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RESUMEN







ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES RESUMEN

El trabajo que se presenta “Ensayos con Animales: Aspectos Eticos y Legales” se ha
desarrollado siguiendo el orden habitualmente establecido para la exposicion de

investigaciones. A continuacion se resumen cada uno de los apartados contenidos en él.

INTRODUCCION: El motivo del inicio de este trabajo se sustenta en las dificultades, de
tipo ético o legislativo, que un investigador nedfito podria tener al comenzar un ensayo
con animales. Para ello le seria necesario conocer la normativa tanto ética como legal

aplicable a su entorno.

Se hace una breve reseia historica de la experimentacion con animales y se incluyen, asi

mismo, los usos fundamentales de estos animales en el momento actual.

OBJETIVOS: El Objetivo principal es proponer medidas que permitan disminuir el uso de
animales de experimentacion. Para ello se han desarrollado otros objetivos secundarios:
Recopilar la normativa ética y legal, facilitar el acceso a la terminologia, esquematizar el
protocolo de investigacion establecido en la normativa, verificar la existencia de bases de
datos de las investigaciones, estudiar los modelos de recogida de datos con los que se
elaboran las estadisticas y comprobar cdmo es la formacion sobre los animales de
experimentacidon en los Planes de Estudios de Ciencias de la Salud. Estos objetivos

secundarios estan encaminados, ademas, a facilitar |a tarea de los investigadores.

MATERIAL: El material utilizado en este trabajo consiste principalmente en la normativa
ética y legal procedente de Organismos Internacionales, de la Unidn Europea, de Espana

y de las Comunidades Autonomas, en la materia objeto de estudio.

Se destacan en este resumen Unicamente las normas legales de mayor relevancia

vigentes en la actualidad:
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- Directiva 2004/9/CE y Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo

relacionadas con las Buenas Practicas de Laboratorio.

- Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la proteccion de

los animales utilizados para fines cientificos.

- RD 822/1993 y RD 2043/1994, con sus modificaciones, relacionados con las Buenas

Practicas de Laboratorio.

- RD 479/2004 relativo al Registro General de Explotaciones Ganaderas.

- Real Decreto 53/2013 y Ley 6/2013, relativos a la proteccion de los animales utilizados

en experimentacion y otros fines cientificos

También forman parte del material de esta investigacion los Informes del Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente (MAGRAMA) en los que se detalla el

numero de animales de experimentacion empleados en los distintos usos.

METODO: Ademas de una recopilacion de normas éticas y legales sobre Ensayos con
Animales de Experimentacion, se ha realizado una busqueda de estadisticas sobre dichos

ensayos asi como de la bibliografia relacionada.

Sobre el material asi obtenido se han aplicado diversos métodos enfocados a realizar una
investigacion sociojuridica. Tales métodos como el Histdrico, el Comparativo, el Analisis

de Contenido, etc. se han combinado para emplear el mas adecuado en cada situacion.

También se ha realizado un juicio critico en todas las fases de la investigacion,

diagnosticando los problemas y proponiendo soluciones.
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RESULTADOS Y DISCUSION: Del anlisis realizado se han obtenido los resultados que
se exponen y se discuten a continuacion siguiendo el mismo orden establecido en el

apartado de “Material”.

1. DEL ANALISIS DE LA NORMATIVA ETICA

= |nternacional

o Principio de las Tres Erres:

Reemplazo, de los experimentos con animales por técnicas alternativas. El
reemplazo absoluto no es factible con la tecnologia actual, podria serlo el
reemplazo relativo, aunque hay que tener en cuenta que son modelos

aproximativos.

Reduccion, del nimero de animales utilizados. La legislacion actual establece
mecanismos de control del respeto a este principio antes de autorizar un

experimento.

Refinamiento, de los cuidados y los procedimientos para minimizar el dolor y

aumentar el bienestar. En este sentido es en el que mas se ha evolucionado.

o Declaracion Universal de los Derechos de los Animales: Parece incoherente
que en ella se haga incompatible usar animales en la experimentacidn con los
derechos del animal y, por otra parte, se reconozca que la muerte de un animal
puede ser necesaria. En tal necesidad se apoyan los cientificos para justificar

dicha experimentacion.
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o Cédigo de Etica Internacional: Esta declaracion de principios deberia ser la
norma de actuacion de referencia para los investigadores, ya que no solo abarca
principios basicos, sino que también alude a la responsabilidad del
experimentador. Podria decirse que ha sido precursora de parte de la legislacion

actual.

o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL): Son necesarias para garantizar la
calidad de los datos obtenidos en las investigaciones y el intercambio de los
mismos entre investigadores de cualquier pais del mundo. Aunque nacen como
principios éticos, paulatinamente se han ido haciendo de obligado cumplimiento

al introducirlas en la normativa legal.

=De Europa

o Informe Evans: Se han estudiado todas las peticiones que se realizaron en dicho
Informe, comprobando si las mismas han sido transcritas a la Directiva o
Reglamento correspondiente. Muchas de ellas fueron recogidas en la normativa,
pero algunas se ignoraron total o parcialmente, aunque a lo largo del tiempo se
han ido incorporando a la legislacion, tanto europea como espafola. Sin
embargo, un punto de especial relevancia ha quedado en el olvido o se ha
evitado intencionadamente, la creacidon de una Base de Datos Central para los
experimentos con animales (peticidn 11). Por ello, precisamente en este sentido,

se ha formulado una propuesta detallada en este trabajo.

o Declaracion de Basilea: Formulada por un grupo de investigadores que,
partiendo del compromiso de respeto y proteccion a los animales de
experimentacion y reconociendo la necesidad de la investigacion con animales,
piden mayor fluidez en la comunicacion cientifica y llegar a acuerdos por medio
del didlogo. También apoyan la mejora de la educacion cientifica en la

ensefianza publica. Todo ello basado en las premisas de Confianza,
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Transparencia y Comunicacion en la investigacion con animales; y encaminado a

evitar la duplicidad de experimentos.
= De Espana

o Se han analizado los Cédigos Deontoldgicos de las profesiones sanitarias para
ver el tratamiento que dan a la experimentacion animal, comprobando que sélo
los de Veterinaria, Psicologia y Odontologia hacen referencia a la misma. Todos
ellos admiten la necesidad de la experimentacion con animales, que ha de ser
controlada y siguiendo normas tanto cientificas como legales; siendo su

prioridad el bienestar de dichos animales.

Todas las normas éticas analizadas confluyen, directa o indirectamente, en una misma
meta, disminuir al maximo el numero de animales usados en experimentacion. Es

también la meta perseguida en este estudio.
2. DEL ANALISIS DE LA NORMATIVA LEGAL
=De Europa

La base de la legislacion europea actual sobre animales de experimentacion es el
vigente Convenio Europeo (ETS 123), con las enmiendas correspondientes, que ha
inspirado las Directivas posteriores. Por tanto, se hace especial hincapié en la Ultima
Directiva (D.2010/63/UE), que recoge y mejora todo lo contenido en las normas
anteriores, manteniendo los objetivos marcados en el citado Convenio: limitacion de
la utilizacidon de animales, sustitucion por métodos alternativos y proteccion de los
animales ante experimentos que puedan causarles dolor, sufrimiento o angustia,

reduciéndolos al minimo.
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La mayoria de los aspectos que se han destacado tras el analisis de esta Directiva
estan plasmados, en mayor o menor grado, en la normativa espafiola que la
transpone, por lo no se exponen aqui para evitar redundancias en este resumen. Por
ello, Unicamente mencionar lo concerniente a la creacion de un “Laboratorio de
Referencia de la Unidn” con la finalidad de validar a nivel comunitario los *“métodos
alternativos”; la exigencia a los Estados miembros de comunicar a la Comision los
datos recopilados y publicados anualmente sobre la utilizacion de animales en
procedimientos, recogidos en un formato comun, encargando a la Comision la
elaboracion de dicho modelo comun. Diversas Decisiones de Ejecucion posteriores

establecen el mencionado modelo.

También se han estudiado las Directivas relacionadas con las Buenas Practicas de
Laboratorio, en tanto afectan a los lugares de desarrollo de los procedimientos con

animales de experimentacion.

Las que estan vigentes actualmente y que no se han transpuesto a la legislacion
espainola son la Directiva 2004/9/CE y la Directiva 2004/10/CE. La relevancia de
dichas Directivas para este trabajo reside en la validacion de datos obtenidos en
cualquier Estado miembro para que sean vinculantes en todos los demas Estados
miembros. Para ello es necesaria la acreditacion de los laboratorios, por lo que se
establece la obligacion de los Estados de inspeccionar y verificar si un laboratorio
trabaja conforme a los principios de BPL. Aunque la vinculacion no afecta a la
interpretacion y evaluacion de los resultados de los ensayos, admitir como validos
los datos obtenidos en cualquier laboratorio certificado reducira considerablemente

el numero de animales utilizados en los experimentos.
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= De Espaina

En el analisis de la legislacion espafiola se han seleccionado las normas que trataban
los aspectos de interés en este trabajo, resaltando todo lo relativo al registro de los
centros de cria, suministradores y usuarios; a la formacion del personal que trabaja
con los animales de experimentacion; a la creacidon de organismos de control, tanto
desde el punto de vista ético como legal; al protocolo de actuacion de los
investigadores para conseguir la autorizacion de sus proyectos; y también a las

Buenas Practicas de Laboratorio.

La mayoria de las normas estudiadas son transposiciones de Directivas europeas, por

lo que el contenido es muy similar a ellas aunque con las adaptaciones necesarias.
Se destacan las que estan vigentes o, no estandolo, han sido mas relevantes.

o RD 223/1988: Aunque estd derogado, fue la primera vez que se legislaba
detalladamente sobre la materia objeto de este trabajo, transponiendo la
Directiva 86/609/CEE, a la vez que delegaba competencias en las Comunidades

Autonomas.

o RD 1201/2005: También derogado, su importancia radica en que, adelantandose
a las premisas europeas, establecio las categorias profesionales del personal que
trabaja con animales de experimentacion. Asi mismo destaca por definir los
conceptos de las tres erres, lo que no se habia hecho anteriormente, ni en la
normativa europea ni en la espafola y, por Ultimo, por introducir los Comités de

Etica.
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o RD 53/2013: Vigente actualmente, es la transposicion de la Directiva 2010/63/UE.
En él se establecen los Comités de Etica, los Organos Habilitados para la
Evaluacién de Proyectos, los Organos Competentes para las Autorizaciones de
los mismos, en definitiva, el protocolo que han de sequir los investigadores para
que se autoricen sus proyectos a través de los drganos mencionados. Es
importante también y novedosa la clasificacion de los proyectos en funcion,

sobre todo, de su severidad.

Y establece asi mismo la obligacion de inscripcion de los centros de cria,
suministradores y usuarios en el registro correspondiente que, como se vera al
final del estudio de la normativa de las Comunidades Autéonomas, obliga en

muchos casos a la duplicidad de registros.

o De las normas relacionadas con el establecimiento de los principios de Buenas
Practicas de Laboratorio y su aplicacion en determinados estudios, se destaca el
vigente RD 822/1993, que transpone la Directiva 87/18/CEE, con las
modificaciones posteriores a través de otros Reales Decretos y Ordenes que van
adaptandolo a las nuevas Directivas en esta materia. No obstante, la Ultima
Directiva (D. 2004/10/CEE) no se ha transpuesto aun a la legislacion espanola.
Aunque en esta normativa espafiola se trate la acreditacidon en Buenas Practicas
de los laboratorios, realmente se concreta en el RD 2043/1994, vigente
actualmente aunque con alguna modificacion. En él se establecen los “Organos
de control de las BPL" que permitiran a la Autoridad Competente emitir la

certificacion que acredita a un laboratorio en BPL.

La informacion sobre los laboratorios certificados se comunicara a la Comision
Europea, para que los datos obtenidos en ellos sean reconocidos por otros
Estados miembros. Del mismo modo, Espafia reconocera los datos obtenidos en
laboratorios acreditados en otros Estados miembros. No obstante, la

interpretacion y valoracion de los resultados no es vinculante.
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Es de esperar que este intercambio de informacion ayude a evitar la duplicidad
de ensayos y, por tanto, reduzca el nUmero de animales usados en
experimentos; por lo que se concluye que deberia ser una exigencia que
cualquier ensayo con animales se realice en un laboratorio acreditado en Buenas

Practicas.
= De las Comunidades Autonomas

Actualmente, solo dos de las 17 Comunidades Autdnomas tienen un ordenamiento
con rango de Ley que trate especificamente sobre experimentacion animal: Aragon

y Cataluna.

Aunque existen en muchas de las Comunidades Autonomas normas con rango de
Ley sobre proteccidon de los animales, su ambito, generalmente, no incluye a los

animales de experimentacion.

Otras Comunidades tienen normas especificas de menor rango y algunas, que no
tienen reglamentacion dedicada a la experimentacion con animales, remiten a la

legislacion estatal.

Dentro de las normas seleccionadas, se ha puesto un especial énfasis en los temas
que posteriormente se desarrollan en distintos apartados, como el de Autorizacion
de procedimientos, el de creacidon de Comités y Comisiones éticas, el de Formacion
del personal y, por Ultimo, el de Registro de los centros de cria, suministradores y

usuarios de animales de experimentacion.

Se destacan, en este resumen de Resultados y Discusion, Unicamente las
Comunidades Autonomas cuya legislacion en esta materia aporta algo novedoso o

especialmente relevante.
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o Aragon

Se adelanta a la normativa estatal, igual que Catalufa, al establecer en la Ley
11/2003 la obligacion, para los centros que utilicen animales de experimentacion,

de tener “Comités Eticos de Experimentacion Animal”.

También se adelanta en la regulacion en materia de capacitacion del personal
que trabaje con animales, pues antes de que se estableciesen las categorias
profesionales del personal que trabaja con animales de experimentacién en el
RD 1201/2005, exigia un “carné de cuidador y manipulador de animales” y
regulaba el procedimiento para obtenerlo a través de cursos, con la finalidad de

formar a los participantes en la materia de proteccion y bienestar animal.
o Cantabria

Lo mas destacable en esta Comunidad Autonoma es el haber sido la primera y
Unica en adaptar el RD 53/2013, a través de la Orden GAN/55/2013, sobre todo en

lo referente a la autorizacion de proyectos con animales de experimentacion.
o Catalufa

La primera norma autondmica, especifica en esta materia, con rango de Ley se
hizo en esta Comunidad Auténoma. Se trata de la Ley 5/1995, hoy derogada
parcialmente, cuya relevancia se encuentra en la iniciativa de obligar, a los
centros que utilicen animales de experimentacion, a crear Comités Eticos. Dicha
iniciativa se traslado a los centros de titularidad estatal y al resto de

Comunidades Auténomas a través del RD 1201/2005.
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También es pionera esta Comunidad en el establecimiento del “Régimen
disciplinario”. A nivel estatal se incorporé el procedimiento sancionador

correspondiente en la Ley 32/2007.

Tras algunas modificaciones, esta Ley fue derogada parcialmente por la Ley
22/2003 que incluye una curiosa prohibicion: “Se prohibe la instalacion, en todo
el territorio de Catalufia, de granjas, centros de cria o centros de suministro de
primates que tengan como objeto su reproduccion o comercializacion para
experimentacion animal", de lo que se deduce que los centros usuarios catalanes
que necesiten primates para su experimentacion solo podran obtener estos
animales a través del suministro de otras Comunidades Autdnomas o de otros

paises.

También se adelanta a la normativa estatal, a través del Decreto 214/1997, en lo
referente a la clasificacion del personal que trabaja en los centros con animales

de experimentacion y a la formacion especifica que debe recibir dicho personal.

Finalmente, se ha tratado el tema del Registro de los Centros de crig,
suministradores y usuarios de animales de experimentacion sefalando los
distintos pasos que se han dado a lo largo del tiempo en cada Comunidad

Autdnoma tanto de los centros privados como los de titularidad estatal.

Y por Ultimo se plantea la duda que se les presentaria a los investigadores
pertenecientes a diferentes Comunidades Auténomas que quisieran realizar un

proyecto en comun.

Como uno de los objetivos de este trabajo es facilitar la tarea del investigador que
necesita realizar experimentacion con animales, se ha pensado que seria de utilidad
amalgamar todos los conceptos encontrados en la normativa estatal y europea

referida a los animales de experimentacion de forma que no sea preciso acudir a cada
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norma para encontrar el concepto buscado. Por ello se ha creado un apartado
especifico, "Terminologia y Conceptos”, en el que se situan dichas definiciones en
orden alfabético, reflejando en cada una de ellas su origen e incluso, en algunos casos,

su evolucion. Ademas se expone un cuadro comparativo de dichos términos.

Con el mismo objetivo, se han extraido de la normativa los pasos que debe seguir un
investigador para realizar un proyecto con animales de experimentacion,
estructurandolos en el apartado de “Protocolo de Investigacion con Animales en

Espana”, el cual contempla las distintas situaciones que pueden darse.

También se ha creido conveniente establecer la correlacion existente entre los
Comités de Etica y los Organos Habilitados de las Comunidades Auténomas en el

epigrafe denominado “Comités de Etica”.

Al encontrar en la normativa autondmica casi tantos “Modelos de Solicitud de
Autorizacion de Proyectos con Animales de Experimentacion” como Comunidades
Auténomas hay, se propone la unificacion de dichos modelos dejando al Ministerio
correspondiente la elaboracién de un formulario Unico. En este apartado se exponen
los resultados del estudio de los modelos mencionados de cada una de las

Comunidades Autonomas, los cuales se recogen en el Anexo | de este trabajo.

Por ultimo, siguiendo con el enfoque de ayuda al investigador, se han estructurado en
forma de cuadros los “"Datos a presentar en los Modelos de Solicitud de Evaluacion
y Autorizacion de Proyectos” en los que se vayan a utilizar animales de
experimentacion, con la finalidad de facilitar al usuario la preparacion adecuada de la

documentacion que ha de presentar.
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3. DEL ANALISIS DE LAS ESTADISITICAS DEL USO DE ANIMALES DE
EXPERIMENTACION

Se han estudiado las Unicas estadisticas del uso de animales de experimentacion que
se han encontrado en Espana. Son las que publica anualmente el Ministerio de
Agricultura, Alimentacidon y Medio Ambiente (MAGRAMA) segun informes elaborados
con los datos facilitados por las Comunidades Autonomas y que posteriormente se
envian a la Union Europea. Aunque también en este caso seria Util la existencia de un
formulario comun, la realidad actual es que esta por implementar. A pesar de que la
normativa europea establece dicho modelo comun no es realmente un formulario sino

una relacion de la informacion que debe aportarse.

Con los datos de los informes publicados se ha elaborado un cuadro en el que se
aprecia la evolucion del nUmero de animales utilizados en experimentacion desde el
ano 2009 al 2013, encontrandose un descenso significativo entre 2010 y 2011 que no
se ha mantenido en los anos posteriores, sino que incluso ha aumentado ligeramente.
Por ultimo se exponen distintas figuras que, siguiendo los datos reflejados en las
tablas correspondientes al afo 2013, explican en forma porcentual el nUmero de

animales utilizados segun los fines de los experimentos.

Una vez presentados los Resultados y realizada la Discusion sobre los mismos,
procederia llegar a las Conclusiones. No obstante, al tener éstas una limitacion de
espacio y tiempo, tanto en la elaboracion como en la presentacion y defensa de este
trabajo, se ha querido desarrollar alguna de dichas conclusiones y se ha hecho en

forma de Propuestas, de las cuales se expone un resumen a continuacion.

PROPUESTAS: La mayoria de los objetivos planteados al inicio de este trabajo, se han
ido resolviendo en la elaboracion del mismo. Sin embargo, algunos de ellos necesitan un

desarrollo especifico mas amplio cuyo resumen se va a realizar a continuacion.
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1.

Base de Datos

Al no existir una base de datos que contenga todas las investigaciones en curso en las
que se estén utilizando animales de experimentacion, como proponia el Informe
Evans, podria ocurrir que se autorizasen simultaneamente proyectos idénticos, con lo
que la idea de evitar la duplicidad de experimentos y disminuir asi el nUmero de
animales utilizados es dificil, si no imposible, que se haga realidad. Por ello, se
propone la creacion de una Base de Datos Dinamica que recoja todo lo concerniente a
la investigacion, con acceso restringido para cada una de las partes implicadas a fin de
evitar conflictos legales de competencia, patente o protecciéon de datos. Unicamente
la Autoridad Ministerial Competente tendra acceso a toda la informacion y tendra la

obligacidn de garantizar la confidencialidad de la misma.

Se propone ademas la inclusion de determinadas condiciones que actualmente no
recoge la legislacion y que ayudarian a una mayor dinamizacion de la experimentacion

con animales.

Formacion en los Estudios de Ciencias de la Salud

Se propone una formacidn complementaria para los estudiantes de Ciencias de la
Salud que realicen practicas con animales, sobre aspectos éticos y legales de la
experimentacion animal, con la evaluacidon correspondiente que determine que el

alumno esta preparado para realizar dichas practicas.

CONCLUSIONES: Finalmente se ha llegado a concluir lo siguiente:

1.

Deberia llevarse a cabo una armonizacién de la terminologia utilizada y definida en las
normas europeas con las de los Estados miembros, a fin de evitar confusiones o
interpretaciones erroneas. Del mismo modo tendria que proceder cada Estado

miembro respecto a los distintos Organos legislativos de su territorio.
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2. Habria que exigir que cualquier ensayo con animales se realice en un laboratorio

acreditado en Buenas Practicas.

3. Se deberian unificar los modelos de Solicitud de Autorizacion de proyectos de
investigacion con animales de experimentacion en un modelo Unico para todas las
Comunidades Autonomas, para que todos ellos recojan los mismos datos y exijan la

misma documentacion.

4. Para que exista una buena transparencia en todos los procedimientos, los Organos
Encargados del Bienestar Animal (OEBA), denominados Comités Eticos de
Experimentacion Animal (CEEA) en los usuarios, no deberian actuar como Organos

Habilitados para la evaluacion de proyectos.

5. Es necesaria la elaboracion de una Plantilla unificada a nivel europeo para la recogida
de datos de la experimentacion con animales, pues aunque se establece desde Europa
un Formato Comun para la comunicacion de la Informacion a la Comisién Europea por
parte de los Estados miembros, éste detalla el contenido que debe de tener, pero no
elabora un Formulario comun que facilitaria la recogida de dichos datos tanto para

Europa como para los Estados con regiones autonomas.

6. Los informes publicados por el Ministerio (MAGRAMA), que solo reflejan el nUmero de
animales utilizados para experimentacion segun distintos parametros referidos sobre
todo a los usos, deberian contener informacion sobre el niUmero de procedimientos
realizados o que estan en curso, asi como del numero de animales utilizados en cada

procedimiento.

7. Deberia ser una exigencia legal, tanto a nivel europeo como estatal, informar sobre el
numero de animales excedentarios y el destino de los mismos por parte de los centros
de cria, suministradores y usuarios. No obstante, habria que hacer una prevision de los

animales que se van a utilizar y planificar su cria, evitando asi la existencia de
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excedentes. Solo se ha encontrado una mencion a los mismos en el Informe Evans,

pero no ha sido recogida por la normativa.

8. Para evitar la duplicidad de experimentos y reducir verdaderamente el niUmero de
animales que se utilizan en experimentacion, el Ministerio deberia disponer de una
Base de Datos como la que se propone en este trabajo, que no plantearia conflictos

legales de competencia, patente o proteccion de datos.

9. Es necesario incluir formacion ética y legal sobre los animales de experimentacion en
los Planes de Estudios de Ciencias de la Salud en las que se vayan a realizar practicas
con los mismos. Dicha formacidn deberia ser evaluada previamente a la realizacion de

las mencionadas practicas.

10. Se deberia exigir el documento de Autorizacién de Proyecto otorgado por el Organo
correspondiente cuando se pretendan publicar los resultados de un procedimiento
en el que se hayan utilizado animales, para garantizar que se ha realizado conforme

a la normativa legal.

11. Se deberia pedir a los investigadores que una vez finalizado un procedimiento
publiquen los resultados del mismo sean éstos los esperados o no, para evitar que

otros inicien proyectos similares al desconocer el resultado negativo.

Las dos conclusiones anteriores no serian necesarias si existiera una Base de Datos como
la propuesta en este trabajo, pues una vez finalizada la investigacion se comunicarian los
resultados de la misma a la Autoridad correspondiente antes de su divulgacion a la
comunidad cientifica, y dicha Autoridad emitiria un documento necesario para la

publicacion.




SUMMARY
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TRIALS WITH ANIMALS: ETHICAL AND LEGAL ASPECTS

The work presented "Trials with Animals: Ethical and Legal aspects" has been developed

following the order usually established for the presentation of research. The following

summarizes each of the sections contained in it.

INTRODUCTION: The reason for the start of this work is based on the difficulties, ethical
or legislative a neophyte researcher might encounter when starting an animal testing.
For this purpose it would be necessary to know the ethical and legal regulations

applicable to this environment.

A brief historical review of animal experimentation is also included in this work, as well as

the fundamental uses of these animals at the present time.

OBJECTIVES: The main objective is to propose measures that allow decreasing the use
of animal experimentation. Other secondary objectives have been developed for this
purpose: collect ethical and legal regulations, facilitate the access to related terminology,
outlining the research protocol established in the regulations, verify the existence of
research databases, study models of data collection that are used in the statistics and
check how the training on animal experimentation are implemented in the study plans of
Health Sciences. These secondary objectives are aimed, in addition, to facilitate the task

of researchers.

MATERIAL: The material used in this work consists mainly of the ethical and legal
regulations from International Organizations, the European Union, Spain and the

Autonomous Communities, in the subject under study.

In this summary only the more present and relevant current legal regulations are

highlighted:
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Directive 2004/9/CE and directive 2004/10/CE of the European Parliament and the

Council related to the Good Laboratory Practices.

- Directive 2010/63/UE of the European Parliament and the European Council related

to the protection of animals used for scientific purposes.

- RD 822/1993 and RD 2043/1994, amended, related to the Good Laboratory

Practices.

- RD 479/2004 on the General Register of livestock farms.

- RD 53/2013 and Law 6/2013, concerning the protection of animals used in

experimentation and other scientific purposes.

Also part of the material of this research includes the reports of the Ministry of
Agriculture, Food and Environment which details the number of animals used for

different purposes.

METHOD: In addition to a compilation of ethical and legal regulations on animal testing,

a statistics research was made on such testing as well as the related bibliography.

On the material thus obtained, different methods have been applied to perform a socio
legal research. Such methods as the Historical, the Comparative, the Analysis of Content,

etc. have been combined to use the most appropriate in each situation.

There has also been applied a critical judgment in all phases of research, diagnosing

problems and proposing solutions.
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RESULTS AND DISCUSSION: The results that have been obtained from the performed

analysis are displayed and discussed below according to the same order established in

the section “Material”.

1. FROM THE ANALYSIS OF THE ETHICAL LEGISLATION

International

o Three Rs Principle:

Replacement of experiments on animals by alternative techniques. Absolute
replacement is not feasible with current technology, it could be achieved by
relative replacement, although we must bear in mind that they are approximate

models.

Reduction of the number of animals used. The current legislation establishes
control mechanisms to comply with this principle before authorizing an

experiment.

Refinement of the care and procedures to minimize pain and increase well-being.

In this sense this principle is the one that evolved more.

Universal Declaration of the Animal Rights: It seems inconsistent that it
becomes incompatible to use animals in experiments with animal rights and, on
the other hand, it is recognized that the death of an animal may be necessary.

On such need scientist rely to justify such experimentation.
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o International Code of Ethics: This declaration of principles should be the
standard of performance for researchers, since it not only covers basic principles,
but it also refers to the responsibility of the experimenter. It could be said that it

was the precursor of part of the current legislation.

o Good Practices of Laboratory (GPL): They are necessary to ensure the quality
of the data obtained in investigations and the exchange between researchers of
any country in the world. Although they are born as ethical principles, gradually

they have become mandatory when introduce into the current legal regulations.

= |n Europe

o Report Evans: We have studied all the requests that were made in that report,
checking if they have been transcribed to the Directive or related Regulation.
Many of them were collected in the legislation, but some ignored totally or
partially, although over time they have been incorporated to the legislation,
both European and Spanish. However, a particularly important point has been
forgotten or has been intentionally avoided, the creation of a Central Database
for experiments with animals (request 11). Therefore, in this sense, a detailed

proposal has been made in this paper.

o Basel Declaration: Made by a group of researchers who, on the basis of
commitment to respect and protect the experiments on animals and
recognizing the need for animal research, ask for a better scientific
communication in this matter and for better agreements through dialogue.
They also support the improvement of scientific education in the public system
of education. All this based on the premises of Trust, Transparency and

Communication in the animal research; and to avoid duplication of experiments.
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= Of Spain

o The codes of conduct of health professionals have been analyzed to see the
treatment they give to animal experimentation, to realize that only the
Veterinary, Psychology and Dentistry codes of conduct refer to it. They all admit
the need for animal testing, which must be controlled and followed by both

scientific and legal rules, being still their priority the welfare of these animals.

All the ethical regulations analyzed converge, direct or indirectly, in a same objective,
reduce to the maximum the number of animals used in experimentation. It is also the

goal pursued in this study.
2. FROM THE ANALYSIS OF LEGAL REGULATIONS
= |n Europe

o The base of the current European legislation on animal experimentation is
the current European Convention (ETS 123), with amendments, that has
inspired the subsequent directives. Therefore, a special emphasis is made in the
last Directive (D.2010/63/UE), which collects and improves all the content in the
previous regulations, while keeping the objectives set in the mentioned
Convention: limitation of the use of animals, replacement by alternative
methods and protection of animals in experiments which may cause pain,

suffering or distress, reducing them to a minimum.

Most of the aspects that have been highlighted after the analysis of this
directive are reflected, in varying degree, in the Spanish legislation transposed
by it. Therefore they are not exposed here to avoid duplication in this summary.
For this reason, only mention the creation of a "Union Reference Laboratory" in

order to validate "alternative methods" at a Community level; the requirement
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of Member States to communicate to the Commission the data collected and
published annually in a common format on the use of animals in procedures. The
Commission should be in charge of drawing the mentioned common model.

Several subsequent Execution Decisions establish the mentioned model.

Also, the directives related to the Good laboratory Practices, that affect

development places of procedures in animal testing have also been studied.

The ones that are currently in force and had not be transposed into the Spanish
law are the Directive 2004/9/CE and Directive 2004/10/CE. The relevance of
these directives for this work resides in the validation of data obtained from any
Member State to make them binding on all the other Member States. For this is
necessary the accreditation of the laboratories, which establishes the obligation
of any Member States to inspect and verify if a laboratory works according to
the principles of GLP. Although this bonding does not affect the interpretation
and evaluation of the results of the trials, to admit as valid data any results
obtained in a certified laboratory will considerably reduce the number of animals

used in experiments.
= Of Spain

In the analysis of Spanish legislation, regulations that are dealing with aspect of
interest of this work have been selected, highlighting all matters relating to the
registration centers of breeding, suppliers and users; to the training of staff
working with experimental animals; the creation of control agencies, both from the
ethical and legal point of view; to the Protocol of the researchers to get the

permission of their projects; and also to the Good Laboratory Practices.
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The majority of regulations studied in this work are transpositions of European
Directives, whose content is very similar to each other but with the necessary

adaptations.

The regulations that are in force or other that have been more relevant but are not

currently in force stand out and are detailed below.

o RD 223/1988: Although it is repealed, it was the first time that was legislated in
detailed about the subject matter of this work, transposing the Directive

86/609/CEE, while delegating competences to the Autonomous Communities.

o RD 1201/2005: Also repealed, its importance lies in that, ahead of the European
premises, established the occupational categories of staff working with
experimental animals. Also noted for defining the concepts of the three RS,
what had not been done before, neither in European legislation nor in the

Spanish legislation and, finally, to introduce the Ethics Committees.

o RD 53/2013: Existing today, is the transposition of the Directive 2010/63/UE. It
establishes Ethics Committees, the Qualified Bodies for the Evaluation of
Projects and the Competent Bodies for the Authorization of these projects. In
short, it also establishes the Protocol that researchers need to follow for their
projects to be authorized by the Bodies and Committees above mentioned. It is
also important and novel the classification of projects based, above all, of its

severity.

And likewise establishes the obligation of enrolment of breeding centers,
suppliers and users in the corresponding register which, as we will see at the end
of the study of the legislation of the Autonomous Communities, force in many

cases to the duplication of records.
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o The current RD 822/1993 stands out from the rules related to the establishment
of the principles of Good Laboratory Practice and its application in certain
studies. This RD transposes the Directive 87/18/CEE, with the subsequent
amendments through other Royal Decrees and Orders that are adapted to the
new Directives in this matter. However, the latest directive (D. 2004/10/CEE) has

not been transposed to Spanish law.

Even though this Spanish regulation is related to the accreditation of Good
Practices of Laboratory, it is more detailed in the RD 2043/1994, currently
existing but with some modifications. It establishes in it, the "Control Bodies of
the GLP" allowing the competent authority to issue the certification proving a

laboratory in GLP.

The information about the certified laboratories will be communicated to the
European Commission, so that the data obtained from them are recognized by
other Member States. Similarly, Spain will recognize the data obtained in
laboratories accredited in other Member States. However, the interpretation

and evaluation of the results will not be binding.

It is hoped that this exchange of information, help to avoid the duplication of
tests and, therefore, reduce the number of animals used in experiments.
Therefore it is concluded that it should be a requirement that any testing on

animals is carried out in a laboratory accredited in Good Practices.

= Of the Autonomous Communities

Currently, only two of the 17 Autonomous Communities have an order with the

rank of Law which deals specifically with animal experimentation: Aragon and

Catalonia.
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Although there are rules of legal rank on the protection of animals in many of the
Autonomous Communities, its scope, usually, does not include experiments with

animals.

Some Autonomous Communities have specific rules of lower rank and others, that

do not have specific regulations related to animal testing, refer to state law.

Within the selected rules, a special emphasis has been made on the issues that later
will be developed into different sections, as the authorization of procedures, the
creation of ethical Commissions and Committees, the Training of personnel and,
finally, the Registration of breeding centers, providers and users of laboratory

animals.

This summary of Results and Discussion highlights only the Autonomous

Communities whose legislation provides something new or especially relevant.
o Aragon

It anticipates the State Regulation, like Catalonia, when establishing in Law
11/2003 the obligation, for institutions that use laboratory animals, to have

"Ethical Committees of Animal Experimentation".

It also advances in the regulation of training of staff working with animals, since
it required, before it was established the occupational categories of staff
working with experimental animals in the RD 1201/2005, an "animal care and
handler card" and regulated the procedure for obtaining them through courses,

designed to train participants on the subject of protection and animal welfare.
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o Cantabria

Most notable in this Autonomous Community was to be the first and unique in
adapting the RD 53/2013, through the Order GAN/55/2013, above all in relation

to the authorization of projects with experimental animals.
o Catalonia

The first autonomic regulation, specific in this matter, with the rank of law was
made in this Autonomous Region. It's the Law 5/1995, now repealed partially,
whose relevance is located on an initiative of forcing centers that use laboratory
animals, to create Ethical Committees. The initiative was moved to state-owned
centers and the rest of the Autonomous Communities through the RD

1201/2005.

It is also a pioneer Region in the establishment of the "Disciplinary Regime".

Statewide the disciplinary procedure was incorporated in Law 32/2007.

After some modifications, this Law was repealed partially by the Law 22/2003
that includes a curious ban: "It is prohibited throughout the territory of Catalonia,
the installation of farms, breeding or supply centers of primates that have as
purpose its reproduction or marketing for animal experimentation". It follows
from this that the Catalonian user’s centers in need of primates for testing may

obtain these animals from other Autonomous Communities or other countries.

It also anticipates the State regulations, through the Decree 214/1997, in relation
to the classification of the staff working in the centers with experimental

animals and the training that such staff should receive.
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Finally, it has been discussed the issue of the Registration centers for breeding,
suppliers and users of laboratory animals pointing out the various steps that
have been taken over time in each Autonomous Communities by both private

and State-owned centers.

And finally raises the question that would be presented to the researchers from
the different Autonomous Communities who would like to carry out a project in

common.

As one of the objectives of this work is to facilitate the task of the researcher who
needs to perform animal experiments, it has been thought that it would be useful to
combine all the concepts found in the State and European regulations concerning
experimental animals so it is not necessary to review each regulation to find an
specific concept. For this purpose, a specific section, "Terminology and Concepts"
was created in this work, in which these definitions are placed in alphabetical order,
reflecting their origin in each one of them and even, in some cases, their evolution. A

comparative table of those terms is also exposed.

With the same goal, the steps to be followed by a researcher for a project with
experimental animals are taken from the regulations, structuring them in the section
"Protocol of Research with Animals in Spain", which includes the different situations

that can occur.

Also it has been thought to establish the correlation between the Ethics Committees
and the Accredited Bodies of the Autonomous Communities under the heading called

"Ethics Committees".

Finding in the autonomic legislation almost as many "Models of Request of
Authorization of Projects with Animals of Experimentation" as Autonomous

Communities are, the unification of these models is proposed leaving the elaboration




SUMMARY ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

of a single form to the corresponding Ministry. This section presents the results of the
study of the models mentioned in each of the Autonomous Communities, which are

reflected in Annex | to this paper.

Finally, following the approach of helping the researcher, it has been structured in the
form of tables, the "Data to Present in Models for request of Evaluation and
Authorization of Projects", where experimentation of animals will be used, with the
purpose of facilitating the adequate preparation of the documentation to be

submitted to the user.

3. FROM THE ANALYSIS OF THE STATISTICS OF THE USE OF EXPERIMENTAL
ANIMALS

It has been studied the only statistics of the use of experimental animals that have
been found in Spain. Those are the ones published annually by the Ministry of
Agriculture, Food and Environment (MAGRAMA) according to reports elaborated with
the data provided by the Autonomous Communities and are subsequently sent to the
European Union. Although in this case the existence of a common form would be
useful, it is still to be implemented. While European legislation establishes this

common model it is not really a form but the collection of data that must be provided.

With data from published reports, It has been elaborated a table that shows the
evolution of the number of animals used in experimentation from 2009 to 2013,
finding a significant decrease between 2010 and 2011 which has not remained in
subsequent years, increasing even slightly. Finally it has been exposed various
graphics that, following the data reflected in the tables corresponding to the year
2013, explain the number of animals used according to the purposes of the

experiments in percentage form.
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Once the Results were presented and the Discussion about them was made, we

proceed with the Conclusions. However, having these a limitation of space and time,

both in the preparation and presentation and in the defense of this work, we have tried

to develop some of these conclusions in the form of proposals, of which a summary is

given below.

PROPOSALS: Most of the goals set at the beginning of this work, have been resolved in

the elaboration of it. However, some of them needed a wider specific development

whose summary is to be performed below.

Database

In the absence of a database containing all the ongoing investigations in which
experimental animals are being used, as proposed in the Evans report, it could result
in simultaneously authorizing identical projects, so the idea of avoiding duplication
of experiments and thus reduce the number of animals used will be difficult, if not
impossible, to become a reality. Therefore, the creation of a Dynamic Database
containing everything related to the research, with restricted access to each of the
parties involved to avoid legal conflicts of competence, patent or data protection is
proposed. Only the Ministerial Authority will have access to the information and

shall be obliged to ensure the confidentiality of the same.

In addition, it is proposed the inclusion of certain conditions that are currently not
collected in the legislation and would contribute to a greater revitalization of the
experimentation with animals.

Training in the studies of Health Sciences

It is proposed a complementary training for students in Health Sciences carrying out

practices with animals, on ethical and legal aspects of animal experimentation, with
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the corresponding evaluation establishing that the student is prepared to carry out

these practices.
CONCLUSIONS
Finally we have reached the following conclusions:

1. A harmonization of the terminology used and defined in the European regulations
should be carried out together with the Member States, in order to avoid confusion or
misinterpretation. In the same way each Member State should proceed regarding the

various legislative bodies in its territory.

2. We should require that any testing on animals is conducted in a laboratory accredited

in Best Practices.

3. Models of application for Authorization of research projects with animal
experimentation should be unify in a unique model for all the Autonomous
Communities, so all of them collect the same data and require the same

documentation.

4. In order to achieve good transparency in all procedures, the Bodies in Charge of
Animal Welfare (OEBA), denominated Ethical Committees for Animal
Experimentation (CEEA) for users, should not act as organs enabled for the evaluation

of projects.

5. It is required the development of a unified template at European level for the
collection of data in experiments with animals. Even though a common format is
established for the communication of information to the European Commission by
the Member States, this document details the content that should have, but it does
not create a common Form that would facilitate the collection of these data both for

Europe and for States with autonomous regions.
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11.

. The reports published by the Ministry (MAGRAMA), which only reflect the number of

animals used for experimentation according to different parameters referring above
all to the uses of animals, should contain information on the number of procedures

performed or are carried on, as well as the number of animals used in each procedure.

. It should be a legal requirement, both at a European and State level, to report the

number of surplus animals and their destination by breeding centers, providers and
users. However, a forecast of animals that will be used and the plan of their breeding
should be made, thus preventing the existence of surpluses. Only a mention of them

has been found in the Evans report, but has not been picked up by the regulations.

. To avoid duplication of experiments and truly reduce the number of animals used in

experimentation, the Ministry should have a Database like the one proposed in this

work, that it would not pose legal conflicts of competence, patent or data protection.

. Itis necessary to include ethical and legal training in experimental animals in the Plans

of Sciences of Health Studies in which there will be practices with them. Such training

should be assessed prior to the completion of the above practices.

. A Project Authorization document issued by the relevant body should be required

when it is intended to publish the results of a procedure in which animals have been

used, to ensure that it has been subject to legal regulations.

Once researchers had finalized a procedure, they should publish the results whether
are the expected or not, to prevent others to initiate similar projects due to ignoring

the negative result.

The two previous conclusions would not be necessary if there will be a database as the

one proposed in this paper, because once the research is finalized, the results would be

communicated to the appropriate authority prior to its dissemination to the scientific

community, and such authority would issue a necessary document for publication.
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MOTIVACION

Uno de los principales motivos que impulsaron la eleccion de este trabajo de
investigacion fue la realizacion de las practicas de laboratorio de Fisiologia Animal de la
Licenciatura de Farmacia, época que la doctoranda recuerda con mucho carifio. Tales
practicas fueron especiales, ya que era la primera vez que se experimentaba "de verdad"
con animales. El primer ejercicio que habia que realizar era coger la rata, luego aprender
a ponerles inyecciones subcutaneas para la anestesia y finalmente se ensefaba cual era
la mejor forma de matarlas sin sufrimiento y sin que los 6rganos que se iban a estudiar
quedaran danados: se trataba de cogerlas con firmeza por el rabo con una mano,
agarrando a su vez parte del cuerpo y darles un golpe seco sobre una superficie dura. La

experiencia fue impactante e inolvidable.

Curiosamente en el mismo periodo en que se realizaban estas practicas, y sin que los
estudiantes tuviesen conocimiento de ello, empezaba a discutirse en la nueva Europa el
trato a los animales de experimentacion con la finalidad de legislar en esta materia. Este
debate culmind con la aparicion de la primera normativa especifica para la proteccion de
los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos: la Directiva

86/609/CEE, del 24 de noviembre.

Posteriormente, viendo las dificultades que un investigador nedfito tendria a la hora de
comenzar un ensayo con animales, se empezd a desarrollar la idea de establecer un
protocolo que facilitase su tarea inicial. Para ello era necesario conocer la normativa
tanto ética como legal que, aunque en principio era escasa, ha pasado en pocos afos a
ser prolija y ademas no totalmente armonizada en nuestro entorno: Europa, Espafia y

Comunidades Autonomas.

Hay que reconocer que no ha debido ser tarea facil para los legisladores llegar a un

acuerdo que armonice los puntos de vista éticos de la experimentacion con la busqueda
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inherente del cientifico de conocimientos a los que solo se puede llegar mediante

ensayos con animales.

A ello hay que anadir la presion que supone respetar al maximo las opiniones de las
diversas sociedades, asociaciones, etc. de defensa de los animales, contrarias al uso de

animales en experimentacion.

Ahora, al realizar este proyecto de investigacion, es satisfactorio comprobar que todo lo
referente a los ensayos con animales esta, al menos, regulado y, en mayor o menor

medida, controlado por organismos competentes.

No obstante, la idea inicial de clarificar el protocolo a sequir en los ensayos con animales,
fue creciendo a medida que se empezo6 a manejar la normativa, planteandose objetivos

nuevos.

También se ha creido Util recurrir al pasado, del que siempre se aprende, y por ello se

realiza una breve resena historica.

HISTORIA

Es destacable que antes del nacimiento de Cristo, haya referencias a experimentacion
con animales en escritos griegos entre los siglos Il y IV AC, entre ellos los de Aristoteles y
Erasistrato, que dejaron constancia en sus obras de la practica de experimentos en

animales, y se les considera los primeros "experimentadores" de la historia.

Ademas, llama la atencidn que Galeno, médico romano del Siglo Il DC, haya pasado a la
historia, entre otras virtudes, como el "padre de la viviseccion", por las disecciones que

realizd en vivo a cerdos, cabras y monos.
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Resulta curioso que el investigador Rene Descartes, filosofo del S. XVIl y hombre notorio
en la llamada "revolucion cientifica" ademas de creador del "arbol de la ciencia",
defendiera en sus teorias que los animales, al carecer de alma, no tenian sentimientos y
por lo tanto podia practicarse todo tipo de experimentos con ellos porque no tenian
capacidad de sufrimiento. Decia que los gritos que proferian los animales en los
experimentos era comparable al que hace una maquina cuando esta estropeada, es decir,

que los gritos no eran porque sintieran dolor.

Debido a estas teorias, muchos cientificos de la época se lanzaron a realizar
experimentos con animales sin control, siendo durante los siglos XVII y XVIII cuando
alcanzé mayor vigor la "viviseccion", o lo que es lo mismo, la diseccion en vivo de

animales.

AuUn asi, a medida que iban aumentando los ensayos con animales, y en especial la

practica de la viviseccidn, empezaban a aparecer los primeros detractores.

Habia cientificos que defendian que la fisiologia animal podia verse afectada durante la
viviseccion, ya que esta "miserable tortura" (Edmund O'Meara, 1655) ponia el cuerpo del

animal en un estado no natural, y por tanto los resultados obtenidos no eran Utiles.

Igualmente, comenzaron las primeras controversias desde el punto de vista ético, ya que
habia autores que defendian que los beneficios obtenidos no justificaban el dafio que se

hacia a los animales.

Por otra parte, existia la creencia popular en esta época de que los animales eran seres
muy inferiores y distintos a nosotros, por lo que los resultados obtenidos en la

experimentacion animal no eran extrapolables a los humanos.

Hubo que esperar hasta el S. XIX, con la Teoria de la Evolucién de Charles Darwin, para

desbancar al filésofo Descartes en las practicas de los cientificos con los animales de
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experimentacion. Sobre todo a raiz de la promulgacion en 1876 en el Parlamento
Britanico, del "Acta contra la crueldad hacia los animales"; la primera norma, promovida

y defendida por Darwin, cuyo objetivo especifico era regular la experimentacion animal.

Paralelamente a lo que ocurria en el Reino Unido, en la década de 1860, Henry Bergh
fundo la primera "Sociedad Americana para la Prevencion de la Crueldad hacia los

Animales" (ASPCA).

Por la misma época curiosamente, hubo un destacado cientifico francés del S. XIX,
Claude Bernard, que paso a la historia como el "principe de los vivisectores" y que
establecid que la experimentacion con animales era una parte importante del método
cientifico. Su obra mas famosa es la "Introduccion al estudio de la medicina experimental"
(1865), en cuyo contenido describe: “El fisidlogo no es una persona normal, es un cientifico,
un hombre absorbido por la idea cientifica que persigue; él ya no oye los lloros de los
animales, ya no ve la sangre que derraman, solamente ve su idea y los organismos que le
esconden los problemas que él desea descubrir. No siente que esta perpetrando una horrible
carniceria; bajo la influencia de una idea cientifica él examina con placer el repugnante
filamento nervioso y la carne livida que a cualquier otra persona provocarian disgusto y

”

horror...”. El escritor inglés John Vyvyan decia que si Bernard hubiera vivido en nuestra
época, se le hubiera considerado al escribir estas lineas como un "enfermo de libro con

esquizofrenia paranoide".

No sorprende que la ex-esposa de este médico y fildsofo, Maria Frangoise Martin, fuera la

fundadora de la primera sociedad anti-viviseccionista en Francia (1883).

Igualmente, fue en 1883 cuando se cred la primera organizacion especifica anti-

viviseccionista en Estados Unidos: la Sociedad Americana AntiViviseccionista (AAVS).

No ha sido hasta el Siglo XX, cuando la proteccion de los animales de experimentacion,

desde el punto de vista ético y legal, ha tomado mayor relevancia.
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Como refleja el breve repaso histérico visto, a lo largo del tiempo las opiniones sobre la
experimentacion con animales se han ido sucediendo alternativamente a favor o en
contra, siendo probablemente el momento actual el de mayor proteccion de los mismos,
aunque ello no haya supuesto la desaparicion total de los ensayos con animales. De
hecho, se exponen a continuacion los distintos campos en los que hoy en dia se utilizan

dichos animales.

USOS DE ANIMALES DE EXPERIMENTACION

Aunque existen multitud de clasificaciones de los usos de animales de experimentacion
en la actualidad, en este trabajo se han agrupado teniendo en cuenta tres areas

fundamentales: la Industria, la Investigacion y la Docencia.

Industria

= Fabricacion de productos farmacéuticos o alimenticios y pruebas de eficacia o

seguridad.

»  Produccion y control de calidad de productos, sustancias o instrumentos vy

aplicaciones para medicina humana, odontologia y veterinaria.

= Proteccion del hombre, animal y ambiente por toxicologia y otras evaluaciones de

seguridad biologica.

» Evaluaciones de sequridad y toxicologia de productos o sustancias utilizados en:
industria, aditivos alimentarios de uso humano y animal, agricultura, hogar,
cosméticos y articulos de tocador (estos dos Ultimos no permitidos desde julio de

2013).
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Ecologia, medio ambiente e indicadores de contaminacion-impacto ambiental.

En todos los puntos anteriores se pueden realizar diversos estudios de toxicidad: Métodos

de toxicidad aguda y subaguda (DL5o-CL5o0, y otros métodos letales), Irritacion cutanea,

sensibilizacidon cutanea, irritacion ocular, toxicidad para el desarrollo, mutagenicidad,

toxicidad para la funcion reproductora, toxicidad para vertebrados no acuaticos y otros.

Investigacion

Estudios bioldgicos (incluidos los métodos fundamentales)

Investigacion y desarrollo de productos e instrumentos de medicina, odontologia

y veterinaria

Diagnostico y prevencion de enfermedades humanas y animales, alteraciones de
la salud, prevencion de anomalias o sus efectos, diagndstico y tratamiento de
estas. Las enfermedades humanas y animales que son objeto de estudio son
fundamentalmente: Enfermedades cardiovasculares humanas, trastornos
nerviosos y mentales humanos, cancer humano, otras enfermedades humanas y

estudios especificos de las enfermedades animales.
Valoracion, deteccion, normalizacion o modificacion de las condiciones
fisiologicas, bioquimicas e inmunoldgicas en el hombre y otras especies animales

de interés doméstico.

Otros (Investigacion médico-legal y forense, etc.)

Docencia

Educacion y formacion.
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OBJETIVOS

Es indudable que en la actualidad nadie desea utilizar animales en la experimentacion,

sin embargo aun no se han encontrado suficientes métodos que permitan prescindir

totalmente de ellos.

Por tal motivo se ha planteado un ambicioso objetivo primordial en este trabajo:
proponer medidas que permitan, al menos, disminuir el uso de animales de

experimentacion.

Para ello resulta imprescindible el estudio de la normativa ética y legal existente, tanto a
nivel local, como estatal y europeo. Al iniciar la busqueda, en muchos casos farragosa, de

dicha normativa, se plantea la necesidad de establecer otros objetivos secundarios:

e Recopilar toda la normativa sobre animales de experimentacion: de Europa, de

Espana y de las Comunidades Autonomas.

e Extraer de la normativa los conceptos de los términos usados en esta materia

tratando de unificarlos.

e Disefar los pasos a seqguir, segun el protocolo establecido en la normativa, para

realizar una investigacidn con animales de experimentacion.

e Verificar si la legislacion establece una forma de evitar la duplicidad de
experimentos, como podria ser la existencia de una base de datos a nivel estatal o
europeo que contenga todas las investigaciones en curso en las que se estén

utilizando animales de experimentacion.
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e Estudiar los modelos de recogida de datos que se utilizan para realizar estadisticas
del uso de animales de experimentacion, para comprobar si los que existen

actualmente permiten obtener informes fiables que reflejen la realidad.

e Comprobar la formacion sobre animales de experimentacion que se imparte en los

Planes de Estudio de las distintas ramas de Ciencias de la Salud.

A su vez, la mayoria de los objetivos secundarios descritos estan también encaminados a

un fin comun: facilitar la tarea de los investigadores.




MATERIAL
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El material utilizado en este trabajo consiste principalmente en la normativa ética y legal
procedente de Organismos Internacionales, de la Unidn Europea, de Espafa y de las

Comunidades Autdénomas, en la materia objeto de estudio.

En este apartado se referira Unicamente el tipo de norma con su numero y nombre
especifico y la fecha, sin entrar en descripciones o analisis que se realizaran
posteriormente en otro epigrafe.

También forman parte del material de esta investigacion los Informes del Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente (MAGRAMA) en los que se detalla el

numero de animales de experimentacion empleados en los distintos usos.

Y por supuesto han sido un material importante los libros, revistas y paginas web

consultadas y que estan referidos en el epigrafe de la Bibliografia.

La informacion obtenida se ha organizado de la siguiente forma:

En primer lugar la Normativa Etica, teniendo en cuenta la procedencia y siguiendo un

orden cronoldgico.

En segundo lugar la Normativa Legal europea, estatal y autondmica, también en orden

cronoldgico.

Por Ultimo los Informes del MAGRAMA..
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1. NORMATIVA ETICA

1.1. INTERNACIONAL

1.1.1. PRINCIPIO DE LAS TRES ERRES EN LA EXPERIMENTACION ANIMAL

El Principio de las Tres Erres lo formularon dos investigadores britanicos, Russel y
Burch, en su libro "The Principle of Humane Experimental Technique", publicado en el
ano 1959. Las tres erres hacen referencia a los acronimos de "Reemplazo",
"Reduccion"” y "Refinamiento" (en inglés: Replacement, Reducement and
Refinement), que son los tres requisitos basicos que segun estos cientificos debe
cumplir la experimentacion con animales. Ellos decian que "la excelencia cientifica

estad ligada al uso humanitario de los animales de laboratorio".

1.1.2. DECLARACION UNIVERSAL DE LOS DERECHOS DEL ANIMAL

Esta Declaracion fue promulgada en la 32 Reunion sobre los Derechos del Animal
que se celebrd en Londres, del 21 al 23 de septiembre de 1977. Dicha Declaracion
fue aprobada el 15 de octubre de 1978 por la UNESCO (Organizacion de la Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura) y posteriormente por la ONU

(Organizacion de las Naciones Unidas).

1.1.3. CODIGO DE ETICA INTERNACIONAL

Con motivo del centenario de la muerte de Claude Bernard en el afio 1978, se
celebré en Lyon (Francia) un Simposio internacional titulado: "El animal de
laboratorio al servicio del hombre". Tras este Simposio, se formd un grupo
internacional de investigadores que se reunid en 1979 en el Centro Europeo de la
Tuffs University de Taillories (Francia) y establecieron los Principios de ética de la

experimentacién animal que denominaron: "Cédigo de Etica Internacional”.
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1.1.4. BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL)

Los principios de Buenas Practicas de Laboratorio son un conjunto de normas que
la comunidad cientifica y la sociedad en general han valorado como necesarias para

garantizar la calidad de los datos de los estudios no clinicos.

Estas BPL (GLP: Good Laboratory Practice) fueron establecidas y promulgadas por
organismos como la OCDE (Organization for Economic Cooperation and
Development) (*) y la FDA (Food and Drug Administration) (**). La OCDE
promulgd un Documento el 12 de mayo de 1981, que ha sido la base de todas las

consideraciones posteriores sobre las BPL.

(*) Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econémico. Se creé en 1961,
formada por 34 paises miembros y su objetivo fundamental es promover politicas que

mejoren el bienestar econdmico y social de todas las personas del mundo.

(**) Agencia de Alimentos y Medicamentos. Es la Agencia del Gobierno de los Estados
Unidos de América responsable de la regulacion de alimentos (para personas y
animales), medicamentos (humanos y veterinarios), cosméticos, aparatos médicos
(humanos y animales), productos bioldgicos y derivados sanguineos. Estd dividida en 6
centros: CBER (Centro de Evaluacion Bioldgica e Investigacion), CDRH (Centro de
Aparatos y Salud Radioldgica), CDER (Centro de Investigacion y Evaluacion de
Medicamentos), CFSAN (Centro de Seguridad de Alimentos y Nutricion Aplicada),
CVM (Centro de Medicina veterinaria), CTP (Centro de Productos de Tabaco).
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1.2. EUROPA

1.2.1. INFORME EVANS

Se ha encuadrado este documento en la normativa ética aunque estrictamente no
deberia considerarse asi. Los Informes son Actos Legislativos; ahora bien, son Actos
Atipicos no obligatorios, por lo que su contenido no siempre se incluye en la
legislacion vinculante posterior. De hecho se comprobara que hay puntos del
Informe que tienen especial interés en este trabajo y que no se han desarrollado en

dicha normativa, por ello se ha considerado su inclusidn en este epigrafe.

El origen del Informe Evans es el siguiente: La Comision de Medio Ambiente, Salud
Publica y Politica del Consumidor, perteneciente al Parlamento Europeo, solicita al
presidente del mismo autorizacion para elaborar un informe sobre la Directiva
86/609/CEE relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados Miembros respecto a la proteccidn de los animales

utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Tras ser autorizada dicha Comisidn, se designa como ponente a lJillian Evans para
elaborar el mencionado informe, que finalmente fue aprobado como “Propuesta de
Resolucion del Parlamento Europeo sobre la Directiva 86/609/CEE” y se presento el

13 de noviembre de 2002.
1.2.2. DECLARACION DE BASILEA

Esta Declaracion fue firmada en noviembre de 2010 en Basilea, tras un encuentro
de investigadores con el lema "Research at a Crossroads" (La investigacion en una

encrucijada), que trato la situacion de la experimentacion animal.
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Fueron los firmantes: Prof. Michael Hengartner, de la Facultad de Matematicas y
Ciencias Naturales de la Universidad de Zurich; Prof. Dieter Imboden, presidente de
la National Research Council of the Swiss National Science Foundation; y Prof. Stefan

Treue, Director del German Primate Center, de Gottingen.
1.3. ESPANA

1.3.1. CODIGOS DEONTOLOGICOS

Los Codigos Deontoldgicos contienen el conjunto de principios y reglas éticas que
deben inspirar y guiar la conducta profesional. Los elaboran los Organos de
Direccidon de los Colegios Profesionales. Eventualmente se realizan documentos
(declaraciones, manifiestos, etc.) de contenido deontoldgico que, en algunos casos,

pueden formar parte de dichos Cédigos.

Existen en casi todas las profesiones tituladas, pero en este trabajo se han
estudiado los del ambito sanitario que pueden ser mas susceptibles de realizar

practicas con animales de experimentacion. Son los siguientes:

Codigo Deontologico de la Profesion Veterinaria: Aprobado por la Asamblea
General de Presidentes del Consejo General de Colegios Veterinarios de Espana el

16 de diciembre de 2006.

Codigo Deontoldgico de la Profesion de Psicologo: Aprobado por Junta de
Gobierno en 1987 y por Junta General en 1993. Modificado en Junta General el 6 de

marzo de 2010.




MATERIAL ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Codigo Deontolégico de Odontologos: Aprobado por la Asamblea del Ilustre
Consejo General de Colegios de Odontodlogos y Estomatdlogos de Espana en julio

de 1999. Modificado en Junio de 2000 y nuevamente en junio de 2012.

Cdodigo de Deontologia Médica: Aprobado por la Organizacion Médica Colegial de

Espafia en 1978. Se actualizd en 1990, 1999y 2011.

Codigo Deontoldgico de la Profesion Farmacéutica: Aprobado por la Asamblea

General del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos en el afo 2001.

Cdodigo Deontologico de la Profesion Quimica: Aprobado por el Consejo General

de Colegios Oficiales de Quimicos el 5 de marzo de 1988.

Codigo Deontoldgico de Enfermeria: Aprobado por el Consejo General de

Enfermeria el 14 de julio de 1989.

Codigo Deontologico de la Profesion de Bioquimico: Esta en proceso de

elaboracion.

Como se vera en el analisis, no todos ellos tratan el tema de la experimentacion

animal.
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La legislacion sobre ensayos con animales en la Europa actual tiene su origen en el
Convenio Europeo (ETS 123), que dio lugar a la primera Directiva en esta materia

promulgada por la entonces llamada Comunidad Econémica Europea.

Espana, al entrar a formar parte de esta Comunidad Europea, tuvo que adaptar su
escasa legislacion en este campo, primero transponiendo la Directiva mencionada v,

posteriormente, ajustandose a todas aquellas normas europeas que le afectasen.

Ademas, al estar constituida Espana por Comunidades Auténomas y al tener éstas
transferidas ciertas competencias legislativas, se encuentra normativa sobre el area

motivo de esta investigacion en casi todas las mencionadas Comunidades.

Este material ha sido fundamental para entender diversos aspectos, no solo legales,

referidos a la experimentacion con animales.

A continuacion se expone, en orden cronoldgico, la mencionada normativa de especial

relevancia existente en Europa, Espafa y las Comunidades Auténomas.

Aunque podria haberse elegido otra forma de exposicion del material normativo, como
seria situar cada disposicion seqguida de todas las modificaciones posteriores de la
misma, se ha preferido un orden cronoldgico estricto para asi poder visualizar la

evolucidn de la normativa en su conjunto.
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2.1. NORMATIVA LEGAL EN EUROPA

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

CONVENIO EUROPEO (ETS 123) sobre la proteccion de los animales
vertebrados utilizados para experimentacion y otros fines cientificos (European
Treaty Series 123). Estrasburgo, 18 de marzo de 1986. Firmado por la Comunidad

el 10 de febrero de 1987.

DIRECTIVA 86/609/CEE 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. DOCE 18/12/1986; L358/1 A L358/28.
Derogada por la nueva Directiva 2010/63/UE, con efectos a partir del 1 de Enero de
2013, con excepcion del articulo 13, que se deroga con efecto del 10 de mayo de

2013.

Resolucion 86/C 331/02, de los representantes de los Gobiernos de los Estados
miembros de las Comunidades Europeas, reunidos en el seno del Consejo de 24
de noviembre de 1986, relativa a la proteccion de los animales utilizados para

experimentacion y otros fines cientificos. DOC 331/2; 23/12/1986.

Decision 90/67/CEE de la Comision, de g de febrero de 1990, por la que se
establece un Comité consultivo sobre la proteccidon de los animales utilizados

para la experimentacion y otros fines cientificos. DO L 044; 20/02/1990.

Protocolo de enmienda del Convenio Europeo sobre la proteccion de los
animales vertebrados utilizados para experimentacion y otros fines cientificos

(European Treaty Series 170). Estrasburgo, 22 de junio de 1998.
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2.1.6.

2.1.7.

2.1.8.

2.1.9.

Resolucion 2001/2259 (INI) del Parlamento Europeo sobre la Directiva
86/609/CEE 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. Basada en el Informe Evans. Aprobada el 5 de diciembre de 2002.

DIRECTIVA 2003/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de julio
de 2003, por la que se modifica la Directiva 86/609/CEE del Consejo 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. DO L 230; 16/09/2003.

DIRECTIVA 2004/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
febrero de 2004, relativa a la inspeccion y verificacion de las buenas practicas de
laboratorio (BLP). DOL 50; 20/02/2004, p. 28/43. Deroga la Directiva 88/320/CEE

y sus modificaciones sucesivas (Directiva 9o/18/CE y Directiva 99/12/CE).

DIRECTIVA 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
febrero de 2004, sobre la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas relativas a la aplicacion de los principios de
buenas practicas de laboratorio y al control de su aplicaciéon para las pruebas
sobre las sustancias quimicas. DO L 50; 20/02/2004, p. 44/59. Deroga la Directiva

87/18/CEE y su modificacion (Directiva 99/11/CE).

2.1.10. Recomendacion 2007/526/CE de la Comision, 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. DO L 197, 30/07/200;.
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2.1.11.

2.1.12.

2.1.13.

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. DO L 276; 20/10/2010. (Correccion de Errores DO L 163;
22/06/2012). Aprobada tras Propuesta de 3 de junio de 2010, de modificacion
de la Directiva 86/609/CEE, a partir del documento acordado por la Comisidn

Europea, de 5 de noviembre de 2008.

Decision de Ejecucion 2012/707/UE de la Comisidn, de 14 de noviembre de
2012, por la que se establece un formato comun para la presentacion de la
informacion prevista en la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

DO L 320; 17/11/2012.

Decision de Ejecucion 2014/11/UE de la Comision, de 20 de diciembre de
2013, que corrige el anexo Il de la Decision de Ejecucion 2012/707/UE, por la
que se establece un formato comun para la presentacion de la informacion
prevista en la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos. DO L

10; 15/01/2014.

2.2. NORMATIVA LEGAL EN ESPANA

2.2.1.

Decreto 1119/1975, de 24 de abril, sobre autorizacion y registro de nucleos
zooldgicos, establecimientos para la practica de la equitacidn, centros para el

fomento y cuidado de animales de compafiia y similares. BOE 128; 29 de mayo

de 1975.
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2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

Orden de 28 de Julio de 1980, del Ministerio de Agricultura, por la que se dan
normas sobre nucleos zooldgicos, establecimientos para la practica de la
equitacion, centros para el fomento y cuidado de animales de compaiia y

similares. BOE 219; 11 de septiembre de 1980.

Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo, sobre proteccion de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos. BOE 67; 18 de marzo de

1988. (Derogado por el Real Decreto 1201/2005).

Orden de 13 de Octubre de 1989, del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, 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 autorizacién para el
empleo de animales en experimentos, en desarrollo del Real Decreto 223/1988,
de 14 de marzo. BOE 250; 18 de octubre de 1989. (Derogada por el Real Decreto

1201/2005).

Instrumento de Ratificacion del Convenio Europeo sobre proteccion de los
animales vertebrados utilizados con fines experimentales y otros fines
cientificos, hecho en Estrasburgo el 18 de marzo de 1986. BOE 256; 25 de octubre

de 1990.

Real Decreto 822/1993, de 28 de mayo, por el que se establecen los principios
de buenas practicas de laboratorio y su aplicacion en la realizacion de estudios

no clinicos sobre sustancias y productos quimicos. BOE 128; 29 de mayo de 1993.

Real Decreto 2043/1994, de 14 de Octubre, sobre inspeccion y verificacion de

buenas practicas de laboratorio. BOE 281; 24 de noviembre de 1994.
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2.2.8. Orden de 14 de abril de 2000, del Ministerio de la Presidencia, por la que se
adaptan al progreso técnico los anexos del Real Decreto 2043/1994. BOE 103; 29

de abril de 2000.

2.2.9. Real Decreto 1369/2000, de 19 de julio, por el que se modifica el Real Decreto

822/1993. BOE 173; 20 de julio de 200o0.

2.2.10. Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal. BOE 99; 25 de abril de 2003, pdg.

16006-16031.

2.2.11. Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y regula el
Registro general de explotaciones ganaderas. BOE 8; 13 de abril de 2004, pdg.

14978-14983.

2.2.12. Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccidon de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos. BOE 252; 21 de

octubre de 2005. (Derogado por el Real Decreto 53/2013).

2.2.13. Instrumento de Ratificacion del Protocolo de Enmienda al Convenio
Europeo para la proteccion de los animales vertebrados utilizados para fines
experimentales u otros fines cientificos, hecho en Estrasburgo el 22 de junio de

1998. BOE 294; 9 de diciembre de 2005.

2.2.14. Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su
explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio. BOE 268; 8 de noviembre

de 2007. (Modificada por Ley 6/2013).
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2.2.15. Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia. BOE 34; 8 de

febrero de 2013. (Corregido en BOE 100; 26 abril 2013).

2.2.16. Ley 6/2013, de 11 de junio, de modificacion de la Ley 32/2007, de 7 de
noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacidn, transporte,

experimentacion y sacrificio. BOE 140; 12 de junio de 2013.

2.3. NORMATIVA LEGAL EN LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

2.3.1. ANDALUCIA

2.3.1.1. Decreto 142/2002, de 7 de mayo, por el que se crea y regula el Registro de
establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de

experimentacion y otros fines cientificos. BOJA 55, de 11 de mayo de 2002, pdg.

7544-7551.

2.3.1.2. Ley 11/2003, de 24 de noviembre, de Proteccion de los Animales. BOJA 237, de

10 de diciembre de 2003, pdg. 25824-25832.

2.3.1.3. Decreto 133/2005, de 24 de mayo, de distribucion de las competencias
establecidas en la Ley 11/2003, de 24 de noviembre, de proteccion de los
animales, entre las Consejerias de Gobernacion y de Agricultura y Pesca. BOJA

111, de 9 de junio de 2005, pdg. 10-11.

2.3.1.4. Decreto 199/2005, de 20 de septiembre, por el que se modifica el Decreto

142/2002. BOJA 189, de 27 de septiembre de 2005, pdg. 6-7.
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2.3.2. ARAGON

2.3.2.1. Orden de 25 de agosto de 1988, sobre proteccion de animales utilizados para
la experimentacion y otros fines cientificos. BOA 93, de 14 de septiembre de

1988.

2.3.2.2. Ley 11/2003 de 19 de marzo, de proteccidon animal en la Comunidad Autéonoma

de Aragon. BOA 35, de 26 de marzo de 2003, pdg. 3956-3972.

2.3.2.3. Orden de 20 de abril de 2006, del Departamento de Agricultura y
Alimentacion, por la que se convoca el proceso de homologacion para el
ejercicio profesional en los centros de experimentacion animal y otros fines

cientificos. BOA 49, de 3 de mayo de 2006, pdg. 5886-5890.

2.3.2.4. Decreto 239/2008, de 16 de diciembre, del Gobierno de Aragodn, por el que se
establecen las normas de homologacion de los cursos de formacién y las de
acreditacion de las entidades de formacion, de los cuidadores y manipuladores
de animales, de los adiestradores de los animales de compaiiia y de los
animales potencialmente peligrosos. BOA 218, de 24/12/2008, pdg. 26733-

26750.

2.3.3. ASTURIAS

2.3.3.1. Decreto 73/98, de 3 de diciembre, por el que se regula la actividad de los

NuUcleos Zooldgicos en el Principado de Asturias. BOPA del 21-XII-98, pdg.

15050-15052.

2.3.3.2. Ley del Principado de Asturias 13/2002, de 23 de diciembre, de Tenencia,
Proteccion y Derechos de los Animales. BOPA 301, de 31 de diciembre de 2002,

pag. 16610-16618.
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2.3.4. BALEARES

2.3.4.1. Orden del Consejero de Agricultura y Pesca, del 14 de junio de 1989, por la
que se crea y desarrolla la Normativa del Registro de Nucleos Zooldgicos de

Baleares. BOCAIB 84, de 11 de julio de 1989, pdg. 4241-4242.

2.3.4.2. Ley 1/1992, de 8 de abril, de proteccion de animales y plantas. Proteccidn de

los animales que viven en el entorno humano. BOCAIB 58, de 14 de mayo de

1992.

2.3.4.3. Decreto 56/1994, de 13 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento para el
Desarrollo y aplicacion de la Ley de 8 abril de 1992, de proteccion de los
animales que viven en el entorno humano. BOCAIB 65, de 28 de mayo de 1994,

pag. 5168.
2.3.5. CANARIAS

2.3.5.1. Ley 8/1991, de 30 de abril, de proteccion de los animales. BOC 62, de 13 de
mayo de 1991, pdg. 2642-2649.

2.3.5.2. Decreto 117/1995, de 11 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento de la
Ley 8/1991, de 30 de abril, de Proteccion de los Animales y se desarrollan otros
aspectos relacionados con los mismos. BOC 62, de 19 de mayo de 1995, pdg.

4185-4200.
2.3.6. CANTABRIA

2.3.6.1. Orden de 2 febrero de 1989 sobre proteccion de los animales utilizados para

experimentacion y otros fines cientificos. BOC 36, de 20 de febrero de 1989.
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2.3.6.2. Ley de Cantabria 3/1992, de 18 de marzo, de Proteccion de los Animales. BOC

63, de 27 de marzo de 1992.

2.3.6.3. Decreto 46/1992, de 30 de abril, de la Consejeria de Agricultura y Pesca, por el
que se aprueba el Reglamento para la Proteccion de los Animales. BOC 104, de

25 de mayo de 1992.

2.3.6.4. Orden GAN/55/2013, de 11 de septiembre, por la que se establecen los
procedimientos para la comunicacion y autorizacion de proyectos y para la
habilitacion de los 6érganos encargados de su evolucion, en el marco del Real
Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y
otros fines cientificos, incluyendo la docencia, en el ambito territorial de

Cantabria. BOC 182, de 23 de septiembre de 2013.
2.3.7. CASTILLA - LA MANCHA

2.3.7.1. Ley 7/1990, de 28 de diciembre, de Proteccion de los Animales Domésticos de

la Comunidad Autonoma de Castilla-La Mancha. DOCM 1, de 2 de enero de 1991,

pdg. 5-12.

2.3.7.2. Orden de 10 de marzo de 1992, por la que se crea el registro de nucleos
zooldgicos de Castilla-La Mancha. DOCM 25, de 1 de abril de 1992, pdg. 1260-

1262.

2.3.7.3. Decreto 126/1992 de 28 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la
ejecucion de la Ley 7/1990, de 28 de diciembre, de Proteccion de los Animales

Domeésticos. DOCM 59, de 5 de agosto de 1992, pdg. 3600-3604.
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2.3.7.4. Orden de 13 de febrero de 2004, de la Consejeria de Agricultura, por la que se
establecen las normas para la inscripcion en el registro de explotaciones

ganaderas y nucleos zooldgicos en Castilla-La Mancha. DOCM 53, de 9 de abril
de 2004, pag. 5351-5353.

2.3.8. CASTILLAY LEON

2.3.8.1. Ley 6/1994, de 19 de mayo, de Sanidad Animal de Castilla y Ledn. BOCYL 102,
de 27 de mayo de 1994.

2.3.8.2. Ley 5/1997, de 24 de abril, de proteccion de animales de compaiia. BOCYL 81,
de 30 de abril de 1997.

2.3.8.3. Decreto 266/1998, de 17 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento

General de Sanidad Animal. BOCYL 243, de 21 de diciembre de 1998.

2.3.8.4. Decreto 134/1999, de 24 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de la
Ley 5/1997, de 24 de abril, de proteccion de los animales de compania. BOCYL
124, de 30 de junio de 1999, pdg. 6941-6947.

2.3.9. CATALUNA

2.3.9.1. Ley 3/1988, de 4 de marzo, de proteccion de los animales. DOGC 967, de 18 de

marzo de 1988, pdg. 1108-1116.

2.3.9.2. Orden de 28 de noviembre de 1988, de creacion del Registro de nucleos

zooldgicos de Cataluia. DOGC 1087, de 30 de diciembre de 1988, pag. 4755-4756.
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2.3.9.3. Ley 5/2995, de 21 de junio, de proteccion de los animales utilizados para la

experimentacion y para otras finalidades cientificas. DOGC 2073, de 10 de julio

de 1995, pdg. 5172-5175.

2.3.9.4. Decreto 214/1997, de 30 de julio, por el que se regula la utilizacidn de animales

para experimentacion y para otras finalidades cientificas. DOGC 2450, de 7 de

agosto de 1997, pdg. 9169-9175.

2.3.9.5. Decreto 286/1997, de 31 de octubre, de modificacion del Decreto 214/1997, de
30 de julio, por el cual se regula la utilizacion de animales para la
experimentacion y para otras finalidades cientificas. DOGC 2518, de 14 de

noviembre de 1997, pdg. 12865.

2.3.9.6. Decreto 164/1998, de 8 de julio, de modificacion del Decreto 214/1997 de 30
de julio, por el cual se regula la utilizacion de animales para la experimentacion
y para otras finalidades cientificas. DOGC 2580, de 14 de julio de 1998, pdg.
8654.

2.3.9.7. Ley 22/2003, de 4 de julio, de proteccion de los animales. DOGC 3926, de 16 de
julio de 2003, pdg. 14226-14237.

2.3.9.8. Decreto Legislativo 2/2008, de 15 de abril, por el que se aprueba el Texto
refundido de la Ley de proteccion de los animales. DOGC 5113, de 17 de abril de

2008, pag. 29665-29697.
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2.3.120. EXTREMADURA

2.3.10.1.

2.3.10.2.

Decreto 42/1995, de 18 de abril, sobre autorizaciones y registro de nucleos
zooldgicos, establecimientos para la practica de equitacion y centros para el

fomento, cuidado y venta de animales de compania. DOE 48, de 25 abril 1995,

pdg. 1569-1571.

Ley 5/2002, de 23 de mayo, de Proteccion de los Animales en la Comunidad

Autonoma de Extremadura. DOE 83, de 18 de julio de 2002, pdg. 9198-9208.

2.3.11. GALICIA

2.3.11.1.

2.3.11.2.

2.3.11.3.

2.3.11.4.

Ley 1/2993, de 13 de abril, de Proteccion de Animales Domésticos y Salvajes

en Cautividad. DOG 75, de 22 de abril de 1993, pdg. 2864-2868.

Decreto 153/1998, de 2 de abril, por el que se aprueba el Reglamento que
desarrolla la Ley 1/1993, de 13 de abril, de proteccion de los animales
domésticos y salvajes en cautividad. DOG 107, de 5 de junio de 1998, pdg.

6204-6215.

Orden de 15 de septiembre de 2006, por la que se crea el Comité de Bioética

de la Conselleria del Medio Rural. DOG 183, de 21 de septiembre de 2006, pdg.
14366-14369.

Decreto 296/2008, de 30 de diciembre, de proteccion de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos, incluida la docencia,
y por el que se crea el Registro de los centros de cria, de suministradores y
usuarios y la Comision Gallega de Bienestar de los Animales de

Experimentacion. DOG 11, de 16 de enero de 2009, pdg. 1018-1030.
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Ley 1/2010, de 11 de febrero, de modificacion de diversas leyes de Galicia
para su adaptacion a la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de Diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado

interior. DOG 36, de 23 de febrero de 2010, pdg. 2305-2324.

2.3.122. MADRID

2.3.12.1.

2.3.12.2.

2.3.12.3.

2.3.12.4.

2.3.12.5.

Orden de 4 de agosto de 1989 de la Consejeria de Agricultura 'y Cooperacion,
por la que se dan normas sobre proteccion de los animales utilizados para

experimentacion y otros fines cientificos. BOCM 201, de 24 de agosto de

1989, pag. 5.

Ley 1/2990, de 1 de febrero, de Proteccion de los Animales Domésticos.

BOCM 39, de 15 de febrero de 1990, pdg. 2-6.

Decreto 44/1991, de 30 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento
General de la Ley de Proteccidn de los Animales Domésticos, de 1 de febrero

de 1990. BOCM 145, de 20 de junio de 1991.

Orden 774/1995, de 30 de mayo, de la Consejeria de Economia, por la que se
crea el Consejo de Proteccion de Animales y Plantas de la Comunidad de
Madrid como drgano consultivo y asesor en materia de proteccion y bienestar
de animales y plantas. BOCM 138, de 12 de junio de 1995, pdg. 9. (Derogada

por Orden 162/2000).

Orden 162/2000 de 26 de enero, del Consejero de Medio Ambiente, por la
que se crea el Consejo de Proteccion y Bienestar Animal de la Comunidad de
Madrid. BOCM 29, de 4 de febrero de 2000, pdg. 4-5. (Modificada por Orden

2244/2000).
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2.3.12.6. Orden 2244/2000, de 8 de junio, del Consejero de Medio Ambiente, por la
que se crea el Consejo de Proteccidn y Bienestar Animal de la Comunidad de
Madrid. BOCM 144, de 19 de junio de 2000, pdg. 4. (Modifica la Orden

162/2000).

2.3.13. MURCIA

2.3.13.1. Ley 10/1990, de 27 de agosto, de Proteccion y Defensa de los Animales de

Compania. BOCM 225, de 29 de septiembre de 1990, pdg. 5283-5289.
2.3.14. NAVARRA

2.3.14.1. Orden Foral de 5 agosto de 1991, del Consejero de Agricultura, Ganaderia y
Montes, sobre proteccion de los animales utilizados para experimentacion y
fines cientificos en la Comunidad Foral de Navarra. BON 105, de 23 de agosto

de 1991.

2.3.14.2. Ley Foral 7/1994, de 31 de mayo, de proteccion de los animales. BON 70, de

13 de junio de 1994.

2.3.14.3. Decreto Foral 196/1996, de 29 de abril, por el que se asignan a los
Departamentos de Medio Ambiente, Ordenacion del Territorio y Vivienda y
de Salud, las competencias derivadas del desarrollo de la Ley Foral 7/1194, de

31 de mayo, de proteccion de los animales. BON 62, de 22 de mayo de 1996.
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2.3.15. PAIS VASCO

2.3.15.1.

2.3.15.2.

2.3.15.3.

2.3.15.4.

Orden del Departamento de Agricultura y Pesca, de 10 de mayo de 1985,
por la que se crean los Registros del Pais Vasco de nucleos zooldgicos,
establecimientos para la practica de la equitacion y centros para el fomento y
cuidado de animales de compaiiia. BOPV 105, de 22 de mayo de 1985, pdg.

2368-2369.(Derogado por Decreto 444/1994).

Orden de 25 de junio de 1991 del Consejero de Agricultura y Pesca, por la
que se dictan normas sobre proteccion de los animales utilizados para la

experimentacion vy otros fines cientificos. BOPV 136, de 4 de julio de 1991, pag.

5527-5529.

Ley 6/1993, de 29 de octubre, de Proteccion de los Animales. BOPV 220, de

15 de noviembre de 1993, pdg. 10124-10139.

Decreto 444/1994, de 15 de noviembre, sobre autorizacion, registro y control
de nucleos zooldgicos de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. BOPV 240,

de 20 de diciembre de 1994, pdg. 15367-15373.

2.3.16. LARIOJA

2.3.16.1.

2.3.16.2.

Ley 5/1995, de 22 de marzo, de Proteccion de los Animales. BOR 39, de 1 de
abril de 1995, pdg. 1207-1210.

Ley 2/2000, de 31 de mayo, de modificacion de la Ley 5/1995, de 22 de marzo,

de proteccion de los animales. BOR 7o, de 3 de junio de 2000.
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2.3.17. VALENCIA

2.3.17.1.

2.3.17.2.

2.3.17.3.

2.3.17.4.

2.3.17.5.

2.3.17.6.

Ley 4/1994, de 8 de julio, de la Generalitat Valenciana, sobre proteccion de

los animales de compania. DOGV 2307, de 11 de julio de 1994, pag. 7657-7667.

Decreto 158/1996, de 13 de agosto, del Gobierno Valenciano, por el que se
desarrolla la Ley de la Generalitat Valenciana 4/1994, de 8 de julio, sobre

Proteccion de los Animales de Compania. DOGV 2813, de 23 de agosto de

1996, pdg. 9570-9577.

Ley 6/2003, de 4 de marzo, de la Generalitat, de Ganaderia de la Comunidad

Valenciana. DOGV 4455, de 7 de marzo de 2003, pdg. 7421-7475.

Decreto 13/2007 de 26 de enero, del Consell, sobre proteccion de los
animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos en la

Comunitat Valenciana. DOCV 5439, de 30 de enero de 2007, pdg. 5185-5191.

Decreto 83/2007, de 15 de junio, del Consell, de modificacion del Decreto
158/1996, de 13 de agosto, del Consell, por el que se desarrolla la Ley 4/1994,
de 8 de julio, de la Generalitat, sobre Proteccion de los Animales de

Compaiiia. DOCV 5537, de 19 de junio de 2007, pdg. 26353-26359.

Ley 12/2009, de 23 de diciembre, de Medidas Fiscales, de Gestion
Administrativa y Financiera, y de Organizacion de la Generalitat. DOCV 6175,

de 30 de diciembre de 2009, pdg. 47123-47171.

La Comunidad Auténoma de la Regidon de Murcia y la Comunidad Autéonoma de La

Rioja no disponen actualmente de legislacion especifica sobre Experimentacion Animal.

Igualmente las Ciudades Autondmicas de Ceuta y Melilla no tienen legislacion propia en

esta materia.
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3. INFORMES DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA, ALIMENTACION Y
MEDIO AMBIENTE (MAGRAMA)

El material utilizado para el estudio lo constituyen los informes que publica anualmente

el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente (en adelante MAGRAMA).

Estos informes estan realizados en funcion de los datos aportados por las distintas
Comunidades Auténomas que indican el numero de animales utilizados para

experimentacion, especificando el uso para el que han sido destinados.

El MAGRAMA auna los datos recibidos, elabora dichos informes siguiendo el formato

indicado por Europa, y los hace publicos.

Actualmente se pueden consultar los informes de los cinco Ultimos afios, desde 2009 a

2013, ambos incluidos; por tanto, son los que se han estudiado en este trabajo.
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En primer lugar se ha hecho una recopilacion de normas éticas que pudieran estar
relacionadas con los ensayos con animales de experimentacion, tanto a nivel

internacional como europeo y nacional.

Asi mismo, se ha hecho una recopilacion del material legislativo, sobre ensayos con
animales de experimentacion, procedente de la Unidn Europea, de Espafa y de las
Comunidades Autonomas espariiolas. No solo de la normativa vigente sino de toda la

legislacion sobre la materia objeto de estudio desde sus inicios.

Tras dicha recopilacion se tuvieron que determinar los aspectos sobre los que se
pretendia incidir en este estudio en funcion de los objetivos propuestos y seleccionar las

normas legales que los trataban.

También se ha realizado una busqueda de estadisticas sobre dichos ensayos asi como de

la bibliografia relacionada (libros, revistas, tesis, paginas web, etc.)

Aunque muchos trabajos académicos se limitan a una recopilacidn como la que se ha
hecho, lo que ya significa, por si solo, un arduo trabajo dada la complejidad de los
distintos sistemas normativos, se ha querido ir mas alla teniendo en cuenta el principal

objetivo planteado, la disminucion real del uso de animales en la experimentacion.

Por ello, se podria decir que se ha aplicado una amalgama de métodos, usando diversas
técnicas de los mismos, con la pretension de hacer una investigacion sociojuridica, en
una doble vertiente. Por una parte teniendo en cuenta la influencia que la realidad social
de cada momento histdrico ha ejercido sobre la elaboracidon de las normas legales y
viceversa; y, por otra parte, buscando la concordancia o discrepancia de dichas normas

entre si'y con la situacion historica concreta.
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Se utilizan métodos descriptivos y deductivos, como el Historico para aquellas normas
que se fueron desarrollando a lo largo del tiempo, con el fin de entender su origen y su
evolucion; y el Comparativo, pues se hacia necesario confrontar las peculiaridades de
alguno de los contenidos de las normas en los distintos sistemas juridicos: europeos,

espafioles y autonémicos.

También se han empleado técnicas analiticas e inductivas, propias de los métodos
cualitativos y cuantitativos, entre las que cabria incluir el “Analisis de contenido” de

Bardin, tan cuestionado por juristas y sociologos.

Lo cierto es que unos métodos se complementan con los otros de forma que cada
investigacion sigue su propio método, resultante de la combinacion de las técnicas que el

investigador decide emplear para cada situacion.

Si con el material ético y legislativo se han utilizado preferentemente métodos
cualitativos, con los informes del Ministerio (MAGRAMA), presentados en tablas, se han
realizado graficos porcentuales y comparativos de los datos reflejados en los mismos, a

través de un método estadistico descriptivo.

Con todo, no se ha limitado el trabajo a describir los resultados de la aplicacion de tales
métodos, sino que se ha realizado un juicio critico en todas las fases de la investigacion,

diagnosticando los problemas y proponiendo soluciones.




RESULTADOS Y
DISCUSION







1. DEL ANALISIS DE LA NORMATIVA ETICA

Podria decirse que, generalmente, la normativa ética precede a la normativa legal; no
obstante, en multitud de ocasiones estan tan imbricadas que es dificil, si no imposible,

deslindarlas. Es por ello que en este analisis se entremezclan continuamente.

Por otra parte, hacer exigible un principio ético supone convertirlo en norma legal y es
en este proceso en el que se esta trabajando. Poco a poco, pero sobre todo en las
Ultimas décadas el bienestar animal ha ido adquiriendo la relevancia que merece. Ha
pasado de ser una idea limitada al dmbito cientifico a ser una preocupacion de ambito

social, lo que se refleja en la actual proliferacion de normas legales en esta materia.

Se expone y se discute a continuacion el resultado del analisis realizado sobre el

material utilizado en este apartado.

1.1. INTERNACIONAL

1.1.1. Principio de las Tres Erres

El Principio de las Tres Erres, pronunciado en 1959, es uno de los pilares basicos de los

modelos éticos y legales de los ensayos con animales.

Aunque la normativa europea se apoya en dicho Principio, no recoge su definicion; sin
embargo, la normativa espafola si describe los términos que lo componen, las 3Rs,
concretamente en el RD 1201/2005 (art. 3: Definiciones, letra p): Métodos alternativos),

segun se refleja a continuacion:
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Reemplazo: "Utilizacion de técnicas alternativas que puedan aportar el mismo nivel
de informacion que el obtenido en procedimientos con animales y que no impliquen la

utilizacion de estos".

El término Reemplazo significa, por tanto, sustituir la experimentacion animal por
métodos alternativos, es decir, métodos que eviten o sustituyan el uso de animales

en procesos de experimentacion.
Se distinguen:

— Reemplazos absolutos: Sustitucion de los animales de experimentacion por
aplicaciones informaticas de simulacion virtual o mediante modelos matematicos,

0 ensayos in vitro con modelos celulares;

— Reemplazos relativos: Sustitucion de animales vertebrados por organismos menos
evolucionados que se sabe tienen una menor percepcion del dolor, como

microorganismos, plantas o algunos invertebrados.

En la actualidad es utdpico pretender reemplazos absolutos con la tecnologia de que
se dispone que, aunque ha evolucionado considerablemente, no resulta suficiente

para el reemplazo total.

Sin embargo, los reemplazos relativos son mas factibles, aunque son modelos
aproximativos que no pueden alcanzar el mismo rigor que el uso de modelos

similares a los humanos.
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Reduccion: “Estrategia encaminada a utilizar el minimo numero de animales

necesario para alcanzar el objetivo propuesto en el procedimiento”.

El término Reduccion se refiere a la aplicacion de disefios estadisticos en la
experimentacion con animales, de modo que se obtengan los resultados adecuados
y fiables utilizando el menor nimero de animales posible; o en su caso, maximizar la
informacion que se obtenga por animal, evitando o limitando potencialmente el uso

posterior de otros animales.

Una forma de aplicar este criterio es controlar que en cada ensayo se utilicen los
animales imprescindibles para alcanzar el objetivo del mismo. Como se vera, la
legislacion actual establece mecanismos para que se pueda ejercer dicho control,
designando Organos que evaltan el respeto a este principio antes de autorizar un

experimento.

Refinamiento: "Incluye la mayoria de aquellos procedimientos que afectan a la vida
del animal de experimentacion y permiten aliviar o reducir el posible dolor o

malestar”.

El término Refinamiento se aplica a todas las fases de la vida del animal de
experimentacion, desde su nacimiento hasta su muerte. Por ello incluird medidas de
mejora de las condiciones tanto de la cria como del periodo del experimento y del

final del mismo.

Posiblemente sea en este sentido donde mas se haya evolucionado, pues se ha
priorizado el bienestar animal frente a los costes que puede suponer implementar la

mejora de las condiciones de vida de los animales que se usan en la ciencia.

Ademas, para disminuir la posible angustia que pudieran sufrir los animales, se estan

mejorando continuamente los métodos de anestesia y eutanasia.
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Si bien la normativa espanola situa los términos Reemplazo, Reduccion y Refinamiento,
en el apartado “métodos alternativos”, no parece adecuado considerar el
"Refinamiento” como tal a no ser que haga referencia Unicamente a los diferentes

métodos de anestesia y eutanasia.

Por otra parte, hay que destacar la labor del Centro Europeo de Validacion de Métodos
Alternativos (CEVMA), que coordina la validacion de planteamientos alternativos en

Europa desde 1991.

Es evidente que el Principio de las Tres erres estd en perfecta consonancia con el
objetivo principal de este trabajo: proponer medidas para disminuir el uso de animales

de experimentacion.

1.1.2. Declaracion Universal de los Derechos de los Animales

Se trata de una proclamacion cuyo preambulo comienza “considerando que todo animal
posee derechos” y que “el desconocimiento y desprecio de dichos derechos han conducido

siguen conduciendo al hombre a cometer crimenes contra la naturaleza y contra los
y y

animales”...

La mera existencia de esta Declaracion implica que es necesario ensefar a la sociedad
algo que por Derecho Natural deberia conocer y que, evidentemente, desconoce o
desprecia: el animal tiene derechos y hay que respetarlos. Incluso la sociedad cientifica,

obligada especialmente a este conocimiento, parece ignorarlo en multitud de ocasiones.

Siendo conscientes de este hecho se planted como uno de los objetivos de este trabajo
comprobar la formacion universitaria en este sentido. Como se verd mas adelante, el
resultado de esta comprobacion desembocara en la propuesta o conclusion de la
necesidad de implantar estudios especificos relacionados con la experimentacion

animal, tanto desde el punto de vista ético como legislativo.
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Entre los derechos que proclama esta Declaracion, compuesta por 14 articulos, se
destacan a continuacion los reflejados en el tercero y octavo por su conexidon con el

tema que se esta tratando.

"Articulo 3

a) Ningun animal serd sometido a malos tratos ni a actos crueles.

b) Sies necesaria la muerte de un animal, esta debe de ser instantdnea, indolora y no

generadora de angustia.”

“Articulo 8
a) La experimentacion animal que implique sufrimiento fisico o psicoldgico es
incompatible con los derechos del animal, ya se trate de experimentos médicos,

cientificos, comerciales, o de cualquier otra forma de experimentacion.

b) Las técnicas alternativas de experimentacion deben ser utilizadas y desarrolladas.”

Se entiende que una Declaracion Universal ha de ser ambiciosa, pero también debe
estar conectada con la realidad; por ello, parece incoherente que al mismo tiempo que
hace incompatible la experimentacion animal con el respeto a los derechos
proclamados (art. 8), reconozca que la muerte de un animal puede ser necesaria (art. 3),
aunque no concreta en qué situacion. En esta necesidad se apoyan los cientificos para

justificar el uso de los animales en la experimentacion.
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1.1.3. Cédigo de Etica Internacional (Principios de ética de la Experimentacion

animal)

Se trata de un codigo ético que deberia ser la norma de actuacion de referencia para los
investigadores. No solo abarca principios basicos sino que también alude a la

responsabilidad del experimentador.

Se transcriben literalmente los 10 articulos que lo componen:

Articulo 1. Los progresos del conocimiento humano son necesarios, especialmente los de la biologia, la
medicina humana y la de los animales.

Articulo 2. El hombre tiene necesidad de utilizar el animal, tanto en su busqueda del conocimiento
como para nutrirse, vestirse y trabajar. De ahi el deber de respetar al animal, ente auxiliar y ser vivo
como él.

Articulo 3. Toda persona que emplee animales con fines experimentales debe tener presente que estan
dotados de sensibilidad y memoria y son susceptibles al dolor y al sufrimiento.

Articulo 4. El experimentador es moralmente responsable de sus actos en el marco de la
experimentacion animal.

Articulo 5: Las experiencias que afecten a seres vivos y las extracciones de tejidos de sujetos vivos con
fin de investigacion deben ser realizadas por un cientifico cualificado o bajo su control directo. Las
condiciones de mantenimiento de los animales de experimentacion deben ser definidas y controladas
por un veterinario o por un cientifico competente.

Articulo 6. En los ensayos que impliquen la utilizacion de animales debe existir una probabilidad
razonable de que estos estudios contribuyan de manera importante a la adquisicion de conocimientos
que desembocaran eventualmente en la mejora de la salud y del bienestar del hombre y de los animales.

Articulo 7. Los métodos estadisticos, los modelos matematicos y los sistemas bioldgicos in vitro deben
ser empleados cuando sirvan para completar la experimentacion animal y para reducir el nimero de
sujetos utilizados.

Articulo 8. El experimentador debe utilizar el animal mejor adaptado a su investigacion y tener en
cuenta los grados sensoriales y psiquicos propios de cada especie. Los animales en peligro de extincion
no deberan ser utilizados mas que en circunstancias excepcionales bien definidas. Siempre que sea
posible, los animales utilizados en el laboratorio provendran de criaderos especializados que aseguren
las mejores condiciones de equilibrio bioldgico.

Articulo 9. El experimentador debe velar para que las condiciones de mantenimiento del animal de
laboratorio sean las mds adecuadas y para suministrarle los cuidados necesarios antes, durante y
después de las intervenciones.

Articulo 10. El experimentador tiene el deber de evitar al animal todo sufrimiento fisico o psiquico indtil.
Debe llevar a cabo los métodos que permitan limitar el sufrimiento y los dolores en el caso en que éstos
sean inevitables.

Podria decirse que esta declaracion de principios ha sido precursora de buena parte de
la legislacion actual; se observara en el analisis de la normativa legal que muchos de los

aspectos mencionados son hoy requisitos exigidos a los investigadores.
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1.1.4. Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Las BPL como tal se establecen originalmente en 1981 como necesarias para garantizar
la calidad de los datos obtenidos en las investigaciones y el intercambio de los mismos

entre investigadores de cualquier pais del mundo.

La aplicacion de estos principios debe contribuir a:

e  Compartir conocimiento.

e Evitar la duplicacion de estudios, con el consiguiente ahorro de tiempo vy
recursos.

e Evitar que surjan obstaculos técnicos para el comercio.

e Mejorar la proteccion de la salud humana, animal y medio ambiente.

Aunque nacen como principios éticos de ambito internacional, paulatinamente se han
ido haciendo de obligado cumplimiento al introducirlas en la normativa legal.
Concretamente, la Comision Europea, atendiendo a las consideraciones de la OCDE
promulgadas en su Documento, se sumo a esta iniciativa y legislo especificamente en
esta materia para que asi todos los Estados miembros acatasen las normas de BPL en

todos los ensayos no clinicos que se realicen en la Union Europea.

La experiencia demuestra que no siempre se ha trabajado con estas premisas
bienintencionadas, pues en muchos casos se han antepuesto intereses espurios, ya

fueran econdmicos, de prestigio, etc.

Como puede comprobarse, los objetivos de la aplicacidon de estos principios coinciden
en buena parte con los propuestos en este trabajo, tanto a la hora de minimizar el uso
de animales de experimentacion al evitar la duplicacion de ensayos, como en la

proteccion de la salud animal.
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1.2. DE EUROPA

1.2.1. INFORME EVANS

Como ya se vio en la descripcion del Informe en el epigrafe de Material, es un

documento a caballo entre la normativa ética y legal.

En este analisis se ha estudiado cada una de las propuestas mencionadas en dicho
Informe, reflejando, en su caso, la transcripcion a la Directiva o Reglamento
correspondiente. Se ha realizado un analisis detallado de aquellos puntos que no
llegaron a transcribirse y que son destacables en relacion con los objetivos y propuestas

de este trabajo.

1. Garantizar que se tienen en cuenta las necesidades fisioldgicas y etoldgicas de

los animales utilizados para experimentacion.

Se recoge en la Directiva 2010/63/UE, Art. 33: Cuidado y Alojamiento; y en el
Anexo lll de la misma: Requisitos relativos a los establecimientos y al Alojamiento

y al cuidado de los animales.

2. Presentacion antes de finales de 2003 de propuesta destinada a adaptar las
disposiciones de la Directiva 86/609/CEE y que incorpore las enmiendas y

normas de procedimiento contenidas en este Informe.

Este punto se hace parcialmente efectivo en la Directiva 2003/65/CE y sobre todo

en la Directiva 2010/63/UE.
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3. Que el ambito de la Directiva también contemple los animales utilizados para

fines educativos y formativos.

Incorporado en la Directiva 2010/63/UE, en su Art. 1.1: Objeto y ambito de

aplicacion.

4. Los Estados miembros deberian estar obligados a establecer un procedimiento

de examen ético para la autorizacion de experimentos con animales.

Ninguna de las Directivas estudiadas contempla esta obligacion, Unicamente se
menciona en la Directiva 2010/63/UE, en su art. 38, que han de tenerse en cuenta

“consideraciones éticas” para la evaluacion de proyectos.

Es destacable que Espana, concretamente la Comunidad Autonoma de Cataluiia,
adelantandose incluso a este Informe, estableciese la creacion de una Comision
de Experimentaciéon Animal y de Comités Eticos de Experimentacién animal,
cuyos informes fuesen vinculantes para autorizar cualquier procedimiento (Ley
5/1995 y Decreto 217/1997), lo que se extendio al resto de Espana a través del Real

Decreto 1201/2005, aunque solo para los centros de titularidad estatal.

5. La experimentacion con animales tiene que hacerse bajo circunstancias en que

su utilizacion es apropiada.

En la Directiva 2010/63/UE se hace referencia en el art. 38: Evaluacion de
proyectos, a la exigencia de cumplimiento del criterio de que la finalidad del

proyecto justifique la utilizacidon de animales.
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6. No debe permitirse experimentacion con animales con determinados fines:

e El desarrollo y experimentacion en animales de armas que incluyan
agentes quimicos. No ha sido necesario incorporar este punto a las
Directivas ya que, tras la "Convencion sobre la Prohibicién del Desarrollo,
Produccion, Almacenaje y Uso de Armas Quimicas", que se celebro en
1993, todos los Estados miembros de la Unidn Europea se han adherido a
la misma. Por tanto, al estar prohibida la produccion de armas quimicas,
se sobreentiende que no se realizara experimentacion con animales con

este fin.

e Desarrollo y experimentacion de cosméticos y sus ingredientes. E|
Reglamento 1223/2009/CE, sobre los productos cosméticos, prohibe el
uso de animales de experimentacion en la produccion y desarrollo de
dichos productos cosméticos, salvo excepciones que deben ser

especificamente autorizadas.

e Utilizacion de primates capturados en la selva. En la Directiva
2010/63/UE, Arts. 8 y 10, se prohibe tanto la captura como el uso de
estos animales en la experimentacion, salvo excepciones que han de ser

debidamente justificadas.

7. Para la obtencion de la autorizacion el solicitante debe exponer y justificar
claramente el fin de la experimentacion, y ademas tiene que probar que los
resultados deseados sélo se pueden conseguir utilizando animales vivos y no

existen métodos alternativos.

En la Directiva 2010/63/UE se contemplan estos requisitos en los articulos

relacionados con la autorizacion y evaluacion de los proyectos (arts. 36, 37y 38).
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e Antes de conceder la autorizacion, se debera proceder a una evaluacion
desde el punto de vista ético y del bienestar de los animales para
establecer los limites de las pruebas a las que se puede someter al

animal.

Como se dijo en el analisis del punto 4 de este Informe, la referencia a la
evaluacion ética en la Directiva 2010/63/UE es practicamente testimonial

al no establecerse obligacion ni drganos de control.

Ya se ha visto que Espafia se adelanto incluyendo esta parte del Informe

en su normativa.

8. Prohibicion de los experimentos con determinados animales considerados como

especies en peligro.

La Directiva 2010/63/UE incluye esta prohibicion en su art. 7 relativo a Especies

amenazadas.

9. Reducir o acabar con la utilizacion de primates no humanos para investigacion y

experimentacion.

La Directiva 2010/63/UE recoge en su art. 8 limitaciones importantes al uso de

primates no humanos en los procedimientos.

10. Ampliacion de la definicion de "animal", incluyendo cefalopodos y decapodos.

Ill

Aunque la definicién de “animal” no esta en la Directiva 2010/63/UE, en su

articulo 1, referido al Objeto y &mbito de aplicacion, se incluye a los cefaldpodos.
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11. Creacion de una Base de Datos Central para los experimentos con animales

autorizados que incluya:

¢ Informacion sobre todos los experimentos en curso y concluidos, para

asegurar que no se repiten experimentos.

¢ Informacion sobre experimentos sin resultados aplicables, para que no

solo se registren las investigaciones publicadas.

¢ Informacion relativa a los métodos alternativos, para sustituir o reducir

la utilizacion de animales.

Parece incoherente que la normativa, tanto europea como espafola, referida a
animales de experimentacion que, entre otros fines, pretende disminuir su uso e
incluso acabar con él, no tenga en cuenta esta propuesta del Informe que seria

clave para conseguir el fin supuestamente pretendido.

Es precisamente por ello que, siendo el objetivo principal de este trabajo reducir
al maximo el uso de animales de experimentacion, se ha hecho especial hincapié

en desarrollar esta idea, como se vera mas adelante.

Asi como se asume en la Directiva 2010/63/UE, art. 46, que para evitar
repeticiones de experimentos es preciso que los Estados miembros acepten
datos obtenidos en otros Estados, no se ha implementado un sistema efectivo

que recoja esta informacion para poderla compartir.

También se evidencia en la Directiva, arts. 47 y 48, un interés especifico por los
planteamientos alternativos, a través de la creacion del Laboratorio de

Referencia de la Unidn para la validacion de métodos alternativos.
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12.

13.

No obstante todo lo anterior, la Unica mencion a Base de datos en dicha
legislacion, tanto en Europa como en Espafa, se refiere al Registro de los
centros de animales de experimentacion (Real Decreto 1201/2005, art. 15), no a

los experimentos con animales.

Recopilacion de datos mas detallada, que tenga en cuenta ademas el nivel de
dolor que sufran los animales y que incluya el numero de animales

transgénicos utilizados.

La Directiva 2010/63/UE no concreta los datos a recopilar, lo hace la Decision de
Ejecucion 2012/707/UE y la posterior correccion del Anexo Il de la misma en la
Decision 2014/11/UE, las cuales también incluyen el numero de animales
transgénicos utilizados. Lo que si establece la Directiva son los criterios de
severidad de los experimentos que, posteriormente en la mencionada Decision

2012/707/UE, son tenidos en cuenta en la recogida de datos.

Obligatoriedad del uso de un formato unificado para la presentacion de los
datos recopilados por los Estados miembros, y que se realice anualmente en

vez de cada 3 anos.

La Directiva 2010/63/UE encarga a la Comision el establecimiento de un modelo
comun para la comunicacion de la informacion (Art. 54.4) que tendria que
hacerse en un plazo determinado (10/05/2012); también incluye que la

presentacion de dicha informacion se haga cada afo a partir del 2015 (Art. 54.2.).

La Decision de Ejecucion de la Comision 2012/707/UE, segun dice su titulo,
establece el formato comun referido que serd de uso obligatorio para los
Estados miembros. Sin embargo de su lectura se obtiene qué datos deben

recopilarse, en qué orden, pero no en qué forma.
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14. Aplicacion mas eficaz del articulo 22 (Directiva 86/609/CEE).

15.

El articulo 22 de la Directiva 86/609/CEE, propone que los Estados miembros
reconozcan la validez de los datos de los experimentos realizados en otros
Estados miembros, con objeto de evitar duplicaciones innecesarias de los
experimentos que tengan como fin cumplir las disposiciones de las legislaciones
nacionales o comunitarias en materia de salud y seguridad. A tal fin, los Estados
proporcionaran a la Comision la informacion necesaria, que sera gestionada por

un Comité consultivo permanente (creado posteriormente, en 1990).

La Directiva 2010/63/UE desarrolla en su Capitulo V el art. 22 de la Directiva
86/609/CEE, teniendo en cuenta los mismos principios de cara a evitar
repeticiones de experimentos, es decir, la aceptacion de datos obtenidos en
otros Estados miembros (Art. 46), y fomentando ademas, los planteamientos
alternativos (Art. 47) y su validacion a través del Laboratorio de Referencia de la
Union (Art. 48 y Anexo VII), laboratorio que ya existia desde 1991 con el nombre

de CEVMA (Centro Europeo de Validacion de Métodos Alternativos).

Incluir a los animales transgénicos en la Directiva para su registro y

localizacion.

Al incluir la Directiva 2010/63/UE (Art. 3) a los animales modificados
genéticamente, todo lo referido a registro y localizacion de los animales

utilizados en experimentacion abarca también a los animales transgénicos (Art.

30).
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16.

17.

18.

Sacrificar humanitariamente y cuanto antes a los animales genéticamente

modificados que sufren dolores o molestias como consecuencia de su condicion.

Como en el punto anterior, al estar incluidos los animales genéticamente
modificados en la Directiva 2010/63/UE (Art.3), se entiende que cuando se
menciona el sacrificio de animales en la Directiva (Art. 6), también recoge a los

animales modificados genéticamente.

Deberian ser mas estrictos los procedimientos de concesion de autorizaciones y
que las solicitudes de autorizacion incluyan un andlisis coste/beneficio

teniendo en cuenta el grado de dolor que van a causar los experimentos.

La Directiva 2010/63/UE (Capitulo 1V, Seccion 3) refleja condiciones mas estrictas
para dicha concesion y anade a los datos exigidos en la solicitud una valoracién
de los dafos y beneficios del proyecto para evaluar si los danos a los animales, el
sufrimiento, el dolor y la angustia estan justificados por el resultado esperado

(Art. 38.2.d).

Deberia crearse una inspeccion central comunitaria que sirva de guia a los

inspectores dentro de los Estados miembros.

No se menciona especificamente en la Directiva 2010/63/UE la creacion de una
inspeccion central pero se establece que la Comision puede realizar inspecciones

en los Estados miembros si lo considera justificado (Art. 35).
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19.

20.

21.

Obligacion de realizar un curso de formacion a escala comunitaria destinado a
las personas que investigan con animales, asi como a los responsables de su

cuidado.

No se establece en la Directiva 2010/63/UE esta obligacion, ni cursos, a escala
comunitaria; no obstante, se exige a los Estados miembros que velen por la
formacion del personal que trabaje con animales de experimentacion (Art. 23), y
ademas incluye en su Anexo V los elementos en los que ha de basarse la

formacion exigida en cada funcion.

Solo deberian cuidar de los animales para experimentacion técnicos
cualificados y deberia aceptarse una proporcion minima entre personal y

numero de animales.

La Directiva 2010/63/UE (Arts. 23 y 24) establece que el personal al cuidado de
los animales de experimentacion debe tener la formacion adecuada, como ya
estaba determinado en la Directiva 86/609/CEE (Art. 14), delegando en los
Estados miembros la potestad de cualificar a sus técnicos, y aunque habla de
“suficiente personal”, no menciona especificamente la proporcion minima que

deberia exigirse.

Utilizacion de analgésicos u otros métodos para garantizar que un animal no

tiene dolores ni sufrimiento.

Ademas de que la Directiva 2010/63/UE esta en gran parte encaminada al
bienestar de los animales de experimentacion, se recogen especificamente

medidas concretas respecto a este punto en el Art. 14.




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES RESULTADOS Y DISCUSION

22. Las normas minimas para el alojamiento y el cuidado de los animales del

Anexo Il de la Directiva 86/609/CEE deberian ser obligatorias.

La Directiva 2010/63/UE trata del cuidado y alojamiento de los animales en el Art.

33y dedica su Anexo lll a establecer de manera exhaustiva dichas normas.

23. Revision y mejora de los procedimientos de reproduccion para evitar la

existencia de animales “excedentarios”.

La Directiva 2010/63/UE no contempla este punto a pesar de que dedica el

Anexo lll de la misma al cuidado y alojamiento de los animales.

Tras el analisis del Informe Evans se puede comprobar que la mayoria de las peticiones
que se hicieron en el mismo han sido recogidas en la nueva Directiva 2010/63/UE y en

otras normas europeas.

No obstante, de las 23 peticiones del Informe, hay algunas que no han sido

desarrolladas total o parcialmente en la normativa legal y se destacan a continuacion.

El punto 4 en su totalidad y el punto 7 parcialmente, referidos ambos a la obligatoriedad
de realizar un examen ético previo a la autorizacion de un experimento, no se
contempla especificamente en la Directiva, aunque recomienda tener en cuenta

consideraciones éticas para la evaluacion de los proyectos.

La peticion 11, respecto a la creacidon de una Base de Datos Central, no se ha cumplido,
no se han creado tales bases de datos ni a nivel europeo ni espaiol. Se desarrollara
ampliamente este punto mas adelante formando parte de las propuestas de este

trabajo.
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El punto 13 del Informe, sobre la obligatoriedad de un formato comun de presentacion
de los datos recopilados por los Estados miembros, aunque parece haberse cumplido en
cuanto al uso de los términos “Formato Comun” en la Directiva, no se trata realmente

de un formato sino del contenido que han de tener los informes de datos presentados.

La peticion 18, respecto a la creacion de una Inspeccion Central Comunitaria, tampoco

se ha cumplido, no se ha creado tal Inspeccion.

El punto 19, respecto a la formacion del personal, no se cumple pues no se establecen

Cursos a nivel comunitario.

La peticion 20 se cumple en cuanto a la cualificacion del personal, pero no se especifica
en la Directiva la exigencia de la proporcion minima que deberia haber entre el personal

y el nUmero de animales que estan a su cuidado.

El punto 23 referido a la mejora en la reproduccion de los animales para evitar

excedentes no se refleja en la Directiva.

1.2.2. Declaracion de Basilea

Se realizd después de que fuera publicada la Directiva 2010/63/UE. Es una declaracion
publica de un grupo de investigadores haciendo un llamamiento en favor de mayor

Confianza, Transparencia'y Comunicacidn en la investigacion con animales.

Partiendo del compromiso de respeto y proteccion a los animales de experimentacion,
y reconociendo la necesidad de la investigacion con animales, hacen un llamamiento a
la sociedad en general, a los lideres politicos, a los medios de comunicacion, a las
organizaciones de bienestar animal, etc. para que teniendo en cuenta este punto de
partida, haya mayor fluidez en la comunicacion con la comunidad cientifica, y de esta

forma llegar a acuerdos y normas establecidos conjuntamente a través del dialogo.
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Por otra parte, apoyan la mejora de la educacion cientifica en la ensefianza publica y
alientan la comunicacion libre y transparente entre investigadores para evitar la

innecesaria repeticion de experimentos.

No cabe duda de que algunas de las propuestas de este trabajo estan en total

consonancia con los principios de esta Declaracion, como se vera mas adelante.

1.3. DE ESPANA

1.3.1. Codigos Deontoldgicos

Se han estudiado los Codigos Deontoldgicos de las profesiones sanitarias, con la

finalidad de ver qué tratamiento dan dichos Codigos a la experimentacion animal.

Parece logico pensar que en las normas éticas que guian a los profesionales de
determinados ambitos, especialmente del area de la salud, se van a encontrar pautas
para la investigacion con animales de experimentacion. Sin embargo, son pocos los

Codigos Deontoldgicos que mencionan dicha investigacion y menos aun la desarrollan.

Codigo Deontoldgico de la Profesion Veterinaria:

Capitulo XIV: De la Deontologia Profesional en el ambito de la investigacion.
Articulo 36.

1. El avance en la Ciencia Veterinaria estd fundado en la investigacion y por ello no puede prescindir, en
muchos casos, de una experimentacion con animales vivos, siendo el bienestar de éstos prioritario
para el investigador.

2. Los protocolos de investigacion con animales vivos deberan ser aprobados y supervisados por
comités que los centros de investigacion, sean publicos o privados, tengan constituidos y, en ningin
caso, podran vulnerar la legislacién vigente en materia de proteccién animal.

3. La investigacion con animales vivos debe basarse en normas cientificas cominmente aceptadas y en
aquellas otras que deriven de la evolucion cientifica positiva.

4. El sufrimiento de los animales utilizados en la experimentacion deberd ser el minimo posible y, en
cualquier caso, no sera superior a la importancia de los objetivos que se pretenden alcanzar con la
investigacion.
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Codigo Deontologico de la Profesion de Psicologia

Titulo IV: DE LA INVESTIGACION Y DOCENCIA
Articulo 38.

La experimentacion con animales evitarda también, o reducird al minimo, los sufrimientos, dafios y
molestias que no sean imprescindibles y justificables en atencidn a fines de reconocido valor cientifico y
humano. Las operaciones quirdrgicas sobre animales se efectuardn con anestesia y se adoptardn
medidas apropiadas para evitar las posibles complicaciones. El personal directamente implicado en la
investigacion con animales sequira en su prdctica los procedimientos de alojamiento, manejo
experimental y eliminacion eutandsica de los animales, que se recogen en la Guia para la conducta
ética en el cuidado y utilizacion de animales editada por el Colegio Oficial de Psicélogos y que se atiene
a las normas internacionales.

Cédigo Espaiiol de Etica y Deontologia Dental

TITULO V: DE LA INVESTIGACION Y LAS PUBLICACIONES PROFESIONALES
Capitulo 18: De la investigacion.

Articulo 83 Necesidad de investigacion sometida a la salud.

2. La investigacion en el hombre debera precederse por una experimentacion animal con control y
duracion suficiente, siempre que fuera posible y que los resultados fueran valorados con posibilidades
de éxito.

Como puede apreciarse solo en tres profesiones sanitarias su Codigo Deontoldgico

hace referencia a la experimentacidn animal: Veterinaria, Psicologia y Odontologia.

Como era de esperar, el Codigo Deontoldgico de una profesion, Veterinaria, dedicada
especificamente a la salud de los animales, se preocupa de que en la experimentacion
se tenga en cuenta de forma prioritaria el bienestar de los mismos, aunque admite la
necesidad de la experimentacion animal, controlada y sujeta a las normas cientificas y

legales.

La Organizacién Colegial de Psicologia, a través de su Codigo Deontoldgico, procura
sobre todo evitar el sufrimiento del animal en el proceso de alojamiento,
experimentacion y eliminacion. Ademas, para facilitar el cumplimiento de esta tarea, ha
editado la Guia para la conducta ética en el cuidado y utilizacion de animales siguiendo

las directrices de las normas internacionales.
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También los Odontdlogos, por medio de su Coédigo Deontoldgico, admiten la necesidad

de la experimentacion con animales, controlada y con expectativas de éxito.

En los Cdédigos Deontoldgicos de otras profesiones sanitarias: Medicina, Farmacia,
Quimicas, Enfermeria, Fisioterapia, Podologia, etc.,, no se hace referencia a la
experimentacion animal, a pesar de que en los estudios de algunas de estas profesiones

se realizan practicas con animales.

Es de destacar que la profesion de Bidlogo no tiene elaborado un Codigo Deontoldgico.
Por otra parte, esta en proceso de elaboracion el Cdédigo Deontoldgico de los
Bioquimicos. Serd interesante ver como tratan en dicho Codigo, desde su perspectiva,
la experimentacion animal, ya que, actualmente, esta profesion es una de las que mas

animales utiliza en su desarrollo.

No se han encontrado otras declaraciones o manifiestos de contenido deontoldgico de
los Organos Colegiales de las profesiones sanitarias en referencia a la experimentacion

animal.

Todas las normas éticas analizadas confluyen, directa o indirectamente, en una misma
meta, disminuir al maximo el numero de animales usados en experimentacion. Es también

la meta perseguida en este estudio.
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2. DEL ANALISIS DE LA NORMATIVA LEGAL

En este analisis se ha hecho especial hincapié en la normativa vigente en el momento
de realizacion de este trabajo, no obstante también se estudia la legislacion anterior

puesto que ha dado origen a la actualmente en vigor.

Se observard que en este apartado no se siguen los mismos epigrafes que en el de
Resultados y Discusion del analisis de la normativa ética en el que se comenzaba con las
reglas internacionales, mientras que ahora se empieza con la legislacion europea y se

anaden las Comunidades Autonomas debido a su potestad legislativa.

Asi como en el apartado de material se ha seguido estrictamente un orden cronoldgico,
en este epigrafe se ha entremezclado un orden cronoldgico, que se respeta, con un

orden tematico, donde se requiere, para no perder el hilo de la evolucion.

2.1. DE EUROPA

2.1.1. Convenio Europeo (ETS 123), sobre la proteccion de los animales vertebrados

utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Este Convenio se llevd a cabo con varios objetivos: limitar la utilizacion de los animales
con fines experimentales y cientificos, sustituir al maximo dicha utilizacién con
métodos alternativos y proteger a los animales de procedimientos que puedan
causarles dolor, sufrimiento, angustia o dafos duraderos, intentando reducirlos al

minimo.

Incluye un amplio Anexo, con las directrices relativas al alojamiento y cuidados de los

animales, que posteriormente ha sido objeto de modificaciones.
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Desde la realizacion de este Convenio, en marzo de 1986, hasta la actualidad se han
producido numerosas normas (Resoluciones, Decisiones, etc.) relacionadas con el
mismo en cuanto a firmas, aprobaciones, adhesiones, etc. No se reflejan en este trabajo

ya que resultaria farragoso y ademas no afectan al contenido del mismo.

Sélo se menciona el Protocolo de Enmienda que se hizo en 1998, que dio lugar a su vez
a mas Resoluciones y Decisiones en el mismo sentido de firma y aprobacion, que
tampoco se refieren. Dicho Protocolo propone enmiendas en relacion con el
procedimiento a seguir para controlar el seguimiento del Convenio y para hacer

modificaciones del mismo.

La mayor relevancia de este Convenio ETS 123 reside en que ha sido el origen de las
Directivas posteriores sobre experimentacion animal, en las que se ha transcrito casi en
su totalidad. Por ello no se analiza en profundidad su contenido pues se ha hecho un

analisis detallado de las Directivas.

Es de destacar también que en este Convenio aparecen por primera vez las definiciones
de los términos utilizados en esta materia. En el apartado correspondiente de este
trabajo se estudia la evolucidn de estos conceptos en las diferentes normativas tanto

europeas como espafolas.

2.1.2. DIRECTIVA 86/609/CEE del Consejo, 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.

Es la primera Directiva europea en materia de Animales de Experimentacion. Se realiza
para armonizar las leyes en vigor de los Estados miembros relativas a la proteccion de

estos animales y asi eliminar las divergencias que existen entre ellas en este asunto.
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Contiene las disposiciones que ya estaban incluidas en el Convenio ETS 123 realizado
pocos meses antes, de hecho es su instrumento de aplicacion; por lo que se entiende
que con esta Directiva se pretendia agilizar y obligar a los Estados miembros al
cumplimiento del contenido del Convenio, ante la prevision de las dilatadas demoras en

las adhesiones al mismo.

Esta Directiva, aunque estd derogada, supone el comienzo de un largo camino de
mejoras en cuanto a la proteccion de los animales usados en experimentacion; de
hecho, ha sido crucial ya que ha estado vigente con pequeias modificaciones durante

casi 30 anos e incluso las Directivas posteriores han mantenido su esencia.

Se observa un cambio en las definiciones de términos en la Directiva respecto a las del
Convenio, de igual modo se define el término “procedimiento” en el Convenio, que el
término “experimento” en la Directiva. No se justifica dicho cambio en ningun apartado
de la Directiva, por lo que no se puede determinar la intencionalidad del mismo. Ha
habido cambios posteriores que se analizan en este trabajo procediendo a su discusion

en el apartado correspondiente a la terminologia.

Es destacable que la Directiva estimule el reconocimiento de la validez de los datos
entre los Estados miembros impulsando la creacion de un “Comité consultivo
permanente” para el intercambio de la informacion, con el objetivo de evitar la
duplicidad en los experimentos y asi reducir al minimo el numero de animales utilizados

en ellos. Se vera posteriormente la normativa que crea dicho Comité.

A continuacion se detalla el resultado del analisis de las disposiciones que supusieron

cambios importantes de esta Directiva e incluso dieron lugar a Directivas nuevas:
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La Resolucion 86/C 331/02 amplia el ambito de aplicacion de la Directiva, definiendo y
limitando claramente los fines para los cuales se pueden utilizar animales de
experimentacion; incluyendo, entre otros, la utilizacion de los animales en la ensefanza

y la formacion.

La Decision 90/67/CEE cumple el mandato del apartado 3 del Art. 22 de la Directiva,
creando el “Comité consultivo” anteriormente referido, y estableciendo sus funciones y

composicion.

A la vista de la multitud de fallos existente en la aplicacion de la Directiva por los
Estados miembros, la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Politica del
Consumidor, elabord un Informe sobre la Directiva 86/609/CEE, que se traslado a la
Comision Europea a través de la Resolucion 2001/2259 (Informe Evans), cuyos puntos
han sido desarrollados en Directivas posteriores. (Véase el resultado del analisis
exhaustivo de este Informe realizado en el apartado de Normativa Etica Europea de

este trabajo).

La Directiva 2003/65/CE Unicamente modifica el Articulo 24 de la Directiva 86/609/CEE
para ajustarla a normas de procedimiento establecidas en la Decision 1999/468/CE, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de

ejecucion atribuidas a la Comision.

Tras la revision del Apéndice A del Convenio Europeo ETS 123, que se aplica mediante
el Anexo Il de la presente Directiva, se modifican las lineas directrices del mismo; por lo
que se hace la Recomendacion 2007/526/CE para que los Estados miembros las tengan

en cuenta.
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Como puede apreciarse tras este somero analisis de la Directiva 86/609/CEE, pocos
cambios se han hecho en la misma en su largo recorrido. No obstante, teniendo en
cuenta los fallos en su cumplimiento y las indicaciones del Informe Evans, parecia
necesario establecer una nueva y actualizada Directiva que ademds pudiera
implementar nuevas exigencias para asegurar el cumplimiento de la misma. Se vera
mas adelante, como resultado del analisis en profundidad de la Directiva 2010/63/UE,

qué indicaciones y exigencias se han introducido.

2.1.3. Resolucion 86/C 331/02, de los representantes de los Gobiernos de los Estados
miembros de las Comunidades Europeas, relativa a la proteccion de los animales

utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Visto en la Directiva 86/609/CEE.

2.1.4. Decision 90/67/CEE de la Comision, por la que se establece un Comité
consultivo sobre la proteccion de los animales utilizados para la

experimentacion y otros fines cientificos.
Visto en la Directiva 86/609/CEE.
2.1.5. Protocolo de enmienda del Convenio Europeo, sobre la proteccion de los

animales vertebrados utilizados para experimentacion y otros fines cientificos

(European Treaty Series 170).

Visto en el Convenio Europeo ETS 123.

2.1.6. Resolucion 2001/2259 (INI) del Parlamento Europeo, 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.

Visto en la Directiva 86/609/CEE y en la Normativa Etica Europea de este trabajo.
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2.1.7. DIRECTIVA 2003/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se
modifica la Directiva 86/609/CEE del Consejo 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.

Visto en la Directiva 86/609/CEE.

2.1.8. DIRECTIVA 2004/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la
inspeccion y verificacion de las buenas practicas de laboratorio (BPL). Deroga la
Directiva 88/320/CEE y sus modificaciones sucesivas (Directiva 9o/18/CE y Directiva

99/12/CE).

2.1.9. DIRECTIVA 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
relativas a la aplicacion de los principios de buenas practicas de laboratorio y al
control de su aplicacion para las pruebas sobre las sustancias quimicas. Deroga la

Directiva 87/18/CEE y su modificacion (Directiva 99/11/CE).

El motivo de incluir en este apartado estas Directivas, que tratan especificamente de las
Buenas Practicas de Laboratorio, es que afectan a la experimentacion con animales, ya

que ésta siempre se hard en un laboratorio.

Aunque existen otras Directivas sobre BPL anteriores, Unicamente se tratan aqui las dos

que estan vigentes actualmente (no transpuestas aun a la legislacion espanola).

Aunque en ambas Directivas se menciona en algun considerando, articulo o anexo, a los
animales de experimentacion, no se refleja en el resultado de este analisis por
considerar que la maxima relevancia para este trabajo reside en la importancia de la

validacion de datos.
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Segun consta en la Directiva 2004/9/CE, cuando un laboratorio afirme que tanto él
como los ensayos por él realizados son conformes a los principios de BPL, el Estado al
que pertenezca debera inspeccionar y verificar dicha afirmaciéon. Si el resultado de la
misma es satisfactorio, el Estado lo certifica con la expresion “Evaluacidon de

conformidad con las BPL segun la Directiva 2004/9/CE, efectuada el ooo (fecha)” (Art. 2).

Las BPL a las que se refiere el articulo anterior, son las realizadas conforme a los

principios establecidos en la Directiva 2004/10/CE.

Por otra parte, la Directiva 2004/9/CE, establece que cada Estado miembro debera
comunicar a la Comision una lista de los laboratorios inspeccionados, con la fecha y

resultado de las inspecciones realizadas (Art. 4).

Lo mas relevante, sin embargo, es lo que dice su articulo 5:

“Los resultados de las inspecciones de laboratorios y de las revisiones de estudios relativas
a la conformidad con las BPL realizadas por un Estado miembro serdn vinculantes para los

demas Estados Miembros”.

Ahora bien, “la Directiva no afectara a la interpretacion y evaluacion de los resultados de

los ensayos” (Art. 1.3)

Se deduce de todo lo anterior que los datos obtenidos en un laboratorio acreditado en
BPL de cualquier Estado miembro, son lo Unico vinculante para los otros Estados. Esto
deberia ser suficiente para evitar la duplicidad de ensayos, pero la realidad demuestra
que no ocurre asi, por lo que el reto para los proximos anos sera que verdaderamente se
admitan como validos los resultados obtenidos en cualquier laboratorio certificado de
cualquier Estado miembro, aunque la interpretacion y evaluacion de dichos resultados

no tenga que aceptarse.
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Con ello se reduciria considerablemente el nimero de animales utilizados para

experimentacion, consecuencia coincidente con el objetivo primordial de este trabajo.

2.1.10. Recomendacion 2007/526/CE de la Comisidn, sobre las lineas directrices
relativas al alojamiento y al cuidado de los animales utilizados para

experimentacion y otros fines cientificos.

Vista en la Directiva 86/609/CEE.

2.1.11. DIRECTIVA 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la

proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

Esta Directiva, que deroga la Directiva 86/609/CEE, es la actualmente vigente
(Transpuesta en Espana en el RD53/2013). Se hace eco de muchas de las peticiones del

Informe Evans (2002), analizado exhaustivamente en el apartado correspondiente.

Vista la disparidad entre los Estados miembros de la aplicacion de la Directiva
86/609/CEE, la presente Directiva, cuyo objetivo primordial es la proteccion de los
animales utilizados para fines cientificos, pretende aumentar el nivel de exigencia de las
medidas encaminadas a dicha proteccidn, de manera que todos los Estados miembros
tengan que cumplir unos requisitos minimos mas estrictos, lo que no impedira que

cualquier Estado pueda superarlos si asi lo desea.

Se modifica el “ambito de aplicacion” respecto a Directivas anteriores, incluyendo
nuevos animales que pueden usarse en la experimentacion (como los cefaldopodos),
excluyendo a otros (como los animales asilvestrados y vagabundos de especies
domeésticas), y tasando especificamente las practicas que quedan fuera de dicho ambito

(practicas agricolas o veterinarias clinicas no experimentales, etc.).



http://www.cnb.csic.es/~transimp/Dir_201063UE.pdf
http://www.cnb.csic.es/~transimp/Dir_201063UE.pdf
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Los “términos” que se definen en esta Directiva se estudian mas adelante en el

apartado correspondiente al analisis de la terminologia.

Se hace por primera vez en el dmbito normativo europeo una clasificacion exhaustiva
de la “severidad de los procedimientos”, estableciendo las distintas categorias de

severidad y los criterios de atribucidn a las mismas (Anexo VIII).

Se especifican en esta Directiva las bases que han de tenerse en cuenta en los cursos
para la “formacion del personal” que trabaja con animales de experimentacion (Anexo

V), dejando que sean los Estados miembros quienes cualifiquen a sus técnicos.

Se crea la figura del “Organo Encargado del Bienestar Animal” que cada criador,
suministrador y usuario debe establecer, y se especifica su composicion y las funciones

que ha de tener.

Se introduce la exigencia de nuevos requisitos para la solicitud de autorizacion de
proyectos, entre los que destaca la presentacion de un “resumen no técnico del
proyecto” y de informacion sobre los elementos establecidos en el anexo VI, como por
ejemplo: justificar la aplicacion de métodos para reemplazar, reducir o refinar;
clasificacion de la severidad de los procedimientos y medidas adoptadas para evitar la
repeticion injustificada de procedimientos. También se contempla la exigencia para

determinados proyectos de una “Evaluacidon retrospectiva”.

Por otra parte, se admite la posibilidad de que los Estados miembros establezcan un
“procedimiento administrativo simplificado” para proyectos relativos a algunos ensayos

especificos.

En cuanto a la reduccion del nUmero de animales usados en la experimentacion,
concretamente a través de los “métodos alternativos”, la Directiva 2010/63/UE

considera que es necesario actualizar la validacion a nivel comunitario de dichos
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métodos alternativos con la creacion oficial de un “Laboratorio de Referencia de la
Union” (Art. 48), al cual se atribuyen determinadas funciones y cometidos (Anexo VII).
Resulta curioso que en el Considerando (47) de la Directiva se decida que este
Laboratorio debe llamarse Centro Europeo de Validacion de Métodos Alternativos
(CEVMA) pero que en su articulado no se le llame asi; teniendo en cuenta ademas que

el CEVMA ya existia desde 1991.

Se establece en el Art. 49 de esta Directiva la obligacion de crear un "Comité nacional
para la proteccion de animales utilizados con fines cientificos” en cada Estado

miembro.

Esta Directiva dedica su Art. 54 a la *Comunicacion de la informacién”. En primer lugar,
obliga a los Estados miembros a enviar a la Comisidn informacion sobre la aplicacion

de la Directiva a partir de 2018 (Art 54.1).

En segundo lugar, exige a los Estados miembros recopilar y publicar cada ano
informacion estadistica sobre la utilizacion de animales en procedimientos. También
establece que esta informacion estadistica ha de comunicarse a la Comision a mas

tardar el 10 de noviembre de 2015 y a partir de esa fecha, anualmente (Art. 54.2).

Por Ultimo, los Estados miembros habran de presentar anualmente a la Comision

informacion detallada sobre determinadas exenciones (Art. 54.3).

En ninguno de los puntos anteriores se concreta la forma en que ha de recopilarse dicha

informacion ni cual ha de ser el contenido completo de la misma.

Por otra parte, encarga a la Comisidn la realizacion de un modelo comun para la
comunicacion de la informacidn a mas tardar el 10 de mayo de 2012 (Art. 54.4). Se
entiende que en dicho modelo comun estara la forma y el contenido que no concreta la

Directiva.
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Efectivamente, la Comision elabora el *modelo comuUn” a través de la Decision de
Ejecucion 2012/707/UE, que segun dice su titulo, establece el formato comun referido

que sera de uso obligatorio para los Estados miembros.

Sorprende que, en la era informatica en la que vivimos, no se haya ideado un verdadero
formato facil de cumplimentar y de manejar digitalmente, pues lo que realmente se ha

hecho es:

— Establecer el contenido y el orden de presentacion de los datos, en el caso de la

informacion sobre la aplicacion de la Directiva (Anexo |).

— En el caso de la informacidn sobre la utilizacion de animales en procedimientos, se
hace un diagrama laberintico y se dan las instrucciones detalladas para seguirlo
(Anexo ll), tan detalladas que mas que facilitar la recopilacion de datos parece que
sirvan para desalentar a cualquier investigador en el uso de animales, ;sera esa su
finalidad? Por cierto, en poco tiempo, advirtieron que el diagrama era algo confuso,
por lo que la Comision realizd una nueva Decision de Ejecucion 2014/11/UE
modificando el diagrama y corrigiendo algun error en las instrucciones. Aun asi no

parece suficientemente claro.

— Respecto a la informacion sobre las exenciones, si hay un formato, muy simple, para

la recogida de datos (Anexo lll).

Por Ultimo, para garantizar el cumplimiento de las disposiciones de esta Directiva, se
obliga a los Estados miembros a establecer un régimen de “Sanciones” (Art. 60) para las

infracciones de las normas nacionales resultantes de la transposicion de dicha Directiva.




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES RESULTADOS Y DISCUSION

En este analisis se han resaltado los preceptos que han supuesto algun cambio
importante respecto a la normativa anterior, muchos de ellos siguiendo las directrices

marcadas por el Informe Evans.

2.1.12. Decision de Ejecucion 2012/707/UE de la Comisidn por la que se establece un
formato comun para la presentacion de la informacion prevista en la Directiva
2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la proteccion de

los animales utilizados para fines cientificos.

Visto en la Directiva 2010/63/UE

2.1.13. Decision de Ejecucion 2014/11/UE de la Comision que corrige el anexo Il de la

Decision de Ejecucion 2012/707/UE.

Visto en la Directiva 2010/63/UE

2.2. DE ESPANA

2.2.1. Decreto 1119/1975, sobre autorizacion y registro de nucleos zooldgicos,
establecimientos para la practica de la equitacion, centros para el fomento y

cuidado de animales de compania y similares.

2.2.2. Orden de 28 de Julio de 1980 por la que se dan normas sobre nucleos
zooldgicos, establecimientos para la practica de la equitacidn, centros para el

fomento y cuidado de animales de compaiiia y similares.

En la Orden de 28 de julio de 1980 que desarrolla el Decreto 1119/1975, se encuentra la
primera referencia en la normativa espafiola a los animales usados en experimentacion,
en relacion con los requisitos para la autorizacion y registro de las agrupaciones entre

las que se incluye la de suministradores de animales a laboratorios.
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2.2.3. Real Decreto 223/1988, sobre proteccion de los animales utilizados para
experimentacidon y otros fines cientificos. (Derogado por el Real Decreto

1201/2005).

Tras la entrada de Espaia en la Comunidad Economica Europea, es preciso acatar la
normativa en ella originada. Por ello, teniendo en cuenta que la primera norma europea
en relacidon con los animales de experimentacion es la Directiva 86/609/CEE, es
necesario transponerla al ordenamiento juridico espanol, lo que se hace a través del
Real Decreto 223/1988. Por tanto, este RD es la primera normativa legal especifica en
Espafia sobre proteccion de animales utilizados para experimentacion y otros fines

cientificos.

Pretende, igual que la Directiva, “asegurar la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos; que a dichos animales se les concedan los
cuidados adecuados; que no se les cause innecesariamente dolor, sufrimiento, estrés o
lesion prolongados; que se evite toda duplicacion inutil de experimentos y que el

numero de animales utilizados se reduzca al minimo” (Art. 1).

Para cumplir este objetivo establece las mismas disposiciones incluidas en la Directiva,
Unicamente anade algunos términos con la definicion correspondiente; los nuevos
conceptos se veran mas adelante en el apartado del analisis de la terminologia de este

trabajo.

Ademas incluye a las Comunidades Autonomas, en las que delega competencias en
esta materia, a las que exige comunicar datos trimestralmente al Ministerio
correspondiente (en esa fecha el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion), el
cual debera publicar anualmente la informacion recibida. Dichos datos se refieren a

registros, nUmero de animales utilizados, experimentos realizados, etc.
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Alguna norma contenida en este RD (Art. 4° y 5°) se desarrolla en la Orden de 13 de
Octubre de 1989, concretamente lo referido a la creacion del “Registro de los
establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion”
de titularidad estatal; las solicitudes y autorizaciones de empleo de animales en los
experimentos y al procedimiento de notificacion de experimentacion. Todo ello en
relacion con los establecimientos de titularidad estatal, pues del resto se ocupan las
Comunidades Autonomas que deberan crear sus propios Registros, como establecia el

RD 223/1988 (Art. 4.1).

Al estar derogados tanto el RD 223/1998 como la Orden de 13 de octubre de 1989, su
contenido se vera mas adelante en profundidad, en el analisis de las normas vigentes

correspondientes.

Como era de esperar, al evolucionar la legislacion europea a lo largo de estos afios, se

ha producido una evolucidn, mas o menos paralela, de la legislacion espanola.

Concretamente, habia que adaptar a dicha normativa espafola el conjunto de
resoluciones que desde el Consejo de Europa se fueron promulgando: sobre la
interpretacion de algunas disposiciones del Convenio Europeo sobre proteccion de los
animales vertebrados utilizados con fines experimentales; sobre la formacion vy
educacion de las personas que trabajan con animales de laboratorio; sobre
instalaciones y cuidados de dichos animales; y sobre adquisicion y transporte de estos.
Para ello se hizo el Real Decreto 1201/2005, sobre proteccion de los animales utilizados
para experimentacion y otros fines cientificos, que deroga el RD 223/1988 y la Orden de

13 de octubre de 1989.

Como en toda la normativa anterior sobre esta materia, el objeto de este Real Decreto
es establecer las normas aplicables para la proteccidon de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia; con la finalidad de

asegurar dicha proteccion.
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Este nuevo Real Decreto aporta definiciones de términos que si bien se habian
nombrado continuamente en normas anteriores, ninguna de ellas los habia definido. Es
el caso de los "Métodos alternativos” y los conceptos de “Reduccion, Refinamiento y

Reemplazo”.

Por otra parte, vuelve a llamar “procedimiento” a lo que, tanto en la Directiva
86/609/CEE como en el RD 223/1988, se llamaba “experimento”. Probablemente por
influencia del Convenio Europeo, aunque no se justifica tal cambio en este RD

1201/2005.

Establece la obligatoriedad para los centros, tanto privados como publicos, de estar
inscritos en el Registro que corresponda. Crea nuevamente, en el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, el “Registro de centros de cria, suministradores y
usuarios de animales de experimentacion” para los de titularidad estatal (Art. 12), lo que
no tiene mucho sentido puesto que ya existia por la Orden de 13 de octubre de 1989.
Regula su estructura y requisitos para la inscripcion en el mismo. Exige a las
Comunidades Autonomas que comuniquen al Ministerio los datos de los centros

registrados en ellas para incorporarlos al mencionado Registro.

Ademas, a efectos informativos, se constituira una “Base de datos de centros de
animales de experimentacion”, en el Ministerio mencionado, que se nutrird de las
comunicaciones de los Registros de las Comunidades Autonomas y las del Registro del

propio Ministerio.

Por otra parte, se habia creado el Registro General de Explotaciones Ganaderas (RD
479/2004) con la pretension de abarcar todos los Registros de explotaciones existentes,
incluyendo, entre otras, los nucleos zooldgicos. Ya que los centros de cria,
suministradores y usuarios de animales de experimentacion han sido considerados
como tales nucleos, quedarian dentro de dicho Registro General. De hecho el propio RD

que se estd analizando (RD 1201/2005), en su Art. 13.3 dice: “"Cuando un establecimiento
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ya se encuentre registrado segun el Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que
se establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas, mantendra ese
cédigo de registro, si bien debera incluirse también en el registro establecido en el

articulo 12 de este real decreto”.

Respecto a la “formacion”, aunque las normas anteriores, tanto europeas como
espafolas, establecian que el personal que trabaja con animales de laboratorio debia
tener la formacion adecuada, no determinaban la titulacion que seria necesaria. Desde
Europa se daban directrices sobre los elementos que habrian de tenerse en cuenta en la
formacion de dicho personal, pero se delegaba en los Estados miembros la tarea de
cualificarlo. Hasta este RD no se habian descrito las “categorias profesionales”
necesarias, en funcion del trabajo especifico a realizar por el mencionado personal (Art.

9). Estas categorias se establecieron en el Anexo | del presente Real Decreto,

actualmente derogado.

Es destacable ademas en este RD la creacion de los “Comités éticos de bienestar

|II

animal”, aunque solo para los centros usuarios de titularidad estatal (Art. 22).
Se crea ademas, también para los centros de titularidad estatal, la “"Comision ética
estatal de bienestar animal”, érgano consultivo y de asesoramiento (Art. 26), cuyo

informe es preceptivo para la autorizacion de procedimientos (Art. 18.8).

El precedente, no solo espanol sino también europeo, de los Comités éticos lo
encontramos en la Ley 5/1995 de la Generalidad de Catalufa, que es la primera que
establece la obligacion, para los centros que utilicen animales de experimentacion, de
crear “"Comités éticos de experimentacion animal”. Ilgualmente esta Ley es la primera

en establecer “sanciones” para el incumplimiento de estas normas.
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Se hacia necesario, por tanto, regular a nivel estatal la graduacion de las infracciones,
asi como el “procedimiento sancionador”. Para ello se promulgo la Ley 32/2007, para el

cuidado de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio.

Uno de los objetivos de esta Ley es establecer las normas basicas sobre explotacion,
transporte, experimentacion y sacrificio para el cuidado de los animales; y un régimen
comun de infracciones y sanciones para garantizar su cumplimiento (Art. 1.a). El control
se hace por medio de un plan de inspecciones periddicas, contemplado también en esta
Ley, a través de las cuales se determinara el grado de infraccion que dara lugar a la

consiguiente sancion.

Curiosamente, fuera del objeto de esta Ley, en la Disposicion final cuarta, se faculta al
Ministerio de Educacion y Ciencia para establecer un procedimiento excepcional para
acreditar que los investigadores tienen la formacion y experiencia adecuada para la

experimentacion con animales.

Esta Ley fue modificada por la Ley 6/2013, de 11 de junio. En el intervalo de tiempo
entre la Ley 32/2007 y su modificacion por la Ley 6/2013, se hizo la Directiva 2010/63/UE
y también el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, realizado para transponer dicha
Directiva. Pues bien, mediante la Ley 6/2013, como puede verse posterior a la Directiva
y al Real Decreto, en su Disposicion final primera, se habilita la incorporacion al derecho
espanol de la Directiva 2010/63/UE. No parece tener sentido que se habilite dicha

incorporacion cuando ya esta la Directiva transpuesta en el mencionado Real Decreto.

Corresponderia en este momento, siguiendo el orden cronoldgico, analizar el ya
mencionado RD 53/2013. No obstante, como se va a hacer un estudio en profundidad
del mismo, se adelanta el analisis de la Ley 6/2013, posterior al RD, para que se vea a

continuacion de la Ley 32/2007 a la que modifica.
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Esta Ley se lleva a cabo principalmente para incorporar a la Ley anterior las directrices
relacionadas con los procedimientos, adaptandolos a la nueva normativa europea
(Directiva 2010/63/UE); lo que supone también una modificacion de las infracciones.
Ademas, modifica el sentido del silencio administrativo en cuanto a la autorizacion de

proyectos, adaptandose a la normativa vigente en Espafia en ese ambito.

2.2.4. Orden de 13 de Octubre de 1989, del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, 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 autorizacién para el
empleo de animales en experimentos, en desarrollo del Real Decreto 223/1988.

(Derogada por el Real Decreto 1201/2005).

Vista en el Real Decreto 223/1988.

2.2.5. Instrumento de Ratificacion del Convenio Europeo sobre proteccion de los
animales vertebrados utilizados con fines experimentales y otros fines

cientificos, hecho en Estrasburgo el 18 de marzo de 1986. (1990).

Aunque Espaiia firmo el Convenio en 1988, no lo ratifica verdaderamente hasta 1990,

que es cuando se publica en el BOE este Instrumento.

Posteriormente, en 1998, se hace en Estrasburgo un Protocolo de Enmienda a este
Convenio. Fue firmado por Espaia en 2003, y fue ratificado en 2005, que es cuando se
publica en el BOE este Instrumento de Ratificacion del Protocolo de Enmienda al

Convenio Europeo.
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2.2.6. Real Decreto 822/1993, por el que se establecen los principios de buenas
practicas de laboratorio y su aplicacion en la realizacion de estudios no clinicos

sobre sustancias y productos quimicos.

Este RD, que transpone la Directiva 87/18/CEE, es el vigente actualmente, aunque esta
modificado por el RD 1369/2000, para adaptarlo a los cambios de la nueva Directiva
99/11/CE que modificaba la anterior. Existe una nueva Directiva 2004/10/CEE que

deroga las anteriores y que no se ha transpuesto aun a la legislacion espafola.

El RD 1369/2000, Unicamente modifica el Anexo para adaptarlo al progreso técnico de

los principios de BPL.

El objetivo de esta normativa es que los laboratorios que realicen determinados
ensayos no clinicos observen los principios de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL),
los cuales se encuentran ampliamente descritos en el Anexo. Ademas establece los
organismos competentes de la Administracion Publica que, en funcidn de la materia,
podran autorizar a los laboratorios acreditados para la realizacidon de cada tipo de

ensayo.

Para asegurar el cumplimiento de los principios de BPL los laboratorios deberan contar
con un “Programa de Garantia de Calidad”, cuyo personal verificara que el protocolo
cumple estos principios y realizara inspecciones para comprobar si todos los estudios se
llevan a cabo conforme a los mencionados principios. Los informes que elabore este
personal de garantia de calidad formaran parte del informe final que se presentara a los

organismos competentes encargados de acreditar a los laboratorios.

Tal acreditacion no se concreta en este RD, por lo que es necesaria su regulacion. Para
ello se hizo el RD 2043/1994, sobre inspeccion y verificacion de buenas practicas de

laboratorios.
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Este Ultimo RD, que transpone la Directiva 88/320/CEE y su modificacion por la
Directiva 90/18/CE, es el vigente actualmente, aunque esta modificado por la Orden de
14 de abril de 2000, para adaptarlo a los cambios de la nueva Directiva 99/12/CE, que
modificaba la anterior. Existe una nueva Directiva 2004/9/CEE que deroga las anteriores

y que no se ha transpuesto aun a la legislacion espafiola.

La Orden de 14 de abril de 2000 Unicamente modifica los Anexos (A y B) para
adaptarlos al progreso técnico de los principios de BPL, y los sustituye por un Anexo

Unico que contiene las Disposiciones para la Inspeccion y Verificacion de las BPL.

En ellas se establecen los [lamados “Programas de cumplimiento de las BPL"” los cuales
vigilaran y ayudaran a determinar el grado de cumplimiento de las Buenas Practicas.

Este grado habra de ser evaluado por los denominados “Organos de control de las BPL”.

Estos organismos se dotaran de los inspectores necesarios para comprobar que los
laboratorios han aplicado los principios de BPL al realizar los estudios y que pueden
brindar la sequridad de que los datos resultantes son de una calidad adecuada. Si esta
verificacion es satisfactoria, la Autoridad Competente emitirda una certificacion
utilizando la expresion "evaluacion de conformidad de buenas practicas de laboratorio
segun el Real Decreto 2043/1994, sobre inspeccion y verificacion de buenas practicas de

laboratorio efectuado en fecha ..."

El RD determina la Administracion Publica competente para, en funcidn de la materia,
controlar el cumplimiento de las BPL. Dicha competencia recae en los Ministerios
correspondientes. Estos no pueden especificarse en este momento pues los que el RD

designaba en 1994 han cambiado de nombre y, por tanto, de funciones.

La emision de las certificaciones para los laboratorios que actuan bajo las premisas de
BPL, las realizan los Organismos designados por las autoridades competentes que son
los Ministerios correspondientes y las Comunidades Auténomas. Estos Organismos son
distintos en funcion de los productos o sustancias motivo de los ensayos que se lleven a

cabo en los laboratorios.
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Asi por ejemplo en Espana, para los estudios no clinicos de Medicamentos, Cosméticos
y Productos Sanitarios, el Organismo encargado del control de cumplimiento de BPL
designado por la autoridad competente (en este caso el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad) es la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). Esta Agencia cuenta con un equipo técnico de Inspeccion y se

encarga de emitir el correspondiente Certificado de Cumplimiento de BPL.

Para los ensayos no clinicos de los Productos Fitosanitarios y las Sustancias Quimicas
Industriales, el Organismo encargado de las certificaciones asignado por la autoridad
competente (en este caso el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
conjuntamente con el Ministerio de Agricultura, Alimentacidon y Medio Ambiente) es la

Entidad Nacional de Acreditacion (ENACQ).

Siguiendo las disposiciones de la Directiva correspondiente, se comunicard a la
Comision Europea informacion sobre los laboratorios certificados, para que los datos
obtenidos en ellos sean reconocidos por otros Estados miembros. Del mismo modo,
Espana reconocera los datos obtenidos en laboratorios acreditados en otros Estados
miembros. No obstante, la interpretacion y valoracién de los resultados no es

vinculante.

Es de esperar que este intercambio de informacion ayude a evitar la duplicidad de

ensayosy, portanto, reduzca el nUmero de animales usados en experimentos.

Como puede deducirse tras el analisis de la normativa relacionada con BPL, el hecho de
que un laboratorio esté certificado en este sentido, ofrece cierto grado de confianza
respecto a la proteccion de los animales utilizados en experimentacion que en él se

manejen.

Por otra parte, deberia ser una exigencia que cualquier ensayo con animales se realice

en un laboratorio acreditado en Buenas Practicas.
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2.2.7. Real Decreto 2043/1994, sobre inspeccion y verificacion de buenas practicas de

laboratorio.
Visto en el RD 822/1993.

2.2.8. Orden del 14 de abril de 2000, por la que se adaptan al progreso técnico los

anexos del Real Decreto 2043/1994.

Visto en el RD 822/1993.

2.2.9. Real Decreto 1369/2000, por el que se modifica el Real Decreto 822/1993.

Visto en el RD 822/1993.

2.2.10. Ley 8/2003, de sanidad animal.

Aunque solo menciona expresamente a los animales de experimentacion para excluirlos
de la definicion de fauna silvestre, se pueden considerar dentro de su ambito de
aplicacion ya que éste comprende a todos los animales (Art. 2.a). Ademas, los
establecimientos de cria, suministradores y usuarios, al ser considerados nucleos

zooldgicos estarian incluidos en la definicion de “explotacidon de animales” (Art. 3.12).

También faculta al Gobierno para dictar las normas relativas a las condiciones minimas
de seguridad para la sanidad animal que deben reunir los laboratorios, publicos o
privados, que manejen material de riesgo y, especialmente, en lo que se refiere a, entre

otros, “las normas en la experimentacion con animales” (Art. 33.d).

Ademas, exige a todas las explotaciones de animales estar registradas en la Comunidad
Autonoma en que radiquen, y que los datos basicos de dicho Registro se incluyan en un
Registro Nacional de caracter informativo (Art. 38.1), considerando como “infraccion
grave” el inicio de la actividad en una explotacion de animales, o la ampliacion de una

explotacion ya existente, sin la inscripcion en el Registro correspondiente (Art. 84.2). La
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Disposicion transitoria tercera establece un plazo de dos anos para el cumplimiento de

esta exigencia.

Llama la atencidon que anuncie la creacion de Registros Nacionales diversos (de
Agrupaciones de Defensa Sanitaria, de movimientos de animales, de laboratorios de
analisis) pero no incluya el Registro de Explotaciones de Animales del que habla que,

como se vera, se creo al aho siguiente.

2.2.11. Real Decreto 479/2004, por el que se establece y regula el Registro general de

explotaciones ganaderas.

Como se indica en su titulo, a través de este RD se crea un Registro General de
Explotaciones Ganaderas, que debera incluir a todas las explotaciones del territorio

nacional, ya sean de titularidad estatal, publicas o privadas.

En la definicion de “explotacion” que se hace en el Art.2, estan incluidos, entre otros,
los nucleos zoolodgicos. Debido a que los centros y establecimientos de cria,
suministradores y usuarios de animales para la experimentacion, se han considerado a
efectos de Registro como tales nucleos zooldgicos desde la Orden de 28 de julio de

1980, se entiende que estaran afectados por esta norma.

No obstante, siguiendo las directrices del RD 223/1988, para los mencionados centros
que manejan animales de experimentacion y que fueran de titularidad estatal, se cred, a
través de la Orden de 13 de Octubre de 1989, un Registro especifico y se delego en las
Comunidades Autonomas la creacion de similares Registros especificos para los centros

publicos o privados que no fuesen de titularidad estatal.

A lo largo del tiempo, el comportamiento de las Comunidades Autdnomas respecto al
mandato recibido ha sido muy dispar, como se comprobara en el apartado del analisis

referido a dichas CCAA.
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2.2.12. Real Decreto 1201/2005, sobre proteccion de los animales utilizados para

experimentacion y otros fines cientificos. (Derogado por el Real Decreto

53/2013).

Visto en el RD 223/1988.

2.2.13. Instrumento de Ratificacion del Protocolo de Enmienda al Convenio
Europeo para la proteccion de los animales vertebrados utilizados para fines

experimentales u otros fines cientificos. (2005).

Visto en Instrumento de Ratificacion del Convenio Europeo.

2.2.14. Ley 32/2007, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,

experimentacion y sacrificio

Vista en el RD 223/1988.

2.2.15. Real Decreto 53/2013, por el que se establecen las normas basicas aplicables
para la proteccidn de los animales utilizados en experimentacion y otros fines

cientificos, incluyendo la docencia.

Este Real Decreto que deroga el RD 1201/2005, es el actualmente vigente. Se establece
para incorporar a la legislacion espanola la Directiva Europea 2010/63/UE. Ademas se

dicta en desarrollo de la Ley 32/2007.

Aunque su “objeto” sea el que se dice en su titulo, establecer normas basicas en esta
materia, incorpora nuevas regulaciones enfocadas con mas énfasis a la reduccion del

numero de animales utilizados en experimentacion.



http://www.cnb.csic.es/~transimp/RD1201_2005.pdf
http://www.cnb.csic.es/~transimp/Ley32_2007.pdf
http://www.cnb.csic.es/~transimp/RD53_2013.pdf
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El articulo 2, referido al "ambito de aplicacion” de este RD, respecto a los animales que
pueden usarse en la experimentacion, tiene diferentes apartados, uno de ellos remite a
los incluidos como tal en la Ley 32/2007. A partir de aqui, cuando se pretende buscar a
los animales incluidos en esta Ley, lo que se encuentra es que textualmente dice:
“animales vertebrados de produccidon o que se utilicen para experimentacion y otros
fines cientificos”, y define “animales utilizados para experimentacion y otros fines
cientificos” de la siguiente forma: “los animales vertebrados utilizados o destinados a
ser utilizados en los procedimientos”. Resultan curiosos estos conceptos que tan poco
concretan. Ya que esta Ley no especifica cuales son dichos animales, hay que remitirse
a la Directiva 2010 para encontrarlos. Seria mas logico que este RD, para evitar el
ejercicio atlético de saltos, incluyese esa descripcion, sobre todo porque es una
transposicion de la Directiva. Ahora bien, tanto en el preambulo del RD como en el de la
Ley 6/2013 que modifica la Ley 32/2007, se hace referencia a los mencionados animales,
y por fin se modifica el transcrito ambito de aplicacidon de esta Ley que tan curioso

resultaba. Por tanto, la Ley 32 ya modificada, especifica su ambito de aplicacion de la

siguiente forma:

1. Estaley se aplicard a:

a) Los animales vertebrados de produccidn.

b) Los animales, proyectos y procedimientos contemplados en la normativa de la Union
Europea o internacional en la materia de animales utilizados con fines de

experimentacion u otros fines cientificos, incluyendo la educacion y la docencia.

Aumentan los saltos; ahora, ademas, hay que irse a la normativa internacional. Seria
mucho mas facil encontrar en el articulado del RD la referencia explicita a tales
animales de la forma en que lo hace la Directiva 2010/63/UE, que concretamente en su

articulo 1 dice:
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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 Ultimo tercio de su desarrollo normal;
b) cefaldpodos 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 alla de esa fase de desarrollo 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 desarrollo.

Aunque no esta muy claro en el punto 4 a qué se refiere la fase de desarrollo, si a los
animales o a los procedimientos cientificos, este punto concreto que si se ha incluido en

el RD queda aclarado en el mismo, se refiere a los animales.

Por otra parte, en ningun apartado de este Art. 2 del RD, se hace referencia al
contenido del Capitulo IV del mismo, que es especifico de los animales utilizados en
procedimientos, que a su vez remite al Anexo |. Pareceria mas légico que en el ambito
de aplicacion se dijese: “se aplicara a los animales incluidos en el Anexo ..." y en dicho

anexo incluir todos.

Las “definiciones” de este RD incluyen las de la Directiva 2010/63/UE adaptandolas a las
peculiaridades del Estado espanol, lo que supone incluir a las Comunidades y Ciudades
Auténomas en los términos que corresponda. Ademas incorpora términos nuevos,
como “Eutanasia”, “Organo habilitado” y “Primate” que se veran con detalle en el

apartado de este trabajo referido a la terminologia.

Precisamente el término “eutanasia” sustituye al de “sacrificio” del que habla la
Directiva, por tanto, al transponer el RD, los “métodos de sacrificio” se renombran

“métodos de eutanasia” y asi siempre que se utilicen dichos términos.
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Resulta interesante la propuesta que se hace en el Articulo 8 de este RD, referida a la
“puesta en comun de drganos y tejidos”. Concretamente al fomento, por parte del
Estado y los Organos Competentes, del establecimiento de programas para compartir
organos y tejidos entre usuarios y demas operadores. El organismo encargado de
vehicular esta propuesta seria el Comité espanol para la proteccion de animales
utilizados con fines cientificos, que precisamente se crea en este RD. Estos programas
podrian contemplar la creacion de bases de datos compartidas. Es una buena noticia,
dado el enfoque de este trabajo, que empiece a arraigar la idea del uso de bases de
datos orientadas a la disminucion del numero de animales utilizados en

experimentacion, y no solo referidas al registro de criadores, suministradores y usuarios.

Es importante también apreciar que se van delimitando cada vez mas las “categorias
profesionales” del personal que trabaja con animales de experimentacion y la
formacion requerida en cada una de ellas. Una vez reconocida la capacitacién de dicho
personal, esta tendra efecto en todo el territorio nacional y ademas, se reconocera la
capacitacion otorgada por otro Estado miembro, conforme al principio de reciprocidad

(Art.15.7vy 8).

En referencia al “Registro”, este RD estipula que los criadores, suministradores y
usuarios, deben inscribirse en el Registro General de Explotaciones Ganaderas y, en su
caso, en un registro especifico (Art. 17). De ello se deduce que mantiene lo que
determinaba el RD 1201/2005; es decir, la duplicidad, y en algunos casos triplicidad, de

inscripcion en Registros.

En concordancia con los fines de este RD, se exige |a utilizacion preferente de “métodos
o estrategias de ensayo” reconocidos por la Union Europea que no impliquen el uso de
animales vivos (Art. 24.1). Aunque no se menciona, se supone que se refiere a métodos
validados por el Laboratorio de Referencia de la Unidn (Centro Europeo de Validacion

de Métodos Alternativos).
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Es novedosa la “clasificacion de los proyectos” (Art. 31) en tres tipos (I, Il y lll). Esta tiene
en cuenta la severidad, el uso de primates, y que sea un proyecto reglamentario; y
determina la forma de conseguir la autorizacidon y la necesidad de evaluacion
retrospectiva. Dicha clasificacion condicionard requerimientos posteriores (resumenes

no técnicos, etc.)

Respecto a la “solicitud y autorizacion de proyectos” (Art. 33), el RD establece el
protocolo a seguir por el investigador y las condiciones que se requieren. Todo ello se

analiza exhaustivamente en un apartado especifico de este trabajo.

Se crea la figura de los “Organos Habilitados”, cuya funcién primordial es la evaluacion
de proyectos. Habran de ser designados por los 6rganos competentes (Comunidades
Autonomas). Se hara mas adelante un estudio de los mismos en relacion con los

Comités de ética de experimentacion animal.

Siguiendo las pautas marcadas por la Directiva 2010/63/UE, se crean en este RD los
n ¥4 . . V73 -7

Organos encargados del bienestar de los animales (OEBA)”, estableciéndose sus
funciones y composicion; denominandolos “Comité de ética de experimentacion

|II

animal” para los usuarios (Art. 37).
De igual modo, a nivel estatal se crea el "Comité espafiol para la proteccion de animales
utilizados con fines cientificos” (Art. 44), con funciones de asesoramiento, de

coordinacion, etc.

No obstante, ya se habian creado en Espafia estos drganos con anterioridad, pero sélo
para los centros usuarios de titularidad estatal (RD 1201/2005) y previamente en

Catalufa con ambito regional (Ley 5/1995 y Decreto 214/1997).

Por uUltimo, en lo referente a las “Sanciones e infracciones” de lo previsto en este RD, se

remite a la Ley 32/2007, ya analizada, y a la normativa autondmica.
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2.2.16. Ley 6/2013, de modificacion de la Ley 32/2007, para el cuidado de los

animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio.

Vista en el RD 223/1988.

2.3. DE LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

Actualmente, solo dos de las 17 Comunidades Autonomas tienen un ordenamiento con
rango de Ley que trate especificamente sobre experimentacion animal: Aragon y

Cataluna.

Aunque existen en muchas de las Comunidades Autonomas normas con rango de Ley
sobre proteccion de los animales, su ambito, generalmente, no incluye a los animales
de experimentacidn, como se vera en el analisis de las mismas.

Otras Comunidades tienen normas especificas de menor rango y algunas, que no tienen
reglamentacion dedicada a la experimentacion con animales, remiten a la legislacion

estatal.

El resultado del analisis se expone siguiendo un orden alfabético de Comunidades y
dentro de cada una de ellas un orden cronoldgico entremezclado con un orden tematico

donde se requiere.

2.3.1. ANDALUCIA

2.3.1.1. Decreto 142/2002 por el que se crea y regula el Registro de
establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de

experimentacion y otros fines cientificos.

Esta norma, modificada por el Decreto 199/2005, se hizo en aplicacion del RD

223/1988 que remite a las CCAA la competencia para el cumplimiento del mismo.



http://www.cnb.csic.es/~transimp/Ley6_2013.pdf
http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=117
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Cumple con los objetivos marcados: Crear el Registro mencionado en su titulo;
establecer el procedimiento para la autorizacion de los experimentos a realizar con

los animales; y determinar los drganos competentes en esta materia.

Se destaca la creacion del “"Comité Andaluz de Experimentacion Animal”, del que
se establece su composicion y funciones, entre las que se encuentra la emision de

informes, necesarios para la autorizacion de los ensayos que la requieran.

Se determina el o6rgano competente para autorizar los procedimientos de

experimentacion con animales.

El Decreto 199/2005, de modificacion del anterior, se realiza debido a la
reestructuracion de las Consejerias y la redistribucion de competencias producida a
través del Decreto 133/2005, por lo que afecta al Organo Competente mencionado
asi como a la composicion del Comité Andaluz de Experimentacion Animal.
También estructura el libro de registro que deben llevar los establecimientos de

cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion.

2.3.1.2. Ley 11/2003 de Proteccion de los Animales.

Se trata de una Ley sobre proteccion animal referida especialmente al bienestar de
los animales de compaiiia. Por ello, en su Exposicion de Motivos, indica que hay
sectores que dentro de la proteccion animal tienen especiales connotaciones, como
es el de la experimentacion, que requieren un tratamiento separado vy

pormenorizado.

No obstante, no excluye de su ambito de aplicacion a los animales de
experimentacion; de hecho les dedica el articulo 7 completo, aunque realmente lo
hace sobre todo para remitir a la normativa especifica y determinar que cualquier
procedimiento de experimentacion debera hacerse previa autorizaciéon del Organo

que competa.



http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=118
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Ademas, es aplicable a los animales de experimentacion lo que determina esta Ley

sobre las infracciones a la misma y las sanciones correspondientes.

Respecto a las infracciones, se encuentran varias prohibiciones expresas: Utilizar a
los animales objeto de proteccion de esta Ley en procedimientos de
experimentacion (Art.4.1.h); venderlos a laboratorios o clinicas (Art.4.1.r); todo ello
sin cumplir la normativa vigente; y ceder los animales abandonados para
experimentacion (Art. 29.5). Tales acciones se califican como infracciones graves o
muy graves (Art. 37 a 39). También se incluyen como infraccion otras actuaciones
como son: la utilizacion en procedimientos de experimentacion de especies no
recogidas en la normativa, la realizacion de procedimientos no autorizados, la
experimentacion con animales en centros no reconocidos oficialmente y la falta de
notificacion al drgano competente de la Junta de Andalucia de la utilizacion de

animales de experimentacion.

2.3.1.3. Decreto 133/2005, de distribucion de competencias establecidas en la Ley

11/2003.
Visto en el Decreto 142/2002.
2.3.1.4. Decreto 199/2005 por el que se modifica el Decreto 142/2002.

Visto en el Decreto 142/2002.

2.3.2. ARAGON

2.3.2.1. Orden de 25 de agosto de 1988, sobre proteccion de animales utilizados

para la experimentacion y otros fines cientificos.

Esta norma se hace en aplicacion del RD 223/1988 que remite a las CCAA la

competencia para el cumplimiento del mismo.



http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=119
http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=114
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Se crea el “Registro Oficial de establecimientos de cria, suministradores y usuarios
de animales para experimentos y otros fines cientificos de la Comunidad Auténoma

de Aragon”.

Esta Orden determina que el 6rgano competente para autorizar la utilizacion de
animales en experimentos es la Direccion General de Produccion Agraria de la

Comunidad Autonoma de Aragon.

2.3.2.2. Ley 11/2003 de proteccidon animal en la Comunidad Auténoma de Aragdn.

En el ambito de aplicacion de esta Ley se incluyen los animales para
experimentacion y otros fines cientificos. Aparte de otras menciones, dedica

especificamente el Titulo VI (Arts. 51 a 58) a la experimentacion animal.

Reitera la obligatoriedad de inscripcion en el Registro correspondiente de los
centros dedicados a la cria, suministro o utilizacion de animales de

experimentacion.

Se establece el procedimiento para autorizacion de la experimentacion animal, asi
como las especies que pueden ser utilizadas en ella y se estipulan otra serie de

normas con la finalidad de maximizar la utilidad de los experimentos.

Se crea un “Comité Consultivo para la Proteccion y Bienestar Animal”,

estableciéndose su composicion y funciones.

Se obliga a los centros que utilicen animales para experimentacion a tener
“Comités Eticos de Experimentacion Animal”, lo que resulta sorprendente teniendo

en cuenta que la normativa estatal en ese momento no lo exigia.



http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=115
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Se establece un régimen de infracciones, considerandose como tales el
incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta norma, y las sanciones
correspondientes. En concreto, respecto a los animales de experimentacion, se
encuentran infracciones tanto leves, como graves y muy graves; como por ejemplo
el incumplimiento de los centros de la creacion de comités éticos de
experimentacion animal (Art. 68.28), realizar experimentos con animales fuera de
los casos previstos en esta Ley (Art. 69.7), la falta de inscripcion de los centros de
cria, suministro y utilizacion de animales de experimentacion en el Registro
correspondiente (Art. 69.24), la ejecucion de procedimientos de experimentacion
no autorizados, su realizacion en centros no inscritos en el Registro, la aplicacion

por parte de personal no cualificado (Art. 69.25), etc.

Llama la atencion la regulacion en materia de capacitacion del personal que trabaje
con animales. En concreto la exigencia del “carné de cuidador y manipulador de
animales” (Art. 5) en determinados supuestos previstos en esta Ley, y el
procedimiento para obtenerlo a través de cursos cuya finalidad es formar a los

participantes en la materia de proteccion y bienestar animal.

Cuando se hizo el RD 1201/2005 se establecieron las diferentes categorias
profesionales del personal que trabaja con animales de experimentacion y la
formacion exigida para cada una de ellas. Era necesario entonces adaptar al
personal que ya venia trabajando en ello a las nuevas categorias implementadas.
Para ello se hizo en esta Comunidad la Orden de 20 de abril de 2006 convocando el
proceso de homologacidn para este personal y posteriormente el Decreto 239/2008
que reune las normas tanto de homologacion de los cursos de formacion como las

de acreditacion de las entidades dedicadas a esta formacion.

Este Ultimo detalla exhaustivamente el contenido que han de tener los cursos
mencionados en funcion de la materia y de la categoria profesional de que se trate;

en concreto, para el personal que trabaja con animales de experimentacion el
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programa se encuentra en el Anexo IV.V. También se determina en este Decreto la
forma de obtener la certificacion que permitird obtener el carné de cuidador y

manipulador de animales ya mencionado (Art. 11).

Como puede apreciarse, esta Comunidad Auténoma se adelantd a la normativa
estatal, pues establecid el correspondiente carné que acreditaba una formacion en
el cuidado y manejo de los animales bajo la premisa de bienestar animal, antes
incluso de que se estableciesen las categorias profesionales del personal que

trabaja con animales de experimentacion en el RD 1201/2005.

2.3.2.3. Orden de 20 de abril de 2006, del Departamento de Agricultura y
Alimentacion, por la que se convoca el proceso de homologacion para el
ejercicio profesional en los centros de experimentacidon animal y otros

fines cientificos.
Visto en la Ley 11/2003

2.3.2.4. Decreto 239/2008 del Gobierno de Aragon, por el que se establecen las
normas de homologacion de los cursos de formacion y las de acreditacion de las
entidades de formacion, de los cuidadores y manipuladores de animales, de los
adiestradores de los animales de compania y de los animales potencialmente

peligrosos.

Visto en la Ley 11/2003.



http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=166
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2.3.3. ASTURIAS

2.3.3.1. Decreto 73/98, por el que se regula la actividad de los Nucleos Zooldgicos

en el Principado de Asturias.

En este Decreto que regula el Registro de nucleos zooldgicos no se hace mencion a
los establecimientos de cria de animales de experimentacion, podrian estar

contenidos en la referencia a colecciones zooldgicas, aunque no se especifica.

Se incluye en este apartado por analogia con otras Comunidades Autonomas que,
generalmente, consideran a los animales de experimentacion dentro de los

Registros de nUcleos zoolodgicos.

2.3.3.2. Ley del Principado de Asturias 13/2002, de Tenencia, Proteccion y

Derechos de los Animales.

Aunque esta Ley esta enfocada principalmente a los animales de compaiiia, en su
ambito de aplicacion incluye a los animales de experimentacion, si bien de forma
supletoria a la legislacion especifica (Art.2.2.a). Del mismo modo abarca a los
nucleos zooldgicos situandolos en el listado de establecimientos afectados por esta

norma (Art. 3.2.b).

Se crea un “Registro Informatico Centralizado” en el que, entre sus secciones, se
encuentra la de establecimientos relacionados con los animales objeto de esta Ley

(Art. 4.2.0).

No se ha encontrado normativa especifica en la materia objeto de este trabajo en esta

Comunidad.



http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=116

ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES RESULTADOS Y DISCUSION

2.3.4. BALEARES

2.3.4.1. Orden del Consejero de Agricultura y Pesca, del 14 de junio de 1989, por
la que se crea y desarrolla la Normativa del Registro de Nucleos Zooldgicos

de Baleares.

Esta Orden, por la que se crea el Registro de Nucleos Zooldgicos de Baleares,
establece la obligacion de inscripcion en el mismo de determinados centros y
establecimientos, entre los que se incluye a los centros de cria y a los laboratorios y
centros de experimentacion con animales, concretamente en la Seccion 2 de

Instalaciones para el mantenimiento temporal de animales domésticos (Art. 3).

Como curiosidad, en el BOCAIB correspondiente, de 11 de julio de 1989, aparece
tanto la version en la lengua original como en castellano. Pues bien, en la lengua
balear excluye incomprensiblemente a los animales de experimentacion, y en

castellano los incluye.

2.3.4.2. Ley 1/1992, de proteccion de los animales que viven en el entorno humano.

La presente Ley se refiere a animales domésticos, domesticados o salvajes en
cautividad, por lo que no incluye a los animales de experimentacién. Unicamente
se encuentra una prohibicion expresa de vender o ceder estos animales a
laboratorios, al objeto de su experimentacidn, sin la correspondiente autorizacion

(Art.3.2.j) y lainfraccidn correspondiente (Art. 46.2.9).

Esta Ley se desarrolla a través del Reglamento aprobado por el Decreto 56/1994

que se analiza a continuacion.
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2.3.4.3. Decreto 56/1994, por el que se aprueba el Reglamento para el Desarrollo y
aplicacion de la Ley de 8 abril de 1992, de proteccion de los animales que

viven en el entorno humano.

Como era de esperar el Reglamento de una Ley que no tiene en su ambito de
aplicacion a los animales de experimentacion, tampoco los incluird. De hecho, los
nombra para decir que “en cuanto a la proteccion de estos animales se estara a lo
sefalado por el RD 223/1988"” (Art. 9.4). No obstante, al igual que la Ley, prohibe
expresamente vender o ceder estos animales a laboratorios, al objeto de su
experimentacion, sin la correspondiente autorizacion (Art.3.2.j) y establece

también la infraccion correspondiente (Art. 91.2.9).

Aunque este Decreto estd modificado por el Decreto 98/2006, no se incluye tal

modificacion pues no afecta al analisis en curso.

No se ha encontrado normativa especifica en la materia objeto de este trabajo en esta

Comunidad.

2.3.5. CANARIAS
2.3.5.1. Ley 8/1991, de proteccion de los animales.

En un principio se pensé no incluir esta Ley en el analisis de la normativa canaria
porque ya en su preambulo considera que no es “el marco adecuado para regular
ambitos como los relacionados con la experimentacion y la viviseccion de animales”
y ademas, en su articulo 3.1 dice: "Quedan fuera del ambito de esta Ley y se regiran
por su normativa propia: c¢) Las actividades de experimentacion, incluida la

viviseccion de animales”.
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No obstante, al analizar el Decreto 117/1995 por el que se aprueba el Reglamento
de la mencionada Ley, se encuentran incluidos tanto los centros de cria como los
laboratorios y centros de experimentacion con animales. Concretamente en el
Capitulo 1V, que trata sobre el Registro de explotaciones ganaderas de Canarias y
establece la obligatoriedad de la inscripcion en el Registro de determinados centros

y establecimientos (Art. 34. Subseccion segunda).

Parece incongruente la Ley con su Reglamento, aunque sdlo trate la materia de
animales de experimentacion para estipular la inscripcion de centros en el Registro

correspondiente.

2.3.5.2. Decreto 117/1995, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 8/1991,
de 30 de abril, de Proteccion de los Animales y se desarrollan otros

aspectos relacionados con los mismos.
Visto en la Ley 8/1991.

No se ha encontrado normativa especifica en la materia objeto de este trabajo en esta

Comunidad.

2.3.6. CANTABRIA

2.3.6.1. Orden de 2 febrero de 1989 sobre proteccion de los animales utilizados

para experimentacion y otros fines cientificos.

“La utilizacion de animales en experimentacion y otros fines cientificos que se
efectUe en Cantabria, se regira por el Real Decreto 223/1998, de 14 de marzo, y por

la presente Orden” (Art. 1).



http://www.secal.es/Elemento.aspx?id=121

RESULTADOS Y DISCUSION ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Siguiendo las directrices del RD mencionado, se establece que el Servicio de
Sanidad Animal sera el organismo que se hara cargo del “Registro de los
establecimientos de cria, suministradores y usuarios”, y de la autorizacion de los

experimentos con animales.

A raiz de la promulgacion del RD 53/2013, es necesario adaptar la normativa
autondmica en lo referente a la autorizacion de proyectos con animales de

experimentacion. Para ello se dicta la Orden GAN/55/2013.

Su objetivo es establecer los procedimientos para la comunicacion y autorizacion
de los proyectos y para la habilitacion de 6rganos para la evaluacion de los mismos,

en el ambito territorial de la Comunidad.

Se detalla el procedimiento a sequir para la autorizacion de proyectos y se designa
a la Direccion General de Ganaderia como Organo Competente para la resolucion

de dicha autorizacion.

Por otra parte, se marcan los requisitos para constituir los Organos Habilitados para
la evaluacion de proyectos y sus funciones. Podran ser autorizados y designados
como tal, los Comités de Etica de Experimentacién Animal y otros Organismos

PUblicos o Asociaciones o Sociedades Privadas, de la Comunidad de Cantabria.

2.3.6.2. Ley de Cantabria 3/1992, de 18 de marzo, de Proteccidn de los Animales.

La presente Ley no incluye a los animales de experimentacion en su ambito de
aplicacion, Unicamente puede afectarles la prohibicion de vender o entregar
animales a laboratorios o clinicas sin control de la Administracion (Art.2.2.g), se
supone que para experimentacion. No obstante no se tipifica la infraccion que
corresponderia a tal accion. Mas adelante se modifican algunos preceptos de esta
Ley, a través de la Ley 11/1995 y de la Ley 8/1997, recogiéndose en esta Ultima la

tipificacion concreta de esta infraccion, calificada de “muy grave” (Art. 48.9). El
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resto de modificaciones, incluso las aportadas por la Ley 7/2004, no afectan a la

materia objeto de este analisis.

Por otra parte, la referida Ley 3/1992, en su Articulo 4.3 dice: “En cuanto a la
proteccion de los animales utilizados para experimentacion y fines cientificos, se
estara a lo sefialado por el RD 223/1988, de 14 de marzo, que desarrolla la Directiva
86/609/CEE". Llama la atencion que remita al RD 223/1988 cuando precisamente
esta Comunidad es de las pioneras en regular especificamente la proteccion de los
animales usados en experimentacion siguiendo las directrices de dicho Real

Decreto, como ya se ha visto en el analisis de la Orden de 2 de febrero de 1989.

2.3.6.3. Decreto 46/1992, de la Consejeria de Agricultura y Pesca, por el que se

aprueba el Reglamento para la Proteccion de los Animales.

Como era de esperar, el desarrollo reglamentario de la Ley 3/1992 que no
contemplaba a los animales de experimentacion, tampoco los incluye. Prohibe
igual que la Ley, la venta o entrega de animales a laboratorios o clinicas sin control
de la Administracion (Art. 4.g), y también remite al RD 223/1988 en lo que se refiera

a la proteccion de los animales utilizados para la experimentacion (Art. 9.3).

2.3.6.4. Orden GAN/55/2013, de 11 de septiembre, por la que se establecen los
procedimientos para la comunicacion y autorizacion de proyectos y para la
habilitacion de los érganos encargados de su evolucion, en el marco del
Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, en el

ambito territorial de Cantabria.

Vista en la Orden de 2 de febrero de 1989.
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2.3.7. CASTILLA - LA MANCHA

2.3.7.1. Ley 7/1990, de Proteccion de los Animales Domésticos de la Comunidad

Autonoma de Castilla-La Mancha.

La presente norma, como era de esperar, no recoge en su ambito de aplicacién a
los animales de experimentacion, ya que se refiere a la proteccion de los animales
domeésticos. Ahora bien, prohibe expresamente vender, donar o ceder estos
animales a laboratorios o clinicas sin cumplir la normativa vigente (Art. 2.2.f). Se
entiende que esta mencidon a laboratorios o clinicas estd orientada a la
experimentacion. También tipifica la infraccidon correspondiente a esta prohibicion,

calificandola de “leve” (Art. 25.1.j).

Ademas, su Disposicion adicional Sexta especifica que: “La proteccion de los
animales domésticos utilizados para la experimentacion y fines cientificos, se regira
por lo dispuesto en el RD 223/88, de 14 de marzo, que desarrolla la Directiva de la

CEE 86/609".

En el Decreto 126/1992 por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de

esta Ley, l6gicamente tampoco menciona a los animales de experimentacion.

Respecto a la venta, donacion o cesion a laboratorios o clinicas de los animales a
que hace alusion el Art. 2.2.f de la Ley 7/1990, estipula que debera comunicarse por
escrito a la Consejeria correspondiente y con un mes de antelacion especificando

los datos de los animales.

2.3.7.2. Orden de 10 de marzo de 1992, por la que se crea el registro de nucleos

zooldgicos de Castilla-La Mancha.

En esta Orden se crea el Registro de nucleos zooldgicos y se establece la
obligatoriedad de inscripcion para determinados centros (Art. 1). Se incluyen los

establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales para
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experimentacion y fines cientificos (en el apartado 4°.- Agrupaciones Varias),
dentro de la clasificacion de Nucleos Zooldgicos que deberan inscribirse (Art. 2),

siguiendo las pautas marcadas por el RD 223/1988.

2.3.7.3. Decreto 126/1992, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucién
de la Ley 7/1990, de 28 de diciembre, de Proteccion de los Animales

Domeésticos.

Visto en la Ley 7/1990.

2.3.7.4. Orden de 13 de febrero de 2004, de la Consejeria de Agricultura, por la
que se establecen las normas para la inscripcion en el registro de

explotaciones ganaderas y nucleos zooldgicos en Castilla-La Mancha.

Esta Orden tiene como finalidad incluir en un Unico Registro las explotaciones
ganaderas y los nucleos zooldgicos de Castilla-La Mancha. Para ello establece las
condiciones de inscripcion en el llamado “Registro Oficial de Explotaciones” y
determina las instalaciones que seran consideradas “explotacion” a estos efectos.
Los centros en los que se mantienen animales de especies para investigacion
cientifica estan incluidos en el apartado 4 del Anexo Il que especifica los tipos de
explotacion. Se entiende que estos centros previamente estaban inscritos en el

Registro de Nucleos zooldgicos de Castilla-La Mancha que existia desde 1992.

No se ha encontrado otra normativa de la Comunidad en la materia objeto de este

trabajo.
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2.3.8. CASTILLA Y LEON
2.3.8.1. Ley 6/1994, de Sanidad Animal de Castillay Ledn.

Aunque esta Ley no trate especificamente la experimentacion animal, la tiene en
cuenta a la hora de impulsar la creacion de un registro concreto para los centros de
animales para la experimentacion, probablemente para sequir las directrices del RD
223/1988 en este sentido. También impulsa la creacion del Registro de nucleos
zooldgicos y crea el “Registro de Explotaciones Ganaderas” (Art.g). Esta Ley esta
modificada por el Decreto-Ley 3/2009, que no se incluye aqui pues los cambios
realizados son minimos y no afectan a los centros de animales para

experimentacion.

En su desarrollo reglamentario plasmado en el Decreto 266/1998 se materializa la
creacion del «Registro de Centros de Cria, Suministradores y Usuarios de animales
para la experimentacion y otros fines cientificos de Castilla y Ledn», en el que
deberan inscribirse los titulares de centros y establecimientos cuyo objeto sea la
produccidon, comercializacion o uso de animales con fines experimentales,
cientificos o educativos, ubicados en dicho ambito territorial (Art. 30). También

establece la organizacion y funcionamiento del mencionado Registro (Arts. 31 a 34).

2.3.8.2. Ley 5/1997, de proteccion de animales de compaiia.

La utilizacion de animales para experimentacion y otros fines cientificos queda fuera
del ambito de esta Ley y se regira por su normativa especifica (Art. 3.1.f), pues se

trata de una Ley de Proteccion de animales de compaiiia.

No obstante, se encuentra una prohibicion expresa de vender los animales
protegidos por esta Ley, para la experimentacion, sin cumplir la normativa vigente
(Art. 4.2.j) pero no figura la infraccion concreta correspondiente, por lo que se
entiende que se calificaria, por exclusion, como infraccion leve, ya que asi considera,

entre varias, “cualquier otra actuacion que vulnere lo dispuesto en esta Ley y que no
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esté tipificada como infraccion grave o muy grave” (Art. 28.2.g). Esta Ley estd
modificada por el Decreto-Ley 3/2009, que no se incluye aqui pues los cambios

realizados son minimos y no afectan a los animales de experimentacion.

El Decreto 134/1999 de desarrollo de esta Ley, que no contempla a los animales de
experimentacion, tampoco los incluye. Prohibe, igual que la Ley, la venta de los
animales protegidos en ella, para experimentacion sin cumplir la normativa vigente
(Art. 6.j); y, curiosamente de forma diferente a la Ley que desarrolla, tipifica esta

accion como “infraccion grave” (Art. 45.3.a).

2.3.8.3. Decreto 266/1998, por el que se aprueba el Reglamento General de

Sanidad Animal.
Visto en la Ley 6/1994.

2.3.8.4. Decreto 134/1999, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley 5/1997,

de 24 de abril, de Proteccion de los animales de compaiiia.
Visto en la Ley 5/1997.

No se ha encontrado otra normativa especifica de la materia objeto de este trabajo en

esta Comunidad.

2.3.9. CATALUNA
2.3.9.1. Ley 3/2988, de proteccion de los animales.

Esta Ley no regula la experimentacion animal ya que, segun manifiesta en su
preambulo, no es “el marco adecuado para introducir toda una gran tematica,
pendiente de ser regulada, como es la relacionada con la experimentacion y la
viviseccion de animales”, y considera ademas que el ambito a tratar es tan amplio y
complejo que requiere un marco normativo especifico. Por ello, en su Disposicion

Adicional Segunda, insta al Gobierno de la Generalidad para que, en un plazo
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determinado, presente un proyecto de Ley de regulacion de la viviseccion, la
experimentacion cientifica con animales vivos y la utilizacion de animales vivos para

controles analiticos.

Finalmente, tras algunas modificaciones, esta Ley fue derogada parcialmente por
la Ley 22/2003 que, aunque tampoco trata de la experimentacidon animal, incluye
una curiosa prohibicion relacionada con ella: “Se prohibe la instalacion, en todo el
territorio de Cataluiia, de granjas, centros de cria o centros de suministro de
primates que tengan como objeto su reproduccion o comercializacion para
experimentacion animal" (Art. 24.3), de lo que se deduce que los centros usuarios
catalanes que necesiten primates para su experimentacion sdlo podran obtener
estos animales a través del suministro de otras Comunidades Auténomas o de

otros paises.

La Disposicion adicional quinta de esta Ley también especifica que los animales

utilizados para experimentacion se rigen por su propia normativa.

Por otra parte, tanto esta Ultima Ley 22/2003 como la anterior Ley 3/1988, a la que
deroga parcialmente, tras algunas modificaciones que no se incluyen por no afectar
a lo dicho, se refunden en el Decreto Legislativo 2/2008, que mantiene la
prohibicion contenida en el Art. 24.3 ya visto y la disposicion adicional quinta en los

mismos términos.

2.3.9.2. Orden de 28 de noviembre de 1988, de creacion del Registro de nucleos

zooldgicos de Cataluia.

En esta Orden se crea el Registro de nucleos zooldgicos de Cataluia y se establece
la obligatoriedad de inscripcion para determinados centros (Art. 1). Se incluyen los
centros de cria y los laboratorios y centros de experimentacion con animales, (en el
apartado 3.2 Seccidn de instalaciones para el mantenimiento temporal de animales

domeésticos), siguiendo las pautas marcadas por el RD 223/1988. (Posteriormente
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se suprimen de este apartado 3.2 por la Disposicion Derogatoria del Decreto
214/1997 que crea un Registro especifico para los centros de cria, suministradores y

usuarios de animales de experimentacion).

2.3.9.3. Ley 5/1995, de proteccion de los animales utilizados para la

experimentacion y para otras finalidades cientificas.

Esta es la Unica ley autonémica especifica en esta materia. Evidentemente se hace
esta Ley después del RD 223/1988, que es la transposicion de la Directiva
86/609/CEE; sin embargo, en ningln momento se menciona dicho Real Decreto

aunque se hace referencia a la Directiva.

Es de destacar lo que dice en su preambulo: "la presente Ley se inspira en el
principio de prohibicion de practicas de experimentacidn con animales, siempre

que exista algun método alternativo de reconocida fiabilidad".

Llama la atencidn que estipule la obligacion de los centros, que crien, suministren o
utilicen animales de experimentacion, de inscribirse en un Registro que se ha de
establecer (Art. 8.1), cuando resulta que ya existia tanto el Registro como la
obligacidon desde 1988, plasmado en la Orden correspondiente, si bien no era un

Registro especifico de animales de experimentacion, sino de nucleos zooldgicos.

En general, el contenido de esta Ley es similar al del Real Decreto, aunque no lo

refiera; ahora bien, afiade dos novedades importantes:

— Establece la creacion de una “Comision de Experimentacion Animal”,
dependiente del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Pesca de la
Generalidad (Art. 20); y también la obligacion de crear “Comités Eticos de

III

Experimentacion Animal” para los centros que utilicen animales de
experimentacion (Art. 21). La composicion y funciones tanto de la Comision

como de los Comités se estableceran por reglamento. Esta iniciativa se
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trasladd a los centros de titularidad estatal y al resto de Comunidades

Auténomas a través del RD 1201/2005.

— También es pionera esta Comunidad en el establecimiento del "Régimen
disciplinario” (Capitulo VI), en el que se tipifican las infracciones y el
procedimiento sancionador porincumplimiento de esta Ley. A nivel estatal
se incorpord el procedimiento sancionador correspondiente en la Ley

32/2007.

El desarrollo reglamentario de esta Ley se hizo a través del Decreto 214/1997 que

se analiza a continuacion.

2.3.9.4. Decreto 214/1997, de 30 de julio, por el que se regula la utilizaciéon de

animales para experimentacion y para otras finalidades cientificas.

Como se ha mencionado anteriormente, este Decreto crea el “"Registro de centros
de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion”, suprimiendo

la referencia que se hacia a estos centros en la Orden de 28 de noviembre de 1988.

Establece la composicion, funciones y funcionamiento de la “Comision de

Experimentacion Animal” y de los *Comités Eticos de Experimentacion Animal”.

También desarrolla los requisitos para la notificacion y autorizacion de

procedimientos.

Respecto al personal que trabaja en los centros con animales de experimentacion

los clasifica de la siguiente forma:

— Personal para atender los animales.
— Personal experimentador.
— Personal investigador.

— Personal asesor en bienestar animal.
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Siguiendo esta distincion, estipula las materias que han de incluirse en la formacion
especifica que debera tener cada uno de ellos (Anexos 1, 2, 3y 4). También en este

campo se adelanta a la normativa estatal.

2.3.9.5. Decreto 286/1997, de modificacion del Decreto 214/1997, de 30 de julio,
por el que se regula la utilizacidon de animales para la experimentacion y

para otras finalidades cientificas.

Con este Decreto Unicamente se modifican algunos plazos sobre la inscripcion en el

Registro y sobre la notificacion y autorizacion de los procedimientos.

2.3.9.6. Decreto 164/1998, de modificacion del Decreto 214/1997 de 30 de julio,
por el cual se regula la utilizacion de animales para la experimentacion y

para otras finalidades cientificas.

Se realizan con este Decreto algunos cambios en el articulo 18 y en el Anexo 3 del
anterior, en relacion con la formacion del personal, y se afnade un nuevo punto a

dicho articulo para validar los cursos que se realicen fuera del ambito de Cataluiia.

2.3.9.7. Ley 22/2003 de 4 de julio, de proteccion de los animales.

Vista en la Ley 3/1988.

2.3.9.8. Decreto Legislativo 2/2008, por el que se aprueba el Texto refundido de la

Ley de proteccion de los animales.
Visto en la Ley 3/1988.

En ninguna de las normas anteriores de esta Comunidad se menciona la obligatoriedad
de comunicacion de la informacion, referida a los procedimientos realizados, a la

autoridad estatal competente para su remision a la Comision Europea.
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2.3.120. EXTREMADURA

2.3.10.1. Decreto 42/1995, sobre autorizaciones y registro de nucleos zooldgicos,
establecimientos para la practica de equitacion y centros para el fomento,

cuidado y venta de animales de compaiiia.

En este Decreto se crea el “"Registro de Nucleos Zooldgicos de Extremadura” y se
establece la obligatoriedad de inscripcion para determinados centros (Art. 1). Se
incluyen los suministradores de animales a Laboratorios (en el apartado .-
Agrupaciones Varias), dentro de la clasificacion de Nucleos Zooldgicos que deberan
inscribirse (Art. 3). No incluye especificamente a los centros de cria y usuarios de
animales para la experimentacion, por lo que no parece seqguir totalmente las

pautas marcadas en el RD 223/1988 en este sentido.

2.3.10.2. Ley 5/2002, de Proteccion de los Animales en la Comunidad Auténoma

de Extremadura.

Aunque se trata de una Ley de proteccion de los animales no incluye a los animales
de experimentacion. De hecho su Disposicion Adicional Tercera excluye
expresamente a los animales utilizados para la experimentacion y fines cientificos
de su ambito de aplicacion. En relacion con esta materia, Unicamente se encuentra
una prohibicion expresa de vender, donar o ceder animales a laboratorios o clinicas
y particulares, al objeto de su experimentacion, sin la autorizacion correspondiente
prevista en la normativa vigente (Art.2.2.k) y la infraccion correspondiente

considerada “grave” en esta Ley (Art. 32.3.1).

Teniendo en cuenta lo anterior, llama la atencion lo reflejado en la Disposicion
Adicional Sexta de esta norma: “La exigencia, expresamente, de que en la
utilizacion de animales para la experimentacion, ésta sea reducida a los casos
absolutamente necesarios y con la emision del correspondiente parte de la accidn

realizada”. Es una buena declaracion de intenciones que no resuelve nada y deja
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con la duda de qué tipo de parte hay que emitir y a quién hay que dirigirlo, sobre
todo teniendo en cuenta que ha excluido a los animales de experimentacion de su

ambito de aplicacion.

Esta Ley fue modificada por la Ley 7/2005, de 27 de diciembre, que no se incluye en

este analisis por no afectar a los parametros estudiados en este trabajo.

En esta Comunidad no se ha encontrado normativa especifica de la materia en estudio.

2.3.112. GALICIA

2.3.11.1. Ley 1/1993, de Proteccion de Animales Domésticos y Salvajes en

Cautividad.

Esta Ley no menciona en su ambito de aplicacion a los animales de
experimentacion, de hecho excluye aquellos animales que son objeto de una
regulacion especifica, como es el caso de estos animales. Sin embargo, en el
articulo 6.2 dice: “Los animales destinados a experimentos seran objeto de la
proteccion y cuidados generales previstos en esta Ley”. Si esta incongruencia sirve

para proteger mejor a los animales, bienvenida sea.

Ademas, dedica el articulo 6° completo a la experimentacidn, aunque realmente lo

hace sobre todo para remitir a la normativa especifica.

Por otra parte, incluye, en los requisitos que han de cumplir los establecimientos, a
los de experimentacion (Art. 3). Precisamente este articulo estd modificado por la
Ley 1/2010 (Art. 14) en cuanto a los requisitos que habran de cumplir los
establecimientos, exigiéndoles estar autorizados por la consejeria competente en

materia de bienestar animal.
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2.3.11.2. Decreto 153/1998, por el que se aprueba el Reglamento que desarrolla la
Ley 1/1993, de 13 de abril, de proteccidn de los animales domésticos y

salvajes en cautividad.

En las definiciones de este Decreto, concretamente en la de “"Nucleos zooldgicos”,
se incluyen los establecimientos que albergan colecciones zooldgicas de animales
con fines cientificos (Art. 3), por lo que se puede entender que incluye a los centros

de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion.

Se crea el “Registro de Establecimientos de Animales Domésticos y Salvajes en
Cautividad de Galicia”, y se establece la obligatoriedad de inscripcion para los

nucleos zooldgicos en la seccidon correspondiente (Art. 33).

Por otra parte, los animales protegidos por esta norma no pueden ser vendidos o
cedidos a laboratorios, clinicas y particulares para ser utilizados en

experimentacion, lo que se prohibe expresamente en el Articulo 30.i..

Aunque el Decreto 111/2010, de 24 de junio, modifica este Decreto, entre otros, tal
cambio no afecta a los puntos tratados anteriormente, por lo que no se incluye en

el material de este trabajo.

2.3.11.3. Orden de 15 de septiembre de 2006 por la que se crea el Comité de

Bioética de la Consejeria del Medio Rural.

A pesar de lo dicho en la Ley anterior, la primera normativa especifica sobre los
animales de experimentacion en Galicia es la creacion del “Comité de Bioética” que
se hace en esta Orden, a instancias del RD 1201/2005, estableciéndose su

composicion, funciones y funcionamiento.
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Es precisamente este Comité el encargado tanto de realizar los informes de
idoneidad de los procedimientos de investigacion con animales como de

autorizarlos.

Aunque el predmbulo de esta Orden admite la exigencia del RD 1201/2005 respecto
a la preparacion y formacion adecuada del personal de los centros y su
encuadramiento en una categoria profesional, no estd desarrollada en el contenido

de la misma.

2.3.11.4. Decreto 296/2008, de proteccion de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos, incluida la docencia, y por el
que se crea el Registro de los centros de cria, de suministradores y
usuarios y la Comision Gallega de Bienestar de los Animales de

Experimentacion.

Esta norma, aunque no es la primera en esta Comunidad en materia de
experimentacion animal, es la que mas ampliamente regula los aspectos

relacionados con la proteccion de estos animales.
El articulo 1 de este Decreto plantea como objeto del mismo lo siguiente:

a) Establecer en el territorio de la Comunidad determinadas normas aplicables para

la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos.

b) Dictar las normas para la formacion de las personas que trabajan en los centros
de cria, suministradores o usuarios de animales que son utilizados para la

experimentacion y otros fines cientificos, incluida la docencia.

c) Crear el Registro de los centros de cria, de suministradores y usuarios de

animales de experimentacion.

d) Crear la Comision Gallega de Bienestar de los Animales de Experimentacion.
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Se estipula el proceso a sequir para la comunicacion y autorizacion de
procedimientos (Art. 13). Asi mismo se exige a los centros usuarios la creacion de
un Comité Etico de Bienestar Animal y se determina la composicidn y funciones

que éste ha de tener (Arts. 14 a 17).

En cuanto a la formacion del personal que trabaja en los centros, se siguen las
mismas pautas que las marcadas en el RD 1201/2005 respecto a las categorias
profesionales y los conocimientos correspondientes a cada una de ellas,
desarrollandose en su Anexo Il las materias y los requisitos minimos exigidos (Art.
25). Tras la superacion satisfactoria de los cursos de formacion, la Direccidn
General correspondiente emitira un certificado oficial de competencia en materia
de proteccion de animales utilizados para la experimentacion y otros fines

cientificos (Art. 31).

También se establecen las normas para autorizar a los centros que impartan la

formacion requerida (Arts. 26 a 30).

Se crea el Registro de los centros de cria, suministradores y usuarios de animales de
experimentacion, y se establecen los requisitos para la inscripcion al mismo (Arts. 4

ai1).

También se crea la Comision Gallega de Bienestar de los Animales de
Experimentacion, como odrgano consultivo en materia de bienestar de estos
animales, y se especifica su composicion, funciones y normas de funcionamiento

(Arts. 18 a 21).

2.3.11.5. Ley 1/2010, de modificacion de diversas leyes de Galicia para su
adaptacion a la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de Diciembre de 2006, relativa a los servicios en el

mercado interior.

Vista en la Ley 1/1993.
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2.3.122. MADRID

2.3.12.1. Orden de 4 de agosto de 1989 de la Consejeria de Agricultura y
Cooperacion, por la que se dan normas sobre proteccion de los animales

utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Por medio de esta Orden se crea el “Registro Oficial de Establecimientos de crig,
suministradores y usuarios de animales para la experimentacion u otros fines
cientificos de la Comunidad de Madrid”, y se establecen los requisitos para la

inscripcion al mismo.

2.3.12.2. Ley 1/1990, de Proteccion de los Animales Domésticos.

Es logico pensar que una Ley referida a animales domésticos no incluya los
animales de experimentacion. De hecho, en su preambulo, considera que no es “el
marco adecuado para regular ambitos como los relacionados con la
experimentacion y la viviseccion de animales”. Unicamente se encuentra una
prohibicion expresa de vender animales a laboratorios sin cumplir la normativa
especifica (Art.2.2.g) y la infraccidn correspondiente (Art. 24.3.f). (Aunque esta Ley
estd modificada por la Ley 1/2000, de 11 de febrero, tal cambio no afecta a los
puntos tratados anteriormente, por lo que no se incluye en el material de este

trabajo).

No obstante, al analizar el Decreto 44/1991, por el que se aprueba el Reglamento
de la mencionada Ley, se puede ver en el sequndo parrafo del articulo 13 que “a
efectos del presente Reglamento, se incluyen...centros de suministro de animales

para laboratorio...”.

Parece algo incongruente la Ley con su Reglamento, aunque solo trate los centros
de suministro de animales para laboratorio, dado que la Orden de 4 de agosto de

1989 ya los incluia a efectos de su inscripcion en el Registro correspondiente.
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Podria ser mas claro el Reglamento en cuanto a qué partes del mismo afectan a los

mencionados centros.

2.3.12.3. Decreto 44/1991, por el que se aprueba el Reglamento General de la Ley

de Proteccion de los Animales Domésticos, de 1 de febrero de 1990.

Visto en la Ley 1/1990.

2.3.12.4. Orden 774/1995, de la Consejeria de Economia, por la que se crea el
Consejo de Proteccidon de Animales y Plantas de la Comunidad de Madrid
como organo consultivo y asesor en materia de proteccion y bienestar de

animales y plantas. (Derogada por Orden 162/2000).

Respondiendo a las demandas internacionales que promueven normativas
reguladoras de las actividades con animales, se crea el “"Consejo de Proteccion de
Animales y Plantas” de la Comunidad de Madrid como érgano consultivo y asesor
en materia de proteccion y bienestar de animales y plantas, y se establecen sus

funciones y composicion.

Aunque no nombra explicitamente los animales de experimentacién, tampoco los

excluye, por lo que se entiende que los considera dentro de sus funciones.

Este Consejo es sustituido a través de la Orden 162/2000 que lo actualiza y

remodela y ademas cambia su nombre.

2.3.12.5. Orden 162/2000 de 26 de enero, del Consejero de Medio Ambiente, por
la que se crea el Consejo de Proteccion y Bienestar Animal de la

Comunidad de Madrid. (Modificada por Orden 2244/2000).

Esta Orden deroga la anterior Orden 774/1995.
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Era de esperar que en la creacidn de este nuevo “Consejo de Proteccion y Bienestar
Animal” se incluyera a los animales de experimentacion en sus funciones. Pues bien,
no solo no estan sino que sdlo habla de animales domésticos. No se sabe si se hizo
asi con la idea de crear un 6rgano especifico en la Comunidad para dichos animales
de experimentacion, pero la realidad es que no se encuentra una norma que lo haya

creado en el &mbito de la Comunidad de Madrid.

2.3.12.6. Orden 2244/2000, de 8 de junio, del Consejero de Medio Ambiente, por
la que se crea el Consejo de Proteccion y Bienestar Animal de la

Comunidad de Madrid.

Unicamente modifica el Art. 3 de la Orden 162/2000 en relacién con la composicién

del Consejo de Proteccion y Bienestar Animal de la Comunidad de Madrid.

No se ha encontrado otra normativa de la Comunidad en la materia objeto de este

trabajo.

2.3.13. MURCIA
2.3.13.1. Ley10/1990, de Proteccidn y Defensa de los Animales de Compaiiia.

No es de extrafiar que una Ley referida a Animales de Compania no incluya los
animales de experimentacion. Sin embargo, en su Exposicidn de Motivos nombra
las colecciones zooldgicas de animales con fines cientificos en la definicion de

nucleos zooldgicos.

Por otra parte, se encuentra una prohibicion expresa de vender, los animales
protegidos por esta Ley, a laboratorios o clinicas sin cumplir la normativa vigente

(Art.2.2.f) y la infraccion correspondiente que califica como “grave”(Art. 22.2.e).

No se ha encontrado normativa especifica en experimentacion animal en esta

Comunidad.
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2.3.14. NAVARRA

2.3.14.1. Orden foral de 5 agosto de 1991, del Consejero de Agricultura,
Ganaderia y Montes, sobre proteccion de los animales utilizados para

experimentacion y fines cientificos en la Comunidad Foral de Navarra.

En cumplimiento de lo dispuesto en el RD 223/1988, por medio de esta Orden, se
crea el “Registro de Establecimientos de cria, suministradores y usuarios de
animales para uso en experimentacion y fines cientificos”, y se establecen los

requisitos para la inscripcion al mismo.
2.3.14.2. Ley Foral 7/1994, de proteccion de los animales.

Aunque se trata de una Ley de proteccion de los animales no incluye a los animales
de experimentacion. Unicamente se encuentra una prohibicion expresa de vender o
ceder animales a laboratorios sin cumplir la normativa vigente (Art.2.2.h) y la

infraccion correspondiente (Art. 24.3.i).

2.3.14.3. Decreto Foral 196/1996, por el que se asignan a los departamentos de
Medio Ambiente, Ordenacion del Territorio y Vivienda y de Salud, las
competencias derivadas del desarrollo de la Ley Foral 7/1994, de 31 de

mayo, de proteccion de los animales.

El presente Decreto tiene como objetivo designar los Departamentos de la
Administracion de la Comunidad Foral que habran de ocuparse tanto del desarrollo

normativo de la Ley Foral 7/1994 como de las funciones que les asignen.
Sera el Departamento de Salud el organismo encargado de:

" Art. 2.1.b) La elaboracion de proyectos de disposiciones reglamentarias, y su
control, relativas a la utilizacion de animales con fines de investigacion cientifica de
educacion y experimentacion, cuando sus fines primordiales sean el conocimiento

de las enfermedades, la docencia en materia de salud o la realizacion de ensayos
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clinicos y la experimentacion con fines de desarrollar o evaluar procedimientos
diagndsticos, preventivos o terapéuticos destinados, en cualquier caso, a la especie

humana”.

No se ha encontrado normativa desarrollada por el Departamento de Salud
mencionado. No obstante, en la busqueda de material aparece el Instituto de Salud
Publica y Laboral de Navarra designado como autoridad competente en las

actividades con animales de experimentacion.

2.3.15. PAISVASCO

2.3.15.1. Orden del Departamento de Agricultura y Pesca, de 10 de mayo de
1985, por la que se crean los Registros del Pais Vasco de nucleos
zooldgicos, establecimientos para la practica de la equitacion y centros

para el fomento y cuidado de animales de compaiiia.

Mediante la presente Orden se crean los Registros aludidos en su nombre,
siguiendo las directrices marcadas en el Decreto 1119/1975 y en la Orden Ministerial

de 28 de julio de 1980.

Como ya se vio en el analisis de la normativa estatal, en el Registro de nucleos
zooldgicos, en concreto en el apartado de agrupaciones varias, se incluye la de

suministradores de animales a laboratorios y asi lo considera esta Orden.

Posteriormente, a la vez que evoluciona la normativa estatal en este sentido, se
crea un registro especifico para los establecimientos de cria, suministradores y
usuarios de animales para la experimentacidn u otros fines cientificos, segun se ve a

continuacion.
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2.3.15.2. Orden de 25 de junio de 1991 del Consejero de Agricultura y Pesca, por
la que se dictan normas sobre proteccion de los animales utilizados para

la experimentacion vy otros fines cientificos.

Siguiendo las exigencias del RD 223/1988, a través de esta Orden, se crea el
"Registro Oficial de Establecimientos de Cria, Suministradores y Usuarios de
animales para la experimentacion u otros fines cientificos”, estableciéndose los

requisitos para la inscripcion en el mismo.

También se determina que el 6rgano encargado de autorizar los experimentos, que
segun el RD mencionado lo requieran, sea el Servicio de Ganaderia de la Diputacion

Foral correspondiente.
2.3.15.3. Ley 6/1993, de Proteccion de los Animales.

Las disposiciones contenidas en esta Ley no atafien a los animales de
experimentacion, de hecho en su articulo 3.1 dice: “"Quedan fuera del ambito de
esta Ley y se regiran por su normativa propia: e) La utilizacion de animales para
experimentacion y otros fines cientificos”. Unicamente se encuentra una
prohibicion expresa de vender animales a laboratorios sin control de la

Administracion (Art. 5.c) y la infraccidn correspondiente (Art. 27.2.d).

2.3.15.4. Decreto 444/1994, sobre autorizacion, registro y control de nucleos

zooldgicos de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Este Decreto, que deroga la Orden de 10 de mayo de 1985, no afecta a los Registros
de establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de
experimentacion, ya que tienen un Registro especifico creado por la Orden de 25 de

junio de 1991 vista anteriormente.

No se ha encontrado otra normativa de la Comunidad en la materia objeto de este

trabajo.
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2.3.16. LARIOJA
2.3.16.1. Ley 5/1995, de Proteccion de los Animales.

En cuanto a la proteccion de los animales utilizados para experimentacion y fines
cientificos esta Ley remite a lo dispuesto en la normativa de la Unidn Europea,
desarrollada por el Estado Espanol (Art. 4.3), con lo que los excluye de su ambito de

aplicacion.

No obstante, se encuentra una prohibicion expresa de vender, donar o ceder, los
animales protegidos por esta Ley, a laboratorios o clinicas (se entiende que para
experimentacion aunque no lo menciona), sin cumplir la normativa vigente (Art.

2.2.g) pero no figura la infraccion concreta correspondiente.

Esta Ley estd modificada por la Ley 2/2000, que se analiza a continuacion.

2.3.16.2. Ley 2/2000, de modificacion de la Ley 5/i995, de 22 de marzo, de

proteccion de los animales.

Se modifica el Art. 4.3 referido a la proteccion de los animales para
experimentacion y fines cientificos, remitiendo en este caso a lo dispuesto en la

normativa de la Union Europea y la legislacion sectorial vigente.

Aunque modifica el Art. 2.2, no afecta a la conducta prohibida en el punto g (vender,
donar o ceder, los animales protegidos por esta Ley, a laboratorios o clinicas). Sin
embargo, incluye, en la modificacion del Art. 35, dicha conducta calificandola como

infraccion “grave” (Art.35.n).

No se ha encontrado otra normativa de la Comunidad en la materia objeto de este

trabajo.
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2.3.17. VALENCIA

2.3.17.1. Ley 4/1994, de la Generalitat Valenciana, sobre proteccion de los

animales de compania.

Expresamente se dice en esta Ley que quedan excluidos de su ambito de aplicacion
los animales de experimentacidon cuya proteccion esté regulada por las leyes

espanolas o las normas comunitarias (Art. 2.c).

No obstante, se encuentra una prohibicion expresa de vender o donar los animales
protegidos por esta Ley, para la experimentacion, a laboratorios sin cumplir la
normativa vigente (Art. 4.i) pero no figura la infraccidon concreta correspondiente,
por lo que se entiende que se calificaria, por exclusion, como infraccion leve, ya que
asi considera, entre otras, “cualquier infraccion a la presente Ley que no sea

calificada como grave o muy grave” (Art. 25.1.e).

Esta Ley estd modificada por la Ley 12/2009, que modifica el Art. 2.c, excluyendo
igualmente a los animales de experimentacion del ambito de aplicacion de la Ley,

pero no remite en este caso a otra normativa.

También modifica el Art.4, pero no afecta a la conducta prohibida en el punto i
(vender o donar los animales protegidos por esta Ley, para la experimentacion, a

laboratorios sin cumplir la normativa vigente).

El resto de modificaciones no afectan a los puntos analizados en la Ley 4/1994.

2.3.17.2. Decreto 158/1996, del Gobierno Valenciano, por el que se desarrolla la
Ley de la Generalitat Valenciana 4/1994, de 8 de julio, sobre Proteccion

de los Animales de Compahia.

Seria logico pensar que este Decreto, de desarrollo de la Ley anterior, no hiciera
mencion alguna a los animales de experimentacion, y asi es. Sin embargo, al creary

regular el “"Registro de Nucleos Zooldgicos de la Comunidad Valenciana”, los
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establecimientos de cria de animales de experimentacion podrian estar incluidos en
alguno de los apartados de dicho Registro (Art. 2), aunque no los mencione

expresamente, como se ha podido comprobar en otras Comunidades Autonomas.

Tampoco aparecen expresamente en el Decreto 83/2007, de modificacion del

anterior.

2.3.17.3. Ley 6/2003, de |la Generalitat, de Ganaderia de la Comunidad Valenciana.

Segun el Art. 4 (Ambito Objetivo) las disposiciones de la presente Ley relativas a la
sanidad animal se entienden referidas sequn dice el punto b) a los animales de
experimentacion. Sin embargo las normas relativas a las condiciones de bienestar
animal no le seran aplicables pues los excluye expresamente (Art. 4.2.b). No se

entiende facilmente esta disgregacion tras la exhaustiva lectura de esta norma.

2.3.17.4. Decreto 13/2007, del Consell, sobre proteccion de los animales utilizados
para experimentacion y otros fines cientificos en la Comunitat

Valenciana.

La finalidad de esta norma es adecuar a la Comunidad Valenciana las normas
nacionales y comunitarias sobre proteccion de los animales de experimentacion y

en particular la adaptacion del RD 1201/2005.

Por medio de este Decreto del Consell, se crea el “Registro de los Centros de Cria,
Suministradores y Usuarios de Animales de Experimentacion de la Comunitat
Valenciana”, en el que deberan inscribirse todos los centros referidos ubicados en el

territorio de la Comunidad, y se establecen las normas de inscripcion al mismo.

Por el estudio realizado es de suponer que tales centros estarian registrados
previamente en el Registro de nucleos zooldgicos creado a nivel nacional por la
Orden de 28 de julio de 1980, que posteriormente pasarian al Registro de nucleos

zooldgicos de la Comunidad Valenciana creado en 1996, que ademas estaran
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también registrados en el Registro General de Explotaciones Ganaderas, creado en

2004 Y, por Ultimo, en el Registro especifico que se crea en 2007 en este Decreto.

También se establecen en esta norma disposiciones referidas a la comunicacion y
autorizacion de procedimientos, designando el organismo encargado de autorizar

dichos procedimientos.

Asi mismo, se establece la obligacién para los centros de crear un “Comité Etico de
Bienestar Animal” que ha de sequir las directrices, en cuanto a composicion y

funciones, que se determinan en esta norma.

Por otra parte se crea la "Comision Autonomica de Bienestar de los Animales de
Experimentacion”, estableciéndose su composicion y funciones. El informe de esta
Comision es preceptivo para la autorizacion de los procedimientos por la

Administracion Autonomica.

2.3.17.5. Decreto 83/2007, de modificacion del Decreto 158/1996, de 13 de agosto,
del Consell, por el que se desarrolla la Ley 4/1994, de 8 de julio, de la

Generalitat, sobre Proteccion de los Animales de Compaiiia.

Visto en el Decreto 158/1996.

2.3.17.6. Ley 12/2009, de Medidas Fiscales, de Gestion Administrativa vy

Financiera, y de Organizacidn de la Generalitat.
Vista en la Ley 4/1994.

Aunque resulte obvio para todos aquellos que habitualmente manejan la legislacion, el
estudio de la normativa espanola en cualquier materia, y en concreto en la vista en este
trabajo, resulta verdaderamente farragoso debido tanto a la necesidad de trasposicion
de la normativa europea como a la transferencia de competencias legislativas a las

Comunidades Autonomas.
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Como se puede comprobar tras el analisis exhaustivo que se ha realizado, la normativa
de las CCAA es un verdadero enjambre, en el que se copian descaradamente unas
Comunidades a otras y, a veces, en aras de la originalidad, cambian el orden de las
cosas, e incluso suprimen algo importante, no se sabe si con alguna intencidn

desconocida, o por ignorancia o desidia.

Se han seleccionado Unicamente las normas que, incluyendo o no a los animales de
experimentacion en su ambito de aplicacion, tratan de algun aspecto relacionado con
los mismos. Hay otra multitud de normas relacionadas con los animales, incluso con
bienestar animal, relativas a transporte, etc. que no se han incluido por exceder el

objeto de este trabajo.

Dentro de las normas seleccionadas, se ha puesto un especial énfasis en los temas que
posteriormente se desarrollardn en distintos apartados, como el de Autorizacion de
procedimientos (desarrollado en el apartado de Protocolo de Autorizacion de
experimentos), el de creacion de Comités y Comisiones éticas (desarrollado en el
apartado de Comités de Etica), el de Formacién del personal (desarrollado en el
apartado de Propuesta de Formacion) y, por ultimo, el de Registro de los centros de cria,
suministradores y usuarios de animales de experimentacion.

Respecto a éste Ultimo punto, el de Registro, hay que sefalar la cantidad de vericuetos
que sigue este proceso. Dependiendo de la Comunidad Auténoma en que se halle el
centro de cria, suministrador o usuario de animales de experimentacion, los caminos a
seqguir son diferentes. También determina dicho itinerario la titularidad publica o

privada de estos centros. Se entendera mejor con los siguientes ejemplos:

Los que mas dificil lo han tenido, los centros privados situados en CCAA cumplidoras y

prolificas en legislacion:
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— Un centro privado tuvo que inscribirse en el Registro de nucleos zooldgicos que
se cred a nivel estatal por la Orden de 1980.

— A partir de aqui se instaba a las CCAA a crear sus propios Registros, lo que unas
hicieron y otras no. Ahora bien, eran Registros de nucleos zooldgicos.

— A partir de 1988 (RD 223) se instaba las CCAA a crear Registros, pero especificos
de establecimientos o centros de cria, suministradores o usuarios de animales
de experimentacion; lo que unas hicieron y otras no.

— En 2004 se crea otro Registro a nivel estatal, lamado en este caso "Registro
General de Explotaciones Ganaderas (REGA)”, que considera explotaciones

ganaderas a los nUcleos zooldgicos y, por extension, a los centros mencionados.

Un poco mas facil lo tuvieron los centros de titularidad estatal, los cuales:

— Tuvieron que inscribirse en el Registro de nucleos zooldgicos creado por la
Orden de 1980.

— En 1989 se crea un Registro especifico de centros de cria, suministradores y
usuarios de animales de experimentacion, exclusivamente para ellos, los de
titularidad estatal.

— No se sabe si los centros situados en aquellas Comunidades en que se cre6 un
Registro especifico los recogian también.

— Cuando en 2004 se crea el REGA, automaticamente incluye los del Registro

creado en 198g.

Los que verdaderamente lo tuvieron facil fueron los centros pertenecientes a
Comunidades Autonomas como Murcia y La Rioja que, por coherencia o por pereza

legislativa, no crearon ningun registro. En este caso:

— El centro se inscribié en el Registro estatal de nucleos zooldgicos de 1980 y

pasaron sus datos al REGA en el 2004.
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En el momento actual, sigue vigente el Registro creado en 1980, aunque solo sea para
los centros privados situados en las CCAA que no han creado ningun Registro; pues el
REGA, ademas de ser el Registro en vigor para los centros de titularidad estatal, es
también una base de datos que se nutre de su propio Registro, del Registro de nucleos

zooldgicos de 1980 y de los Registros correspondientes de las CCAA.

Verdaderamente, las peculiaridades de cada pueblo, de cada provincia, de cada CCAA,
bien podrian reflejarse en una Unica normativa estatal que facilitase el camino al
empresario, al investigador, y en fin, a cualquiera que quisiera conocer la normativa
legal que rige la experimentacion con animales en Espafia, para que no tuviera que
navegar en este revuelto mar legislativo, ademas, con un oleaje permanente impulsado

desde Europa.

Y ¢como hacer si investigadores pertenecientes a diferentes CCAA quieren realizar un
proyecto en comun? ;Qué normativa sequir? Tendrian que dirigirse al drgano estatal

correspondiente que les diera soluciéon. Igual lo mas facil era empezar por ahi.

2.4. TERMINOLOGIA Y CONCEPTOS

Como uno de los objetivos de este trabajo es facilitar la tarea del investigador que
necesita realizar experimentacion con animales, se ha pensado que seria de utilidad
amalgamar todos los conceptos encontrados en la normativa estatal y europea referida
a los animales de experimentacion de forma que no sea preciso acudir a cada norma
para encontrar el concepto buscado. Por ello, en este apartado, se situan dichas
definiciones en orden alfabético, reflejando en cada una de ellas su origen e incluso, en
algunos casos, su evolucion. Cuando los cambios solo sean de palabras y no afecten al

contenido de un concepto, se elegira la definicion situada en la normativa espafiola.
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Ha de entenderse que las definiciones que se incluyen en una norma se hacen a efectos
de esa determinada disposicion. No obstante, salvo casos excepcionales, esos
conceptos son Utiles y validos, en general, como parte de la terminologia que se emplea
en una determinada materia. En este listado de definiciones puede haber alguna que
solo encaje en la norma en la que se encuentre, por ello tras la definicion de cada

término se refleja aquella que lo contiene.

Por Ultimo, se presenta un cuadro comparativo de la normativa europea y espanola

utilizada en este apartado.

DEFINICIONES:

Adecuadamente anestesiados: Privados de sensaciones mediante métodos de anestesia
(tanto local como general) que sean tan efectivos como aquellos empleados en una

buena prdctica veterinaria (Directiva 86/609/CEE).

Este término aparece asi Unicamente en la Directiva 86/609/CEE, ya que en su
transposicion al RD 223/1988 se encuentra un contenido similar, pero con otro
nombre, “animales de experimentacion adecuadamente anestesiados”. Este

mismo concepto aparece posteriormente en el RD 1201/2005.

Animal: Sin otro calificativo, cualquier ser vivo vertebrado no humano, incluidas las crias
de vida propia o las formas de cria en reproduccidn, excluidas las formas fetales o

embrionarias (RD 1201/2005).

Este concepto aparece en primer lugar en el Convenio ETS 123, y con ligeras
modificaciones que no cambian su contenido, en la Directiva 86/609/CEE, en el RD

223/1988 y por ultimo en el RD 1201/2005, que es el que se transcribe.
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Animales de cria: Los animales especialmente criados para su utilizacion en los
procedimientos en establecimientos aprobados o registrados por la autoridad

competente (RD 1201/2005).

Este concepto aparece por primera vez en la Directiva 86/609/CEE y con ligeras
modificaciones que no cambian su contenido, en el RD 223/1988 y por Ultimo en el

RD 1201/2005, que es el que se transcribe.

En el Convenio ETS 123 no aparece este término pues lo que hace es desgranar el
término en dos conceptos: “animal” y “destinado a ser utilizado"”. En este Ultimo
es donde incluiria a los animales de cria, puesto que lo define de la siguiente forma:
“criado o mantenido para su venta, cesion o utilizacion en cualquier experimento u

otro procedimiento cientifico”.

Animales de Experimentacion: Los animales utilizados o destinados a ser utilizados en

los procedimientos (RD 1201/2005).

Este concepto aparece por primera vez en la Directiva 86/609/CEE, después en el
RD 223/1988 y con ligeras modificaciones que no cambian su contenido, en el RD

1201/2005, que es el que se transcribe.

En el Convenio ETS 123 no aparece este término pues lo que hace es desgranar el
término en dos conceptos: “animal” y “destinado a ser utilizado”. En este Ultimo
es donde incluiria a los animales de experimentacion, puesto que lo define de la
siguiente forma: “criado o mantenido para su venta, cesidn o utilizacion en

cualquier experimento u otro procedimiento cientifico”.
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Animales de experimentacion adecuadamente anestesiados: Los animales privados
de sensaciones mediante el empleo de métodos efectivos de anestesia, local o general

(RD 1201/2005).

Aparece este término en el RD 223/1988 y en el RD 1201/2005; no obstante, en la
Directiva 86/609/CEE esta definido el término “adecuadamente anestesiados” de

forma similar.

Autoridad: Los drganos competentes de las Administraciones publicas responsables, en
cada caso del cumplimiento de las normas que dicta el presente Real Decreto (RD

223/1988).

Dependiendo de la norma en que aparece, la definicion de este término es
diferente, puesto que depende del destinatario de dicha norma. En la Directiva
86/609/CEE se define como: "la autoridad o autoridades designadas por cada Estado
miembro como responsables de la supervision de los experimentos en el marco de

aplicacion de la presente Directiva”.

Autoridad competente: Los drganos competentes de las comunidades auténomas y los
drganos competentes de la Administracion General del Estado en sus respectivos

ambitos (RD 1201/2005).

Dependiendo de la norma en que aparece, la definicion de este término es
diferente, puesto que depende del destinatario de dicha norma. En la Directiva
2010/63/UE se define como: "cualquier autoridad, autoridades u érganos designados
por un Estado miembro para cumplir con las obligaciones que se derivan de la presente

Directiva”.
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Autoridad responsable: En el territorio de la Parte de que se trate, toda autoridad,

organismo o persona designada para la finalidad en cuestion (Convenio ETS 123).

Unicamente aparece este término en el Convenio ETS 123, aunque como puede

apreciarse es similar a los anteriores referidos a “autoridad”.

Centro de cria: cualquier establecimiento donde se crian animales de experimentacion

(RD 1201/2005).

Con este nombre Unicamente aparece en el RD 1201/2005, se vera que es sindbnimo
de “Establecimiento criador” y de “Establecimiento de cria”, términos que se

encuentran en otras normas.

Centro o establecimiento: Toda instalacidn, edificio, grupo de edificios u otros locales e

instalaciones mdviles, incluidos aquellos no totalmente cerrados o cubiertos (RD

53/2013).

En el RD 1201/2005 aparece el mismo término con una definicion similar pero mas
amplia: “Toda instalacion, edificio, grupo de edificios u otros locales, incluidos
aquellos no totalmente cerrados o cubiertos, asi como las instalaciones moviles, y
todo el conjunto de medios personales y materiales organizados por su titular para la

cria, el suministro o la utilizacidn de animales de experimentacion”.

En otras normas el término que aparece con significado similar es

“Establecimiento”, que se vera en su lugar correspondiente.
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Centro suministrador: cualquier establecimiento que suministra y mantiene animales de

experimentacion, no nacidos en el mismo centro (RD 1201/2005).

Con este nombre Unicamente aparece en el RD 1201/2005, se vera que es sindnimo
de “Establecimiento proveedor” y de “Establecimiento suministrador”, términos

que se encuentran en otras normas.

Centro usuario: Cualquier establecimiento en el que se utilicen animales de

experimentacion (RD 120/2005).

Con este nombre Unicamente aparece en el RD 1201/2005, se vera que es sindnimo
tanto de “Establecimiento usuario” como de “Establecimiento utilizador”, términos

que se encuentran en otras normas.

Cercado: Zona cerrada con paredes, barrotes o tela metdlica, donde se mantienen uno o
mds animales, y en el que la libertad de movimiento de los animales depende del
tamano del recinto y del grado de ocupacion, y que normalmente resulta menos

limitada que en una jaula (RD 1201/2005).
Esta definicion tiene su origen en el Anexo Il de la Directiva 86/609/CEE, que lo
define de forma casi idéntica, y posteriormente se encuentra en el RD 1201/2005

que es la que se transcribe.

CITES: Convenio sobre el comercio internacional de especies amenazadas de fauna y flora

silvestres. Convenio de Washington, de 3 de marzo de 1973 (RD 1201/2005).

Unicamente aparece mencionado en el RD 1201/2005.
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Compartimento: Pequerio recinto de tres lados, generalmente con un comedero y
bebedero con separaciones laterales, donde pueden mantenerse atados uno o mds

animales (RD 1201/2005).

Esta definicion tiene su origen en el Anexo Il de la Directiva 86/609/CEE, que lo
define de forma casi idéntica, y posteriormente se encuentra en el RD 1201/2005

que es la que se transcribe.

Corral: Zona cerrada con cercas, paredes, barrotes o tela metdlica situada habitualmente
en el exterior de los edificios, donde los animales alojados en jaulas o cercados pueden
moverse libremente durante determinados periodos de tiempo sequn sus necesidades

fisioldgicas y etoldgicas (RD 1201/2005).

Esta definicion tiene su origen en el Anexo Il de la Directiva 86/609/CEE, que lo
define de forma casi idéntica, y posteriormente se encuentra en el RD 1201/2005

que es la que se transcribe.

Criador: Cualquier persona que crie animales de las especies incluidas en el Anexo | con el
fin de utilizarlos en procedimientos o para utilizar sus tejidos u drganos con fines
cientificos, asi como cualquier persona que crie animales de otras especies

principalmente con estos fines, con o sin animo de lucro (RD 53/2013).

Este término parte de la Directiva 2010/63/UE y se transcribe de forma similar en el

RD 53/2013.

Cuidador: Persona con formacion acreditada para el adecuado manejo de animales en

establecimientos de cria, suministro y usuarios (RD 223/1988).

Soélo aparece este término en el RD 223/1988 dentro de la definicion de “persona

competente”.
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Establecimiento: Cualquier instalacidon, edificio o grupo de edificios u otros locales,
incluidos excepcionalmente lugares que no estén totalmente cercados o cubiertos, asi

como instalaciones moviles (RD 223/1988).

Como puede comprobarse esta definicion coincide con la de “Centro o
establecimiento” ya vista. Aparece de forma casi idéntica por primera vez en el
Convenio ETS 123, posteriormente en la Directiva 86/609/CEE, también en el RD

223/1988 que es la que se transcribe y finalmente en la Directiva 2010/63/UE.

Establecimiento criador: Todo establecimiento en el que se crien animales con miras a su

utilizacion en los procedimientos (Convenio ETS 123).

Este término Unicamente aparece en el Convenio ETS 123 y como puede

comprobarse es sindnimo de “Centro de cria” y de “Establecimiento de cria”.

Establecimiento de cria: Cualquier instalacion donde se crien animales para utilizarlos en

experimentacion (RD 223/1988).

Aparece este término en la Directiva 86/609/CEE y posteriormente en el RD
223/1988 que es el que se transcribe. Como puede verse es sindnimo tanto de

“Centro de cria” como de “Establecimiento criador”.

Establecimiento proveedor: Todo establecimiento que no sea de cria, que suministre

animales con miras a su utilizacion en los procedimientos (Convenio ETS 123).

Este término Unicamente aparece en el Convenio ETS 123 y como puede
comprobarse es sinonimo de “Centro suministrador” y de “Establecimiento

suministrador”.
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Establecimiento suministrador: Cualquier establecimiento que, no siendo de crig,

suministre animales para su utilizacidn en experimentacion (RD 223/1988).

Aparece este término en la Directiva 86/609/CEE y posteriormente en el RD
223/1988 que es el que se transcribe. Como puede verse es sindnimo tanto de

“Centro suministrador” como de “Establecimiento proveedor”.

Establecimiento usuario: Cualquier establecimiento en el que los animales se utilicen

para experimentacion (RD 223/1988).

Aparece este término en la Directiva 86/609/CEE y posteriormente en el RD
223/1988 que es el que se transcribe. Como puede verse es sindnimo tanto de

“Centro usuario” como de “Establecimiento utilizador”.

Establecimiento utilizador: Todo establecimiento en el que se utilicen animales en los

procedimientos (Convenio ETS 123).

Este término Unicamente aparece en el Convenio ETS 123 y como puede

comprobarse es sinénimo de “Centro usuario” y de “Establecimiento usuario”.

Eutanasia: La interrupcion de la vida de un animal con el menor sufrimiento posible, de

acuerdo con su especie y estado (RD 53/2013).

Unicamente aparece este término en el RD 53/2013, no obstante se encontraran en
otras normas términos diferentes con la misma definicion, tales como “Eutanasia o
sacrificio por métodos humanitarios”, “Método humanitario de sacrificio”,

“Sacrificados con métodos humanos” y “Sacrificio por métodos humanitarios”.




RESULTADOS Y DISCUSION ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

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 (RD

1201/2005).

De esta forma Unicamente aparece este término en el RD 1201/2005, no obstante
se encontraran en otras normas términos diferentes con la misma definicion, tales
como “Eutanasia”, “Método humanitario de sacrificio”, “Sacrificados con métodos

humanos” y “Sacrificio por métodos humanitarios”.

Experimentador: Titulado de grado medio o superior que posea una formacion especifica

en proteccion y experimentacion animal (RD 223/1988).

Soélo aparece este término en el RD 223/1988 dentro de la definicion de “persona

competente”.

Experimento: Toda utilizacion de un animal con fines experimentales u otros fines
cientificos que pueda causarle dolor, sufrimiento, estrés o lesion prolongados, incluida
toda actuacion que de manera intencionada o casual pueda dar lugar al nacimiento de
un animal en las condiciones anteriormente mencionadas. Quedan excluidos los
métodos admitidos en la practica moderna (métodos humanitarios) para el sacrificio e
identificacion de los animales. Se entiende que un experimento comienza en el
momento en que se inicia la preparacion de un animal para su utilizacién y termina
cuando ya no se va a hacer ninguna observacion ulterior a dicho experimento. Se
considera, asi mismo, experimento la utilizacion de los animales, aun cuando se
eliminen el dolor, sufrimiento, lesion o estrés prolongados, mediante el empleo de
anestesia, analgesia u otros métodos. Quedan excluidas las prdcticas agricolas no

experimentales y las de clinica veterinaria (RD 223/1998).
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Este término aparecia en la Directiva 86/609/CEE, con una definicion casi idéntica,
y posteriormente en el RD 223/1988 que es el que se transcribe.
Esta o similar definicion se va a encontrar en otro término “procedimiento” que

aparece en el resto de normas manejadas en este apartado.

Jaula: Receptdculo fijo o movil cerrado por paredes sélidas y, al menos por un lado, con
barrotes o tela metdlica o, en su caso, redes, donde se alojan o transportan uno o mds

animales (RD 1201/2005).

Esta definicion tiene su origen en el Anexo Il de la Directiva 86/609/CEE, que lo
define de forma casi idéntica, y posteriormente se encuentra en el RD 1201/2005

que es la que se transcribe.

Locales de alojamiento: Locales donde se alojan normalmente a los animales, bien para

cria y mantenimiento, bien durante la realizacion de un procedimiento (RD 1201/2005).

Esta definicion tiene su origen en el Anexo Il de la Directiva 86/609/CEE, que lo
define de forma idéntica, y posteriormente se encuentra en el RD 1201/2005 que es

la que se transcribe.

Método humanitario de sacrificio: El sacrificio de un animal con un minimo de
sufrimiento fisico y mental, habida cuenta de la especie de que se trate (Convenio ETS

123).

De esta forma Unicamente aparece este término en el Convenio ETS 123, no
obstante se encontraran en otras normas términos diferentes con la misma
definicion, tales como “Eutanasia”, “Eutanasia o sacrificio por métodos
humanitarios”, “Sacrificados con métodos humanos” y “Sacrificio por métodos

humanitarios”.
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Métodos alternativos: Aquellas técnicas o estrategias experimentales que cumplen con el

“principio de las tres erres” (reduccion, refinamiento y reemplazo) (RD 1201/2005).
Unicamente aparece mencionado este término en el RD 1201/2005.

Organo competente: Los entes, autoridades o unidades administrativas de las
comunidades auténomas y de las ciudades de Ceuta y Melilla competentes en cada

una de las materias requladas en este real decreto (RD 53/2013).

Aunque este término pueda parecer similar al de “Autoridad competente” no
deben confundirse, pues ha de tenerse en cuenta a qué efectos se define, que en
este caso es para Espafa y, en concreto, para lo que se regula en esta norma; por

tanto, solo aparece en el RD 53/2013.

Organo habilitado: Organismo publico, o asociacién o sociedad privada, autorizada y
designada por el 6rgano competente para realizar algunas de las funciones especificas
que se establecen en el presente real decreto. Cabe distinguir, a este respecto, el
drgano habilitado para la evaluacion de proyectos que, conforme a lo dispuesto en el
articulo 43, se prestard en régimen de libre concurrencia, de la habilitacion para la
realizacion de otras actuaciones de cardcter técnico, que se regiran por lo que al efecto,

disponga el drgano competente (RD 53/2013).

Este término Unicamente aparece en el RD 53/2013 puesto que se trata de una
habilitacion especifica para una funcidon determinada que se establece en este RD; y
como en su propia definicion se incluye, no debe confundirse con cualquier otra

capacitacion otorgada para cualquier otra tarea.
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Persona competente: Cualquier persona que, en funcion de su formacion, se encuentre
capacitada legalmente, al amparo de este real decreto, para realizar las funciones

previstas en él (RD 1201/2005).

Dependiendo de la norma en que aparece, la definicion de este término es
diferente, puesto que depende del destinatario de dicha norma y de las funciones a

realizar.

En el Convenio ETS 123 se define como: “toda persona a la que una Parte considere
competente en su territorio para desempenar la oportuna funcion descrita en el

presente Convenio.

En la Directiva 86/609/CEE se define como: "cualquier persona considerada por un
Estado miembro competente para realizar las funciones contempladas en la presente

Directiva”.

En el RD 223/1988 se define de igual forma que en el RD 1201/2005 transcrito, pero
l6gicamente las funciones a que se refiere son las contempladas en el RD
correspondiente. Precisamente, en el RD 223/1988 incluye en la definicion de
“persona competente”, otras definiciones relacionadas con las funciones descritas;

tales son: “Cuidador”, “Experimentador” y “Responsable o especialista”.

Primate: Cualquier primate no humano (RD 53/2013).

Unicamente se encuentra este término definido en el RD 53/2013.
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Procedimiento: La utilizacion, tanto invasiva como no invasiva, de un animal con fines
experimentales u otros fines cientificos, cuyos resultados sean predecibles o
impredecibles, o con fines educativos siempre que dicha utilizacion pueda causarle al
animal un nivel de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero equivalente o superior
al causado por la introduccion de una aguja conforme a las buenas prdcticas
veterinarias.

Asi mismo, se considera procedimiento cualquier intervencion que de forma
intencionada o casual provoque, o pueda provocar, el nacimiento de un animal, la
eclosion de un huevo o la creacion y mantenimiento de una linea de animales
modificados genéticamente en las condiciones de dolor, sufrimiento, angustia o dafo
duradero citadas en el pdrrafo anterior.

No se considera procedimiento la eutanasia de los animales cuando se realiza con el
unico fin de utilizar sus érganos o tejidos.

Un procedimiento se considerard concluido cuando ya no se va a hacer ninguna
observacion ulterior para dicho procedimiento o, en el caso de nuevas lineas animales
modificadas genéticamente, cuando la progenie no se observe ni se espere que
experimente dolor, sufrimiento, angustia o dano duradero equivalente o superior al

causado por la introduccion de una aguja (RD 53/2013).

Esta definicion de “procedimiento” que aparece en el RD 53/2013 es similar a la de
la Directiva 2010/63/UE. Sin embargo, se encuentra dicho término con una
definicion similar a la de “experimento” tanto en el Convenio ETS 123 como en el

RD 1201/2005.

Se produce inicialmente un cambio de nombre desde el Convenio a la Directiva
86/609/CEE y su transposicion en el RD 223/1988. Se vuelve a cambiar el nombre a
“procedimiento” en el RD 1201/2005, pero con idéntico significado.

Posteriormente, en la Directiva 2010/63/UE y en el RD 53/2013 se mantiene el
término “procedimiento” pero se cambia la definicion; por tanto sélo se transcribe

la de la norma espanola mas actual.
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Proyecto: Programa de trabajo con un objetivo cientifico definido y en el que se realicen

uno o varios procedimientos (RD 53/2013).

Este término se introduce en la Directiva 2010/63/UE y posteriormente se incluye

en el RD 53/2013, con idéntica definicion.

Reduccion: Estrategia encaminada a utilizar el minimo numero de animales necesario

para alcanzar el objetivo propuesto en el procedimiento (RD 1201/2005).

Este término, que forma parte de las tres erres, Unicamente se encuentra definido

en el RD 1201/2005, dentro del concepto de “Métodos alternativos”.

Reemplazo: Utilizacién de técnicas alternativas que puedan aportar el mismo nivel de
informacion que el obtenido en procedimientos con animales y que no impliquen la

utilizacion de estos (RD 1201/2005).

Este término, que forma parte de las tres erres, Unicamente se encuentra definido

en el RD 1201/2005, dentro del concepto de "Métodos alternativos”.

Refinamiento: Incluye la mayoria de aquellos procedimientos que afectan a la vida del
animal de experimentacion y permiten aliviar o reducir el posible dolor o malestar (RD

1201/2005).

Este término, que forma parte de las tres erres, Unicamente se encuentra definido

en el RD 1201/2005, dentro del concepto de "Métodos alternativos”.
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Responsable o especialista: Titulado superior en ciencias experimentales que, ademads,
posea una formacion especifica de postgrado en proteccion y experimentacion animal

(RD 223/1988).

Soélo aparece este término en el RD 223/1988 dentro de la definicidon de “persona

competente”.

Sacrificados con métodos humanos: El sacrificio de un animal con el minimo de

sufrimiento fisico y mental, sequn las especies (Directiva 86/609/CEE).

Unicamente aparece este término en la Directiva 86/609/CEE, no obstante se
encontraran en otras normas términos diferentes con la misma definicion, tales
como “Eutanasia”, “Eutanasia o sacrificio por métodos humanitarios”, “Método

humanitario de sacrificio” y “Sacrificio por métodos humanitarios”.

Sacrificio por métodos humanitarios: £l sacrificio de un animal con el menor sufrimiento

fisico y psiquico, de acuerdo con su especie (RD 223/1988).

De esta forma Unicamente aparece este término en el RD 223/1988, no obstante se
encontraran en otras normas términos diferentes con la misma definicion, tales
como “Eutanasia”, “Eutanasia o sacrificio por métodos humanitarios”, “Método

humanitario de sacrificio” y “Sacrificados con métodos humanos”.

Suministrador: Cualquier persona, distinta del criador, que adquiera o mantenga
animales con el fin de que estos se utilicen en procedimientos o de que sus tejidos u
drganos se utilicen con fines cientificos, y suministre dichos animales con alguno de

estos fines, con o sin adnimo de lucro (RD 53/2013).

Este término parte de la Directiva 2010/63/UE y se transcribe de forma similar en el

RD 53/2013.
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Transportista: Cualquier persona fisica o juridica que proceda al transporte de animales
de experimentacion 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 deberd tener cardcter comercial y

efectuarse con fines lucrativos (RD 1201/2005).
Unicamente aparece este término definido en el RD 1201/2005.

Usuario: Cualquier persona que utilice animales en procedimientos con o sin dnimo de

lucro (RD 53/2013).

Este término parte de la Directiva 2010/63/UE y se transcribe de forma similar en el

RD 53/2013.

No se incluyen términos definidos en la normativa de las CCAA porque solo afectan a su

territorio.

En el analisis de la terminologia de la normativa europea y de la espafiola estatal, se
puede observar que se han ido alternando los términos “procedimiento” y “experimento”,
con el mismo significado, en distintas normas, como ya se ha visto en cada definicion.
No se entiende la intencionalidad de estos cambios, que mas que aportar conocimiento

crean confusion.
Algo similar se produce con los términos: “Eutanasia”, “Eutanasia o sacrificio por
métodos humanitarios”, “Método humanitario de sacrificio”, “Sacrificados con métodos

humanos” y “Sacrificio por métodos humanitarios”.

Del mismo modo, todo lo relacionado con los términos “Centro” y “Establecimiento”.
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También es de destacar que los términos: Reduccion, Refinamiento y Reemplazo que se
utilizan tanto en las Directivas europeas como en normas espafiolas, Unicamente estan

definidos en el RD 1201/2005.

En la terminologia relacionada con “persona competente”, hay que poner especial
atencion al contenido de la norma en la que esta definida, puesto que dicha competencia
incluye funciones diferentes segun la norma de que se trate. Lo mismo ocurre con los

términos “Autoridad Competente” y “Organo Competente”.

Para facilitar la vision de las relaciones entre los términos de la normativa estudiada, se
expone a continuacion un cuadro comparativo de dichos términos en la mencionada

normativa.
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RESULTADOS Y DISCUSION

CONVENIO ETS 123 | DIRECTIVA 86/609/CEE

Animal

Auvtoridad responsable

Establecimiento

Establecimiento criador
Establecimiento
proveedor
Establecimiento
utilizador

Método humanitario de
sacrificio

Persona competente
Procedimiento

Animal
Animales de cria
Animales de
experimentacicn

Adecuadamente
anestesiados

Cercado

Compartimento
Corral

Establecimiento

Establecimiento de cria
Establecimiento
suministrador

Establecimiento usvario

Jaula
Locales de alojamiento

Sacrificados con métodos
humanos

Persona competente
Experimento

RD 223/1988

Animal
Animales de cria
Animales de
experimentacion
Animales de
experimentacidn
adecuvadamente
anestesiados

Avtoridad

Cuidador
Establecimiento

Establecimiento de cria
Establecimiento

suministrador
Establecimiento usuario

Experimentador

Sacrificio por métodos
humanitarios

Persona competente
Experimento

Responsable o
especialista

RD 12012005 DIRECTIVA 20a20/63/UE RD 53/2013

Animal

Animales de cria
Animales de
experimentacidn
Animales de
experimentacidn
adecuadamente
anestesiagdos
Auvtoridad competente

Cercado
CITES
Compartimento
Corral
Criador

Centro o establecimiento  Establecimiento
Centro de cria

Centro suministrador

Centro usuario

Javla

Locales de alojamiento

Eutanasia o Sacrificio por
métodos humanitarios

Meétodos alternativos

Persona competente

Procedimiento Procedimiento
Prayecto
Reduccidn
Reemplazo
Refinamiento
Suministrador
Transportista
Uswvario

Avtoridad competente

Criador

Centro o Establecimiento

Eutanasia
drgm Competente
drgm Habilitado

Procedimiento

Froyecto

Suministrador

Uswario

Cuadro 1. Comparativa de definicion de conceptos de la normativa europea y normativa

Espanola.
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2.5. PROTOCOLO DE INVESTIGACION CON ANIMALES EN ESPANA

Al inicio de este trabajo, tratando de saber qué pasos habria que dar para realizar una
investigacion con animales de experimentacidn, se constatd que la normativa espafola

en este sentido resultaba algo farragosa.

En primer lugar es necesario determinar el tipo de proyecto para saber qué protocolo

seqguir, pues no todos los proyectos requieren el mismo tramite.

Segun el RD 53/2013 hay tres tipos de proyectos: Tipo |, Tipo Il y Tipo lll, cuyas

caracteristicas se especifican en el cuadro siguiente:

Procedimientos «sin recuperacionn, «leves» o «moderados»

No utilizan primates Diferentes de los Tipos |y Il

Realizados para cumplir requisitos legales o reglamentarios

Tramitados por "procedimiento simplificado” Sujetos al procedimiento de autarizacion Sujetos al procedimiento de autorizacion

No evaluacion retrospectiva Si/No evaluacion retrospectiva Si evaluacion retrospectiva

Cuadro 2. Tipos de Proyectos

e Los proyectos de Tipo | no se someten a evaluacidn retrospectiva y pueden ser
tramitados por un “procedimiento simplificado”, el cual se nombra pero no se
detalla en la norma. Se deduce que consiste en no necesitar autorizacion,
aunque es preciso comunicarlo al Organo Competente. Como se especifica en el
cuadro, son considerados de este tipo los proyectos que se realizan para cumplir
requisitos legales o reglamentarios, por lo que se entiende que las referencias a
“ensayos reglamentarios” estan orientadas a estos proyectos de Tipo |, ya que
tales ensayos no estan definidos expresamente en la normativa espanola ni

europea.
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e Los proyectos de Tipo Il estan sujetos al procedimiento de autorizacion, y

pueden no ser sometidos a evaluacion retrospectiva.

e Los proyectos de Tipo lll estan sujetos al procedimiento de autorizacion y

siempre se someten a evaluacion retrospectiva.

Debido a que el “procedimiento simplificado” no esta detallado de forma expresa, es
preciso deducir en qué consiste tal simplificacion. Se supone que los proyectos que
pueden seqguir este procedimiento, como ya se ha dicho, no necesitan autorizacion del
Organo Competente pero si deben ser comunicados al mismo; por tanto, parece que
solo evitan esperar la autorizacion, pudiendo comenzar la investigacion cuando se
reciba el informe de evaluacion favorable del Organo Habilitado. Claro esta que si el
Organo Habilitado resulta ser el Comité de Etica del centro usuario, el tramite se
simplifica muchisimo. No obstante, el proyecto ha de comunicarse al Organo
Competente y se supone que a tal comunicacion debe adjuntarse la misma
documentacion requerida para la autorizacion, a excepcidon del Resumen no Técnico,

del que estan exentos los proyectos de Tipo .

También el procedimiento “normal”, de Autorizacion de Proyectos puede resultar algo
confuso, por lo que se ha decidido sintetizar ambos, y para ello se ha elaborado el

siguiente esquema y su consiguiente explicacion:
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USUARIO = INVESTIGADOR: PROPUESTA DE PROYECTO DE INVESTIGACION (1)

.

COMITE ETICO

(DEBA = CEEA en los usuarios)

|

INFORME FAVORABLE DEL COMITE ETICO (2)

SOLICITUD DE EVALUACION : AL ORGANO HABILITADO libremente elegido (3)

{Conteniendo como minimo los puntos 4 al 14 del Anexo X)

d-—-_-—’—-_—‘_-‘\‘b

Proyectos Tipo I: Proyectos Tipo Il y Tipo 11 :
Procedimiento simplificado Procedimiento "normal”
Informe favorable del l
Organo Habilitado

COMUNICACION DE PROYECTO SOLICITUD DE AUTORIZACION

AL ORGANO COMPETENTE
[CCAA)

AL ORGANO COMPETENTE
(CCAA)

Arcompanfadas de los siguientes documentos:

- |1} Propuesta de Proyecto de Investigacion

- (2] Informe favorable CEEA

- (3] Copia de la Solicitud de Evaluacion

-"Memoria" del Proyecto (Conteniendo todos
los puntos del Anexo X)

+ INFORME FAVORABLE + RESUMEN NO TECNICO
DE EVALUACION l
del Organo Hahilitado

Tras informe favorable del Organo Habilitado

RESOLUCION FAVORABLE DEL
ORGANO COMPETENTE = AUTORIZACION
L l’

COMEMNZAR LA INVESTIGACION COMENZAR LA INVESTIGACION
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1°. Una vez que el investigador realiza la PROPUESTA DEL PROYECTO, ha de
presentarla al COMITE DE ETICA DE EXPERIMENTACION ANIMAL (CEEA) del
centro usuario en el que va a realizar la investigacion. Dicho Comité debe emitir un
INFORME FAVORABLE sobre dicha propuesta para poder continuar con la

siguiente etapa del protocolo.

2°, En esta segunda etapa hay que realizar una SOLICITUD DE EVALUACION DEL
PROYECTO al ORGANO HABILITADO libremente elegido, acompafada del
mencionado informe favorable del Comité de Etica. Dicha solicitud tiene que incluir,
al menos, los puntos 4 al 14 del Anexo X del RD 53/2013 (se puede ver en el
apartado 2.8. de este trabajo el contenido del Anexo X mencionado). Las
Comunidades Auténomas son las encargadas de designar los Organos Habilitados
pudiendo recaer dicha designacion sobre los CEEA, lo cual es un despropdsito
puesto que no tiene sentido que evalUe el proyecto el mismo dérgano que ha
realizado un informe favorable previo, perdiéndose de este modo un eslabon de
control. El Organo Habilitado, tras evaluar el proyecto, ha de emitir un informe

sobre el mismo.

A partir de este punto, el protocolo varia segun el tipo de proyecto.
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Proyectos Tipo I: Procedimiento simplificado

3°. En esta tercera etapa se espera el informe favorable del Organo Habilitado y sélo

hay que hacer una COMUNICACION del proyecto al ORGANO COMPETENTE,

acompanada de los siguientes documentos:

- PROPUESTA DEL PROYECTO.

- INFORME FAVORABLE DEL CEEA.

- COPIA DE LA SOLICITUD DE EVALUACION DEL PROYECTO.

- "MEMORIA” DEL PROYECTO que debe contener la Informacion que se

relaciona en Anexo X del RD 53/2013 (se puede ver en el apartado 2.8. de este

trabajo el contenido del Anexo X mencionado).

- INFORME DE EVALUACION FAVORABLE DEL ORGANO HABILITADO.

4°. No esta especificado en la norma si tras recibir el informe de evaluacion favorable
del Organo Habilitado ya se puede comenzar con la investigaciéon, o hay que

esperar a realizar la Comunicacion del Proyecto al Organo Competente para iniciar

la investigacion.

Proyectos Tipo Il y Tipo lll: Procedimiento “normal”.

3°. En esta tercera etapa, hay que hacer una SOLICITUD DE AUTORIZACION al
ORGANO COMPETENTE de la Comunidad Auténoma en la que se vaya a realizar el
proyecto; no obstante, no hay que esperar al informe de evaluacién del Organo

Habilitado para continuar con el protocolo. Esta solicitud debe ir acompanada de

los siguientes documentos:




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES RESULTADOS Y DISCUSION

- PROPUESTA DEL PROYECTO.

- INFORME FAVORABLE DEL CEEA.

- COPIA DE LA SOLICITUD DE EVALUACION DEL PROYECTO, puesto que no es
preciso presentar el informe favorable del Organo Habilitado en esta etapa.

- "MEMORIA” DEL PROYECTO que debe contener la Informacion que se
relaciona en Anexo X del RD 53/2013 (se puede ver en el apartado 2.8. de este
trabajo el contenido del Anexo X mencionado).

- RESUMEN NO TECNICO.

4°. El ORGANO COMPETENTE, tras estudiar la documentacidn presentada, incluido el
informe favorable de evaluacion del proyecto presentado por el usuario, o remitido
directamente a éste por el Organo Habilitado, decidirda si procede la
AUTORIZACION de dicho proyecto. La resolucién del Organo Competente se
notificara al usuario dentro de los 4o dias habiles siguientes a la presentacion de la

Solicitud.

5°. Por Ultimo, cuando el Organo Competente haya comunicado su autorizacion para la

realizacion del proyecto, el usuario puede comenzar con la investigacion.

A nivel estatal, en el RD 53/2013, no hay modelos de Solicitud de Evaluacion ni de
Comunicacion de Proyectos, ni de Solicitud de Autorizacion de Proyectos, solo se
especifica lo que deben contener dichos documentos. La mayoria de Organos
Competentes tiene su propio modelo para la Solicitud de Autorizacion de Proyectos (En
este caso, existen tantos Organos Competentes como Comunidades Auténomas). En
apartados posteriores se analizan los Organos mencionados y los modelos de Solicitud
de Autorizacion, algunos de los cuales sirven también para la Comunicacion de

Proyectos.
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2.6. COMITES DE ETICA

En el RD 1201/2005, se crearon en Espana a nivel estatal los "Comités éticos de
Bienestar animal", cuya creacion, composicion y funciones vienen definidos en los
articulos 22, 23 y 24, respectivamente, de dicho Real Decreto. Ahora bien, la creacién

de dichos Comités solo afecta a los centros usuarios de titularidad estatal.

No obstante, ya existia un precedente, puesto que a nivel Autondmico, se habian
creado Comités Eticos de Experimentacion Animal en la Ley 5/1995 de la Generalitat de
Catalufa, para los centros usuarios de su territorio. Por tanto fue la Generalitat el
primer organismo espafol que incluyo en su legislacion el concepto de los Comités

Eticos, adelantandose a la normativa europea y espafiola.

No fue hasta la Directiva 2010/63/UE cuando se crearon a nivel europeo los "Organos

Encargados del Bienestar Animal” (OEBA).

En Espafa, en el RD 53/2013, que transpone la mencionada Directiva, se crean y se
definen los "Organos encargados del bienestar animal" (OEBA), que en el caso de los
usuarios pasan a denominarse: "Comités de Etica de Experimentacion Animal" (CEEA).
Es decir, para suministradores y criadores, actuaran como encargados del bienestar
animal los OEBA que se hayan establecido y, en el caso de los usuarios, los encargados
del bienestar animal seran los CEEA. Al derogar esta norma el RD 1201/2005, se
entiende que los drganos antedichos se «crearan en todos los centros

independientemente de su titularidad.

Estos CEEA de los usuarios son los responsables del bienestar de los animales, de tal
forma que su informe favorable sera preceptivo para solicitar tanto la evaluacién como
la autorizacion de un proyecto y, ademas, seran los encargados de velar por el bienestar

de los animales durante todo el procedimiento.
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Por otra parte, el RD otorga a estos CEEA, previa peticion y autorizaciéon del Organo
Competente, la posibilidad de ser a su vez Organos Habilitados, que, como ya se ha

visto, son los érganos encargados de evaluar los proyectos solicitados.

Aunque ya se ha comentado, esta posibilidad resta rigor al control del bienestar animal,
pues no tiene sentido que la misma entidad tenga que informar dos veces sobre la
idoneidad de un proyecto. No obstante, la norma determina que, en este caso, el CEEA
tiene que incluir en su composicion a investigadores o cientificos que no estén

directamente relacionados con dicho proyecto.

A continuacidn se expone un cuadro que refleja, cuantos de los Organos Habilitados de

cada Comunidad Autonoma son CEEA y su relacion porcentual.

Comunidades Ne Porcentaje Organos Habilitados
Autonomas Organos Habilitados Vs Comités de Etica
3 3 100 %

Canarias

Castilla-La Mancha 3 3 100 %
Galicia 3 3 100 %
Navarra 2 2 100 %
Pais Vasco 3 3 100 %
Valencia 7 7 100 %
Madrid 21 ig 71 %
Andalucia 15 8 57 %
Aragon 2 1 5o %
Cantabria 2 1 5o %
Murcia 2 1 5o %
Castillay Ledn 7 3 43 %
Asturias E o o%
Baleares 1 o o%
Cataluia 1 o o%
Extremadura 2 o 0%

La Rioja 1 o 0%
TOTAL

Cuadro 3. Organos Habilitados de las Comunidades Auténomas
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Como puede apreciarse, el orden sequido esta en funcion del porcentaje en forma

decreciente.

Los datos con los que se ha elaborado este cuadro se han obtenido de la web del
Ministerio de Economia y Competitividad, el cual publica la relacion actualizada de

Organos Habilitados en cumplimiento de lo establecido en el Art. 43.3. del RD 53/2013.

Es destacable que de todos los Organos Habilitados que existen en las Comunidades
Autonomas, para la evaluacion de proyectos en los cuales se utilicen animales de

experimentacion, casi el 70 por ciento de los mismos sean Comités de Etica (67 %).

También hay que resaltar que en 6 Comunidades, todos los Organos Habilitados son
Comités de Etica (Canarias, Castilla-La Mancha, Galicia, Navarra, Valencia y Pais Vasco).
Sélo en cinco de las 17 CCAA (el 29 %), los Organos Habilitados que tienen asignados no

son Comités de Etica (Asturias, Baleares, Catalufia, Extremadura y La Rioja).

Por Ultimo, hay que hacer una mencidn especial a la Comunidad Auténoma de Madrid
que, a pesar de estar formada por una sola provincia, es la Autonomia que mas Organos

Habilitados posee (21), de los cuales ademas el 71 % son Comités de Etica.
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2.7. MODELOS DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTOS CON
ANIMALES DE EXPERIMENTACION EN LAS COMUNIDADES
AUTONOMAS

Se va a realizar un analisis de los distintos modelos de Solicitud de Autorizacion de
Proyectos, en los que se utilicen animales de experimentacion, en cada una de las

Comunidades Autonomas.

El RD 53/2013 en su art.33 especifica como debe realizarse dicha solicitud, la
documentacion que se tiene que aportar, y a qué organismo ha de presentarse (Organo
Competente). Sin embargo, no facilita un modelo para la mencionada solicitud. Es por
ello que cada Comunidad Autonoma ha elaborado su propio formulario (Se recogen

todos los modelos en el Anexo | de este trabajo).

En Espana, la Autoridad Competente, en materia de experimentacion animal, es el
Departamento de Bienestar animal de la Subdireccion General de Productos Ganaderos,
de la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios, de la Secretaria General
de Agricultura y Alimentacion del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio

Ambiente.

Hasta el momento, como ya se ha dicho, ni el RD 53/2013 ni el organismo
correspondiente del Ministerio han elaborado un modelo Unico de Solicitud de
Autorizacion de Proyectos. Lo que si realizo el Ministerio, a raiz del RD 53/2013 y para
facilitar y ayudar en su labor de autorizacion a los Organos Competentes, fue la
elaboracion de un protocolo que remitié a las Comunidades Autonomas. Se trata de
una guia donde se especifica la documentacion minima que los usuarios han de

presentar junto a las Solicitudes de Autorizacion de Proyectos.
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A continuacion se van a relacionar todas las CCAA analizando las peculiaridades de sus
modelos y su accesibilidad, reflejando ademas el Organo Competente de cada una de

ellas.
1- ANDALUCIA

Tienen el formulario de Solicitud de Autorizacion de Proyectos en la web de la Junta
de Andalucia, sin embargo el camino para acceder al mismo no es facil; por ello se
envio un comunicado (Anexo 1) a todos los centros usuarios, donde se realiza
investigacion con animales de experimentacion, en el que estan especificados los
pasos a sequir en la web para llegar al citado formulario, asi como dénde presentarlo

y a quién hay que dirigirlo.

La Junta de Andalucia ha sido pionera en adaptar el nuevo RD 53/2013 a su
Comunidad Auténoma, por lo que el modelo de Solicitud que ha elaborado lo estan

tomando como referencia otras CCAA para hacer sus propios formularios.

La Solicitud es muy completa, haciendo referencia al RD 53/2013 en los apartados
que lo precisan. Es de destacar que en la documentacidn que hay que aportar junto a
la solicitud, se pida el “Certificado de la categoria profesional C” del responsable del

proyecto, ademas de la que exige la ley.

Por otra parte también incluye en la documentacion el “Resultado de la evaluacion
del Organo Habilitado”, aunque especifica, como dice el Real Decreto, que puede

incorporarse al expediente después de la presentacion de la Solicitud.

Llama la atencion que la Propuesta del Proyecto no esté incluida en la

documentacion que hay que aportar segun indica el Real Decreto.




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES RESULTADOS Y DISCUSION

Organo Competente: Servicio de Sanidad Animal de la Direccion General de la
Produccion Agricola y Ganadera de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo

Rural de la Junta de Andalucia.

2- ARAGON

Tienen un modelo de Solicitud de Autorizacion de Proyectos en la web del Gobierno
de Aragon, pero el formulario esta adaptado al RD 1201/2005, por lo que esta
pendiente de actualizacion. Por ello, en la Solicitud sélo pide que se aporte como
documentacion una Memoria descriptiva del procedimiento y el Informe del Comité

Etico de Experimentacién Animal.

Al no tener actualizada la Solicitud no se sabe si estan requiriendo los otros
documentos que exige el RD 53/2013, el cual es de aplicacién mientras no tengan una

normativa comunitaria especifica.

Organo Competente: Servicio de Recursos Ganaderos de la Direccién General de
Alimentacion y Fomento Agroalimentario del Departamento de Agricultura, Ganaderia

y Medio Ambiente del Gobierno de Aragdn.

3- ASTURIAS

No tienen la solicitud accesible en la web del Principado de Asturias, pero si tienen
un modelo actualizado que se puede solicitar a la Consejeria y lo remiten al

solicitante.

Este modelo estd perfectamente adaptado a las exigencias del RD 53/2013
especificando en la solicitud la documentacion que tiene que ha de aportarse.
También incluye un apartado de “Declaracion de responsabilidades” mediante el

cual el solicitante declara que la Solicitud de Evaluacion del proyecto que se presentd
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al Organo Habilitado contenia la informacion y los documentos requeridos por el

Real Decreto.

Ademas dicha solicitud anade un “Anexo” donde se detallan los articulos de la norma
que hacen mencidn a la documentacion necesaria para la Autorizacion de proyectos

(art. 33), asi como el contenido del Anexo X del mencionado Real Decreto.

Organo Competente: Servicio de Sanidad y Produccién animal de la Direccién General
de Ganaderia, de la Consejeria de Agroganaderia y Recursos Autdctonos, del Gobierno

del Principado de Asturias.

4- BALEARES

Esta Comunidad tiene la Solicitud actualizada y accesible en su web. Esta

Unicamente en la lengua de la Comunidad, no hay opcion a la Solicitud en castellano.

En la documentacidon que hay que adjuntar a esta Solicitud se incluyen todos los

documentos que especifica el RD 53/20013.

Organo Competente: Servicio de Ganaderia de la Direccién General de Medio Rural y
Marino de la Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y Territorio del Gobierno de las

Islas Baleares.

5- CANARIAS

Actualmente no tienen un formulario de Solicitud de Autorizacion de Proyectos de
Experimentacion Animal. Se esta debatiendo en la Consejeria correspondiente sobre
la necesidad de elaborar un modelo, de hecho sus Universidades mas importantes
han realizado un borrador de Solicitud de Autorizacién que han remitido al Organo

Competente. Actualmente la Consejeria esta estudiando qué modelo utilizar.
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6

No tienen una gran demanda de proyectos de este tipo; no obstante, si algun usuario
quiere realizar la Solicitud presenta la documentacion que se especifica en el RD

53/2013 sin modelo especifico.

Organo Competente: Seccion de Sanidad Animal de la Direccion General de Ganaderia
de la Viceconsejeria de Agricultura y Ganaderia de la Consejeria de Agricultura,

Ganaderia, Pesca y Aguas del Gobierno de Canarias

CANTABRIA

La Comunidad Autdnoma de Cantabria, ha adaptado el RD 53/2013 a su legislacion,
emitiendo la Orden GAN/55/2013, por la que se establecen los procedimientos para
la comunicacion y autorizacion de proyectos y para la habilitacion de los 6rganos
encargados de su evaluacion, en el marco del Real Decreto 53/2013, en el ambito

territorial de Cantabria.

En el Anexo | de dicha Orden esta el modelo de Solicitud de Autorizacion de
Proyecto sobre Experimentacion Animal. Se puede acceder facilmente al modelo

desde la web del Gobierno de Cantabria.

Es un formulario muy escueto y sencillo en el que se especifica la documentacién
requerida incluyendo todos los documentos que exige la normativa. También incluye
un apartado de “Declaracion de responsabilidades” mediante el cual el solicitante
declara que la Solicitud de Evaluacién del proyecto que se presentd al Organo

Habilitado contenia la informacion y los documentos requeridos por el Real Decreto.

Organo Competente: Servicio de Sanidad y Bienestar Animal de la Direccion General
de Ganaderia de la Consejeria de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural del Gobierno de

Cantabria.
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7- CASTILLA-LA MANCHA

Esta Comunidad tiene un formulario actualizado para la Solicitud de Autorizacion de
Proyectos pero todavia no esta accesible en la web de la Comunidad. En el momento
actual se puede solicitar el formulario al Organo Competente, via correo electrénico,

y lo remiten al solicitante.

Estan pendientes de emitir proximamente una Orden en el Boletin Oficial de
Castilla-La Mancha, para adaptar el RD 53/2013 a la normativa de la Comunidad
Auténoma. Esta previsto que en un anexo de dicha Orden esté el formulario de

Solicitud de Autorizacion.

Este modelo es bastante completo. Incluye una declaracion de responsabilidades

exhaustiva, con condiciones no exigidas especificamente por la ley.

Entre la documentacion requerida no incluye toda la documentacion que exige el RD
53/2013, falta la Propuesta del Proyecto. Es de destacar ademas que se exige el
“Resultado de la evaluacién emitido por el Organo Habilitado” que, segun indica el
Real Decreto, no es imprescindible presentar al mismo tiempo que la Solicitud de

Autorizacion.

Organo Competente: Servicio de Ganaderia de la Direccién General de Agricultura y

Ganaderia de la Consejeria de Agricultura del Gobierno de Castilla-La Mancha.

CASTILLAY LEON

®

La Junta de Castilla y Ledn no dispone de formulario para la Solicitud de
Autorizacion de Proyectos con Animales de Experimentacion. Cada usuario manda la
informacion y la documentacion al Organo Competente, segun las directrices del RD

53/2013, para que éste autorice.
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Organo Competente: Servicio de Ordenacién y Estructura Ganadera de la Direccion
General de Produccion Agropecuaria y Desarrollo Rural de la Consejeria de Agricultura y

Ganaderia de la Junta de Castilla y Ledn.

9- CATALUNA

Tienen un modelo de Solicitud de Autorizacion de Proyectos en la web de la
Generalitat de Cataluna, pero el formulario esta adaptado al RD 1201/2005, por lo
que estd pendiente de actualizacion. Por ello, en la Solicitud solo pide que se aporte
como documentacion una Memoria descriptiva del procedimiento y el Informe del
Comité Etico de Experimentacién Animal. Al no tener actualizada la Solicitud no se
sabe si estan requiriendo los otros documentos que exige el RD 53/2013, el cual es de

aplicacion mientras no tengan una normativa comunitaria especifica.

La Solicitud esta Unicamente en catalan, no hay opcion a la Solicitud en castellano.

Organo Competente: Servicio de Biodiversidad y Proteccién de los Animales de la
Direccion General del Medio Natural y Biodiversidad del Departamento de Agricultura,

Ganaderia, Pesca, Alimentacidon y Medio Natural de la Generalitat de Catalunya.

10- EXTREMADURA

La Comunidad Autonoma de Extremadura tiene modelo de Solicitud de
Autorizacion de Proyecto actualizado segun el RD 53/2013, pero no es accesible a
través de la web del Gobierno de Extremadura. Se puede solicitar por correo

electrénicoy lo remiten al solicitante.

Es un formulario de Solicitud de Autorizacion estandar, en el que se especifica la
documentacion a presentar con todos los apartados que exige la ley. Incluye una

“Declaracion de responsabilidades” para confirmar que la solicitud de evaluacion del
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proyecto contiene los documentos requeridos en los puntos 4 al 14 del Anexo X del

Real Decreto 53/2013.

Organo Competente: Servicio de Sanidad Animal de la Direccion General de
Agricultura y Ganaderia de la Consejeria de Agricultura, Desarrollo Rural, Medio

Ambiente y Energia del Gobierno de Extremadura.
11- GALICIA

La Xunta de Galicia tiene el modelo de Solicitud de Autorizacion de Proyectos
actualizado pero no es accesible a través de la web de la Xunta de Galicia, hay que
solicitarlo por correo electrénico. La Solicitud esta unicamente en gallego, no hay

opcidn a la Solicitud en castellano.

En este formulario destaca que en la documentacidn requerida, no se especifica que
se tiene que adjuntar a la solicitud la Propuesta del Proyecto y la Memoria con los
datos completos del Anexo X del Real Decreto. Sin embargo se afiade expresamente
el “Visto Bueno del responsable administrativo del centro usuario”, que no se exige

por la normativa como documentacion a aportar.

Organo Competente: Servicio de Sanidad Animal de la Subdireccién General de
Ganaderia de la Direccion General de Produccion Agropecuaria de la Consejeria del

Medio Rural y del Mar de la Xunta de Galicia.
12- LARIOJA
No tienen la solicitud accesible en la web del Gobierno de La Rioja, pero si tienen un

modelo actualizado que se puede solicitar al Organo Competente y lo remiten al

solicitante.
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Este modelo estd perfectamente adaptado a las exigencias del RD 53/2013
especificando en la solicitud la documentacion que tiene que ha de aportarse.
También incluye un apartado de “Declaracion de responsabilidades” mediante el
cual el solicitante declara que la Solicitud de Evaluacion del proyecto que se presentd
al Organo Habilitado contenia la informacién y los documentos requeridos por el

Real Decreto.

Organo Competente: Servicio de Ganaderia de la Direccion General de Agricultura y
Ganaderia de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente del Gobierno

de La Rioja.

13- MADRID

La Comunidad Autdonoma de Madrid tiene actualizado un modelo de Solicitud de
Autorizacion de Proyectos, adaptado al RD 53/2013, totalmente accesible y facil de

encontrar en la web de la Comunidad.

Es un formulario de Solicitud de Autorizacion estandar, en el que se especifica la
documentacion a presentar con todos los apartados que exige la ley. Incluye una
“Declaracion de responsabilidades” para confirmar que la solicitud de evaluacion del
proyecto contiene los documentos requeridos en los puntos 4 al 14 del Anexo X del

Real Decreto 53/2013.

Organo Competente: Area de Bienestar Animal de la Direccién General de Medio
Ambiente de la Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Territorio de la

Comunidad de Madrid.
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14- MURCIA

La Comunidad Auténoma de Murcia no tiene un modelo propio de Solicitud de
Autorizacion de Proyectos. Es la Universidad de Murcia la que se ha ocupado de
publicar en su web tanto el protocolo que hay que seguir para realizar una
investigacion con animales de experimentacion, como el modelo de Solicitud de
Autorizacion de Proyectos que esta adaptado al RD 53/2013. También se prevé que

haya videos tutoriales pero aun no estan accesibles.

Se encuentran modelos para la Solicitud de Informe al CEEA, para la Solicitud de
Evaluacién al Organo Habilitado y para la solicitud de autorizacion al Organo
Competente, aunque a este Ultimo lo llama “Instancia”. Para acceder a estos

formularios es preciso registrarse.

Es el formulario méas completo y complejo de todas las Solicitudes a los Organos
Competentes, cumpliendo con todos los requisitos que recoge el RD 53/2013. Tiene 8
paginas, en la primera de las cuales se tienen que marcar los documentos que
acompanan a la "Instancia" o Solicitud; en esta primera pagina no consta que haya
que acompanar la Propuesta del Proyecto, ni la Memoria con la informacion del
Anexo X, ya que a continuacion, en las paginas siguientes, hay que desarrollar dicha
"Propuesta del Proyecto" y las peticiones del Anexo X que componen la citada

“Memoria”.

Ademas, en la documentacidon que hay que aportar, se solicita el “Resultado de la
Evaluacién” por el Organo Habilitado que, sequn especifica el Real Decreto, no es

necesario presentar al Organo Competente al mismo tiempo que la Solicitud.

Organo Competente: Servicio de Sanidad Animal de la Direccion General de Ganaderia

y Pesca de la Consejeria de Agricultura y Agua de la Region de Murcia.
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15- NAVARRA

El Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra publica en su web el modelo de
Solicitud de Autorizacion de Proyectos adaptado al RD 53/2013 y que puede enviarse

via telematica.

Es un formulario escueto, que incluye en la documentacion que es necesario aportar,
no solo los documentos exigidos por el Real Decreto, sino también la “Evaluacion
del Proyecto por el Organo Homologado” (se supone que se refiere al Organo
Habilitado). Dicha evaluacion, segun dice el Real Decreto, no es preciso presentarla

al mismo tiempo que la Solicitud.

El Organo Competente dispone de un “Protocolo para la Autorizacién de Proyectos
de Experimentacion Animal”, el cual les sirve como guia para confirmar que se han
enviado correctamente todos los documentos necesarios para la valoracion del
proyecto y que éste cumple todos los requisitos exigidos por la normativa para asi

proceder a su autorizacion.

Organo Competente: Seccién de Sequridad Alimentaria del Instituto de Salud Pubica y
Laboral de Navarra dependiente de la Consejeria de Salud de la Comunidad Foral de

Navarra.

16- PAIS VASCO

El Gobierno del Pais Vasco no tiene un Modelo de Solicitud de Autorizacion de
Proyectos para Experimentacion Animal. Es la Universidad del Pais Vasco la que ha
elaborado tal modelo de Solicitud que esta publicado en su web, esta en castellano y

es facilmente accesible.
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Esta Comunidad Autdénoma tiene la peculiaridad de tener descentralizadas sus
competencias en esta materia, por lo que existen tres Organos Competentes, uno en
cada provincia. No obstante, al no tener ningun modelo de Solicitud propio, utilizan

el formulario de la Universidad del Pais Vasco.

En el modelo mencionado, entre la documentacion requerida no se incluye toda la
que exige el RD 53/2013, falta la “Propuesta del Proyecto”. Sin embargo, incluye una

“Declaracion” de condiciones no exigidas especificamente por la ley.

Organo Competente de Alava: Servicio de Ganaderia de la Diputacién Foral de Alava.
Organo Competente de GuipUzcoa: Servicio de Ganaderia de la Diputacion Foral de
Guipuzcoa.

Organo Competente de Vizcaya: Servicio de Ganaderia de la Diputacion Foral de
Vizcaya.

Estos tres Servicios de Ganaderia pertenecen a la Direccion de Agricultura y Ganaderia
de la Viceconsejeria de Agricultura, Pesca y Politica Alimentaria del Departamento de

Desarrollo Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco.

17- VALENCIA

La Generalitat Valenciana tiene en su web un modelo de Solicitud de Autorizacion
para Proyectos de Experimentacion Animal, adaptado al RD 53/2013, aunque no es

facil acceder a ella. El formulario esta escrito tanto en valenciano como en castellano.

En dicha Solicitud, la Propuesta del Proyecto no esta incluida en la documentacion

que hay que aportar segun indica el Real Decreto.

Por otra parte incluye en dicha documentacion el “Resultado de la evaluacion del
Organo Habilitado”, aunque especifica, como dice el Real Decreto, que puede

incorporarse al expediente después de la presentacion de la Solicitud.
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Organo Competente: Servicio de Sanidad y Bienestar Animal de la Direccién General
de Produccion Agraria y Ganaderia de la Consejeria de Presidencia y Agricultura, Pesca,

Alimentacion y Agua de la Generalitat Valenciana.

18, 19 - CIUDADES AUTONOMICAS DE CEUTAY MELILLA

Las Ciudades de Ceuta y Melilla, al ser autonomias tan pequenas, estan adscritas a

estos efectos a la Universidad de Granada.

Con este analisis se puede apreciar que de las 17 Comunidades Autonomas,
actualmente solo dos de ellas no cuentan con modelos de Solicitud de Autorizacion de

Proyectos de Experimentacidon Animal: Canarias y Castillay Ledn .

Es de destacar que dos Comunidades Autonomas, Aragon y Catalufa, no tienen el
modelo de Solicitud actualizado segun el vigente RD 53/2013, sino que estan adaptados

a la normativa anterior, el derogado RD 1201/2005.

De las 15 Comunidades Auténomas que poseen modelos de Solicitud de Autorizacion
de Proyectos, en 8 de ellas se encuentran los modelos accesibles en la web oficial de la
Comunidad, con distintas facilidades de acceso. Estas son: Andalucia, Aragon, Baleares,
Cantabria, Cataluna, Madrid, Navarra, y Valencia. En dos de ellas, el formulario no se
encuentra en la web de la Comunidad, sino en la web de la Universidad: Murcia
(Universidad de Murcia) y Pais Vasco (Universidad del Pais Vasco). En las 5 restantes el
modelo no es accesible a través de la web, sino que hay que solicitarlo por correo
electronico. Estas Comunidades son: Asturias, Castilla-La Mancha, Extremadura,

Galicia y La Rioja.

Seria mucho mas facil que existiera un solo modelo de Solicitud de Autorizacion de
Proyectos, que podria ser elaborado por el Ministerio correspondiente y ser accesible

para todos los investigadores independientemente del lugar en que estén ubicados.
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Incluso facilitaria la tarea de las Comunidades Autonomas de informar al Ministerio
sobre todos los proyectos que se estan llevando a cabo en su territorio, a lo que estan

obligadas por la normativa.

Por otra parte, como ya se ha comentado, el hecho de que el 67 % de los Organos
Habilitados sean Comités de Etica da a entender que podria eliminarse una fase del
Protocolo de Investigacion con Animales de Experimentacidn, la de Evaluacion del
Proyecto por el Organo Habilitado, puesto que es el mismo Comité de Etica que
informa favorablemente el que posteriormente evalla el proyecto como Organo
Habilitado, aunque se requiera la colaboracion de investigadores ajenos al proyecto. Se

evitarian pérdidas de tiempo y la generacidon de documentacion.

2.8. DATOS A PRESENTAR EN LOS MODELOS DE SOLICITUD DE
EVALUACION Y AUTORIZACION DE PROYECTOS

Los datos a los que se refiere el titulo de este apartado, para proyectos en los que se
utilicen o vayan a utilizarse animales de experimentacion, estan especificados en el
vigente RD 53/2013. Para facilitar el acceso a los mismos se elabora el siguiente cuadro
que incluye tanto los que debe llevar la Solicitud de Evaluacion de Proyecto que se
presenta a los Organos Habilitados, como los que deben figurar en la Solicitud de
Autorizacion del Proyecto que se presenta a los Organos Competentes. También se
incluyen los datos que se requieren en los Resumenes no Técnicos que hay que

presentar cuando se trata de proyectos Tipo Il y lll, ante los Organos Competentes.
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Solicitud Evaluacion del Proyecto

{para los Organos Habilitados)

"Memoria" del Proyecto

(para los Organos Competentes)

RESULTADOS Y DISCUSION

Resumenes no Tecnicos

{anonimos, para los Organos Competentes)

1. Identificacidn del Usuario y del establecimiento
donde se realizardn los procedimientos del
proyecto

2. Responsable del Proyecto

3. Visto bueno del Responsable administrativo del
usuario

4.3. Relevancia y justificacion de animales: origen,
n® estimado, especies, etapas de vida

4.a. Relevancia y justificacion de animales: origen,
n® estimado, especies, etapas de vida

Incluird n®y tipo de animales que van a utilizarse

4.b. Relevancia y justificacion de los Procedimientos

4.b. Relevancia y justificacidn de los Procedimientos

Incluird informacidn sobre los objetivos del proyecto,
incluidos los perjuicios y los beneficios previstos

5. Aplicacidn de métodos para reemplazar, reduciry
refinar el uso de animales en procedimientos

5. Aplicacidn de métodos para reemplazar, reducir
vy refinar el uso de animales en procedimientos

Demaostracion del cumplimiento de reemplazo,
reduccién y refinamiento

6. Uso de anestésicos y analgésicos

6. Uso de anestésicos y analgésicos

7. Medidas para reducir, evitar y aliviar el
sufrimiento de los animales

7. Medidas para reducir, evitar y aliviar el
sufrimiento de los animales

8. Uso de puntos finales humanitarios

8. Uso de puntos finales humanitarios

9. Estrategia experimental, de observacidn y
medele estadistico para reducir al minime el n® de
animales, el dolor, sufrimiente, angustia e impacto
ambiental

9. Estrategia experimental, de observaciény
modelo estadistice para reducir al minime el n® de
animales, el dolor, sufrimiento, angustia e impacto
ambiental

10. Reutilizacidén de animales y efecto acumulative
sobre el animal

10, Reutilizacién de animales y efecto acumulative
sobre el animal

11. Propuesta de Clasificacién de los procedimientos
en funcidn de su severidad

11. Propuesta de Clasificacion de los
procedimientos en funcién de su severidad

12. Medidas para evitar |a repeticidn injustificada de
procedimientos

12. Medidas para evitar |a repeticion injustificada
de precedimientos

13. Condiciones de Alojamiento, zootécnicas y
cuidado de los animales

13. Condiciones de Alojamiento, zootécnicas y
cuidado de los animales

14. Métodos de eutanasia

14. Métodos de eutanasia

15. Capacitacion de las personas que participan en
el proyecto

Cuadro 4: Datos a presentar en las Solicitudes de Evaluacion y Autorizacion de Proyectos y en

Resumenes no Técnicos.

Una vez recibida la documentacion con los datos referidos, los Organos

correspondientes determinaran si procede la evaluacion favorable o la autorizacion. Asi

mismo, cuando sea necesario, se realizara una Evaluacion Retrospectiva por parte del

Organo Habilitado.
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Los parametros que se evalUan y deben figurar en los informes de evaluacion y
evaluacion retrospectiva de los proyectos, que realiza el Organo Habilitado, se exponen

en el siguiente cuadro:

Evaluacion de Proyectos Evaluacidon Retrospectiva

(Realizadas por el Organo Habilitado)

Evaluara n?y especies de animales utilizados

Evaluacion de su finalidad v de los beneficios que se preven L o
Evaluara si se han alcanzado los objetivos del proyecto
ovalordocente

Evaluacion de conformidad con requisitos de reemplazo, Evaluara cualquier elemento que pueda contribuir a mejor
reduccion y refinamiento aplicacion de reemplazo, reduccion y refinamiento

Evaluacion vy clasificacion de los procedimientos en funcion ) ) o
. Evaluara |a severidad de los procedimientos
del grado de severidad

Analisis de los dafios de los animales justificados
eticamente y justificacion de beneficios que se puedan Evaluara el dafio infligido a los animales
obtener.

Examen de las excepciones previstas

Si debe realizarse Evaluacion Retrospectiva y en qué plazo.

Cuadro 5: Parametros de las evaluaciones de los proyectos.

Como puede observarse en el cuadro expuesto, estas evaluaciones estan encaminadas
a la proteccion de los animales de experimentacion, incluyendo la mencidn a la

aplicacion en el proyecto de métodos alternativos.

En el articulo 35 del RD 53/2013, se especifican los Proyectos en los que debe realizarse

la Evaluacion Retrospectiva.

El Organo Competente, en la Autorizacidn del Proyecto, debera hacer constar, como

minimo:
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- Elusuario que llevara a cabo el proyecto.

- Elresponsable del proyecto.

- Elestablecimiento o lugar donde se llevara a cabo el proyecto.

- La necesidad, cuando proceda, de realizar una evaluacidn retrospectiva y el
plazo de presentacion de la misma.

- Cualquier otra condicidn que establezca el Organo Competente a la vista de la

Evaluacion del Proyecto.

Con los cuadros presentados en este apartado se ha pretendido que el investigador tenga
una vision detallada de los parametros que se van a evaluar en sus Solicitudes y, de este

modo, facilitar la preparacion adecuada de la documentacion que ha de presentar.
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3- DEL ANALISIS DE LAS ESTADISTICAS DEL USO DE ANIMALES
DE EXPERIMENTACION

Las estadisticas del uso de animales de experimentacion en Espafia se han obtenido de
los informes que publica anualmente el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente (MAGRAMA) elaborados con los datos facilitados por las Comunidades
Autdnomas, en cumplimiento de la normativa. También el Ministerio envia anualmente
a la Union Europea la informacion de que dispone en esta materia para que a su vez la
Union Europea realice y publique las estadisticas elaboradas con la informacion de

todos los Estados miembros.

Tales obligaciones legales se encuentran en el articulo 41 del RD 53/2013, dedicado
expresamente a la Coordinacidn, deber de informacion y publicidad de la informacion. En
él se reflejan tanto la obligacion de las Comunidades y Ciudades Autéonomas de
presentar los informes al Ministerio como la obligacidn de éste de realizar los informes
correspondientes que debera remitir a la Comision Europea. Asi mismo se establece la
obligacion del Ministerio de publicar anualmente informacion estadistica relativa a la
utilizacion de animales, que incluird informacion sobre la severidad real de los
procedimientos, y sobre las especies y el origen de los primates utilizados en los
procedimientos. En efecto, estos informes son publicos y se pueden consultar en la web

del Ministerio.

A nivel europeo, la Directiva 2010/63/UE, en su articulo 54, establece la obligacion de los
Estados miembros de recopilar y publicar cada afo informacion estadistica sobre la
utilizacion de animales en procedimientos, asi como la obligacion de comunicar a la
Comision dicha informacion. A pesar de que se establece el plazo para el comienzo de la
efectividad de estas obligaciones a partir de noviembre del 2015, la realidad es que al

menos Espaia ya esta cumpliendo tal obligacion.
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Para facilitar la elaboracion de las estadisticas mencionadas, es necesaria la utilizacion
de un modelo comuUn de recogida de datos, tanto a nivel de las Comunidades
Autdnomas en Espana, como de los Paises miembros en la Union Europea. De hecho,
ya la Directiva 86/609/CEE hablaba de la necesidad de recoger los datos de los
experimentos y el Informe Evans (2002) pedia el establecimiento de un formato
unificado para la recopilacion de datos de los Estados miembros; sin embargo, no es
hasta la Directiva 2010/63/UE cuando se establece que debe hacerse tal formato. Una
vez que éste se realiza se establece la obligatoriedad de su uso en la Decision de
Ejecucion 2012/707/UE, pero tal Decision solo proporciona en sus anexos los datos que
debe recoger dicho formato, no elabora un formulario propiamente dicho; incluso hace
tan farragosa la explicacion que es necesaria una aclaracion posterior en una nueva
Decision de Ejecucion 2014/11/UE. Lo mismo ocurre en Espana a nivel estatal, el
Ministerio, aunque lo tiene en proyecto, no ha elaborado aun un formulario unificado
para la recogida de los datos de todas las Comunidades, acorde al que se haga en

Europa para los Paises miembros.

No obstante, hasta el momento actual se esta utilizando un sistema de recogida de
datos, que es el que se publica, facil de usar y consistente en 8 tablas que recogen lo

siguiente:

1. N° de animales utilizados segun la procedencia. Especies por procedencia.

2. N° de animales utilizados en experimentos para fines concretos. Fines por

especies.

3. No de animales utilizados en evaluaciones de la seguridad (Toxicologia y otros

tipos). Productos por especies.

4. N° de animales utilizados en experimentos para estudios sobre enfermedades

humanas y animales. Categorias principales por especies.
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5. N° de animales utilizados en la produccion y control de calidad de productos e
instrumentos de medicina, odontologia y veterinaria. Exigencias normativas por

especies.

6. N° de animales utilizados en evaluaciones de la seguridad (Toxicologia y otros

tipos). Exigencias normativas por especies.

7. No° de animales utilizados en evaluaciones de la sequridad (Toxicologia y otros

tipos). Tipo de ensayo por especies.

8. No de animales utilizados en evaluaciones de la seqguridad (Toxicologia y otros

tipos). Tipos de ensayo por producto.

En ninguna de las tablas manejadas se refleja el nUmero de animales excedentarios, ni

el destino que se da a los mismos.

De dichas tablas, publicadas por el MAGRAMA, se han extraido los datos para elaborar

los graficos que se exponen y se analizan a continuacion.

En primer lugar se va a analizar la evolucion del numero de animales de

experimentacion utilizados en Espana, desde el afno 2009 al 2013:
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‘ W n° animales experimentacion ‘
o 500.000 1.000.000 1.500.000
2009 1.403.290
2010 1.344.986
0,

2011 33%
2012
2013

Cuadro 6. Evolucion del uso de animales de experimentacion

Se observa un descenso significativo en el uso de animales de experimentacion, de un
33 %, entre 2010 y 2011. Esta llamativa disminucidn podria deberse a la publicacion de
la Directiva 2010/63/UE, que aunque no se traspuso a la normativa espanola hasta 2013,
podria haber influido en los 6rganos de control y en los usuarios. También podria
deberse a un cambio en los criterios de recogida de datos o a los efectos de la crisis
econdmica sobre la investigacion. Ademas no se explica que desde 2010 a 2013 no se
haya mantenido la tendencia a la baja, sino que incluso haya aumentado ligeramente la
cifra de animales utilizados en procedimientos, a pesar de que la nueva normativa

espanola, el RD 53/2013, se publicase a principios del afno 2013.

A continuacion se exponen las graficas que se han elaborado a partir de los datos
publicados en el Ultimo informe del MAGRAMA, correspondiente al ano 2013,
relacionadas con los usos de los animales de experimentacion. Aunque dichos datos se
encuentran en las tablas, que se incluyen en el anexo Il de este trabajo, se ha hecho un
estudio porcentual con la finalidad de facilitar la comparacion entre los distintos
parametros dentro de cada conjunto y de esta forma hacerlo mas facil de visualizar.
Para ello se han elegido las tablas consideradas de mas interés para este trabajo, sin

tener en cuenta las especies de animales utilizadas.
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Figura 1. NUmero de animales utilizados en experimentos para fines concretos

Diagnostico de

Evaluacién de "
. . . enfermedades Educaciény
Produccién y control seguridad l:tcimcologla 435% formacién
otros tipos) 4
de calidad de Y ; g%p 16% Otros
productos de ' 3%

veterinaria
79%

Produccién y control
de calidad de
productos de

medicinay
odontologia
38%

Investigacion y
desarrollo de
productos de

medicina, odontologia
y veterinaria
19%

Estudios de biologia
fundamental
52,4%

Segun el 7° informe de la Comision Europea, el apartado "otros" se refiere a:
experimentos de virologia, inmunologia para la produccion de anticuerpos
monoclonales y policlonales, fisiologia de la interaccion materno-fetal en ratones
transgénicos, tratamientos oncoldgicos, investigacion y desarrollo de productos

farmacéuticos, ensayos de tratamientos combinados y genética.




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES RESULTADOS Y DISCUSION

Figura 2. NUmero de animales utilizados en evaluaciones de seguridad por tipo de

producto

Productos de

medicina, Productos
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Otras evaluaciones Productos utilizados oductos utilizados

toxicologdcias Contaminantes del como aditivos como aditivos
59,5% medio ambiente alimentariosde uso  alimentarios de uso
5,6 % animal humano
35 % 03%

Es de destacar que en este Ultimo afo, 2013, en Espaia no se han utilizado animales de
experimentacion para evaluaciones toxicoldgicas de productos utilizados en el hogar y
como cosméticos, y en los productos utilizados en la industria el porcentaje es tan
minimo que se ha reflejado también con un cero por ciento. El hecho de que no se
hayan utilizado animales en el apartado de cosméticos se debe a la aplicacion de la

normativa europea que lo prohibe.




RESULTADOS Y DISCUSION ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Figura 3. NUmero de animales utilizados en evaluaciones de seguridad por tipo de

ensayo
Toxicidad_ Para la  Toxicidad para Otros
funcion vertebrados no 25,5%
reproductora acuaticos
0,2% 0%

Mutagenicidad
0%

Toxicidad para el

desarrollo
8,5%
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0%
- - Métodos de
Toxicidad cronica ensayo de
y suab;c:ma - seguridad aguda
’ Irritacién—/ Sensibilizacion Irritacion cautanea y subaguda
ocular cutanea 0,05% (ensayo limite)
0,03% 0,7% 61,2%

Los métodos de ensayo de seqguridad aguda y subaguda incluyen: DLgo (Dosis Letal 50,)
y CLgo (Concentracion Letal 5o); otros métodos letales y métodos letales no basados en

los signos clinicos.

En el apartado de «otros», segun el 7° informe de la Comision Europea, estan incluidos
los estudios de neurotoxicidad, toxicocinética y las pruebas destinadas a la evaluacion
bioldgica de instrumentos médicos, estudios de animales especificos llevados a cabo en
animales de compaiiia con arreglo a distintas normas reglamentarias, ensayos para
determinar los residuos de medicamentos veterinarios en terneras y pollos de engorde,
y ensayos para determinar la inocuidad y la irreversibilidad de toxinas y la eficacia de

vacunas.
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Figura 4. NOmero de animales utilizados en experimentos para estudios sobre

enfermedades humanas y animales por categorias
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Como era de esperar, el mayor porcentaje de animales utilizados en experimentos para

el estudio de una Unica enfermedad corresponde al cancer humano.

Queda pendiente la elaboracion de formularios unificados, tanto en Europa como en
Espafia, de facil utilizacion y que a la vez aporten mayor informacion que las tablas que se

usan actualmente.

Seria deseable que la publicacion de estadisticas de la utilizacion de animales para
experimentacion sirviese para sorprender a algunos y concienciar a otros y de esta forma
dismunir el nUmero de animales que se usan con este fin, que es el objetivo primordial de

este trabajo.

Una vez presentados los Resultados y realizada la Discusion sobre los mismos, procederia
llegar a las Conclusiones. No obstante, al tener éstas una limitacion de espacio y tiempo,
tanto en la elaboracidn como en la presentacion y defensa de este trabajo, se ha querido
desarrollar alguna de dichas conclusiones y se ha hecho en forma de Propuestas, las cuales

se exponen a continuacion.







PROPUESTAS
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PROPUESTAS

La mayoria de los objetivos planteados al inicio de este trabajo, se han ido resolviendo en
la elaboracion del mismo. Sin embargo, algunos de ellos necesitan un desarrollo

especifico mas amplio que se va a realizar a continuacion.

1. BASE DE DATOS

Una vez estudiada la normativa sobre animales de experimentacion a todos los niveles,
europeo, nacional y autondmico, se puede constatar que no existe una base de datos
que contenga todas las investigaciones en curso en las que se estén utilizando estos

animales.

La Unica aproximacion a esta idea se plantea en la peticion 11 del Informe Evans que,
como se ha visto en su analisis, no ha sido puesta en practica en la legislacion europea

ni tampoco en la espaiola.

Existe una base de datos a nivel estatal que recoge los centros o establecimientos de
cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion. Se trata del Registro
General de Explotaciones Ganaderas (REGA), ampliamente comentado en diversos
apartados del analisis de los resultados de la normativa legal de Espaia y de las
Comunidades Auténomas. Ahora bien, su funcién no tiene relacion con las
investigaciones que puedan realizarse en dichos centros, por lo que no forma parte del

contenido de esta propuesta.

Se ha comprobado la existencia de bases de datos, en universidades y otras entidades
cientificas, que incluyen Grupos y Lineas de Investigacion de los diferentes estudios que
se estan realizando. No obstante, solo mencionan el titulo de la investigacion que se
esta llevando a cabo, sin incluir datos especificos que permitan conocer detalles de las

mismas, como podria ser el uso de animales de experimentacion.
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Por otra parte, ya se han mencionado los informes que publica el MAGRAMA que solo
recogen el numero y la especie de los animales utilizados para experimentacion con
distintos fines. Aunque el Ministerio dispone de la informacion sobre los proyectos en
marcha a través de los datos remitidos por los Organos Competentes, no la publica ni
permite el acceso libre a la misma debido a la obligacidn de confidencialidad de muchos
de los datos que contiene dicha informacion. No obstante, como se verd mas adelante,

si se estructura bien el acceso a los datos, podria quedar garantizada su proteccion.

También existe el deber, para los Organos Competentes, de publicar los llamados
“Resumenes no técnicos” presentados con los proyectos Tipo Il y Tipo lll. Dichos
resumenes son anonimos, lo que permite su publicacidon sin poner en peligro la
salvaguarda de los datos. Esta informacion ha empezado a publicarse recientemente,
probablemente porque la norma no establecia un plazo limite para cumplir esta

exigencia.

Por tanto, con la informacion accesible existente, cualquier investigador podria solicitar
la autorizacion de un proyecto que ya se estuviera realizando de forma idéntica en
cualquier lugar de Espana, de Europa o del resto del mundo; y légicamente podria ser
autorizado para llevarlo a cabo. Por ello, la idea de evitar la duplicidad de experimentos,
con las formas actuales de control, es totalmente utdpica. Es necesario entonces

arbitrar otros mecanismos que puedan hacerla realidad.

En esta linea, la herramienta que se propone es la creacion de una base de datos de las
investigaciones con animales, lo suficientemente completa para evitar que se puedan
autorizar simultaneamente proyectos iguales, e incluso similares, que utilicen animales

de experimentacion.

Se trataria de una Base de Datos Dinamica (en adelante BDD) que recoja todo lo

concerniente a la investigacion.
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Esta BDD tendria que hacerse, en principio, a nivel nacional, alojada en la web del
Ministerio correspondiente, actualmente el de Agricultura, Alimentacidon y Medio
Ambiente, el cual a través del departamento que designara a tal efecto, tendria acceso
a toda la informacion contenida en la BDD, y actuaria como Autoridad Competente del

Estado espafiol.

En la BDD cada Proyecto, en el que se vayan a utilizar animales de experimentacion,
tendria su propio "compartimento". Al abrir un nuevo proyecto, éste constaria de
diferentes modulos para cada una de las partes implicadas. Cada una de ellas accederia
a su modulo y dentro de éste cumplimentaria los formularios o documentos

correspondientes.

Partes implicadas en los procedimientos:

o Usuarios: Tendrian que darse de alta en la BDD con usuario y contrasefia. Cuando
hayan entrado a la BDD, al acceder como usuario, la BDD les daria la opcion de
generar un Proyecto. Tras este paso, automaticamente podran acceder a un
formulario que se rellenaria telematicamente para presentar la Propuesta del
Proyecto. Este documento, una vez cumplimentado, quedaria registrado y le
llegaria en primer lugar un aviso a la Autoridad Competente del Ministerio, que
sera quien decida, a la vista de todas las investigaciones en marcha en Espana, si
dicho Proyecto puede sequir adelante con su protocolo, de comunicacion o de

autorizacion, por no coincidir con otra investigacion que se esté realizando.

En el mddulo de la Autoridad Competente se abrird un documento de respuesta,
que una vez cumplimentado le llegara al usuario. En este documento se le
comunicara la aceptacion a priori del proyecto o la negativa a poderlo realizar
justificada por existir una investigacion similar en proceso. En caso positivo, en el

modulo del Comité de Etica aparecera dicha Propuesta de Proyecto para su
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valoracion, y al usuario le llegara un aviso de que su proyecto esta en el Comité de

Etica pendiente de informe.

o Comités de Etica: Previamente ya estaria creado su moédulo en la BDD vy estarian

dados de alta en la misma. Una vez aceptada una Propuesta de Proyecto por la
Autoridad Competente, les llegaria un aviso de la existencia de una Propuesta vy,
tras acceder a ella, se generaria automaticamente un documento que seria el

"Informe del CEEA" que tendrian que rellenar y quedaria registrado en la BDD.

Una vez registrado, le llegaria un aviso al usuario de que ya esta disponible el
Informe del CEEA. Si éste es favorable, se generaria automaticamente en el
modulo del usuario un formulario de Solicitud de Evaluacion del Proyecto, que
tendria que cumplimentar. Una vez hecha dicha Solicitud, se enviaria
automéaticamente un aviso al Organo Habilitado libremente elegido, en cuyo

maddulo se generaria el documento correspondiente.

o Organos Habilitados: Tendrian su propio mddulo creado previamente en la BDD.

Desde este modulo pueden acceder a la Propuesta del Proyecto, al Informe del

CEEE y a la Solicitud de Evaluacion completada por el usuario.

Cuando llegue al Organo Habilitado la Solicitud de Evaluacién y una vez revisada
toda la documentacion, se generara en su modulo un documento que serd el
Informe de Evaluacidn. A partir de aqui habra dos opciones distintas, en funcion

del tipo de proyecto:

= Para Proyectos marcados por el usuario como Tipo |, el Organo Habilitado
tendra que hacer el Informe de Evaluacion para que el usuario pueda continuar
con el proceso. Cuando esté realizado este Informe quedara registrado en la
BDD vy le llegara un aviso al usuario de su disponibilidad. Si es favorable, se

generaran en el modulo del usuario dos formularios, uno de Comunicacidn de
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Proyecto y otro de "Memoria" del Proyecto. Una vez cumplimentados, le llegara
un aviso al Organo Competente para indicarle que hay una Comunicacién de
Proyecto, y cuando acuse recibo de la misma, el sistema avisara al usuario de

que ha sido recibida, con lo que ya puede comenzar con la investigacion.

En ese momento también le llegara un aviso a la Autoridad Competente para

que tenga conocimiento de que ha comenzado dicha investigacion.

» Para los Proyectos que el usuario haya marcado como Tipo Il o Tipo lll, se
generarian automaticamente tres formularios en el modulo del usuario:
Solicitud de Autorizacion, "Memoria" del Proyecto y Resumen no Técnico. Una

vez cumplimentados llegara un aviso al Organo Competente.

El Organo Habilitado habrad de evaluar el Proyecto y hacer el informe, que
quedara registrado. Le llegard un aviso al usuario y al Organo Competente para
comunicarles que el Informe de Evaluacion ya esta disponible. En dicho
Informe se indicara si el Proyecto necesita Evaluacion retrospectiva y el plazo

de la misma.

o Organos Competentes: El de cada Comunidad Auténoma tendria su propio

modulo en la BDD. Podran acceder a la Solicitud de Autorizacion, asi como a toda
la documentacion que debe acompanarla: Propuesta del Proyecto, Informe del
CEEA, Solicitud de Evaluacién del Proyecto, Informe de Evaluacién del Organo
Habilitado, expresando en el mismo si necesita Evaluacion Retrospectiva y el

Resumen No Técnico.

Tras la revision de toda la documentacion por el Organo Competente, se generara
en su modulo un Documento de Autorizacion de Proyecto que habra de ser
cumplimentado, y se avisard a todas las partes (usuario, CEEA y Organo

Habilitado) una vez realizado. Si es favorable, el usuario queda autorizado para
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comenzar con la investigacion y le llegara un aviso a la Autoridad Competente de
que dicha investigacion esta autorizada y ha comenzado. También llegara aviso a

la Autoridad Competente si no se autoriza el Proyecto.

En el caso de que el Organo Competente determine que el Proyecto tiene que
tener Evaluacion retrospectiva, a pesar de que el Organo Habilitado no la
considerase necesaria, lo indicara en la Autorizacion y le llegara un aviso al

Organo Habilitado para su conocimiento.

De esta forma, en la BDD se encontraran todos los proyectos que estén utilizando
animales de experimentacion, asi como toda la informacion relativa a los animales
utilizados; todos los datos estaran volcados en una tabla dinamica para facilitar la
visualizacion de dicha informacion. Esta BDD podra ser consultada en su totalidad
Unicamente por la Autoridad Competente, con lo que queda garantizada la

confidencialidad.

Los Resumenes No Técnicos de los Proyectos, anonimos, seran de acceso libre como
indica la normativa, por lo que el Ministerio habra de publicarlos para que pueda

acceder a ellos cualquier ciudadano que asi lo desee.

Como puede comprobarse, esta Base de Datos tendria acceso restringido para cada una
de las partes implicadas, por lo que no se plantearian conflictos legales de competencia,
patente o proteccidn de datos. Unicamente la Autoridad Ministerial Competente tendra
acceso a toda la informacion y tendrd la obligacion de garantizar la confidencialidad de

la misma.

Ademas se propone la inclusion de condiciones que actualmente no se recogen, y que
ayudarian a una mayor dinamizacién de la experimentacion con animales, como podria

ser lo siguiente:
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En Proyectos con una duracion prevista de mas de 1 afo, se deberia dividir la
investigacion en etapas, especificando los procedimientos a realizar en cada una de
ellas y el plazo de finalizacion de las mismas. A la finalizacion de cada etapa, se tendria
que presentar ante el Organo Competente una sencilla “Memoria” de los
procedimientos llevados a cabo en la misma, con el fin de comprobar que

verdaderamente se esta realizando la investigacion en los términos propuestos.

En el caso de no presentar la mencionada “"Memoria” de fin de etapa en el plazo
establecido, se le daria un aviso al investigador instandole a su presentacion inmediata.
Si ésta no se produce, se suspenderia la autorizacion del proyecto y se penalizaria a los
responsables del mismo con la denegacion de autorizacion de proyectos posteriores
con animales de experimentacion en un determinado periodo de tiempo previamente
establecido, antes del inicio de la investigacion. Esto permitiria aceptar propuestas de
otros investigadores que habian sido rechazados previamente al solicitar

investigaciones similares a la que ya estaba iniciada.

Una vez finalizada la investigacion propuesta, se comunicaran, tanto al Organo
Competente como a la Autoridad Ministerial, los resultados de la misma, antes de su
divulgacion a la comunidad cientifica. La Autoridad Ministerial emitira un documento
que refleje que la investigacion ha sequido los cauces legales pertinentes, sin el cual no

podran publicarse los resultados de la investigacion en ningun ambito.

Uno de los objetivos de este trabajo era verificar la existencia de una base de datos de las
investigaciones con animales de experimentacion que permitiera evitar la duplicidad de
experimentos. Al comprobar su inexistencia, se ha elaborado en forma de propuesta un
esbozo de la misma que podria servir de estimulo a los organismos Ministeriales

correspondientes para implementar dicha Base de Datos.

Hasta el momento, lo Unico que esta en proyecto es realizar, desde el Ministerio, un

formulario unificado para la recogida de los datos de todas las Comunidades, que sera
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accesible a través de la web ministerial y se hara acorde al que haga Europa para la

recogida de datos de los Estados Miembros.

Es cierto que existe un progreso, tanto en la legislacidon como en los mecanismos de
control, sobre la experimentacion con animales, pero tan sumamente lento que el avance
puede no resultar evidente; por ejemplo, la Directiva del 86 ya hablaba de evitar la
duplicidad de los experimentos y de la necesidad de recoger los datos de los mismos. Si
algo tan basico necesita mas de 30 afos para elaborarse, esperemos que la progresion se
haga geométrica y no haya que esperar otros 30 afios para que evitar la duplicidad sea

una realidad.

2. FORMACION EN LOS ESTUDIOS DE CIENCIAS DE LA SALUD

Al analizar la normativa europea y espanola sobre experimentacion animal se ha
encontrado, a lo largo del tiempo, una evolucion positiva en las exigencias de
capacitacion del personal que trabaja, de forma profesional, con animales de
experimentacion. No obstante, se planted la duda de cual seria la formacidn en esta
materia en niveles académicos de Grado, pues, aunque el uso de animales de
experimentacion en la docencia es limitado, requiere formar, minimamente, no solo a
los docentes, sino también a los alumnos que van a manejar dichos animales en las

practicas de sus estudios.

Para conocer el nivel de formacidn que se imparte en los estudios de las Ciencias de la
Salud en materia de experimentacion animal, se han comprobado los planes de estudio
de las mismas, observando que solo se imparten conocimientos especificos sobre esta
materia en el Grado de Veterinaria, por lo que se deduce que la ensefanza sobre este

tema es altamente deficiente.

De hecho, en un trabajo realizado en 2012 por alumnos de la Facultad de Veterinaria de

la Universidad Autonoma de Barcelona, titulado "Bioética en Experimentacion Animal",
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se puso de manifiesto el poco conocimiento que tenian los estudiantes sobre aspectos

legislativos en esta materia.

Entre otras, se realizd una encuesta a un grupo de 40 personas formado por 38
estudiantes de veterinaria espafioles y 2 recién licenciados en veterinaria. Se les planteo
una bateria de 8 preguntas referentes a la experimentacion animal. Una de ellas,

responde al planteamiento formulado:

¢Conoces la legislacion sobre experimentacion animal en tu pais?
La mayoria de los estudiantes, el 77,5 %, contestd no conocer la legislacion
referente a experimentacidon animal en Espana. Sdlo el 22,5 % contesto que si la

conocia.

Aunque la muestra no es representativa y la pregunta parece fuera de contexto, parece
confirmar lo que previamente se habia deducido al comprobar que no existe en los

planes de estudios formacion especifica sobre el tema.

Es necesario, por tanto, implementar el estudio de aspectos éticos y legales de la
experimentacion animal en todas las areas de Ciencias de la Salud en las cuales los
alumnos realicen para su formacion practicas o ensayos con animales (Veterinaria,
Farmacia...). Seria deseable que los estudiantes, futuros investigadores, antes de
realizar dichas practicas, recibieran la formacion adecuada para que a la hora de
afrontarlas, lo hicieran con unos conocimientos basicos de ética y legislacion sobre la

experimentacion con animales.

Se propone para ello, que en todos los planes de estudios de Ciencias de la Salud en las
que esté previsto realizar practicas con animales de experimentacion, se incluyan en la
disciplina correspondiente los temas de ética y legislacion oportunos y que, tras la
formacion recibida, se evallen los conocimientos adquiridos y se determine que el

alumno esta preparado para realizar dichas practicas.
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CONCLUSIONES

Tras la recogida de material, su analisis, la discusion de los resultados obtenidos vy el
desarrollo de algunas propuestas; y en consonancia con los objetivos marcados, se ha

llegado a las siguientes conclusiones:

1. Deberia llevarse a cabo una armonizacion de la terminologia utilizada y definida en las
normas europeas con las de los Estados miembros, a fin de evitar confusiones o
interpretaciones erréneas. Del mismo modo tendria que proceder cada Estado

miembro respecto a los distintos Organos legislativos de su territorio.

2. Habria que exigir que cualquier ensayo con animales se realice en un laboratorio

acreditado en Buenas Practicas.

3. Se deberian unificar los modelos de Solicitud de Autorizacion de proyectos de
investigacion con animales de experimentacion en un modelo Unico para todas las
Comunidades Autonomas, para que todos ellos recojan los mismos datos y exijan la

misma documentacion.

4. Para que exista una buena transparencia en todos los procedimientos, los Organos
Encargados del Bienestar Animal (OEBA), denominados Comités Eticos de
Experimentacion Animal (CEEA) en los usuarios, no deberian actuar como Organos

Habilitados para la evaluacion de proyectos.

5. Es necesaria la elaboracion de una Plantilla unificada a nivel europeo para la recogida
de datos de la experimentacion con animales, pues aunque se establece desde Europa
un Formato Comun para la comunicacion de la Informacion a la Comisidn Europea por
parte de los Estados miembros, éste detalla el contenido que debe de tener, pero no
elabora un Formulario comun que facilitaria la recogida de dichos datos tanto para

Europa como para los Estados con regiones autonomas.
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6. Los informes publicados por el Ministerio (MAGRAMA), que solo reflejan el nUmero de
animales utilizados para experimentacion segun distintos parametros referidos sobre
todo a los usos, deberian contener informacion sobre el nimero de procedimientos
realizados o que estan en curso, asi como del niUmero de animales utilizados en cada

procedimiento.

7. Deberia ser una exigencia legal, tanto a nivel europeo como estatal, informar sobre el
numero de animales excedentarios y el destino de los mismos por parte de los centros
de cria, suministradores y usuarios. No obstante, habria que hacer una prevision de los
animales que se van a utilizar y planificar su cria, evitando asi la existencia de
excedentes. Solo se ha encontrado una mencion a los mismos en el Informe Evans,

pero no ha sido recogida por la normativa.

8. Para evitar la duplicidad de experimentos y reducir verdaderamente el numero de
animales que se utilizan en experimentacion, el Ministerio deberia disponer de una
Base de Datos como la que se propone en este trabajo, que no plantearia conflictos

legales de competencia, patente o proteccion de datos.

9. Es necesario incluir formacion ética y legal sobre los animales de experimentacion en
los Planes de Estudios de Ciencias de la Salud en las que se vayan a realizar practicas
con los mismos. Dicha formacidn deberia ser evaluada previamente a la realizacidn de

las mencionadas practicas.

10. Se deberia exigir el documento de Autorizacion de Proyecto otorgado por el Organo
correspondiente cuando se pretendan publicar los resultados de un procedimiento
en el que se hayan utilizado animales, para garantizar que se ha realizado conforme

alanormativa legal.

11. Se deberia pedir a los investigadores que una vez finalizado un procedimiento
publiquen los resultados del mismo sean éstos los esperados o no, para evitar que

otros inicien proyectos similares al desconocer el resultado negativo.
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Las dos conclusiones anteriores no serian necesarias si existiera una Base de Datos como
la propuesta en este trabajo, pues una vez finalizada la investigacion se comunicarian los
resultados de la misma a la Autoridad correspondiente antes de su divulgacion a la
comunidad cientifica, y dicha Autoridad emitiria un documento necesario para la

publicacion.
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ANEXO I. MODELOS DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTOS
DE EXPERIMENTACION ANIMAL DE LOS ORGANOS COMPETENTES

CONSEJERIA DE AGRICULTURA, PESCA Y MEDIO AMBIENTE

JU‘"TH D‘E A“DAL‘U["\ SDglrﬂeﬂc&l:z e(;se::l?;:f\n'al mP;cl;ducclén Agricola y Ganadera

Fecha: 15 de mayo de 2013 SERVICIO DE EXPERIMENTACION ANIMAL DE LA
UNIVERSIDAD DE GRANADA
Ref.: SA/SIS/MD/ps Centro de Investigaciones Biomédicas
Sr/a Director/a del Centro de Experimentacion de Animales
Asunto: Procedimiento Experimentacion Avda. del Conocimiento s/n

18100 Armilla (GRANADA)

El pasado dia 8 de febrero de 2013 se publico en el Boletin Oficial del Estado el Real Decreto 53/2013, de 1
de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la proteccién de los animales
utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, derogandose el Real Decreto
1201/2005, de 10 de octubre, scbre proteccion de los animales utilizados para experimentacion y otros fines
cientificos.

Les informamos a continuacion de las siguientes novedades:

1. laautoridad competente en la Comunidad Auténoma de Andalucia para autorizar los proyectos en el
marco del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero es la Direccion General de la Produccion
Agricola y Ganadera de la Consejeria de Agricultura Pesca y Medio Ambiente.

2. Los procedimientos de experimentacion s6lo se podran realizar si estan incluidos dentro del marco de
un proyecto autorizado de acuerdo con la seccion 2° del capitulo V del Real Decreto 53/2013, de 1
de febrero.

3. Todos los proyectos que incluyan procedimientos de experimentacion, excepto los que se hayan
aprobado antes del 1 de enero de 2013 y que finalicen antes del 1 de enero de 2018, deben ser
evaluados previamente a su autorizacion por el 6rgano habilitado. La evaluacion estara basada en un
andlisis de los dafios o severidad teniendo en cuenta consideraciones éticas (reemplazo, reduccion y
refinamiento) y los beneficios que, en definitiva, pueda suponer el proyecto para los seres humanos,
los animales o el medio ambiente. En esta evaluacion se determinara si el proyecto debe evaluarse
de forma retrospectiva y, en su caso, cuando deberia de realizase. Para cada proyecto el érgano
habilitado para evaluar acreditara la no existencia de conflicto de intereses, con el mismo y las
personas que le desarrollen.

4. Para la comunicacion y solicitud de autorizacion de un proyecto el usuario o la persona responsable
del proyecto debe presentar a la Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera de la
Consejeria de Agricultura Pesca y Medio Ambiente la propuesta del proyecto, acompafiada del
informe del comité ético, copia de la solicitud de evaluacién del proyecto, que contendra, al menos,
la informacién o documentos que se relacionan en los apartados 4 a 14 del su anexo X. En el caso

de los proyectos de tipo Il y Ill, resumen no técnico previsto en su articulo 36.

17 “alo 2013
C/Tabladilla s/n areg T4 j
Teléfono 955032252 / 2,'2, .»__fzj__‘___if\_“‘;_-
41071 - Sevilla
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4.1 La solicitud junto a la documentacion, una vez registrada, se podra escanear y mandar copia de la
misma al correo experimentacion.capma@juntadeandalucia.es, a fin de agilizar el tramite
administrativo.

4.2 El plazo méximo para resolver y notificar la correspondiente resolucion sera de 40 dias habiles. Este
periodo incluye la evaluacion del proyecto, que debera ser favorable. Las autorizaciones de proyectos
se concederan por un periodo maximo de cinco afos.

4.3 El modelo de solicitud de autorizacion del proyecto y modelo del resumen no técnico esta disponible
en la pagina web de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Medio Ambiente en la siguiente ruta: en el
area de ganaderia/inspecciones y controles veterinarios /bienestar animal/animales de
experimentacion /documentos de control y solicitudes.

4.4 La Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera acusara recibo al solicitante de todas las
solicitudes de autorizacion en los términos previstos en el articulo 42.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

4.5 En caso de una solicitud incompleta o incorrecta se informara al solicitante de la necesidad de
subsanar su solicitud de acuerdo con el articulo 71 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Regimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, asi
como de cualquier posible consecuencia sobre el periodo aplicable.

5 Cada criador, suministrador y usuario establecera un érgano encargado del bienestar de los animales
(OEBA), que se dotara de un reglamento interno que defina y desarrolle, su composicion y su
funcionamiento basico segun criterios de confidencialidad, representatividad y garantice la imparcialidad
en las decisiones tomadas por el mismo, la composicion sera la definida en articulo 39. En los
establecimientos autorizados como usuarios, este o¢rgano se denomina  comité de ética de
experimentacion animal.

6 Los comités de ética de experimentacion animal pueden, ademas, ser autorizados por la Direccion
General de la Produccion Agricola y Ganadera de la Consejeria de Agricultura Pesca y Medio Ambiente
como drganos habilitados para realizar la evaluacion y la evaluacién retrospectiva de los proyectos.

7 Los comités de ética de experimentacion animal que quieran ser reconocidos como organo habilitado
para la evaluacién de proyectos, cumplimentan la solicitud y la documentacion relacionada en la misma
y la remitira a la Direccion General de la Produccién Agricola y Ganadera. La solicitud se encuentra
publicada en la pagina web de la Consejeria de Agricultura Pesca y Medio Ambiente en el
ganaderia/inspecciones y controles veterinarios /bienestar animal/animales de experimentacion
/documentos de control y solicitudes.

8 Encaso de que el comité de ética de experimentacion animal actue como Organo Habilitado de acuerdo
con el punto anterior, debe poseer los conocimientos técnicos y los medios necesarios para la
realizacion de las funciones y evitar conflicto de intereses en su composicion, por lo que en la evaluacién
de los proyectos participara algun investigador o miembro cientifico que no esté directamente relacionado
con el proyecto, y una persona con experiencia y conocimientos en bienestar animal que no tenga
relacion directa ni con el usuario ni con el proyecto. La Direccion General de la Produccion Agricola y
Ganadera comprobara que en el reglamento interno del OEBA se garantiza la imparcialidad para
autorizarlo como érgano habilitado.




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

9 Existira una relacion de drganos habilitados, que se mantendré actualizada, y la Direccién General de la
Produccion Agricola y Ganadera remitira copia de la misma al Ministerio de Economia y Competitividad,
a los solos efectos de su publicidad a través de su sede electronica.

10 Los comités que estén funcionando actualmente, de acuerdo con lo dispuesto en la Disposicion
transitoria séptima del citado Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero dispondran de habilitacion
provisional, en tanto no se dé publicidad al listado de drganos habilitados siempre que posean los
conocimientos técnicos y los medios necesarios para la realizacion de las funciones y se evite conflicto
de intereses. A partir de entonces la solicitud de evaluacion del proyecto ira dirigida al érgano habilitado
elegido por el solicitante, de entre los que figuren en el listado de érganos habilitados publicados por el
Ministerio de Economia y Competitividad.




ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Ju“TH DE H“an[]n CONSEJIERIA DE AGRICULTURA, PESCA ¥ MEDID AMEBIENTE

DIRECCION GENERAL DE LA PRODUCCION AGRICOLA Y GANADERA

AMNEXO Il 31-05-13

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA PROYECTOS DE EXPERIMENTACION ANIMAL

Articule 20.2 del Decreto 55/2012 de 13 de marzo por el que z& regulan laz condiciones de zanidad y zootécnicas de loz
animales. Feaf Decrafn 532013, de 1 de febrero, por of que se esiablecon oz normas basicas aplicables para 3 profeccidn
de los animales uiilzados en experimentacion y oiros fines ciertificos, incluyenda 2 dacencia.

O COMUNICACION DE PROYECTOS (Para Proyectos Tipa | ) (1)

O PRORROGA DE LA VALIDEZ DE LA AUTORIZACION DEL PROYECTO CON CODIGO DE IDENTIFICACKON N:

O CAMBIO DE CONDICIONES (QUE IMPLICA IMPACTC NEGATIVO EN EL BIENESTAR DE LOS ANIMALES) EN EL
PROYECTO AUTCRIZADO COM CODIGD DE IDENTIFICACION N°
O SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTOS (para proyectos Tipa Il y Tipo Ilj

1.- DATOS DEL USUARIO QUE LLEVARA A CABO EL PROYECTO

MNombre o razén social M.I.F.
Domicilio | Localidad Provincia
C. postal I Talfong Fax a-mail

2. DATOS DEL CENTRO USUARIO REGISTRADO O LUGAR GEOGRAFICO DONDE SE LLEVARA A CABO EL
PROYECTO

MNombre/Razdn social M.LF.
Diamicilio | Localidad Prowincia
C. poztal |Tele'ﬁ:-n|:- | Fax a-mail
Codipo registro de la explotacian

Coordenadas UTM (Huso 30) | Coordenada X |Cnnrdenada M

3.- DATOS DE LA PERSONA RESPONSABLE DEL PROYECTOQ

Nombre v apellidoz HLF.
Domicilio | Localidad Provincia
C. postal | Telsfono | Fan e-rmnail

4.- DATOS DE LA PERSONA RESPONSABLE DEL CENTRO (2)

Nombre v apellidos M.LF.
Domicilio | Localidad Provincia
C. postal | Telgfona | Fax a-mail
Cadigo regiztro de la explotacion

Coordenadaz UTM [Huzo 30} J Coordenada X [Cuardena:la i

5.- DATOS DE IDENTIFICACION OFICIAL DEL ORGANO HAEILITADO PARA LA EVALUACION DE LOS
PROYECTOS

MNombre M.ILF./C.I.E
Domicilio | Localidad Provincia
. postal | Telefono Fax e-mail

6.- DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA
=) Cerfificado de cateporia profesional C (del rezponzable del provecto)

2 Informe del Comité Etico de Experimentacion #nimal.

3 Copia de la zolicitud de evaluacién del proyecio dirigida al drgano habiltado para zu evaluacién (La solicitud de
evaluacion del proyecto contendrd, al menaos, la informacion o documentos que == relacionan en loz apartades 4 al 14
del anexo X del R.D. 5372013 d= 1 de Febrera.

2 Rezultado de la evaluacion del Organo habilitado. |ze puede incorporar al expedients dezpuéz de prezentada la zolicitud
y antes de los cuarenta dias desde su registro).

2 Rezumen no técnico pravizto en el articule 36 del R. 0. 5372013, de 1 de Febrero, {zolo para loz proyectos tipa Il y
11

2 Anexo ¥ (Corresponde al contenido del Anexo X del Real Decreto 53/2013 de | de febrera).
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Ju“TH DE H“nnw[]ﬁ CONSEJERIA DE AGRICULTURA, PESCA Y MEDIO AMBIENTE

DIRECCICN GENERAL DE LA PRODUCCHON AGRICOLA Y GANADERA,

7. -CONMSENTIMIENTO EXPRESO DEL DHNI/NIE
2 Lapersonas abajo firmantes presta su CONSENTIMIENTO para la consulta de sus datos de identidad a través del
Sizterna de Verificacién de Datos de Identidad.
=J N0 CONSIENTE v aparta fofocopia autentificada del DINI/MIE
SOLICITO:

Autorizacion del proyecto de experimentacidn {denominacion del proyecto):

{* ) Articulo 31.1, 32.1 yw 33.1 del RD 53/2013 de 1 de febrero
{2 lletra C apartado 4° del Art. 14 del RD 53/2013 de 1 de febrero

Declarande declaro bajo mi rezponzabilidad que todos los datos que figuran en esta solicitud son ciertos.

LA PERSCNA RESPONSABLE DEL PROYECTO V°B° DE LA PERSOMA RESPONSABLE
DEL CENTRO USUARIO iz )

Fdo: Fda:

En a de de 20__

EL DIRECTOR/A DE LA PRODUCCION AGRICOLA Y GANADERA

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispussto en la Ley Orgdnica 1571999, d= 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter
Perzonal, la Conzejeria de Agricultura, Pezca y Madic Ambiente |2 informa que los datos personales obtenides mediante
la cumplimentacicn de este documento/impreso/formulario ¥ demas que =e adjuntan van a ser incorporados, para su
fratamiento, en un fichero automatizado. Asimizmo, se le informa que la recogida v fratamiento de dichos datos tienen
como finalidad la pestién de la documentacién De acuerdo con lo previzte en la citada Ley Orgdnica, y conforme al
procedimients reglamentariamente establecido, pusde ejercitar los derechos de accesoe, rectificacian, cancelacion y

oposicién dirigiendo un escrito a la D.G. de la Produccidn Agricola Ganadera. Consejeria de Agricultura, Pesca y Medio
Ambiente. C/ Tabladilla, =/n. £1071. SEVILLA




ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

>~ GOBIERNO
==DE ARAGON

Departarmenta de Agriodiura
 ANMETECH

SOLICITUD DE AUTORIZACION PREVIA Y EXPRESA PARA
PROCEDIMIENTOS DE EXPERIMENTACION ANIMAL

Datos del solicitante responsable del procedimiento:

DNINIFACIF, Nombre

Apellidat Apellido2

Domicilic a efectos de notificaciones:

Nombre
Direccion:, Municipio
Provincia Codigo .Postal Paisz. Teléfono

Datos del Centro :

NIF/CIF Nombre o Razdn Social

Inscrito en el Registra de Centros de Cria, Suministradores y Usuarios de Animales de Experimentacion con &l

codigo Direccion

Municipio Provincia C.P.

Teléfono

EXPONE:

CQlue de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de los
animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos, este procedimiento requiere la autorizacion
previa y expresa del Departamento de Agricultura y Alimentacion al encontrarse en los supuestos siguientes:

O La utilizacion de animales de las especies incluidas en el anexo VIl del RD 1201/2005 o en el anexo 1l de
la Ley 11/2003 de proteccion animal en la Comunidad Auténoma de Aragon, que no hayan nacido ni hayan sido
expresaments criados en centros oficialmente reconocidos.

|:| La utilizacidn de animales de las especies no incluidas en el anexo VIl del RD 1201/2005 o ni el anexo ||
de la Ley 11/2003 de proteccion animal en la Comunidad Auténoma de Aragon gue no procedan de cenfroz de
cria o suministro,

O La ejecucion de procedimientos fuera de los centros usuarios.
O La liberacion de los animales durante el procedimiento.
O La utilizacidn de animales salvajes capturados en la naturaleza, de animales vagabundos, de animales

procedentes de centros de proteccion animal oficiales o de animales protegidos o en peligro de extincién, si lo
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= GOBIERNO
=<DE ARAGON

Departamenia de Agricdium

 Almeriackin
permite la normativa especifica de proteccion, siempre que los objetivos del procedimientos sean la investigacion
que tienda a la proteccion de estas especies o a otros fines biomédicos esenciales y se compruebe gue las citadas
especies son excepcionalments las Unicas adecuadas para la finalidad que se pretende.
| La ejecucién de procedimientos con fines docentes en centros de ensefianza no superior.
O La realizacion 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.

| La ejecucién de procedimientos en que &l animal puede sufrir un dolor grave o prolongado.

O En aguellos procedimientos en los que se han utilizado animales capturados en la naturaleza, la liberacion
al medio originario de estos animales, una vez terminados aquellos.

SOLICITA:

La autorizacion previa y expresa para el procedimiento de experimentacion (dencominacion del
procedimiento)

Responsable del procedimiento.

DNI
DOCUMENTACION APORTADA:
O Memeoria descriptiva del procedimiento de experimentacion.
O Informe del Comité Etico de Experimentacion Animal del centro.
En La__ de de
Fda,

DIRECTOR GEMERAL DE ALIMENTACION
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Solicitud de Autorizacién de Proyecto
| (RD 53/2013, Experimentacion Animal)

1.-Tipo de Proyecto
|O|T||:n| |O|T||:o|l |O|T||:o|l|

2.-Mombre del Proyecto

3.- Datos del interesado:

NIF.'MIE| | Apelido 1 | |A|:e||i:|n2|

Nombre

Conreo electronico | |Pais |

Direccion |'I'||:-nvia. Hembrs via |N“ |
Piso | F'uerlal | CF | | Localidad | | Provincia |

Fax |Teléfana Fija| |Teléfano I.-'Ié'uil|

4.-Datos de el/la re pre sentante

MIF/NIE | Apeliido 1 | |A|:-e||i:|n2|

Nombrel Razon Social |

Conreo electronico

Fax | | Telsfono Fijn| | Telsfona I.-'I:'wi|

5.- Documentacion requerida:

TIFD DE DOCUMENTO S aports en 3 solicited

Propuestade proyecio

Informe Conmnite Etico del Centro

Copia solicitud Evaluacion Proyecin

Memioria con tods ls informnacion del Anexo ¥ del RD 5372013
Resumen no Técnico (Proyectos Tipo |y Tipo 111}

OooOooo

&- Declaracion de responsabilidades:

El solicitante declara que la solicitud de evaluacion del proyvecto contiene, al menos, la informacion o documentos
requendos en los aparedos 4.8 14del Anexo X del RD 5352013
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ANEXO

DOCUMENTACION A PRESENTAR (ORIGINAL o copia compulsada) RELATIVA A LA
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTO CONFOEME AL ED 53/2013,art 33:

o Solicitud de autorizacién del proyecto.

Propuesta del proyecto que incluird una clasificacidon del mismo conforme al art.
31 (tipo I, II o III)

o Informe del comité ético del centro.

o Copia de la solicitud de evaluacion del proyecto dirigida a un drgano
habilitado elegido que cumplird los requisitos del art 43. (la autorizacidon del
proyecto no podra realizarse hasta que no se reciba en esta Unidad el resultado
de esta evaluacidn)

o Declaracion relativa a que la solicitud de evaluacion del proyecto contiene, al
menos, la informacion o documentos requeridos en la normativa.

o Memoria con la siguiente informacion {anexo X del Real Decreto):

= Identificacion del usuario y establecimiento en el que se llevaran a cabo
los procedimientos del proyecto.

= Responsable del proyecto indicado en el articulo 32.3 de este Real
Decreto.

=  Visto bueno del responsable administrative del centro usuario.

= Relevancia y justificacion de lo siguiente:

o Utilizacidn de animales, incluyendo su origen, ndmero estimado,
especies y etapas de vida.
+ Procedimientos.

=  Aplicacidn de métodos para reemplazar, reducir y refinar el uso de
animales en procedimientos.

* Uso de anestésicos, analgésicos y otros medios para aliviar el dolor.

= Medidas para reducir, evitar vy aliviar cualquier forma de sufrimiento de
los animales a lo largo de toda su vida, cuando proceda.

= Uso de puntos finales humanitarios.

= Estrategia experimental o de observacidon y modelo estadistico para
reducir al minimo el ndmero de animales utilizados, el dolor, sufrimiento,
angustia y el impacto ambiental, cuando proceda.

= Reutilizacidn de animales y su efecto acumulativo sobre el animal.

* Propuesta de clasificacion de los procedimientos en funcion de su
severidad.

= Medidas para evitar la repeticion injustificada de procedimientos, en su
caso.

* (Condiciones de alojamiento, zootécnicas vy de cuidado de los animales.

= Metodos de eutanasia.

= (Capacitacion de las personas que participan en el proyecto.

n

o Resumen no técnico:
®  Deberd detallar el ndmero total de animales a emplear.
®  En un punto del resumen, aparece el nombre del centro usuario.
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SOLUCITUD DFAUTORITZACK) DE PROJECTES AMB ANIMALS
D' EXPERIMENTACIO

1. DADES DE L"INTERESSAT

Momi l'naig\es,f Raé social:

DN CIF:

Adrega de notificacia:

Localitat: | Codi postal: Municipi:
Telefon fix: | Telefon mabil:

Adrega electrivnica:

2. REPRESENTANT [en el cas de persona juridica)

MNom i linatges:

DI

Adrega de notificacia:

Locakitar: | Codi postal: Municipi:
Telefon fix: | Telefon mabil:

Adreca electrénica:

3. PROJECTE
Mo DEL PROJECTE:
TIFUS DE PROJECTE:

O Tieusi
O Teusn
d Tewsm

EXPOS:

Que conec la legislacié vigent sobre regulacié d'animals d'expenmentacic.
Que totes les dades que contenen aguesta sol-licitud i els impresos gue hi corresponen sén vertaderes.
Que el Flmjccbe contE, a|mcn}5. la informacid o els documents que s'esmenten en els apartats 4 a 14 de Mannexx
del Reial decret 5372013, d'1 de febrer, pel qual s'estableixen les normes basiques aplicables per a la proteccié
dels animals utilitzats en expenmentacid i altres fins cientifics, incloent-hi la docencia
Que em compromet a:

Aportar els justificants necessaris per comprovar les dades incloses en la sol-licicud.

Cnmp"r els mqui:it: de compmml's que estableix la nommativa \'ig\ent, i facilitar i accoptar, si escau, els

controls administratius i les inspeccions sobre el terreny que 'autoritat competent considen necessans.

Dacord amb la Uei orginica 13/1999, de 13 de desembre, scbre proteccid de dades de caricmer personal, les dades que ens
faciliteu seran registrades en un fioeer automatitzat | només s'utilizaran per a les finalicams indicades. Podeu evercir sls drets
d accés, rectificacid, cancel-lacié i oposicid sol-licitant-ho per escrit a la Direccid General de Medi Rural i Mar (¢ dels
Foners, 10, 07004 Palma).

SOL-LICIT:

O LCautoritzacié del projecte d’acord amb el Reial decret 5372013, d'1 de febrer, pel qual s'estableizen les nomes
basiques aplicables per a la proteccid dels animals utilitzats en experimentacis i altres fins cientifics, incloent-hi

la docénoia.

d de 20__

[Rabeica: trular/representant)

DESTIMACKS: COMSELLERIA D AGRICULTURA, MEDH AMEIENT | TERRITORI. DIRECCIS GEMERAL DE MEDI RURALI MAR(
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SOL-LICITUD D' AUTORITZACIO DE PROJECTES AMB ANIMALS
D'EXPERIMENTACIO

Documentacié adjuntal

a A) Proposta de projecte.
) Informe del Comita Etic del centre.
O 5 informe del € Etic del
a C) Copia de la sollicitud d'avaluacia del projecte a un drgan habilitat.

a D) Meméra amb la documentacié o els documenes que s'esmenten en els aparcats 4 a 14 de I'annex x del Reial decret
332013,

[ £} Resum no teenic, en el cas de projectes del tipus 11 o 111

D'acord amb l'article 37.2 de la Llei 3/2003, de 26 de marg, de regim juridic de 'Administracié de la Comunitat Auténoma de les
llles Balears, en el cas que ja hagueu presentat alpun dels documents anteriors a I"Administracié autonamica, teniu dret & no
presentar-lo de now. Aixd no obstant, heu d'indicar 'expedient en que consta aquesta documentacié.

DESTINACIO: (COMSELLERIA D'ACRICULTURA, MEDI AMBIENT | TERRMORI. DIRECCIO GEMERAL DE MEDI RURAL 1 MARI
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LUNES, 23 DE SEPTIEMERE DE 2013 - BOC NUM. 182

ANEROI

Solicitud de Autorizacién de Proyecto [RD 532013, Experimentacidn Animal)

1.- Tipo de Proyecto

12 Jripar ] © [Tipon | 2 Jmpom

2 - Nombre del Proyecto

3.- Datos del selicitante (usuarnio o responsable del proyecto):

NIFINIE | | Apaiio « | | Ap=tidoz |
Namare |
Cormeo zlectonics | [rass |
Direccion | Tipa via | | rioembre via | [re ]
P50 | Pusna | | EEH | | Locanaaa | | Provinzia |
Fax | Teiefono Fio | | Tetetono M |
4.- Documentacion requerida:
TIPO DE DOCUMENTO Se apoeta en 3 soilchud
Propuesta de proyecio |m]
Informe Comits Etica del Centro ]
Copia selicitud Evaluacion Proyects [m]
Memioria con toda |a informacion del Anexo X del RD 532013 [w]
Resumen no Tecnico [F'n:rvec:b:E Tipo Il HTIE 1y |m]

5- Declaracién de responsabilidades:

Bl solictante deciara que la salictud de evaluackdin del proyecto contiens, al menos, & informacién o documentos regueridas en
los apartados 4 a 14 del Anexe X del RD 53/3013

FIRMA

DIRECTOR GEMERAL DE GANADERIA

boc.cantabria.es

ETIN OFICIAL DE CANTABRIA

CVE-2013-13807
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i Y
M* Procedimiento
Cadigo STACI
Consejeria de Agricultura I:I
Dhireccion General Agriculiura y |
Ganaderia e -

ANEXO 2: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA PROYECTOS DE EXPERIMENTACION
ANIMAL

DATOS DEL CENTRO USUARICQ O RESPONSAELE DEL FROYECTO

KIF O HIE O Kimero da domemanto:

Hombra: 1% Apallido: 2% Apsllido

Tomichs

Provincia: C.P. DPoblacion:

Talafomo: Talafono monil: Corrap slactromico:

Wombre o Fason socisl dal Cantro Tsnario dal provacto: Codigo BEGA:

DATOS DE LA PERSONA REFRESENTANTE

KIF O HIE O Mimero de documsnto:

Nombas: 1° Apsllide: 2° Apsllido

Domieie,

Provincia: | CD.: Poblacion:

Talafomo: Talafono monil: Cofrap slactronico:

Wombea o F.azon social dal Canteo Tsrario dal provacto: Codigo BEGA:

MEDIO FOR EL QUE SE DESEA RECIEIE LAS NOTIFICACTONES

Motificacidn slactrdmica {obligstorio])
O Scolicita v autesiza a racibir las comumicacionss de forma slactronica a trawas de 1a. Plataforma de Motificacionss
Tzlematices an la sads slactronica de 1s Junta d2 Comuridadss é2 Castilla La Manchs

DATOS DE LA SOLICITUD

Nombee dal provacto:

Tipo de provacte: O TipoI O TipolI | B Tipemm
Nombee o Fazon social del organo kshilitado para 1a evaluacion del proyscto: |1\.a dad )

DIRECCION GENERAL DE AGRICULTURA ¥ GANADERIA
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Consejeria de Agriculiura

Direccion General Agriculiora y

CGanaderia

Diomicilio: Provincia CP.:

Poblacion: Comap alactromdioo: Talafoma:
ACREDITACTION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS

Declaraciones responsables:

Laparsona shajo firmanta, an s propio nombee o an represantacion dal cantro donda 22 1ealiza &l provacto que 22 indica, daclara
qu= 20n cisrtos loe datos consignados en la prazanta solicited comprometisndoes a probar documentalments los mismos, ceando
22 la 1raquiara para sllo.

O Sz compromsta a consarvar al meno: dueramts tras afee despeas da finalizade sl provacts, todoe los rapistros penarados.
O Mingeno d2 los perticipantss an 2l proyvacto ha side sapcionado por camsa grave o muy Erave an materis da bisnastar
animal s 1o Gltimos 3 afios ¥ 28 compromets a cemplin las obligacionss v raguisitos en el Faal Dacrsto 53/2013, da 1 da
fabraro.
O Sz compromsta 3 assgurar s todo momanto la proteccion @2 los animalss utilizados =n la sxperimantacion.
O Sz compromsta a svitar toeda duplicacion initil da procadimismtos.
O E:zta dado da slts en la plataforma de notificacionss slactronicas an la sads slactronica d2 s Tumts da Comumidades da
Castilla-T.a Mancha (https://notifica joom . esMotificados’).
Igralmeanta la parzona shajo firmanta daclars conocer que en el caso de fElsadad en los datos wo an la docementacion
aportados u ooultsmisnto de informacion, da la que peeda daducimss intencion de engano en benaficio propio o gjeno,
poda ser axncluida de aste procedimisnto, sarobjsto desancion ¥, &n su caso, log hachos 2 pondrin an conocimisnto dal
Minizterio Fizcal por =i pudisem sar conpstitutives da un ilicito pansl.
Auntorizaciomes:
AUTORIZA a3 asta organo gastor da la Conssjens de Asriculturs para qua puada procader a la compeobacidn v verificacion da
los siguisntes datos:

O 51 O ®O: Los acraditativos de identidad,

Todo allo en los terminos sstablecidos en los articulos 4 ¥ 5 del Decrsto 332009, da 28 de abail, por el que =2 suprima la
aportacion da datsmminates docementes an loe procadimisntos administratives dala Admindistracion dala Tunta da Comumidadas
da CastillaTahlancha v da sus organizmes poblices vinculados o dapandisntss, compromatisndoss, an caso da no sutorizacion, a
aportar la docementacion pertinents.

Documentacion
Adomss da la informarion antes dascrita daclers sportar los signientas docementos:

O Informs dal Comita atico dal Cantro

O Copia da 1a solicited de evaluacion dal provacto

O Fasvltaio d= la svalusrién smitido por 2l érzano habilitada

O Ansxe O Resemen no témice dal amicele 36 dal BD 53/2013 da 1 da fobrero {solo para provectos de tipe I v IOI)
O Memoria descriptiva del provvacto conforme a las instrocciones astahlacidas an el Ao 1T

En a da da
EL FESPONESAELE DEL PEOYECTO

=

[ o)
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| Generalitat de Catalunya

| Departament d'Agricultura, Ramaderia,
Pesca, Alimentaciti Medi Matural
Direccio General del Medi Matural
i Biodiversitat

Sol-licitud d*autoritzacio expressa de procediments d'experimentacio amb animals?

MUmero dordre:

Dades del centre

Waam dal canina an 25 raaliizara & procadimeant WOmeang de raglsina dal canira
A=a 3 S 02 NoCIna Tod poed

Pobiackd TeiSion Adraga elacirinica

Dades del/de la investigadora responsable del proc ediment
Nam | cognams DNINIFMIE

Dades del procediment
ThE

Bn c3s de raciar-s2 dun procadiman caducal, Cal indicar & nimeang I'ardra amiarkar

Namire d arimais previsl a TN par procadmea

(BN03 anua 02 raaizand 02 procadmants repatius
0 Aquest procadiman a5 Grauna Onica va)ada (an pariads de vakdesa)
O Procadmans

- Numedevegadaaqmeaia pravist far-ha durant & r amy:
- MNamibrede vagades que asta pravis! far-ha durant & 2n amy:

D'acord amb & que estanial o Dooral 2141997 | & Relal Dacral 1201/2005, aquest procadmant requars FaNEEacd epressa ddl
Danartamsant d AgricUiLra, Ramadana, Aesca, ABManacd | Medl Nanral, parqua a5 ioba an o suphelt saglant

O L3 uitzachd o animals que na procadaian d2 canres de orla  subminisramsant raconaquis olclaimant

O L3 vilitzach) danimals saivalges capiurals an 13 naiura | Tanimaks prolegis o an parlll daxlingld, sl ha parmeat 13 normiativa especiiica da

[mlao::lﬂﬂp‘equemmmmwmumumquahFMdaqm&E%ﬂmm
monedics essencials, | S5 coMErovl que les eomantades ssphcies sdn amoapcionamant les (miques adequadss per 3 13 Pnaliat que as

praidn. Sanciousn les acthvitats clamibques rlacionades amt Manslamant, & marcaigs, | 13 presa 4 mastras per andisls ruinanas.

O L3 raalitzachd da procadimants J'aqpanimantachd ford deis caniras usuarks.

O L ambarameam deis animals duram & procadiman Jaxparimeantachi.

O L3 realitzacdy de procedimants en &5 qualis no SUliza anesitela, anaigesla O aires metodes par Slminar < ook, & palmeant g

rangaixa, par sar INCompaities amb 2s resultats parsaguits pal procadimeant g par estar conraindicada.

O En aquelis pracedmants Taparimantacld en dis que sTan ulitzal animals caphrats an 13 nawra, ramberamean 3 med anginar

daqussts animais.
o Lauaumnepmmqnmmm qua rarimal pot patr un dair grau | pariang Al
B L2 =g & |3 apovats an s quaks M hagl hagul una modecacd ralavan de 13 maména dasonpiva pravista a

O L3 uietzachs an procedimeants dapanimantacy o animas qua ian Sstat s0imesos praviaman a un 3a procadimeant

1 AoRsta SOHICEID FE 0 ARAT SSTIATRGE On |8 METEE ST DoE 0l Donoadimens 0 snsenmartachd | O | Indcee el Comite Enc 0 Sxpenmentacid
Al gml cantem
Z-A mmrzienar pel Depatament @ Aghcuitom, Ramadeds Fesce Allmentacid | Madl Matuml
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ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

HIR Generalitat de Catalunya

AllY Departament d'Agricultura, Ramaderia,
Pesca, Alimentacioi Medi Matural
Direccio General del Medi Matural
i Biodiversitat

Dades descriptives del procediment

[ Wormativa qualiist | Hormatlva seguratat’ | (R B B0 SB6al) par B
Locaitsl | daia
Sgnatra

1. Nomis sles Ha 26
S Momisslesen 4025

Drecoe amis le- L coglinics 1 51999, de 12 de desemins, sone protecchd de dades. de canScher persomal, o Indcrmesm gos les dades Sacilifades semn
registades e o oy automatizst | ges Romés Sean psades perals s Rdicets. Fodies exencir eis deets dacols, moaificacis, canaelacio | oposicit pey esat
i Depasfarnent o Agrcoibon, Ramaderis, Pesca, Adlmentachd | Medl Mabosl. G Via de bes Cors Catalanes., 12614, 08007 Bamalons.
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ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

Consejeria de GOBIERNO DE EXTREMADURA
Agricultura, Desarrollo Rural,
Medio Ambiente y Energia.

Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Servicio de Sanidad Animal

Avda. Luis Ramallo, s/n
DEE00 MERIDA

http:V waew. juntaex.es
teléfono 924-002245

[ Solicitud de Autorizacion de Proyecto (RD 53/2013, Experimentacion Animal) J

1.- Tipo de Proyecto
[© [Teol [ O [Tipon [ [Tipo

2.- Nombre del Proyecto

3.- Datos del interesadod

NIFINIE | | Apetiido 1 | | Apeiico 2 |

Mombre

Comeo electrinica | [ Fais |

Direccion | Tipo 'uia-l | Mombre via | | N®
Piso | Puena | E= | Localidad | | Frovincia |

Fax | Tetfono Filo | | Teléfono Mavil |

4.- Datos de ellla representante

NIFINIE | Apelido 1 | [ Apellido 2 |

Nl:-mbrel Razon Social |

Comeo electrnico |

Fax | | Teiéfono Fio | | Teséfono Mavil

5.- Medio de notificacion

(2 | Deseo sernotficade’a de forma telematica.

(2 | Deseo ser notificadola por comeo certificado

Tipo de via | [ Mombre via | [ ne
Fiso | [Puema|  [cR | [ Localidad | | Provincia
FPagina 1 de 2 AE.: Solichud AP




ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Consejeria de GOBIERMO DE EXTREMADURA
Agricultura, Desarrollo Rural,
Medio Ambiente y Energia.

Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Servicio de Sanidad Animal

Avda. Luis Ramallo, s/n
06800 MERIDA

http:d www juntaex es
teléfono 924-002248

.- Documentacion requerida:

TIFD DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud
Propuesta de proyects O
Informe Comité Etieo del Centro O
Copia solicitud Evaluacion Proyecto O
Memaoria con toda la informacion del Anexo X del RD 53/2013 O
Resumen no Técnico {Proyectos Tipo |l y Tipo 1) O

7- Declaracidn de responsabilidades:

El solicitante declara que la solicitud de evaluacion del proyecto contiene, al menos, la informacidn o decumentos requerides en
los apartados 4 3 14 del Anexo ¥ del RD 53/2013

El plazo de resolucion y notificacidn del presents procedimiento es de cuarenta dias habiles. Este periodo incluye |3 evaluacion del proyecto, que
debe ser favarable. En los Proyectos tipo Il y Il y cuando Esﬁéjusﬁﬁnadlo se podra amgpliar este plaze una vez por un periodo adicional no superior
a 15 dias habdes. Pasado dicho plazo sin haber recibido notficacion con la reschucion dictada en este procedimiento, esta solicitud podra
entenderse desestmada, a los efectos legales que procedan. Todo elio sin perjuicio de la suspensidn del plazo de tramitacién en los casos
previstos por el articulo 42.5 de la Ley de Regimen Jundico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrative Comin o por
causa mputable al interesado.

Die conformidad con lo establecido en la Ley Drgénic:a 15/1803, de 13 de diciembre, de Proteccicn de Dates de Caracter Personal, se be informa
que bos datos faciitados en el presente formulario de solicitud, seran induidos en ks ficheros tiularidad ge la Consejeria de Agricubtura. Desarrallo
Rural, Medic Ambiente y Energia, inscrito en la Agencia Espancla de Proteccien de Dates, cuya finalidad es la gestion de informacion para la
tramitacidn de expedientes relacionados con la citada Consejeria. Igualmente le informamos que podrd ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion en los terminos establecides en dicha Ley.

Consejeria de Agricultura, Desarrolle Rural, Medic Ambiente y Energia.

DESTINATARIO Direccion General de Agricultura y Agricultura

Pagnalda 2 AE. Solichiud AP




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

N XUNTA DE GALICIA jalma

4 ¢4 CONSELLERIA DO MEDIO RURAL
E DO MAR

PROCEDEMENTO CODIGO0 DO DOCUMENTO

SOLICITUDE DE REALIZACION DE PROXECTO DE EXPERIMENTACION ANIMAL | FROCEDEMERTO EERULE

Datos do centro

NOME DO CENTRO USUARID:

CODIGO DO CENTRO:

ESTABLECEMENTO ONDE SE REALIZARAN 05 PROCEDEMENTOS DO PROXECTO:

Datos da persoa que realiza a solicitude

NOME E APELIDOS DHI
EMDEREZIO LOCALIDADE PROVINCIA CONCELLD
CODIGO POSTAL TELEFONG TELEFONO MOBIL | FAX CORRED ELECTRONICD

EM CALIDADE DE: USUARID / PERSOHA RESPONSABLE DO PROKECTO(Risquese o gue nan proceda)

Datos do proxecto

DENOMINACION DO PROKECTO:

CODIGO DO PROKECTO:

TIFO DE PROXECTO: [ TP O Tiron O Tirom

PERS0A RESPONSABLE DO PROMECTO:

FINALIDADE DO PROXECTO (ALGUN DOS CONTIDOS NO ARTIGO 5 DO REAL DECRETO 53//2013)

Documentacion achegada

[ INFORME D0 COMITE DE ETICA DE EXPERIMENTACION ANIMAL DO CENTRO

O cora DA SOUCTUDE DE AVALIAQION DO PROXECTO ANTE O ORGANO HABILITADO QUE CONTEN POLO MENOS A INFORMACION
REQUIRIDA WS APARTADOS 4 A 14 DO ANEXO X DO REAL DECRETO 532013

[ vISTO BS DO RESPONSABLE ABMINISTRATIVO DO CENTRO USUARKD

[T rESUMO MON TECNICO (S0 NOS PRONECTOS DE TIFO I E 111}

lde2




ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

XA XUNTA DE GALICIA ‘_}EBI ICIB

M M CONSELLERIA DO MEDIO RURAL
E DO MAR

0 prazo de resolucidn e notificacion da resolucidn deste procedementa @ de 43 dias hébiles. Este pericda inclie a avaliacion do proxecto, gue debe
ser favorable. Nos prosectos Tipa |l & |1 & cando estes sustificado pola complexidade ou a natureza multidizciplinaria do prosecto, poderase ampliar
este praps unha vez, por un pericdo adicional non superior & 15 dias hdbiles,

REXISTRADD (A cubrr pola Administracién)
LEXISLACION APLICABLE

=  Real Decreto 53/2013, de 1 de febreiro (BOE nf 34, do 8 de
febireira), polo gue se establecen as normas bisicas aplicables para
@ prateccitn dos animais utilizades en experimentacion & outros
firs cientifices, incluindo a docencia.

#  Decreto 296/2008, do 30 de decembra [DOG nf 11 de 16 de
xaneiro), de proteccion dos animais utilizados para experimentaciin
e putros fing cientificas, incluida @ docencia, @ polo que @& crea o
Rexistro de centros de cria, de subministradores ¢ usuarios e a
Comision Galega de Benestar dos Animais de Experimentacian.

En a L de

SINATURA DO SOLKITANTE/REFRESENTANTE LEGAL

DEPARTAMENTO TERRITORIAL DA COMSELLERIA DO MEDIO RURAL E DO MAR DE
SERVIZO DE GANDERIA

1de2




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

A Gobierno Agricultura, Ganaderia

2+ do LaRioja | yMedio Ambiente

Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Servicio de Ganaderia

Solicitud de Autorizacion de Proyecto
(RD 53/2013, de Experimentacion Animal)

1.- Tipo de proyecto: [ Tipo | [] Tipo Il [ Tipo 1N
2.- Nombre del proyecto

3.- Datos del interesado

NIFMIE: | MNaombre y Apelidos:

Razon Social:

Direccion:

C.P: Municipia: Provincia:

FAX: Telefona fijo: Telsfono mavil:

Caorreo electronico: ‘ Pas:

4.- Datos del representante:

MNIFMIE: | Mombre y Apelidos:

Razon Social:

FAX: Telefona fijo: Telsfono mavil:

Caorreo electronico: ‘ Pars:

5.- Medio de notificacion:

|:| Daseo ser notificado’/a de forma ielematica {sélo para usuarios dados da alta an el Sistema da Netificaciones
Telematicas de la Comunidad Auténoma de La Rioja)

[[J Deseo ser nefificado/a por comao certificade

Direccion de notificacion:

C.P.: Municipia: Prowvincia:

Pagina 1 de 2




ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

* Gobierno Agricultura, Ganaderia
=== de LaRioja | yMedio Ambiente

Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Servicio de Ganaderia

6.~ Documentacion requerida:

TIPO DE DOCUMENTO:

Propuasta de Proyacio |:| Sa aportaen la solicitud
Informa dal Comits Etico del Cantro | ] Se aportaan la solicitud
Copia da la solicitud de Evaluacidn del Proyacto |:| Sa aporta en la solicitud
Mamoria con toda la informacion del Anexo X del RD 53/2013 |:| Sa aportaen la solicitud
Rasumen no Tacnico (Proyectos Tipe 1y Tipo 1) |:| Sa aportaan |a solicitud

|:| Daclara que |a selicitud de evaluacién del proyecto contiene, al mencs, la informacién ¢ documentes reqguarndos
en los apartados 4 a 14 del Anexo X dal RD 53/2013

En Logrono, a de de 20

Firmadao por

El plazo de resolucidn y de netificacion del presenta procadimiento es da cuarenta dias habiles. Estwe periodo
incluya la evaluacion del proyecto, gue debe sar favorable. En los Proyectos tipe Il y 1l y cuando eskd justificado se
podrd ampliar este plazo una vez por un periode adicional no superior a 15 dias hdbiles. Pasado dicho plazo sin
habaer recibido nofificacién con la resolucién dictada en este procedimiento, esta solicited podra entendarse
desastimada, a los efactos legales que procedan. Todo ello sin perjuicic de la suspension del plazo de tramitacion en

los casos previstos por al articulo 425 de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Plblicas y dal
Procedimiento Administrativo Comin o por causa imputable al interesado.

Los datos personales recogidos serdn incorporados y tratados en el ficharo RBAYE: * Regisiro de Bienesiar
Animal y Exparimantacion®, cuya finalidad es el registro dal bignastar animal, danuncias, inspaccionas programadas,
procedimigntos de exparimentacion animal y cursos homologados de bienasiar animal, previéndose la cesion da
tales dates a otros drganos de la Administracion dal Estado y otres drganos de la Comunidad Auténoma. El
responsable dal fichere es al Grgano que figura en esie documento, ante &l podra ejercer los derechos de acceso,

ractificacion, cancelacién y oposicién, todo lo cual se informa en cumplimienta del articulo 5 de la Ley Organica
15/1998, da 13 de diciembra, de Profeccion de Datos da Cardctar Parsonal.

DIRECCION GENERAL DE AGRICULTURA Y GANADERIA
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ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

Direcckin General de Medio Amblante

7l CONSEUERIA DE MEDIC AMBIENTE, Y
ORDENACION DEL TERRITORIC Etiqueta del Registro

Comunidad de Madrid

[ Solicitud de Autorizacion de Proyecto (RD 53/2013, Experimentacion Animal) ]

1.- Tipo de Proyecto
(O | Tipo | O | Tipa i | © | Tipo |

2.- Hombre del Proyecto

3.- Datos del interesado:

NIF/MIE | | apelido 1 | | spetica 2 |

MNombre

Correo electrénico | | Pais | B3|
Direccion | Tipo via | jl MNombre via |
Fiso | Puerta | I | Localidad | _= || Pravincia | Y|
Fax [ Telétona Fije | [ Teléfono Mavil |

4.- Datos de elila representante

NIF/NIE | Apeliida 1| | Apetida 2 |

Momre | Razén Social |

Correo electrénico
| | Teléfonc Fio | | Telgfono Mavil

Fax

5.- Medio de notificacion

O Deseo ser notificado’a de forma telematica (sdlo para usuarios dados de alta en el Sistema de Motificaciones Telematicas
de la Comunidad de Madrid}
]

Desea ser notificado’a por comeo certificado

Tipc de via | _v || Mombre via | [
Fiso | [ Fuena | [cF | [ Localidad | _~ || Provincia -
6.- Documentacion requerida:
TIFO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud

Propuesta de proyecto

Informe Comité Efico del Centro

Caopia solicitud Evaluacion Proyecto

Memoria con toda la informacién del Anexo X del RD 532013
Resumen no Técnico (Proyectos Tipo |1y Tipo 11)

(| | o o

7- Declaracion de responsabilidades:
El solicitante declara que la solicitud de evaluacion del proyects contiene, al menos, la informacion o decumentos requerides en
| los aps

rtades 4 3 14 del Anexo X del RD 53/2013

Pagnaioel Modeio: S4F1




ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Direceian Ganeral de Medio Ariente
AR AN ConsE SERIA DE MEDIC AMBIENTE. ¥
ORDEMACION DEL TERRITORIC

Comunidad de Madrid

Informacion Insfitucional
Margue el recuadro en el caso de no estar interesado en recibir Infermacion Institucicnal de la Comunidad de Madrid.

|:| Mo deseo recibir Informacidn Institucional de la Comunidad de Madrid

5i usted no ha marcado este recuadro, sus datos se integraran en el fichero “Informacion Institucienal” cuya finalidad es
ofrecerde aguellas informaciones relacionadas con actuaciones y servicios de la Comunidad de Madrid. recordandole que usted
podra revocar el consentimiente otorgado en el moments que lo estime cportunc. El responsable del fichero es la Direccion
General de Calidad de los Servicios y Atencion al Ciudadano, ante este drgano podrad ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicidn, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica15/1898, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal.

En Madrid. a....... 14. de..diciembra.......... de...... 2013

FIRMA

El plazo de reschecion y notficacion del presente procedimients es de cuarenta dias habdes. Este periodo incluye la evaluaciin del proyecto, que
debe ser favorable. En los Proyectos tipo |l y Il y cuando esté justificado se podra ampliar este plazo una wez por un peniodo adicional no superior

a 15 dias habiles. Pasado dicho plazo sin haber recibido nofificacion con la resolucion dictada en este procedimiento, esta solicitud podra
Enhenderse desestimada, a los efectos legales que procedan. Tode elle sin perjuicio de la suspensién del plazo de tramitacion en los casos
previstos por el articulo 42.5 de la Ley de Regimen Juridico de las Administraciones Piblicas y del Procedimiento Administrative Comin o por
causa imputable al interesado.

Los datos personales recogidos seran |non|puzdus y tratados en &l fichero RBAYE: "Registro de Bienestar Animal y Expenmemzmnn crya
finalidad es el registro del bienestar animal, demmncias. nspecciones pl'cg.rnal:las_ procedimientos de expermentacion animal y cursos
homologados de bienestar animal, preumduﬁe la cesicn de tales datos a otros drganos de la Administracion del Estado y ofros organos de la
Comunidad Autdnoma. El responsable del fichero es el drgano que figura en este documento, ante €l podra ejercer los derechos de acceso,
recfificacion. cancelacion y oposicion. tedo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1000, de 13 de diciembre. de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Direccion General del Medic Ambisnte

DESTINATARIO Consejeria de Medio Ambiente y Ordenacion del Termitorio

Pagnaz2da2 I Wodelo: 34F1
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ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

INSTANCIA PARA SOLICITUD DE AUTORIZACION Y
COMUNICACION DE PROYECTOS (Segtn RD 53/2013)

INFORMACION:

NOMBRE % APELLIDOS SOLICITANTE:
DMI SOLICITANTE:
TITULS DEL PROYECTO:

TIPO DE SOLICITUD:

O 1 SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTOS (Para Proyectos Tipo |y Tipallh
O 2 COMUNICACION DE PROYECTOS (Para Proyectos Tipo [)

O 3 PRORROGA DE LA WALIDEZ DE LA AUTORIZACION DEL PROYECTD CON CODIGO DE
IDENTIFICACION N,

O # CAMBIO DE COMDICIOMNES [(QUE IMPLICA IMPACTO NEGATIVO EM EL BIEMESTAR DE LOS
AMIMALES) EM EL PROYECTO AUTORIZADD COM CODIGD DE  IDEMTIFICACION
N#

DOCUMENTOS QUE ACOMPANA:

O INFORME DEL COMITE ETICO DEL ESTABLECIMENTO USUARID

O COPlA DE LA SOLIGITUR OE EVALUACION ANTE UN ORGAND HABILITADO
O RESULTADO DE LA EVALUACION POR ELORGANOHABILITADD

O RESUMEM MO TECHICO DEL PROYECTO (Para Proyectos Tipo |y Tipo [11)

SIES EL CASO, SE PRECISA AUTORIZACION EXPRESA POR:

O 1 UTILIZACION DE PERSOMALQUE MO DISPONEDE LA CAPACITAGION NECESARIA Y ACTUA
BAJC SUPERVISION

O 2 CRIGEMDE LOS AMIMALES (Especiesque no procedan de estsblecimientos sutorizados, especies
amenazadsas, animales cepturados 2n la naturslezs, animales ssilvestrados, animsles vagabundos, uso
de primates no humanos)

O 3 EJECUCION DE PRCCEDIMIENTOS FUERA DE ESTABELECIMIENTOS USUARIOS

O 4 POR CONDICIONES DE ALOJAMIENTO

O 5 PORQUE EL PROCEDIMIENTO CONLLEVA DOLOR, SUFRIMIENTO O ANGUSTIA SEVEROS
PARA LOS AMIMALES Y ES PROBABLEQUE DICHOS EFECTOS SEAN DURADERCS Y NO PUEDAN
SER ALIVIADOS

O & PORQUE ALGUN ANIMAL SERA DADC EN ADODPCION, REALOJADD O DEVUELTD A UN
HABITAT, EXPLOTACION U OTRO MEDIO ADECUADC PARA LA ESPECIE DE QUE SE TRATE

O 7 UTILIZAR METODOS DE EUTANASIA DISTINTOS A LO ESPECIFICADD EN ANEXC 11

O & OTROS (ESPECIFICAR):

ANEXOS
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RESULTADOS Y DISCUSION ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

PROPUESTA DEL PROYECTO

1.1 DENOMINACION

Titulo del
Frovecto
Fecha prevista delinicio del proyecto
Fecha prevista delfinal del proyecto

1.2 OBJETIVO

Fines que se persiguen (marcar con una x).

Prevencion, diagnostico v fratamiento  de
enfermedades en hombre, animales o plantas.

a) Investigacion cientifica [Desarrollo  y  fabricacion  de  producios
farmacéuticos y alimenticios v otras sustancias o
productos.

Realizacion de pruebas para verificar su calidad,
eficacia v seguridad.

b) La wvaloracion, deteccion, regulacion o modificacion de las condiciones
fisioldgicas en el hombre, en los animales o en las plantas.

c)La proteccion del medio ambierte natural, eninterés de la salud o del
bienestar del hombre o los animales y mantenimiento de |a biodiversidad

dyLa educacion vla formacion.

e)Lainvestigacion médico-legal

DOBJETIVO Y BEMEFICIOS:

1.3TIPO DE PROYECTO (segun el articulo 31 del RD 53/2013)
O TnPo 1

Omnero 2
OTPO 3

2 INFORMACION DEL ANEXO X

2.1 IDENTIFICACION DEL USUARIO Y ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE
LLEVARAN A CABO LOS PROCEDIMIENTOS DEL PROYECTO

Papinald=8 CARM-BA-TAP-13




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

211 IDENTIFICACIONM DEL USUARID © PERSOMA RESPOMSABLE DEL
PROYECTO (puede ser persona fisica o entidad juridica)

Mombre o
razan social
MIFICIF
Direccion
Teléfono [Fax |
Caorreo electronico

212 ESTABLECIMIENTO EM EL QUE SE LLEVARAM A CABO LOS
FROCEDIMIENTCS DEL PROYECTC:

O En Centrousuario autorizado

Denominacion AMIMALARIC UNIVERSIDAD DE MURCIA
Codigo REGA ES 300305440012

Direccion Campus de Espinardg. Edif. 24, Murcia. 320100
Telefono BGEEET 245 [ Fax ]

Correo elecironico | clmi@um.es

[0 Fuera de un Centro usuario autorizado
Denominacion

Direccion

Teléfono [ Fax |
Correo electronico
Justificacion cientifica de la necesidad o conveniencia de que se realice fuera de un
centro autorizado

2.2 IDENTIFICACION DEL PERSONAL INVESTIGADOR RESPONSABLE DE LA
EJECUCION GENERAL DEL PROYECTO (Art. 32.3)

Mombre y apellidos
Titulacion
Categoria (segun elRD 1201/2005) [ A ] [B ] [T ] [D ]
Capacitacion paralafuncion de Diseno de los proyectos y Procedimientos (segun
elRD 53/2013)

Instruccion en una disciplina cientifica pertinente para el procedimiento realizado

Conocimiento especifico de las especies involucradas en el proyecto

Unidad
Departamento
Centro/Facultad
Direccion

=l
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ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Teléfono [ Fax
Correo electronico

2.3 RESPONSABLE ADMINISTRATIVO DEL USUARIO (que firma el Visto Bueno de
esta Propuesta de Proyecta)

Mombre | ANTONIO JUAN GARCIA FERNANDEZ [ MIF [22048896W
Cargo VICERRECTCR DE INVESTIGACION

Direccion ED.RECTOR SOLER. CAMPUS ESPINARDO MURCIA 30100
Telefono 868 888 387 [ Fax [ 8688587302

Correo electronico | vicinves@um.es

2ARELEVANCIA Y JUSTIFICACION DE LOS SIGUIENTES PUNTOS:

2.4 a) Utilizacion de animales y su justificacion

Origen

Especie

Cepa (nomenclatura oficial)
Sexo

Etapa de lavida

Edad o peso

ONMG SilNo

Fenotipo esperado
MN?Estimada

(En caso de que se utilicen distintos tipos de animales, afiadir 1a tabla anterior para
cada grupo nuevo de animales que se utilicen en el provecto. Por ejemplo, en caso de
que havaun grupo control distinto del grupo experimental, serian minimo dos tablas a
cumplimentar)

Justificacion de la necesidad de usar animales parala obtencion de los resultados
perseguidos con el procedimiento.

Mo existentecnicas alternativas

Mo estan validadas las tecnicas alternativas
Se desconoce si existen tecnicas alternativas
Otros motivos (especificar)

[ |

2.4.b) Procedimientos, y su justificacion (Anexo 1X. Seccion 1) (Repetir este punto
2 4 b)ypara cada uno de los procedimientos gue integran el proyecto)

Tipos de manipulacion o manejo (ldentificar el procedimiento)

Pagina4 d=8 CARM-BA-IAP-13




ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

Maturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero (equivalente o superior al
causado por la introduccion de una aguja conforme a las buenas practicas
veterinarias) causados por todos los elementos del procedimiento, asi como su
intensidad, duracion, frecuencia v la multiplicidad de técnicas empleadas

Sufrimiento acumulativo en el procedimiento

Impedimento de expresar el comportamiento natural, incluidas las restricciones en los
estandares de alojamiento, zootécnicos v de cuidado de los animales

Indicar el protocolo de supervision que se ha previsto para detectar este posible dolor,
sufrimiento, angustia o dafo duradero equivalente o superior al causado por la
introduccion de una aguja conforme a las buenas practicas veterinarias, asi comao la
persona o personas encargadas de aplicarlo.

Duracian del procedimiento (tiempo entre la primera y ultima
utilizacion de cada animal)
Frecuencia de realizacion del procedimiento (dentro del
provecto de investigacion)

Destinofinal de los animales (marcar con x v explicarlos motivos)
Mantenerlos vivos
Sacrificio

2.5 APLICACION DE METODOS PARA REEMPLAZAR, REDUCIR Y REFINAR EL
USO DE ANIMALES EN PROCEDIMIENTOS

Reemplazar

Reducir

Refinar

2.6 USO DE ANESTESICOS, ANALGESICOS Y OTROS MEDIOS PARA ALIVIAR
EL DOLOR.

Describir los métodos de analgesia, franguilizacion, sedacidn ylo anestesia que se
hayan previsto, indicando, para cada sustanciaz nombre genérico, via de
administracion, dosis, volumen, frecuencia y duracion del tratamiento, asi como la
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ANEXOS ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

persona o personas encargadas de aplicarlo. En caso contrario, justificacion para no
utilizar anestesia o analgesia.

2.7 MEDIDAS PARA REDUCIR, EVITAR Y ALIVIAR CUALQUIER FORMA DE
SUFRIMIENTO DE LOS ANIMALES A LO LARGO DE TODA SU VIDA, CUANDO
PROCEDA

2.3 USODE PUNTOS FINALES HUMANITARIOS

29 ESTRATEGIA EXPERIMENTAL © DE OBSERVACION Y MODELO

ESTADISTICO PARA REDUCIR AL MINIMO EL NUMERO DE ANIMALES

UTILIZADOS, EL DOLOR, SUFRIMIENTO, ANGUSTIA Y EL IMPACTO
+| AMBIENTAL, CUANDO PROCEDA

210 REUTILIZACION DE ANIMALES ¥ SU EFECTO ACUMULATIVO SOBRE EL
ANIMAL. Si se reutiliza el animal, indicar la severidad real de los procedimientos
anteriores.

211 PROPUESTA DE CLASIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS EN FUNCION
DE SU SEVERIDAD (Indicar cuantos procedimientos se incluyen en cada categoria)

CLASIFICACION N | IDEMTIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
SIN RECUPERACICN
LEVE

MODERADD
SEVERC

212 MEDIDAS PARA EVITAR LA . REPETICION.. INJUSTIFICADA DE
PROCEDIMIENTOS, EN SU CASO

Bs

“n
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I
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ENSAYOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES ANEXOS

2.13 CONDICIONES DE ALOJAMIENTO, ZOOTECNICAS Y DE CUIDADO DE LOS
ANIMALES (Describir si son distintas de las especificadas en Anexo 1)

214 METODOS DE EUTANASIA, Y SU CONFIRMACION (Anexo Il

215 CAPACITACION DE LAS PERSONAS QUE PARTICIPAN EN EL PROYECTO
(5i aun no han demostrado su capacitacion, v realizan funciones de las indicadas en
las letras a), b) v c) del apartado 2 del Articulo 15, hay que indicar en su lugar qué
persona con capacitacion supervisa sus funciones)

NOMBRE FUMCICON CAPACITACION (O
personacon
capacitacion que
supervisa)

La personafirmante, en calidad de investigadorresponsable de este proyecto, declara:

- Queha estudiado y valorado la existencia de métodos alternativos, v que no ha
identificado 1a existencia de un método o protocolo alternativo para obtener las
conclusiones del estudio propuesto sin el uso de animales, o que permita la
reduccion del numero de animales o logre un menor sufrimiento de los
animales.

- Que conoce vy va a aplicar la normativa legal existente en cuanto a proteccion
de animales empleados en experimentacion v ofros fines cientificos,
comprometiéndome a entregar cuanta documentacion legal sea necesaria, asi
como ano variar el procedimiento aqui citado sin comunicacién o autorizacion
previa.

- Qe dispone de la capacitacion previa adecuada para la funcion de disefio de
los procedimientos v los provectos.

- (Clue los datos gue figuran en esta solicitud son ciertos

En Murcia, a

Fdo.:

Pigina Td=§ CAFM-BA-IAP-13
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Con el visto bueno del responsable del establecimiento usuario.

En Murcia, a

Fdo.:

SRA. DIRECTORA GEMERAL DE GANADERIA Y PESCA

Pagma 8de 3 CARM-BA-IAP-13
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Ly

N —,

BiZPLN
= 31003 PAMPLONA-IRLUNA

nstituto de Salud Tel. B48 42 34 40

Publica y Laboral de Navarra Fax B48 42 34 T4

Solicitud de autorizacion de proyectos de experimentacién animal de acuerdo con el Real
Decreto 52/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables
para la proteccion de los animales utilizados en experimentacién y otros fines
cientificos, incluyendo la docencia.

1. | Tipo de Proyecto

Tipol [ ] Tipoll [ ] Tipom [ ]

2. | Denominacion del Proyecto (Titulo del Proyecto)

3. | Duracion (afios y meses):

4. | Datos del usuario o persona responsable del Proyecto

DNI/NIF: Apellidos:

Nombre: Categorials de cualificacion (RD 1201/2005):
Centro:

Direccidn:

Teléfono: e-mail:

5. | Documentacion adjunta

51 | Propuesta de Proyecto

5.2 | Memoria con contenido segin Anexo X

L]

5.3 | Informe del Comité Etico del Centro

5.4 | Solicitud de Evaluacion del Proyecto por O.H.

5.5 | Evaluacion del Proyecto por O. Homologado |_|

5.6 | Resumen no técnico. Solo Proyecto Tipo 1y 1 |_|

En a de de 20

LA PERSONA RESPONSABLE DEL PROYECTO

Imprimir

Fdo.:

DIRECTORA GERENTE DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA Y LABORAL DE NAVARRA
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m PROTOCOLO DE AUTORIZACION DE PROYECTOS DE EIPER-EHTA.(:IE':III ANIMAL
= o RD 532013)

2iZPLN ‘
=

Empresa:

Institute de Salud

Publlica y Laboral de Mavarra Pohlaci-:'rn: N“Explota{:ién:
Fecha cumplimentacion: N Reg. Entrada:

Titulo del Proyecto:

M_ Pregunta Fregunia 51 NO NN
| SOLICITUD |
01.01 Presenta modelo de solicitud completo Dm
PROPUESTA DEL PROYECTO I
0201 Presenta propuesta de proyecto Dm
02.02 El invesﬁga_dnr solicitante tiene la formacidon adecuada segin art 15 (disefio de proyectos Dm
y procedimientos)
INFORME DEL COMITE ETICO I
03.01 Presenta informe positive Dm
03.02 El informe es conforme a las funciones establecidas en el art 38 del RD Dm
SOLICITUD DE EVALUACION I
04.01 Fresenta copia de solicitud de evaluacion a un drgano habilitado Dm
04.02 La solicitud de evaluacion incluye toda la informacion marcada en el RD Dm
04.03 El drgano de evaluacion no tiene conflicto de intereses Dm
MEMORIA ]
03.01 Identifica al usuario y establecimiento donde 2 realizaran los procedimisntos |:I|:I:I
0s.02 Designa al responsable del proyecto Dm
05.03 Incluye '° B° responsable administrativo Dm
05.04 Incluye infarmacian sabre lafs especiel/s animalfes a utilizar y justificacion Dm
03.05 Incluye informacion sobre la etapa de la vida de los animales y justificacion Dm
05.06 Incluye infarmacian sabre el ndmero de animales a utilizar y justificacion Dm
05.07 Incluye informacion sobre el origen de los animales Dm
Emitido / Autor: Fecha: 100972013
Edicion: 1.0 Pagina 1 de 3
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M. Pregunta Pregunia 51 NO NN
05.08 Incluye informacion sobre procedimientos v justificacion Dm
05.09 Incluye infermacion sobre aplicacién de métodos para reemplazar el uso de animales |:I|:I:I
03.10 Incluye informacion sobre aplicacion de métodos para reducir el uso de animales Dlj:
0311 Incluye informacion sobre aplicacion de métodos para refinar el uso de animales Dm
0312 Incluye informacion sobre el uso de anestésicos y analgésicos Dm
03.13 Incluye informacion sobre medidas evitar sufrimiento, si procede Dm
05.14 Incluye informacion sobre puntos finales humanitarios Dm
05.15 Incluye inform. sb la estrategia de reduc. del n® de ani., dolor, sufrim., e impacto amb., si Dm
procede
0316 Incluye informacion sobre la reutilizacion de animales y su efecto acumulativo sobre el Dm
animal
0317 Incluye propuesta de clasificacion de los procedimientos en funcion de su severidad Dm
05.18 Incluye informacion sobre medidas evitar repeticion injustificada de procedimientos, en su Dm
Caso
0519 Incluye informacion sobre condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los Dm
animales
05.20 Incluye informacion sobre métodos eutanasia, ;son los autorizados? Dm
051 Incluye informacion sobre capacitacion personal implicado Dm
RESUMEN MO TECNICO I
o06.01 Incluye objetivos Dm
0g.02 Incluye informacion sobre perjuicios previstos Dm
08.03 Incluye informacion sobre beneficios previstos |:I|:I:.
06.04 Incluye informacion sobre nimero de animales a utilizar Dm
06.05 Incluye informacion sobre tipo de animales a utilizar Dm
o6 .06 Incluye informacion sobre medidas utilizadas para reemplazar el uso de animales Dm
06.07 Incluye informacion sobre medidas utilizadas para reducir el uso de animales Dm
08.08 Incluye informacion sobre medidas utilizadas para refinar el uso de animales |:I|:I:I
06.09 Determina si el proyecto debe someterse a evaluacion retrospectiva Dm
08.10 En caso de que el proyecto debe someterse a evaluacion retrospectiva, se fija un plazo |:I|:I:I
Emitido/ Autor: Fecha: 1009/2013
Edicion: 1.0 Pagina 2 de 3
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N. Pregunta Pregunia 51 NO NN
| RESULTADQ EVALUACION ]

07.01 El {')rgano Ewvaluador esta habilitado y carece de conflicto de intereses para el proyecto Dm
en cusstion.

ov.02 El proyecto esta justificado desde el punto de vista cientifico o educativo, o debe Dm
realizarse por imposicion legal o reglamentaria?

07.03 Considera gue la finalidad del proyecto justifica la utilizacion de animales Dm

07.04 Congsidera gue el proyecto esta disefiado para que los procedimientos se realicen de la |:.|:I:.

forma mas humanitaria y respetuosa con el medio ambiente que sea posible

07.05 Incluye una evaluacion de la finalidad, de los beneficios cientif. a alcanzar o de su valor Dm
docente

07.08 Incluye una evaluacion de la conformidad del prayecto con los requisitos de R, Ry R Dm

07.07 Incluye una evaluacion vy clasificacion de los procedim. del proyecto en funcion del grado Dm
de severidad

07.08 Incluye un andlisis de dafios/beneficios, para determinar si los dafios, sufrimiento, dolor y Dm
angustia gue se puedan causar a los ani. estan justificados por los resultados esperados,
en base a consideraciones éticas v beneficios que pueda suponer el proyecto para las
personas, los anim. o el MA

07.09 Incluye un examen de las situaciones y excepciones previstas en los artic 6 (Cond. Dm
grales. de alojam. v cuidado de los ani.), 7 (Met. de eutanasia). 9.1, (Transporte) 19, 20,
21, 22, 23 (ani. utilizados en procedim.}), 25.3 v 5 (cond. de log procedim.) , 26 (anestesia
y analgesia) v 29 (reutilizacion) del RD

07.10

Incluye una determinacion sobre si el proyecto debe evaluarse retrospectivamente y, en Dm
su case, cuando deberia realizarse

VALORACION FINAL DEL PROYECTO

FavoRABLE  [_]] DESFAVORABIL]

* Mota informativa: En el caso de ser Desfavorable, se elaborara informe técnico con las no conformidades para
comunicar a la empresa.

Emitido ! Autor: Fecha: 10092013

Edicion: 1.0 Nota: Este protocoio puede ser modificado Pagina 3 de 3
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e Solicitud de autorizacion al érgano
competente para proyectos de
investigacion y/o docenciaconanimales | N22
Senvicio de Ganaderia Diputacion Foralde [=Sekcuona— #|
N* Registro CEID:

1 DATOS GENERALES DEL PROYECTO

Tipo de proyecto Investigacion/docencia:

Titulo del proyecto:

Centro usuario: —Seleccionar—

2 INVESTIGADORRESPONSABLE

Primer apelido: : Segundo apelido: : Nomibre:

DMINIF: Teléfono: E-mail:

Departamento; Area:
Centro/Facultad: Campuz: —Seleccionar—

3 DOCUMENTOS QUE ACOMPANA
OSolicitud de evaluacién al Organa Habiltada (D1,
[CMemoria para la evaluacidn del proyecto (M20)
Oinforme favarable del CEEA.

[CIRezumen Andnimo Mo Técnico (RANT)

Ell 3 InvestigadonDocente responsable osl proyecto amba ndicads DECLARA:
- Que conoce s normas basicas aplcables para la profecodnde los anmales wiilzados en expenmentacidn y otros fines cientificos,
ncluyendo la docencia
- Que su proyecto se adectia a las exigencias &ficas, metodolbgicas y juridicas aplcables
- Quede acuerdocon fo establecdoenelart 33 del RD 5372013 faciftz fa documemiaoon e informacion necesana para suComurcacon i
autorzacion
- Que se compromele 3 cumplir con fodas fos requenmisntos gue s fe haganparsposibles evalugcionss refrospectivas o sucesivas
actualzacionss del RANT
Par o que SOLICITA al Organo Competente la autonzacion del presente proyecto.

rslgadn. Comision de ENg enla nves Iigeoon ¥ |a Dooe nda weey ehues|c ED

del Pak Vasoo, Viemeoormode

AAm

Lugar: . Fecha:
Apelidos y nombre; DNINIF:

Mod . W22
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SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A PROJECTES
GENERAUTAT 'EXPERIMENTACIO ANIMAL
SOLICITUD DE AUTORIZACION, PARA PROYECTOS DE
N VALENClAN'&\ EXPERIMENTACION ANIMAL

. DADES D'IDENTIFICACIO | DATOS DE IDENTIFICAGION |

DADEE DE L'UUAR @UE DURA & TERME EL PROJECTE | DATOS DEL USLARIY GUE LLEVARA A CABD EL PROYECTO

MOk O RAD SOCIAL | NOMBRE O RATON SOCIL NF
DOMICILL {CARRERFLAGA, NUBL | FORTA] ! DOWICILIC (CALLEPLATA, N*® ¥ PLUERTA) (= LOGALITAT | LOCALIDAD
PROVINCIA | FROVING TELEFON / TELEFOMO TELEFON | TELEFOMO CORREL ELECTRONIC | CORREQ ELECTROMCTD
DADES DEL CENTRE USUAR] REGESTRAT O LLOC OM EE DURA A [EL PROJECTE
DATOS DEL CENTRD LEUARID REGISTRADD O LUGAR DONDE SE A CABD EL PROVECTO
ROk O RAD SOCIAL | NOLMBRE O RATON SOCHL MNF
DOMICILL {CARRERFLACA, NUBL | PORTA] ! DOWBCILIC (CALLEPLATA, N ¥ PLUERTH) =3 LOCALITAT | LOCALIDAD
PROVIMCIA | FROUVINGI TELEFON / TELEFOMD TELEFOH | TELEFOMD CORREL ELECTRONIC | CORRED ELECTROMCD
00| REGIETRE DE LEXPLOTACK ! CODWD AEGISTRGC DE EXFLOTACKSN | COORDENADEE UTM (PUS 30) COORDENADA X CODRDENADAY
COORDENADAS UTM (HUIZ0 200
DADES OE LA PEREDNA RESPOMIAEL F DEL PROJECTE / DATOS DE LA EDEL
COGMCHE | APELLIDODE HCHL ! MOMBRE MF
DOMICILL {CARRERFLAGA, NUBL | PORTA] ! DOWBCILIC (CALLEPLATA, N° ¥ PLERTA) = LOCALITAT | LOCALIDAD
PROVINCIA | FROVING TELEFON / TELEFOMO TELEFON | TELEFOMO CORREL ELECTRONIC | CORREQ ELECTROMCTD
DADES DE LA PERPOHA REFPOMEABLE DEL CENTRE () | DATOS DE LA E DEL L]
COGMCHE | APELLIDDE HOHL ! MOMBRE MF
DOMICILL (CARRERFLAGA, NUBL | FORTA] ! DOMICILIC (CALLEPLATA, M° ¥ PUERTA) = LOCALITAT | LOCALIDAD
PROVINCIA | FROVING TELEFON / TELEFOMO TELEFON | TELEFOMO CORREL ELECTRONIC | CORREQ ELECTROMCTD
2 | CODI REGISTRE DE LEXPLOTACIK ! CODWS0 RESISTRO DE EXPLOTACKON | COORDENADEE LITM (RUS 300 COORDEMNADA X COORDENADA Y
T CODRDEMADAE UTU (HUED 20
o]
: DADES DE L'ORGAN HABILITAT PER A& L'AWALUACS) DELS PROJECTES | DATOS DEL SRIANG HASILITADO PARA LA EVALUACKN DE LOS FROYECTOS
= [Woad T NoLERE MNFICF
é
j DOMICILI (ICARRERPLAGA, NUAL | PORTA) ! DOMICILID (CALLEPLATA, M° ¥ PUERTA) =3 LOCALITAT | LOGALIDAD
a
=
s g
% PROVINCIA ! PROVINGLA TELEFON | TELEFOMO TELEFOH | TELEFONG CORREL ELECTRONIC | CORRED H ECTROMCTD nt
: 5
o REGIETRE CFENTRADA
g REQISTRO DE ENTRADA
9
3
& :
= =
=]
5 (1]N|t|!!|| 3_1I331HH3=3.'3|15I1'1C!HHH
= ¥ 327 oe! RO 632073 de T o febrem,
= mLmeﬂtrM1dde|Rﬂ5!;ﬁ]l!d1tm
5 Lefa C apatado 4° de! At 14 del RD 530013 ge 1 de febrevo.
[
o L=z dades de caracher personal que comié Fimpnés podram ser incioses &n un Theer per 3l seu ractament per ssie Sngan adminisiadu, com a ".'
"‘, uwhuﬂm.mmﬂeluﬂmmuumwﬂslmrrﬂttlﬁmm&dﬁmm&murm -
& oe la 3t crewencr s5 drets facoss, nects) Gﬂcﬂ'molrg:\ﬂﬂ aln oe conformiat amib & gue @sposa At S de &L =
= Crpanica 15'1553, de Profecrit de Dades de Caracier BOE :Ie a3ee) -,
s ﬂﬂsnﬂud&mrmmmﬂwm inciuigos en un dcheo irafamiec por ST e MR BN LORG AN COMPETENT |
:ﬁ aominisiratieo, omo responsabie oe! fchems, on & uso e hsﬂ:rmmms m:‘mmrmamm %‘mﬁm E
o compstencis dxmemc z&mm.:mmmmmmmummmm ¥ oposician, foo elin g COMPETENTE | 1
o mﬂrm‘:ﬂﬂ'mﬁ am:mm:irsuummiaﬂwqumanausummmﬂsmm& {
- i J
CONSELLERIA DE PRESIDENCIA | AGRICULTURA, PESCA. ALIMENTACIO | AIGUA. DG PRODUCCIO AGRARIA | RAMADERIA eiEna

CONSELLERIA DE PRESIDENCIA Y AGRICULTURA, PESCA. ALIMENTACION ¥ AGUA. DG PRODUCCION AGRARIA Y GANADERIA
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GENERALITAT [ SO- oD SRz S o =
BN VNLENUANF\ SOLICITUD D;'_:Ex‘?:f.‘_': Lﬁéﬁﬁg@% ﬁ’ﬂﬁ ﬂ!;ﬁOYECTOS DE

. DADES D'IDENTIFICACIO | DATOS DE IDENTIFICAGION |

DADEE DE L'USUAR] @UE DURA A TERME EL PROJECTE | DATDS DEL USUARTD QUE LLEVARA A CABO EL PROVECTD

RO O RAD SOCIAL | NOUERE O RATON SOCHL MNF
DOWICILL ICARRERTLAGA, NUBL | FORTA] / DOMCILIC {CALLEPLATA, N ° ¥ PLERTA) P LOCALITAT F LOCALIDAD
PROVINCIA ! FROMINCIA TELEFON / TELEFOMD TELEFON | TELEFOWG CORREL ELECTRONIC | CORRED ELECTROMCT
CWADES DEL CENTRE USUAR AECSSTRAT O LLOC oM EB DURA & EL PFROJECTE
DATOS DEL CENTRO USLARTD REGISTRADS O LUGAR DOMDE SE A CABD EL PROYECTS
MOk O RAD SOCIAL | NOMBRE O RAZON SO0MAL NIF
DOMICILL ICARRERFLACA, NUBL | FORTA) / DOMICAIC {CALLEPLATA, W° ¥ PLERTA) CF LOCALITAT F LOCALIDAD
PROVINCIA ! FROMINCIA TELEFON J TELEFOMO TELEFON | TELEFOWD CORREL ELECTRONIC | CORRED ELECTROMCO
COD| REGIETRE DE LEXPLOTACKD ! COMNGO AEGISTRO DF EXFLOTAGIOW | COORDENADEE UTM (PUS 30} CODRDENADA X CODRDEMNADA Y
COORDENADAS LT (HUEC 30

DADES OE LA PERIONA RESPONIAELE DEL FROJECTE / DATOS DE LA REZF EDEL
COGMOMES | AFELLIDGS HOM | NOMERE HF
DOMICILL ICARRERTLAGA, NUBL | FORTA) ! DOMCILIC (CALLEPLATA, WE ¥ PLERTA CF LOCALITAT | LOCALIDAD
PROVINGIA ! PROMTNGIA TELEFON | TELEFONG TELEFOH | TELEFOND CORREL ELECTRONIC | CORRED ELECTRONICD
DADES DE LA PERSCMA RESPONSABLE DEL CENTRE (2) | DATOS DE LA £ DEL CENTRO (2
COGNOMS | AFELLIDGS HOM | NOMERE MF
é DOMICILL (CARRERFLAGA, NURL | FORTA) ! DOMCILIC [CALLEPLATA, We ¥ PLERTA CF LOCALITAT | LOCALIDAD
2]
E PROVINGIA ! FROLTNVCLA TELEFON | TELEROWG TELEFCH | TELEFOND CORREL ELECTRONIC | CORRED ELECTRONICO
=
o
Z [CODIFEGIETRE DE LERPLOTACID | CODVG0 REGISTHD DE EXPLOTACION | COURDENADES LITH (-0S 30) COORDENADA X COORDENADA Y
@ COORTENADAS LTI {HUED: 30)
= DADEZ DE L'ORGAN HABILITAT PER & L'AVALUACK) DELS PROJECTES | DATOS DEL GREANG HASILITADD PARA LA EVALLACIKN DE LOS FROYECTOS
g FCA | CAERE MIFICF
&
g DOMICILL ICARRERTLAGA, NUL | FORTA) / DOMCIUD [CALLEPLATA, NE ¥ PLERTA CF LOCALITAT / LOCALIDAD
-%. PROVINGIA ! PROMINGIA TELEFON | TELEFOWG TELEFOH | TELEFOND CORREL ELECTRONIC | CORRED ELECTRONICD o
] 2
3]
L FEGIZTHE CIENTRADA.
3 REGISTRD DE ENTRADA
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, g
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Cépia de la solictud d'avaluacid del projecte dirigida a lorgan habilitat per a la seua avaluacio (La soHiciud davaluacid del projecte
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cuarenta dias desde su registro).
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ANEXOS YOS CON ANIMALES: ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

ANEXO II: Modelo de informe que presenta Esparia a la Comision Europea. Afio 2013. (8

s =
paginas)
CUADRO 1: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS SEGUN LA PROCEDENCIA
Especies por procedencia
11 1. T3 1.4 15 1.6 17
Animales procedentes de establecimientos | Animales p Animales pr de paises que al Animales
Especie Total | de cria o establecimientos suministradores | de otras fuentes de la | Consejo de Europa y son partes del Convenio ETS 123| procedentes de | Animales reutilizados
registradores en el pais informador CE (ean excepcién de los Estades Miembros de la CE) otras fuentes

1.a Ratones (Mus 663062 594213 56429 1210 11210 0
1.b Ratas (Rattus norvegicus) 104949 95816 8229 170 734 0
1.c Cobayas (Cavia porcelus ) 12168, 9862 2214 92| 0 0)
1.d Hamsters (Mesocricetus ) 1527 860 479 0 188 0
1.e Otros roedores (Rodentia) 494 0| 0 0 0 0
1. Conejos (Oryctolagus i 27841 26300 1204} 0 337 0]
1.9 Gatos (Felis catus ) 254 132 0 0 122 0
1.h Perros (Canis familiaris) 774, 702 0 0 72 7|
1.i Hurones (Mustela puteris furo) 48 48 0 0 ['] 0]
1] Otros camivoros (Carnivora) 0 0f 0 0 0 0
1.k Caballes, asnos e hibridos (Equidae ) 297 0 0 0 ] 0]
1. Cerdos (Sus) 9373 93] 9 0 0 0
1.m Cabras (Capra) 608 0 0] 0 0 0
1.n Ovejas (Ovis) 2231 10 0 0 0 0]
1.0 Vacas (Bos) 710 0 0 0 0 0|
1.p Prosimios (Prosimia) 2 2 0 0 0 0
1.q Platirrinos (Ceboidea) 0 0| 0 0 0 0]
1.r Catarrinos (C: i i 312 312 0] 0 0 0
1.5 Monos antr ( idea ) 0 0 0 0 0 0
1.1 Otros it ia) 81 0 0] 0 0 90
1.u Codornices (Coturnix coturnix) 116 116 0 0 0 0
1.v Otras aves ( Aves) 31914 28| 0| 0 1] 0]
1.w Reptiles (Reptilia) 12 0| 0 0 0 0
1.x Anfibios (Amphibia) 8927 30 0 0 0 0
1.y Peces (Pisces) 54758 0| 0 0 0 0]
1.z TOTAL 920458 728524 68564 1472 12663 | 7|

Nota 1: La columna 1.5 se refiere unicamente a los paises miembros del Consejo de Europa que, al principio del periodo de referencia, son Partes en el Convenio ETS 123, Para completar esta columna debe,
or tanto emplearse unas lista actualizada de dichos paises.

Nota 2: Rellénense solo las casillas de fondo blanco

Nota 3: El nimero de animales reutilizados (columna 1.7) debe sustraerse del total recogido en la columna 1.2

CUADRO 2: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS EN EXPERIMENTOS PARA FINES CONCRETOS
Fines por especies

21 22 23 24 25 26 2.7 238 29 2.10
Investigacién y desarrollo de
productos e instrumentos e Produccién y control | Producciony | Evaluaciones de la seguridad
Estudios de instrumentos de medicina, de calidad de co[wlrol de ‘(tox_\co\ogia y olrols' tipos, . . .
Especie biologia odontologia y veterinaria ) productos e calidad de mc\uldg la evaluacion de la Diagnéstico de Educaclp'n y Otros Total
fundamental (excluida la evaluacion de la \nstrumeptos de vproductos e ‘segur\dad de produc!o‘s e enfermedades | formacion
seguridad-toxicologia y de otros medicina y instrumentos instrumentos de medicina,
tipos-, que figura en la columna odontologia de veterinaria odontologia y veterinaria)
2 6)

2.2 Ratones 382849 120761 24707 34148 44779 32601 4882/ 18335, 663062
2.b Ratas 49035 25466 1490 7575 5579 5748 6354| 3702 104949
2.c Cobayas 201 3612 3075 4131 1110 18 21 0 12168|
2.d Hamsters 325 612 0 164 0 208 26) 192 1527
2.e Otros roedores 444 0 0 0 0 0 0 50| 494
2.f Conejos 2531 1751 5251 14822 949 519 340 1678 27841
2.9 Gatos 3 86 0 10 5 0 0] 122 254
2.h Perros 20 445 0 40 140 0 37 92| 774
2.i Hurones 22 0 0 0 26 0 0 0 48
2.j Otros carnivoros 0, 0 0 0 0 0 0 0 0
2.k Caballos, asnos e hibridos 216/ 34 3 4 25 0 15 0 297]
2.1 Cerdos 2409 2776 22 680 663 340 1598| 885 9373
2.m Cabras 33 75 56 0 56 0 158| 230, 608
2.n Ovejas 73] 799 0 364 434 140 306| 115 2231
2.0 Vacas 113] 272 0 10 281 0 34| 0 710
2.p Prosimios 2 0 0 0 0 0 0| 0 2
2.q Platirrinos 0 0 0 0 0 0 0 0| 0
2.r Catarrinos 14 36 10 0] 248 0 0 4] 312
2.s Monos antropomorfos 0 0 0 0 0 0 0] 0 0
2.1 Otros mamiferos 49 0 0 32 0 0 0| 0 81
2.u Codornices 116 0 0 0 0 0 0| 0 116)
2.v Otras aves 9659 10876 177 7719 2667 44 71 701 31914
2.w Reptiles 2 0 0 0 0 0 10 0 12
2.x Anfibios 7577 0 0 0 1350 0 0 0 8927
2.y Peces 26559 7474 620 2600 14702 320 510] 1973 54758
2.z TOTAL 482280 175075 35411 72299 73014 39938 14362] 28079 920458
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ANEXOS

CUADRO 3: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS EN EVALUACIONES DE LA SEGURIDAD (TOXICOLOGIA Y OTROS TIPOS)
Productos por especies

31 32 3.3 3.4 35 3.6 37 3.8 3.9 3.10 311
Productos, Productos o Productoso |, Productos o sustancias| Productos o sustancias | _ _ Pro%ucios © Contaminantes
sustancias o s:"ls'a;‘”as sustancias utiizados :,“’d“?”‘ °;“‘r"“"z‘as utilizados o utilizados o desti sustancias ulilizados | "' ocibles Ofras
Especie instrumentos de dU ‘? é)s ° o destinados a vtz °5h$ esinados a utilizarse a utilizarse ° il 2 del medio ambiente|  evaluaciones Total
pect medicina, e‘:‘pz;r:: 2 utilizarse 'nc? :Inl‘z;zem ol principalmente como | principalmente como rinci a;:g;s; como | &" general que | toxicologicas o de ©
odoniologia y | . CLEeeS principalmente ena | PP cosméticos o artioulos | adiivos alimentarios de | 2L P8TIY® B | nofiguren en otras | - Ia seguridad
veterinaria | © In:::riacm“; en industria ogar de tocador uso humano e cn el columnas
3.a Ratones 5225 0 0 0 0 68 970/ 345 38171| 44779
3.b Ratas 5310 0 0 0 0 127] 0 0 142| 5579|
3.c Cobayas 1110 0 0 0 0 0 0 0 0 1110|
3.d Hamsters 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0|
3.e Otros roedores 0 0 0 1] 0 0 0 0 0 0|
3.f Conejos 949 0 0 0 0 0 0 0 |
3.9 Gatos 5 0 0 0 0 0 0 0 0 5|
3.h Perros 140 0 0 0 0 0 0 0 of 140
3.i Hurones 26 0 0 0 0 0 0 0 0 26
3.j Otros camivoros 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
3 k Caballos, asnos e hibridos 7 0 0 0 0 0 0 0 18 25
3.1 Cerdos 576 0 0 0 0 0 59 0
3.m Cabras 56 0 0 0 0 0 0 0
3.n Ovejas 135! 0 0 0 0, 0 0 0
3.0 Vacas 158 0 0 0 0 0 0 0
3.p Prosimios 0 0 0 0 0 [} [} 0
3.q Platirrinos 0 0 0 o 0 0 0 ]
3.r Catarrinos 248 0 0 0 0 0 0 0
3.5 Monos antropomorfos 0 0 0 0 0 0 0 0
3.t Otros mamiferos 0 0 0 o 0 0 0 o
3.u Codornices 0 0 0 0 0, 0 0 0
3.v Otras aves 811 0 0 o 0 0 1542 0
3.w Reptiles 0 0 0 0 0 0 0 0
3.x Anfibios 0 0 0 0 0 0 0 1350
3.y Peces 5000 3000 3 0 0 0 0 2362
3.z TOTAL 19756 3000 3 0 0 195) 2571 4057
CUADRO 4: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS EN EXPERIMENTOS PARA ESTUDIOS SOBRE ENFERMEDADES HUMANAS Y ANIMALES
Categorias principales por especies
4.1 4.2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7
) Enf_ermedades Transtomos nerviosos y Cancer h_umano (sglvo las Otras Estudios especificos de
Especie cardiovasculares evaluaciones de riesgos enfermedades las enfermedades Total
mentales humanos I .
humanas carcinogeénicos) humanas animales
4.a Ratones 44303 82396 146237 128141 22519 423596
4.b Ratas 6961 19278 1021 36078 415 83753,
4.c Cobayas 0 111 o] 3748 277 4136
4.d Hamsters 94 206 308 278 368 1254
4.e Otros roedores 0 50 Q 0 0 50
4.f Conejos 157 166 289 1490 3707 5809
4.9 Gatos S 24 ] 0 86 115
4.h Perros 0 126 46 96 226 494
4.i Hurones 0 22 0 26 0 48
4.j Otros carnivoros 0 0 0 0 0 0
4.k Caballos, asnos e hibridos 0 Q Q 0 56 56
4.1 Cerdos 628 97 5 672 3414 4816
4.m Cabras 0 a 0 0 44 44
4.n Ovejas 36 8 0 88 970 1102
4.0 Vacas 0 a 0 0 394 394
4.p Prosimios 0 0 0 0 0 0
4.q Platirrinos 0 Q Q 0 0 0
4.r Catarrinos 0 42 57 203 0 302
4.s Monos antropomorfos 0 o] 0 0 0 0
4.t Otros mamiferos 0 0 0 0 32 32
4.u Codornices 0 0 0 0 116 116
4.v Otras aves 0 0 0 1294 11726 13020
4.w Reptiles 0 0 0 0 0 0
4.x Anfibios 0 a 63 281 0 344
4.y Peces 1174 5560 4] 9801 1013 17548
4.z TOTAL 53358 108086 148026 182196 45363 537029
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CUADRO 5: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS EN LA PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS E INSTRUMENTOS DE MEDICINA, ODONTOLOGIA

Y VETERINARIA
Exigencias normativas por especies
5.1 5.2 5.3 5.4 9.9 5.6 5.7 5.8
Normas nacionales Normas de paises . L .
. propias de un solo B Normas de la CE, miembros del Consejo Otras Cualquier ccmt_:macmn de . Sin "
Especie Estado Miembro de la incluida la Farmacopea de Europa (excluida la| normas las anteriores exigencias Total
Europea (requisitos) (5.2/5.3/5.4/5.5) normativas
CE (1) CE) (2)

5.2 Ratones 0 50613 1] 270 7453 519 58855]
|5.b Ratas 0 9026 1] 0 1] 39 9065]
5.c Cobayas 0 3945 [i] 1289 1972 1] 7206
5.d Hamsters 0 164 0 0 [i] 0 64
|5,e Otros roedares 0 0 0 0 0 _0|
|5f Conejos 0 15406 1] 171 4468 28 20073
5.9 Gatos 0 0 Q 0 10 0 10
5.h Perros i 0 1] 0 34 [ 40

i Hurones 0 Q [1] 0 1] 0 0

j Otros carnivoros 0 Q 0 0 [i] 0 0
5.k Caballos, asnos e hibridos 0 7 0 0 0 0 T
|5 Cerdos 0 674 1] 0 22 6 702|
|5.m Cabras 0 56 1] 0 [i] 0 56
5.n Ovejas 0 364 1] 0 [1] 0 364
5.0 Vacas i 10 1] 0 [i] [i] 10
5.p Prosimios 0 0 [i] 0 [i] 0 0
5.q Platirrinos 0 0 1] 0 0 0 0]
|5.r Catarrinos 0 [1] [1] 0 10 0 10
5.s Monos antropomorfos 0 0 0 0 0 0 ]
5.t Otros mamiferos 0 32 0 0 1] 0 32
|5.u Codornices 0 Q 1] 0 [1] 0 0
5.v Otras aves 0 7896 1] 0 [1] 0 7896
|5.w Reptiles 0 [1] 1] 0 [i] 0 0]
5.x Anfibios 0 0 Q 0 [i] [i] 0
5.y Peces 0 2600 Q 0 1] 620 3220
5.z TOTAL 0 90793 1] 1730 % 13969 1218 107710
Ejemplos Nota: Las columnas 5.2 a 5.5 se refieren a la normativa que establece la
5.2-Francia realiza pruebas para cumplir con un requisito especifico britanico (o francés). izacion de los yos y no al i autor del método, la directriz o

el protocolo de los mismos.
5.3: El Reino Unido realiza pruebas conforme a la legislacion comunitaria.
5.4- Espania realiza pruebas para cumplir con un requisito especifico noruego. Ejemplo: un ensayo exigido por la normativa francesa que se realiza en Bélgica con
arreglo a un protocolo ISO ha de considerarse conforme a una exigencia

5.5- Polonia realiza pruebas para cumplir con un requisito especifico norteamericano. normativa nacional (F) e incluirse en la columna 5.2 de los cuadros

5.6-Alemania realiza pruebas para cumplir con un requisito suizo {y comunitario). presentados por Bélgica.

. (1) Estados miembros de la CE: Alemania, Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria,
Notas: Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Républica Checa y Suecia .

(2) Paises miembros del Consejo de Europa (excluida la GE): Albania, Andorra, Armenia, Azerbaijan, Bosnia-Herzegovina, Bulgaria, Croacia, Georgia, Islandia,
Li in, exRep.yug: de i ia, Ménaco, . ia, Rusia, San Marino,Serbia y Montenegro, Suiza, Turquia y Ucrania.

CUADRO 6: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS EN EVALUACIONES DE LA SEGURIDAD (TOXICOLOGIA Y OTROS TIPOS)

Exigencias normativas por especies

6.1 6.2 6.3 6.4 6.5 6.6 6.7 6.8
Normas de la CE, Normas de paises "
Eopece N pozercesprres | MChimle | membras s Concop el Ovas OOy ambnosnce| S|
de la CE (1) Farmacopea Europea | Europa (excluida la CE) | normas (5.2/5.3/5.4/5.5) normativas
(requisitos) (2) e
6.a Ratones 2124 22279 0 19236 387 753 44779
6.5 Ratas 1018 237 0 3008 1318 5579
6.c Cobayas 0 770 0 0 0 340 ~ 1110
6.d Hamsters 0 0 0 0 0 0 [4]
6.2 Otros roedores Q 0 0 1] 0 Q 1]
|67 Conejos. B0 475 0 0 304 20 949]
Gatos [1] 0 0 [1] 5 Q 5
.h Perros [} 0 124 16 140
.| Hurones [} 0 0 26 26
.j Otros carnivoros 0 0 0
.k Caballos, asnos e hibridos 18 a1 0 53
|6.] Cerdos 28 460 0 141 629
|6.m Cabras 0 56 0 0 Q 1] 56
.n Ovejas 428 6 0 0 0 [1] 434
.0 Vacas 123 a0 0 0 68 0 281
6.p Prosimios 0 0 0 0 0 0 0
|6.q Platirrinos 0 0 0 0 0 0
|6.r Catarrinos [1] 0 0 [1] 248 Q 248
.5 Monos antropomorfos [i 0 0 0 0 Q
.1 Otros mamiferos i i 0 0 a 1]
.u Codomices 0 0 0 0 0 0
|6.v Otras aves 314 2236 0 0 85 32 266
.w Reptiles 0 0 0 [1] 0 [1]
.x Anfibios [4] 0 0 0 0 1350 135
.y Peces 2835 6507 0 3000 1500 860 14702]
.z TOTAL 6948 33757 0 22236 5884 4689 73014
Ejemplos Nota: Las columnas 6.2 a 6.5 se refieren a la normativa que establece la
6.2-Francia realiza pruebas para cumplir con un requisito especifico britdnico (o francés). realizacion de los ensayos y no al organismo autor del método, la
directriz o el protocolo de los mismos.
6.3: El Reino Unido realiza pruebas a la legi i itaria.
6.4- Espafia realiza pruebas para cumplir con un requisito especifico noruego. Ejemplo: un ensayo exigido por la normativa francesa que se realiza en Bélgica

6.5- Polonia realiza pruebas para cumplir con un i

con arreglo a un protocolo 1ISO ha de considerarse conforme a una
exigencia normativa nacional (F) e incluirse en la columna 6.2 de los

6.6-Alemania realiza pruebas para cumplir con un requisito suizo (y comunitario). cuadros presentados por Bélgica.
(1) Estados miembros de la CE: Alemania, Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda,

Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Républica Checa y Suecia.
Notas:

(2) Paises miembros del Consejo de Europa (excluida la CE): Albania, Andorra, Armenia, Azerbaijan, Bosnia-Herzegovina, Bulgaria, Croacia, Georgia, Islandia,
L exRep.y de ia, Ménaco, Noruega, Rumania, Rusia, San Marino,Serbia y Montenegro, Suiza, Turquia y Ucrania.
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CUADRO 7: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS EN EVALUACIONES DE LA SEGURIDAD (TOXICOLOGIA Y OTROS TIPOS)
Tipos de ensayo por especies

71 72 73 7 75 76 77 78 79 710 71 712 | 713
Métodos de ensayo de la toxicidad
aguda yesr‘:l:‘a%uﬁs‘ Agﬂlu\do el N o - N . B Toxicidac para| | T¥0dad para
Especie 7241 7.2.2 7 Irritacién Iitacion | Téxicidad cr_Omca Carci . Toxlfwdad pﬂara la funcion ver(ebra_dos " | ios | Total
DLsy| Otios | Métogos ketaies no cutanea cutanea acular y subcronica el reproductora | 2¢udticos incluidos
{0, basados en los en ofras columnas
CLs0 . "
letales | signos clinicos

7.a Ratones 7853 32136 61 0 Q 0 383| 0 0 Q 174 0| 4172| 44779
7 b Ratas E‘jl 15 o o 0 1860 0 508| o o o| 2ris] ss7d
7.c Cobayas 0 164 0 0 506 0 0 0 0 0 0 0 440]  1110]
7.d Hamsters 0 0 a 0 1] 0 0 0 0 a 0 0 0 0}
7.6 Otros roedores 0 0 Q 0 Q 0 0 0 0 Q 0 0 0 0|
7.f Conejos. 0 4 1] 36| 36] 21 89 0 272 0 0 0 491 949
7.9 Gatos 0 0 Q 0 Q 0 5 0 0 Q 0 0 0 ;l
7.h Perros 0 0 a 0 1] 0 120 0 0 a 0 0 20 140}
7.i Hurones 0 0 0 0 0 0 Zj 0 0 Q 0 0 0 26|
7.| Otros camnivoros 0 0 a 0 1] 0 0 0 0 a 0 0 0 0|
7.k Caballos, asnos e hibridos 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 25 25}
7.| Cerdos 0 0 a 0 4 0 0 0 0 a 0 0 859 663
7.m Cabras. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 of ss] sl
7.n Ovejas 0 0 a 0 0 0 0 0 0 a 0 0 434 434)
7.0 Vacas 0 0 Q 0 0 0 0 0 0 Q 0 0 281 281
7.p Prosimios 0 0 1] 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0]
7.q Platirrinos 0 [ 0 0 [ [} 0 0 0 0 0 0 [ 0
7.r Catarrinos 0 0 1] 0 0 0 248] 0 0 0 0 0 0 248
7.5 Monos [ [ [ 0 [ [} 0 0 0 [ 0 0 [ 0
7.t Otros mamiferos. 0 0 0 0 0 1] 0 0. 0 0 0 0 0 0j
7.u C 0 0 1] 0 1] 0 0 0 0 a 0 0 0 0]
7.v Otras aves 0 0 0 0 0 1] 85| 0. 0 0 0 0] 2582] 2667
7.w Repliles 0 0 1] 0 0 0 0 0 0 a 0 0
7.x Anfibios 0 0 [t} 0 0 0 0 0, 0 1] 0 0
7.y Peces 2842 0 1500 0 0 [} 0 0 5000 a 0 0
7.2 TOTAL 10750] 32330 1576 38] 546] 2 2816] 0 8180] 0 74 of -

CUADRO 8: NUMERO DE ANIMALES UTILIZADOS EN EVALUACIONES DE LA SEGURIDAD (TOXICOLOGIA Y OTROS TIPOS)
Tipos de ensayo por productos
8.1 82 83 8.4 85 8.6 8.7 8.8 8.9 8.10 8.11 8.12 8.13
Métodos de ensayo de la
toxicidad aguda y subaguda
(incluide el ensayo limite)

Toxicidad para

821] 822 2. " - . y Toxi Toxicidad par:
e Iitacién Iritacion | Texicidad crénica| . oxicidad oxcidad para 2| teprados no
Productos N N Carcinogenicidad para el Mutagenicidad funcion g i Otros Total
Métodos cuténea cuténea ocular v subcrdnica acuaticos incluidos en
s desarmollo reproductora
DL50 letales no olras columnas
métodos
CL50 basados en los.
letales

signas clinicos

8 a|Productos, sustancias o
instrumentos de medicina,
[__|odontologia y veterinaria 57 2385| 76 38| 548| 21 2652 [1] 6180 0 0 0f 7803 19756
8.b|Productos o sustancias ulilizadoes o
destinados a utilizarse
en [+] 0 [+] 0 0 0 [] 0 0 0 0 0| 3000 3000
8 c[Productos o sustancias utilizados o
destinados a utilizarse
i en la industria 3 0] 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
8.d|Productos o sustancias utilzados o
destinados a utilizarse
principalmente en el hogar 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0]
Productos o sustancias utilizados o
8l destinados a utilizarse
principalmente como cosméticos o
[__|articulos de tocador 0 0 0 0 0 0 [ 0 0 ] 0 0 0 0]
8.f|Productos o sustancias utilizados o
destinados a utilizarse
principalmente como aditivos
[ ios de uso humano 73 0] 0 0 0 0 122 1] 0 0 0 0 a 195
Productos o sustancias utiizados o
g ,g|destinados a utiizarse
**|principaimente como aditivos
i ios de uso animal 0 870/ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0] 1601 2571
Contaminantes reales o posibles del

B.h|medio ambiente en general que no

figuren en otras columnas 173 0 1500 0 0 0 0 0 0 0 174 0] 2210 4057
§.i|Otras evaluaciones toxicolégicas o

de la sequridad ##Ae | 28975) 0 0 [ 0 42 0 0 Q 0 0] 3971 43432
8. TOTAL ##A#| 32330 1576 36| 546 21 2816 0 6180 0 174 0] 18585 73014]
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ANEXO IlI: Carta publicada por el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio

Ambiente sobre el proceso de Autorizacion de Procedimientos en el marco del RD 53/2013.

(4 paginas)

Nota sobre el proceso de autorizacion de los proyectos en el marco del
Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las
normas basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados
en experimentacion y otros fine cientificos, incluyendo la docencia

De acuerdo con el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, deben evaluarse los
proyectos incluidos en su ambito de aplicacion. El proceso de tal autorizacion
ha dado lugar a diferentes aproximaciones por parte de las diferentes
autoridades competentes (AACC) de las comunidades autonomas (CCAA).

En particular se ha suscitado dudas sobre los siguientes aspectos:

- el papel de los organos habilitados,

- la forma de valorar el eventual conflicto de intereses en el proceso de
evaluacion del proyecto,

- las implicaciones que pueda tener este proceso evaluador con respecto
a la propiedad intelectual y la informacién confidencial,

- la autorizacion de proyectos cuando estos se desarrollan en varias
CCAA.

A fin de dar a conocer la situacion en lo relativo a tal evaluacion en otros
Estados miembro, se incluye en el anexo un resumen de la situacién, de
acuerdo con la informacion suministrada por el representante de AAALAC
(Association for Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care) en la
reunion de FELASA de Barcelona el pasado mes de junio.

En relacion al conflicto de intereses, varias organizaciones se han puesto en
contacto con el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente para
solicitar que las AACC de las CCAA tomen en consideracion la interpretacion
realizada en el ambito de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica cuyo objeto es “regular, con pleno respeto a la dignidad e identidad
humanas y a los derechos inherentes a la persona, la investigacion
biomeédica..."”.

Estas organizaciones estiman que la exigencia de que “la autorizacion y
desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre seres humanos o su
material biologico requerira el previo y preceptivo informe favorable del Comité
de Etica de la Investigacion.”, incluida en dicha ley crea una situacion
comparable al proceso de autorizacion de proyectos de investigacion gue
implique utilizacion de animales. Estos comités de ética de la investigacion se
exigen en el marco de la investigacion biomedica, estan adscritos a los centros
sobre cuya actividad informan y son diferentes a los comités de ética de
experimentacidn animal regulados por el Real Decreto 53/2013, de 1 de
febrero.

Los miembros del comité de ética de la investigacion que regula la citada ley, y
de acuerdo con su articulo 12, deben estar libre de conflictos de intereses al
realizar su evaluacion, asi en el punto 4 de este articulo se indica que: “Los
miembros de los Comités de Etica de la Investigacion deberan efectuar
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declaracion de actividades e intereses y se abstendran de tomar parte en las
deliberaciones y en las votaciones en que tengan un interés directo o indirecto
en el asunto examinada™.

En ese mismo articulo 12, relativo a los Comités de Etica de la Investigacion se
establece que: Los Comités de Etica de la Investigacion correspondientes a los
centros que realicen investigacion biomédica deberan ser debidamente
acreditados por el dorgano competente de la comunidad autonoma que
corresponda (...) para asegurar su independencia e imparcialidad.

Finalmente, para la acreditacion de un Comité de Etica de la Investigacion se
ponderaran, al menos, los siguientes criterios: la independencia e imparcialidad
de sus miembros respecto de los promotores e investigadores de los proyectos
de investigacion biomédica, asi como su compaosicion interdisciplinar.

Con respecto a las posibles implicaciones con respecto a aspectos de
propiedad intelectual o de la informacién confidencial, de la evaluaciéon de
determinados proyectos de investigacion no debe olvidarse que estos aspectos
no pueden verse comprometidos en ningun caso, de acuerdo con Real Decreto
Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de Propiedad Intelectual, regularizando, aclarando y armonizando las
disposiciones legales vigentes sobre la materia.

Finalmente, en lo que se refiere a como proceder en el caso de que un
proyecto se vaya desarrollar en mas de una comunidad autonoma, se ha
realizado una consulta informal a los técnicos implicados de las comunidades
auténomas. De acuerdo con esta consulta, la mayoria de las respuestas
(incluidas las correspondientes a las comunidades con mayor volumen de
centros de investigacion), se inclinan por la opcion de que haya una Unica
autoridad competente que autorice el proyecto, pero contando con el visto
bueno (u otra figura similar) de aquellas autoridades competentes en cuyo
territorio también se vaya a realizar el proyecto autorizado.

Madrid, a 15 de julio de 2013
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ANEXO

EVALUACION Y AUTORIZACION DE LOS PROYECTOS EN HOLANDA
FRANCIA, REINO UNIDO Y ALEMANIA

En el pasado congreso conjunto de FELASA-SECAL, celebrado entre el 10y e
13 de junio en Barcelona, una de las mesas redondas tuvo como tema el
proceso de evaluacion de los proyectos. Se pidio a representantes de varios
Estados-miembro que respondieran, entre ofras, a las siguientes cuestiones.

& Cluién realiza la autorizacion de los proyectos?

£ Cluién realiza la evaluacion de los proyectos?

¢ CQlué papel juegan los OEBAS en el proceso de evaluacion?
i Como se aborda el conflicto de intereses?

Al

Dado gue este es un tema controvertido, os adjuntamos un resumen de sus
respuestas, en las que podéis ver cual ha sido la solucién adoptada en cada
uno de ellos:

HOLANDA
1. Autonizacion: la autondad competente a ftraves de wun organo
independiente, que sera publico, y que podra revisar las solicitudes,
teniendo en cuenta los conocimientos de expertos en los aspectos que

se exige para realizar la evaluacion de proyectos

2. Evaluacién: La realizan los comités éticos, que pueden ser
institucionales o no. Tienen que estar registrados por las autoridades.

3. OEBAs: son organos distintos a los comités elicos, que aconsejan sobre
la idoneidad del centro, las tres R’s y capacitacion del personal.

4. Conflicto de intereses: aan bajo consideracion.

FRANCIA
1. Autorizacion: El Ministerio de Investigacion.

2. Evaluacion: la realizan los Comités eétficos, que fienen que estar
autorizados y registrados por el ministerio.

3. OEBAs: diferentes de los comités de ética, no intervienen en la
evaluacidn (si en la retrospectiva)
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4. Conflicto de intereses lLa imparcialidad se garantiza mediante tres
mecanismas:
- declaracion formal de no actuacion en caso de conflicto de intereses.
- Inspeccién anual de los comités
- Control por la autoridad competente

REINO UNIDO
1. Autorizacién: La autoridad competente (Home Office),

2. Evaluacién: La autoridad competente (Home Office). En algunos casos
(uso de primates, perros, gatos, procedimientos severos. ) se obliga a
una valoracion por el “Comité de animales en ciencia”. Ocasionalmente,
asesores externos

3. OEBAs: Se denominan AWERB /drganos encargado del bienestar animal
y de la evaluacion ética). Valoran aspectos relacionados con el centro, la
capacitacion del personal y las 3 R-.

4. Conflicto de intereses: se subsana por la presencia de integrantes
“legos”, por los asesores externos y por la actividad el “Comité de

animales en ciencia”.

ALEMANIA
La ley de transposicion esta aun en tramite, pero se espera lo siguiente:
1. Autorizacion: La autoridad competente

2. Evaluacién: La autoridad competente. Se asiste (hasta ahora, y no
quieren cambiarlo) de un comité ético (que no es el OEBA)

3. OEBA’s: no esta claro. ES una estructura nueva, pero sus funciones las
viene asumiendo su “animal welfare officer’ desde hace 25 afios.

4. Independencia: como venian trabajando hasta ahora tanto el “animal
welfare officer” como | autoridad competente son independientes por ley,
y el comité ético que asiste al autoridad competente incluye a ONG.
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ANEXO IV: RELACION DE ORGANOS HABILITADOS PARA LA EVALUACION DE
PROYECTOS POR COMUNIDADES AUTONOMAS

1- Andalucia

1.1. Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud-Bionad. Centro Andaluz de
Nanomedicina y Biotecnologia.

1.2. Neuron BioPharma S.A.

1.3. Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud. Comité Etico de Experimentacion
Animal.

1.4. Comité Etico de Experimentacion Animal (CEEA)/Comité de Etica de la
Investigacion (CEIl) HU Virgen del Rocio/IBIS

1.5. Unidad de Experimentacion Animal del Departamento de Neurociencias de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Cadiz.

1.6. Universidad de Cordoba. Servicio Centralizado de Animales de Experimentacion.

1.7. Comité ético de experimentacion de la Universidad de Sevilla.

1.8. Universidad de Cadiz. Comité de Etica de Experimentacion Animal.

1.9. Universidad de Jaén. Comité Etico de Experimentaciéon Animal.

1.10. Universidad de Granada. Comité Etico de Experimentacion Animal.

1.11. Universidad Pablo de Olavide de Sevilla.

1.12. Comité Etico de Experimentacién de la Universidad de Méalaga (CEUMA).

1.13. CEEA del Instituto de Parasitologia y Biomedicina Lopez Neyra (IPBLN).

1.14. Cabana Genetics S.L.

2- Aragon

2.1. Comisién Etica Asesora para la Experimentacién Animal de la Universidad de
Zaragoza.

2.2. Comité Etico de Experimentaciéon Animal del Centro de Investigacion y Tecnologia

Agroalimentaria de Aragon.
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3- Asturias

3.1. Universidad de Oviedo.

4- Baleares

4.1. Universitat de llles Balears

5- Canarias
5.1. Estabulario Central de la Universidad de La Laguna. Comité de Etica de la
Investigacion y Bienestar animal.
5.2. Unidad de Investigacion del Hospital Universitario de Gran Canaria. Dr. Negrin.
Comité Etico de Experimentacion y Bienestar Animal.
5.3. Bioterio de Ciencias de la Salud de la Universidad de la Palmas de Gran Canaria.

Comité Etico de Bienestar animal.

6- Cantabria
6.1. Comité de Bioética de la Universidad de Cantabria.

6.2. Comité Etico de Experimentacion y Bienestar Animal del Hospital Virtual Valdecilla.

7- Castilla-La Mancha

7.1. Hospital Nacional de Parapléjicos. Comité Etico de Experimentacion Animal.

7.2. Hospital General Universitario de Ciudad Real. Comité Etico de Experimentacion
Animal.

7.3. Comité Etico de Experimentacion Animal de la Universidad de Castilla La Mancha

8- Catillay Leon

8.1. Universidad de Salamanca - Comité de Bioética.

8.2. Universidad de Valladolid - Comité de Etica en Experimentacidn y Bienestar Animal.
8.3. Instituto de Ganaderia de Montafia - Comité de Etica de Experimentacién Animal.
8.4. Hospital Universitario de Burgos - Comision de Investigacion.

8.5. Laboratorios Ovejero, S.A. - Departamento de [+D+i.
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8.6. Instituto Tecnoldgico Agrario de Castillay Ledn - Centro de Pruebas del Porcino.
8.7. Universidad de Ledn - Subcomité de Experimentacion y Bienestar animal del

Comité de Etica.

9- Cataluna

9.1. Comissio D’Experimentacio Animal.

10.- Extremadura
10.1. Universidad de Extremadura. Badajoz

10.2. Fundacion Centro de Cirugia de Minima Invasion Jesus Uson. Caceres

11- Galicia

11.12. Comité de Bioética, Seccion de Experimentacion Animal - Universidad de
Santiago de Compostela.

11.2. Comité de Etica do Hospital Veterinario Universitario Fundacion Rof Codina.

11.3. Comité Etico de Experimentacién Animal do Complexo Hospitalario Universitario

da Coruna.

12- La Rioja

12.1. Fundacion Rioja Salud. Centro de Investigacion Biomédica de La Rioja

13- Madrid

13.1. Centro de Estudios Biosanitarios.

13.2. Centro Militar de Veterinaria de la Defensa.

13.3. Biolab - Comité Etico.

13.4. Consejo Superior de Investigaciones Cientificas. Comité de Etica.

13.5. Laboratorio Central de Veterinaria (LCV) - Comité de Etica de Experimentacion
Animal.

13.6. Vivotecnia Research S.L.

13.7. Universidad de Alcald de Henares - Comité de Etica de la Investigacidn
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13.8. Universidad Auténoma de Madrid. Comité de Etica de la Investigacion -
Subcomité de Etica de Experimentacién Animal.

13.9. Fundacion Universitaria San Pablo CEU- Comité de Etica de la Investigacion-
Subcomision de Bienestar Animal.

13.10. Hospital Clinico San Carlos. Comité de Etica de Experimentacion Animal.

13.11. Hospital General Universitario Gregorio Marafién. Comité de Etica en
Experimentacion Animal.

13.12. Instituto de Investigacién Sanitaria Fundacion Jiménez Diaz. Comité de Etica de
Experimentacion Animal.

13.13. Instituto de Salud Carlos Ill. Comité de Etica de la Investigacion y Bienestar
Animal.

13.14. Universidad Complutense de Madrid. Comité de Experimentacion Animal.

13.15. Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria y Alimentaria. Organo
Regulador de los Comités de Etica de Experimentacion Animal.

13.16. In Vivo Research Consultores.

13.17. Hospital Universitario Ramén y Cajal. Comité Etico de Experimentacion Animal.

13.18. Universidad Rey Juan Carlos. Comité de Etica de la Investigacion.

13.19. Fundacidn para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Puerta de
Hierro Majadahonda. Comité Etico de Experimentacién Animal.

13.20. Centro de Investigacion Enérgética, medioambiental y Tecnoldgica. Organo
Encargado del Bienestar Animal.

13.21. Organo Colegiado para la Experimentacién Animal de Organismos Publicos de

Investigacion.

14- Murcia
14.1. Universidad de Murcia. Comité Etico de Experimentacién Animal.

14.2. Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
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15- Navarra

15.1. Comité de Etica para la Experimentaciéon Animal de la Universidad de Navarra
(CEEA).

15.2. Comité de Etica, Experimentacion Animal y Biosequridd CCEEAB) de la
Universidad Publica de Navarra (UPNA)

16- Pais Vasco

16.1. Comité de Etica para la Experimentacion Animal (CEEA) de la Universidad del Pais
Vasco / Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU).

16.2. Organo Encargado del Bienestar Animal (OEBA) de Neiker-Instituto Vasco de
Investigacion y Desarrollo Agrario.

16.3. Comité de Bioética y Bienestar Animal (CBBA) del CICbioGUNE.

17- Valencia

17.1. Universitat de Valencia-Estudi General. Comité Etico de Experimentacion Animal.

17.2. Fundacion de la Comunitat Valenciana. Centro de Investigacion Principe Felipe.
Comité de Etica de Experimentacidn Animal del CIPF.

17.3. Universidad Miguel Hernidndez. Comité de Etica de la Investigacion.
Experimentacion Animal de la UMH de Elche.

17.4. Fundacion para la Investigacion del Hospital Universitario y Politécnico La Fe de
Valencia. Comité de Etica de Experimentacién Animal.

17.5. Universidad de Alicante. Comité de Etica de Experimentacién Animal.

17.6. Universidat Jaume | de Castell4. Comité de Etica de Experimentacion Animal.

17.7. Universitat Politécnica de Valencia. Comité de Etica de Experimentacién Animal.
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ANEXO V: RELACION DE LOS ORGANOS COMPETENTES DE LAS COMUNIDADES
AUTONOMAS PARA LA SOLICITUD DE PROYECTOS

Puntos de contacto de acuerdo al articulo 41.3 del Real decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas

aplicables para la prot

ion de los animal

utilizados en experi 1:

¥ otros fines cientificos, incluyendo la docencia

Comunidad Auténoma

Consejeria

Direccidn de correo electrénico del
Punto de Contacto

Direccién postal del Punto de Contacto

Comunidad Autonoma de
Andalucia

Consejeria de
Agricultura, Pesca y
Desarrollo Rural.

ssa inspecsani capma(@juntadeandalucia es

Direccion General de la Produccion Agricola y
Ganadera
Servicio de Sanidad Animal.
C/ Tabladilla s/n
41071 Sevilla

Comunidad Auténoma de
Aragon

Consejeria de
Agricultura, Ganaderia y
Medio Ambiente

direccionafaagma@aragon.es

Direcc16n General de Alimentacién y Fomento
Agroalimentario
Pza. San Pedro Nolasco, 7, 2° planta,
50071 Zaragoza

Principado de Asturias

Consejeria de
Agroganaderia y
Recursos autéctonos del
Principado de Asturias.

GANADERIA BIENESTAR@asturias.org

Direccién General de Ganaderia.
Servicio de Sanidad y Produccién Animal
C/ Coronel Aranda, 2 2° planta. Sector izdo
33005 Oviedo

Comunidad Auténoma de Illes

Consejeria de

Direccién General de Medio Rural y Marino

Agricultura, Medio ramaderia@dgagric caib.es ISen‘mio_de Ganaderia
Balears Ambiente ¥ 'ferritorio C/ de la Reina Constanca, 4
07006 Palma
Direccion General de Ganaderia
Consejeria de ) ) ) Seccidn de Sanidad Animal
Comunidad Auténoma de Agricultura, Ganaderia feasgim@gobiernodecanarias or Avda. Alcalr}e José Ramirez Bethencourt, 22
Canarias P ’ A ’ Edificio Jinamar planta 0
escay fgnas 35004 Las Palmas de Gran Canaria
Consejeria de Ganaderia Direccién General de Ganaderia
Comunidad Auténoma de ) . - . Servicio de Sanidad y Bienestar Ammal
Cantabria Pesca y Desarrollo Rural sbanimal@cantabria es

C/ Gutiérrez Solana s/n,
39011 Santander

Comunidad Auténoma de
Castilla La-Mancha

Consejeria de
Agricultura.

Bienestaranimal@jccm es

Direccién General de Agricultura v Ganaderia
Servicio de Ganaderia
C/ Pmtor Matias Moreno 4
45071 Toledo

Comunidad Auténoma de
Castilla y Lean

Consejeria de
Agricultura v Ganaderia.

valblaani@jcvl.es

Direccion General de Produccion
Agropecuaria y Desarrollo Rural
Servicio de Ordenacidn y Estructura Ganadera
C/ Rigoberto Cortejoso 14, 2* planta
47071 Valladohd

& Al a.r:\ al ent Biodiversitat
Comunidad Auténoma de Ene : Experimentacio.dmah@gencat.cat Servei de Biodiversitat i Proteccid dels
- Ramaderia, Pesca, .
Cataluna s . Animals
Alimentacié 1 Medi .
Natural C/Dr. Roux, 80
08017 Barcelona

Direccid General del Medi Natural 1

Comunidad Auténoma de

Consejeria de
Agricultura, Desarrollo

sanidad.animal@gobex.es

Direcc16n General de Agricultura y Ganaderia.
Servicio de Samdad Ammal

Extremadura : Av Luis Ramallo s'n
Rural, Medio A’.mbleut;e 06300 Mérida
v Energia
Subdirecci6n Xeral de Ganderia

Comunidad Auténoma de
Galicia

Conselleria do Medio
Rural e do Mar

Mediorural sxganderia@xunta. es

Servizo de Sanidade animal
Ed Administrativo San Caetano, s/n
15781 Santiago de Compostela
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Comunidad de Madrid

Consejeria de Medio
Ambiente y Ordenacién
del Territorio

Comunicaciones.ea drid.or

Direccién General del Medio Ambiente
Area de Bienestar Animal
C/Gran Via 3
28013 Madrid

Region de Murcia

Consejeria de

movimientoganaderoi@listas carm es

Direccion General de Ganaderia y Pesca
Servicio de Sanidad Animal

Agricultura y Agua Plaza Juan 31T s/n
30008 Murcia
Instituto de Salud Publica y Laboral
Comunidad Foral de Navarra Consejeria de Salud Ispsegal@navaria es Secci6n Seguridad Alimentaria
C/ Leyre 15
31003 Pamplona
Comunidad Auténoma de Pais Consejeria fie _Desan'oﬂo acripes@ei gv__es Direccion de A@Mm y Ganaderia
Vasco Econémico y agripes(@ej-gv-es Cch_mo_slm 2
Competitividad 01011 Vitoria-Gasteiz

Comunidad Autonoma de La

Consejeria de
Agmnicultura, Ganaderia y

Identificacidn.animal(@larioja.org

Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Servicio de Ganaderia
Finca “La Grajera”

Rioja Medio ambiente Ctra de Burgos km 6
26071 Logrofio.
Conselleria de Direcc1on General de prorducc:Lon agranay
Ganaderia

Comunidad Valenciana

Presidencia, Agricultura,
Pesca, alimentacién y

ssyba ra.es

Servicio de Sanidad y Bienestar Animal
C/ Amadeo de Savoia, 2, 3°

A 46010 Valencia
Ciudad Auténoma de Ceuta Consejeria de Sanidad y Jaguirre@ceuta.es Ctra de San Amaro, s'n
Consumo 51001 Ceuta

Ciudad Autonoma de Melilla

Consejeria de Bienestar
Social y Samdad

Jburil0l@melilla es

Ctra. Alfonso XIII 52-54
52005 Melilla.
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