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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

1337 Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

El Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea incluye, dentro de las disposiciones
de aplicacién general, en su articulo 13, la obligacién de la Union y de los Estados
miembros de tener plenamente en cuenta el bienestar de los animales cuando formulen y
apliquen algunas politicas, tales como la politica de investigacién, de desarrollo
tecnoldgico y de mercado interior. En este ambito, el 22 de septiembre de 2010, el
Parlamento Europeo y el Consejo adoptaron la Directiva 2010/63/UE, relativa a la
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos, que debe ser incorporada al
ordenamiento juridico espafiol.

La citada Directiva 2010/63/UE deroga la Directiva 86/609/CE, del Consejo, de 24 de
noviembre de 1986, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros respecto a la proteccion de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos, que fue incorporada a nuestro
ordenamiento a través del Real Decreto 223/1988, de 14 de marzo, el cual a su vez fue
derogado y sustituido por el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion
de los animales utilizados para experimentacién y otros fines cientificos.

Por otra parte, la Comisiéon Europea, a través de la Recomendacion 2007/526/CE,
de 18 de junio de 2007, establecio las lineas directrices relativas al alojamiento y al
cuidado de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos que, por
otra parte, se habia adoptado en el ambito del Consejo de Europa como Apéndice A del
Convenio Europeo sobre la proteccion de los animales vertebrados utilizados con fines
experimentales u otros fines cientificos (ETS 123).

La nueva directiva ha supuesto un importante avance en materia de bienestar animal,
no solo porque adapta los requisitos generales minimos a los avances cientificos, sino
también porque amplia el ambito de aplicacion de las normas de proteccion a los
cefalépodos y a determinadas formas fetales de los mamiferos, y porque establece como
principio general la promocion e implementacion del «principio de las tres erres», es decir
el reemplazo, la reduccién y el refinamiento de los procedimientos, fomentando el uso de
meétodos alternativos a la experimentacion con animales vivos.

Aunque la proteccién que otorga este real decreto no puede extenderse hoy por hoy a
los nuevos animales hasta que se reforme la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el
cuidado de los animales, en su explotacién, transporte, experimentacion y sacrificio, esta
norma se aprueba de manera que su protecciéon se extendera automaticamente en cuanto
se introduzca el cambio previsto en la citada Ley. Lo mismo sucede con el régimen
sancionador que ahora sélo se aplicara a las infracciones de procedimientos previstos en
la Ley 32/2007 y quedara extendido en cuanto esta se reforme.

Solo se podran utilizar animales cuando su uso esté justificado por la finalidad que se
persigue, valorando su oportunidad siempre en términos de sus potenciales beneficios.
Se regulan detalladamente las condiciones minimas en las que han de alojarse los
animales y los cuidados que éstos han de recibir, asi como los requisitos minimos exigidos
a los criadores, suministradores y usuarios de animales de experimentacion, todo ello con
el objetivo principal de garantizar su bienestar en la mayor medida posible. Se establecen
asi mismo las normas a las que deben atenerse los proyectos y procedimientos desde
que se inician hasta que finalizan.

Se marca como objetivo ultimo el total reemplazo de los animales en los
procedimientos y se fijan normas especificas para la utilizacién de determinados tipos de
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animales, como pueden ser los animales vagabundos y asilvestrados, la fauna silvestre,
las especies amenazadas y los animales de compafiia. En este sentido, se fijan unos
requisitos especialmente estrictos en el caso de los primates no humanos.

Se introducen también relevantes cambios en los requisitos formales de control a los
que se deben someter los proyectos y procedimientos en los que se utilicen animales
vivos. A este respecto se pueden destacar las normas que regulan la necesidad de
evaluacion previa de los proyectos, de evaluacién retrospectiva de los mismos en
determinados casos, la obligatoriedad de clasificar los procedimientos en funcién de su
grado de severidad, las exigencias de transparencia e informacién, y otros muchos
requisitos cuyo unico objetivo es garantizar el mejor trato posible a los animales.

Se establecen asimismo los criterios basicos en cuanto a la capacitacion necesaria
par la realizacién de determinadas funciones, en linea con los resultados del consenso
entre los Estados miembros y la Comisién Europea para la elaboracién de directrices que
armonicen los requisitos para el reconocimiento de dicha capacitacién y asi facilitar el
movimiento entre los Estados miembros.

Otras novedades de importancia son la creacion de una red de comités nacionales de
bienestar y de puntos de contacto nacionales de coordinacién en materia de
implementacién de las normas de protecciéon y de los métodos alternativos. También se
establece la obligatoriedad de que todos los criadores, suministradores y usuarios
dispongan de érganos encargados del bienestar de los animales.

Dada la entidad de las modificaciones que se introducen, de las que en este
preambulo solo se han citado algunas, por motivos de seguridad juridica se ha
determinado la conveniencia de promulgar una nueva norma que con rango de real
decreto derogue y sustituya al Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre.

Este real decreto se dicta en desarrollo de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el
cuidado de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacién y sacrificio, en el
ejercicio de la potestad reglamentaria que con caracter general atribuye al Gobierno el
articulo 97 de la Constitucion. Dado el caracter marcadamente técnico de esta disposicion,
se considera ajustada su adopcion mediante real decreto.

En la elaboracién de este real decreto han sido consultados las comunidades
autbnomas y los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente y de Economia y Competitividad, con la aprobacion previa del Ministro de
Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del dia 1 de febrero de 2013,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y finalidad.

1. El objeto del presente real decreto es establecer las normas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados, criados o suministrados con fines de
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la educacion y docencia.

Para ello, regula lo siguiente:

a) El reemplazo y reduccion de la utilizacién de animales en procedimientos vy 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, el alojamiento y la eutanasia de los
animales.
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c) Las actividades de los criadores, suministradores o usuarios.
d) La evaluacion y autorizacién de proyectos en cuyos procedimientos se utilicen
animales.

2. Este real decreto tiene como finalidad asegurar dicha proteccion, y en particular
que:

a) El numero de animales utilizados en los procedimientos se reduzca al minimo,
aplicando en lo posible métodos alternativos;

b) no se les cause innecesariamente dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero;

c) se evite toda duplicacion inutil de procedimientos; y que

d) a los animales utilizados, criados o suministrados se les concedan los cuidados
adecuados.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto sera de aplicacién cuando se utilicen o se tenga previsto utilizar
animales en procedimientos o cuando se crien animales especificamente para que sus
organos o tejidos puedan utilizarse con fines cientificos.

2. El presente real decreto se aplicara hasta que los animales contemplados en el
primer apartado hayan sido sacrificados, realojados o reintegrados a un habitat o sistema
zootécnico conveniente.

3. Se entenderan incluidos dentro del ambito del presente real decreto todos los
animales utilizados en los procedimientos, aunque se haya conseguido la eliminacion del
dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero mediante el empleo satisfactorio de
analgesia, anestesia u otros métodos.

4. Elpresente real decreto se aplicara a los animales a los que se refiere la Ley 32/2007,
de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacién, transporte,
experimentacion y sacrificio.

Se aplicara asimismo a los animales que se encuentren en una fase de desarrollo
anterior si se va a permitir que el animal viva mas all4 de esa fase de desarrollo y como
resultado de los procedimientos realizados sea probable que padezca dolor, sufrimiento,
angustia o dafio duradero después de haber alcanzado dicha fase de desarrollo.

5. Quedan excluidas del ambito de aplicacion:

a) Las practicas agropecuarias no experimentales;

b) las practicas veterinarias clinicas no experimentales;

c) los estudios veterinarios clinicos necesarios en el marco de la obtencién de la
autorizaciéon de comercializacion de medicamentos veterinarios;

d) las practicas realizadas con fines zootécnicos reconocidos;

e) las practicas realizadas con el objetivo principal de identificar un animal;

f) las practicas en las que no sea probable que se les ocasione dolor, sufrimiento,
angustia o dafio duradero equivalentes o superiores a los causados por la introduccién de
una aguja conforme a la buenas practicas veterinarias.

6. El presente real decreto se aplicara sin perjuicio del Real Decreto 1599/1997, de 17 de
octubre, sobre productos cosméticos y sus modificaciones, y la legislacion de la Union
Europea que lo sustituya.

Articulo 3. Definiciones.
1. Alos efectos del presente real decreto, se entendera como:

a) Centro o establecimiento: Toda instalacion, edificio, grupo de edificios u otros
locales e instalaciones méviles, incluidos aquellos no totalmente cerrados o cubiertos

b) Criador: Cualquier persona fisica o juridica que crie animales de las especies
incluidas en el anexo | con el fin de utilizarlos en procedimientos o para utilizar sus tejidos
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u érganos con fines cientificos, asi como cualquier persona que crie animales de otras
especies principalmente con estos fines, con o sin animo de lucro.

c¢) Eutanasia: La interrupcion de la vida de un animal con el menor sufrimiento
posible, de acuerdo con su especie y estado.

d) Organo competente: Los entes, autoridades o unidades administrativas de las
comunidades auténomas y de las ciudades de Ceuta y Melilla competentes en cada una
de las materias reguladas en este real decreto.

Organo habilitado: Organismo publico, o asociacién o sociedad privada, autorizada y
designada por el érgano competente para realizar algunas de las funciones especificas
que se establecen en el presente real decreto. Cabe distinguir, a este respecto, el 6rgano
habilitado para la evaluacién de proyectos que, conforme a lo dispuesto en el articulo 43,
se prestara en régimen de libre concurrencia, de la habilitacién para la realizacion de
otras actuaciones de caracter técnico, que se regiran por lo que al efecto, disponga el
o6rgano competente.

e) Primate: Cualquier primate no humano.

f) Procedimiento: La utilizacién, tanto invasiva como no invasiva, de un animal con
fines experimentales u otros fines cientificos, cuyos resultados sean predecibles o
impredecibles, o con fines educativos siempre que dicha utilizacién pueda causarle al
animal un nivel de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero equivalente o superior al
causado por la introduccion de una aguja conforme a las buenas practicas veterinarias.

Asimismo, se considera procedimiento cualquier intervencién que de forma
intencionada o casual provoque, o pueda provocar, el nacimiento de un animal, la eclosion
de un huevo o la creacién y mantenimiento de una linea de animales modificados
genéticamente en las condiciones de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero citadas
en el parrafo anterior.

No se considera procedimiento la eutanasia de los animales cuando se realiza con el
unico fin de utilizar sus 6rganos o tejidos.

Un procedimiento se considerara concluido cuando ya no se va a hacer ninguna
observacion ulterior para dicho procedimiento o, en el caso de nuevas lineas animales
modificadas genéticamente, cuando la progenie no se observe ni se espere que
experimente dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero equivalente o superior al
causado por la introduccién de una aguja.

g) Proyecto: Programa de trabajo con un objetivo cientifico definido y en el que se
realicen uno o varios procedimientos.

h) Suministrador: Cualquier persona, distinta del criador, que adquiera o mantenga
animales con el fin de que éstos se utilicen en procedimientos o de que sus tejidos u
organos se utilicen con fines cientificos, y suministre dichos animales con alguno de estos
fines, con o sin animo de lucro.

i) Usuario: Cualquier persona que utilice animales en procedimientos, con o sin
animo de lucro.

CAPITULO Il

Principios y condiciones generales

Articulo 4.  Principio de reemplazo, reduccién y refinamiento.

1. Se utilizaran siempre que sea posible, en lugar de un procedimiento, métodos o
estrategias de ensayo cientificamente satisfactorios que no conlleven la utilizaciéon de
animales vivos.

2. El numero de animales utilizados se reducira al minimo siempre que ello no
comprometa los objetivos del proyecto.

3. Las actividades relacionadas con la cria, el alojamiento y los cuidados, asi como
los métodos utilizados en procedimientos, se refinaran tanto como sea posible para
eliminar o reducir al minimo cualquier posible dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero
a los animales.
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4. Enlo relativo a la eleccién de los métodos, el principio de reemplazo, reduccion y
refinamiento, se aplicara conforme a lo dispuesto en el articulo 24. Cuando de esta
eleccion resulte un procedimiento, éste se realizara conforme a lo establecido en el
articulo 25.

5. Los o6rganos competentes se aseguraran de la aplicacion de los apartados
anteriores y contribuiran al desarrollo y validacion 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.

6. LaAdministracién General del Estado y los 6érganos competentes daran los pasos
que consideren apropiados para fomentar la investigacion en este campo y velaran por la
promocién de los planteamientos alternativos y la difusion de la informacion sobre éstos a
escala nacional.

Articulo 5.  Finalidad de los procedimientos.

La utilizacién de animales en los procedimientos sélo podra tener lugar cuando
persiga alguno de los siguientes fines:

a) Investigacion fundamental.
b) Investigacion traslacional o aplicada, y los métodos cientificos con cualquiera de
las finalidades siguientes:

1.° La prevencion, profilaxis, diagnoéstico o tratamiento de enfermedades, mala salud
u otras anomalias o sus efectos en los seres humanos, los animales o las plantas.

2.° La evaluacién, deteccién, regulacién o modificacion de las condiciones
fisiologicas en los seres humanos, los animales o las plantas.

3.° El bienestar de los animales, en particular la mejora de las condiciones de
produccion de los animales criados con fines agropecuarios.

c) El desarrollo y la fabricacion de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y
otras sustancias o productos, asi como la realizacion de pruebas para comprobar su
calidad, eficacia y seguridad, con cualquiera de las finalidades indicadas en la letra b).

d) La proteccion del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres
humanos o los animales.

e) Lainvestigacion dirigida a la conservacion de las especies.

f) Laensefianza superior o la formacion para la adquisicién o mejora de las aptitudes
profesionales.

g) La medicina legal y forense.

Articulo 6. Condiciones generales de alojamiento y cuidado de los animales.

1. Los criadores, suministradores y usuarios deberan cumplir los siguientes
requisitos en relacién con el cuidado general y alojamiento de los animales:

a) Se les proporcionara el alojamiento, entorno, alimentos, agua y cuidados que
sean adecuados a su especie, condiciones fisioldgicas y estado sanitario y que garanticen
su adecuado estado general.

b) Se reducira en lo posible cualquier restriccion que impida o limite las posibilidades
de los animales de satisfacer sus necesidades fisioldgicas y etoldgicas.

c) Se verificaran a diario las condiciones ambientales en las que se crien, mantengan
o utilicen los animales.

d) Se dispondra de medios que garanticen la eliminacién en el plazo mas breve
posible de cualquier deficiencia que pueda provocar sufrimiento, dolor, angustia o dafio
duradero evitables que se descubra.

e) Las normas de trabajo e instrucciones de uso de todos los elementos constaran
por escrito.

cve: BOE-A-2013-1337



W
é

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Shas
Viernes 8 de febrero de 2013 Sec.|l. Pag. 11375

f) Se dispondra por escrito un plan de actuacion en caso de emergencia o catastrofe,
que contemplara medidas en relacién con los animales alojados, que podra estar
integrado con otros planes del establecimiento y que reflejara la adecuada coordinacion
con el resto de planes de emergencia del centro de trabajo

2. Los establecimientos o centros deben cumplir lo establecido en el anexo Il, a mas
tardar en las fechas indicadas en el mismo.

3. Los 6rganos competentes podran conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1.a) y en el apartado 2, por razones cientificas, de bienestar o de sanidad de los
animales.

Articulo 7. Métodos de eutanasia.

1. La eutanasia de los animales se realizara:

a) Con el menor dolor, sufrimiento y angustia posibles.

b) Por una persona capacitada.

c) En un establecimiento de un criador, suministrador o usuario, salvo que se
trate de un estudio de campo o que sea aplicable lo previsto en el apartado 1.b) del
anexo Il

2. Enrelacion con los animales a que se refiere el anexo Il se utilizara el método de
eutanasia adecuado tal como figura en dicho anexo.

3. El érgano competente podra conceder excepciones al requisito establecido en el
apartado 2:

a) Para permitir el uso de otro método siempre que a partir de pruebas cientificas se
considere que el método posee al menos, la misma ausencia de crueldad; o bien

b) si se justifica cientificamente que la finalidad del procedimiento no puede
conseguirse utilizando ninguno de los métodos de eutanasia contemplados en el anexo lll.

4. Los letras b) y c) del apartado 1 y el apartado 2 no se aplicaran cuando sea
necesario dar muerte a un animal en situaciones de emergencia por motivos de bienestar
animal, sanidad animal, salud publica, orden publico, o medioambientales.

Articulo 8. Puesta en comun de 6rganos y tejidos.

La Administracion General del Estado y los érganos competentes fomentaran, a
través del comité regulado en el articulo 44, el establecimiento, entre usuarios y demas
operadores, de programas para compartir érganos y tejidos. Estos programas podran
contemplar la creaciéon de bases de datos compartidas y otras medidas de colaboracion y
difusion de informacion.

Articulo 9. Transporte de los animales.

1. El transporte de los animales se realizara conforme a la normativa vigente, en
particular, en materia de comercio, sanidad y bienestar animal.

2. Los contenedores de transporte garantizaran la contencion de los animales,
permitiéndoles al mismo tiempo la libertad de movimientos adecuada en funcién de su
especie, edad y estado. Los vehiculos de transporte dispondran, cuando proceda, de
sistemas de anclaje para evitar movimientos bruscos perjudiciales para el bienestar de
los animales.

3. Si en el marco de un proyecto es necesario proceder al traslado de un animal,
éste se acompafiara de un documento de traslado emitido por el veterinario designado
del centro de origen, cuyo periodo de validez no podra ser superior al del documento
sanitario de movimiento correspondiente y en el que deberan figurar, como minimo, los
datos que se recogen en el anexo V.
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Articulo 10. Identificacién de los animales.

Todos los animales pertenecientes a especies con sistemas de identificacion ya
regulados deberan estar identificados conforme la normativa vigente en esta materia.

Articulo 11. Identificacion de los sistemas de confinamiento.

Los sistemas de confinamiento de los animales deberan estar provistos de un sistema
que permita consignar los datos de identificacién de los animales alli alojados. A menos
que no sea posible por las circunstancias o las caracteristicas de los animales alli
confinados, se especificaran como minimo los datos que se relacionan en el anexo V.

Articulo 12. Registros de los animales.

Los criadores, suministradores y usuarios deberan registrar como minimo los datos
que se fijan en el anexo VI. Estos datos deberan conservarse al menos durante cinco
afios y estar a disposicién del érgano competente, cuando éste lo solicite

Articulo 13. Requisitos adicionales para perros, gatos y primates.

1. Los perros, gatos y primates deberan disponer, preferiblemente antes de su
destete, de un marca identificativa, individual y permanente, realizada de forma que se les
cause el menor dolor posible.

2. Cuando un perro, gato o primate sea trasladado desde un criador, suministrador o
usuario a otro antes de su destete y no sea posible marcarlo previamente, el receptor del
animal conservara, hasta que se proceda al marcado, un registro en el que consten al
menos los datos de la madre.

3. El criador, suministrador o usuario que reciba un perro, gato o primate destetado
que no esté marcado, debera dotar al mismo, tan pronto como sea posible, de una marca
identificativa, individual y permanente, realizada de forma que se le cause el menor dolor
posible.

4. El criador, suministrador o usuario justificara, en su caso y cuando lo solicite el
o6rgano competente, las razones por las que éstos animales no disponen de marca
identificativa.

5. Los criadores, suministradores y usuarios deben conservar, sobre cada perro,
gato y primate, los datos siguientes:

a) Identidad.

b) Lugary fecha de nacimiento, cuando se conozcan.

c) Siha sido criado para utilizarlo en procedimientos.

d) En el caso de los primates, si son descendientes de primates criados en
cautividad.

6. Cada perro, gato y primate, tendra un historial que acompafara al animal mientras
éste se mantenga a los efectos del presente real decreto. El historial se creara cuando
nazca el animal o tan pronto como sea posible y contendra toda la informacion pertinente
sobre los aspectos reproductivos, veterinarios y etolégicos del individuo, asi como de los
proyectos en los que ha sido utilizado. En el caso de realojamiento, la informacion
veterinaria y etolégica del individuo que se considere pertinente acompanfara al animal.

7. La informacién a que se refiere el presente articulo se conservara por lo menos
durante tres afios tras la muerte o el realojamiento del animal y se pondra a disposicion
del 6rgano competente, previa solicitud del mismo.
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CAPITULO IlI

Criadores, suministradores y usuarios

Articulo 14. Requisitos generales.

1. Los establecimientos de los criadores, suministradores y usuarios deben disponer
de las instalaciones y el equipo idoneos para las especies de animales alojados vy, si
efectian procedimientos, para la realizacién de los mismos.

2. El disefio, construccion y funcionamiento de las instalaciones y equipos a que se
refiere el apartado 1 garantizaran que los procedimientos se realicen con la maxima eficacia
posible, y favoreceran la obtencion de resultados fiables utilizando el menor nimero de
animales y causando el menor grado de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

3. Alos efectos de los apartados 1 y 2, deberan cumplir los requisitos establecidos
en el anexo I, que les sean aplicables.

4. Cada criador, suministrador o usuario designara:

a) Al menos un especialista responsable en bienestar de los animales, que sera
responsable in situ de la supervision del bienestar y cuidado de los animales en el
establecimiento.

b) Al menos un veterinario, en adelante el veterinario designado, u otro especialista
titulado equivalente, con conocimiento y experiencia en medicina de animales de
laboratorio que tendra, con independencia de las demas actividades que pueda
desarrollar, funciones consultivas en relacion con el estado de salud y tratamiento de los
animales, y sus decisiones y opiniones profesionales deberan ser tomadas en
consideracion por el usuario, criador o suministrador y por el 6rgano encargado del
bienestar animal establecido en el articulo 37.

c) Una o varias personas fisicas que sean responsables in situ del cumplimiento de
este real decreto, y en particular de que se hayan designado los especialistas indicados
en las letras a) y b) de este apartado, que garanticen que el personal que se ocupa de los
animales tiene acceso a la informacion especifica sobre las especies alojadas en el
establecimiento y que sean responsables de velar porque el personal esté adecuadamente
formado, esté capacitado, tenga acceso a una formacion continta, y que, mientras no
haya demostrado tal capacitacién, esté sometido a supervision por personal capacitado.

5. Una misma persona podra realizar varias o todas las funciones a las que se hace
referencia en este articulo, siempre que reuna los distintos requisitos de capacitacion
establecidos en este real decreto y demas normativa aplicable en cada caso.

Articulo 15. Requisitos aplicables al personal.

1. Los criadores, suministradores y usuarios dispondran de suficiente personal in situ.
2. Las personas que realicen las funciones siguientes deberan poseer la capacitacion
previa adecuada:

a) Cuidado de los animales.

b) Eutanasia de los animales.

c) Realizacion de los procedimientos.

d) Disefio de los proyectos y procedimientos

e) Asumir la responsabilidad de la supervision in situ del bienestar y cuidados de los
animales.

f)  Asumir las funciones de veterinario designado.

3. El personal que realice las funciones indicadas en las letras a), b) y ¢) del apartado 2
debera reunir los requisitos de capacitacién conforme a lo establecido en el apartado 6. El
6rgano competente podra autorizar que personas que aun no hayan demostrado su total
capacitacion desempeien esas funciones de forma temporal y bajo supervision
responsable.
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4. El personal que realice las funciones indicadas en la letra d) del apartado 2
deberan haber recibido instruccion en una disciplina cientifica pertinente para el proyecto
o procedimiento y un conocimiento especifico de las especies involucradas, ademas de
reunir los requisitos de capacitacion conforme a lo establecido en el apartado 6.

5. El personal que realice las funciones indicadas en las letras e) y f) del apartado 2
debera reunir los requisitos de capacitacion conforme a lo establecido en el apartado 6.

6. Los 6rganos competentes garantizaran por medio de autorizacion u otros medios
adecuados, la capacitacion del personal para llevar a cabo las funciones relacionadas en
el apartado 2.

a) La capacitacion del personal podra tener una estructura modular basada, en su
caso, en guias, directrices o recomendaciones publicadas por la Unién Europea.

b) Los requisitos minimos de formacién previa o de otra indole se expresaran, en su
caso, en resultados de aprendizaje. Para las funciones a), b), c) y d) se, basaran en los
elementos establecidos en el anexo VI

7. EIl reconocimiento de la capacitacién para la realizacion de las funciones
relacionadas en el apartado 2 por parte de un 6rgano competente surtira efecto en todo el
territorio nacional.

8. EIl reconocimiento de la capacitacién para la realizacion de las funciones
relacionadas en el apartado 2 por parte de las autoridades competentes de otro Estado
miembro surtira efecto en todo el territorio nacional, conforme al principio de reciprocidad.

Articulo 16. Autorizacion de criadores, suministradores y usuarios.

1. Los criadores, suministradores y usuarios y sus establecimientos deberan estar
autorizados por el 6rgano competente con caracter previo al inicio de sus actividades.
Dicha autorizacién estara condicionada al cumplimiento de, al menos, los requisitos
establecidos en el presente real decreto. Cuando se simultaneen actividades de cria,
aunque sea para uso propio, suministro o utilizacion de animales en procedimientos, se
debera solicitar autorizacién para todas y cada una de ellas.

2. Los criadores, suministradores y usuarios deberan solicitar la confirmacion o
renovacion de su autorizacion:

a) Ante cualquier cambio significativo de la estructura o de las actividades del
criador, suministrador o usuario que pueda tener efectos negativos sobre el bienestar de
los animales.

b) Cuando vayan a criar, suministrar o utilizar nuevas especies.

c) Transcurridos 10 afios desde la emisién o ultima renovacién de la autorizacion.

3. En la autorizacidon se especificaran la persona o personas responsables de
garantizar el cumplimiento de las disposiciones del presente real decreto, el especialista
responsable del bienestar de los animales y el veterinario designado.

4. Si un criador, suministrador o usuario deja de cumplir los requisitos establecidos
en el presente real decreto, el 6rgano competente adoptara las medidas correctoras
apropiadas o exigira que se adopten dichas medidas y, en su caso, suspendera o retirara
su autorizacion.

5. Cuando se suspenda o retire una autorizacion, el 6rgano competente se
asegurara de que se tomen las medidas necesarias para que no se vea afectado
negativamente el bienestar de los animales alojados en el establecimiento.

Articulo 17. Registro de criadores, suministradores y usuarios.

1. Los criadores, suministradores y usuarios deben inscribirse en el Registro General
de Explotaciones Ganaderas, creado y regulado por el Real Decreto 479/2004, de 26 de
marzo, por el que se establece y regula el Registro General de Explotaciones Ganaderas,
Y, €n su caso, en un registro especifico a tales efectos.
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2. Los centros integrados por unidades fisicamente independientes entre si se
registraran como un Unico centro, a menos que tengan un funcionamiento y una organizacion
independientes, o que ello determine la competencia de distintos érganos competentes.

3. Cuando se simultaneen actividades de cria, suministro o utilizacion de animales
en procedimientos, en el registro se especificaran todas y cada una de ellas.

4. Cualquier modificacién de los datos que figuren inscritos, derivada de
ampliaciones, reducciones, traslados, cambios del personal responsable u otras
circunstancias, asi como en el caso de suspension o cese de la actividad, o de cambio de
titularidad, debera ser comunicada al 6rgano competente en el plazo maximo de un mes
desde que dicha modificacion se haya producido, para que se efectle la correspondiente
modificacion en el registro. En particular debe comunicarse el cambio de cualquiera de
las personas a las que se refiere el articulo 14.4.

Articulo 18. Requisitos adicionales para los criadores de primates.

Los criadores de primates deberan tener una estrategia para aumentar el porcentaje
de animales que sean descendientes de primates criados en cautividad.

CAPITULO IV

Animales utilizados en procedimientos

Articulo 19. Animales criados para ser utilizados en procedimientos.

Los animales pertenecientes a las especies enumeradas en el anexo | sélo podran
utilizarse en procedimientos cuando hayan sido criados a tal fin. Los 6rganos competentes
podran conceder excepciones a lo anterior si esta justificado cientificamente.

Articulo 20. Animales de especies amenazadas.

1. No se utilizaran en procedimientos animales 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 proteccién de especies de la fauna y flora silvestres mediante el
control de su comercio, que no estén contemplados en los supuestos del articulo 7 de
dicho Reglamento, salvo si se cumplen las dos condiciones siguientes:

a) El procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en el nimero 1 del
apartado b), en el apartado c) o en el apartado e) del articulo 5 de este real decreto.

b) Se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento no puede
conseguirse utilizando animales de otras especies.

2. El apartado primero no se aplicara a ninguna especie de primate, cuya utilizacién
se atendra a las disposiciones del articulo 21.

Articulo 21. Primates.

1. No se utilizaran en los procedimientos los animales de las especies Gorilla gorilla
(gorila), Pan troglodytes (chimpancé), Pan paniscus (bonobo o «chimpancé pigmeo») y
Pongo pygmaeus (orangutan).

2. No se utilizaran primates de las especies enumeradas en el anexo A del
Reglamento (CE) n.° 338/97, del Consejo, de 9 de diciembre de 1996, que no estén
contemplados en los supuestos del articulo 7, apartado 1 de dicho reglamento, salvo que
se cumplan las dos condiciones siguientes:

a) El procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en:

1.° El nimero 1 del apartado b) o en el apartado c) del articulo 5 del presente real
decreto y se realiza con el fin de evitar, prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades
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discapacitantes o que potencialmente puedan poner en peligro la vida de los seres
humanos; o
2.° El apartado €) del articulo 5.

b) Se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento no puede
conseguirse utilizando animales diferentes de los primates ni con animales de especies
no incluidas en el anexo A del Reglamento (CE) n.° 338/97, del Consejo, de 9 de diciembre
de 1996.

3. El resto de primates no se utilizaran en procedimientos, salvo si se cumplen las
dos condiciones siguientes:

a) Se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento no puede
conseguirse utilizando animales no primates;
b) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en:

1.° El nimero 1 del apartado b).o en el apartado c) del articulo 5 del presente real
decreto y se realiza con fines de prevencion, profilaxis, diagnéstico o tratamiento de
enfermedades discapacitantes o que puedan poner en peligro la vida de seres humanos; o
2.° Los apartados a) o €) del articulo 5.

4. Se entendera por enfermedad discapacitante, a efectos de este real decreto, el
proceso patolégico que curse con una reduccién de la capacidad fisica o psicologica
normal de una persona.

5. Los primates incluidos en el anexo VI, a partir de las fechas fijadas en el mismo,
s6lo podran utilizarse en procedimientos si son descendientes de primates criados en
cautividad o si proceden de colonias autosostenidas. Los 6rganos competentes podran
conceder excepciones a lo anterior si esta justificado cientificamente.

A efectos del presente apartado, se entendera como «colonia autosostenida» aquella
en la que los animales se crian solo en el seno de la misma o proceden de otras colonias
pero no son animales capturados en estado silvestre; y en la que ademas se mantiene a
los animales de manera que estén acostumbrados a los seres humanos

Articulo 22. Animales capturados en la naturaleza.

1. No se utilizaran en procedimientos animales capturados en la naturaleza, salvo
autorizacion expresa del érgano competente, que podra concederla previa justificacion
cientifica de que la finalidad del procedimiento no puede alcanzarse utilizando animales
criados para su utilizacion en procedimientos.

2. La captura de animales en la naturaleza Unicamente se efectuara por una persona
competente con métodos que no causen dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que
pueda evitarse. Todo animal que se encuentre herido o en mal estado de salud en el
momento de su captura o con posterioridad a ésta debera ser examinado por un veterinario,
o en casos justificados, por otra persona capacitada, debiéndose adoptar las medidas
necesarias para reducir al minimo su sufrimiento. Solo excepcionalmente y previa
justificacion cientifica podra el 6rgano competente autorizar que no se tomen estas medidas.

Articulo 23. Animales asilvestrados y animales vagabundos de especies domésticas.

No se utilizaran en procedimientos animales asilvestrados ni animales vagabundos de
especies domésticas. El 6rgano competente podra excepcionalmente autorizar su uso,
siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) Existe una necesidad esencial de realizar estudios relacionados con la salud y
bienestar de estos animales o con amenazas graves para el medio ambiente o para la
salud humana o animal, y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento Unicamente
puede conseguirse utilizando animales vagabundos o animales asilvestrados.
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CAPITULO V

Procedimientos y proyectos

Seccién 1.2 Procedimientos

Articulo 24. Eleccion de los métodos.

1. No debera realizarse un procedimiento, si la normativa de la Unién Europea
reconoce otro método u otra estrategia de ensayo para obtener el resultado perseguido
que no implique la utilizacion de animales vivos.

2. Cuando se pueda elegir entre diversos procedimientos, se optara por aquellos
que tengan las mayores probabilidades de proporcionar resultados satisfactorios y que
cumplan el mayor nimero de los siguientes requisitos:

a) Que utilicen el menor numero de animales;

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

c) que causen menor dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

Articulo 25. Condiciones generales de los procedimientos.

1. Con objeto de evitar duplicaciones innecesarias, los érganos competentes
deberan aceptar los datos de otros Estados miembros obtenidos mediante procedimientos
reconocidos por la legislacion de la Unién Europea, salvo que deban realizarse otros
procedimientos adicionales en relacion con dichos datos para la proteccion de la salud
publica, la seguridad o el medio ambiente.

2. Los procedimientos solo se podran realizar si estan incluidos dentro del marco de
un proyecto autorizado de acuerdo con la seccién 2.2 de este capitulo.

3. Los procedimientos deberan realizarse de forma que se evite a los animales
cualquier dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que sean innecesarios.

4. Los procedimientos se realizaran en centros usuarios autorizados, salvo
autorizacién del 6rgano competente, previa justificacion cientifica de la necesidad o
conveniencia de que se realicen fuera de dichos centros.

5. Los procedimientos Unicamente podran ser realizados por personas capacitadas
o autorizadas de forma temporal en las condiciones establecidas en el articulo 15.3 bajo
supervision responsable.

6. Tan pronto como se haya conseguido la finalidad del procedimiento se tomaran
las medidas adecuadas para minimizar el sufrimiento del animal.

7. La muerte como criterio de punto final de un procedimiento debe evitarse en lo
posible y sustituirse por un criterio de finalizacion mas humanitario que se pueda observar
y aplicar en un momento anterior del procedimiento. En caso de que no pueda evitarse la
muerte como criterio de punto final, el procedimiento estara concebido de tal manera:

a) Que muera el menor niumero de animales posible; y
b) que se reduzcan al minimo posible la duracion e intensidad del sufrimiento del
animal y, en la medida de lo posible, se garantice una muerte sin dolor.

Articulo 26. Anestesia y analgesia durante el procedimiento.

1. Los procedimientos deberan llevarse a cabo con anestesia general o local, salvo
que se considere que es inapropiada porque:

a) Es mas traumatica para el animal que el procedimiento en si.
b) Es incompatible con los fines del procedimiento.
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2. Deberan utilizarse analgésicos u otros métodos idoneos para garantizar, en la
medida de lo posible, que el dolor, el sufrimiento, la angustia o la lesién sean minimos. Su
aplicacién, cuando proceda, debe ser realizada o supervisada por un veterinario.

3. Los procedimientos que impliquen lesiones graves que puedan causar dolores
intensos no se llevaran a cabo sin anestesia.

4. No se suministrara a un animal ningin medicamento que impida o restrinja sus
manifestaciones de dolor, salvo que haya recibido una dosis adecuada de anestesia o
analgesia. En caso de que se suministre ese tipo de medicamentos debera proporcionarse
una justificacion cientifica acompafiada de una descripcion del tratamiento por anestesia
0 analgesia, que estara a disposiciéon del 6rgano competente.

5. Siempre que sea compatible con los fines del procedimiento, cuando se prevea
que un animal va a sufrir dolor después de haberse recuperado de la anestesia, se le
aplicara un tratamiento analgésico preventivo y paliativo, u otro método adecuado para
calmar el dolor.

Articulo 27. Clasificacion de la severidad de los procedimientos.

1. Todos y cada uno de los procedimientos se clasificaran como «sin recuperaciony,
«levesy», «moderados» o «severos», en funciéon de los criterios de clasificacidon
establecidos en el anexo IX.

2. No se realizaran procedimientos si implican un nivel severo de dolor, sufrimiento o
angustia que con probabilidad vaya a ser duradero y que no pueda ser aliviado, sin
perjuicio del uso de lo establecido en la clausula de salvaguardia enunciada en la
disposicion adicional segunda.

Articulo 28. Fin del procedimiento.

1. Al término de todo procedimiento se decidira si los animales deben mantenerse
con vida o ser sacrificados. La decision sera tomada por un veterinario, en casos
justificados, por otra persona capacitada.

2. Se debera optar por la eutanasia de los animales siempre que sea probable que
vayan a padecer un nivel moderado o severo de dolor, sufrimiento, angustia o dafio
duradero.

3. Cuando se vaya a conservar con vida a un animal, éste debera recibir el cuidado
y alojamiento acordes a su especie, condiciones fisioldgicas y estado de salud.

Articulo 29. Reutilizacion de animales en procedimientos.

1. Un animal que ya haya sido utilizado en uno o varios procedimientos, no debera
ser reutilizado en un nuevo procedimiento cuando en su lugar pudiera ser utilizado otro
animal con el que no se haya realizado previamente ningun procedimiento, a menos que
se den las condiciones siguientes:

a) Que la severidad real de los procedimientos anteriores haya sido clasificada
como «leve» 0 «moderaday.

b) Que se haya demostrado la recuperacioén total del estado de salud general y de
bienestar del animal.

c) Que el nuevo procedimiento se haya clasificado como leve, moderado o sin
recuperacion.

d) Que cuente con asesoramiento veterinario favorable, realizado teniendo en
cuenta las experiencias del animal a lo largo de toda su vida.

2. EIl érgano competente, en circunstancias excepcionales y previo examen
veterinario, podra autorizar la reutilizacion de un animal aunque no se cumpla lo dispuesto
en la letra a) del apartado 1. Dicho animal no podra haber sido utilizado mas de una vez
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en un procedimiento que le haya provocado angustia y dolor severos o un sufrimiento
equivalente.

Articulo 30. Puesta en libertad y realojamiento de animales.

El 6érgano competente podra autorizar que un animal pueda ser dado en adopcion,
realojado o devuelto a un habitat, explotacién u otro medio que sea adecuado para la
especie de que se trate. Para ello deberan cumplirse las siguientes condiciones:

a) Que su estado de salud lo permita.

b) Que no suponga un peligro para la salud publica, la sanidad animal ni el medio
ambiente.

c) Que se hayan tomado las medidas adecuadas para salvaguardar el bienestar del
animal.

d) Que en el caso de realojamiento o adopcién, los criadores, suministradores y
usuarios tengan un programa adecuado que garantice su socializacion.

e) Que en el caso de liberacion de animales silvestres en su habitat, se disponga de
un programa de adaptacion adecuado.

Seccion 2.2 Proyectos

Articulo 31. Tipos de proyectos.

1. Proyectos de tipo I: Aquellos proyectos en los que se den simultdneamente las
tres circunstancias siguientes:

a) Implican exclusivamente procedimientos clasificados como «sin recuperaciony,
«leves» o «moderados».

b) No utilizan primates.

c) Se realizan para cumplir requisitos legales o reglamentarios, o con fines de
produccion o diagnéstico por métodos establecidos.

Los proyectos tipo | podran ser tramitados por un procedimiento simplificado y no ser
sometidos a evaluacion retrospectiva.

2. Proyectos de tipo Il: Aquellos proyectos en los que se den simultdneamente las
circunstancias siguientes:

a) Implican exclusivamente procedimientos clasificados como «sin recuperaciony,
«leves» o «moderados».

b) No utilizan primates.

Los proyectos tipo Il quedaran sujetos al procedimiento de autorizacién y podran no
ser sometidos a evaluacion retrospectiva.

3. Proyectos de tipo lll: Los proyectos diferentes de los tipos | o Il. Sin perjuicio de
las autorizaciones adicionales a las que puedan estar condicionados determinados
proyectos, todos los proyectos tipo Il quedaran sujetos al procedimiento de autorizacion y
seran sometidos posteriormente a una evaluacion retrospectiva.

Articulo 32. Condiciones generales de los proyectos.

1. Los proyectos de tipo | se llevaran a cabo de conformidad con la solicitud enviada
al 6érgano competente, o, en el caso de que éste dé instrucciones en otro sentido, de
acuerdo con las mismas.

2. Los proyectos de tipo Il y lll, se realizaran con arreglo a la correspondiente
autorizacion.
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3. Todos los proyectos tendran una persona fisica que sera responsable de su
ejecucion general, y en particular:

a) Garantizara que se detenga cualquier procedimiento en el que se esté inflingiendo
dolor, sufrimiento angustia o dafio duradero innecesario a un animal en el curso del
procedimiento.

b) Se asegurara de que los proyectos se lleven a cabo conforme a los apartados 1y 2
de este articulo.

c) \Velara porque en caso de no conformidad se adopten las medidas adecuadas y
éstas medidas se registren.

4. Los 6rganos competentes podran autorizar proyectos genéricos multiples realizados
por el mismo usuario, cuando deban realizarse para cumplir requisitos normativos, o cuando
estos proyectos utilicen animales a efectos de produccion o de diagnéstico con métodos
establecidos.

5. No se podra realizar ningun proyecto que no haya sido previamente evaluado con
resultados favorables por el érgano habilitado conforme al articulo 34.

6. Cualquier cambio del proyecto que pueda tener un impacto negativo en el
bienestar de los animales implicara una nueva evaluacion y, cuando proceda, autorizacion
del proyecto.

7. La documentaciéon pertinente de los proyectos, incluidas las autorizaciones e
informes de evaluacion, se conservara a disposicion del 6rgano competente durante al
menos tres afios desde la fecha de expiracién de su periodo de autorizacion o del plazo
establecido en el articulo 33.4.

8. La documentacion de los proyectos que deban someterse a una evaluacion
retrospectiva se conservara hasta que se haya completado dicha evaluacién, o, en su
caso, hasta la expiraciéon del plazo seialado en el apartado 7 de este articulo.

Articulo 33. Solicitud y autorizacién de proyectos.

1. Para la comunicacion y solicitud de autorizaciéon de un proyecto el usuario o la
persona responsable del proyecto debe presentar al érgano competente la propuesta del
proyecto, acompafada del informe del comité ético, de copia de la solicitud de evaluacion
del proyecto, y al menos la informacion correspondiente de entre la que se relaciona en el
anexo X, y en el caso de los proyectos de tipo Il y lll, del resumen no técnico previsto en
el articulo 36 del presente real decreto.

La solicitud de evaluacién del proyecto ira dirigida al érgano habilitado libremente
elegido por el solicitante, de entre los que figuren en el listado de 6rganos habilitados,
exceptuados aquellos en quienes concurran cualesquiera de las causas de abstencion o
recusacion previstas en los articulos 28 y 29 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
régimen juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

La solicitud de evaluacion del proyecto contendra, al menos, la informacién o
documentos que se relacionan en los apartados 4 a 14 del anexo X.

2. Los 6rganos competentes acusaran recibo al solicitante de todas las solicitudes
de autorizacion en los términos previstos en el articulo 42.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

En caso de una solicitud incompleta o incorrecta, el 6rgano competente informara al
solicitante de la necesidad de subsanar su solicitud de acuerdo con el articulo 71 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, asi como de cualquier posible consecuencia
sobre el periodo aplicable.

3. El é6rgano habilitado para la evaluaciéon del proyecto, remitira al solicitante o, a
instancias de éste, al 6rgano competente, el resultado de la evaluacién.
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4. El plazo maximo para resolver y notificar la correspondiente resolucion sera de
40 dias habiles. Este periodo incluye la evaluacién del proyecto, que debera ser favorable.
En los proyectos tipo Il y Ill, y cuando esté justificado por la complejidad o la naturaleza
multidisciplinaria del proyecto, el 6rgano competente podra ampliar este plazo una vez
por un periodo adicional no superior a 15 dias habiles. La ampliacién y su duracién deben
motivarse debidamente y se notificaran al solicitante antes de la expiraciéon del periodo
inicial.

5. Las autorizaciones de proyectos se concederan por un periodo maximo de cinco
afios.

6. En la autorizacion del proyecto se especificara, al menos:

a) Elusuario que llevara a cabo el proyecto.

b) El responsable del proyecto indicado en el articulo 32.3 de este real decreto.

c) El establecimiento o, en el caso de trabajos de campo, lugares geograficos,
donde se llevara a cabo.

d) La necesidad, en su caso, de realizar una evaluacién retrospectiva y, en tal caso,
el plazo para su presentacion.

e) Cualesquiera otras condiciones especificas que establezca el érgano competente
a la vista de la evaluacion del proyecto.

7. El 6érgano competente podra suspender la autorizacién de un proyecto si éste no
se lleva a cabo de acuerdo con la autorizacién, y retirarla, previo expediente tramitado
con audiencia del interesado.

8. Si se retira la autorizacién de un proyecto, se tomaran las medidas necesarias
para que el bienestar de los animales no se vea afectado negativamente.

Articulo 34. Evaluacion de proyectos.

1. La evaluacion de cada proyecto se realizara por el érgano habilitado con un nivel
de detalle apropiado al tipo de proyecto y consistira en verificar que el proyecto cumple
los requisitos siguientes:

a) Esté justificado desde el punto de vista cientifico o educativo, o debe realizarse
por imposicién legal o reglamentaria;

b) su finalidad justifica la utilizacién de animales; y

c) esta disefiado de manera que los procedimientos se realicen de la forma mas
humanitaria y respetuosa con el medio ambiente que sea posible.

2. La evaluacién del proyecto incluira:

a) Una evaluacién de su finalidad, de los beneficios cientificos que se prevén
alcanzar o de su valor docente;

b) una evaluacioén de su conformidad con los requisitos de reemplazo, reduccion y
refinamiento;

c) una evaluacion y clasificacion de sus procedimientos en funcién del grado de
severidad;

d) un analisis de los dafios y beneficios, para determinar si los dafios, el sufrimiento,
el dolor y la angustia que se les puedan causar a los animales estan justificados por los
resultados esperados, teniendo en cuenta consideraciones éticas y los beneficios que, en
definitiva, pueda suponer el proyecto para los seres humanos, los animales o el medio
ambiente;

e) un examen de las situaciones y excepciones previstas en los articulos 6, 7, 9.1,
19, 20, 21, 22, 23,253y 5,26y 29; y

f) una determinacién en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de forma
retrospectiva y, en su caso, cuando deberia realizarse.
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3. En la evaluacion del proyecto podra recurrirse al asesoramiento de expertos, en
particular en los campos siguientes:

a) Las éareas de aplicacién cientifica para las que van a utilizarse los animales,
incluidos el reemplazo, la reduccion y el refinamiento en las respectivas areas;

b) El disefio experimental, con estadisticas, si procede;

c) La practica veterinaria, en animales silvestres o en la ciencia de animales de
laboratorio, si procede;

d) La zootecniay el cuidado de las especies de animales que vayan a utilizarse.

4. El proceso de evaluacion del proyecto debera ser transparente, realizandose de
modo imparcial, pudiendo integrar la opiniéon de partes independientes.

Articulo 35. Evaluacion retrospectiva.
1. El érgano habilitado realizara una evaluacion retrospectiva de aquellos proyectos:

a) Enlos que se utilicen primates.

b) En los que se incluyan procedimientos clasificados como «severos».

c) Enlos contemplados en la disposicion adicional segunda de este real decreto.
d) En aquellos cuya evaluacion segun el articulo 34 asi lo haya determinado.

2. Sin perjuicio de lo expuesto en el apartado 1 y salvo decision en otro sentido del
o6rgano competente, quedan eximidos de someterse a evaluacion retrospectiva los
proyectos tipo | y los proyectos tipo Il en los que unicamente se incluyan procedimientos
clasificados como «sin recuperacién» o leves. Los proyectos de tipo Il que incluyan
procedimientos clasificados como «moderados» se someteran a evaluacion retrospectiva
cuando asi se haya establecido en la autorizacién.

3. La evaluacion retrospectiva se realizard sobre la base de la preceptiva
documentacion presentada por el usuario, y evaluara lo siguiente:

a) Sise han alcanzado los objetivos del proyecto;

b) el dafo infligido a los animales, incluidos el nimero y las especies de animales
utilizados, y la severidad de los procedimientos; y

c) cualquiera de los elementos que puedan contribuir a una mejor aplicacién del
requisito de reemplazo, reduccién y refinamiento.

Articulo 36. Resumenes no técnicos de los proyectos.

1. Los 6rganos competentes publicaran los resimenes no técnicos de los proyectos
autorizados y sus eventuales actualizaciones. Dichos resumenes, que seran presentados
por los responsables de los proyectos, seran andénimos y no contendran nombres ni
direcciones de los usuarios ni de las personas, ni ningun otro dato de caracter personal.

2. Siempre que la propiedad intelectual y la informacién confidencial queden
protegidas, el resumen no técnico del proyecto incluira, al menos, lo siguiente:

a) Informacién sobre los objetivos del proyecto, incluidos los perjuicios y los
beneficios previstos, asi como el numero y tipo de animales que van a utilizarse;

b) La demostracién del cumplimiento del requisito de reemplazo, reduccion vy
refinamiento.

3. Los érganos competentes podran determinar que el resumen no técnico del
proyecto especifique si éste debe someterse a un analisis retrospectivo y en qué plazo.
En este caso, el resumen no técnico del proyecto debe actualizase con los resultados del
analisis retrospectivo.
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CAPITULO VI

Organo encargado del bienestar de los animales
Articulo 37. Creacidn de los 6rganos encargados del bienestar de los animales.

1. Cada criador, suministrador y usuario establecera un 6rgano encargado del bienestar
de los animales, en adelante «OEBA». En los usuarios, este érgano se denominara comité
de ética de experimentacion animal.

2. EIOEBA se dotara de un reglamento interno que defina y desarrolle, su composicién
y su funcionamiento basico segun criterios de confidencialidad y representatividad, que
garantice la imparcialidad en las decisiones tomadas por el mismo. Quedaran eximidos de
este requisito los OEBA unipersonales.

Articulo 38. Funciones del OEBA.
1. EI OEBA realizara como minimo las funciones siguientes:

a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas
con el bienestar de los animales en cuanto a su adquisicion, alojamiento, cuidado y
utilizacion.

b) Asesorar al personal sobre la aplicacion del requisito de reemplazo, reduccion y
refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances técnicos y cientificos en la
aplicacién de ese requisito.

c) Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicaciéon y el seguimiento de la informacion relacionada con el bienestar de los
animales.

d) Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcion, incluida la socializacion
adecuada de los animales que vayan a realojarse o darse en adopcion.

e) En los usuarios, ademas elaborara el informe a que se alude en el articulo 33.1 y
realizara el seguimiento de los proyectos teniendo en cuenta su efecto sobre los animales
utilizados asi como determinar y evaluar los elementos que mejor contribuyen al
reemplazo, la reduccion y el refinamiento.

2. Los comités de ética de experimentacién animal podran, ademas, cuando asi lo
determine el 6rgano competente, ser designados érganos habilitados para realizar la
evaluacion y la evaluacion retrospectiva, siempre que cumplan los requisitos establecidos
en los articulos 39 y 43.

En este caso, el 6rgano habilitado debera remitir un informe anual detallado de sus
actividades al érgano competente, que incluirda como minimo una relacion de todos los
proyectos que haya evaluado o evaluado retrospectivamente. Toda la documentacion debera
tenerse a disposicion del 6rgano competente durante un periodo minimo de tres afios.

3. Se conservaran, al menos durante tres afios, los registros de las recomendaciones
del OEBA y las decisiones adoptadas en relacion con dichas recomendaciones. Estos
registros se pondran a disposicién del 6rgano competente, a solicitud de éste.

Articulo 39. Composicion.

1. EI OEBA debe estar integrado por personas con la experiencia y los conocimientos
necesarios para velar por el bienestar y el cuidado de los animales. Estara formado como
minimo, por los siguientes miembros:

a) En el caso de los criadores y suministradores, el OEBA estara formado como
minimo por la persona o las personas responsables del bienestar y cuidado de los
animales.
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b) En el caso de los usuarios, el comité ético de experimentacién animal estarg
formado como minimo por la persona o las personas responsables del bienestar y cuidado
de los animales y por un investigador u otro miembro cientifico.

c) En el caso de que el comité ético de experimentacién animal actie como 6rgano
habilitado para realizar la evaluacién o la evaluacion retrospectiva de los proyectos, su
composicion incluira ademas investigadores u otros miembros cientificos que no estén
directamente relacionados en el proyecto y una persona con experiencia y conocimientos
en bienestar de los animales que no tenga relacién directa con el usuario ni con el
proyecto.

2. Los miembros respetaran el principio de confidencialidad.

3. EIl OEBA recibira el asesoramiento del veterinario designado, debiéndose
conservar durante al menos tres afios las aportaciones que éste realice.

4. Cuando el OEBA lo considere oportuno, solicitara el asesoramiento de expertos
las cuales también respetaran el principio de confidencialidad.

5. Los érganos competentes podran autorizar excepcionalmente que en pequefos
criadores, suministradores y usuarios las funciones establecidas en el apartado 1 del
articulo 38 sean asumidas por un OEBA de otro criador, suministrador o usuario
autorizado. En ningun caso podran acogerse a esta autorizacién excepcional los
criadores, suministradores o usuarios de primates.

CAPITULO VII

Informacién, controles, comité y régimen sancionador

Articulo 40. Inspecciones o controles.

1. Los 6rganos competentes o habilitados efectuaran controles o inspecciones
regulares a los criadores, suministradores y usuarios, incluidos sus establecimientos,
para comprobar el cumplimiento de este real decreto. Una proporcién adecuada de
inspecciones debera realizarse sin previo aviso.

2. Los érganos competentes adaptaran la frecuencia de las inspecciones o
controles, que podran realizarse con ocasion de controles efectuados con otros fines, en
funcion de un analisis de riesgo que tenga en consideracion:

a) Las especiesy la cantidad de animales alojados;

b) el historial de cumplimiento o incumplimiento por parte del criador, suministrador
0 usuario;

c) en el caso de los usuarios, la cantidad y los tipos de proyectos.

d) cualquier dato que pueda indicar un posible incumplimiento.

3. Los drganos competentes o habilitados inspeccionaran cada ano, al menos una
vez:

a) Atodos los criadores, suministradores y usuarios de primates.
b) A un tercio de los demas usuarios.

4. Los 6rganos competentes que hayan designado érganos habilitados de acuerdo
con el articulo 38.2 efectuaran controles regulares a dichos 6rganos habilitados.
5. Los registros de las inspecciones se conservaran durante al menos cinco afos.

Articulo 41. Coordinacién, deber de informacion y publicidad de la informacidn.

1. Los criadores, suministradores y usuarios comunicaran a los 6rganos
competentes, en los plazos y forma que éstas establezcan, los datos necesarios para que
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se puedan cumplir las obligaciones establecidas en la normativa nacional y de la Union
Europea.

2. El Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente es el punto de
contacto a efectos del cumplimiento de este real decreto y a efectos de asesoramiento
sobre la pertinencia normativa y conveniencia de los planteamientos alternativos
propuestos para su validacion, que establecen, respectivamente, los articulos 59.2 y 47.5
de la Directiva 2010/63/UE, de 22 de septiembre, relativa a la proteccién de los animales
utilizados para fines cientificos.

3. Las comunidades autébnomas y ciudades de Ceuta y Melilla estableceran un
punto de contacto a efectos del cumplimiento de este real decreto, que comunicaran al
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente.

4. Los puntos de contacto establecidos en el apartado anterior, a efectos del
cumplimiento de la obligacién de comunicacién de informacién a la Comisién Europea,
elaboraran informes con la frecuencia, el formato y el contenido que establezca el
Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente en coordinaciéon con las
comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla. Dichos informes se remitiran
anualmente a mas tardar el 31 de marzo al citado ministerio.

5. Con la informacién suministrada, el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y
Medio Ambiente confeccionara los pertinentes informes para su remision en plazo a la
Comisién Europea a través del cauce correspondiente.

6. El Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente publicara anualmente,
en el modelo establecido por la Comision Europea, informacion estadistica relativa a la
utilizacion de animales, que incluira informacion sobre la severidad real de los
procedimientos, y sobre las especies y el origen de los primates utilizados en los
procedimientos.

7. EIl Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente coordinara con los
organos competentes las actuaciones precisas para la aplicacion de este real decreto.

Articulo 42. Controles de la Comision Europea.

1. Los érganos competentes prestaran a los expertos de la Comision Europea toda
la ayuda y asistencia que éstos necesiten para realizar los controles de la infraestructura
y el funcionamiento de las inspecciones nacionales previstos en el articulo 40. En estos
controles, los representantes del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente podran acompafiar a los expertos de la Comision Europea y a los
representantes de los 6rganos competentes de las comunidades auténomas y ciudades
de Ceuta y Melilla.

2. Los 6rganos competentes y el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente estableceran los correspondientes mecanismos de coordinacién y colaboracion
de las actuaciones relativas a la realizacion y resultados de estos controles.

3. Los d6rganos competentes adoptaran las medidas necesarias para tener en
cuenta los resultados de los controles y de las inspecciones.

Articulo 43.  Organos habilitados.

1. Solo podran ser designados como 6rganos habilitados aquellos organismos de
los cuales haya constancia de que:

a) Poseen los conocimientos técnicos y los medios necesarios para la realizacién de
las funciones y
b) No existe conflicto de intereses para la realizacién de las funciones.
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2. En particular, solo se podran habilitar para realizar funciones de control e
inspeccion a 6érganos en las condiciones siguientes:

a) Se describen con precision las tareas que dicho érgano habilitado puede llevar a
cabo y las condiciones en las que puede realizarlas;

b) El érgano habilitado trabaja y esta acreditado de acuerdo con la norma UNE-EN
ISO/IEC 17020 «Criterios generales para el funcionamiento de los diversos tipos de
organismos que realizan la inspeccién» o con otra norma que resulte mas pertinente para
las tareas delegadas de que se trate;

c) El érgano habilitado comunica al 6rgano competente, con regularidad y siempre
que este ultimo lo solicite, los resultados de los controles llevados a cabo. Si los resultados
de los controles revelan o hacen sospechar un incumplimiento, el 6rgano habilitado
informara inmediatamente de ello al 6rgano competente;

d) Existe una coordinacion efectiva y eficaz entre el 6rgano competente y el 6rgano
habilitado.

e) EIl érgano competente realiza auditorias o inspecciones de los 6rganos
habilitados.

3. Los o6rganos habilitados para la evaluaciéon de proyectos seran designados por
los érganos competentes de acuerdo con un procedimiento reglado que garantice la libre
concurrencia de todos aquellos que cumplan los requisitos previstos en los apartados
anteriores. La relacion de 6rganos habilitados, debera mantenerse actualizada, debiendo
remitirse copia de la misma al Ministerio de Economia y Competitividad, a los solos
efectos de su publicidad a través de su sede electronica.

Articulo 44. Comité espariol para la protecciéon de animales utilizados con fines
cientificos.

1. De conformidad con lo previsto en el articulo 49 de 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, se crea el Comité espafiol para la
proteccién de animales utilizados con fines cientificos, en adelante el Comité, como
6rgano colegiado, de caracter interdepartamental, que sera el érgano encargado de
asesorar a la Administracién General del Estado, las comunidades auténomas y las
ciudades de Ceuta y Melilla y a los 6rganos encargados del bienestar de los animales
previstos en el Capitulo VI, en cuestiones relacionadas con la adquisicion, cria,
alojamiento, cuidado y utilizacién de animales en procedimientos, asi como de garantizar
que se comparten las mejores practicas, y para la debida coordinacion.

El Comité intercambiara informacién con los Comités Nacionales del resto de Estados
miembros sobre el funcionamiento de los érganos encargados del bienestar de los animales
y la evaluacién de proyectos, y compartira las mejores practicas en la Unién Europea.

El Comité estara adscrito al Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente
a través de la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios.

2. El Comité estara integrado por los siguientes miembros:

a) Presidente: El titular de la Direcciéon General de Producciones y Mercados
Agrarios del Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente.

b) Vicepresidente, que sustituira al presidente en caso de vacancia, ausencia o
enfermedad: El titular de la Subdireccién General de Productos Ganaderos del Ministerio
de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente.

c) Vocales:

1.° Por parte de la Administracién General del Estado:

Por parte de los Ministerios competentes: Un funcionario, con nivel al menos de Jefe
de Servicio, de la Subdireccion de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio

cve: BOE-A-2013-1337



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO St
Viernes 8 de febrero de 2013 Sec.l. Pag. 11391

de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente; un representante, con nivel al menos de
Jefe de Servicio en ambos casos, del Ministerio de Economia y Competitividad y del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, designados por sus respectivos
Subsecretarios.

Por parte de los organismos publicos de investigacién: Un representante, con nivel al
menos de Jefe de Servicio, de los organismos publicos de investigacién adscritos a la
Administraciéon General del Estado, designado por la Secretaria de Estado de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion.

Por parte del Consejo de Universidades: Un representante designado por el mismo.

Cuando se vayan a tratar aspectos relativos a medicamentos, se integrard como vocal
un representante, con nivel al menos de Jefe de Servicio, de la Agencia Estatal de
Medicamentos y Productos Sanitarios, designado por su Director.

Cuando se vayan a tratar temas relativos a productos cosméticos, se integrara como
vocal un representante de la unidad del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, con competencia en productos cosméticos, con nivel al menos de Jefe de
Servicio, designado por su Subsecretario.

Cuando se vayan a tratar temas relativos a educacién, formacién o capacitacion del
personal, se integrara como vocal un representante de la unidad del Ministerio de
Educacion, Cultura y Deporte con competencia en educacioén, con nivel al menos de Jefe
de Servicio, designado por su Subsecretario.

2.° Por parte de las comunidades autbnomas y de las ciudades de Ceuta y Melilla:
un representante de cada una de las que acuerden integrarse en esta Seccion.

3.° Por parte de las organizaciones no gubernamentales de caracter nacional que
tengan como uno de sus objetivos principales la defensa del bienestar animal de los
animales de experimentacion: un representante, designado por el presidente del Comité,
a propuesta de aquellas.

4.° Por parte de las asociaciones profesionales especializadas en los animales
utilizados con fines cientificos de caracter nacional: un representante, designado por el
presidente del Comité, a propuesta de aquellas.

5.° Por parte de las organizaciones de caracter nacional que tengan como uno de
sus objetivos principales el desarrollo y promocion de los métodos alternativos a la
experimentacién con animales: un representante, designado por el presidente del Comité,
a propuesta de aquellas.

6.° Un representante del Consejo General de Colegios Veterinarios de Espafia
designado por el Presidente del Comité a propuesta del Presidente de dicho Consejo.

7.° Por parte de las asociaciones profesionales cientificas de caracter nacional: un
representante, designado por el presidente del Comité, a propuesta de aquellas.

d) Secretario: Un funcionario con nivel minimo de jefe de servicio de la Subdireccion
General de Productos Ganaderos del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente.

3. Podran asistir, previa invitacion por el Presidente, con voz pero sin voto, expertos
independientes.

4. EI Comité podra crear grupos de trabajo conforme a lo establecido en el
articulo 40.3 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y Funcionamiento de la
Administracién General del Estado.

5. EIl Comité podra aprobar sus propias normas de funcionamiento. En todo lo que no
esté previsto en ellas, se aplicara lo dispuesto en el capitulo Il del titulo Il de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

6. El Comité se reunird mediante convocatoria de su Presidente o a solicitud de un
tercio de sus miembros.

7. El funcionamiento del Comité no supondra incremento del gasto publico y sera
atendido con los medios materiales y de personal existentes en el Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente.

cve: BOE-A-2013-1337



W
é

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO shas
Viernes 8 de febrero de 2013 Sec.|l. Pag. 11392

Los gastos en concepto de indemnizacién por realizacion de servicios, dietas y
desplazamientos que se originen por la participacién en reuniones de los integrantes del
Comité, seran por cuenta de sus respectivas administraciones u organizaciones de origen.

Articulo 45. Régimen sancionador.

El régimen de sanciones e infracciones de lo previsto en este real decreto se regira
por lo previsto en la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, de proteccion de los animales en su
explotacion, transporte, experimentacién o sacrificio, y en la normativa autonémica de
aplicacién, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que
pudieran concurrir.

Disposicién adicional primera. Recursos humanos y materiales.

Los registros previstos en este real decreto seran atendidos con los medios humanos
y materiales existentes en el Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, sin
que su creacion y funcionamiento supongan incremento del gasto publico. Asimismo, lo
dispuesto en este real decreto no supondra en ningun caso incremento ni de dotaciones,
ni de retribuciones, ni de otros gastos de personal.

Disposicién adicional segunda. Clausula de salvaguardia.

1. EI érgano competente podra tomar medidas provisionales para permitir
excepcionalmente:

a) La utilizacién de primates para fines que no sean los de evitar, prevenir,
diagnosticar ni tratar condiciones clinicas debilitantes o que potencialmente puedan poner
en peligro la vida, siempre que no pueda alcanzarse dicha finalidad utilizando otras
especies de animales, cuando tenga razones cientificamente fundadas para considerar
su utilizacién como esencial.

b) La realizacion de un procedimiento aunque conlleve dolor, sufrimiento o angustia
severos para los animales y sea probable que dichos efectos sean duraderos y no puedan
ser aliviados, cuando, por razones excepcionales y cientificamente fundadas, se
considere necesaria la realizacién de dicho procedimiento.

2. El érgano competente que decida adoptar una medida provisional de este tipo
informara inmediatamente al érgano con competencia en bienestar animal del Ministerio
de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, justificando su decision y aportando
pruebas de la situacién que ha motivado la adopcién de aquella.

3. El Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente actuard en
consecuencia y dara inmediatamente traslado a la Comisién y a los demas Estados
miembros de la citada informacion y documentacion.

4. Asi mismo, el Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente informara
inmediatamente al érgano competente sobre la decision que, en su caso, tome la
Comisién Europea. El 6rgano competente adoptard inmediatamente las medidas
oportunas para dar cumplimiento al contenido de la mencionada decision.

Disposicién transitoria primera. Criadores, suministradores y usuarios registrados de
acuerdo con el Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de los
animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.

Los criadores, suministradores y usuarios registrados al amparo de lo dispuesto en el
Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de los animales utilizados
para experimentacion y otros fines cientificos, que se encuentren en funcionamiento,
deberan comunicar a los 6rganos competentes, en un plazo no superior a los seis meses
a partir de la publicacion del presente real decreto la informacion complementaria
necesaria segun lo dispuesto en el mismo.
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Disposicion transitoria segunda. Proyectos y procedimientos en tramitacion.

1. No se aplicara lo previsto en la seccion 2.2 del capitulo V a procedimientos que se
hayan aprobado antes del 1 de enero de 2013 y que finalicen antes 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, deberan obtener una autorizacién conforme a este real decreto
para su realizacion, a mas tardar el 1 de enero de 2018.

3. Los procedimientos administrativos en tramitacion en el momento de la entrada
en vigor de este real decreto, seran resueltos de acuerdo con la normativa en vigor en el
momento del inicio de los mismos.

Disposicion transitoria tercera. Modelos de informes preexistentes.

En tanto la Comision Europea no establezca nuevos modelos de informes para el
cumplimento de lo dispuesto en el articulo 54 de la Directiva 2010/63/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 22 de septiembre de 2010, a los efectos de cumplimiento del
deber de informacién, comunicacion y publicidad establecido en el articulo 41 del presente
real decreto los usuarios y los 6rganos competentes y el Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente seguiran elaborando los informes conforme a lo
establecido en el articulo 27 del Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre.

Disposicion transitoria cuarta. Categorias reconocidas conforme al Real Decreto 1201/2005,
de 10 de octubre.

Las personas facultadas por los érganos competentes para realizar las funciones
correspondientes a las categorias establecidas conforme a las disposiciones del derogado
Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, mantendran dicha facultad en referencia a las
mencionadas funciones, sin perjuicio de los requisitos de adaptacion a la nueva normativa
que puedan adoptar dichos 6rganos.

Disposicion transitoria quinta. Personal capacitado para realizar las funciones
relacionadas en el articulo 15.

En el plazo de 12 meses a partir de la publicacién del presente real decreto, el
Ministerio de Economia y Competitividad, previo informe de los Ministerios de Educacion,
Cultura y Deporte y de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente desarrollara los
requisitos de la formacién del personal a que se refiere el articulo 15. A tales efectos
podra asistirse de un grupo de trabajo, establecido en el marco del Comité establecido en
el articulo 44, en materia de educacion, formacion y capacitacion del personal. En tanto
en cuanto no se desarrollen los mencionados requisitos:

1. Se consideran capacitados para realizar las funciones del articulo 15.2.a) al
personal reconocido u homologado como categoria A segun se establece en el anexo |
del Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre.

2. Se consideran capacitados para realizar las funciones del articulo 15.2.b) al
personal reconocido u homologado como categoria A, B, y D2 segun se establece en el
anexo | del Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre.

3. Se consideran capacitados para realizar las funciones del articulo 15.2.c) al
personal reconocido u homologado como categoria B y C segun se establece en el anexo |
del Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre. En este ultimo caso se requiere que el
personal haya recibido instruccion en una disciplina cientifica pertinente para el
procedimiento realizado y tenga un conocimiento especifico de las especies involucradas

4. Se consideran capacitados para realizar las funciones del articulo 15.2.d) al
personal reconocido u homologado como categoria C segun se establece en el anexo |
del Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre y ademéas hayan recibido una instruccién
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en una disciplina cientifica pertinente para el trabajo realizado y tenga un conocimiento
especifico de las especies involucradas.

5. Se considera capacitados para realizar las funciones del articulo 15.2.e) al
personal reconocido u homologado como categoria D1 segun se establece en el anexo |
del Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre.

6. Se considera capacitado para realizar las funciones del articulo 15.2.) al personal
reconocido u homologado como categoria D2 segun se establece en el anexo | del Real
Decreto 1201/2005, de 10 de octubre.

Disposicion transitoria sexta. Disposiciones mas estrictas.

Los 6rganos competentes podran mantener disposiciones cuyo objeto sea garantizar
una mayor proteccion a los animales dentro de su territorio, siempre que las mismas
estuvieran ya vigentes el 9 de noviembre de 2010, que sean compatibles con los principios
generales del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y que se comuniquen a la
Comisién Europea en el plazo mas breve posible. A estos efectos, los érganos
competentes de las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla comunicaran
antes del 1 de diciembre de 2012 a la Direccion General competente en materia de
bienestar animal de la Administracion General del Estado las disposiciones que hayan
decidido mantener, para su comunicacién por ésta en plazo a la Comisién Europea.

Disposicion transitoria séptima. Habilitacion.

Las comunidades autbnomas autorizaran y designaran, en el plazo maximo de seis
meses, de acuerdo con lo previsto en el articulo 43, a los 6rganos habilitados para la
evaluacion de proyectos, y remitiran, a los solos efectos de su publicidad, la relacién de
los mismos al Ministerio de Economia y Competitividad, el cual hara publica dicha lista a
través de su sede electrénica, y la mantendra debidamente actualizada a disposicion de
los interesados.

Dispondran de habilitacion provisional en tanto no se dé publicidad al listado de
organos habilitados referido en el parrafo anterior, los comités de ética de experimentacion
animal, los cuales en su actuacién deberan cumplir lo previsto en el articulo 43.1.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.
A la entrada en vigor de este real decreto, quedan derogados:

a) El Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de los animales
utilizados para experimentacién y otros fines cientificos.

b) El articulo 11 del Real Decreto 751/2006, de 16 de junio, sobre autorizacién y
registro de transportistas y medios de transporte de animales y por el que se crea el
Comité espariol de bienestar y proteccion de los animales de produccion.

Disposicion final primera. Caracter basico y titulo competencial.

El presente real decreto tiene caracter basico y se dicta al amparo de las competencias
reconocidas al Estado por la Constitucion en su articulo 149.1.13.2, 15.2 y 16.2 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacién de la planificacion general de la actividad econdmica, de fomento y
coordinacion general de la investigacion cientifica y técnica, y de bases y coordinacion
general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Incorporacién de derecho comunitario.

Mediante este real decreto se incorpora a nuestro ordenamiento juridico la Directiva
2010/63/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccidon de los animales utilizados para fines cientificos.
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Disposicion final tercera. Facultad de modificacion.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente para modificar los anexos de este real decreto, para su adaptacion a la
normativa comunitaria o internacional.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 1 de febrero de 2013.

JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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ANEXO |

Especies a las que se hace referencia en el articulo 19

Raton (Mus musculus).

Rata (Rattus norvegicus).

Cobaya (Cavia porcellus).

Hamster sirio (dorado) (Mesocricetus auratus).
Hamster enano chino (Cricetulus griseus).
Jerbo de Mongolia (Meriones unguiculatus).
Conejo (Oryctolagus cuniculus).

Perro (Canis familiaris).

Gato (Felis catus).

Todas las especies de primates no humanos.
Rana [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)].
Pez cebra (Danio rerio).

—_—
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ANEXO II

Requisitos relativos a los establecimientos y al alojamiento y al cuidado de los
animales

Seccion A: Seccion general
1. Instalaciones.

1.1 Funciones y disefio 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 disefiarse 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 defecto de los edificios o del material.

1.2 Locales de alojamiento.

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

b) Las paredes, los techos y los suelos deben estar recubiertos de un material
impermeable cuando sea necesario y 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 propiciar el que los animales se lastimen. Los
dispositivos o accesorios deben protegerse especialmente para evitar que los animales
los estropeen o se hieran.

c) 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 con fines generales y especiales para la realizaciéon de procedimientos.

a) Los establecimientos deben disponer, cuando proceda, de instalaciones de
laboratorio para realizar pruebas sencillas de diagnéstico, necropsias, o para tomar
muestras que deban someterse a investigaciones de laboratorio mas amplias en algun
otro sitio. Los locales para la realizacién de procedimientos con fines generales o
especiales deben estar disponibles para situaciones en las que no sea aconsejable llevar
a cabo procedimientos u observaciones en los locales de alojamiento.
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b) Deben existir instalaciones para permitir el aislamiento de los animales recién
adquiridos hasta que se determine su estado sanitario y se evallie y minimice el potencial
riesgo sanitario para los demas animales.

c) 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 los piensos y del material de cama. Esos locales
deben ser en la medida de lo posible a prueba de parasitos e insectos. Los materiales de
otro tipo, que puedan estar contaminados o suponer un peligro para los animales o el
personal, deben almacenarse por separado.

b) Los locales de limpieza y lavado deben ser lo bastante amplios para alojar las
instalaciones necesarias para descontaminar y limpiar el material usado. El proceso de
limpieza debe organizarse de tal forma que se mantengan separados los flujos de
materiales limpios y sucios para evitar la contaminacién del material recién limpiado.

c) Los establecimientos deben adoptar medidas para el almacenamiento y la
eliminacién segura de los cadaveres y residuos de los animales en condiciones higiénicas
satisfactorias.

d) Cuando sea necesario llevar a cabo procedimientos quirdrgicos en condiciones
asépticas, se dispondra de una o mas salas debidamente equipadas, asi como de
instalaciones para la recuperacién postoperatoria.

2. El entornoy su control.
2.1 Ventilaciéon y temperatura.

a) El aislamiento, la calefaccion y la ventilacion de los locales de alojamiento
aseguraran que la circulacion 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 deben estar
adaptada a las especies y a los grupos de edad de los animales alojados. La temperatura
debe medirse y registrarse diariamente.

c) Los animales no deben estar obligados a permanecer en zonas exteriores en
condiciones climaticas que puedan ser potencialmente perjudiciales o puedan causarles
angustia.

2.2 lluminacion.

a) Cuando la luz natural no garantice un ciclo adecuado de luz/oscuridad, debe
preverse un sistema de iluminacion controlada para satisfacer las necesidades biologicas
de los animales y disponer de un medio de trabajo adecuado.

b) La iluminacién debe ser adecuada para realizar el manejo y la inspeccién de los
animales, sin que esto suponga un estrés para los animales

c) Deben preverse fotoperiodos regulares, con una intensidad de luz adaptada a las
especies.

d) Si se tienen animales albinos, la iluminacion debe adaptarse para tener en cuenta
su especial 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, si son
acusticos, emitan sonidos fuera del espectro audible sensible de los animales, cuando
ello no interfiera con su audibilidad para los seres humanos.

c) Los locales de alojamiento deben disponer, en su caso, de materiales de
aislamiento y absorcién acustica.
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2.4 Sistemas de emergencia y de alarma.

a) Los establecimientos que dependan de dispositivos mecanicos o eléctricos para
el control y la regulacion de las condiciones ambientales deben disponer de sistemas
alternativos que garanticen que sigan funcionando los servicios esenciales y los
dispositivos de alumbrado de emergencia, y que eviten que los propios sistemas de
alarma dejen de funcionar.

b) Los sistemas de calefaccion y ventilacion deben disponer de dispositivos de
control y de alarma.

c) Deben exponerse en lugar bien visible instrucciones claras sobre las actuaciones
a desarrollar en caso de emergencia.

3. Cuidados de los animales.
3.1 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 el control sanitario periddico,
un programa de vigilancia microbiolégica y planes de accién frente a los problemas
sanitarios, la definicion de parametros sanitarios y protocolos para la introduccion de
nuevos animales.

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

3.2 Animales capturados en la naturaleza.

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

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

3.3 Alojamiento y enriquecimiento.
a) Alojamiento.

Los animales, excepto los que sean por su naturaleza solitarios, deben ser alojados
en grupos estables de individuos compatibles. Cuando se permita el alojamiento individual
con arreglo al articulo 6.3, su duracion debe limitarse al minimo necesario, y debe
mantenerse un contacto visual, auditivo, olfativo y/o tactil. La introduccion o reintroduccion
de animales en grupos establecidos debe ser objeto de un seguimiento cuidadoso para
evitar problemas de incompatibilidad o una perturbacién 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 eleccion de 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 adaptacién, como el ejercicio fisico, la busqueda de comida y
las actividades de manipulacion y exploracion en funcion 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.
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c) 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 suelos de los recintos debe estar adaptado a la
especie y la edad de los animales y facilitar la eliminacién de excrementos.

3.4 Alimentacion.

a) La forma, la composicién y la presentacion de los piensos o de otros alimentos
deben responder a las necesidades nutricionales y de comportamiento del animal.

b) La dieta debe ser apetecible y no estar contaminada. En la seleccion de las
materias primas y en la produccion, la preparaciéon y la presentaciéon de los alimentos
para los animales los establecimientos deben tomar medidas para reducir al minimo la
contaminacion quimica, fisica y microbiolégica.

c) El envasado, el empaquetado, el transporte y el almacenamiento de los piensos
deben planificarse de manera que se eviten su contaminacién, deterioro o destruccion.
Todos los comederos, tolvas y demas utensilios utilizados para la alimentaciéon deben
limpiarse de forma regular y, si resulta necesario, esterilizarse.

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

3.5 Agua.

a) Todos los animales deben disponer permanentemente de agua de bebida no
contaminada.

b) Cuando se utilicen sistemas automaticos de aporte de agua, su funcionamiento
debe ser objeto de inspeccién, mantenimiento y limpieza periédicos para evitar accidentes.
Si se utilizan jaulas de suelo compacto, debe reducirse al minimo el riesgo de inundacién.

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

3.6 Zonas 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, de acuerdo a las necesidades de 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.

3.7 Manejo.

Los establecimientos deben elaborar programas de aclimatacién y aprendizaje
adecuados para los animales, los procedimientos y la duracién del proyecto.

Seccion B: Secciones especificas
1. Ratones, ratas, jerbos, hamsteres 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; Se debe disponer de esta altura en mas del 50 por cien 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.
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Cuadro 1.1 Ratones

Di L - Superficie Altura
Peso corporal |m(e;n3|on minima del suelo | minima Fecha aque
(9) el reczlnto por animal | del recinto| se ’reflere
(cm?) > el articulo 6.2
(cm?) (cm)
En reserva y|Hasta 20. 330 60 12
durante los|De masde 20 a 25. 330 70 12
procedimientos. | De mas de 25 a 30. 330 80 12
Mas de 30. 330 100 12
Reproduccion. 330 12
Para una pareja
mondgama (no
consanguineal
consanguinea) o un
trio (consanguineo). 1(?929(;116;0
Por cada hembra e
suplementaria y su
camada deben
afiadirse otros
180 cm?
En reserva en|Menos de 20. 950 40 12
criadores®.
En reserva en|Menos de 20. 1.500 30 12
criadores®.

*

Los ratones destetados, y hasta su expedicién, y siempre que su peso sea inferior a 20 gramos, y el
recinto tenga una superficie minima de 950 cm? pueden mantenerse a una densidad de hasta 40 cm%animal, o
de 30 cm?/animal si la superficie del recinto es de al menos 1.500 cm2. Tampoco podran mantenerse a estas
densidades mas elevadas si se produce alguna merma de bienestar, como por ejemplo, mayor agresividad,
morbilidad o mortalidad, estereotipias, otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas
fisiolégicas o conductuales al estrés.
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Cuadro 1.2 Ratas
Superficie Alt Fecha a
. ” . ura
Peso corporal Dimension minima del | del suelo minima que se
© reC|n2to ppr del recinto relflere el
(cm?) animal (cm) articulo 6,
(cm?) apartado 2
En reserva y|Hasta 200. 800 200 18
durante los|De mas de 200 a 300. 800 250 18
procedimientos*. | De mas de 300 a 400. 800 350 18
De mas de 400 a 600. 800 450 18
Mas de 600. 1.500 600 18
Reproduccion. 800 18
Madre y camada. Por
cada animal adulto
adicional,
introducido de
forma permanente 1 de enero
en el recinto, deben de 2017
afadirse otros
400 cm?
Reserva e n | Hasta 50. 1.500 100 18
criadores™*. De mas de 50 a 100. 1.500 125 18
Dimension del|De mas de 100 a 150. 1.500 150 18
recinto 1 500 cm?. | De mas de 150 a 200. 1.500 175 18
Reserva e n |Hasta 100. 2.500 100 18
criadores™*. De mas de 100 a 150. 2.500 125 18
Dimension del|De mas de 150 a 200. 2.500 150 18
recinto 2 500 cm?.

*

En los estudios a largo plazo, si el espacio minimo disponible para cada animal es inferior al indicado
mas 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 ocupacion mas elevadas
en el corto periodo comprendido entre el destete y la expedicion, siempre que estén alojadas en recintos mas
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 fisioldgicas o conductuales al estrés.

Cuadro 1.3 Jerbos

- Fecha a
. - L Superficie Altura
Dimension minima del . que se
Peso corporal . del suelo minima )
recinto ; ] refiere el
(9) > por animal | del recinto| .
(cm?) (cm?) (cm) articulo 6,
apartado 2
En reserva y|Hasta40. 1.200 150 18
durante los|Mas de 40. 1.200 250 18
procedimientos. 1 de enero
Reproduccion. 1.200 18 de 2017
Pareja monégama o trio
con descendencia.
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Cuadro 1.4 Hamsteres

Superficie Alt Fecha a
. .y - ura
P Dimension minima del | del suelo . que se
eso corporal . minima )
recinto por . refiere el
(9) (cm?) animal del recinto articulo 6
(cm) ;
(cm?) apartado 2
En reserva vy|Hasta60. 800 150 14
durante los|De mas de 60 a 100. 800 200 14
procedimientos. | Mas de 100. 800 250 14
Reproduccion. 800 14
Madre o pareja 1 de enero
monégama con de 2017
camada
En reserva en|Menos de 60. 1.500 100 14
criadores*.

*

Los hamsteres, una vez destetados, pueden permanecer con esas densidades de ocupacién mas
elevadas, en el corto periodo comprendido entre el destete y la expedicién, siempre que estén alojados en
recintos mas 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 fisioldgicas o conductuales al estrés.

Cuadro 1.5 Cobayas

Superficie Al Fecha a
. ., L. tura
Peso corporal Dimension minima del | del suelo minima que se
recinto por ) refiere el
(9) 5 . del recinto .
(cm?) animal (cm) articulo 6,
(cm?) apartado 2
En reserva y|Hasta 200. 1.800 200 23
durante los|De mas de 200 a 300. 1.800 350 23
procedimientos. | De mas de 300 a 450. 1.800 500 23
De mas de 450 a 700. 2.500 700 23
Mas de 700. 2.500 900 23
Reproduccién. 2.500 23 1 de enero
Pareja con camada. de 2017
Por cada hembra
reproductora
suplementaria,
deben afadirse
otros 1.000 cm?.

2. Conejos. En el marco de una investigacion de indole agropecuaria, cuando el
objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan en condiciones similares a
las de los animales de explotaciones comerciales, el alojamiento de los animales debe
cumplir como minimo las normas contempladas en el Real Decreto 348/2000, de 10 de
marzo, por el que se incorpora al ordenamiento juridico la Directiva 98/58/CE, relativa a la
proteccion de los animales en las explotaciones ganaderas.

Debe preverse una plataforma dentro del recinto. Esa plataforma tiene que permitir
que el animal se tumbe, se siente y se mueva facilmente por debajo, pero no debe cubrir
mas del 40 por cien del suelo. Cuando, por razones de indole cientifica o veterinaria, no
pueda utilizarse una plataforma, el recinto debe ser un 33 por cien mayor para un conejo
solo, y un 60 por cien mayor para dos conejos. Cuando se prevea una plataforma para
conejos de menos de 10 semanas de edad, la superficie de dicha plataforma debe ser, al
menos, de 55 x 25 cm y su altura respecto al suelo debe ser adecuada para que los
animales la utilicen.
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Cuadro 2.1

Conejos de mas 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.

Superficie minima de
Peso corporal final suglo para uno o dos Altura minima Fecha a que se refiere el
animales socialmente .
(kg) ; (cm) articulo 6, apartado 2
armoniosos
(cm?)

Menos de 3. 3 500 45

Entre 3y 5. 4 200 45 1 de enero de 2017

Mas de 5. 5400 60

Cuadro 2.2 Conejas con camada

= . Superficie minima | Suplemento para las - Fecha a que se
eso de la coneja del recint . id Altura minima fi | articulo 6
(kg) el recinto cajas nido (cm) refiere el articulo 6,
(cm?) (cm2) apartado 2
Menos de 3. 3.500 1.000 45 1 de enero
Entre 3y 5. 4.200 1.200 45 de 2017
Mas de 5. 5.400 1.400 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 Superficie Fecha a que se
minima del minima de suelo | Altura minima : que
Edad . ) refiere el articulo
recinto por animal (cm) 5 do 2
(cm?) (cm?) , apartado
Entre el destete y 7 semanas. 4.000 800 40 1 de enero
Entre 7 y 10 semanas. 4.000 1.200 40 de 2017

Cuadro 2.4 Conejos: dimensiones 6ptimas de las plataformas para los recintos que
tienen las dimensiones indicadas en el cuadro 2.1

P Fecha a que
) . R Altura 6ptima desde )
Peso corporal final Dimension éptima ; se refiere el
Edad en semanas el suelo del recinto .
(kg) (cm x cm) (cm) articulo 6,
apartado 2
Menos de 3. 55x 25 25
Mas de 10. Entre 3y 5. 55 x 30 25 1:e2e(;11e7ro
Mas de 5. 60 x 35 30 ©

3. Gatos. Los gatos no deben estar alojados individualmente mas de 24 horas
seguidas. Los gatos que repetidamente se muestren agresivos hacia otros gatos solo
deben ser alojados individualmente si no puede encontrarse un compafiero compatible.
Debe controlarse como minimo una vez por semana el estrés social de todos los
individuos alojados por parejas o en grupos. Las hembras en las dos ultimas semanas
de gestacion o con crias de menos de cuatro semanas pueden ser alojadas
individualmente.
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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, aumentandose gradualmente de tal 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.

Fecha a que se
Suelo* Plataformas Altura refiere el
(m?) (m?) (m) articulo 6,
apartado 2
Minimo para un animal adulto. 1,5 0,5 2 1 de enero
Por cada animal adicional. 0,75 0,25 — de 2017

*

Superficie de suelo con exclusion de las plataformas.

4. Perros. Los perros deberan ser trasladados cuando sea posible a una zona
exterior en la que puedan hacer ejercicio. El alojamiento individual no debe prolongarse
durante mas de cuatro horas seguidas.

El tamafio del recinto interior no debe ser inferior al 50 por cien del espacio minimo
disponible para los perros, segun se detalla en el cuadro 4.1.

Las dimensiones de espacio disponible que se indican en las tablas siguientes estan
basadas en las necesidades del Beagle, por lo que 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 distintas al Beagle de experimentacion, las necesidades de
espacio disponible deben decidirse con asesoramiento del personal veterinario.

Cuadro 4.1 Perros

Los perros alojados en 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 mas de 20 kg), mientras estén sometidos a los procedimientos definidos
en el presente real decreto, si dicho aislamiento es esencial para los fines cientificos. El
tiempo durante el cual el perro esté sometido a esas limitaciones no debe prolongarse
mas de cuatro horas seguidas.

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

Dimension Superficie Para cada
. minima de suelo | animal adicional, - Fecha a que se
Peso minima del . Altura minima : )
(kg) recinto para uno o dos afiadir (m) refiere el articulo
9 (m?) animales un minimo de 6, apartado 2
(m?) (m?)
Hasta 20. 4 4 2 2 1 de enero
Mas de 20. 8 8 4 2 de 2017
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Cuadro 4.2 Perros: Espacio disponible después del destete

Peso del perro Dimension minima | Superficie minima Altura minima Fecha a que se
k P del recinto de suelo/animal u m i refiere el articulo
(kg) (m?) (m?) (m) 6, apartado 2
Hasta 5. 4 0,5 2
De mas de 5 a 10. 4 1,0 2
De mas de 10 a 15. 4 1,5 2 1(362‘3(;116;0
De mas de 15 a 20. 4 2 2 ©
De mas de 20. 8 4 2
5. Hurones.
Cuadro 5. Hurones
Dimension Superficie Fecha a que se
minima del minima de suelo Altura minima refiere el gi’c o
recinto por animal (cm) 6I a artad(l);
(om?) (om?) +ap
Animales de hasta 600 g. 4.500 1.500 50
Animales de més de 600 g. 4.500 3.000 50 1.de.enero
Machos adultos. 6.000 6.000 50 de.2017
Hembra y camada. 5.400 5.400 50

6. Primates. Los primates jovenes no deben ser separados de su madre antes de
que alcancen, dependiendo de la especie, una edad de seis a doce meses.

El entorno debe permitir a los primates desarrollar un complejo programa diario de
actividades. El recinto debe permitir a los primates adoptar un repertorio de conducta lo
mas amplio posible, darles una sensacién de seguridad y ofrecer un entorno lo
suficientemente complejo para que puedan correr, andar, trepar y saltar.

Cuadro 6.1 Tities y tamarinos

Superficie minima
de suelo de los -
! . Volumen minimo -
recintos para 1* o . L Altura minima del Fecha a que se
. . por animal adicional . . .
2 animales, mas . recinto refiere el articulo 6,
. de mas de 5 meses o
crias de hasta (m) (m) apartado 2
5 meses
(m?)
Tities. 0,5 0,2 1,5 1 de enero
Tamarinos. 1,5 0,2 1,5 de 2017

*

Los animales sélo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.
El limite superior del recinto debe estar al menos a 1,8 m del suelo.

*k

Los jévenes tities y tamarinos no deben ser separados de la madre antes de los ocho
meses de edad.
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Cuadro 6.2 Saimiris

Superficie minima de suelo
para 1* o 2 animales

Volumen minimo por cada
animal adicional de mas

Altura minima del recinto

Fecha a que se refiere el

5 de 6 meses (m) articulo 6, apartado 2
(m?) s
(m?)

2,0 0,5 1,8 1 de enero de 2017

*

Los animales solo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.

Los jévenes tities y tamarinos no deben ser separados de la madre antes de los seis
meses de edad.

Cuadro 6.3 Macacos y monos verdes*

Dimensién | Volumen | Volumen Altura Fic(::ea
minima minimo minimo minima qu
; . . ) refiere el
del recinto | del recinto | por animal | del recinto| .
(m?) (m?) (m?) (m) | 2riculo®,
apartado 2
Animales de menos de 3 afos de edad**. 2,0 3,6 1,0 1,8
Animales a partir de los 3 afios de edad™**. 2,0 3,6 1,8 1,8 1519290”137"0
Animales para reproduccion****, 3,5 2,0 e

*

Los animales sélo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.

En un recinto de las dimensiones minimas se pueden alojar hasta tres animales.

En un recinto de las dimensiones minimas se pueden alojar hasta dos animales.

En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales
jovenes de hasta 2 afios alojados con su madre.

*k
*kk

kK

Los jévenes macacos y monos verdes no deben ser separados de la madre antes de
los ocho meses de edad.

Cuadro 6.4 Babuinos*

Dimension | Volumen | Volumen Altura Fecha a
o L o i que se
minima del | minimo minimo minima )
) ) . . refiere el
recinto | del recinto | por animal | del recinto| .
(m?) (m?) (m) (m) articulo 6,
apartado 2
Animales** de menos de 4 afios de edad. 4.0 72 3,0 1,8 1 de enero
Animales** a partir de los 4 afios de edad. 7,0 12,6 6,0 1,8 de 2017
Animales para reproduccion***. 12,0 2,0

*

Los animales s6lo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.
En un recinto de las dimensiones minimas se pueden alojar hasta 2 animales.

En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales jévenes
de hasta 2 afos alojados con su madre.

*%

*hk

Los jévenes babuinos no deben separarse de la madre antes de los ocho meses de
edad.

7. Otros animales de granja. En el marco de una investigacion de indole
agropecuaria, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan
en condiciones similares a las de los animales de las explotaciones comerciales, el
alojamiento de los animales debe cumplir como minimo las normas contempladas en el
Real Decreto 348/200, de 10 de marzo, por el que se incorpora al ordenamiento juridico
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la Directiva 98/58/CE, relativa a la proteccion de los animales en las explotaciones
ganaderas, en el Real Decreto 1047/1994, de 20 de mayo, relativo a las normas minimas
de proteccion de terneros, y en el Real Decreto 1135/2002, de 31 de octubre, relativo a
las normas minimas para la proteccién de cerdos.

Cuadro 7.1 Ganado bovino
L:;?]i::jiie Longitud de
Dimension Superficie para la ;ogij:;?ai?gi Fecha a que
Peso corporal minima del minima de alimentacion restlr'n ida (Ije se refiere el
(kg) recinto suelo/animal | ad libitum de bcIJ grlms articulo 6,
(m?) (m#animal) bovinos d V! apartado 2
descornados escorl_wados
(m/animal) (m/animal)
Hasta 100. 2,50 2,30 0,10 0,30
De mas de 100 a 200. 4,25 3,40 0,15 0,50
De mas de 200 a 400. 6,00 4,80 0,18 0,60 1 de enero
De mas de 400 a 600. 9,00 7,50 0,21 0,70 de 2017
De mas de 600 a 800. 11,00 8,75 0,24 0,80
Méas de 800. 16,00 10,00 0,30 1,00
Cuadro 7.2 Ovinos y caprinos
- Altura Longitud de | Longitud de
Dimension 2?{5?}:2%2 minima de comedero comedero Fic:zea
Peso corporal minima del las para la parala qu
. suelo/ . . - . y refiere el
(kg) recinto animal separaciones | alimentacion | alimentacion articulo 6
(m?) (m/animal) entre recintos | ad libitum restringida apartado 2
(m) (m/animal) | (m/animal) P
Menos de 20. 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25
De mas de 20 a 35. 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30 1 de enero
De mas de 35 a 60. 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40 de 2017
Més de 60. 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Cuadro 7.3 Cerdos y cerdos enanos
Zona de reposo
Dimension Sl’Jp.erf|C|e minima por Fecha a que
Peso en vivo minima del minima de animal (en se refiere el
(ka) recinto* suelo por condiciones articulo 6
(m?) animal térmicamente rtad 2
(m?*animal) neutras) apartado
(m?/animal)
Hasta 5. 2,0 0,20 0,10
De mas de 5 a 10. 2,0 0,25 0,11
De mas de 10 a 20. 2,0 0,35 0,18
De mas de 20 a 30. 2,0 0,50 0,24
De mas de 30 a 50. 2,0 0,70 0,33 1 de enero
De mas de 50 a 70. 3,0 0,80 0,41 de 2017 55
De mas de 70 a 100. 3,0 1,00 0,53 E
De mas de 100 a 150. 4,0 1,35 0,70 §
Mas de 150. 5,0 2,50 0,95 U<:J
Verracos adultos (convencionales). 7,5 1,30 9
i
>
o
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Pueden confinarse cerdos en recintos mas pequefios por un breve periodo de tiempo,
por ejemplo dividiendo mediante separadores el recinto principal, cuando esté justificado
por razones veterinarias o experimentales, como por ejemplo cuando se requiera un
consumo individual de alimento.

Cuadro 7.4 Equidos

El lado mas corto debe medir, como minimo, 1,5 veces la altura a 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)
Por cada animal Altura Fecha a que
Al | alojado Por cada animal | Caballeriza | minima del | se refiere el
tura a la cruz (m) individualmente o | alojado en grupos de cria/ recinto articulo 6,
en grupos de 4 animales yegua con (m) apartado 2
de 3 animales 0 mas potro
como maximo
Hasta 1,40. 9,0 6,0 16 3,00
De més de 1,40 a 1,60. 12,0 9,0 20 3,00 1dd9290“1e7f°
Mas de 1,60. 16,0 (2 xAC)** 20 3,00 e

*

Con el fin de garantizar un espacio suficiente, las necesidades minima de espacio para cada animal
individual deben calcularse en funcion de la altura a la cruz (AC).

8. Aves. En el marco de una investigacion de indole agropecuaria, cuando el objetivo
del proyecto establezca que los animales se mantengan en condiciones similares a las de
los animales de granjas comerciales, el alojamiento de los animales debe cumplir como
minimo las normas contempladas en Real Decreto 348/2000, de 10 de marzo, por el que
se incorpora al ordenamiento juridico la Directiva 98/58/CE, relativa a la proteccion de los
animales en las explotaciones ganaderas, en el Real Decreto 2/2002, de 1 de enero, por
el que se establecen las normas minimas de proteccion de las gallinas ponedoras, y el
Real Decreto 692/2010, de 20 de mayo, por el que se establecen las normas minimas
para la proteccién de los pollos destinados a la produccién de carne y se modifica el Real
Decreto 1047/21994, de 20 de mayo, relativo a las normas minimas para la proteccion de
terneros.

Cuadro 8.1 Gallinas

Si por razones cientificas no pudieran proporcionarse 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 mZ.

Dimension Superficie L’opgitud Fecha a que
Masa corporal minima del minima por Altgra minima de se refiere el
P P minima comedero
(9) recir21to av:a (cm) por ave articulo 6,

(m?) (m?) (cm) apartado 2
Hasta 200. 1,00 0,025 30 3
De mas de 200 a 300. 1,00 0,03 30 3
De mas de 300 a 600. 1,00 0,05 40 7

De mas de 600 a 1 200. 2,00 0,09 50 15 15’6 Snero

De mas de 1 200 a 1 800. 2,00 0,11 75 15 ©

De mas de 1 800 a 2 400. 2,00 0,13 75 15
Mas de 2 400. 2,00 0,21 75 15
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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 proporcionarse estas dimensiones minimas, el experimentador
debe justificar la duracion 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? 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 mas 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.

Dimension Superficie Lpr_]gitu(;j Fecha a que
Masa corporal minima del minima por | Altura minima minima de se refiere el
) comedero por )
(kg) recinto ave (cm) ave articulo 6,
(m2) (m?) (cm) apartado 2
Hasta 0,3. 2,00 0,13 50 3
De mas de 0,3 a 0,6. 2,00 0,17 50 7
De masde 0,6 a 1. 2,00 0,30 100 15
De mas de 1 a 4. 2,00 0,35 100 15
De mas de 4 a 8. 2,00 0,40 100 15 1dde Snero
De mas de 8 a 12. 2,00 0,50 150 20 e
De mas de 12 a 16. 2,00 0,55 150 20
De mas de 16 a 20. 2,00 0,60 150 20
Mas de 20. 3,00 1,00 150 20
Cuadro 8.3 Codornices
Dimension Superficie Superfi_ci_e por Lpngitud Fecha a que
. por ave ave adicional Altura minima de )
Masa corporal minima del : ) . se refiere el
) alojada en alojada en minima comedero .
(9) reC|r21to pareja grupo (cm) por ave articulo 6,
(m?) (m?) (m?) (cm) apartado 2
Hasta 150. 1,00. 0,5 0,10 20 4 1 de enero
Mas de 150. 1,00. 0,6 0,15 30 4 de 2017

Cuadro 8.4 Patos y ocas

Si por razones cientificas no pudieran proporcionarse estas dimensiones minimas, el
experimentador debe justificar la duracion 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 m2. Esos
recintos pueden utilizarse para alojar pequefios grupos de aves de acuerdo con el espacio
minimo disponible indicado en el cuadro 8.4.
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Dimension - Lpngitud Fecha a que
. Superficie por . minima de )
Masa corporal minima del Altura minima se refiere el
] ave comedero por )
(9) recinto o (cm) articulo 6,
(m?) (m?) ave apartado 2
(cm)
Patos
Hasta 300. 2,00 0,10 50 10
De mas de 300 a 1 200**. 2,00 0,20 200 10
De mas de 1 200 a 3 500. 2,00 0,25 200 15
Mas de 3 500. 2,00 0,50 200 15 1 de enero
de 2017
Ocas
Hasta 500. 2,00 0,20 200 10
De mas de 500 a 2 000. 2,00 0,33 200 15
Méas de 2 000. 2,00 0,50 200 15

*

En esta superficie debe incluirse un estanque que tenga como minimo una superficie de 0,5 m? por
cada 2 m? de recinto y una profundidad minima de 30 cm. El estanque puede ocupar hasta un 50 por cien de la
superficie minima del recinto.

** Las aves que aun 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 (m?) Profundidad (cm)

Patos. 0,5 30
Ocas. 0,5 Entre 10y 30

*

Estas dimensiones corresponden a 2 m? de recinto. El estanque puede ocupar hasta un 50 por cien de
la superficie minima del recinto.

Cuadro 8.6 Palomas

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

. . Longitud Longitud Fecha a
Dimension . .
. Altura minima de | minima de que se
- minima del . )
Tamario del grupo recinto minima comedero | percha por| refiere el
(m?) (cm) por ave ave articulo 6,
(cm) (cm) apartado 2
Hasta 6. 2 200 5 30
Entre 7y 12. 3 200 5 30 1ddezeon1e7r°
Por ave adicional mas alla de 12. 0,15 5 30 e

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 realizaciéon de estudios de reproduccion,
pueden alojarse parejas en recintos mas pequenos, adecuadamente enriquecidos, con
una superficie minima de suelo de 0,5 m? y una altura minima de 40 cm. El experimentador
debe justificar la duracién del confinamiento, en consulta con el personal veterinario.
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Dimension Fecha a que
Tamafio del aruno minima del Altura minima | Numero minimo de | se refiere el
grup recinto (cm) comederos articulo 6,
(m2) apartado 2
Hasta 6. 1,0 100 2
Entre 7 Yy 12. 1,5 200 2 1 de enero
Entre 13 y 20. 2,0 200 3 de 2017
Por ave adicional mas alla de 20. 0,05 1 por cada 6 aves
9. Anfibios.
Cuadro 9.1 Urodelos acuaticos
Superficie minima de
Lonai . Superficie minima agua por animal Profundidad Fecha a que se
ongitud corporal d dicional aloiad inima del fi | articul
cm) e agua adicional alojado en | minima del agua| refiere el articulo
( (cm?) grupo (cm) 6, apartado 2
(cm?)
Hasta 10. 262,5 50 13
De mas de 10 a 15. 525 110 13
De més de 15 a 20. 875 200 15 1 ;’ezegf;o
De més de 20 a 30. 1.837,5 440 15 ©
Mas de 30. 3.150 800 20

*

Medida del extremo anterior de la cabeza a la cloaca.

Cuadro 9.2 Anuros acuaticos*

Superficie minima
Longi o Superficie minima de agua por animal Profundidad Fecha a que se
ongitud corporal d " . L : .
e agua adicional alojado en | minima del agua | refiere el articulo
(cm) (cm?) grupo (cm) 6, apartado 2
(cm?)
Menos de 6. 160 40 6
Entre 6 V4 9. 300 75 8 1 de enero
De mas de 9 a 12. 600 150 10 de 2017
Mas de 12. 920 230 12,5

*

Estas condiciones se aplican a los acuarios de mantenimiento, pero por razones de eficacia no se

aplican a los acuarios utilizados para el apareamiento natural y la superovulacion, ya que estos ultimos
procedimientos requieren acuarios mas pequefios. Los espacios minimos del cuadro corresponden a adultos de
los tamafios indicados; los animales jévenes y los renacuajos deben mantenerse aparte o modificarse las
dimensiones del acuario proporcionalmente a la escala de tamafios.

*k

Medida del extremo anterior de la cabeza a la cloaca.
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Cuadro 9.3 Anuros semiacuaticos
Superficie
Dimensio6n minima por . Profundidad Fecha a que
Longitud corporal® minima del animal Altura minima minima del se refiere el
9 (cm) P recinto™* adicional del recinto™** aqua articulo 6
5 alojado en (cm) qu U0 o,
(cm?) grupo (cm) apartado 2
(cm?)
Hasta 5,0. 1.500 200 20 10
De mas de 5,0 a 7,5. 3.500 500 30 10 1ddezeon1e7r°
Mas de 7,5. 4.000 700 30 15 ©

*

*k

*hk

Medida del extremo anterior de la cabeza a la cloaca.
Una tercera parte de tierra y dos terceras partes de agua donde los animales puedan sumergirse.
Medida desde la superficie de la zona de tierra hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la

altura de los recintos debe estar adaptada al equipamiento interior.

Cuadro 9.4 Anuros semiterrestres

Superficie
Dimension minima por . Profundidad Fecha a que
Longitud corporal* minima del animal Altura minima minima del se refiere el
(cm) recinto** adicional del recinto®** agua articulo 6
(cm?) alojado en (em) (cm) apartado 2
grupo
(cm?)
Hasta 5,0. 1.500 200 20 10
De més de 5,0 a 7,5. 3.500 500 30 10 1dd9290“1e7r°
Mas de 7,5. 4.000 700 30 15 ©

*

*%

*hk

Medida del extremo anterior de la cabeza a la cloaca.

altura de los recintos debe estar adaptada al equipamiento interior.

Cuadro 9.5 Anuros arboricolas

Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.
Medida desde la superficie de la zona de tierra hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la

Longitud corporal*

Dimension minima
del recinto**

Superficie minima
por animal adicional

Altura minima del
recinto***

Fecha a que se
refiere el articulo 6,

(cm) 5 alojado en grupo
(cm?) (cm?) (cm) apartado 2
Hasta 3,0. 900 100 30 1 de enero
Mas de 3,0. 1.500 200 30 de 2017

*

*k

Kk

Medida del extremo anterior de la cabeza a la cloaca.
Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.
Medida desde la superficie de la zona de tierra hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la

altura de los recintos debe estar adaptada al equipamiento interior.
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10. Reptiles.

Cuadro 10.1 Tortugas acuaticas

Superficie de agua
Lonai . Superficie de agua | minima por animal | Profundidad minima| Fecha a que se
ongitud corporal C dicional aloiad del fi | articulo 6
(cm) minima adicional alojado el agua refiere el articulo 6,
(cm?) en grupo (cm) apartado 2
(cm?)
Hasta 5. 600 100 10
De mas de 5 a 10. 1.600 300 15
De mas de 10 a 15. 3.500 600 20 1 de enero de
De mas de 15 a 20. 6.000 1.200 30 2017
De mas de 20 a 30. 10.000 2.000 35
Mas de 30. 20.000 5.000 40

*

Medida en linea recta desde la parte delantera a la parte trasera del caparazon.

Cuadro 10.2 Serpientes terrestres

Superficie minima
Lonaitud corporal* Superficie minima por animal Altura minima del Fecha a que se
9 (cm) P de suelo adicional alojado recinto** refiere el articulo
(cm2) en grupo (cm) 6, apartado 2
(cm?)
Hasta 30. 300 150 10
De mas de 30 a 40. 400 200 12
De mas de 40 a 50. 600 300 15 1 ddezeonf;o
De mas de 50 a 75. 1.200 600 20 e
Mas de 75. 2.500 1.200 28

* Medida del extremo anterior de la cabeza a la cola.
** Medida desde la superficie de la zona de tierra hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la
altura del recinto debe estar adaptada al equipamiento interior.

11. Peces.
11.1 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 tanques deber
ser suficiente como para mantener los parametros 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 parametros 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 aclimatacion y adaptacién a los
cambios en las condiciones de la calidad del agua.

11.2 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 mantienen. Si resulta necesario, debe suplementarse la aireacion del
agua del tanque. Deben mantenerse bajas las concentraciones de los compuestos
nitrogenados.

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

11.3 Temperatura, iluminacioén, ruido.

La temperatura debe mantenerse dentro de la gama 6ptima para la especie de que se
trate y lo mas estable posible. Cualquier cambio debe producirse de forma gradual. Debe
proporcionase a los peces el fotoperiodo adecuado. El nivel de ruido 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 tanques donde se alojan los animales.

11.4 Densidad de ocupacién y complejidad del entorno.

La densidad de ocupacion debe basarse en la totalidad de las necesidades de los
peces en lo que se refiere a las condiciones del entorno, la salud y el bienestar. Los peces
deben disponer de un volumen de agua suficiente para que puedan nadar normalmente,
teniendo en cuenta su tamano, edad, estado de salud y el sistema de alimentacién
utilizado. Debe facilitarse a los peces un enriquecimiento ambiental adecuado, como
lugares para esconderse o sustrato de fondo, a menos que sus pautas de comportamiento
sugieran que no es necesario.

11.5 Alimentacién y manejo.

Los peces se alimentaran con una dieta adecuada y en cantidad y frecuencia
adecuadas. Debe prestarse una atencién especial a la alimentacion de las larvas cuando
se pasa de alimentos vivo a dietas artificiales. El manejo de los peces debe reducirse al
minimo posible.

ANEXO 1lI

Métodos de eutanasia de los animales

1. Para la eutanasia de los animales, se utilizaran los métodos enumerados en el
cuadro del punto 3.

No obstante, se podran utilizar otros métodos diferentes de los enumerados en el
cuadro del punto 3:

a) Si los animales estan inconscientes, a condicién de que no recobren el
conocimiento antes de morir.

b) Si los animales se utilizan en el marco de una investigacion de indole
agropecuaria, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan
en condiciones similares a las de los animales de las explotaciones comerciales, en cuyo
caso, podran ser sacrificados de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo |
del Reglamento (CE) n.° 1099/2009, del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a
la proteccion de los animales en el momento de la matanza.

2. La eutanasia de los animales debe completarse por uno de los siguientes
métodos:

a) Confirmacion del cese permanente de la circulacion.
b) Destruccién del cerebro.

c) Luxacién cervical.

d) Desangramiento.

e) Confirmacién del comienzo de rigor mortis.
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3. Cuadro.
Perros,
Animales, Qbservamones/ Peces Anfibios Reptiles Aves Roedores | Conejos gatos, Grar}des Primates
métodos hurones y | mamiferos
zorros
Sobredosis de anestésico. (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
Pistola de clavija perforadora. 2)
Diéxido de carbono. (3)
Dislocacion cervical. 4) (5) (6)
Conmocién cerebral / Golpe (7) (8) (9) (10)
contundente en la cabeza.
Decapitacion. (11) (12)
Aturdimiento eléctrico. (13) (13) (13) (13) (13) (13)
Gases inertes (Ar, N,). (14)
Disparo con rifles, pistolas y (15) (16) (15)
municiones adecuados.

Requisitos:

1) Debe utilizarse, en su caso, previa sedacion del animal.
2) Unicamente en reptiles grandes.
3) Unicamente con liberacion paulatina del gas. No utilizar en fetos de roedores y
en roedores neonatos.
4) Unicamente para aves de menos de 1 kg. Las aves de mas de 250 g deben
sedarse.
5) Unicamente para roedores de menos de 1 kg. Los roedores de mas de 150 g
deben sedarse.
6) Unicamente para conejos de menos de 1 kg. Los conejos de mas de 150 g
deben sedarse.
7) Unicamente para aves de menos de 5 kg.
8) Unicamente 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 no se pueden utilizar otros métodos.
13) Requiere material especial.
14) Unicamente en cerdos.
15) Unicamente en condiciones de campo por tiradores expertos.
16) Unicamente en condiciones de campo por tiradores expertos, si no se pueden
utilizar otros métodos.

ANEXO IV

Datos minimos para consignar en el documento de traslado al que se hace referencia
en el articulo 9.3

a) Remitente: identificacion del centro de origen.

b) Destinatario: numero de registro, cuando se trate de un centro de la Unién
Europea.

c) Especie: numero e identificacion de los animales.

d) Instrucciones claras sobre el suministro de agua, de alimentos y de cuidados
especiales a los animales durante su transporte.

e) Transportista: nUmero de autorizacion para el transporte de animales vivos.
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f)  Tipo e identificacion del medio de transporte.

g) Lugar, diay hora de salida previstos.

h) Duracién estimada del viaje.

i) Firmay fecha de emision.

j)  Cuando proceda, autorizaciéon del 6rgano competente del lugar de destino.

ANEXO V
Datos minimos para la identificacion en las jaulas o sistemas de confinamiento

a) Especie.

b) Raza (en su caso).

c) Cepa (en su caso).

d) Sexo.

e) Fecha de nacimiento.

f)  Fecha de cruce (si son parejas).

g) Numero de animales.

h) En los centros usuarios, cédigo del proyecto u otro medio que permita la
identificacion del procedimiento y el responsable del mismo.

i) Observaciones.

ANEXO VI

Datos minimos que sobre los animales deben mantener los criadores, suministradores
o usuarios

a) Nombre y numero de registro del centro.

b) Numero de animales presentes en el centro en el momento de abrir este registro,
indicando la especie o0 especies a que pertenecen.

c) Las entradas de los animales, la fecha en que se producen, indicando la especie,
los nacimientos y las compras, haciendo constar su origen (con mencion del nombre y
direccion del centro criador o suministrador).

d) Las salidas de los animales, la fecha en que se producen y la especie, haciendo
constar su destino y destinatario (con mencién del nombre y direccién del destinatario).

e) Los animales a los que se haya aplicado la anestesia 0 muertos no utilizados en
procedimientos, las causas de la muerte, cuando se conozcan, o, en su caso, el método
de eutanasia utilizado.

f) Los animales utilizados en procedimientos, indicando el proyecto.

g) Ensu caso, las observaciones efectuadas durante el periodo de cuarentena.

h) Los resultados de los examenes sanitarios efectuados a los animales.

i) Los resultados de las necropsias realizadas.

j) Los casos de enfermedad.

k) Los tratamientos administrados.

[) Datos de identificacion individual de perros, gatos, primates y demas animales
para los que la identificacion individual sea exigida por la normativa nacional o de la Unién
Europea.

m) Los datos que correspondan, en el caso de las especies de produccion para las
cuales la normativa exija la existencia y mantenimiento de un libro de registro u otros
requisitos por razones de salud publica o sanidad animal.

ANEXO Vi

Elementos para establecer los requisitos minimos relativos a la educacion y formacion
del personal

1. Normativa nacional en vigor relacionada con la adquisicién, zootecnia, cuidados
y utilizacién de animales para fines cientificos.
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2. 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.

3. Biologia fundamental y ajustada a cada una de las especies en relacion con la
anatomia, los aspectos fisiolégicos, la reproduccion, la genética y las modificaciones
genéticas.

4. Etologia, zootecnia y enriquecimiento ambiental.

5. Métodos para el manejo de cada una de las especies y procedimientos, cuando
proceda.

6. Gestion de la salud e higiene de los animales.

7. Reconocimiento de la angustia, dolor y sufrimiento caracteristicos de las
especies mas comunes de animales de laboratorio.

8. Anestesia, métodos para calmar el dolor y eutanasia

9. Uso de puntos finales humanitarios.

10. Requisitos de reemplazo, reduccion y refinamiento.
11. Disefio de procedimientos y proyectos, cuando proceda.

ANEXO VI

Especies y fechas a los que se refiere el articulo 21.5

Especie Fecha

Titi comun (Callithrix jacchus). 1 de enero de 2013

5 afios a partir de la publicacion del estudio de viabilidad
a que se refiere el articulo 10, apartado 1, parrafo

Macaco cangrejero (Macaca fascicularis).| cuarto de la Directiva 2010/63, de 22 de septiembre,
siempre que el estudio no recomiende un plazo
prorrogado.

5 afios a partir de la publicacion del estudio de viabilidad
a que se refiere el articulo 10, apartado 1, parrafo

Macaco Rhesus (Macaca mulatta). cuarto de la Directiva 2010/63, de 22 de septiembre,
siempre que el estudio no recomiende un plazo
prorrogado.

5 afios a partir de la publicacion del estudio de viabilidad

a que se refiere el articulo 10, apartado 1, parrafo
Otras especies de primates no humanos. | cuarto de la Directiva 2010/63, de 22 de septiembre,
siempre que el estudio no recomiende un plazo
prorrogado.

ANEXO IX

Clasificacion de la severidad de los procedimientos

La severidad de un procedimiento se determinara por el grado de dolor, sufrimiento,
angustia o dafo duradero que se prevé que pueda experimentar un animal de forma
individual durante el procedimiento.

Seccion I: Categorias de severidad

Sin recuperacion: Los procedimientos que se realizan en su totalidad bajo anestesia
general de la cual el animal no recupera la consciencia, deben clasificarse como «sin
recuperaciony.

Leve: Los procedimientos a consecuencia de los cuales los animales 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».
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Moderado: Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los
animales 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 del estado general de los animales, deben clasificarse como
«moderados».

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

Seccion II: Criterios de clasificacion

La clasificaciéon de la categoria de severidad tendra en cuenta cualquier intervencién
o manipulacién de un animal en un procedimiento determinado. Se basara en el efecto
mas severo que pueda experimentar un animal después de aplicar todas las técnicas
apropiadas de refinamiento.

En la asignacién a un procedimiento de una categoria particular se han de tener en
cuenta el tipo de procedimiento y otros muchos factores, los cuales habran de
considerarse caso por caso.

Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

— Tipos de manipulacién y manejo.

— Naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero causados por todos los
elementos del procedimiento, asi como su intensidad, duracién, frecuencia y la
multiplicidad de técnicas empleadas.

— Sufrimiento acumulativo en el procedimiento.

— Impedimento de expresar el comportamiento natural, incluidas las restricciones en
los estandares de alojamiento, zootécnicos y de cuidado de los animales.

En la seccion Il se establecen tipos de procedimientos atribuidos a cada categoria de
severidad sobre la base de los factores relativos al tipo de procedimiento de que se trate.
Facilitaran la primera indicacién sobre la clasificacion que seria la mas adecuada para un
determinado tipo de procedimiento.

Sin embargo, a efectos de la clasificacion final de severidad de los procedimientos, se
han de tener en cuenta los siguientes factores adicionales, valorados caso por caso:

Tipo de especie y genotipo.
Madurez, edad y sexo del animal.
Grado de aprendizaje del animal para el procedimiento.
Si se reutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos anteriores.
Métodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento y la angustia,
incluidos el refinamiento de las condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de
los animales.

— Uso de puntos finales humanitarios.

Seccion lll: Tipos de procedimiento atribuidos a cada categoria de severidad sobre la base
de los factores relativos al tipo de procedimiento

1. Leve:

a) Administracién de anestesia, salvo para el Unico propésito de eutanasia.

b) Estudio farmacocinético donde se administra una uUnica dosis y se recoge un
numero limitado de muestras de sangre (totalizando < 10 por cien del volumen circulante)
y no se prevé que la sustancia cause ningun efecto nocivo detectable.

c) Técnicas no invasivas de diagnoéstico por imagen en animales (por ejemplo
resonancia magnética) con la sedacioén o la anestesia apropiada.

d) Procedimientos superficiales, por ejemplo biopsias de oreja y rabo, implantacion
subcutanea no quirdrgica de minibombas y transpondedores.
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e) Aplicacion de dispositivos exteriores de telemetria que Unicamente causan al
animal un debilitamiento menor o una interferencia menor con la actividad y el
comportamiento normales.

f) Administracion de sustancias por via subcutanea, intramuscular, intraperitoneal,
por sonda gastrica e intravenosa a través de los vasos sanguineos superficiales, donde la
sustancia sélo tiene un efecto leve en el animal, y los volumenes se encuentran dentro de
limites apropiados para el tamafio y la especie del animal.

g) Induccién de tumores, o tumores espontaneos, que no causan ningun efecto
nocivo clinico perceptible (por ejemplo nédulos pequefios, subcutaneos, no invasivos).

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

i) Alimentacion con dietas modificadas, que no cubren las necesidades nutricionales
de todos los animales y se prevé que causen una anomalia clinica leve en el periodo de
estudio.

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

k) Estudios que implican la privaciéon a corto plazo de compaferos sociales,
enjaulado solitario a corto plazo de ratas o ratones adultos de estirpes gregarias.

[) Modelos que exponen al animal a estimulos nocivos que se asocian brevemente
con dolor, sufrimiento 0 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:

1.° Evaluacioén de la composicién corporal a través de mediciones no invasivas y
restricciébn minima.

2.° Supervisién ECG con técnicas no invasivas con una restriccion minima o nula de
animales habituados.

3.° Aplicacién de dispositivos exteriores de telemetria que no se prevé que causen
ningun impedimento a animales socialmente adaptados y que no interfieren con la
actividad y el comportamiento normales.

4.° Cria de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan
ningun fenotipo adverso clinicamente perceptible.

5.° Adicion a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso de la digesta.

6.° Retirada de la alimentacién durante un periodo inferior a 24h en ratas adultas.

7.° Ensayos en campo abierto.

2. Moderado:

a) Aplicacién frecuente de sustancias de prueba que producen efectos clinicos
moderados, y extraccion de muestras de sangre (> 10 por cien de volumen circulante) en
un animal consciente en el plazo de algunos dias sin sustitucion del volumen.

b) Estudios de determinacion de la gama de dosis causante de toxicidad aguda,
pruebas de toxicidad crénica/carcinogenicidad, con puntos finales no letales.

c) Cirugia bajo anestesia general y analgesia apropiada, asociada con dolor o
sufrimiento posquirdrgicos o alteracién posquirurgica de la condicion general. Los
ejemplos incluyen: toracotomia, craneotomia, laparotomia o orquiectomia,
linfodenectomia, tiroidectomia, cirugia ortopédica con estabilizacién efectiva y cuidado de
heridas, trasplante de 6rganos con tratamiento efectivo del rechazo, implantacién
quirurgica de catéteres, o dispositivos biomédicos (por ejemplo transmisores de
telemetria, minibombas, etc.).

d) Modelos de induccion de tumores, o tumores espontaneos, que se prevé que
causen dolor o angustia moderados o interferencia moderada con el comportamiento
normal.

e) lIrradiacion 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.
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g) Produccién de animales genéticamente modificados mediante procedimientos
quirargicos.

h) Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccion moderada de
movimientos durante un periodo duradero (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.

k) Provocacién de reacciones de escape y evitacion cuando el animal no pueda
escapar o evitar el estimulo, y que se espera que de lugar a una angustia moderada.

3. Severo:

a) Ensayos de toxicidad en los que la muerte sea el punto final, o en los que se
prevean muertes y se causen estados fisiopatologicos intensos. Por ejemplo, ensayo de
toxicidad aguda de dosis Unica (véanse las directrices de la OCDE sobre ensayos).

b) Ensayos de dispositivos en las que el fracaso pueda causar dolor o0 angustia
severos o la muerte del animal (por ejemplo dispositivos de reanimacién cardiaca).

c) 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 moderado duradero.

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

e) Modelos con induccion de tumores, o con tumores espontaneos, que se espera
causen enfermedad mortal progresiva asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderado
duradero. Por ejemplo tumores que causan caquexia, tumores 6seos invasivos, tumores
que dan lugar a diseminacion metastasica, y tumores que se permite que se ulceren.

f) Intervenciones quirlirgicas y otras en animales bajo anestesia general que se
espera den lugar a dolor, sufrimiento o angustia postoperatorios moderados severos o
persistentes, o a una alteracién severa y persistente de la condicion general del animal.
Produccion de fracturas inestables, toracotomia sin analgesia adecuada, o traumatismo
para producir el fallo multiorganico.

g) Trasplante de érgano donde es probable que el rechazo del 6rgano origine angustia
o la alteracion severa del estado general del animal (por ejemplo xenotransplante).

h) 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 duradero.

j) Descarga eléctrica ineludible (por ejemplo para producir indefensién aprendida);

k) Aislamiento completo durante periodos duraderos de especies gregarias, por
ejemplo perros y primates.

[) Tension de inmovilizacion para inducir Ulceras gastricas o fallo cardiaco en ratas.

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

ANEXO X
Elementos a los que se refiere el articulo 33.1

1. ldentificacién del usuario y establecimiento en el que se llevaran a cabo los
procedimientos del proyecto.

2. Responsable del proyecto indicado en el articulo 32.3 de este real decreto.

3. Visto bueno del responsable administrativo del usuario.

4. Relevanciay justificacion de lo siguiente:

a) Utilizaciéon de animales, incluyendo su origen, niumero estimado, especies y
etapas de vida.
b) Procedimientos.
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5. Aplicacién de métodos para reemplazar, reducir y refinar el uso de animales en
procedimientos.

6. Uso de anestésicos, analgésicos y otros medios para aliviar el dolor.

7. Medidas para reducir, evitar y aliviar cualquier forma de sufrimiento de los
animales a lo largo de toda su vida, cuando proceda.

8. Uso de puntos finales humanitarios.

9. Estrategia experimental o de observacién y modelo estadistico para reducir al
minimo el niumero de animales utilizados, el dolor, sufrimiento, angustia y el impacto
ambiental, cuando proceda.

10. Reutilizacién de animales y su efecto acumulativo sobre el animal.

11. Propuesta de clasificacion de los procedimientos en funcién de su severidad.

12. Medidas para evitar la repeticion injustificada de procedimientos, en su caso.

13. Condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales.

14. Métodos de eutanasia.

15. Capacitacién de las personas que participan en el proyecto.
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