10 aiios
Red Espaiola para el Desarrollo de
Métodos Alternativos a la eMd
experimentaci on animal

1999-2009

Los m etodos alternativos a la experimentaci on
animal ante las nuevas normativas
Internacionales

IV Jornada de REMA, X Aniversario
Colegio Oficial de Veterinarios de Madrid

1 de diciembre de 2009

Documentos disponibles en http://www.remanet.net/




| ¥ MINISTERIO
el by DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

X Aniversario de la Red Espanola para el
Desarrollo de Métodos Alternativos a la
Experimentacion Animal

Madrid, 1 de diciembre de 2009

“La Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Economico (OCDE) y la
aceptabilidad a nivel global”

Elina Valcarce de Angulo
Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior




MINISTERIO
DE SANIDAD
164 Y POLITICA SOCIAL




P MINISTERIO
n' F5  DE SANIDAD
| Y POLITICA SOCIAL

Organizacion
intergubernamental de 30
paises

Promueve politicas para
un crecimiento economico

sostenible y un alto
estandar de vida

Foro donde los paises
miembros discuten y
alcanzan consensos sobre
las politicas a seguir

Uno de los programas es el
relativo a la Seguridad de

los productos quimicos

para la Salud humana y el
Medio Ambiente (1971)

En los paises OCDE se
produce el 75% de la
produccion quimica
mundial

El desarrollo de politicas
comunes se dirige a
proteger la salud humana
y el medio ambiente
evitando,

- La duplicacion de ensayos
— Disminucion de costes y
tiempo
Barreras al comercio
internacional

Importante proyeccion en
los paises no miembros
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1971-73, reduccion productos quimicos industriales
peligrosos (CFCs, PCBs)

1980 empezaron a desarrollarse los métodos de ensayo
armonizados para evaluar y prevenir los riesgos de los
productos quimicos nuevos y existentes

1990 se empezo a abordar la seguridad de los
plaquicidas, los biocidas y los productos obtenidos de la
biotecnologia

2006 se anadio la seguridad de los nanomateriales
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La armonizacion en los paises OCDE se basa en:

e La adopcion por consenso de Lineas directrices para
determinar las propiedades fisico-quimicas, los efectos
sobre la salud humana y el medio ambiente

e Seguimiento de las politicas de evaluacion, gestion y
comunicacion de los riesgos y

e El cumplimiento de las Decisiones del Consejo sobre
- La Aceptacion mutua de datos (MAD) (1981)

— Los Principios de Buenas Practicas de Laboratorio (GLP)
(1981,1997)

- El cumplimiento de las GLP (1989)
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Objetivos de la armonizacion:

Convergencia de las politicas entre los paises
miembros

Aumento de la confianza entre paises que comparten

los conocimientos y la informacion
Elimina la duplicacion de los trabajos
Evita las barreras al comercio

Limita el nimero y sufrimiento de los animales de
experimentacion

Redunda en un menor coste de dinero y tiempo para la
industria

Puede ser usado por paises no-OCDE que se adhieren
al sistema de trabajo




Otros paises no-OCDE cumplen o estan en vias
de hacerlo con las politicas de evaluacion de

los riesgos y las Decisiones aprobadas sobre el
MAD y GLP:

e Sur Africa (2003), Eslovenia (2004), Israel (2005)

e Adheridos provisionalmente: India, Argentina,
Brasil, Malasia y Singapur

e en un futuro proximo: China, Rusia y Tailandia
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Desarrollo de Lineas Directrices OCDE (LD)

Coord.nacional, Paises miembros,

Comision UE, Iniciativas de otros organ.
Propuestas Secretariado (NGO, BIAC, etc.)

preliminares LD
Doc. revision detallado

Ronda de

comentario
Taller de expertos

Borrador de Linea Directriz
Taller de expertos
comentarios

Version final propuesta LD
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e 1984. Compromiso de introducir los principios de las tres R
(Reemplazo, Reduccion y Refinamiento) en el Programa de
Seguridad Quimica

e 1981. La Decision del Consejo sobre aceptacion mutua de
datos se considera que ha tenido un gran impacto reduciendo
el uso de un gran niumero de animales

¢2000. Documento guia sobre "The Recognition, Assessment
and Use of Clinical Signs as Humane Endpoints for
Experimental Animal Used in safety Evaluations” pone el
énfasis en el refinamiento

¢2005. Doc-guia n° 34 sobre La validacion y aceptacion
internacional de nuevos o modificados métodos para la
evaluacion de los peligros

¢2009. Informe final sobre el Workshop sobre Armonizacion
de la validacion y criterios de aceptacion de ensayos
toxicologicos alternativos (remplaza Solna, 1996)
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