempre basta para impedir el crecimiento de
algunos gérmenes patdégenos potenciales, como, por
ejemplo, las «<Pseudomonas spp.». Como medida comple-
mentaria, cabe elevar el nivel de cloro del agua o acidifi-
carla para conseguir el efecto deseado.

5.5 En los peces, anfibios y reptiles la tolerancia a la
acidez, al cloro y a muchas otras sustancias quimicas
varia ampliamente segun las especies. Por lo tanto, es
necesario tomar las medidas necesarias para adaptar el
suministro de agua de los acuarios y viveros a las necesi-
dades y limites de tolerancia de cada especie.

6. Cama: La cama sera absorbente, sin polvo, no
toxicay libre de agentes infecciosos, parasitos o cualquier
otra forma de contaminacion. Se pondra especial cuidado
en evitar la utilizacion de serrin u otro material de cama
derivado de madera tratada quimicamente.

7. Ejercicio y manipulacion.

71 Se aprovechara cualquier oportunidad para que
los animales hagan ejercicio.

7.2 El comportamiento de un animal durante un pro-
cedimiento depende en gran medida de su confianza en
las personas que hay que desarrollar. Se recomienda
mantener contactos frecuentes para que los animales se
acostumbren a la presencia y actividad humana.

8. Limpieza.

8.1 La calidad de una instalacion depende en gran
medida de una buena higiene. Se daran instrucciones
claras para cambiar la cama de las jaulas y cercados.

8.2 Se establecerd un programa adecuado para la
limpieza, el lavado, la descontaminacion y, cuando sea
necesario, la esterilizacion de las jaulas, accesorios, bibe-
rones y cualquier otro material. También conviene mante-
ner un alto grado de limpieza y orden en los locales de
alojamiento, lavado y almacenamiento.

8.3 El material que recubre el suelo de las jaulas,
cercados y corrales se renovara periédicamente para evi-
tar que se conviertan en un foco de infeccion o de infesta-
cién por parasitos.

9. Sacrificio con métodos humanitarios de los ani-
males.

9.1 Todo método humano de sacrificio de los anima-
les exige conocimientos que solo pueden adquirirse
mediante una formacion adecuada.

9.2 No debe permitirse la eliminacion de los cadave-
res antes de que sobrevenga el rigor mortis.

Tabla 1
Especie Dias
Raton ... i 5-15
Rata ...... ... i 5-15
Jerbo ... 5-15
Cobaya ....... .. 5-15
Hamstersirio ........... ..., 5-15
CoNejo oo 20-30
Gato .. e 20-30
Perro ... 20-30
Primates no humanos ................. 40-60
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ANEXO IV

Datos minimos para consignar en el documento de tras-
lado emitido por el especialista en salud animal

a) Remitente: nombre de su titular, nGmero de regis-
tro y direccion.

b) Destinatario: nombre del centro, nimero de regis-
tro y direccion.

c) Lugar de carga, o lugar de captura en el caso de
animales salvajes.

d) Tipo de medio de transporte e identificacién de este.

e) Transportista, con especificacion de su nimero de
autorizacion para el transporte de animales vivos.

f) Especie transportada.

g) Numero de animales.

h) Identificacion individual, si procede.

i) Estado sanitario de los animales objeto de traslado, de
acuerdo con la normativa que afecte a la especie trasladada.

i) Nombre, apellidos, nimero del documento nacio-
nal de identidad y firma del especialista en salud animal
que extiende el documento.

k) Fecha.

I) Sise trata de animales salvajes, se indicara el per-
miso de captura de la autoridad competente.

m) Se indicara si son animales de excepcion segun
el articulo 3.1.b)2.° del Real Decreto 1041/1997, de 27 de
junio, por el que se establecen las normas relativas a la
proteccion de los animales durante su transporte.

n) Justificacion de los supuestos del articulo 5.4, si
los hubiera.

n) Causa de la excepcion, descripcion de la situa-
cidon, instrucciones de manejo y cuidados durante el
transporte.

o) Diay hora de la carga.

p) Duracién estimada del transporte.

g) Diay hora prevista de la descarga.

ANEXOV

Datos minimos para la identificacion en las jaulas o siste-
mas de confinamientos

a) Especie.

b) Raza (en su caso).

c) Cepa (en su caso).

d) Sexo.

e) Fecha de nacimiento.

f) Fecha de cruce (si son parejas).

g) Numero de animales.

h) En los centros usuarios, en su caso, investigador
responsable del procedimiento en el que estadn siendo
utilizados los animales, departamento al que este esta
adscrito y codigo de identificacion del procedimiento.

i) Observaciones.

ANEXO VI

Datos minimos del libro de registro de los animales en los
centros

Todos los centros deben llevar un registro de los ani-
males en el cual deben anotarse los siguientes datos:

a) El nombre y el nimero de registro del centro.

b) El nimero de animales presentes en el centro en
el momento de abrir este registro, indicando la especie o
especies a que pertenecen.

c) Las entradas de los animales, la fecha en que se
producen, indicando la especie, los nacimientos y las
compras, haciendo constar su origen (con mencién del
nombre y direccion del centro criador o suministrador).

d) Las salidas de los animales, la fecha en que se
producen y la especie, haciendo constar su destinatario
(con mencién del nombre y direcciéon del destinatario).

e) Los animales sacrificados o muertos no utilizados
en procedimientos, y sus causas, y, en su caso, el método
de sacrificio utilizado.

f) Los animales utilizados en procedimientos, indi-
cando a qué procedimiento estan destinados.

g) Las observaciones efectuadas durante el periodo
de cuarentena de los animales que provienen del exterior
del centro.

h) Los resultados de los examenes sanitarios efec-
tuado a los animales.

i) Los resultados de las necropsias realizadas.

i) Los casos de enfermedad y los tratamientos admi-
nistrados.

k) En el caso de los animales criados, suministrados
o utilizados en procedimientos, de especies en que regla-
mentariamente esté establecido, se hara constar la identi-
ficacién individual de cada animal.

I) Se haran constar los datos referentes al origen vy la
identificacién individual de perros, gatos y primates no
humanos.

m) En los centros que crien animales de especies
ganaderas para las cuales sea obligatorio la existencia y
mantenimiento de un libro de registro, sera de aplicaciéon
la normativa vigente en este ambito.

ANEXO VII

Lista de especies animales a los que se aplican las dispo-
siciones del articulo 15

Raton: «Mus musculus».

Rata: «Rattus norvegicus».

Cobaya: «Cavia porcellus».

Hamster dorado: «Mesocricetus auratus».
Conejo: «Oryctolagus cuniculus».
Primates no humanos.

Perro: «Canis familiaris».

Gato: «Felis catus».

Codorniz: «Coturnix coturnix».

ANEXO Vil

Datos minimos de los centros inscritos en la base de datos
nacional de centros de animales de experimentacion

a) Numero de registro.

b) Nombre del establecimiento.

c) Direccion completa.

d) N.° de teléfono, n.° de fax, direccion de correo
electrénico.

e) Tipo de establecimiento.

f) Especies animales presentes en el estableci-
miento.

g;) Responsable del centro (persona fisica o juri-
dica).

ANEXO IX

Documentacion minima requerida para la inscripcion de
los centros en el registro

1. Solicitud que contenga los siguientes datos:

a) Nombre del centro.

b) Direccion completa.

c) Titular del centro, nombre y, si procede, razon
social y numero de codigo de identificacion fiscal o
numero de identificacién fiscal.

d) Tipo de establecimiento (cria, suministrador o
usuario).

2. Informe que contenga, como minimo:

a) Memoria descriptiva y planos o croquis de
situacion, distribucion de las construcciones, instala-
ciones y dependencias, asi como la capacidad en
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numero de animales y actividades que en él se prevé
que van a desarrollar.

b) Programa higiénico-sanitario que prevea todas
las medidas de control establecidas por la normativa
vigente.

c¢) Memoria descriptiva de los aspectos fundamenta-
les de los procedimientos que se prevé realizar, especies
y numero de animales que se crien, suministren o utili-
cen.

d) Informes técnico y sanitario. El informe sanitario
estara suscrito por el especialista en salud animal.

e) Identificacion del responsable administrativo del
centro.

f) Identificacion del responsable del bienestar de los
animales.

g) Identificacién del veterinario responsable de la
salud de los animales.

h) Relacién del personal especializado, con especifi-
cacion de su formacion, titulacion y experiencia. En el
caso de centros usuarios universitarios y centros publicos
de investigacion, unicamente se inscribira la relacion del
personal para el cuidado de los animales, el personal
especialista en bienestar animal y el especialista en salud
animal.

i) Cuando se trate de un centro usuario de titularidad
estatal, se inscribira, ademas, la composiciéon del comité.

ANEXO X

Caracteristicas del registro

Unidad responsable de la declaracion y registro del
fichero: Direccién General de Ganaderia del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Finalidad: registro de los establecimientos suministra-
dores de cria y usuarios de animales de experimentacion, en
cumplimiento de lo establecido en la Directiva 86/609/CEE
del Consejo, de 24 de noviembre de 1986.

Usos: control, por medio de la autoridad competente,
del cumplimiento de la normativa vigente.

Personas y colectivos afectados: todo centro suminis-
trador, de cria o usuario de animales de experimentaciéon
que radique en Espana.

Procedimientos de recogida de datos: seran aporta-
dos por el propio interesado ante los 6rganos competen-
tes de las autoridades competentes.

Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos
de datos de caracter personal incluidos en él: datos de
caracter identificativo de la persona responsable, de la
persona o personas especialistas en bienestar animal o
en salud animal del centro: nombre, documento nacional
de identidad, formacion.

Cesiones de datos de caracter personal y transferen-
cias internacionales de datos: a las comunidades autono-
mas_en el ambito de sus competencias.

Organo responsable: Direccion General de Ganaderia
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y
Comunidades Autébnomas.

Organo ante el que pueden ejercitarse los derechos de
acceso, rectificacion y cancelacién: autoridades compe-
tentes citadas en el articulo 3.0).

Medidas de seguridad con indicacion del nivel exigi-
ble: nivel basico.

ANEXO XI

Procedimientos que necesitan autorizacion previa
y expresa de la autoridad competente

a) La utilizacion de animales de las especies incluidas
en el anexo VIl que no hayan nacido ni hayan sido expresa-
mente criados en centros oficialmente reconocidos.

b) La utilizaciéon de animales de las especies no
incluidas en el anexo VIl que no procedan de centros de
cria o suministro.

c) La ejecucion de procedimientos fuera de los cen-
tros usuarios.

d) La liberacién de los animales durante el procedi-
miento.

e) La utilizacion de animales salvajes capturados en
la naturaleza, de animales vagabundos, de animales pro-
cedentes de centros de proteccion animal oficiales o de
animales protegidos o en peligro de extincioén, si lo per-
mite la normativa especifica de proteccion, siempre que
los objetivos del procedimiento sean la investigacion que
tienda a la proteccién de estas especies o a otros fines
biomédicos esenciales y se compruebe que las citadas
especies son excepcionalmente las Unicas adecuadas
para la finalidad que se pretende. Se excluyen las activi-
dades cientificas relacionadas con el anillado, el marcaje,
y la toma de muestras para analisis rutinarios.

f) La ejecucién de procedimientos con fines docen-
tes en centros de ensefanza no superior.

g) Larealizacion de procedimientos en los que no se
utiliza anestesia, analgesia u otros métodos destinados a
eliminar al maximo el dolor, el sufrimiento o la angustia,
por ser incompatibles con los resultados perseguidos por
el procedimiento o por estar contraindicada.

h) La ejecucién de procedimientos en que el animal
puede sufrir un dolor grave o prolongado.

i) En aquellos procedimientos en los que se han uti-
lizado animales capturados en la naturaleza, la liberacién
al medio originario de estos animales, una vez termina-
dos aquellos.

ANEXO XIi

Documentacion minima para la comunicacion
de procedimientos

1. Una memoria descriptiva del procedimiento, en la
que se hara constar:

a) Ladenominacion del procedimiento a realizar.

b) Los objetivos que se persiguen.

c) La metodologia del procedimiento. En el caso de
que las directrices de un procedimiento estén publicadas
con caracter oficial o hayan sido oficialmente validadas,
se considerara cumplimentado este extremo, siempre
que se aporte una copia de la publicaciéon o validacion
correspondiente.

d) Justificacion de la necesidad de usar animales
para la obtencion de los resultados perseguidos con el
procedimiento.

e) La especie y el numero de animales que se prevé
utilizar.

f) Laduracién del procedimiento y frecuencia de rea-
lizacion previstos.

g) Fecha prevista de inicio y fecha prevista de finali-
zacion del procedimiento.

h) Destino final de los animalesy, en el caso de sacri-
ficio, el método utilizado.

i) Laidentificacion del personal investigador respon-
sable del procedimiento.

j) Los datos del centro responsable de la estabula-
cion de los animales durante el procedimiento, haciendo
constar su numero de registro correspondiente. Cualquier
cambio de ubicacion de los animales a otro centro regis-
trado quedara reflejado en el libro de registro de estos.

2. En los centros de titularidad estatal, informe del
comité ético de bienestar animal de los animales usados
en los procedimientos. Una copia del informe tendra que
ser remitida al centro usuario correspondiente.
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ANEXO Xiil

Documentacion para la solicitud de autorizacion previa
y expresa de procedimientos

1. Memoria descriptiva del procedimiento, en la que
se hara constar:

a) La denominacion del procedimiento que se prevé
realizar.

b) Los objetivos que se persiguen.

c¢) La metodologia del procedimiento. En el caso de
que las directrices de un procedimiento estén publicadas
con caracter oficial o hayan sido oficialmente validadas,
se considerara cumplimentado este extremo, siempre
que se aporte una copia de la publicacién o validacion
correspondiente.

d) Justificacion de la necesidad de usar animales
para la obtencidon de los resultados perseguidos con el
procedimiento.

e) La especie y el nUumero de animales que se prevé
utilizar.

f) La duraciéon del procedimiento y, en su caso, fre-
cuencia de realizacién prevista.

g) Fecha prevista de inicio y fecha prevista de finali-
zacion del procedimiento

h) Destino final de los animales y, en el caso de sacri-
ficio, el método utilizado.

i) Laidentificacidon del personal investigador respon-
sable del procedimiento.

j) Los datos del centro responsable de la estabula-
cion de los animales durante el procedimiento, haciendo
constar su numero de registro correspondiente. Cualquier
cambio de ubicacion de los animales a otro centro regis-
trado quedara reflejado en el libro de registro de estos.

2. Los centros de titularidad estatal presentaran un
informe del comité ético.

3. Circunstancia por la que se necesita la autoriza-
cion previa y expresa de la autoridad competente, y su
justificacion.

17345 REAL DECRETO 1202/2005, de 10 de octubre,

sobre el transporte de mercancias perecederas
y los vehiculos especiales utilizados en estos
transportes.

El Acuerdo sobre transportes internacionales de mer-
cancias perecederas y sobre vehiculos especiales utiliza-
dos en estos transportes (ATP), hecho en Ginebra el 1 de
septiembre de 1970 y publicado en el «Boletin Oficial del
Estado» de 22 de noviembre de 1976, establece las medi-
das tendentes a asegurar la mejora de las condiciones de
conservacion y calidad de las mercancias perecederas
durante su transporte, en especial en el transcurso de los
intercambios internacionales.

Este real decreto tiene por finalidad que la regulacion
contenida en dicho acuerdo internacional sea también de
estricta aplicacion al transporte en el territorio nacional, lo
cual no solo contribuird a hacer mas seguro el comercio
de mercancias perecederas, sino que, ademas, sera logi-
camente un elemento positivo para el desarrollo de este
comercio.

Durante su tramitacion en fase de proyecto, este real
decreto, ademas de contar con la aprobacion de la Comi-
sién para la coordinacidon del transporte de mercancias
perecederas, ha sido informado por la Direccion General
de Transportes por Carretera, el Pleno del Departamento
de Mercancias del Comité Nacional de Transporte por
Carretera, la Seccion de Transporte de Mercancias del
Consejo Nacional de Transportes Terrestres, las Secreta-

rias Generales Técnicas de todos los ministerios propo-
nentes y la Direccion General de Cooperaciéon Autono-
mica del Ministerio de Administraciones Publicas.

Lo establecido en este real decreto se dicta al amparo
de las competencias exclusivas del Estado de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 149.1.13.%, 16.? y 21.7 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacién de la plani-
ficacion general de la actividad econémica, sanidad exte-
rior y bases y coordinacion general de la sanidad y, por
ultimo, ferrocarriles y transportes terrestres que transcu-
rran por el territorio de mas de una comunidad auto-
noma.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Fomento y
de los Ministros de Asuntos Exteriores y de Cooperacion,
del Interior, de Industria, Turismo y Comercio, de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion y de Sanidad y Consumo, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunidn del dia 7 de octu-
bre de 2005,

DISPONGO:

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

Las normas vigentes en Espana en cada momento del
Acuerdo sobre transporte de mercancias perecederas y
sobre vehiculos especiales utilizados en estos transportes
(ATP) seran de aplicacién a los transportes que se realicen
dentro del territorio nacional, sin perjuicio de lo estable-
cido en las normas sobre seguridad alimentaria y de lo
dispuesto en el Real Decreto 237/2000, de 18 de febrero,
por el que se establecen las especificaciones técnicas que
deben cumplir los vehiculos especiales para el transporte
terrestre de productos alimentarios a temperatura regu-
lada y los procedimientos para el control de conformidad
con las especificaciones.

Asimismo, se aplicaran al transporte interno las nor-
mas contenidas en los acuerdos internacionales bilatera-
les o multilaterales que, conforme a lo dispuesto en el
ATP, sean suscritos por Espana.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entendera por:

a) ATP: Acuerdo sobre transportes internacionales
de mercancias perecederas y sobre vehiculos especiales
utilizados en estos transportes, hecho en Ginebra el 1 de
septiembre de 1970.

b) Mercancias perecederas: aquellas mercancias
incluidas en el ATP, cuyo transporte haya de ser realizado
en vehiculos bajo temperatura dirigida y que estén espe-
cificadas en el citado acuerdo internacional.

c) Transporte: toda operacion de transporte por
cuenta propia o ajena, realizada total o parcialmente en el
territorio nacional.

d) Vehiculos bajo temperatura dirigida: vehiculos
isotermos, refrigerantes, frigorificos o calorificos, que
satisfagan las definiciones y normas enunciadas en el
anejo 1 del ATP.

Disposicion final primera. Titulos competenciales.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido
en el articulo 149.1.13.%, 16.% y 21.2 de la Constitucién, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion de la planificacion general de la acti-
vidad econémica, sanidad exterior y bases y coordinacién
general de la sanidad vy, por ultimo, ferrocarriles y trans-
portes terrestres que transcurran por el territorio de mas
de una comunidad auténoma.



	treballdeontologia
	Dir_2010_63_UE
	Dir_86_609_CEE
	DOGCdecret214_1997
	Ley32_2007
	Llei_cat_5_1995
	RD_1201_2005

