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RETOS para las 3R’s.

1) Los retos de la ciencia, y la interacción con los investigadores (sociedades 
científicas).

2) El reto de una respuesta adecuada a la demanda social, expresada por el 
Parlamento Europeo, de contribuir a una reducción cada vez mayor del uso de 
animales. Los retos de REACH, ECHA y la directiva de Cosméticos

3) Los retos de la formación y educación en los principio de la 3Rs, en particular 
en el ámbito científico y del desarrollo industrial

4) Los retos frente a la Sociedad: informar verazmente, divulgar, asesorar

5) Retos legales: Necesidades de armonizar criterios de aceptación/legislación 
por los organismos reguladores

6) Necesidad de colaborar en un mundo globalizado



“Ciencia” versus 3R’s…?

El reto frente a la CienciaEl reto frente a la Ciencia

� ¿Es la investigación en alternativas una línea marginal del 
conocimiento científico?, ciencia de segunda clase?.

� Ciencia innovadora y de excelencia es lo que necesitamos 
para lograr desarrollos/métodos conceptualmente robustos y 
convincentes.

� ¿Sería evaluado positivamente (priorizado) un proyecto de 
investigación claramente dirigido a alternativas por la 
ANEP/ISCIII ?

� ¿Por qué muchos de nosotros, capaces de conseguir 
financiación competitiva, en ocasiones “disfrazamos” los 
proyectos…?



“Ciencia” versus 3R’s…?

El reto frente a los científicos/sociedadesEl reto frente a los científicos/sociedades

� El núcleo duro de los científicos tendrá que ser 
convencido de que la implementación de los principios 
de ética y las 3Rs no tiene que ser percibido como una 
amenaza

� Reacciones maximalistas de científicos/sociedades 
invocando el cuasi-colapso de la ciencia ante cualquier 
iniciativa legislativa minimamente restrictiva.

� Aunque por la naturaleza de un experimento no siempre 
sea siempre posible reemplazarloreemplazarlo (y menos si no se 
intenta…!), reducirreducir lo es casi siempre y refinarrefinar siempre. 



El reto de una respuesta, adecuada 
a una demanda social…

1) Voluntad  expresada por el Parlamento Europeo, de contribuir a una 
reducción cada vez mayor del uso de animales.

2) Los plazos legales marcados (Directiva de Cosméticos) obligan a 
acciones urgentes de cara a la substitución del uso de los animales 
por técnicas igualmente eficaces para prevenir los riesgos

3) Las crecientes necesidades de evaluación de la seguridad de 
compuestos, puede relanzar el uso de animales si no se adoptan a
tiempo estrategias adecuadas (REACH)

4) No basta con “querer” y legislar: no se puede construir una realidad 
virtual y un mundo ideal a base solo de Directivas, que a la vista de 
su imposible aplicación tengan que ser pospuestas una y otra vez…



Escenario plausible…?



La incorporación de las alternativas 3R en los dosi eres de evaluación de la 
seguridad de los cosméticos presentados al SCC(NF)P

� Claramente, cuando los procedimientos han sido validados, los métodos 
alternativos (3R), son incorporados de manera gradual y sin obstáculos en los 
dosieres de aprobación. El “toxic class method” y “up and down procedure”
en la valoración de la toxicidad aguda, la reducción y el reemplazo en temas 
tales como “skin and eye irritation”, la gradual utilización del “local lymph node
assay” para sensibilizantes cutáneos y el uso rutinario uso de técnicas de 
mutagenicidad/genotoxicidad, así como el test de fototoxicidad (3T3-NRU), 
van apareciendo en la mayoría de las solicitudes

� Las áreas en la que todavía se consumen más animales (y para las que no 
hay opciones) son repeated dose toxicity, reproductive toxicity, toxicocinética
y carcinogénesis.

� Son necesarias acciones urgentes para proveer ideas que sirvan para 
desarrollar métodos que aborden esos endpoints, porque si no, difícilmente 
vamos a alcanzar los objetivos señalados para 2013…



Convocatoria conjunta 
EU-COLIPA

Plazo: 3/2/10

I+D



Una apuesta por abrir nuevos caminos, Una apuesta por abrir nuevos caminos, 
búsqueda de nuevas búsqueda de nuevas ideas…ideas…

�� OrganOrgan simulatingsimulating
cellularcellular devicesdevices

�� HumanHuman --basedbased targettarget
cellscells

�� EndpointsEndpoints andand markersmarkers

�� SystemsSystems BiologyBiology

�� ComputationalComputational
modellingmodelling

�� IntegratedIntegrated data data analysisanalysis



Los retos de la educación, 
formación, difusión y 

asesoramiento …

1) Se hace necesario el “educar” a los investigadores en el 
principio de las 3R’s, en la convicción de que es una carrera 
de fondo…

2) Es necesario facilitar una formación adecuada a los 
miembros de los Comités de Ética Animal que son quienes 
deben en primera instancia deben evaluar los proyectos y 
confrontar las aseveraciones de los investigadores (no existe 
alternativa posible al uso de animales…)

3) Es importante difundir a la sociedad información veraz, y 
realista, y no crear falsas expectativas

4) Es importante colaborar con los organismos pertinentes 
asesorando técnicamente a las autoridades.



Necesidad de colaborar eficazmente, 
en un mundo globalizado

� Dimensión global del problema: una implementación “regional” no es la 
solución para un mercado globalizado

� El marco en el que la alternativas a la experimentación animal pueden 
ser eficazmente desarrolladas, estandarizadas, validadas e 
implementadas legalmente ha de ser percibido como un marco global

� La colaboración transcontinental se percibe como la estrategia más 
adecuada para el S.XXI

� Un dialogo internacional de cara a la armonización de los criterios de 
aceptabilidad de los métodos alternativos es esencial (OCDE, ICH).

� Eficacia en la toma de decisiones: debido a la necesidad de alcanzar el 
consenso entre todos los estados, el tiempo entre que un m,étodo ha 
sido validado y la adopción de una resolución (OCDE) y aceptación 
legislativa es cada vez mayor

� Adopción de estrategias de coordinación como las que propone ecopaecopa
(4 parties) puede ayudar a acelerar el proceso de aceptación.


