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Objetivos Revision Directiva

e Armonizar la experimentacion animal: igualar el
“campo de juego”

* Aumento significativo del bienestar animal

* Implementacioén de los Principios de las 3 R
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Revisidn Directiva 86/609

e 2002: Comision Europea (CE) anuncia revision

* Nov 2008: CE adopta su propuesta de Directiva — inicio proceso co-
decision: Consejo de Ministros y Parlamento Europeo

e Mayo 2009: Primera lectura PE — enmiendas

e Junio 2010: Posicion Comun adoptada por el Consejo

e Sept 2010: Segunda lectura PE — aprobacion
e Nov 2010: publicacién: Directiva 2010/63/UE

* 2012: transposicion en marco legal estados miembros

* Enero 2013: entrada en vigor
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espanol

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2
010:276:0033:0079:ES:PDF

inglés

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2
010:276:0033:0079:En:PDF

56 considerandos
66 articulos
8 anexos




07/04/2011

a) animales vertebrados no humanos vivos, incluidos:

JES para su
alimentacion, y
i) los de mamiferos a partir del
normal;

Vivos.

- Edad peces cebra?
- Investigacion con fetos de mamiferos




07/04/2011

gl CommonPosition-Spanish.pdf - Adobe Reader

Archivo Edikén Ver Documents Hemamienkss Menbana Ayuds %
B ol P S R PRETE NN i B e |
B [<]

Articulo 3

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

1) "procedimiento" |cualquier utilizacion invasiva o no invasiva de un animal para fines

experimentales u otros fines cientificos, con resultados predecibles o impredecibles, o para
fines educativos, que pueda causarle un nivel de dolor, sufrimiento, angustia o daifio

duradero. equivalente o superior al causado por la introduccion de una aguja conforme a la

buena practica veterinaria.

Esto mcluye cualquier actuacion que, de manera intencionada o casual, pueda provocar el
nacimiento o la salida del cascarén de un animal o la creacién ki mantenimiento de una
linea animal modificada genéticamente en condiciones como las citadas. pero excluye el
- -~ - - - - - ] -

sacrificio de animales unicamente para el uso de sus érganos o tejidos:

2) "proyecto”. jun programa de frabajo con un objetivo cientifico establecido y en el que se

realicen uno o varios procedimientos:
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Interpretacion Procedimiento - Proyecto

Procedimiento: Conjunto de técnicas necesarias para
completar un experimento u otro fin cientifico
Ejemplo: efecto de un compuesto medido a través de
telemetria. Cirugia, dosificacion, medidas, tomas de
muestras, eutanasia

Proyecto: combinacion de procedimientos para un
programa de trabajo a 5 afios.

Ejemplo: telemetria + farmacocinética + ....
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Autorizacion Proyectos (1)

* Necesaria para todo Proyecto
e Solicitud incluye:
- Propuesta del Proyecto
- Resumen no técnico del Proyecto

- Elementos Anexo VI: habituales en protocolos
éticos (n?, especie, punto final, disefio, anes...)
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Articulo 43

Resumenes no técnicos de los proyectos

Siempre que la propiedad intelectual y la informacion confidencial queden protegidas, el

resumen no técnico del proyecto incluira lo siguiente:

a)  1nformacion sobre los objetivos del proyecto, incluidos los dafios y los beneficios

previstos, asi como el nimero 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 anénimo y no contendra
nombres ni direcciones del usuario ni de su personal.

20xz97mm
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Autorizacién Proyetto_é (2)

e Evaluacion por Autoridad Competente
- Objetivos/Beneficio

- Balance dafo/beneficio

- Conformidad con 3 Rs

- Justificaciones (necesidad, especie, n?, etc)

- Clasificacién Severidad

- Necesidad evaluacion retrospectiva (todos los

severos y los que usen primates no humanos)

11
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Autorizacion Proyectos(3)

* Periodo maximo de 5 afos
e Respuesta como maximo en 40 dias habiles (+157?)
* Modificaciones sujetas a autorizacion

* Procedimiento simplificado (estudios regulados...)

- Planear experimentos con tiempo

- Concepto proyecto vs procedimiento!

12



07/04/2011

= U G
Meétodos de Sacrificio — Anexo \Y

e Lista de métodos por especies

e También métodos para “completar” el sacrificio

CO, : aceptado con liberacion paulatina

Luxacion cervical: sedacion si mds de 150 gr.
Decapitacion: si otros métodos no son posibles

Mads aceptado: sobredosis anestésica
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3. Cuadro

Animales, Peces | Anfibios | Reptiles | Aves | Roedores | Conegjos Perros, Grandes Primates

Observaciones/métodos gatos, mamiferos no
hurones y humanos

201108

Sobredosis de anestésico (D 1 0} (08] (1) (1) (1) (1) (1

Pistola de clavija perforadora (2)

Didxido de carbono 3

Luxacién cervical 4) (5) (6)

Conmocion cerebral / Golpe (7 (8 9) (10)

contundente en la cabeza

Decapitacion (11) (12)

Aturdimiento eléctrico (13) (13) (13) (13) (13) (13)

Gases inertes (Ar, N2) (14)

Disparo con rifles, pistolas y (15) (16) (15)

municiones adecuados

14
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2. El sacrificio de los animales debe completarse por uno de los siguientes métodos:

a)  confirmacion del cese permanente de la circulacion;
b)  destruccion del cerebro;

¢) luxacion cervical;

d)  desangramiento;

e)  confirmacion del comienzo de rigor mortis.

L)

& -
210x297mm 4| | »

1£;Ini:in| &G @y » @ anatac-aii., | ) davier | ') Skypem™ - javg... | 3 Microsoft inem| = CommanPasi... ] Europeancon-,.. | ‘Eumeda en el escritaiio re) ‘« QD 549

15



07/04/2011

Primates no humanos

* Investigacion fundamental

* Enfermedades discapacitantes o que puedan poner
en peligro la vida de seres humanos

* Segunda generacion o colonias auto-sostenibles

clara justificacion de no usar otras especies

disponibilidad y coste en 10 anos?
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Obtencion animales de cria

. Ratén (Mus musculus)
. Rata (Rattus norvegicus)
. Cobaya (Cavia porcellus)
. Hamster sirio (dorado) (Mesocricetus auratus)
. Hdmster enano chino (Cricetulus griseus)
. Jerbo de Mongolia (Meriones unguiculatus)
. Conejo (Oryctolagus cuniculus)
. Perro (Canis familiaris)
Gato (Felis catus)
10. Todas las especies de primates no humanos
11. Rana [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria,
pipiens)]
12. Pez cebra (Danio rerio)

1
2
3
4
5
6
7
8
9.

17



07/04/2011

JE]

Dolor: anestesia - analgesia

* Obligadas excepto justificacion cientifica
* Especial atencion a eliminacion de dolor, angustia o
sufrimiento (imperativo legal)
inclusion en protocolos e implementacion

para roedores también!!!

18



—

_—

Clasificacion Severidad

* Sin recuperacion

e Leve
* Moderado
e Severo

Anexo VIII: guia con ejemplos

- informacion estadistica!!

implicaciones “severo”:
- no reutilizacion
- evaluacion retrospectiva

07/04/2011
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Reutilizacion animales

e anterior procedimiento: leve o moderado
e siguiente procedimiento: leve o moderado o sin

recuperacion
e animal recuperado y dictamen veterinario

reutilizacion vs uso continuado
se acepta telemetria (moderado)

estudios repetidos (sequridad...)

20
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Compartir recursos

Articulo 18
Puesta en comun de érganos y tejidos

Los Estados miembros facilitaran, cuando
proceda, el establecimiento de programas
para compartir organos y tejidos de
animales sacrificados.

21
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Competencia del Personal

a) realizar procedimientos en animales;

b) ;
deberdn disponer de una preparacion en una disciplina
cientifica pertinente para el trabajo realizado y un
conocimiento especifico de las especies

c) ocuparse de animales; o

d) sacrificar animales

Estados miembros publicaran requisitos minimos (Anexo V)

Formacion + competencia!!

Armonizacion entre estados miembros?

22
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Borrador R.D. Formaci ' n_

- Ministerio de Ciencia e Innovacion (no el MARM)
- Importante: Coordinacion entre ministerios

- Basado en recomendaciones FELASA (cat. A, B, C, D)

23
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Borrador R.D. Formacion —

Titulacion: se requiere estar en posesion o0 en
condiciones de obtener un titulo universitario oficial de
licenciado, arquitecto, ingeniero, grado, master o doctor,
en una disciplina con formacion adecuada en zoologia,
anatomia y fisiologia como la Biologia (animal), la
Medicina o la Veterinaria, asi como en cualquier otra
disciplina de Ciencias Experimentales (tales como Fisica,
Quimica, Matematicas, Bioguimica, Ciencias Ambientales
o Biotecnologia), Ciencias de la Salud, Ciencias
Veterinarias o Ciencias del Animal de Laboratorio, o un
titulo equivalente en caso de titulos expedidos en el
extranjero, en cuyo caso no sera precisa la homologacion
de dichos titulos.

24
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Duracion minima de los cursos de formacion: 80 horas,

de las cuales la parte practica de los cursos no debera ser

inferior a 20 horas, salvo para el personal formado para
la categoria B, que podra realizar un curso de un minimo
de 40 horas de las cuales la parte practica no debera ser

inferior a 10 horas.

25
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Responsabilidad

En la solicitud: definir las
, que tienen que:

- Garantizar que se detenga cualquier procedimiento en
el que se esté infligiendo dolor, sufrimiento, angustia o
dafio duradero innecesarios a un animal

- Asegurarse que los proyectos se lleven a cabo de
acuerdo con la autorizacion del Proyecto

26
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Organo Encargado del Bienestar de los
Animales (Animal Welfare Body)

* Obligatorio en cada centro

* Minimo: resp. bienestar y cuidado animales + 1 cientifico +
input veterinario

* Funciones de asesoramiento (incluidos PNTs) y seguimiento

- posible participacion

- cumplimiento términos de cada proyecto
- evaluacion severidad real - estadisticas

- evaluacion ética proyectos?

27



Alojamiento

* Aumento dimensiones minimas jaulas (2017)
* Estabulacion en grupos
* Programa de enriquecimiento ambiental

- Coste estabulacion

- Enriguecimiento e interferencia experimental
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Alojamiento

e Ratdn: 180 cm?
 Rata: 350 cm?

e Conejo 3 kg 2.500 cm?

*Perro>20kg. 8 m?+2m (altura)
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Planteamientos alternativos

e Fomento investigacion, desarrollo y
validacion de métodos alternativos

* Promocion métodos alternativos y su difusion

* Nombramiento laboratorios especializados y
cualificados par la validacion de los métodos
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Planteamientos alternativos

- Los Estados miembros designaran
un para
proporcionar asesoramiento sobre la
pertinencia normativa y F
conveniencia de los planteamientos
alternativos propuestos para su
validacion.

31
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Planteamientos alternativos

e Laboratorio de Referencia de la UE:

* Ampliacion de funciones (investigacion...)

32
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Conclusiones

e Mucho mas prescriptiva

e Enfasis my explicito en aplicacién 3 Rs

e Aumento burocracia: autorizaciones...

* Mucha responsabilidad autoridad competente: posible?

e Queda poco para Enero 2013...

33
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