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DIRECTIVAS

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

relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

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

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

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

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

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

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

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

(
(

4)D
S)D

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

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

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

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

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

222 de 24.8.1999, p. 29.

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

(11)

(12)

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

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

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

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

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

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

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

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

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

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

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

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

(19)

(20)

(21)

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

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

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

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

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

(22)

(23)

(24)

(26)

(27)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

basarse en las necesidades y caracteristicas propias de
cada especie.

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

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Los avances técnicos y cientificos en la investigacion
biomédica pueden ser rdpidos, al igual que la mejora
de los conocimientos de los factores que influyen en el
bienestar de los animales. Resulta, pues, necesario prever
la revision de la presente Directiva. En esa revision debe
examinarse el posible reemplazo de la utilizacion de ani-
males y, en particular, de primates no humanos, con
cardcter prioritario en los casos en que sea posible, te-
niendo en cuenta los avances cientificos. La Comision
también debe llevar a cabo revisiones tematicas periddi-
cas sobre el reemplazo, la reduccién y el refinamiento del
uso de animales en procedimientos cientificos.
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(50)  Para garantizar condiciones uniformes de ejecucién, de- (54) Los beneficios para el bienestar animal derivados de la
ben otorgarse a la Comisién competencias de ejecucién aplicacion retroactiva, y los costes administrativos corres-
para adoptar directrices en el dmbito de la Uni6n relati- pondientes, solo pueden justificarse en el caso de la au-
vas a los requisitos relacionados con la educacién, for- torizacién de proyectos a largo plazo que estén en curso.
macién préctica y competencia de los criadores, suminis- Asi pues, es necesario incluir medidas transitorias para
tradores y usuarios, para adoptar normas detalladas res- los proyectos a medio y corto plazo que estén en curso
pecto del laboratorio de referencia de la Unidn, sus fun- para evitar la necesidad de una autorizacién retroactiva,
ciones y cometidos y los derechos que podré cobrar, para que solo tiene escasos beneficios.
establecer un formato comin de comunicaciéon de la
informacién por parte de los Estados miembros a la (55) De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interins-
Comision sobre la ejecucion de la presente Directiva, titucional «Legislar mejor» se alienta a los Estados miem-
informacién estadistica y otra informacién especifica, bros a establecer, en su propio interés y en el de la
asi como de aplicacion de las cldusulas de salvaguardia. Unién, sus propios cuadros que muestren, en la medida
De conformidad con el articulo 291 TFUE, las normas y de lo posible, la concordancia entre la presente Directiva
principios generales relativos a los mecanismos de con- y las medidas de incorporacién al ordenamiento nacio-
trol, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de nal, y a hacerlos piiblicos.
las competencias de ejecucién por la Comisién se esta-
blecerdn previamente mediante un reglamento adoptado (56) Dado que los objetivos de la presente Directiva, a saber,

(51)

(52)

(53)

(
(

B
)

D
D

con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la
espera de la adopcién de ese nuevo reglamento, sigue
aplicindose la Decision 1999/468/CE del Consejo, de
28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para el ejercicio de las competencias de eje-
cucién atribuidas a la Comisién ('), con excepcién del
procedimiento de reglamentacién con control, que no
es aplicable.

Deben otorgarse a la Comisiéon poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 290 TFUE en lo
referente a: modificaciones de las listas de especies a las
que se aplica la obligacién de ser criadas especificamente
para utilizarlas en procedimientos; modificaciones de las
normas de cuidado y alojamiento; modificaciones de los
métodos de sacrificio, incluidas sus especificaciones; mo-
dificaciones de los elementos utilizados para el estableci-
miento por los Estados miembros de los requisitos rela-
tivos a la educacion, formacién practica y competencia
de los criadores, suministradores y usuarios; modificacio-
nes de determinados elementos obligatorios para la apli-
cacién de autorizacién; modificaciones referentes al labo-
ratorio de referencia de la Unién, sus funciones y come-
tido; asi como modificaciones de ejemplos de los dife-
rentes tipos de procedimientos atribuidos a cada una de
las categorias de severidad sobre la base de factores rela-
cionados con el tipo de procedimiento. Es especialmente
importante que la Comisién celebre las consultas apro-
piadas durante sus trabajos de preparacion, también con
expertos.

Los Estados miembros deben fijar el régimen de sancio-
nes aplicables en caso de infraccion de lo dispuesto en la
presente Directiva y asegurarse de su ejecucion. Esas san-
ciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Por consiguiente, debe derogarse la  Directiva
86/609/CEE. Algunas de las modificaciones que intro-
duce la presente Directiva tienen efecto directo sobre la
aplicacion del Reglamento (CE) n® 1069/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por el que se establecen las normas sanitarias
aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano (). Procede,
por tanto, modificar en consecuencia una disposicién de
dicho Reglamento.

184 de 17.7.1999, p. 23.
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O L 300 de 14.11.2009, p. 1.

la armonizacién de la legislacién sobre la utilizacion de
animales para fines cientificos, no pueden ser alcanzados
de manera suficiente por los Estados miembros y, por
consiguiente, debido a las dimensiones y los efectos de la
accién, pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, la
Unién puede adoptar medidas, de acuerdo con el princi-
pio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad enunciado en dicho arti-
culo, la presente Directiva no excede de lo necesario para
alcanzar esos objetivos.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion
1. La presente Directiva establece medidas para la proteccién
de los animales utilizados con fines cientificos o educativos.

A este efecto, fija normas relativas a lo siguiente:

a) el reemplazo y reduccion de la utilizaciéon de animales en
procedimientos cientificos y el refinamiento de la cria, el
alojamiento, los cuidados y la utilizacién de animales en tales
procedimientos;

b) el origen, la cria, el marcado, los cuidados y el alojamiento y
el sacrificio de los animales;

¢) las operaciones de los criadores, suministradores y usuarios;

d) la evaluacién y autorizaciéon de proyectos en cuyos procedi-
mientos se utilicen animales.

2. La presente Directiva se aplicard cuando se haya previsto
utilizar animales en los procedimientos o se crien animales
especificamente para que sus érganos o tejidos puedan utilizarse
con fines cientificos.

La presente Directiva se aplicard hasta que los animales contem-
plados en el anterior parrafo hayan sido sacrificados, realojados
o reintegrados a un hdabitat o sistema zootécnico conveniente.
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La eliminacién del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero
mediante la utilizacién satisfactoria de analgesia, anestesia u
otros métodos no excluird del dmbito de la presente Directiva
la utilizacién de un animal en dichos procedimientos.

3. La presente Directiva se aplicard a los animales siguientes:
a) animales vertebrados no humanos vivos, incluidos:
i) las larvas auténomas para su alimentacion, y

ii) los fetos de mamiferos a partir del dltimo tercio de su
desarrollo normal;

b) cefalépodos vivos.

4. La presente Directiva se aplicard a los animales utilizados
en procedimientos cientificos que se encuentren en una fase de
desarrollo anterior a la indicada en la letra a) del apartado 3 si
se va a dejar que el animal viva mds alld de esa fase de desa-
rrollo y como resultado de los procedimientos utilizados hay
probabilidades de que padezca dolor, sufrimiento, angustia o
dafio duradero después de haber alcanzado esa fase de desarro-
llo.

5. La presente Directiva no se aplicard a:
a) las practicas agricolas no experimentales;
b) las practicas veterinarias clinicas no experimentales;

¢) los estudios veterinarios clinicos necesarios para la obtencion
de autorizaciones de comercializacién de un medicamento
veterinario;

d) las pricticas realizadas con fines zootécnicos reconocidos;

e) las practicas realizadas con el objetivo principal de la iden-
tificacion de un animal;

f) las préicticas que probablemente no ocasionardn dolores, su-
frimientos, angustia o dafio duradero equivalentes o superio-
res a los causados por la introducciéon de una aguja con-
forme a la buena préctica veterinaria.

6.  La presente Directiva se aplicard sin perjuicio de la Direc-
tiva 76/768|CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a
la aproximaci6n de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de productos cosméticos (1).

Articulo 2
Medidas nacionales mds estrictas

1. Los Estados miembros podran, dentro del respeto de las
normas generales del TFUE, mantener aquellas disposiciones
que, estando ya vigentes el 9 de noviembre de 2010, estén
dirigidas a asegurar una protecciéon mds extensa a los animales
incluidos en el dmbito de aplicacion de la presente Directiva que
las recogidas en ella.

(") DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva refundida por el Regla-
mento (CE) n® 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos
(DO L 342 de 22.12.2009, p. 59), que serd aplicable a partir del
11 de julio de 2013.

Antes del 1 de enero de 2013, los Estados miembros informa-
rdn a la Comisién de dichas disposiciones nacionales. La Comi-
sién las pondrd en conocimiento de los demds Estados miem-
bros.

2. Cuando acttien conforme a lo dispuesto en el apartado 1,
los Estados miembros no prohibirdn ni impediran el suministro
o el uso de animales criados o mantenidos en otro Estado
miembro de conformidad con la presente Directiva, ni prohibi-
rdn ni impedirdn la comercializacién de productos elaborados
con la utilizacién de dichos animales conforme a la presente
Directiva.

Articulo 3
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «procedimiento», cualquier utilizacién invasiva o no invasiva
de un animal para fines experimentales u otros fines cienti-
ficos, con resultados predecibles o impredecibles, o para
fines educativos, que pueda causarle un nivel de dolor, su-
frimiento, angustia o dafio duradero, equivalente o superior
al causado por la introducciéon de una aguja conforme a la
buena préctica veterinaria.

Esto incluye cualquier actuaciéon que, de manera intencio-
nada o casual, pueda provocar el nacimiento o la salida
del cascarén de un animal o la creacién y mantenimiento
de una linea animal modificada genéticamente en condicio-
nes como las citadas, pero excluye el sacrificio de animales
tnicamente para el uso de sus 6rganos o tejidos;

2) «proyecto», un programa de trabajo con un objetivo cienti-
fico establecido y en el que se realicen uno o varios proce-
dimientos;

3) «establecimiento», cualquier instalacion, edificio o grupo de
edificios u otros locales, incluido un lugar que no esté to-
talmente cerrado o cubierto, asi como instalaciones méviles;

4) «criador», cualquier persona fisica o juridica que crie los
animales mencionados en el anexo I para utilizarlos en pro-
cedimientos o para utilizar sus tejidos u érganos con fines
cientificos o criar a otros animales principalmente con estos
fines con o sin dnimo de lucro;

5) «suministrador», cualquier persona fisica o juridica, distinta
del criador, que suministre animales para utilizarlos en pro-
cedimientos o para utilizar sus tejidos u 6rganos con fines
cientificos, con o sin dnimo de lucro;

6) «usuario», cualquier persona fisica o juridica que utilice ani-
males en procedimientos, con o sin dnimo de lucro;

7) «autoridad competente», cualquier autoridad, autoridades u
6rganos designados por un Estado miembro para cumplir
con las obligaciones que se derivan de la presente Directiva.

Articulo 4
Principio de reemplazo, reduccién y refinamiento

1. Los Estados miembros velardn, cuando sea posible, por
que se utilice un método o estrategia de ensayo cientificamente
satisfactorio que no conlleve la utilizacién de animales vivos, en
lugar de un procedimiento.
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2. Los Estados miembros velardn por que el niimero de ani-
males utilizados en proyectos se reduzca al minimo sin com-
prometer los objetivos del proyecto.

3. Los Estados miembros velarin por el refinamiento de la
cria, el alojamiento y los cuidados, asi como de los métodos
utilizados en procedimientos, eliminando o reduciendo al mi-
nimo cualquier posible dolor, sufrimiento, angustia o dafio du-
radero a los animales.

4. Respecto a la eleccion de los métodos, el presente articulo
se aplicard de conformidad con el articulo 13.

Articulo 5
Finalidades de los procedimientos

Solo podrén llevarse a cabo procedimientos con las finalidades
siguientes:

a) investigacién fundamental;

b) investigacién traslacional o aplicada con cualquiera de las
metas siguientes:

i) la prevencién, profilaxis, diagndstico o tratamiento de
enfermedades, mala salud u otras anomalias o sus efectos
en los seres humanos, los animales o las plantas,

ii) la evaluacién, deteccion, regulacién o modificacién de las
condiciones fisiol6gicas en los seres humanos, los anima-
les o las plantas, o

iii) el bienestar de los animales y la mejora de las condicio-
nes de produccién de los animales criados con fines
agricolas;

¢) para cualquiera de las metas indicadas en la letra b), el desa-
rrollo y la fabricacién de productos farmacéuticos, alimentos,
piensos y otras sustancias o productos, asi como la realiza-
cién de pruebas para comprobar su calidad, eficacia y segu-
ridad;

d) proteccién del medio natural en interés de la salud o el
bienestar de los seres humanos o los animales;

e) investigacion dirigida a la conservacién de las especies;

f) ensefianza superior o la formacién para la adquisicién o
mejora de las aptitudes profesionales;

g) investigacion medicolegal.

Articulo 6
Métodos de sacrificio

1. Los Estados miembros velardn por que el sacrificio de los
animales conlleve un minimo de dolor, sufrimiento y angustia.

2. Los Estados miembros velardn por que el sacrificio de los
animales se efectte en el establecimiento de un criador, sumi-
nistrador o usuario a manos de una persona competente.

No obstante, si se trata de un estudio de campo, el sacrificio de
los animales podrd efectuarse por una persona competente fuera
de un establecimiento.

3. En relacion con los animales a que se refiere el anexo 1V,
se utilizard el método de sacrificio adecuado tal como figura en
dicho anexo.

4. La autoridad competente podrd conceder excepciones al
requisito establecido en el apartado 3:

a) para permitir el uso de otro método siempre que a partir de
pruebas cientificas se considere que el método posee, al me-
nos, la misma ausencia de crueldad, o bien

b) si se justifica cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando un método de sa-
crificio contemplado en el anexo IV.

5. Los apartados 2 y 3 no se aplicaran si debe sacrificarse un
animal en situaciones de emergencia por motivos de bienestar
animal, salud publica, seguridad publica, salud animal o me-
dioambientales.

CAPITULO 1I

DISPOSICIONES PARA LA UTILIZACION DE DETERMINADOS
ANIMALES EN LOS PROCEDIMIENTOS

Articulo 7
Especies amenazadas

1. Los ejemplares de las especies amenazadas incluidas en el
anexo A del Reglamento (CE) n°® 338/97 del Consejo, de 9 de
diciembre de 1996, relativo a la proteccion de especies de la
fauna y flora silvestres mediante el control de su comercio (1),
que no se incluyan en el dmbito de aplicacion del articulo 7,
apartado 1, de dicho Reglamento, no se utilizardn en procedi-
mientos, salvo si se cumplen las condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en el
articulo 5, letra b), inciso i), letra ¢) o letra e), de la presente
Directiva, y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando especies que no sean
las enumeradas en ese anexo.

2. El apartado 1 no se aplicard a ninguna especie de primates
no humanos.

Articulo 8
Primates no humanos

1. A reserva de lo dispuesto en el apartado 2, los ejemplares
de primates no humanos no se utilizardn en procedimientos,
salvo si se cumplen las condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en:
i) la letra b), inciso i), o la letra ¢), del articulo 5 de la
presente Directiva, y se realiza con fines de prevencion,
profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades dis-
capacitantes o que puedan poner en peligro la vida de

seres humanos, o

i) las letras a) o e) del articulo 5,

y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando especies diferentes
de los primates no humanos.

() DO L 61 de 3.3.1997, p. 1.
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A efectos de la presente Directiva, se entendera por enfermedad
discapacitante una reduccion de la capacidad fisica o psicoldgica
normal de una persona.

2. Los ejemplares de primates no humanos mencionados en
el anexo A del Reglamento (CE) n° 338/97, que no se incluyan
en el dmbito de aplicacion del articulo 7, apartado 1, de dicho
Reglamento, no se utilizardn en procedimientos, salvo si se
cumplen las condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en

i) la letra b), inciso i), o la letra c), del articulo 5 de la
presente Directiva, y se realiza con fines de prevencion,
profilaxis, diagnéstico o tratamiento de enfermedades dis-
capacitantes o que puedan poner en peligro la vida de
seres humanos, o

i) la letra €) del articulo 5,

y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento no puede conseguirse utilizando otras especies dife-
rentes de primates no humanos ni utilizando especies no
incluidas en dicho anexo.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, no se
utilizardn simios antropoides en procedimientos, a reserva de la
utilizacién de la cldusula de salvaguardia del articulo 55,
apartado 2.

Articulo 9
Animales capturados en la naturaleza

1. No se utilizardn en procedimientos animales capturados
en la naturaleza.

2. Las autoridades competentes podran conceder exenciones
a lo dispuesto en el apartado 1 si estd justificado cientificamente
que la finalidad del procedimiento no puede alcanzarse utili-
zando un animal criado para utilizarlo en procedimientos.

3. La captura de animales en la naturaleza dnicamente se
efectuard por personas competentes con métodos que no causen
a los animales dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que
pueda evitarse.

Cualquier animal que se encuentre, durante o después de la
captura, herido o enfermo serd examinado por un veterinario
u otra persona competente y se adoptaran medidas destinadas a
minimizar el sufrimiento del animal. Las autoridades competen-
tes podran conceder exenciones al requisito de actuar para mi-
nimizar el sufrimiento del animal si hay una justificacion cien-
tifica.

Articulo 10

Animales criados para utilizarlos en procedimientos

1. Los Estados miembros velarin por que los animales per-
tenecientes a las especies enumeradas en el anexo I solo puedan
utilizarse en procedimientos si han sido criados para utilizarlos
a tal fin.

No obstante, a partir de las fechas fijadas en el anexo II, los
Estados miembros velardn por que los primates no humanos
incluidos en ese anexo solo puedan utilizarse en procedimientos
si son descendientes de primates no humanos criados en cauti-
vidad o si proceden de colonias autosostenibles.

A efectos del presente articulo, se entendera por «colonia auto-
sostenible» una colonia en la que solo se crien animales de la
colonia u procedentes de otras colonias pero no animales cap-
turados en la naturaleza; en estas colonias se mantendrd a los
animales de manera que estén acostumbrados a los seres huma-
nos.

La Comisién, en consulta con los Estados miembros y los in-
teresados, realizard un estudio de viabilidad que incluird una
evaluacion del bienestar y la salud animal en lo que se refiere
al requisito contemplado en el pdrrafo segundo. El estudio se
publicard a mds tardar el 10 de noviembre de 2017 e ird
acompafiado, cuando proceda, de propuestas de modificacién
del anexo 1L

2. La Comisién mantendrd bajo supervisién el uso de prima-
tes no humanos procedentes de colonias autosostenibles y, en
consulta con los Estados miembros y los interesados, hard un
estudio para analizar la viabilidad de obtener animales Gnica-
mente de colonias autosostenibles.

El estudio se publicard a mds tardar el 10 de noviembre de
2022.

3. Las autoridades competentes podrdn conceder exenciones
a lo dispuesto en el apartado 1 si estd justificado cientifica-
mente.

Articulo 11

Animales asilvestrados y vagabundos de especies
domésticas

1. No se utilizardn en procedimientos animales asilvestrados

y vagabundos de especies domésticas.

2. Las autoridades competentes podrdn conceder exenciones
a lo dispuesto en el apartado 1, siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

a) existe una necesidad esencial de estudios relativos a la salud y
al bienestar de estos animales o se plantean amenazas graves
para el medio ambiente o para la salud humana o animal, y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedi-
miento dnicamente puede conseguirse utilizando un animal
vagabundo o asilvestrado.

CAPITULO 1II
PROCEDIMIENTOS
Articulo 12
Procedimientos
1. Los Estados miembros velardn por que los procedimientos

se realicen en un establecimiento de un usuario.

La autoridad competente podrd conceder una exencién a lo
dispuesto en el pérrafo primero si se justifica cientificamente.
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2. Los procedimientos podrdn realizarse dnicamente en el
marco de un proyecto.

Articulo 13
Eleccién de los métodos

1. Sin perjuicio de la legislacion nacional por la que se pro-
hiban determinados tipos de métodos, los Estados miembros
velardn por que no se realice un procedimiento si la legislacion
de la Unién reconoce otro método u otra estrategia de ensayo
para obtener el resultado perseguido que no impliquen la utili-
zacién de un animal vivo.

2. Cuando se pueda elegir entre diversos procedimientos, se
optard por aquellos que cumplan en mayor medida los siguien-
tes requisitos:

a) que utilicen el menor niimero de animales;

b) que afecten a animales con la menor capacidad de sentir
dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero;

¢) que causen menor dolor, sufrimiento, angustia o dafio dura-
dero,

y que tengan las mayores probabilidades de proporcionar resul-
tados satisfactorios.

3. Se debe evitar, tanto como sea posible, la muerte como
punto final en un procedimiento, y se debe reemplazar por un
punto final mds temprano e incruento. Si la muerte como
punto final es inevitable, el procedimiento estard concebido de
tal manera:

a) que muera el menor nimero de animales posible, y

b) que se reduzca al minimo posible la duracién y severidad del
sufrimiento del animal y, en la medida de lo posible, se
garantice una muerte sin dolor.

Articulo 14
Anestesia

1. Los Estados miembros velardn por que los procedimientos
se realicen, salvo si ello es inadecuado, con anestesia general o
local o que se utilicen analgésicos u otros métodos adecuados
para asegurarse de que el dolor, el sufrimiento y la angustia se
reducen al minimo.

Los procedimientos que impliquen lesiones graves que puedan
causar dolores severos no se llevardn a cabo sin anestesia.

2. Al decidir lo adecuado de utilizar la anestesia se tendrd en
cuenta lo siguiente:

a) si se considera que la anestesia es mds traumdtica para el
animal que el procedimiento en si, y

b) si la anestesia es incompatible con la finalidad del procedi-
miento.

3. Los Estados miembros velardn por que no se suministre a
los animales ningin medicamento para detener o restringir sus
manifestaciones de dolor sin una dosis adecuada de anestesia o
analgésicos.

En dichos casos, debe proporcionarse una justificacion cientifica
acompaifiada de una descripcion del tratamiento por anestesia o
analgesia.

4. Si un animal puede sufrir dolor cuando hayan desapare-
cido los efectos de la anestesia, se tratard con analgésicos de
anticipacién y postoperatorios u otro método adecuado para
calmar el dolor siempre que sea compatible con los fines del
procedimiento.

5. Tan pronto como se haya conseguido la finalidad del
procedimiento, se tomardn las medidas adecuadas para minimi-
zar el sufrimiento del animal.

Articulo 15
Clasificacién de la severidad de los procedimientos

1. Los Estados miembros velardn por que todos los procedi-
mientos se clasifiquen como «sin recuperacion», eves», «mode-
rados» 0 «severos», caso por caso, en funcion de los criterios de
clasificacién establecidos en el anexo VIIL

2. A reserva de la cldusula de salvaguardia enunciada en el
articulo 55, apartado 3, los Estados miembros velardn por que
no se realice un procedimiento si implica dolor severo, sufri-
miento o angustia que pueda ser duradero y que no pueda
experimentar una mejoria.

Articulo 16
Reutilizacién

1. Los Estados miembros velardn por que un animal ya uti-
lizado en uno o mds procedimientos pueda utilizarse de nuevo
en otro procedimiento, cuando pudiera utilizarse también otro
animal nunca antes sometido a un nuevo procedimiento, siem-
pre que se cumplan las condiciones siguientes:

a) la severidad de los procedimientos anteriores era «eve» o
«moderada»;
b) se ha demostrado la recuperacion total del estado de salud

general y del bienestar del animal;

¢) el nuevo procedimiento estd clasificado como deve», «mode-
rado» 0 «sin recuperaciény, y

&

se ajusta al dictamen veterinario teniendo en cuenta la expe-
riencia durante la vida del animal.

2. En circunstancias excepcionales, no obstante lo dispuesto
en la letra a) del apartado 1, y previo examen veterinario del
animal, la autoridad competente podrd autorizar la reutilizacién
de un animal siempre que dicho animal no haya sido utilizado
mds de una vez en un procedimiento que le haya provocado
angustia y dolor severos o un sufrimiento equivalente.

Articulo 17
Conclusién del procedimiento

1. Un procedimiento se considerard concluido cuando ya no
vayan a hacerse observaciones ulteriores sobre él o, en el caso
de nuevas lineas animales modificadas genéticamente, cuando ya
no se observe ni se espere que la progenie experimente dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero equivalente o superior al
causado por la introduccién de una aguja.
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2. Al final del procedimiento, un veterinario u otra persona
competente decidird si mantener en vida al animal. El animal
serd sacrificado cuando sea probable que siga sintiendo un dolor
moderado o severo, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

3. Cuando se vaya a mantener en vida a un animal, recibird
el cuidado y alojamiento adecuados a su estado de salud.

Articulo 18
Puesta en comdn de érganos y tejidos

Los Estados miembros facilitardn, cuando proceda, el estableci-
miento de programas para compartir 6rganos y tejidos de ani-
males sacrificados.

Articulo 19
Puesta en libertad y realojamiento de animales

Los Estados miembros podrdn autorizar que animales utilizados
o destinados a utilizarse en procedimientos sean realojados o
sean devueltos a un hdbitat conveniente o un sistema zootéc-
nico adecuado para la especie, si se cumplen las condiciones
siguientes:

a) el estado de salud del animal lo permite;

b) no hay peligro para la salud humana, la salud animal o el
medio ambiente, y

¢) se han adoptado las medidas adecuadas para salvaguardar el
bienestar del animal.

CAPITULO IV
AUTORIZACION
Seccion 1
Requisitos para los criadores, suministradores y usuarios
Articulo 20
Autorizacién de criadores, suministradores y usuarios

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios estén autorizados por la autoridad
competente y registrados ante ella. Dicha autorizacién podrd ser
concedida por un periodo de tiempo limitado.

Solo se concederd autorizaciéon a un criador, suministrador o
usuario y a sus establecimientos si se cumplen los requisitos de
la presente Directiva.

2. En la autorizacion se especificard la persona responsable
de garantizar el cumplimiento de las disposiciones de la pre-
sente Directiva y la persona o las personas contempladas en el
articulo 24, apartado 1, y en el articulo 25.

3. Se requerird la renovacion de la autorizacién para cual-
quier cambio significativo de la estructura o de la funcién del
establecimiento de un criador, suministrador o usuario que
pueda afectar negativamente al bienestar del animal.

4. Los Estados miembros garantizardn que se notifique a la
autoridad competente todos los cambios de la persona o las
personas a que se refiere el apartado 2.

Articulo 21
Suspension y retirada de la autorizacién

1. Si un criador, suministrador o usuario deja de cumplir los
requisitos establecidos en la presente Directiva, la autoridad
competente adoptard las medidas correctoras apropiadas o exi-
gird que se adopten dichas medidas o suspenderd o retirard su
autorizacion.

2. Los Estados miembros velarin por que, cuando se sus-
penda o retire una autorizacion, no se vea afectado negativa-
mente el bienestar de los animales alojados en el estableci-
miento.

Articulo 22
Requisitos aplicables a las instalaciones y equipos

1. Los Estados miembros velardn por que todos los estable-
cimientos de un criador, suministrador o usuario dispongan de
las instalaciones y el equipo idéneos para las especies de ani-
males alojados y, si efectiian procedimientos, para la realizacién
de los mismos.

2. El disefio, construccién y forma de funcionamiento de las
instalaciones y equipos a que se refiere el apartado 1 garanti-
zardn que los procedimientos se realicen con la mdxima eficacia
posible, y estén diseflados para obtener resultados fidedignos
que utilicen el menor nimero de animales y el menor grado
de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

3. Para la aplicacion de los apartados 1 y 2, los Estados
miembros garantizardn que se cumplen los requisitos pertinen-
tes establecidos en el anexo IIL

Articulo 23
Competencia del personal

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios dispongan de suficiente personal in
situ.

2. El personal recibird la educacién y formacién adecuadas
antes de desempefiar cualquiera de las siguientes funciones:

a) realizar procedimientos en animales;
b) disefiar procedimientos y proyectos;
¢) ocuparse de animales, o

d) sacrificar animales.

Las personas que realicen las funciones mencionadas en la letra
b) deberdn disponer de una preparacion en una disciplina cien-
tifica pertinente para el trabajo realizado y un conocimiento
especifico de las especies.

El personal que realice las funciones contempladas en las letras
a), ¢) o d) estard bajo supervision durante la realizacién de sus
tareas hasta que haya demostrado la competencia requerida.

Los Estados miembros garantizardn, mediante autorizacion u
otros medios, que se cumplen los requisitos establecidos en el
presente apartado.
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3. Los Estados miembros publicardn, basindose en los ele-
mentos establecidos en el anexo V, los requisitos minimos re-
lativos a la educacién, formacién y requisitos para obtener,
mantener y demostrar la competencia exigida para las funciones
establecidas en el apartado 2.

4. Podran adoptarse directrices a escala de la Unién no vin-
culantes sobre los requisitos establecidos en el apartado 2; para
ello se seguird el procedimiento consultivo contemplado en el
articulo 56, apartado 2.

Articulo 24
Requisitos especificos para el personal

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios dispongan de una o varias personas
in situ que:

a) sean responsables de la supervision del bienestar y cuidado
de los animales en el establecimiento;

b) garanticen que el personal que se ocupa de los animales
tenga acceso a la informacion especifica sobre las especies
alojadas en el establecimiento;

¢) sean responsables de velar por que el personal esté adecua-
damente formado, sea competente y tenga acceso a una
formacién continua, y que esté sometido a supervisién hasta
que haya demostrado la competencia requerida.

2. Los Estados miembros velardn por que las personas espe-
cificadas en el articulo 40, apartado 2, letra b):

a) garanticen que se detenga cualquier procedimiento en el que
se esté infligiendo dolor, sufrimiento, angustia o dafio dura-
dero innecesarios a un animal en el curso del
procedimiento, y

=

se aseguren de que los proyectos se lleven a cabo de acuerdo
con la autorizacién del proyecto o, en los casos contempla-
dos en el articulo 42, de acuerdo con la solicitud remitida a
la autoridad competente o cualquier decision tomada por
dicha autoridad u organismo, y que vele por que en caso
de no conformidad se adopten y registren las medidas ade-
cuadas para rectificar esa no conformidad.

Articulo 25
Veterinario designado

Los Estados miembros velardn por que cada criador, suminis-
trador y usuario haya designado un veterinario con conocimien-
tos y experiencia en medicina de animales de laboratorio o a un
especialista debidamente cualificado si fuera mds apropiado, que
cumpla funciones consultivas en relacion con el bienestar y el
tratamiento de los animales.

Articulo 26
Organo encargado del bienestar de los animales

1. Los Estados miembros velardn por que cada criador, su-
ministrador y usuario establezca un érgano encargado del bie-
nestar de los animales.

2. El 6rgano encargado del bienestar de los animales estard
compuesto, al menos, por la persona o las personas responsa-
bles del bienestar y cuidado de los animales y, si se trata de un

usuario, por un miembro cientifico. El 6rgano encargado del
bienestar de los animales también recibird las aportaciones del
veterinario designado o del especialista a que se refiere el
articulo 25.

3. Los Estados miembros podrdn autorizar a los pequefios
criadores, suministradores y usuarios a que cumplan las funcio-
nes establecidas en el apartado 1 del articulo 27 por otros
medios.

Articulo 27

Funciones del érgano encargado del bienestar de los
animales

1. El 6rgano encargado del bienestar de los animales realizard
como minimo las funciones siguientes:

a) proporcionar asesoramiento al personal que se ocupa de los
animales sobre cuestiones relacionadas con el bienestar de
los animales en cuanto a su adquisicién, alojamiento, cui-
dado y utilizacion;

=

asesorar al personal sobre la aplicacién del requisito de reem-
plazo, reduccién y refinamiento, y mantenerlo informado
sobre los avances técnicos y cientificos en la aplicacion de
ese requisito;

establecer y revisar procesos operativos internos con respecto
al control, la comunicaciéon de informacién y el seguimiento
en relacién con el bienestar de los animales alojados o uti-
lizados en el establecimiento;

O
-~

&

seguir el avance y los resultados de los proyectos teniendo en
cuenta su efecto sobre los animales utilizados y determinar y
evaluar los elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la
reduccién y el refinamiento, y

asesorar sobre regimenes de realojamiento, incluida la socia-
lizacién adecuada de los animales que vayan a realojarse.

o
~

2. Los Estados miembros velardn por que se conserven al
menos tres afios los registros de las recomendaciones del or-
gano encargado del bienestar de los animales y las decisiones
adoptadas en relacién con dichas recomendaciones.

Los registros se pondran a disposicién de la autoridad compe-
tente previa solicitud.

Articulo 28
Estrategia de cria de primates no humanos

Los Estados miembros velardn por que los criadores de primates
no humanos tengan una estrategia para aumentar el porcentaje
de animales que sean descendientes de primates no humanos
criados en cautividad.

Articulo 29

Régimen de realojamiento o puesta en libertad de los
animales

Si los Estados miembros autorizan el realojamiento, los criado-
res, suministradores y usuarios de los animales que van a re-
alojarse tendrdn un régimen de realojamiento que garantice la
socializacion de esos animales. En caso de animales en la natu-
raleza, se aplicard, cuando proceda, un programa de rehabilita-
cién antes de que sean devueltos a su habitat.
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Articulo 30
Registros sobre los animales

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios mantengan registros como minimo
sobre lo siguiente:

a) ntmero y especies de los animales criados, adquiridos, sumi-
nistrados, utilizados en procedimientos, puestos en libertad o
realojados;

g

origen de los animales, y si han sido criados para utilizarlos
en procedimientos;

fechas de adquisicién, suministro, puesta en libertad o realo-
jamiento de los animales;

(a)
-~

&

a quien se han adquirido los animales;

o
~

nombre y direccion del destinatario de los animales;

f) namero y especies de los animales muertos o sacrificados en
cada establecimiento. Para los animales que hayan muerto, se
anotard la causa de la muerte, cuando se conozca, y

©

en el caso de los usuarios, los proyectos en los que se utiliza
a los animales.

2. Los registros a que se refiere el apartado 1 se conservardn
por lo menos durante cinco afios y se pondrdn a disposicién de
la autoridad competente previa solicitud.

Articulo 31
Informacién sobre perros, gatos y primates no humanos

1. Los Estados miembros velardn por que todos los criadores,
suministradores y usuarios conserven, sobre cada perro, gato y
primate no humano, los datos siguientes:

a) identidad;
b) lugar y fecha de nacimiento, cuando se conozcan;
¢) si ha sido criado para utilizarlo en procedimientos, y

d) en el caso de los primates no humanos, si son descendientes
de primates no humanos criados en cautividad.

2. Cada perro, gato y primate no humano tendrd un histo-
rial, que acompafiard al animal mientras se conserve a los efec-
tos de la presente Directiva.

El historial se creard cuando nazca el animal o tan pronto como
sea posible y contendrd toda informacion pertinente sobre los
aspectos obstétricos, veterinarios y sociales del individuo, y los
proyectos en los que ha sido utilizado.

3. La informacién a que se refiere el presente articulo se
conservard por lo menos durante tres afios tras la muerte o el
realojamiento del animal y se pondran a disposicién de la au-
toridad competente previa solicitud.

En el caso de realojamiento, la informacién veterinaria perti-
nente del historial individual mencionado en el apartado 2
acompafiard al animal.

Articulo 32

Marcado e identificacién de perros, gatos y primates no
humanos

1. Todo perro, gato o primate no humano deberd llevar, a
mds tardar desde el momento de su destete, una marca de
identificacién individual permanente aplicada de forma que
cause el menor dafio posible.

2. Cuando un perro, gato o primate no humano sea trasla-
dado de un criador, suministrador o usuario a otro, antes de su
destete, y no sea posible marcarlo previamente, el receptor
deberd conservar un registro, con indicacion, en particular, de
los datos de la madre, hasta que sea marcado.

3. Cuando un perro, gato o primate no humano no mar-
cado, destetado, sea recibido por un criador, suministrador o
usuario, deberd ser marcado lo antes posible de forma perma-
nente y del modo menos doloroso posible.

4. A solicitud de la autoridad competente, el criador, sumi-
nistrador o usuario comunicard las razones por las que un
animal no estd marcado.

Articulo 33
Cuidado y alojamiento

1.  Los Estados miembros velardn, en lo que se refiere al
cuidado y al alojamiento de los animales, por lo siguiente:

a) a todos los animales se les proporcionard alojamiento, un
entorno, alimentos, agua y cuidados adecuados a su salud y
bienestar;

b) se limitard al minimo cualquier restriccion relativa al grado
en que un animal pueda satisfacer sus necesidades fisioldgicas
y etoldgicas;

¢) las condiciones ambientales en las que se crien, mantengan o
utilicen los animales se verificardn a diario;

d) se dispondrdn medidas para eliminar lo mds rdpidamente
posible cualquier defecto que se descubra o cualquier dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero evitables que se
encuentren, y

e) se transportard a los animales en condiciones adecuadas.

2. A los efectos del apartado 1, los Estados miembros vela-
rdn por que se apliquen las normas de cuidado y alojamiento
establecidas en el anexo I a partir de las fechas indicadas en ese
anexo.
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3. Los Estados miembros podrdn conceder excepciones a lo
dispuesto en el apartado 1, letra a), o en el apartado 2 por
razones cientificas, de bienestar o salud de los animales.

Seccién 2
Inspecciones
Articulo 34
Inspecciones de los Estados miembros

1. Los Estados miembros velardin por que las autoridades
competentes efectiien inspecciones regulares de todos los cria-
dores, suministradores y usuarios, incluidos sus establecimien-
tos, para comprobar el cumplimiento de los requisitos de la
presente Directiva.

2. La autoridad competente adaptard la frecuencia de las ins-
pecciones en funcién del analisis de riesgo para cada estableci-
miento, teniendo en cuenta:

a) el nimero y especies de los animales alojados;

b) el historial de cumplimiento de los requisitos de la presente
Directiva por parte del criador, suministrador o usuario;

¢) el nimero y tipo de proyectos realizados por el usuario de
que se trate, y

d) cualquier informacién que pueda indicar incumplimiento.

3. Cada afio se efectuardn inspecciones de al menos un tercio
de los usuarios, de conformidad con el andlisis de riesgo a que
se refiere el apartado 2. No obstante, los criadores, suministra-
dores y usuarios de primates no humanos serdn inspeccionados
una vez al aflo.

4. Una proporcién adecuada de las inspecciones se realizard
sin previo aviso.

5. Se conservardn registros de todas las inspecciones durante
al menos cinco afios.

Articulo 35
Control de las inspecciones de los Estados miembros

1. Cuando haya motivos justificados para preocuparse, la
Comisién, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la proporcion
de inspecciones sin previo aviso, realizard controles de la in-
fraestructura y el funcionamiento de las inspecciones nacionales
de los Estados miembros.

2. El Estado miembro en cuyo territorio se efectiie un con-
trol a que se refiere el apartado 1 proporcionard a los expertos
de la Comisién toda la ayuda necesaria para el cumplimiento de
su cometido. La Comisiéon comunicar los resultados del control
a la autoridad competente del Estado miembro considerado.

3. La autoridad competente del Estado miembro considerado
adoptard medidas para tener en cuenta los resultados del control
a que se refiere el apartado 1.

Seccién 3
Requisitos de los proyectos
Articulo 36
Autorizacién de proyectos

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 42, los Estados
miembros velardn por que no se realicen proyectos sin la au-
torizacién previa de la autoridad competente y por que los
proyectos se lleven a cabo con arreglo a la autorizacién o, en
los casos mencionados en el articulo 42, de conformidad con la
solicitud enviada a la autoridad competente o con toda decisién
adoptada por la autoridad competente.

2. Los Estados miembros velardn por que no se lleve a cabo
ningdn proyecto a menos la autoridad competente emita una
evaluacién favorable de acuerdo con el articulo 38.
Articulo 37
Solicitud de autorizacién de proyectos

1. Los Estados miembros velardn por que una solicitud de
autorizacion del proyecto sea presentada por el usuario o la
persona responsable del proyecto. La solicitud incluird, al me-
nos, lo siguiente:

a) la propuesta de proyecto;
b) un resumen no técnico del proyecto, e
¢) informacién sobre los elementos establecidos en el anexo VI.

2. Los Estados miembros podrin exceptuar del requisito es-
tablecido en el apartado 1, letra b), aquellos proyectos mencio-
nados en el apartado 1 del articulo 42.

Articulo 38

Evaluacién de proyectos

1. La evaluacion de los proyectos se llevard a cabo con un
nivel de detalle apropiado al tipo de proyecto y verificard si el
proyecto cumple los criterios siguientes:

a) estd justificado desde un punto de vista cientifico o educativo
o debe realizarse por imperativo legal;

=

su finalidad justifica la utilizacién de animales, y

permite que los procedimientos se realicen de la forma mds
incruenta y mds respetuosa del medio ambiente que sea
posible.

(a)
~

2. La evaluacién del proyecto consistird en lo siguiente:

una evaluacion de los objetivos del proyecto y sus beneficios
cientificos o valor docente previstos;

o
Rt

=

una evaluacién de la conformidad del proyecto con el requi-
sito de reemplazo, reduccién y refinamiento;

¢) una evaluaciéon y una asignacién de la clasificacién de la
severidad de los procedimientos;
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d) una valoracién de los dafios y beneficios del proyecto para
evaluar si los dafios a los animales, el sufrimiento, el dolor y
la angustia estdn justificados por el resultado esperado, te-
niendo en cuenta consideraciones éticas, y si pueden, en
altima instancia, beneficiar a los seres humanos, los animales
o el medio ambiente;

e) una evaluacion de cualquier justificacion prevista en los ar-
ticulos 6 a 12, 14, 16,y 33,y

f) una determinacion en cuanto a si el proyecto puede eva-
luarse de forma retrospectiva, y cudndo.

3. La autoridad competente que realice la evaluacion del
proyecto tendrd en cuenta los conocimientos técnicos, en par-
ticular en los campos siguientes:

a) aplicaciones cientificas para las que van a utilizarse los ani-
males, incluidos el reemplazo, la reduccién y el refinamiento
en los dmbitos respectivos;

b) disefio del experimento, con estadisticas, si procede;

¢) practica veterinaria en animales de laboratorio o en animales
silvestres, si procede;

d) zootecnia y cuidado de las especies de animales que vayan a
utilizarse;

4. El proceso de evaluacién del proyecto deberd ser trans-
parente.

Siempre que la propiedad intelectual y la informacién confiden-
cial queden protegidas, la evaluacién del proyecto se realizara de
un modo imparcial y podrd integrar la opiniéon de terceros
independientes.

Articulo 39
Evaluacion retrospectiva

1. Los Estados miembros velardn por que, cuando se requiera
de conformidad con el articulo 38, apartado 2, letra f), la au-
toridad competente realice la evaluacion retrospectiva que, sobre
la base de la documentacion necesaria presentada por el usuario,
evaltie lo siguiente:

a) si se han alcanzado los objetivos del proyecto;

b) el dafio infligido a los animales, incluidos el niimero y las
especies de animales utilizados, y la severidad de los
procedimientos, y

¢) los elementos que pueden contribuir a una mayor aplicacién
del requisito de reemplazo, reduccién y refinamiento.

2. Todos los proyectos que se sirvan de primates no huma-
nos y en los que se utilicen procedimientos clasificados como
«severos, incluidos los proyectos que contengan procedimientos
contemplados en el articulo 15, apartado 2, se someterdn a una
evaluacion retrospectiva.

3. Sin perjuicio del apartado 2 y como excepcion al
articulo 38, apartado 2, letra f), los Estados miembros podran
eximir de la evaluacién retrospectiva a los proyectos que con-
lleven Gnicamente procedimientos clasificados como «leves» o
«sin recuperacion.

Articulo 40
Concesion de autorizaciones a proyectos

1. Se limitara la autorizacién del proyecto a los procedimien-
tos que hayan sido objeto de:

a) una evaluacién del proyecto, y
b) clasificaciones de severidad de esos procedimientos.

2. En la autorizacién del proyecto se debe especificar lo
siguiente:

a) el usuario que lleva a cabo el proyecto;

b) las personas responsables de la ejecucion general del pro-
yecto y de que se ajusta a la autorizacion del proyecto;

¢) los establecimientos en los que va a llevarse a cabo el pro-
yecto, cuando proceda, y

d) las condiciones especificas derivadas de la evaluacion del
proyecto, incluyendo si el proyecto serd evaluado de forma
retrospectiva y cudndo.

3. Las autorizaciones de proyectos se concederdn por un
periodo méximo de cinco afios.

4. Los Estados miembros permitirdn la autorizaciéon de pro-
yectos genéricos mtltiples realizados por el mismo usuario,
cuando deban realizarse para cumplir requisitos normativos o
cuando estos proyectos utilicen animales a efectos de produc-
cién o diagnéstico con métodos establecidos.

Articulo 41
Decisiones relativas a autorizaciones

1. Los Estados miembros velardn por que las decisiones re-
lativas a las autorizaciones se adopten y comuniquen al solici-
tante como maximo en los cuarenta dias habiles siguientes a la
recepcion de la solicitud completa y correcta. En dicho plazo
deberd incluirse la evaluacion del proyecto.

2. Cuando esté justificado por la complejidad o la naturaleza
multidisciplinaria del proyecto, la autoridad competente podrd
ampliar el plazo a que se refiere el apartado 1 una vez, por un
periodo adicional no superior a 15 dias hdbiles. La prorroga y
su duracion se motivardn debidamente y se notificardn al soli-
citante antes de la expiraciéon del periodo a que se refiere el
apartado 1.

3. Las autoridades competentes acusardn recibo al solicitante
de todas las solicitudes de autorizacién tan pronto como sea
posible, e indicardn el plazo a que se refiere el apartado 1
dentro del cual se tomara la decision.
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4. En caso de una solicitud incompleta o incorrecta, la au-
toridad competente informard al solicitante tan pronto como
sea posible de la necesidad de proporcionar documentacién
adicional asi como de cualquier posible consecuencia sobre el
computo del periodo aplicable.

Articulo 42
Procedimiento administrativo simplificado

1.  Los Estados miembros podrdn crear un procedimiento
administrativo simplificado para los proyectos relativos a pro-
cedimientos que lleven las clasificaciones «sin recuperacion»,
deves» o «moderados» y que no utilicen primates no humanos,
que sean necesarios para cumplir requisitos normativos o que
utilicen animales a efectos de produccién o diagnéstico con
métodos establecidos.

2. Al establecer el procedimiento administrativo simplificado,
los Estados miembros garantizardn el cumplimiento de las si-
guientes disposiciones:

a) la solicitud especificard los elementos mencionados en el
articulo 40, apartado 2, letras a), b) y c);

b) la evaluaciéon del proyecto se hard de conformidad con el
articulo 38,y

¢) no se excederdn los plazos a que se refiere el articulo 41,
apartado 1.

3. De introducir en un proyecto cambios que influyan de
modo negativo en el bienestar de los animales, los Estados
miembros exigirdn una evaluacion adicional del proyecto con
un resultado favorable.

4. El articulo 40, apartados 3 y 4, el articulo 41, apartado 3,
y el articulo 44, apartados 3, 4 y 5, serdn de aplicacidn, mutatis
mutandis, a los proyectos que se autoricen de conformidad con
el presente articulo.

Articulo 43
Restimenes no técnicos de los proyectos

1.  Siempre que la propiedad intelectual y la informacion
confidencial queden protegidas, el resumen no técnico del pro-
yecto incluird lo siguiente:

a) informacién sobre los objetivos del proyecto, incluidos los
daflos y los beneficios previstos, asi como el niimero y tipo
de animales que van a utilizarse;

b) una prueba del cumplimiento del requisito de reemplazo,
reduccion y refinamiento.

El resumen no técnico del proyecto serd andnimo y no conten-
drd nombres ni direcciones del usuario ni de su personal.

2. Los Estados miembros podrdn determinar que el resumen
no técnico del proyecto especifique si este debe someterse a una
evaluacion retrospectiva y en qué plazo. En este caso, el Estado
miembro velard por que el resumen no técnico del proyecto se
actualice con los resultados de cualquier evaluacién retrospec-
tiva.

3. Los Estados miembros publicardn los resimenes no técni-
cos de proyectos autorizados y sus eventuales actualizaciones.

Articulo 44

Modificacién, renovacion y retirada de autorizaciones de
proyectos

1. Los Estados miembros velardn por que se requiera una
modificacién o renovaciéon de la autorizacién del proyecto
para cualquier cambio del proyecto que pueda tener un impacto
negativo en el bienestar de los animales.

2. Toda modificacién o renovacion de una autorizacién de
proyecto estard sujeta a una nueva evaluacion positiva del pro-
yecto.

3. La autoridad competente podrd retirar la autorizacién de
un proyecto si este no se lleva a cabo de acuerdo con la auto-
rizacién.

4. Si se retira la autorizaciéon de un proyecto, se velard por
que el bienestar de los animales utilizados o destinados a utili-
zarse en ese proyecto no se vea afectado negativamente.

5. Los Estados miembros establecerdn y publicaran las con-
diciones para la modificacién y renovacién de autorizaciones de
proyectos.

Articulo 45
Documentacion

1. Los Estados miembros velardn por que toda la documen-
tacién pertinente, incluidas las autorizaciones del proyecto y el
resultado de la evaluacion del proyecto, se conserve durante al
menos tres afios desde la fecha de expiracion de la autorizacién
del proyecto, o del vencimiento del periodo mencionado en el
articulo 41, apartado 1, y esté disponible para la autoridad
competente.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la docu-
mentacion de los proyectos que deban someterse a una evalua-
cién retrospectiva se conservard hasta que se haya completado
esa evaluacion.

CAPITULO V
EVITAR REPETICIONES Y PLANTEAMIENTOS ALTERNATIVOS
Articulo 46
Evitar repeticiones de procedimientos

Los Estados miembros aceptardn datos que se hayan obtenido
en otros Estados miembros mediante procedimientos reconoci-
dos por la legislacion de la Unidn, a no ser que deban realizarse
otros procedimientos en relaciéon con los datos en cuanto a la
proteccion de la salud y seguridad publicas o del medio am-
biente.

Articulo 47
Planteamientos alternativos

1. La Comisién y los Estados miembros contribuirdn al de-
sarrollo y validacién de planteamientos alternativos que puedan
aportar un nivel de informacién igual o superior al obtenido en
procedimientos con animales, pero que no utilicen o utilicen
menos animales o impliquen procedimientos menos dolorosos,
y dardn los pasos oportunos, en la medida en que lo consideren
apropiado, para fomentar la investigacién en este campo.
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2. Los Estados miembros ayudardn a la Comisién a determi-
nar y nombrar laboratorios especializados y cualificados conve-
nientemente para llevar a cabo esos estudios de validacion.

3. Tras consultar a los Estados miembros, la Comisién esta-
blecerd las prioridades respecto a estos estudios de validacion y
distribuird los cometidos entre los laboratorios para la realiza-
cion de tales estudios.

4. Los Estados miembros velardn por la promocién de los
planteamientos alternativos y la difusién de la informacién so-
bre estos a escala nacional.

5. Los Estados miembros designardn un punto dnico de con-
tacto para proporcionar asesoramiento sobre la pertinencia nor-
mativa y la conveniencia de los planteamientos alternativos
propuestos para su validacién.

6. La Comision adoptard las medidas adecuadas destinadas a
obtener la aceptacién internacional de los planteamientos alter-
nativos validados en la Union.

Articulo 48
Laboratorio de Referencia de la Unién

1. El Laboratorio de Referencia de la Unidn, y sus funciones
y cometidos, serdn los establecidos en el anexo VIL

2. El Laboratorio de Referencia de la Unién podrd cobrar
derechos por los servicios que preste que no contribuyan direc-
tamente al fomento del reemplazo, la reduccién y el refina-
miento.

3. Podrin adoptarse las normas detalladas necesarias para
aplicar el apartado 2 del presente articulo y el anexo VII, de
conformidad con el procedimiento de reglamentaciéon contem-
plado en el articulo 56, apartado 3.

Articulo 49

Comité nacional para la proteccion de animales utilizados
con fines cientificos

1. Cada Estado miembro establecerd un comité nacional para
la proteccién de animales utilizados con fines cientificos, encar-
gado de asesorar a las autoridades competentes y a los érganos
encargados del bienestar de los animales, en cuestiones relacio-
nadas con la adquisicion, crfa, alojamiento, cuidado y utilizacién
de animales en procedimientos, asi como de garantizar que se
comparten las mejores précticas.

2. Los comités nacionales a que se refiere el apartado 1
intercambiardn informacion sobre el funcionamiento de los or-
ganos encargados del bienestar de los animales y la evaluaciéon
de proyectos y compartirdn las mejores practicas en la Union.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 50
Adaptacién de los anexos al progreso técnico

Para garantizar que las disposiciones de los anexos I y III a VIII
reflejen la situacién de la técnica o el progreso cientifico, te-
niendo en cuenta la experiencia obtenida en la aplicacién de la
presente Directiva, en particular a través de los informes con-

templados en el articulo 54, apartado 1, la Comisién podrd
adoptar mediante los actos delegados de conformidad con el
articulo 51 y respetando las condiciones de los articulos 52 y
53, modificaciones de los citados anexos, con la excepcién de
las disposiciones de las secciones I y II del anexo VIIL Las fechas
fijadas en la seccion B del anexo III no serdn adelantadas.
Cuando adopte los citados actos delegados, la Comisién actuard
conforme a las disposiciones pertinentes de la presente Direc-
tiva.

Articulo 51
Ejercicio de la delegacion

1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refiere el articulo 50 se otorgan a la Comisién para un periodo
de ocho afios a partir del 9 de noviembre de 2010. La Comi-
si6n presentard un informe sobre los poderes delegados a mds
tardar 12 meses antes de que finalice el periodo de ocho aiios.
La delegacion de poderes se renovard automdticamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo
o el Consejo la revocan con arreglo al articulo 52.

2. En cuanto la Comisién adopte un acto delegado lo noti-
ficard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la
Comisién estardn sujetos a las condiciones establecidas en los
articulos 52 y 53.

Articulo 52
Revocacion de la delegacion

1. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 50
podra ser revocada por el Parlamento Europeo o por el Consejo.

2. La institucién que haya iniciado un procedimiento interno
para decidir si va a revocar la delegacién de poderes se esforzard
por informar de ello a la otra institucién y a la Comisién en un
plazo razonable antes de adoptar la decisién final, indicando los
poderes delegados que podrian ser objeto de revocacién y los
posibles motivos de la misma.

3. La decisién de revocacion pondrd término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto inme-
diatamente o en una fecha posterior que se precisard en dicha
decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor. Se publicard en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Articulo 53
Objeciones a los actos delegados

1. El Parlamento Europeo o el Consejo podrdn formular ob-
jeciones a un acto delegado en un plazo de dos meses a partir
de la fecha de notificacion.

A iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo dicho plazo
podréd prorrogarse dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni
el Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se
publicard en el Diario Oficial de la Unidn Europea y entrard en
vigor en la fecha prevista en él.
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El acto delegado podrd publicarse en el Diario Oficial de la Unidn
Europea y entrar en vigor antes de que expire dicho plazo, si
tanto el Parlamento Europeo como el Consejo han informado a
la Comisién de que no tienen la intencién de presentar obje-
ciones.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objecio-
nes a un acto delegado, este no entrard en vigor. La institucién
que haya formulado objeciones deberd exponer sus motivos.

Articulo 54
Comunicacion de informacién

1. A mds tardar el 10 de noviembre de 2018 vy, a continua-
cién, cada cinco afios, los Estados miembros enviarin a la
Comisién informacién sobre la aplicacion de la presente Direc-
tiva y, en particular, sobre lo dispuesto en su articulo 10, apar-
tado 1, y en sus articulos 26, 28, 34, 38, 39, 43 y 46.

2. Los Estados miembros recopilardn y publicardn cada afio
informacioén estadistica sobre la utilizacién de animales en pro-
cedimientos, incluidos datos sobre la severidad real de los pro-
cedimientos y sobre el origen y especie de los primates no
humanos utilizados.

A mads tardar el 10 de noviembre de 2015 y, a continuacién,
cada afio, los Estados miembros comunicardn a la Comisién esa
informacion estadistica.

3. Los Estados miembros presentardn anualmente a la Comi-
sién informacion detallada sobre las exenciones concedidas con
arreglo al articulo 6, apartado 4, letra a).

4. A mads tardar el 10 de mayo de 2012, la Comisién esta-
blecerd un modelo comin para la comunicacién de la informa-
ciéon a que se refieren los apartados 1, 2 y 3 del presente
articulo, con arreglo al procedimiento de reglamentacién con-
templado en el articulo 56, apartado 3.

Articulo 55
Cléusula de salvaguardia

1. Cuando un Estado miembro tenga razones cientificamente
fundadas para creer que es esencial servirse de primates no
humanos para los fines contemplados en el articulo 8, apartado
1, letra a), inciso i), en relacion con seres humanos, pero no se
realice con fines de prevencién, profilaxis, diagndstico o trata-
miento de enfermedades discapacitantes o que puedan poner en
peligro la vida, podrd adoptar una medida provisional que lo
permita, siempre que no pueda alcanzarse dicha finalidad utili-
zando otras especies distintas de los primates no humanos.

2. En los casos en que un Estado miembro tenga razones
fundadas para considerar que es fundamental actuar para la
conservacion de la especie o en relacién con un brote impre-
visto de una enfermedad discapacitante o que ponga en peligro
la vida de seres humanos, podrd adoptar una medida provisio-
nal que permita la utilizacién de simios antropoides en proce-
dimientos que tengan una de las finalidades indicadas en el
articulo 5, letra b), inciso i), letra ¢) o letra e), siempre que la
finalidad del procedimiento no pueda alcanzarse utilizando

otras especies que no sean simios antropoides o utilizando
métodos alternativos. No obstante, la referencia al articulo 5,
letra b), inciso i), no se entenderd en el sentido de que incluye a
los animales y las plantas.

3. Cuando un Estado, por razones excepcionales y cientifica-
mente fundadas, considere necesario permitir el uso de un pro-
cedimiento que suponga infligir dolor severo, sufrimiento o
angustia que puedan ser duraderos y no puedan ir en mejorfa
tal y como se menciona en el articulo 15, apartado 2, podrd
adoptar una medida provisional para permitir dicho procedi-
miento. Los Estados miembros podrin decidir no permitir el
uso de de primates no humanos en tales procedimientos.

4. El Estado miembro que haya adoptado una medida pro-
visional de conformidad con el apartado 1, 2 o 3, informara de
ello inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros, justificando su decisién y presentando pruebas de la situa-
cién, descrita en los apartados 1, 2 y 3, sobre la que se basa la
medida provisional.

La Comisi6én presentard el asunto ante el Comité a que se refiere
el articulo 56, apartado 1, en un plazo de 30 dias a partir de la
recepcion de la informacién del Estado miembro y, con arreglo
al procedimiento mencionado en el articulo 56, apartado 3:

a) autorizard la medida provisional durante un perfodo fijado
en la decisién, o

b) exigird al Estado miembro que anule la medida provisional.

Articulo 56
Comité

1. La Comision estard asistida por un comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 3 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
si6n 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

Articulo 57
Informe de la Comisién

1. A mis tardar el 10 de noviembre de 2019 y a continua-
cién cada cinco afios, la Comision, sobre la base de la infor-
macioén comunicada por los Estados miembros con arreglo al
articulo 54, apartado 1, presentara al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre la aplicacion de la presente Directiva.

2. A mids tardar el 10 de noviembre de 2019 y a continua-
cién cada tres aflos, la Comision, sobre la base de la informa-
cién estadistica comunicada por los Estados miembros con arre-
glo al articulo 54, apartado 2, presentard al Parlamento Europeo
y al Consejo un resumen de esa informacion.
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Articulo 58

Revisién
A mas tardar el 10 de noviembre de 2017, la Comisién revisard
la presente Directiva teniendo en cuenta los progresos en el
desarrollo de métodos alternativos que no impliquen la utiliza-

cién de animales y, en particular, de primates no humanos, y
propondré las modificaciones que resulten oportunas.

La Comision, previa consulta a los Estados miembros y a las
partes interesadas, llevard a cabo, cuando resulte conveniente,
una revision temdtica periddica del reemplazo, la reduccién y el
refinamiento de la utilizacién de animales en los procedimien-
tos, prestando especial atencién a los primates no humanos, asi
como de los progresos técnicos y nuevos conocimientos cien-
tificos y relativos al bienestar de los animales.

Articulo 59
Autoridades competentes

1. Cada Estado miembro designard una o varias autoridades
competentes responsables de la aplicacién de la presente Direc-
tiva.

Los Estados miembros podrdn designar organismos que no sean
autoridades u organismos publicos para la ejecucion de algunas
de las funciones especificas que se establecen en la presente
Directiva, inicamente si hay constancia de que los organismos:

a) poseen el conocimiento técnico y las infraestructuras nece-
sarias para la realizacién de las funciones, y

b) no estdn involucrados en conflictos de intereses al realizarlas.

Los organismos designados se considerardn autoridades compe-
tentes a efectos de la presente Directiva.

2. Cada Estado miembro comunicard a la Comision los datos
de una autoridad u organismo nacional que actuard como
punto de contacto a efectos de la presente Directiva a mds
tardar el 10 de febrero de 2011, asi como cualquier actualiza-
cién de estos datos.

La Comision hard ptblica la lista de esos puntos de contacto.

Articulo 60
Sanciones

Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones
aplicables a las infracciones de las disposiciones nacionales
adoptadas en aplicacion de la presente Directiva y adoptardn
todas las medidas necesarias para garantizar que se ejecutan.
Las sanciones establecidas serdn efectivas, proporcionadas y di-
suasorias. Los Estados miembros notificardn estas disposiciones
a la Comision a mds tardar el 10 de febrero de 2013 y con la
mayor brevedad, toda modificaciéon posterior que les afecte.

Articulo 61

Incorporacién al Derecho nacional

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 10 de noviembre de 2012, las disposiciones legales,

reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicardn
inmediatamente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

Los Estados miembros aplicardn esas disposiciones a partir del
1 de enero de 2013.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados
miembros establecerdn los métodos para la mencién de dicha
referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 62
Derogacion

1. La Directiva 86/609/CEE queda derogada con efectos a
partir del 1 de enero de 2013, con excepcién del articulo 13,
que se derogard con efectos a partir del 10 de mayo de 2013.

2. Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn he-
chas a la presente Directiva.

Articulo 63
Modificacién del Reglamento (CE) n® 1069/2009

El articulo 8, letra a), inciso iv), del Reglamento (CE)
n° 1069/2009 se sustituye por el texto siguiente:

«iv) animales utilizados en procedimientos definidos en el
articulo 3 de la Directiva 2010/63/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para
fines cientificos (¥), en caso de que la autoridad compe-
tente decida que estos animales o cualquiera de sus par-
tes puede causar graves riesgos de salud a los seres
humanos o a otros animales, como consecuencia de
dichos procedimientos, sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

() DO L 276 de 20.10.2010, p. 33».

Articulo 64
Disposiciones transitorias

1.  Los Estados miembros no aplicaran disposiciones legales,
reglamentarias ni administrativas adoptadas de conformidad con
los articulos 36 a 45 a proyectos que se hayan aprobado antes
del 1 de enero de 2013 y no finalicen después del 1 de enero
de 2018.

2. Los proyectos aprobados antes del 1 de enero de 2013 y
que finalicen después del 1 de enero de 2018 obtendrdn una
autorizacién para su realizacion a mds tardar el 1 de enero de
2018.
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Articulo 65
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union
Europea.

Articulo 66
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 22 de septiembre de 2010.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
J. BUZEK O. CHASTEL
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ANEX

o1

LISTA DE LOS ANIMALES A QUE SE REHERE EL ARTICULO 10

1. Ratén (Mus musculus)

2. Rata (Rattus norvegicus)

3. Cobaya (Cavia porcellus)

4. Hémster sirio (dorado) (Mesocricetus auratus)

5. Hamster enano chino (Cricetulus griseus)

6. Jerbo de Mongolia (Meriones unguiculatus)

7. Conejo (Oryctolagus cuniculus)

8. Perro (Canis familiaris)

9. Gato (Felis catus)
10. Todas las especies de primates no humanos
11. Rana [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)]

12. Pez cebra (Danio rerio)

ANEXO II

LISTA DE LOS PRIMATES NO HUMANOS Y FECHAS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 10, APARTADO 1,
PARRAFO SEGUNDO

Especie

Fechas

Titi comin (Callithrix jacchus)

1 de enero de 2013

Macaco cangrejero (Macaca fascicularis)

5 afios a partir de la publicacion del estudio de viabilidad a
que se refiere el articulo 10, apartado 1, pdrrafo cuarto,
siempre que el estudio no recomiende un plazo prorrogado

Macaco Rhesus (Macaca mulatta)

5 afios a partir de la publicacién del estudio de viabilidad a
que se refiere el articulo 10, apartado 1, pdrrafo cuarto,
siempre que el estudio no recomiende un plazo prorrogado

Otras especies de primates no humanos

5 afios a partir de la publicacién del estudio de viabilidad a
que se refiere el articulo 10, apartado 1, pdrrafo cuarto,
siempre que el estudio no recomiende un plazo prorrogado
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ANEXO III

REQUISITOS RELATIVOS A LOS ESTABLECIMIENTOS Y AL ALOJAMIENTO Y AL CUIDADO DE LOS
ANIMALES

Seccién A: Seccién general
1. Instalaciones
1.1. Funciones y proyecto general

a) Todas las instalaciones deben construirse de forma que garanticen un ambiente que tenga en cuenta las
necesidades fisioldgicas y etoldgicas de las especies alojadas en ellas. Asimismo, deben proyectarse y gestionarse
con vistas a evitar el acceso de personas no autorizadas y la entrada o la huida de animales.

b) Los establecimientos deben aplicar un programa activo de mantenimiento a fin de evitar y reparar cualquier fallo
de los edificios o del material.

1.2. Locales de alojamiento

a) Los establecimientos deben tener un programa de limpieza periddica y eficaz de los locales y deben mantener
un nivel higiénico satisfactorio.

b) Las paredes y los suelos deben estar recubiertos de un material resistente al gran desgaste causado por los
animales y las operaciones de limpieza. Ese material de revestimiento no debe ser perjudicial para la salud de los
animales ni provocar que los animales se lastimen. Los dispositivos o accesorios deben protegerse especialmente
para evitar que los animales los estropeen o se hieran.

¢) Las especies que sean incompatibles, como depredadores y presas, o los animales que necesiten condiciones
ambientales diferentes, deben estar alojados en locales diferentes y, en el caso de los depredadores y sus presas,
fuera del alcance de su vista, olfato u oido.

1.3. Locales de procedimiento con fines generales y especiales

a) Los establecimientos deben disponer, en su caso, de instalaciones de laboratorio para realizar pruebas sencillas
de diagndstico, necropsias, o tomar muestras que deban someterse a investigaciones de laboratorio mds amplias
en algiin otro sitio. Los locales de procedimiento con fines generales y especiales deben estar disponibles para
situaciones en las que no sea aconsejable llevar a cabo procedimientos u observaciones en los locales de
alojamiento.

b) Deben preverse instalaciones para permitir el aislamiento de los animales recién adquiridos hasta que se
determine su estado sanitario y se evaltie y minimice el riesgo sanitario potencial para los demds animales.

¢) Debe disponerse de locales para alojar por separado a los animales enfermos o heridos.

1.4. Locales de servicio

a) Los locales de almacenamiento deben disefiarse, utilizarse y mantenerse de manera que se preserve la calidad de
la comida y del material de cama. Esos locales deben ser a prueba de pardsitos e insectos, en la medida de lo
posible. Deben guardarse aparte otros materiales que puedan contaminarse o presentar peligro para los animales
o el personal.

=

Los locales de limpieza y lavado deben ser lo bastante amplios para alojar las instalaciones necesarias a fin de
descontaminar y limpiar el material usado. El proceso de limpieza debe organizarse de forma que quede
separado el circuito de material limpio del de material sucio para evitar la contaminacién del material recién
limpiado.

(g)
-~

Los establecimientos deben adoptar disposiciones para el almacenamiento y la eliminacién segura de los
caddveres y residuos de los animales en condiciones higiénicas satisfactorias.

d) Cuando sean necesarios procedimientos quirdrgicos en condiciones asépticas, debe facilitarse una o mds salas
debidamente equipadas, asi como instalaciones para la recuperacién postoperatoria.
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2. El entorno y su control
2.1. Ventilacién y temperatura
a) El aislamiento, la calefaccién y la ventilacion de los locales de alojamiento asegurardn que la circulacién del aire,
los niveles de polvo y las concentraciones de gas se mantengan dentro de unos limites que no sean nocivos para
los animales alojados.
b) La temperatura y la humedad relativa en los locales de alojamiento debe estar adaptada a las especies y a los
grupos de edad alojados. La temperatura debe medirse y registrarse diariamente.
¢) Los animales no deben estar obligados a permanecer en zonas exteriores en condiciones climéticas que puedan
causarles angustia.
2.2.  Tluminacién
a) Cuando la luz natural no garantice un ciclo adecuado de luz-oscuridad, debe preverse un sistema de iluminacion
controlada para satisfacer las necesidades bioldgicas de los animales y disponer de un medio de trabajo
satisfactorio.
b) La iluminacién debe satisfacer las necesidades impuestas por la realizacién de las manipulaciones de zootecnia y
la inspeccién de los animales.
¢) Deben preverse fotoperiodos regulares, con una severidad de luz adaptada a las especies.
d) Si se tienen animales albinos, la iluminacién debe adaptarse para tener en cuenta su sensibilidad a la luz.
2.3. Ruido
a) Los niveles de ruido, incluidos los ultrasonidos, no deben afectar negativamente al bienestar animal.
b) Los establecimientos deben disponer de sistemas de alarma que emitan sonidos fuera del espectro audible
sensible de los animales, cuando ello no interfiera con su audibilidad para los seres humanos.
¢) Los locales de alojamiento deben disponer, en su caso, de materiales de aislamiento y absorcién actsticos.
2.4. Sistemas de alarma

3.1.

3.2

a) Los establecimientos que se basen en dispositivos mecdnicos o eléctricos para el control y la proteccién del
entorno deben disponer de un sistema de reserva para que sigan funcionando los servicios esenciales y los
dispositivos de alumbrado de emergencia, y para que los sistemas de alarma no dejen de funcionar.

b) Los sistemas de calefaccién y ventilacion deben disponer de dispositivos de control y alarmas.
) Deben exponerse en lugar bien visible instrucciones claras sobre el comportamiento en caso de emergencia.

Cuidados de los animales
Salud

a) Los establecimientos deben disponer de una estrategia para velar por el mantenimiento de un estado sanitario de
los animales que garantice su bienestar y satisfaga los requisitos cientificos. Esa estrategia debe incluir una
inspeccion sanitaria periddica, un programa de vigilancia microbioldgica y planes para hacer frente a los
problemas de salud, asi como definir pardmetros sanitarios y métodos para la introducciéon de nuevos animales.

b) Una persona competente debe realizar al menos una vez al dia un chequeo de los animales. Dichos chequeos
deben garantizar que todo animal enfermo o herido sea detectado y reciba los cuidados necesarios.

Animales capturados en la naturaleza

a) En los lugares de captura, debe disponerse de contenedores y medios de transporte adaptados a las especies
consideradas, en caso de que fuera necesario trasladar a los animales para su examen o tratamiento.

b) Debe concederse una consideracién especial y tomarse medidas adecuadas para la aclimatacion, cuarentena,
alojamiento, zootecnia, cuidados de los animales capturados en la naturaleza y, en su caso, disposiciones para su
liberacién al término de los procedimientos.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Alojamiento y enriquecimiento
a) Alojamiento

Los animales, excepto los que sean naturalmente solitarios, deben ser alojados en grupos estables de individuos
compatibles. Cuando se permita el alojamiento individual con arreglo al articulo 33, apartado 3, su duracién
debe limitarse al minimo necesario, y debe mantenerse un contacto visual, auditivo, olfativo o tctil. La
introduccioén o reintroduccién de animales en grupos establecidos debe ser objeto de un seguimiento minucioso
para evitar problemas de incompatibilidad o una perturbacion de las relaciones sociales.

b) Enriquecimiento ambiental

Todos los animales deben disponer de un espacio de la complejidad suficiente para permitirles expresar una
amplia gama de comportamientos normales. Deben contar con cierto grado de control y de eleccién respecto a
su entorno para reducir los comportamientos inducidos por el estrés. Los establecimientos deben contar con
técnicas de enriquecimiento adecuadas que amplien la gama de actividades al alcance del animal y desarrollen su
capacidad de adaptacion, como el ejercicio fisico, la biisqueda de comida y las actividades de manipulacién y
exploracion en funcién de la especie. El enriquecimiento ambiental del recinto de animales debe adaptarse a las
necesidades individuales y a las propias de la especie. Las estrategias de enriquecimiento de los establecimientos
deben revisarse y actualizarse con regularidad.

¢) Recintos de animales

Los recintos deben fabricarse con materiales no perjudiciales para la salud de los animales. Deben disefiarse y
construirse de manera que eviten causarles heridas. Si no son desechables, deben fabricarse con materiales
resistentes a las técnicas de limpieza y descontaminacion. El disefio de los suclos de los recintos debe estar
adaptado a la especie y la edad de los animales y facilitar la eliminaciéon de excrementos.

Alimentacién

a) La forma, el contenido y la presentacion de los alimentos deben responder a las necesidades nutricionales y
conductuales del animal.

b) La dieta animal debe ser apetecible y no estar contaminada. En la selecciéon de las materias primas y en la
produccion, la preparacion y la presentacion de los alimentos para los animales los establecimientos deben
tomar medidas para reducir al minimo la contaminacién quimica, fisica y microbioldgica.

¢) El envase, el transporte y el almacenamiento de los alimentos deben planificarse de manera que se eviten su
contaminacién, deterioro o destruccion. Todos los comederos, tolvas de piensos y demds utensilios utilizados
para la alimentacion deben limpiarse de forma regular y, si resulta necesario, esterilizarse.

d) Cada animal ha de tener acceso a los alimentos y disponer de espacio suficiente para limitar la competencia con
otros animales.

Agua

a) Todos los animales deben disponer siempre de agua potable no contaminada.

b) Cuando se utilicen sistemas automdticos de aporte de agua, su funcionamiento debe ser objeto de inspeccion,
manutencion y limpieza periddicas para evitar accidentes. Si se utilizan jaulas de fondo compacto, debe reducirse
al minimo el riesgo de inundacion.

¢) Deben tomarse las medidas necesarias para adaptar el suministro de agua de los acuarios y viveros a las
necesidades y limites de tolerancia de cada especie de peces, anfibios y reptiles.

Zonas para dormir y de descanso

a) Los animales deben disponer siempre de estructuras de descanso o materiales de cama adaptados a la especie, asi
como estructuras o materiales de nidificacion para los animales reproductores.

b) En el recinto de animales, como corresponda a cada especie, debe proporcionarse una superficie de reposo
solida y confortable para todos los animales. Todas las zonas para dormir deben mantenerse limpias y secas.

Manipulacién

Los establecimientos deben elaborar programas de formacion y de adaptacion adecuados para los animales, los
procedimientos y la duracién del proyecto.
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Seccion B: Especies concretas

1.

Ratones, ratas, jerbos, hdmsteres y cobayas

En los cuadros siguientes sobre ratones, ratas, jerbos, hamsteres y cobayas, por «altura del recinto» se entiende la
distancia vertical entre el suelo y la parte superior del recinto; esa altura debe corresponder a mds del 50 % de la
superficie minima del suelo del recinto antes de introducir elementos de enriquecimiento.

A la hora de planificar los procedimientos, hay que tener en cuenta el crecimiento potencial de los animales a fin
de garantizarles un espacio adecuado (como se indica en los cuadros 1.1 a 1.5) durante todo el estudio.

Cuadro 1.1.
Ratones
Dimensién minima del | ~ Superficie del | Altura minima del Fecha.a que se
Peso corporal . . . refiere el
recinto suelo por animal recinto .
() (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
En reserva y du- Hasta 20 330 60 12 1 de enero de
rante los procedi- | . 40 4o 20 330 70 12 2017
mientos
25
De més de 25 a 330 80 12
30
Mis de 30 330 100 12
Reproduccion 330 12
Para una pareja
mondgama (no
consanguinea/ con-
sanguinea) o un
trio (consanguineo).
Por cada hembra
suplementaria y su
camada deben afia-
dirse otros
180 cm?
En reserva en | Menos de 20 950 40 12
criaderos (¥)
Dimension del re-
cinto
950 cm?
Dimension del re- | Menos de 20 1500 30 12
cinto
1500 cm?

(*) Los ratones, una vez destetados, pueden permanecer con esas densidades de ocupacién mds elevadas, en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicién, siempre que estén alojados en recintos mds amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor agresividad,
morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas fisiologicas o
conductuales al estrés.

Cuadro 1.2.
Ratas
Dimensién minima | Superficie del Altura minima Fecha‘a que se
Peso corporal . . ] refiere el
del recinto suelo por animal del recinto .
(2 (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
En reserva y du- Hasta 200 800 200 18 1 de enero de
rante 105(,))”0“6‘1“ De mis de 200 a 800 250 18 2017
mientos 300
De mds de 300 a 800 350 18
400
De mds de 400 a 800 450 18
600
Mds de 600 1500 600 18
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Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso ?;)rporal del( reczi;no suelo Forz)animal del (rec;nto arrt??jlrg ;13’
cm cm cm apartado 2
Reproduccion 800 18
Madre y camada.
Por cada animal
adulto suplemen-
tario, introducido
de forma perma-
nente en el re-
cinto, deben afia-
dirse otros
400 cm?
Reserva en criade- Hasta 50 1500 100 18
ros (**) .
. . De miés de 50 a 1500 125 18
Dimension del re-
R 100
cinto
1 500 cm? De mis de 100 a 1500 150 18
150
De més de 150 a 1500 175 18
200
Reserva en criade- Hasta 100 2500 100 18
ros (**) .
. . De més de 100 a 2500 125 18
Dimension del re-
R 150
cinto
2 500 cm? De més de 150 a 2500 150 18
200

(*) En los estudios a largo plazo, si el espacio minimo disponible para cada animal es inferior al indicado mds arriba hacia el final
de dichos estudios, debe darse prioridad al mantenimiento de estructuras sociales estables.
(**) Las ratas, una vez destetadas, pueden permanecer con esas densidades de ocupacién mds elevadas en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicidn, siempre que estén alojadas en recintos mds amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor agresi-
vidad, morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas
fisiologicas o conductuales al estrés.

Cuadro 1.3.

Jerbos

Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso z;)rporal de]( reczi)nto suelo z)orz)animal del (rec;nto a;efiijlrs ;11
m cm o apartado 2
En reserva y du- Hasta 40 1200 150 18 1 de enero de
rante los procedi- Mis de 40 1200 250 18 2017
mientos
Reproduccién 1200 18

Pareja mono-
gama o trio con
descendencia

Cuadro 1.4.

Hamsteres

Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso z;))rporal del( reczi)nto suelo z)orz)am'mal del (rec;nto a;efiijfoe ;11
i o i apartado 2
En reserva y du- Hasta 60 800 150 14 1 de enero de
rante los procedi- |y 4 de 60 a 800 200 14 2017
mientos
100
Miés de 100 800 250 14
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Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso corporal . . ] refiere el
del recinto suelo por animal del recinto .
(2) (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
Reproduccion 800 14
Madre o pareja
mondgama con
camada
En reserva en Menos de 60 1500 100 14

criaderos (*)

(*) Los hdmsteres, una vez destetados, pueden permanecer con esas densidades de ocupacién mds elevadas, en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicién, siempre que estén alojados en recintos mds amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor agresividad,
morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas fisiologicas o
conductuales al estrés.

Cuadro 1.5.

Cobayas

Dimensién minima

Superficie del

Altura minima

Fecha a que se

Peso corporal del recinto suelo por animal del recinto re’fiere el
(2 (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
En reserva y du- Hasta 200 1 800 200 23 1 de enero de
rante los procedi- | o e e 200 a 1800 350 23 2017
mientos
300
De més de 300 a 1800 500 23
450
De més de 450 a 2500 700 23
700
Miés de 700 2500 900 23
Reproduccién 2500 23
Pareja con ca-
mada. Por cada
hembra repro-
ductora suple-
mentaria, deben
afladirse otros
1000 cm?
Conejos

Durante una investigacién agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan en
condiciones similares a las de los animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cumplir
como minimo las normas contempladas en la Directiva 98/58/CE ().

Debe preverse una superficie elevada dentro del recinto. Esa superficie tiene que permitir que el animal se tumbe, se
siente y se mueva facilmente por debajo, pero no debe ocupar mds del 40 % del espacio disponible. Cuando, por
razones de indole cientifica o veterinaria, no pueda utilizarse una superficie elevada, el recinto debe ser un 33 %
mayor para un conejo solo, y un 60 % mayor para dos conejos. Cuando se prevea una superficie elevada para
conejos de menos de 10 semanas de edad, la dimensién de dicha superficie debe ser, al menos, de 55 cm por
25 cm y su altura respecto al suelo debe ser suficiente para que los animales la utilicen.

Cuadro 2.1

Conejos de més de 10 semanas

El cuadro 2.1 se refiere tanto a las jaulas como a los cercados. La superficie de suelo suplementaria es, como
minimo, de 3 000 cm? por conejo para el tercero, el cuarto, el quinto y el sexto animal, mientras que deben
afiadirse, como minimo, 2 500 cm? por cada conejo que se introduzca por encima de seis.

(") Directiva 98/58/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la proteccién de los animales en las explotaciones ganaderas (DO
L 221 de 8.8.1998, p. 23).



L 276/60

Diario Oficial de la Unién Europea

20.10.2010

Superficie minima de suelo para .
. . . . Fecha a que se refiere
Peso corporal final uno o dos animales socialmente Altura minima | articdlo 33
(kg) armoniosos (cm) ¢ a Cudo !
(cm?) apartado 2
Menos de 3 3500 45 1 de enero de
Entre 3y 5 4200 45 2017
Miés de 5 5400 60
Cuadro 2.2.

Conejas con camada

Superficie minima del | Suplemento para las cajas Fecha a que se
Peso de la coneja P . P P ) Altura minima refiere el
recinto nido .
(kg) (cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
Menos de 3 3500 1 000 45 1 de enero de
Entre 3 y 5 4200 1200 45 2017
Mds de 5 5400 1400 60
Cuadro 2.3.

Conejos de menos de 10 semanas

El cuadro 2.3 se refiere tanto a las jaulas como a los cercados.

Superficie minima del | Superficie minima de suelo - Fecha a que se
. . Altura minima refiere el
Edad recinto por animal feul
(cm?) (cm?) (cm) articulo 33,
apartado 2
Entre el destete y 7 4000 800 40 1 de enero de
semanas 2017
Entre 7 y 10 sema- 4000 1200 40
nas
Cuadro 2.4.

Conejos: dimensiones Optimas de las superficies elevadas de los recintos que tienen las dimensiones

indicadas en el cuadro 2.1.

P Fecha a que se
. . S Altura 6ptima desde el .
Peso corporal final Dimensién éptima . refiere el
Edad en semanas suelo del recinto .
(kg) (cm x cm) articulo 33,
(cm)
apartado 2
Mds de 10 Menos de 3 55 x 25 25 1 de enero de
Entre 3 y 5 55 x 30 25 2017
Mds de 5 60 x 35 30
Gatos

Los gatos no deben estar alojados individualmente mds de 24 horas seguidas. Los gatos que en repetidas ocasiones
se muestren agresivos con otros gatos deben ser alojados individualmente si no puede encontrarse un compafiero
compatible. Conviene controlar como minimo una vez por semana el estrés social de todos los individuos alojados
por parejas o en grupos. Las hembras en las dos dltimas semanas de prefiez o con crias de menos de cuatro
semanas pueden ser alojadas individualmente.

Cuadro 3.
Gatos

El espacio minimo en el que se puede mantener a una gata y a su camada es el de un gato solo, y debe aumentarse
gradualmente de forma que, cuando las crias tengan cuatro meses de edad, hayan sido realojadas ateniéndose a los
requisitos de espacio indicados para los adultos.

Las zonas para la comida y para las bandejas sanitarias no deben estar a una distancia inferior a 0,5 metros y no
deben intercambiarse.
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Fecha a que se
Suelo (*) Plataformas Altura refiere el
(m?) (m?) (m) articulo 33,
apartado 2
Minimo para un ani- 1,5 0,5 2 1 de enero de
mal adulto 2017
Por cada animal su- 0,75 0,25 —
plementario

(*) Superficie de suelo excepto plataformas.

Perros

Los perros deberdn ser trasladados cuando sea posible a una zona separada en la que puedan hacer ejercicio. El
alojamiento individual no debe prolongarse durante mds de cuatro horas seguidas.

El tamafio del recinto interior no debe ser inferior al 50 % del espacio minimo que se ponga a disposicién de los
perros, segin se detalla en el cuadro 4.1.

Las dimensiones del espacio disponible que se indican a continuacién estin basadas en las necesidades de los
beagles, pero las razas gigantes, como el San Bernardo o el lobero irlandés deben disponer de un espacio
considerablemente mayor que el indicado en el cuadro 4.1. Para las razas que no sean beagles de laboratorio,
el espacio disponible debe determinarse en consulta con el personal veterinario.

Cuadro 4.1.
Perros

Los perros alojados por parejas o en grupo se pueden ver confinados, cada uno de ellos, a la mitad del espacio total
proporcionado (2 m? para un perro de menos de 20 kg, 4 m? para uno de mis de 20 kg), mientras estén
sometidos a los procedimientos definidos en la presente Directiva, si esa separacion es esencial para fines cientificos.
El tiempo durante el cual el perro esté sometido a esas limitaciones no debe prolongarse mds de cuatro horas
seguidas.

Una perra lactante y su camada deben disponer del mismo espacio que una perra sola de peso equivalente. El
cercado del parto debe estar disefiado de tal manera que la perra pueda desplazarse a un compartimento anejo o a
un drea elevada separada de los cachorros.

L Para cada animal
. L . Superficie minima de . Fecha a que se
Dimensién minima suplementario, - .
Peso del recinto suelo para uno o dos afadir un minimo Altura minima refiere el
(kg) m?) animales d (m) articulo 33,
m (m?) (mez) apartado 2
Hasta 20 4 4 2 2 1 de enero de
2017
Més de 20 8 8 4 2
Cuadro 4.2.

Perros: espacio disponible después del destete

Peso del Dimensién minima del Superficie minima de Alt . Fechaf'a qu? s
eso del perro recinto suelofanimal ura minima refiere e
(kg) (m?) m?) (m) articulo 33,
apartado 2
Hasta 5 4 0,5 2 1 de enero de
2017
De més de 5 a 10 4 1,0 2
De mds de 10 a 15 4 1,5 2
De miés de 15 a 20 4 2 2
De mads de 20 8 4 2
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Hurones

Cuadro 5.

Hurones

Dimensién minima del

Superficie minima de suelo

Fecha a que se

recinto or animal Altura minima refiere el
(cm?) p (cm?) (cm) articulo 33,
i c apartado 2
Animales de hasta 4500 1500 50 1 de enero de
600 g 2017
Animales de mds de 4500 3000 50
600 g
Machos adultos 6 000 6 000 50
Hembra y camada 5400 5400 50

Primates no humanos

Las crias de los primates no humanos no deben separarse de su madre hasta que tengan, segiin la especie, de seis a

doce meses.

El entorno debe capacitar a los primates no humanos a desarrollar un programa diario complejo de actividades. El
recinto debe permitir a los primates no humanos adoptar un repertorio de conducta lo mas amplio posible, dotado
con un sentido de seguridad y un entorno adecuadamente complejo que permita al animal correr, andar, trepar y

saltar.
Cuadro 6.1.
Tities y tamarinos
Superficie minima de suelo -
. Volumen minimo por - Fecha a que se
de los recintos para 1 (*) o imal supl o d Altura minima del f 1
2 animales, mds crias de | 2T Suplementario de recinto refiere ¢
hastaYS meses mds de 5 meses (m) () articulo 33,
(m?) (m’) apartado 2
Tities 0,5 0,2 1,5 1 de enero de
2017
Tamarinos 1,5 0,2 1,5

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.

(** El limite superior del recinto debe estar al menos a 1,8 m del suelo.

Para los titfes y tamarinos, no debe efectuarse la separacién de la madre antes de los ocho meses de edad.

Cuadro 6.2.

Saimiris

Superficie minima de suelo para
1(*) o 2 animales

(m?)

Volumen minimo por cada animal
suplementario de mds de 6 meses
(m’?)

Altura minima del recinto

(m)

Fecha a que se refiere
el articulo 33,
apartado 2

2,0

0,5

1,8

1 de enero de
2017

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.

Para los saimiris, no debe efectuarse la separacién de la madre antes de los seis meses de edad.
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Cuadro 6.3.

Macacos y monos verdes (¥)

Dimension minima del

Volumen minimo del

Volumen minimo

Altura minima

Fecha a que se

. . . . refiere el
recinto recinto por animal del recinto articulo 33
2 3 3 ,
(m?) (m°) (m°) (m) apartado 2
Animales de me- 2,0 3,6 1,0 1,8 1 de enero de
nos de 3 afios de 2017
edad (**)
Animales a partir 2,0 3,6 1,8 1,8
de los 3 afios de
edad (**¥)
Animales para re- 3,5 2,0

produccidn (***¥)

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.
(**) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a tres animales.
(***) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a dos animales.
(***) En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales jovenes de hasta 2 afios
alojados con su madre.

Para los macacos, no debe efectuarse la separacion de la madre antes de los ocho meses de edad.

Cuadro 6.4.

Babuinos (*)

Dimensién minima del

Volumen minimo del

Volumen minimo

Altura minima

Fecha a que se

. . . . refiere el
recinto recinto por animal del recinto articulo 33
(m?) (m’) (m’) (m) apartado 2,
Animales de me- 4,0 7,2 3,0 1,8 1 de enero de
nos de 4 afios de 2017
edad (**)
Animales a partir 7,0 12,6 6,0 1,8
de los 4 afios de
edad (*¥)
Animales para re- 12,0 2,0

produccién (***)

(*) Los animales solo se alojardn individualmente en circunstancias excepcionales.
(**) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a 2 animales.
(***) En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales jovenes de hasta 2 afios alojados

con su madre.

Para los babuinos, no debe efectuarse la separacién de la madre antes de los ocho meses de edad.

Animales de granja

Durante una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan en
condiciones similares a las de los animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cumplir
como minimo las normas contempladas en las Directivas 98/58/CE, 91/629/CEE () y 91/630/CEE (3.

(") Directiva 91/629/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991, relativa a las normas minimas para la proteccién de terneros (DO
L 340 de 11.12.1991, p. 28).
(%) Directiva 91/630/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991, relativa a las normas minimas para la proteccién de cerdos (DO
L 340 de 11.12.1991, p. 33).
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Cuadro 7.1.

Ganado bovino

Espacio del Espacio del
. o S comedero para la [ comedero para la| Fecha a que se
P Dimensién minima del | Superficie minima de ) b . Iy .
eso corporal recinto suelofanimal alimentacién ad | alimentacion res- refiere el
(kg) (m?) (m?Janimal) libitum de bovinos | tringida de bovi- articulo 33,
m m*fanima descornados nos descornados apartado 2
(m/animal) (m/animal)
Hasta 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 de enero de
2017
De mds de 100 a 4,25 3,40 0,15 0,50
200
De mds de 200 a 6,00 4,80 0,18 0,60
400
De més de 400 a 9,00 7,50 0,21 0,70
600
De mds de 600 a 11,00 8,75 0,24 0,80
800
Miés de 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Cuadro 7.2.
Ovinos y caprinos
. | superficie mi- Altura mfnirqa_ Espacio del Espacio del Fecha a que se
P | | Dimensién mi ima d lof de las separacio-| comedero para | comedero para f I
o (T(o;pora nima del recinto | ™™ ¢¢ S;le I | nes entre recin- | la alimentacién | la alimentacién rrte 1elr ¢ (;3
8 (m?) ( 31/“”.““ ) tos ad libitum restringida 2 latl(:j 2’
mjanima (m) (m/animal) (m/animal) apartado
Menos de 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 de enero de
2017
De mas de 20 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
a 35
De mds de 35 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
a 60
Mds de 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Cuadro 7.3.

Cerdos y cerdos enanos

Zona de reposo minima Fecha a que s
Peso en vivo Dimensién minima del |Superficie minima de suelo por animal (en refiere? ol s
(ko) recinto (¥) por animal condiciones térmicamente cticulo 33
8 (m?) (m?/animal) neutras) a 1cu3 ’
(m?/animal) apartado 2
Hasta 5 2,0 0,20 0,10 1 de enero de
2017
De mds de 5 a 10 2,0 0,25 0,11
De miés de 10 a 20 2,0 0,35 0,18
De mds de 20 a 30 2,0 0,50 0,24
De mads de 30 a 50 2,0 0,70 0,33
De miés de 50 a 70 3,0 0,80 0,41
De mds de 70 a 100 3,0 1,00 0,53
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Zona de reposo minima Fech
P 0 viv Dimension minima del | Superficie minima de suelo por animal (en ecr aﬁarqu(f s
€so (E ) ° recinto (¥) por animal condiciones térmicamente te, ele 23
8 (m?) (m?[animal) neutras) ar 1cu(()i ’
(m?/animal) apartado 2
De més de 100 a 150 4,0 1,35 0,70
Mis de 150 5,0 2,50 0,95
Verracos adultos (con- 7,5 1,30
vencionales)

(*) Pueden encerrarse cerdos en recintos mds pequefios por un breve periodo de tiempo, por ejemplo dividiendo el recinto principal
con tabiques, cuando esté justificado por razones veterinarias o experimentales, en particular en los casos en que sea necesario
controlar el consumo individual de comida.

Cuadro 7.4.
Equidos

El lado mds corto debe medir, como minimo, 1,5 veces la altura de la cruz del animal. La altura de los recintos
interiores debe ser tal que los animales puedan ponerse de pie sobre sus patas traseras.

Superficie minima de suelo/animal
(m?[animal)
Altura minima Fecha a que se
Altura de la cruz Por cada animal del recinto refiere el
(m) alojado individual- Por cada animal Caballeriza de (m) articulo 33,
mente o en grupos de [alojado en grupos de| criafyegua con apartado 2
3 animales como md- [ 4 animales o mds potro
Ximo
De 1,00 a 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1 de enero de
2017
De mds de 1,40 a 12,0 9,0 20 3,00
1,60
Miés de 1,60 16,0 (2 x AC)2 (% 20 3,00

(*) A fin de garantizar un espacio suficiente, las dimensiones minimas para cada animal deben calcularse en funcién de la altura de
la cruz (AC).

Aves

Durante una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan en
condiciones similares a las de los animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cumplir
como minimo las normas contempladas en las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE (') y 2007/43/CE (3).

Cuadro 8.1.
Gallinas

Si por razones cientificas no pudieran respetarse estas dimensiones minimas, el experimentador debe justificar la
duracién del confinamiento, en consulta con el personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden alojarse
en recintos mds pequefios, convenientemente enriquecidos, y con una superficie mfnima de suelo de 0,75 m?.

Longitud F
. S NI . echa a que se
Dimensién minima | Superficie minima - minima del .
Masa corporal . Altura minima refiere el
del recinto por ave comedero por .
(@ m?) m?) (cm) ave articulo 33,
do 2
(cm) aparta
Hasta 200 1,00 0,025 30 3 1 de enero de
2017
De mds de 200 a 300 1,00 0,03 30 3
De mds de 300 a 600 1,00 0,05 40 7

(") Directiva 1999/74/CE del Consejo, de 19 de julio de 1999, por la que se establecen las normas minimas de proteccion de las gallinas
ponedoras (DO L 203 de 3.8.1999, p. 53).

(3) Directiva 2007/43|CE del Consejo, de 28 de junio de 2007, por la que se establecen las disposiciones minimas para la proteccién de
los pollos destinados a la produccién de carne (DO L 182 de 12.7.2007, p. 19).
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Longitud E
. S T . echa a que se
M Dimensién minima | Superficie minima . minima del .
asa corporal . Altura minima refiere el
del recinto por ave comedero por .
(@ (m?) (m?) (cm) ave articulo 33,
(cm) apartado 2
De mds de 600 a 1 200 2,00 0,09 50 15
De mds de 1200 a 2,00 0,11 75 15
1800
De mds de 1800 a 2,00 0,13 75 15
2 400
Miés de 2 400 2,00 0,21 75 15
Cuadro 8.2.

Pavos domésticos

Todos los lados del recinto deben medir, al menos, 1,5 m de largo. Si por razones cientificas no pudieran respetarse
estas dimensiones minimas, el experimentador debe justificar la duracién del confinamiento, en consulta con el
personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden alojarse en recintos mds pequefios, convenientemente
enriquecidos, y con una superficie minima de suelo de 0,75 m? y una altura minima de 50 cm en el caso de aves
de menos de 0,6 kg, de 75 cm en el caso de aves de menos de 4 kg, y de 100 cm en el caso de aves de mds de
4 kg. Esos recintos pueden utilizarse para alojar pequefios grupos de aves de acuerdo con el espacio minimo
disponible indicado en el cuadro 8.2.

. IR ST Longitud minima | Fecha a que se
Dimensién minima del | Superficie minima . .
Masa corporal recinto or ave Altura minima | del comedero por refiere el
(kg) m?) p m?) (cm) ave articulo 33,
(cm) apartado 2
Hasta 0,3 2,00 0,13 50 3 1 de enero de
2017
De més de 0,3 a 2,00 0,17 50 7
0,6
De mds de 0,6 a 2,00 0,30 100 15
1
De mas de 1 a 4 2,00 0,35 100 15
De més de 4 a 8 2,00 0,40 100 15
De mds de 8 a 12 2,00 0,50 150 20
De mas de 12 a 2,00 0,55 150 20
16
De mds de 16 a 2,00 0,60 150 20
20
Mis de 20 3,00 1,00 150 20
Cuadro 8.3.
Codornices
Dimension Superficie por Superficie por Longitud minima [ Fecha a que se
Masa corporal | minima del re- | ave alojada en | ave cari Altura minima | del comedero refiere el
(@ cinto pareja lsgpdemen aria (cm) por ave articulo 33,
(m?) (m?) aloja a(nirzl) 8rupo (cm) apartado 2
Hasta 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 de enero de
2017
Miés de 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Cuadro 8.4.
Patos y ocas

Si por razones cientificas no pudieran respetarse estas dimensiones minimas, el experimentador debe justificar la
duracién del confinamiento, en consulta con el personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden alojarse
en recintos mas pequefios, convenientemente enriquecidos, y con una superficie minima de suelo de 0,75 m?. Esos
recintos pueden utilizarse para alojar pequefios grupos de aves de acuerdo con el espacio minimo disponible
indicado en el cuadro 8.4.

Dimensién minima del Longitud minima | Fecha a que se
Masa corporal . Superficie por ave | Altura minima |del comedero por refiere el
recinto 2 .
(@ m?) (m?) (%) (cm) ave articulo 33,
m (cm) apartado 2
Patos 1 de enero de
2017
Hasta 300 2,00 0,10 50 10
De mas de 300 a 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
De mas de 1200 2,00 0,25 200 15
a 3500
Mis de 3 500 2,00 0,50 200 15
Ocas
Hasta 500 2,00 0,20 200 10
De mds de 500 a 2,00 0,33 200 15
2 000
Mis de 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) En esta superficie debe incluirse un estanque de un mfnimo de 0,5 m? por cada 2 m? de recinto con una profundidad minima
de 30 cm. El estanque puede ocupar hasta un 50 % del tamafio minimo del recinto.
(**) Las aves que atin no tienen plumas pueden alojarse en recintos con una altura minima de 75 cm.

Cuadro 8.5.

Patos y ocas: dimensiones minimas de los estanques (*)

Superficie Profundidad
(m?) (em)
Patos 0,5 30
Ocas 0,5 Entre 10 y 30

(*) Estas dimensiones corresponden a 2 m? de recinto. El estanque puede ocupar hasta un 50 % del tamafio minimo del recinto.

Cuadro 8.6.
Palomas

Los recintos deben ser largos y estrechos (por ejemplo, 2 m por 1 m) antes que cuadrados para que las aves puedan
realizar vuelos breves.

Longitud minima | Longitud minima

< . D mension. Altura minima | del comedero por | de la percha por |Fecha a que se refiere el
Tamaiio del grupo | minima del recinto p
(m?) (cm) ave ave articulo 33, apartado 2
(cm) (cm)

Hasta 6 2 200 5 30 1 de enero de 2017
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. - Longitud minima | Longitud minima
Dimension - .
< - . Altura minima | del comedero por| de la percha por |Fecha a que se refiere el
Tamario del grupo | minima del recinto cul ¥

(m?) (cm) ave ave articulo 33, apartado 2
(cm) (cm)
Entre 7 y 12 3 200 5 30
Por ave suplementa- 0,15 5 30

ria més alld de 12
Cuadro 8.7.

Diamantes mandarin

Los recintos deben ser largos y estrechos (por ejemplo, 2 m por 1 m) para que las aves puedan realizar vuelos
breves. Para la realizacion de estudios de reproduccion, pueden alojarse parejas en recintos mds pequefios, ade-
cuadamente enriquecidos, con una superficie minima de suelo de 0,5m? y una altura minima de 40 cm. El

experimentador debe justificar la duracion del confinamiento, en consulta con el personal veterinario.

Dimensién minima del ! L. . tnimo d Fechaf.a quT s
Tamafio del gﬂlpO recinto Altura minima Numero minimo de co- refiere e
(m?) (cm) mederos articulo 33,
apartado 2
Hasta 6 1,0 100 2 1 de enero de
2017
Entre 7 y 12 1,5 200 2
Entre 13 y 20 2,0 200 3
Por ave suplementaria 0,05 1 por cada 6 aves
mds alld de 20
Anfibios
Cuadro 9.1.

Urodelos acudticos

Superficie minima de Fech
Lonei " SV agua por animal Profundidad minima del echa a que se
ongitud corporal (*) | Superficie mmlzma de agua suplementario alojado en agua re’ﬁere el
) et s o il )
em?) P
Hasta 10 262,5 50 13 1 de enero de
2017
De mds de 10 a 15 525 110 13
De mds de 15 a 20 875 200 15
De mds de 20 a 30 1837,5 440 15
Miés de 30 3150 800 20
(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
Cuadro 9.2.

Anuros acudticos (*)

Superficie minima de
imal fundi . | Fecha a que se
Longitud corporal (**) | Superficie minima de agua agua por anima Profundidad minima de refiere el
> suplementario alojado en agua .
(cm) (cm?) articulo 33,
grupo (cm) d
(cm?) apartado 2
Menos de 6 160 40 6 1 de enero de
2017
Entre 6 y 9 300 75 8
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Superficie minima de Fech
Longi x S agua por animal Profundidad minima del echa a que se
ongitud corporal (**) | Superficie mlmzma de agua suplementario alojado en agua rgflere el
(cm) (cm?) grupo (cm) artlcrltﬂ(()i 3;,
cm?) apartado
De mds de 9 a 12 600 150 10
Més de 12 920 230 12,5

(*) Estas condiciones se aplican a los acuarios de mantenimiento pero no a los utilizados para el apareamiento natural y la
superovulacion por razones de eficacia, ya que estos tltimos procedimientos requieren acuarios mds pequefios. El espacio
minimo calculado corresponde a adultos de los tamafios indicados; los jévenes y renacuajos deben excluirse; si no, las
dimensiones deben modificarse proporcionalmente.

(**) Medida del hocico a la abertura cloacal.

Cuadro 9.3.

Anuros semiacudticos

Longitud Dimensién minima del i‘;?:gde rrln'rrlriln:lata[r)i(())r Altura minima Profundidad Fec?aﬁarqui s¢
corporal () recinto (*¥) aloja ds(')'li ; g:upo del recinto (***) | minima del agua artel'csl(f 23
2 ,
(em) (em?) (cm?) (cm) (cm) apartado 2
Hasta 5,0 1500 200 20 10 1 de enero de
2017
De més de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
Mis de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Una tercera parte de tierra y dos terceras partes de agua donde los animales puedan sumergirse.

(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura de los recintos
debe estar adaptada al disefio del interior.

Cuadro 9.4.

Anuros semiterrestres

Longitud Dimensién minima del SuP erficie minima POT 1 Altura minima Profundidad Fecha'a que se
" e animal suplementario R . refiere el
corporal () recinto (**) lojad del recinto (***) | minima del agua el
(cm) (cm?) alojado en grupo (cm) (cm) articulo 33,
(cm?) apartado 2
Hasta 5,0 1500 200 20 10 1 de enero de
2017
De mds de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
Miés de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.

(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura de los recintos
debe estar adaptada al disefio del interior.
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Cuadro 9.5.

Anuros arboricolas

Dimensién minima del

Superficie minima por

Altura minima del

Fecha a que se

Longitud corporal (*) into () animal suplementario into (% refiere el
(cm) rec(1cm2) alojado en grupo recx?cm) articulo 33,
(cm?) apartado 2
Hasta 3,0 900 100 30 1 de enero de
2017
Miés de 3,0 1500 200 30

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.
(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura de los recintos

debe estar adaptada al disefio del interior.

Reptiles

Cuadro 10.1.

Tortugas acudticas

Superficie de agua Fecha a que se
Loneitud 1¢) | Superficie d . minima por animal Profundidad minima del f q |
ongitud corporal uperficie de agua minima | ¢ 1ooncario alojado en agua refiere ¢
(cm) (cm?) articulo 33,
grupo (cm) do 2
(cm?) apartado
Hasta 5 600 100 10 1 de enero de
2017
De mds de 5 a 10 1600 300 15
De mds de 10 a 15 3500 600 20
De més de 15 a 20 6 000 1200 30
De mds de 20 a 30 10 000 2000 35
Miés de 30 20 000 5000 40

(*) Medida en linea recta desde la parte delantera a la parte trasera del caparazén.

Cuadro 10.2.

Serpientes terrestres

. Superficie minima de Superficie minima por Altura minima del Fecha a que se
Longitud corporal (¥) animal suplementario o refiere el
suelo . recinto (**) ;
(cm) (cm?) alojado en grupo (cm) articulo 33,
(cm?) apartado 2
Hasta 30 300 150 10 1 de enero de
2017

De mds de 30 a 40 400 200 12
De mds de 40 a 50 600 300 15
De més de 50 a 75 1200 600 20
Miés de 75 2500 1200 28

(*) Medida del hocico a la cola.
(**) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademds, la altura del recinto debe
estar adaptada al disefio del interior.
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11.4.

Peces

. Suministro y calidad del agua

En todo momento debe facilitarse un suministro adecuado de agua de la calidad correcta. El flujo de agua en los
sistemas de recirculacién o filtrado en los viveros debe ser suficiente como para mantener los puntos finales de
calidad del agua en unos niveles aceptables. El agua suministrada debe filtrarse o tratarse a fin de eliminar las
sustancias nocivas para los peces, cuando sea necesario. Los puntos finales de calidad del agua deben situarse
siempre dentro de la gama aceptable para la fisiologia y la actividad normal de la especie considerada y su estadio
de desarrollo. El flujo del agua debe ser adecuado para permitir a los peces nadar correctamente y mantener su
comportamiento normal. Se debe conceder a los peces un tiempo adecuado para su aclimatacién y adaptacion a los
cambios en las condiciones de la calidad del agua.

. Oxigeno, compuestos nitrogenados, pH y salinidad

La concentracion de oxigeno debe ser adecuada para las especies y el entorno en el que los peces se crian. Si resulta
necesario, se recomienda oxigenar mds el agua del vivero. Deben mantenerse bajas las concentraciones de los
compuestos nitrogenados.

El nivel de pH debe adaptarse a las necesidades de la especie y mantenerse lo mds estable posible. La salinidad debe
adaptarse a las necesidades de la especie de que se trate y a la fase de la vida del pez. Cualquier cambio de salinidad
debe realizarse de manera gradual.

. Temperatura, iluminacion, ruido

Conviene mantener la temperatura dentro de la gama 6ptima para la especie de que se trate y mantenerse lo mds
estable posible. Cualquier cambio debe intervenir de forma gradual. Se recomienda mantener a los peces en el
fotoperiodo adecuado. El nivel sonoro debe reducirse al minimo y, en la medida de lo posible, los aparatos que
provocan ruido o vibraciones, como los generadores eléctricos o los sistemas de filtracion, deben estar separados de
los viveros donde se alojan los animales.

Densidad de ocupacién y complejidad del entorno

La densidad de ocupacion debe basarse en la totalidad de las necesidades de los peces por lo que se refiere a las
condiciones del entorno, la salud y el bienestar. Conviene que los peces dispongan de un volumen de agua
suficiente para que puedan nadar normalmente, habida cuenta de su tamafio, edad y salud, asi como del método
de alimentacion. Debe facilitarse a los peces un enriquecimiento ambiental adecuado, como la necesidad de lugares
para esconderse o sustrato de fondo, a menos que las pautas de comportamiento sugieran que no es necesario.

. Alimentaciéon y manipulacién

Hay que alimentar a los peces con una dieta satisfactoria con la cantidad y la frecuencia adecuadas. Conviene
prestar una atencién especial a la alimentacién de las larvas cuando se pasa de alimentos naturales a dietas
artificiales. Se recomienda mantener las manipulaciones de los peces en un nivel minimo.
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ANEXO IV

METODOS DE SACRIFICIO DE ANIMALES

1. En el proceso del sacrificio de los animales, se utilizardn los métodos enumerados en el cuadro a continuacion.

Se podran utilizar otros métodos diferentes de los enumerados en el cuadro:

o
=

si los animales estdn inconscientes, a condicién de que el animal no recobre el conocimiento antes de morir;

=

si los animales se utilizan en una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales
se mantengan en condiciones similares a las de los animales de granja comercial, dichos animales podrdn ser
sacrificados de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo I del Reglamento (CE) n® 1099/2009 del
Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la proteccién de los animales en el momento de la matanza (%).

[
s
=

sacrificio de los animales debe completarse por uno de los siguientes métodos:

a) confirmacion del cese permanente de la circulacion;

o

destruccion del cerebro;

¢) luxacion cervical;

d) desangramiento;

e) confirmacion del comienzo de rigor mortis.

3. Cuadro

Perros,

gatos, Grandes
hurones y | mamiferos

ZOITOS

Primates
no
humanos

Animales,
Observaciones/ Peces Anfibios Reptiles Aves Roedores | Conejos
métodos

Sobredosis de anes- (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
tésico

Pistola de clavija (2)
perforadora

Di6xido de car- 3)
bono

Luxacién cervical 4) ) (6)

Conmocién  cere- (7) (8) 9) (10)
bral/Golpe contun-
dente en la cabeza

Decapitacién (11) (12)

Aturdimiento eléc- (13) (13) (13) (13) (13) (13)
trico

Gases inertes (Ar, (14)
Ny)

Disparo con rifles, (15) (16) (15)
pistolas y municio-
nes adecuados

() DO L 303 de 18.11.2009, p. 1.
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Requisitos

1) Debe administrarse, en su caso, sedando previamente.
2) Unicamente reptiles grandes.
3) Unicamente con liberacién paulatina del gas. No utilizar en roedores en estado fetal y neonatos.
4) Unicamente para aves de menos de 1kg. Las aves de mas de 250 g deben sedarse.
5) Unicamente para roedores de menos de 1kg. Los roedores de mds de 150 g deben sedarse.
6) Unicamente para conejos de menos de 1kg. Los conejos de mds de 150 g deben sedarse.
7) Unicamente para aves de menos de 5 kg.
8) Unicamente para roedores de menos de 1 kg.
9) Unicamente para conejos de menos de 5 kg.

10) Unicamente en neonatos.

11) Unicamente para aves de menos de 250 g.

12) Unicamente si otros métodos no son posibles.

13) Requiere material especial.

14) Unicamente en cerdos.

15) Unicamente en condiciones de campo por tiradores experimentados.

16) Unicamente en condiciones de campo por tiradores experimentados si otros métodos no son posibles.
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10.

11.

ANEXO V

LISTA DE LOS ELEMENTOS MENCIONADOS EN EL ARTICULO 23, APARTADO 3

. Legislacién nacional en vigor relacionada con la adquisicion, zootecnia, cuidados y utilizacién de animales para fines

cientificos.

. Principios éticos de la relacion entre los seres humanos y los animales, valor intrinseco de la vida y argumentos a

favor y en contra de la utilizacion de animales para fines cientificos.

. Biologia fundamental y ajustada a cada una de las especies en relacién con la anatomia, los aspectos fisioldgicos, la

reproduccion, la genética y las modificaciones genéticas.

. Etologia, zootecnia y enriquecimiento ambiental.
. Métodos para tratar a cada una de las especies y procedimientos, en su caso.
. Gestion de la salud de los animales e higiene.

. Reconocimiento de la angustia, dolor y sufrimiento caracteristicos de las especies mds comunes de animales de

laboratorio.

. Anestesia, métodos para calmar el dolor y sacrificio.

. Uso de puntos finales incruentos.

Requisitos de reemplazo, reduccion y refinamiento.

Disefio de procedimientos y proyectos, en su caso.
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10.

11.

12.

1.

3.

ANEXO VI

LISTA DE LOS ELEMENTOS MENCIONADOS EN EL ARTICULO 37, APARTADO 1, LETRA c)

. Pertinencia y justificacién de lo siguiente:

a) utilizacion de animales, incluso por lo que se refiere a su origen, nimero estimado, especies y etapas de su vida;

b) procedimientos.

. Aplicacién de métodos para reemplazar, reducir y refinar la utilizacién de animales en procedimientos.
. Uso previsto de anestésicos, analgésicos y otros medios para calmar el dolor.

. Medidas adoptadas para reducir, evitar y aliviar cualquier forma de sufrimiento de los animales a lo largo de toda su

vida cuando asi proceda.

. Uso de puntos finales incruentos.

. Estrategia experimental o de observacién y modelo estadistico utilizados para reducir al minimo el nimero de

animales utilizados, el dolor, sufrimiento, angustia y el impacto medioambiental, cuando proceda.

. Reutilizacién de animales y su efecto acumulativo sobre el animal.
. Clasificacién propuesta de la severidad de los procedimientos.

. Medidas adoptadas para evitar la repeticién injustificada de procedimientos, cuando sea conveniente.

Condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado para los animales.
Métodos de sacrificio.

Competencia de las personas que participan en el proyecto.

ANEXO VII

COMPETENCIAS Y FUNCIONES DEL LABORATORIO DE REFERENCIA DE LA UNION

El Laboratorio de Referencia de la Unidn al que se refiere el articulo 48 es el Centro Comin de Investigacién de la
Comisién.

. El Laboratorio de Referencia de la Unién serd responsable, en particular, de:

coordinar y promover el desarrollo del uso de alternativas a los procedimientos incluso en los sectores de
investigacién bésica y aplicada y en los ensayos reglamentarios;

&

b) coordinar la validacién de los planteamientos alternativos al nivel de la Unién;

¢) actuar como punto central para el intercambio de informacién sobre el desarrollo de los planteamientos alterna-
tivos;

d) fijar, mantener y gestionar las bases de datos ptblicas y los sistemas de informacién sobre los planteamientos
alternativos y su estado de desarrollo;

¢) promover el didlogo entre los legisladores, los reguladores, y todas las partes interesadas, en particular la industria,
los cientificos biomédicos, las organizaciones de consumidores y los grupos de bienestar animal con vistas al

desarrollo, la validacion, el reconocimiento internacional y la solicitud de planteamientos alternativos.

El Laboratorio de Referencia de la Uni6n participard en la validacién de los planteamientos alternativos.
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ANEXO VIII

CLASIFICACION DE LA SEVERIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

La severidad de un procedimiento ird determinada por el grado de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que se
prevé que experimente un animal individual durante el procedimiento.

Seccién I: Categorias de severidad
No recuperacion:

Los procedimientos que se realizan enteramente bajo anestesia general tras la cual el animal no recuperard la conciencia
deben clasificarse como de no recuperacién.

Leve:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia
leves de corta duracion, asi como los procedimientos sin alteracion significativa del bienestar o del estado general de los
animales deben clasificarse como leves.

Moderado:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia
moderados de corta duracién, o leves pero duraderos, asi como los procedimientos que pudieran causar una alteracion
moderada del bienestar o el estado general de los animales deben clasificarse como moderados.

Severo:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia
intensos, o moderados pero duraderos, asi como los procedimientos que pudieran causar una alteraciéon grave del
bienestar o del estado general de los animales deben clasificarse como severos.

Seccién II: Criterios de atribuciéon

La atribucién de la categorfa de severidad tendrd en cuenta cualquier intervencion o manipulacion de un animal en un
procedimiento determinado. Se basard en los efectos mds severos que pueda experimentar un animal después de aplicar
todas las técnicas apropiadas de refinamiento.

Al atribuir un procedimiento a una categorfa particular, ¢l tipo de procedimiento y demds factores se tendrdn en cuenta.
Todos estos factores deben considerarse caso por caso.

Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

— el tipo de manipulacién, el tratamiento,

— la naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero causados por (todos los elementos de) el procedimiento,
y su intensidad, duracién y frecuencia y la multiplicidad de técnicas empleadas,

— el sufrimiento acumulativo en un procedimiento,

— la prevencién de la expresion del comportamiento natural incluidas las restricciones en las normas de alojamiento,
zootécnicas y de cuidado de los animales.

En la seccién 1II se facilitan ejemplos de procedimientos atribuidos a cada categorfa de severidad sobre la base de los
factores relativos al tipo de procedimiento de que se trate. Facilitardn la primera indicacion sobre la clasificacion que serfa
la mds adecuada para un determinado tipo de procedimiento.
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Sin embargo, a efectos de la clasificacion final de severidad del procedimiento, se tendrdn en cuenta los siguientes factores
adicionales, evaluados caso por caso:

— tipo de especie y genotipo,

— madurez, edad y sexo del animal,

— experiencia de formacién del animal en el procedimiento,

— si se reutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos anteriores,

— los métodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento y la angustia, incluidos refinamiento de
condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales,

— uso de puntos finales incruentos.

Seccion III:

Ejemplos de diversos tipos de procedimiento atribuidos a cada categoria de severidad sobre la base de los factores
relativos al tipo de procedimiento

1. Leve:

a)

b)

i)
=

=

Administracién de anestesia, salvo para el tnico propdsito de sacrificar;

Estudio farmacocinético donde se administra una tnica dosis y se recoge un nimero limitado de muestras de
sangre (totalizando < 10 % del volumen circulante) y no se prevé que la sustancia cause ningtin efecto nocivo
perceptible;

Técnicas no invasivas de diagndstico por imagen en animales (por ejemplo resonancia magnética) con la sedacién
o la anestesia apropiadas;

Procedimientos superficiales, por ejemplo biopsias de oreja y rabo, implantacién subcutdnea no quirtirgica de
minibombas y transpondedores;

Aplicacién de dispositivos exteriores de telemetria que tinicamente causan al animal un debilitamiento menor o
una interferencia menor con la actividad y el comportamiento normales;

Administracion de sustancias por via subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda géstrica e intravenosa a
través de los vasos sanguineos superficiales, donde la sustancia solo tiene un efecto leve en el animal, y los
volimenes se encuentran dentro de limites apropiados para el tamafio y la especie del animal;

Induccién de tumores, o tumores espontdneos, que no causan ningdn efecto nocivo clinico perceptible (por
ejemplo, nddulos pequefios, subcutdneos, no invasivos);

Cria de animales genéticamente modificados que se prevé que dé lugar a un fenotipo con efectos leves;

Alimentacién con dietas modificadas, que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales y se prevé
que causen una anomalfa clinica leve en el periodo de estudio;

Confinamiento a corto plazo (< 24 h) en jaulas metabdlicas;

Estudios que implican la privacién a corto plazo de interlocutores sociales, enjaulado solitario a corto plazo de
ratas o ratones adultos de cepas gregarias;
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1) Modelos que exponen al animal a estimulos nocivos que se asocian brevemente con dolor, sufrimiento o angustia
leve, y que el animal puede evitar;

m) Una combinacién o una acumulacion de los siguientes ejemplos puede dar lugar a una clasificacion leve:

—

Evaluacion de la composicion corporal a través de mediciones no invasivas y restriccion minima,

ii) Supervision ECG con técnicas no invasivas con una restriccién minima o nula de animales habituados,

i) Aplicacién de dispositivos exteriores de telemetria que no se prevé que causen ninglin impedimento a
animales socialmente adaptados y que no interfieren con la actividad y el comportamiento normales,

iv) Crfa de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan ningdn fenotipo adverso clinica-
mente perceptible,

v) Adicién a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso de la digesta,

vi

=

Retirada de la alimentacién durante un periodo inferior a 24h en ratas adultas,

vii) Ensayos en campo abierto.

2. Moderado:

a) Aplicacion frecuente de sustancias de prueba que producen efectos clinicos moderados, y extraccién de muestras

de sangre (> 10 % de volumen circulante) en un animal consciente en el plazo de algunos dias sin reemplazo del
volumen;

Estudios de determinacién de la gama de dosis causante de toxicidad aguda, pruebas de toxicidad crénica/carci-
nogenicidad, con puntos finales no letales;

Cirugia bajo anestesia general y analgesia apropiada, asociada con dolor o sufrimiento posquirtirgicos o alteraciéon
posquirtrgica de la condicién general. Los ejemplos incluyen: toracotomia, craneotomia, laparotomia, orquidec-
tomia, linfodenectomia, tiroidectomia, cirugia ortopédica con estabilizacion efectiva y cuidado de heridas, tras-
plante de 6rganos con tratamiento efectivo del rechazo, implantaciéon quirtrgica de catéteres, o dispositivos
biomédicos (por ejemplo, transmisores de telemetrfa, minibombas, etc.);

Modelos de induccién de tumores, o tumores espontdneos, que se prevé que causen dolor o angustia moderados o
interferencia moderada con el comportamiento normal;

Irradiaciéon o quimioterapia con una dosis subletal, o con una dosis que de otro modo seria letal, pero con
reconstitucién del sistema inmunitario. Cabria esperar que los efectos nocivos fueran leves o moderados y que
fueran efimeros (< 5 dias);

f) Cria de animales genéticamente modificados que se espera den lugar a un fenotipo con efectos moderados;

Produccién de animales genéticamente modificados mediante procedimientos quirtirgicos;

Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccion moderada de movimientos durante un periodo prolon-
gado (hasta 5 dias);

i) Estudios con dietas modificadas que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales y que se espera
que causen una anomalia clinica moderada en el periodo de estudio;

j) Retirada de la alimentacion durante 48 horas en ratas adultas;

Provocar reacciones de escape y evitacion en las que el animal no pueda escapar o evitar el estimulo, y que se
espera que den lugar a una angustia moderada.
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3. Severo:

a) Ensayos de toxicidad en los que la muerte sea el punto final o se prevean muertes y se provoquen situaciones

fisiopatoldgicas intensas. Por ejemplo, ensayo de toxicidad aguda con una tnica dosis (véanse las directrices de la
OCDE sobre ensayos);

Ensayos de dispositivos en los que el fracaso pueda causar dolor o angustia severos o la muerte del animal (por
ejemplo, dispositivos de reanimacién cardiaca);

Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteracion persistente del estado del animal, enfermedad
progresiva que causa la muerte, asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderados duraderos;

Irradiacion o quimioterapia con una dosis letal sin reconstitucion del sistema inmunitario, o reconstituciéon con la
produccién de enfermedad de injerto contra huésped;

Modelos con induccién de tumores, o con tumores espontdneos, que se espera causen enfermedad mortal
progresiva asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderados duraderos. Por ejemplo, tumores que causan
caquexia, tumores Oseos invasivos, tumores que dan lugar a diseminacion metastdstica, y tumores que se permite
que se ulceren;

f) Intervenciones quirtirgicas y de otro tipo en animales bajo anestesia general que se espera den lugar a dolor,
sufrimiento o angustia postoperatorios severos, o moderados pero persistentes, 0 a una alteracién severa y
persistente de la condicion general del animal. Produccién de fracturas inestables, toracotomia sin analgesia
adecuada, o traumatismo para producir el fallo multiorgdnico;

Trasplante de érgano donde es probable que el rechazo del érgano origine angustia o la alteracion severa del
estado general del animal (por ejemplo, xenotransplante);

Reproduccién de animales con trastornos genéticos que se espera experimenten una alteracion severa y persistente
de su estado general, por ejemplo la enfermedad de Huntington, distrofia muscular, modelos de neuritis crénicas
recurrentes;

i) Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccién severa de los movimientos durante un periodo prolon-

gado;

Choque eléctrico ineludible (por ejemplo para producir invalidez inducida);

Aislamiento completo durante periodos prolongados de especies gregarias, por ejemplo perros y primates no
humanos;

1) Inmovilizacién de ratas para inducirles tlceras géstricas o fallo cardiaco por estrés;

m) Natacion forzada o pruebas de ejercicio con el agotamiento como punto final.




