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Referencia: Solicitud para el uso exclusivo de métodos alternativos en las
pruebas para la deteccién de biotoxinas marinas en moluscos bivalvos vivos.
(Reglamento 15/2011/EU)

DAa. Pilar Farjas Abadia

Presidenta

Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
Alcala, 56

Madrid

Estimada Sra.:

Desde hace méas de un afio esta permitido el uso de métodos alternativos
gue no utilizan animales en las pruebas para la deteccién de biotoxinas
marinas en moluscos destinados para el consumo humano. Estos métodos
alternativos permiten sustituir los métodos tradicionales, extremadamente
dolorosos para los animales y cientificamente cuestionables. El Reglamento
CE 15/2011 esta en vigor desde el 1 de Julio del 2011 y permite el uso
inmediato de métodos alternativos validados.

Los bioensayos desarrollados en ratones y ratas eran los métodos
establecidos por el Reglamento CE 2074/2005 para determinar la presencia
de biotoxinas. La autoridad cientifica EFSA indic6 que dichos bioensayos
presentaban deficiencias y no se consideraban adecuados para asegurar la
seguridad alimentaria. Consecuentemente el Reglamento se revisé con el
fin de sustituir los bioensayos en ratones por métodos alternativos.

Aunqgue los Estados Miembros tienen de plazo hasta el 31 de Diciembre del
2014 para realizar la sustitucion total, ANDA considera que este plazo para
la aplicacion de un conocido y simple método alternativo es excesivo.
Mientras tanto, hasta 600.000 ratones se utilizan cada afio en la Union
Europea para el desarrollo de pruebas calificadas como poco fiables por las
autoridades cientificas e inapropiadas a la hora de garantizar la seguridad
para el consumidor.

Por otra parte los bioensayos en ratones contradicen el Tratado de Lisboa
en cuyo articulo 13 se establece que la Unidn Europea tiene una obligacion
legal de tener en cuenta el bienestar de los animales. Por otra parte la
Directiva CE 63/2010, Articulo 4(1) establece que “los Estados miembros
velaran, cuando sea posible, por que se utilice un método o estrategia de
ensayo cientificamente satisfactorio que no conlleve la utilizacion de
animales vivos, en lugar de un procedimiento”.



Segun nuestras informaciones, en Espafia todavia se realizan pruebas con
animales tanto en el caso de paralisis (PSP) como de diarrea (DSP).

¢ Podria confirmarnos si estainformacién es correcta?, ¢se ha
realizado algun esfuerzo por parte del gobierno para adelantar la fecha
limite de sustitucion de los métodos tradicionales por métodos
alternativos (31 Diciembre 2014)?

Para asegurar el fin de procedimientos con animales innecesarios, ANDA
les solicita que agilicen y aceleren la aplicacion de la legislacion que
permite sustituir los bioensayos con ratones por métodos alternativos como
métodos de referencia prescritos en las pruebas para la deteccién de
biotoxinas marinas en moluscos.

Aprovechamos la ocasién para saludarle atentamente,
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