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sometidos & avaliacion confidencial de dous expertos andnimos designados polo Comité Editorial, que
podera considerar tamén a eleccién de revisores suxeridos polo propio autor. Nos casos de discrepancia
recorrerase a intervencion dun terceiro avaliador. Finalmente correspondera ao Comité Editorial a
decision sobre a aceptacion do traballo. Caso dos avaliadores propofieren modificaciéns na redaccion do
orixinal, sera de responsabilidade do equipo editorial -unha vez informado o autor- o seguimento do
proceso de reelaboracion do traballo. Caso de non ser aceptado para a sua edicion, o orixinal sera devolto
ao seu autor, xunto cos ditames emitidos polos avaliadores. En calquera caso, os orixinais que non se
suxeiten as seguintes normas técnicas seran devoltos aos seus autores para a sua correccion, antes do
seu envio aos avaliadores.

IBADER

Instituto de Biodiversidade Agraria e Desenvolvemento Rural
Universidade de Santiago de Compostela

Campus Universitario s/n

E 27002 Lugo, Galicia (Espafa)

Tfno 982 824500
Fax 982 824501

http://www.ibader.gal
info@ibader.gal

IBADER
Instituto de Biodiversidade
Agraria e Desenvolvemento Rural

UN®




INDICE

INEFOTUCCION ..ttt et ettt et e et e st e e eate e e ate e esaneeeanes 5
PN oo (o 110 4 10 F: 18 A L 6
Principales novedades de la nueva Nnormativa: .......cccoeeeciiiieic e 7
AMDBItO dE @PIICACION. .....vcveveveveeeeeeeteteee ettt ettt ettt s et e s e sese s et et essssseananaens 9
DETINICIONES .ttt st a ettt a s sae et s s sassa et sssas et assssesassesssssasesssnns 10
PrOCEAIMIENTOS ..eiinitie ittt ettt e st e st e e s bt e s s abeesabeessaeessanneeeas 13
Finalidad de 10S procedimi@ntos..............ccceeuuuuieiiriiineenniisiissiensmnniisssisimessmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnss 14
Condiciones generales de 10S procedimientos..............cceeeeeuueeeirrieeeeennisisisssneemnnsssssssssssssnnsssssssssssssssssssssssssnns 14
Animales utilizados en ProCedimi@ntos .............eeuueeeeeeeeeeeeeenneeeriereeeieiisiesseersnnsssessssesssssmsssssssssssssssssssssssssses 16
Animales capturados en 10 NALUIQIEZA .............eeeeueeeeeeeeeeeeeeeneeeeeereeetiaieeeseeeesnesssessssesssssmsssssssssssssssssssssnsssnns 18
Animales asilvestrados y vagabundos..................eeeeeiiiiieeneeiiiiiiiiiinnssiisiiiiiiessmiiiiisiiiisssiiiissiimssmssissssseens 18
Requisitos aplicables al PErsoNQl.................eeeueeeeeiiiiieeeuniiiiiiiiiemnuiiisisissiessmiiiisssissssssisssssssssssssssssssssssssnsnss 18
Clasificacion de la severidad de 10S procedimientos................ccevveeeeeenecciiiiiieeeeesssiissnsnesennsssssssssssssssssssssssssnns 20
CALEGONIUS AC SEVEIIUAU..........ccceeceeeeeeeeeeeeereesrecrsctesssssssseessessssassassssesssssasssssssssssssssesssssassasssssssassessesssssssssssnasnssssensranes 20
CriteriOS A€ ClUSIfICACION. ......c..oceeeeeeeesreereerreeeseisssssreseecresessssssssssssssssssessssssssssesssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessessesens 20

Tipos de procedimiento atribuidos a cada categoria de severidad sobre la base de los factores relativos al
LIPO A€ PrOCEAIMICNTO.......c.uceueeeeecerrererersercesserssirsassssessessssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssnssssssssassssssssssssssssassassnss 21

0 1Y LYot o L3

TiPOS AE PrOYECEOS.......ccovvieereenriiiiiiiiiierieiisecsssirsssnssissssstesssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssns 26
Condiciones generales de 10S Proyectos............eeeeueeeeerireeeennniieissieeemnnnssissssssssmmssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssns 28
Solicitud y QUEOIIZACION A@ PrOYECLOS .............eeeeeeeeeeeeceieeeereiiinieesesesseennsssssssssesssmssssssssssssssssssssssssssssnnnsnsssnes 28
EVAIUGCION A8 PrOYECLOS ...........eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeiisiesssseseesensssssssssssmmssssssssssssssmssssssssssssssnnssssssssssssnssssssssssssnns 30
Evaluacion retroSPeCtiVa...............ueeeeeeeeeeueeeseneneenseessneesnenssmsssnnssssssmsssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssnssnssnsnnnnnns 31
Restimenes N0 tEcnicoS de I0S PrOYECLOS ...........ceevriiieeeensiiiiiisiensnussiississiisssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnss 32
Organo encargado del bienestar animal (OEBA) y 6rganos habilitados................cceoweweveeee.... 33
DEINICION «...vvvvvevrneereciriiiinienniiisissstessanssisssssssessusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssnssssssssssssssnssssssssssssns 34
FUNCIONES AEI OEBA ......cccooveviireeeeveeeriiissseeeeesiiisiisssseneessiisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssnnees 34
COMPOSICION AEI OEBA..............eeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeansesssssssessnsssssssssessmmssssssssssssssmssssssssssssssnnssssssssssssnnsssssssnsnsnns 35

OrganN0S RADIIIEACOS .......c.eevereeserrseesresesssssessssssssssssessssssessessessssssessessssssessessssssessessesssessessesssessessssssessessessens 35



Informacion, controles y comité para la proteccion de animales utilizados con fines cientificos

(6032 o L0 S UPSSt 37
INSPECCIONES Y CONLIOIES.........uueeeeeiii s s s s 38
Coordinacion y publicidad de 1a informacion ................eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeieeineeeiissssssssseeennsssssssssssssmsssssssssssnns 38
Controles de Ia COMISION @UIOPEA ...........eeeeevveeeruueeeerriiissrueeeeeieiiiisissseeeesiiiissssssnsesssissssssssssssssssssssssssssssssss 39
Comité espaiiol para la proteccion de animales utilizados con fines cientificos (CEPAFIC)............cccceeveuueen.. 39
Régimen sancionador Y OTras CUBSTIONES.......ccccuiueicierierieriee et eee e ee e ee e ee e ereste st st st stesresresaean 41
REGIMEN SANCIONAUON .......ceeereseriseverecrecsrssssssessrsssesesssasssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssassssssssssssssssssnsssssssssssssssssasssssns 42
INSPEOCCIONES..c..ccceeeeerivrrisriissrssunssssississsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssnasssssssssssssssss sossssssssss sensesssssssss 43
INfTOCCIONES.......eeeeeeeeeeeeeereeecrecesstessssssssssssesessesssssssessssssssssssssssssssssssessasnasssessssssssesssssssssssssessssasssssssssssssessesssssssssssssssnne 44
Yo Tt o L= N 45
ORFOS CUSTIONES....ccucouereiserevreeseerersrisisississessssassussssssssssssssossssessssessssassessssssssssssssossssssessssssssssssssssssssssssssssessessssnsssossrsssssns 47
ClAuSUIA de SAIVAGUAITIQ..........c.c.ccceeeceereeseeerreeesieseeseeseesresesssssssssssssssessssssssssesssssssssssssssssssssssssssasssssssssessssssnssssssssssesnan 47
REGIME@N LIANSIEONIO....cecueeererereecrecessssserssssssssissvsessassssessssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssasssssssssssssss 48
CaS0S PrACTICOS. . e ieeerreteicteetecte et et et ae et e stesteeteeseebaesbeaseesessestearsesaessessennsen e sesteasssrsesssesbensensesentes 49
1=~ U ) o= TR 52
ADTEVIATUIAS .. ettt sttt et e st e s st et et st s e s et b sees s et e e se st es et ebe st nenn 57

indice de cuadros
Cuadro 1: Especies criadas para Experimentacion (Anexo | del RD 53/2013)..........cccoveeevveeversesiressescssssssssssesones 11

Cuadro 2: Especies y fechas que pueden utilizarse en procedimientos si son descendientes de primates criados
en cautividad o si proceden de colonias QUEOSOSEENITAS..............c.eeueeveereerrecricrsserserssrsrrssissnnsssessesssssssssssssssssssssssnsens 17

Cuadro 3: Elementos para establecer los requisitos minimos relativos a la educacion y formacién del

PEISONGAL.c..ueueeeeeeeereseecrscersssssersssessesrassssassssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssesssssasssnasssss s sssssssssssssssssssssssssnassassss 19
Cuadro 4: Resumen de 10s diferentes tipos de PrOYECLOS............cceeeeeeveserssrssresreseessssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssasses 26
Cuadro 5 : Informacién y datos minimos sobre el proyecto a evaluar/autorizar (Art. 33.1 del Rd 53/2013).....29

Cuadro 6: Organos NADIlIEANOS €N GAIICIA .............eeceeeesveeereeeeersseresssersssssssssssssssssesssssssssssssssosssssssssssassssossossssosss 36






Introduccion

La utilizacién de animales para la investigacidon y docencia ha generado una gran controversia
ética desde finales del siglo XIX. De esta preocupacién moral surgieron diferentes corrientes
filoséficas y de pensamiento que niegan la legitimidad de emplear a animales con estos fines y
por el contrario otras que asumen la necesidad de utilizarlos, siempre que se eviten en la medida
de lo posible las situaciones que les puedan causar dolor o sufrimientos innecesarios.

Aunque la normativa europea es la mds garantista a nivel mundial en relacion a las pautas de
manejo de los animales de experimentacion y establece como principio general la promocién de
la 3 —erres- y en futuro cercano el reemplazo total de los animales en los procedimientos,
actualmente y mientras no se consiga este objetivo, existe la obligacion de establecery aplicar
los mayores requisitos legales para garantizar la proteccién de los animales utilizados, criados
o suministrados con fines de cientificos o de experimentacion.

Este manual que refleja fidedignamente la legislacion actual tanto europea como nacional
pretende facilitar el conocimiento a los investigadores y docentes de las normas bdasicas que
afectan al desarrollo de los procedimientos en los bioterios.
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Aspectos Normativos

En la actualidad existe un amplio corpus legislativo y de recomendaciones sobre
experimentacion animal a nivel mundial, europeo y nacional. Asi, la Organizacién Mundial de la
Sanidad Animal, conocida por las siglas OIE?, le dedica el capitulo 7.8 (dentro del titulo 7) del
“Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres” a la “Utilizacidn de Animales en Investigacion y
Educacién”?

El Consejo de Europa (COE), organizacién que cuenta a dia de hoy con 47 paises miembros y
cuyo objetivo es la creacidn de un espacio legal comun europeo, aprobd en 1986 el “Convenio
de proteccién de los animales vertebrados dedicados a la experimentacidon y otros fines
cientificos”3. Este Convenio est3 ratificado por el estado espafiol en 1991 y aprobado por la UE
por la Decision 2003/584/CE* La Comisidon Europea también ha adoptado alguna

recomendacién especifica relativa a este Convenio®.

Ya en el dmbito especifico de la Unién Europea (UE), en el actual tratado de funcionamiento
(que forma parte del Tratado de Lisboa), en su articulo 13, encontramos la siguiente disposicion:

“ Al formular y aplicar las politicas de la Unidn en materia de agricultura, pesca,
transporte, mercado interior, investigacion y desarrollo tecnoldgico la UE y los
Estados miembros tendran plenamente en cuenta las exigencias en materia de
bienestar de los animales como seres sensibles.”

La actual normativa europea es 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. Como directiva, precisa de una norma de trasposicion al ordenamiento juridico
espafiol, lo que habitualmente se realiza a través de un Real Decreto. En este caso el RD 53/2013,
de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la protecciéon de los
animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

Finalmente, y siguiendo las previsiones del RD anterior, la Orden ECC/566/2015, de 20 de marzo,
establece los requisitos de capacitacion que debe cumplir el personal que maneje animales

! Pese al cambio de nombre de la institucion a “Organizacion Mundial de Sanidad Animal”, se

conservan las siglas histéricas OIE (Oficina Internacional de Epizootias).
2 Version 25 de julio de 2016 disponible en www.oie.int/Infografia/NormasAW/index.html.
3 CETS (Council of Europe Treaty Series) n® 123 enmendadoen 2005 por CETS n° 170. Disponible
en www.coe.int/t/e/legal_affairs/legal co-operation/biological_safety and use_of animals

Decision 2003/584/CEdel Consejo, de 22 de julio de 2003, relativa a la celebracién del Protocolo
de enmienda del Convenio Europeo sobre la proteccion de los animales vertebrados utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos
5 Recomendacion de la Comision, de 18 de junio de 2007 , sobre las lineas directrices relativas al
alojamiento y al cuidado de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos
(notificada con el numero C(2007) 2525)
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utilizados, criados o suministrados con fines de experimentacion y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia.

En el ordenamiento espafiol también habria que citar la Ley 32/2007°, que aunque no aporta
nuevos requisitos o condicionantes al Bienestar Animal supone un soporte legal para todas las
disposiciones relacionadas con la materia y establece las obligaciones de los responsables de los
animales y el régimen sancionador derivado de las posibles infracciones.

RESUMEN DE LAS PRINCIPALES DISPOSICIONES DE EXPERIMENTACION ANIMAL

*Cadigo Sanitario para los Animales Terrestres. Capitulo 7.8 (Ultima version 2016)

eConvenio de proteccién de los animales vertebrados dedicados a la experimentacion y otros fines
cientificos (ultima version 2005)

~
eDirectiva 2010/53/UE relativa a la proteccidn de los animales utilizados para fines cientificos
y
*RD 53/2013 por el que se establecen las normas bdsicas aplicables para la proteccién de los )
animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia
*Orden 566/2015, que establece los requisitos de capacitacién que debe cumplir el personal que
maneje animales utilizados, criados o suministrados con fines de experimentacidn y otros fines
cientificos, incluyendo la docencia

Principales novedades de la nueva normativa

Esta legislacion adapta los requisitos generales minimos a los avances cientificos actuales y
amplia el dmbito de aplicacion de las normas de proteccién a los cefalépodos y a determinadas
formas fetales de los mamiferos.

Ademas:

e Establece como principio general la promocidn e implementaciéon del «principio de las
3-erres», es decir el reemplazo, la reduccion y el refinamiento de los procedimientos,
fomentando el uso de métodos alternativos a la experimentacién con animales vivos.

e Se marca como objetivo ultimo el total reemplazo de los animales en los
procedimientos.

6 Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio. Modificada por la Ley 6/2013 (version consolidada de 12/6/2013).
Paginal7
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e Sdlo permite utilizar animales cuando su uso esté justificado por la finalidad que se

persigue, valorando su oportunidad siempre en términos de sus potenciales beneficios.

e Dispone de normas especificas para la utilizaciéon de determinados tipos de animales,

como: animales vagabundos y asilvestrados, la fauna silvestre, las especies amenazadas

y los animales de compaiiia. En este sentido, se fijan unas exigencias especialmente

estrictas en el caso de procedimientos con primates no humanos.

e Regula detalladamente las condiciones minimas en las que han de alojarse los animales

y los cuidados que éstos han de recibir.
e Marca los requisitos minimos exigidos a los criadores, suministradores y usuarios.

e Indica las normas a las que deben atenerse los proyectos y procedimientos desde que

se inician hasta que finalizan. En concreto se establece la necesidad de una evaluaciéon

previa de los proyectos y de una evaluacion retrospectiva en determinados casos, en

funcién de su grado de severidad.

e Aumenta las exigencias de transparencia e informacién (publicacién de resimenes no

técnicos y otros datos).

e Implanta asimismo los criterios basicos sobre la capacitacion necesaria para la

realizacién de determinadas funciones y el reconocimiento de dicha capacitacién para

facilitar el movimiento de personal entre los EEMM.

REEMPLAZO REDUCCION

eSubstituir en  todos los e Utilizar el nimero minimo de
procedimientos que sea animales vivos que sea posible
posible el uso de animales sin comprometer los
vivos por otras técnicas que resultados cientificos o
permitan llegar a resultados docentes

cientificos o docentes eCoordinarse vy
equivalentes.

REFINAMIENTO

sufrimientos

reducir la severidad,
anestesia/analgesia, etc...

*Mantenerlos en

compartir
informacién con otros centros
para evitar duplicidades vy

e Evitar a los animales todos los
innecesarios:

condciones Optimas para su
BA mediante alojamientos,
decuados, alimentacién, agua

reiteraciones innecesarias en
los proyectos

de bebida, luz,enriquecimiento
ambiental, etc...
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Ambito de aplicacién

El objeto de esta normativa’ es establecer los requisitos exigibles para la proteccién de los
animales utilizados, criados o suministrados con fines de experimentacién y otros fines
cientificos, incluyendo la educacidn y docencia. Para ello regula:

e El reemplazo y reduccion de la utilizacién de animales en procedimientos y el
refinamiento de la cria, el alojamiento, los cuidados y la utilizacién de animales en tales
procedimientos.

e Elorigen, cria, marcado, manejo, instalaciones y la eutanasia de los animales.

e Las actividades de los criadores, suministradores o usuarios.

e Laevaluacidny autorizacidn de proyectos en cuyos procedimientos se utilicen animales.

Se aplicara:

e Cuando se utilicen o se tenga previsto utilizar animales en procedimientos o cuando se
crien animales especificamente para que sus érganos o tejidos puedan utilizarse con
fines cientificos.

e Hasta que los animales se eutanasien, o sean realojados o reintegrados a un habitat o
sistema zootécnico conveniente.

e Seentenderan incluidos todos los animales utilizados en los procedimientos, aunque se
haya conseguido la eliminacidon del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero
mediante el empleo satisfactorio de analgesia, anestesia u otros métodos.

e Destinado a los animales:

0 Vertebrados y otros incluidos por las normas europeas®:
=  Animales vertebrados no humanos vivos, incluidos:
+»+ Las larvas auténomas para su alimentacion
% Los fetos de mamiferos a partir del ultimo tercio de su
desarrollo
= (Cefaldpodos vivos

0 Animales que se encuentren en una fase de desarrollo anterior si se va a
permitir que el animal viva mas alla 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®.

Ademas de la proteccién animal tiene como finalidad que:

e Elnumero de animales utilizados en los procedimientos se reduzca al minimo, aplicando
en lo posible métodos alternativos.

e No se les cause innecesariamente dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

e Se evite toda duplicacion inutil de procedimientos.

7 RD 53/2013
En concreto la Directiva 2010/63/UE es la que contempla los apartados que se exponen.
Este apartado solo aparece en la norma espafiola (RD 53/2013)

Paginal9
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e Que a los animales utilizados, criados o suministrados se les concedan los cuidados
adecuados.

Quedan excluidas de su dmbito de aplicacion:

e las practicas agropecuarias no experimentales.
e las practicas veterinarias clinicas no experimentales.

e |Los estudios veterinarios clinicos necesarios en el marco de la obtencién de la
autorizacion de comercializacion de medicamentos veterinarios.

e las practicas realizadas con fines zootécnicos reconocidos.
e Las practicas realizadas con el objetivo principal de identificar a los animales.

e 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 las buenas prdcticas veterinarias.

Definiciones:

e Centro o establecimiento: Toda instalacién, edificio, grupo de edificios u otros locales e
instalaciones moviles, incluidos aquellos no totalmente cerrados o cubiertos.

CENTRO DE CRIA

Cria animales y los expide
a Sumistradores y
Usuarios

SUMINISTRADOR CENTRO USUARIO

Intermediario entre los Utiliza animales en
centros de criay los procedimientos
centros usuarios autorizados

Es importante recordar que un mismo establecimiento puede obtener autorizacidon para distintas actividades. Por
ejemplo, un centro usuario puede autoabastecerse actuando también como centro de cria para sus propios
procedimientos.

Paginall0
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e Colonia autosostenida: Se entenderd como «colonia autosostenida» aquella en la que
los animales se crian sélo 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.

e Criador: Cualquier persona que crie animales de las especies incluidas en el Anexo
I*°(Cuadro 1) con el fin de utilizarlos en procedimientos o para utilizar sus tejidos u
6rganos con fines cientificos, asi como cualquier persona que crie animales de otras
especies principalmente con estos fines, con o sin animo de lucro.
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Raton eMus musculus

Rata

eRattus norvegicus

*Cavia porcellus

Cobaya

eHamster sirio o dorado (Mesocricetus auratus)

Hamster eHamster enano chino (Cricetulus griseus)

Jerbo de Mongolia *Meriones unguicolatus

Conejo *Oryctolagus cuniculus
Perro *Canis familiaris
Gato eFelix catus

Primates eTodas las especies de Primates no humanos

e Xenopus laevis y Xenopus tropicalis

Ranas : -
*Rana temporaria y Rana pipiens

Pez Cebra eDanio rerio

e Organo competente: Los entes, autoridades o unidades administrativas de las CCAA
competentes en cada una de las materias reguladas con esta norma.

e Organo habilitado: Organismo publico, o asociacién o sociedad privada, autorizada y
designada por el érgano competente para realizar algunas de las funciones especificas
gue se establecen en la normativa. Cabe distinguir, a este respecto, el 6rgano habilitado
para la evaluacién de proyectos que se prestara en régimen de libre concurrencia, de
la habilitacién para la realizacién de otras actuaciones de cardcter técnico, que se
regirdn por lo que al efecto, disponga el drgano competente.

10 Del RD 53/2013
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Primate: Cualquier primate no humanoZ.

Procedimiento: la utilizacion, 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 érganos o tejidos.

Un procedimiento se considerard 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.

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

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
6rganos se utilicen con fines cientificos, y suministre dichos animales con alguno de
estos fines, con o sin animo de lucro.

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

El grupo de los primates incluye los prosimios (como los 1émures), los simios del nuevo mundo

(titis, mono arafia,...), los cercopitecos (babuinos, mandriles, macacos,....) y el grupo de los grandes simios
(gorila, chimpancé, orangutan, etc...)
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Finalidad de los procedimientos

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

e Investigacion fundamental.

e Investigacion traslacional o aplicada, y los métodos cientificos con cualquiera de las
finalidades siguientes:

0 La prevencién, profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades, mala
salud u otras anomalias o sus efectos en los seres humanos, los animales o las
plantas.

0 La evaluacién, deteccién, regulacion o modificacion de las condiciones
fisiolégicas en los seres humanos, los animales o las plantas.

0 El bienestar de los animales, en particular la mejora de las condiciones de
produccidon de los animales criados con fines agropecuarios.

e El desarrollo y la fabricacién de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y otras
sustancias o productos, asi como la realizacién de pruebas para comprobar su calidad,
eficacia y seguridad, con cualquiera de las finalidades indicadas en el apartado anterior.

e La proteccién del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres humanos
o los animales.

e lainvestigacidn dirigida a la conservacidn de las especies.

e la ensefianza superior o la formacién para la adquisicion o mejora de las aptitudes
profesionales.

e La medicina legal y forense.

Condiciones generales de los Procedimientos

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

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
numero de los siguientes requisitos (3R):

e Que utilicen el menor nimero de animales.

e Que afecten a animales con la menor capacidad de sentir dolor, sufrimiento, angustia o
dafio duradero.

e Que causen menor dolor, sufrimiento, angustia o dafo duradero.

Con objeto de evitar duplicaciones innecesarias, los drganos competentes deberan aceptar los
datos de otros EEMM obtenidos mediante procedimientos reconocidos por la legislacion de la
UE, salvo que deban realizarse otros procedimientos adicionales en relacion con dichos datos
para la proteccidn de la salud publica, la seguridad o el medio ambiente.

Paginall4



Normativa sobre procedimientos, proyectos y controles en experimentacién animal

Sélo se podran realizar si estan incluidos dentro del marco de un proyecto autorizado y se
realizardn en centros usuarios autorizados, salvo permiso del érgano competente (OC), previa
justificacién cientifica de la necesidad o conveniencia de que se realicen fuera de dichos centros
y Unicamente por personas capacitadas o autorizadas de forma temporal bajo supervisién
responsable.

Tan pronto como se haya conseguido la finalidad por el que estaban disefiados se tomaran las
medidas adecuadas para minimizar el sufrimiento del animal.

La muerte como criterio de punto final (PF) 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 PF, se
concebird de tal manera que:

e Muera el menor nimero de animales posible.

e Sereduzca al minimo la duracidn e intensidad del sufrimiento del animal y, en la medida de
lo posible, se garantice una muerte sin dolor.

Se llevaran a cabo con anestesia general o local, salvo que se considere que es inapropiada

porque:

e Es mas traumatica para el animal que el procedimiento en si.

e Esincompatible con los fines del procedimiento.

Deberan utilizarse analgésicos u otros métodos idoneos para garantizar, en la medida de lo
posible, que el dolor, el sufrimiento, la angustia o la lesion sean minimos. Su aplicaciéon, cuando
proceda, debe ser realizada o supervisada por un veterinario. Los procedimientos que impliquen
lesiones graves que puedan causar dolores intensos no se llevardn a cabo sin anestesia.

No se suministrara a un animal ningiin 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 deberd proporcionarse una justificacidn cientifica
acompainada de una descripcion del tratamiento por anestesia o analgesia, que estara a
disposicion del érgano competente.

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 aplicard un tratamiento
analgésico preventivo y paliativo, u otro método adecuado para calmar el dolor.

La AGE y las CCAA fomentaran la investigacion en este campo y velaran por la promocion de los
planteamientos alternativos y la difusidn de la informacion sobre éstos a escala nacional.
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Animales utilizados en procedimientos

Los animales pertenecientes a las especies del anexo 1 sélo podran utilizarse en procedimientos
cuando hayan sido criados a tal fin. Los drganos competentes podran conceder excepciones a lo
anterior si estd justificado cientificamente.

En el caso de los animales de especies amenazadas, no se utilizaran en procedimientos animales
de las especies amenazadas CITES A?3, salvo que:

e Esté contemplado en los supuesto previsto en CITES de ser criado en cautividad.
e Cumple estas 2 condiciones:

0 El procedimiento tiene una finalidad prioritaria (enfermedades, medicamentos,
conservacion, etc).

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

En el caso de Primates (no se les aplica el apartado anterior sino directamente este) y nunca se
utilizaran:

e Gorilla gorilla (gorila)

e Pan troglodytes (chimpancé)

e Pan paniscus (bonobo o «chimpancé pigmeo»)
e Pongo pygmaeus (orangutan).

No se utilizardn primates de las especies CITES A, que no estén contemplados en el supuesto
de cria en cautividad previsto en dicho reglamento, salvo que se cumplan estas dos condiciones:

e El procedimiento tiene una de las siguientes finalidades:

0 La investigacion (profilaxis, diagndstico o tratamiento) de enfermedades o el
desarrollo o fabricacion de sustancias, piensos, alimentos o farmacos
relacionados con las pruebas para comprobar su eficacia, calidad y seguridad.
En concreto con el fin de evitar, prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades
discapacitantes o que potencialmente puedan poner en peligro la vida de los
seres humanos.

0 Lainvestigacion de conservacion de especies

e Se ha justificado cientificamente que el objetivo del procedimiento no puede
conseguirse utilizando animales diferentes de los primates ni con animales de especies
no incluidas en el CITES Anexo A.

12 Del RD 53/2013

13 Anexo A del Reglamento (CE) n.° 338/97, del Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativo a la
proteccion de especies de la fauna y flora silvestres mediante el control de su comercio

14 CITES A es la lista de especies con mayor proteccion y que presentan importantes restricciones a

su movimiento internacional.
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El resto de primates no se utilizardn en procedimientos, salvo si se cumplen las dos condiciones
siguientes:

e Se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento no puede conseguirse
utilizando animales no primates.

e El procedimiento tiene una de las finalidades prioritarias (enfermedades, farmacos) y se
realiza con fines de prevencién, profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades
discapacitantes o que puedan poner en peligro la vida de seres humanos; o también Ila
investigacion fundamental y la de conservacién de especies.

Se entenderd por enfermedad discapacitante, el proceso patoldgico que curse con una
reduccién de la capacidad fisica o psicolégica normal de una persona.

Los primates de las especies Titi comun, Macaco cangrejero, Macaco Rhesus y otras especies de
primates no humanos a partir de las fechas fijadas en el mismo (Cuadro 2), sélo podran utilizarse
en procedimientos si son descendientes de primates criados en cautividad o si proceden de
colonias autosostenidas.

Los érganos competentes podran conceder excepciones a lo expuesto anteriormente si estd
justificado cientificamente.

Cuadro 2: Especies y fechas que pueden utilizarse en procedimientos si son descendientes de
primates criados en cautividad o si proceden de colonias autosostenidas

Especie Fecha

Titi comun (Callithrix jacchus) 1 de enero de 2013
Macaco cangrejero (Macaca fascicularis) 5 afios a partir de la publicacién del estudio de

viabilidad previsto en la Directiva 2010/63, siempre que
el estudio no recomiende un plazo prorrogado.

Macaco Rhesus (Macaca mulatta) 5 afios a partir de la publicaciéon del estudio de
viabilidad a que se refiere el articulo 10, apartado 1,
parrafo cuarto de la Directiva 2010/63, de 22 de
septiembre, siempre que el estudio no recomiende un
plazo prorrogado.

Otras especies de primates no humanos 5 afios a partir de la publicacién del estudio de
viabilidad a que se refiere el articulo 10, apartado 1,
parrafo cuarto de la Directiva 2010/63, de 22 de
septiembre, siempre que el estudio no recomiende un
plazo prorrogado.
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Animales capturados en la naturaleza

No se utilizardn en procedimientos animales capturados en la naturaleza, salvo autorizacion
expresa del OC, que podra concederla previa justificacion cientifica de que la finalidad del
procedimiento no puede alcanzarse utilizando animales criados para su utilizacién en
procedimientos.

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, deberd 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 érgano competente
autorizar que no se tomen estas medidas.

Animales asilvestrados y vagabundos

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

e 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.

e Se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento Unicamente puede
conseguirse utilizando animales vagabundos o animales asilvestrados.

Requisitos aplicables al personal

Los criadores, suministradores y usuarios dispondran de suficiente personal “in situ”. Las
personas que realicen las funciones siguientes deberdn poseer la capacitacion previa adecuada
en las diferentes categorias:

e Cuidado de los animales (CA).

e Eutanasia de los animales (EA).

e Realizacidn de los procedimientos (RP).

e Disefio de los proyectos y procedimientos (DPP).

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

e Asumir las funciones de veterinario designado (VD).

El personal que realice estas funciones debe cumplir los requisitos de capacitacién acreditados
por la autoridad competente.
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El drgano competente podra autorizar que personas (CA), (EA) y (RP) que aun no hayan
demostrado su total capacitacién desempeiien esas funciones de forma temporal y bajo
supervision responsable. El personal que realice la funcién (DPP) debera ademas haber recibido
instruccion en una disciplina cientifica pertinente para el proyecto o procedimiento y un
conocimiento especifico de la especie/es involucradas.

Los érganos competentes garantizaran por medio de autorizacién u otros medios adecuados, la
capacitacién del personal para llevar a cabo de todas las funciones relacionadas. Ademas:

e La capacitacion del personal podra tener una estructura modular basada, en su caso, en
guias, directrices o recomendaciones publicadas por la UE.

e Los requisitos minimos de formacion previa o de otra indole se expresardn, en su caso, en
resultados de aprendizaje. Para las funciones CA, EA, RP y DPP se basaran en los elementos
establecidos en el Cuadro 3.

El reconocimiento de la capacitacion para la realizacidn de las funciones relacionadas por parte
de un érgano competente surtira efecto en todo el territorio nacional. Igualmente el realizado
por parte de las autoridades competentes de otro EEMM, conforme al principio de reciprocidad
tal como desarrolla la Orden EEC/566/2015.

Cuadro 3: Elementos para establecer los requisitos minimos relativos a la educacién y
formacion del personal

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

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.

Biologia fundamental y ajustada a cada una de las especies en relacidn con la anatomia, los
aspectos fisioldgicos, la reproduccién, la genética y las modificaciones genéticas.

Etologia, zootecnia y enriquecimiento ambiental.

Métodos para el manejo de cada una de las especies y procedimientos, cuando proceda.
Gestion de la salud e higiene de los animales.

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

Anestesia, métodos para calmar el dolor y eutanasia

Uso de puntos finales humanitarios.

Requisitos de reemplazo, reduccién y refinamiento.

Diseno de procedimientos y proyectos, cuando proceda
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Clasificacion de la severidad de los procedimientos

La severidad de un procedimiento se determinard por el grado de dolor, sufrimiento, angustia o
dano duradero que se prevé que pueda experimentar un animal de forma individual durante el
procedimiento. Por tanto, todos y cada uno de los procedimientos se clasificaran en 4
categorias: sin recuperacién, leves, moderados y severos.

Categorias de severidad

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

e leve: Los procedimientos a consecuencia de los cuales los animales es probable que
experimenten dolor, sufrimiento o angustia leves de corta duracién, asi como los
procedimientos sin alteracién significativa del buen estado o del estado general de los
animales, deben clasificarse como «leves».

e Moderado: Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los animales
experimenten dolor, sufrimiento o angustia moderados de corta duracion, o leves pero
duraderos, asi como los procedimientos que pudieran causar una alteracion moderada del
buen estado o del estado general de los animales, deben clasificarse como «moderados».

e 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 buen estado o del
estado general de los animales, deben clasificarse como «severos».

Criterios de clasificacion

La clasificacion 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 asignacidn 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:

e Tipos de manipulacién y manejo.

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

e Sufrimiento acumulativo en el procedimiento.

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

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:
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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.

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

Con este criterio se facilita la primera indicacion relativa a la clasificacion mas adecuada para un
determinado tipo de procedimiento.

Leve:

Administracion de anestesia, salvo para el Unico propdsito de eutanasia.

Estudio farmacocinético donde se administra una Unica 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.

Técnicas no invasivas de diagndstico por imagen en animales (por ejemplo, resonancia
magnética) con la sedacién o la anestesia apropiada.

Procedimientos superficiales, por ejemplo, biopsias de oreja y rabo, implantacién
subcutdnea no quirurgica de minibombas y transpondedores.

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.

Administracidn de sustancias por via subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda
gastrica e intravenosa a través de los vasos sanguineos superficiales, donde la sustancia
solo tiene un efecto leve en el animal, y los volimenes se encuentran dentro de limites
apropiados para el tamano y la especie del animal.

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

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

Alimentacidn 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.

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

Estudios que implican la privacion a corto plazo de comparieros 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 o angustia leve, y que el animal puede evitar.
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Una combinacién o una acumulacidn de los siguientes ejemplos:

0 Evaluacion de la composicidn corporal a través de mediciones no invasivas y restricciéon
minima.

0 Supervisiéon ECG con técnicas no invasivas con una restriccion minima o nula de animales
habituados.

0 Aplicacion 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.

0 Cria de animales genéticamente modificados que no se espera que tengan ningln
fenotipo adverso clinicamente perceptible.

0 Adicién a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso de la digesta.
0 Retirada de la alimentacién durante un periodo inferior a 24h en ratas adultas.

0 Ensayos en campo abierto.

Moderado:

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

Estudios de determinacién de la gama de dosis causante de toxicidad aguda, pruebas de
toxicidad crdnica/carcinogenicidad, con puntos finales no letales.

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

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

Irradiacidén 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).

Cria de animales genéticamente modificados que se espera den lugar a un fenotipo con
efectos moderados.

Produccion de animales genéticamente modificados mediante procedimientos quirudrgicos.

Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccion moderada de movimientos
durante un periodo duradero (hasta 5 dias).

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.

Retirada de la alimentacion durante 48 horas en ratas adultas.

Provocacién de reacciones de escape y evitacidon cuando el animal no pueda escapar o
evitar el estimulo, y que se espera que dé lugar a una angustia moderada.
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Severo:

e Ensayos de toxicidad en los que la muerte sea el punto final, o en los que se prevean
muertes y se causen estados fisiopatoldgicos intensos. Por ejemplo, ensayo de toxicidad
aguda de dosis Gnica®™

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

e Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteracidn persistente del estado del
animal, enfermedad progresiva que causa la muerte, asociada con dolor, angustia o
sufrimiento moderado duradero.

e Irradiacion o quimioterapia con una dosis letal sin reconstitucién del sistema inmunitario,
o reconstitucién con la produccion de enfermedad de injerto contra huésped.

e Modelos con induccién de tumores, o con tumores espontdneos, que se espera causen
enfermedad mortal progresiva asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderado
duradero. Por ejemplo; tumores que causan caquexia, tumores dseos invasivos, tumores
gue dan lugar a diseminacidon metastasica, y tumores que se permite que se ulceren.

e Intervenciones quirurgicas 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 alteracion severa y persistente de la condicidn general del animal. Produccion de
fracturas inestables, toracotomia sin analgesia adecuada, o traumatismo para producir el
fallo multiorgdnico.

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

e Reproducciéon 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, etc.

e Usodejaulas metabdlicas que impliquen una restriccidon severa de los movimientos durante
un periodo duradero.

e Descarga eléctrica ineludible (por ejemplo, para producir indefensién aprendida).

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

e Tensién de inmovilizacién para inducir Ulceras gastricas o fallo cardiaco en ratas.

e Natacién forzada o pruebas de ejercicio con el agotamiento como punto final.

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 Aunque excepcionalmente?®
se podran autorizar, cuando, por razones singulares y cientificamente fundadas, se considere

necesaria la realizacién de dicho procedimiento.

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

15 Existen directrices especificas adoptadas por la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el

Desarrollo Economico:www.oecd.org) sobre los métodos de ensayo para determinadas evaluaciones
toxicologicas.
16 Clausula de salvaguardia prevista por la disposicion adicional segunda del RD 53/2013
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capacitada. 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.
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.

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 ningln procedimiento, a menos que se den las condiciones
siguientes:

e Que la severidad real de los procedimientos anteriores haya sido clasificada como «leve» o
«moderada».

e Que se haya demostrado la recuperacién total del estado de salud general y de buen estado
del animal.

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

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

El 6rgano competente, en circunstancias excepcionales y previo examen veterinario, podra
autorizar la reutilizacién de un animal, aunque no se cumpla que la severidad real de los
procedimientos anteriores haya sido clasificada como «leve» o «moderada. Dicho animal no
podra haber sido utilizado mas de una vez en un procedimiento que le haya provocado angustia
y dolor severos o un sufrimiento equivalente.

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

e Que su estado de salud lo permita.

e Que no suponga un peligro para la salud publica, la sanidad animal ni el medio ambiente.
e Que se hayan tomado las medidas adecuadas para salvaguardar el buen estado del animal.

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

e Que, en el caso de liberacidon de animales silvestres en su habitat, se disponga de un
programa de adaptacidn adecuado.
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Tipos de proyectos

La legislacidn clasifica los proyectos en 3 tipos en funcién de las circunstancias que se planteen
y el modo en que afecten al sistema de control y autorizacién: severidad de los procedimientos,
empleo de primates, etc...

Los Proyectos de tipo I, son aquellos proyectos en los que se den simultdneamente las 3
circunstancias siguientes:

e Implican exclusivamente procedimientos clasificados como «sin recuperacion», «leves» o
«moderados».
e No utilizan primates.

e Se realizan para cumplir requisitos legales o reglamentarios, o con fines de produccién o
diagndstico por métodos establecidos.

Podran ser tramitados por un procedimiento simplificado y no ser sometidos a evaluaciéon
retrospectiva.

En los Proyectos de tipo Il, se producen simultdneamente las circunstancias siguientes:

e Implican exclusivamente procedimientos clasificados como «sin recuperacion», «leves» o
«moderados».

e No utilizan primates.

Quedaran sujetos al procedimiento de autorizaciéon y podrdn no ser sometidos a evaluacion
retrospectiva.

Los Proyectos de tipo Ill, son 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 autorizacién y serdn sometidos
posteriormente a una evaluacion retrospectiva.

Cuadro 4: Resumen de los diferentes tipos de proyectos

. eRequisitos legales o reglamentarios o para
T| po | produccion/diagndstico por métodos establecidos

*No primates ni procedimientos severos

*No primates ni procedimientos severos
*No Tipo I. No precisa evaluacidn retrospectiva

Tipo Il

eUsa primates o hay procedimientos severos
*Precisa de evaluacién retrospectiva

Tipo Il
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Condiciones generales de los proyectos

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

Los proyectos de tipo Il y lll, se realizaran con arreglo a la correspondiente autorizacion.

Todos los proyectos tendran una persona fisica que serd responsable!’ de su ejecucion general,
y en particular:

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

e Se asegurara de que los proyectos se lleven a cabo conforme a esta norma.

e Velard porque en caso de no conformidad se adopten las medidas adecuadas y éstas
medidas se registren.

Los drganos competentes podrdan 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 diagndstico con métodos establecidos.

No se podra realizar ningun proyecto que no haya sido previamente evaluado con resultados
favorables por el drgano habilitado.

Cualquier cambio del proyecto que pueda tener un impacto negativo en el BA implicard una
nueva evaluacién y, cuando proceda, autorizacién del proyecto.

La documentacién pertinente de los proyectos, incluidas las autorizaciones e informes de
evaluacidn, se conservara a disposicion del érgano competente durante al menos 3 afios desde
la fecha de expiracidn de su periodo de autorizacion.

La documentaciéon 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 expiracién
del plazo sefialado en el apartado anterior (3 afios desde la expiracion del plazo de autorizacidn).

Solicitud y autorizacion de proyectos

Para la comunicacion y solicitud de autorizacion de un proyecto el usuario o la persona
responsable del proyecto debe presentar al drgano competente la propuesta del proyecto,
acompanada de:

Un informe del comité ético

Copia de la solicitud de evaluacion del proyecto

Informacién minima sobre el proyecto (Cuadro 5)

Normalmente en cada proyecto existe la figura del Investigador Principal
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e Resumen no técnico, en el caso de los proyectos de tipo Il y I

La solicitud de evaluacion del proyecto ird dirigida al 6rgano habilitado libremente elegido por
el solicitante, de entre los que figuren en el listado de érganos habilitados®®. Contendra, al
menos, la informacién o documentos que se relacionan en el Cuadro 5:

REDACCION, EVALUACION PREVIA Y AUTORIZACION DE PROYECTOS

SIN EVALUACION RETROSPECTIVA

Redaccion Autorizacion
por Equipo por Autoridad
Investigador Competente

Evaluacion
por Organo
Habilitado

18 Hay que tener en cuenta la posibilidad de que 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 Comtin
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Cuadro 5 : Informacion y datos minimos sobre el proyecto a evaluar/autorizar (Art. 33.1 del
RD 53/2013)

Identificacion del usuario y establecimiento en el que se llevardan a cabo los
procedimientos del proyecto.

Responsable del proyecto.
Visto bueno del responsable administrativo del centro usuario.
Relevancia y justificacion de los datos siguientes:

Utilizacién de animales, incluyendo su origen, nimero estimado, especies y etapas de
vida.

Procedimientos.

Aplicacion de métodos para reemplazar, reducir y refinar el uso de animales en
procedimientos.

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

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

Uso de puntos finales humanitarios.

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.

Reutilizacion de animales y su efecto acumulativo sobre el animal.

Propuesta de clasificacidn de los procedimientos en funcién de su severidad.
Medidas para evitar la repeticidn injustificada de procedimientos, en su caso.
Condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales.
Métodos de eutanasia.

Capacitacién de las personas que participan en el proyecto.

Los érganos competentes acusaran recibo al solicitante. En caso de una solicitud incompleta o
incorrecta, el érgano competente informara al solicitante de la necesidad de subsanar su
solicitud asi como de cualquier posible consecuencia sobre el periodo aplicable.

El érgano habilitado para la evaluacidn del proyecto, remitira al solicitante o, a instancias de
éste, al 6rgano competente, el resultado de la evaluacion.

El plazo mdximo para resolver y notificar la correspondiente resolucidn 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 érgano competente podrd ampliar este plazo una vez por un periodo adicional no superior a
15 dias habiles. La ampliacion y su duracién deben motivarse debidamente y se notificaran al
solicitante antes de la expiracién del periodo inicial.
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Las autorizaciones de proyectos se concederdn por un periodo maximo de 5 afios. En la
autorizacién del proyecto se especificara, al menos:

El usuario que llevara a cabo el proyecto.
El responsable del proyecto.

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

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

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

El 6rgano competente podrd suspender la autorizacidn de un proyecto si éste no se lleva a cabo

de acuerdo con la autorizacidn, y retirarla, previo expediente tramitado con audiencia del

interesado.

Si se retira la autorizacion de un proyecto, se tomaran las medidas necesarias para que el BA no

se vea afectado negativamente.

Evaluacion de proyectos

La evaluacion de cada proyecto se realizara por el drgano habilitado con un nivel de detalle

apropiado al tipo de proyecto y consistird en verificar que el proyecto cumple los requisitos

siguientes:

Estd justificado desde el punto de vista cientifico o educativo, o debe realizarse por
imposicion legal o reglamentaria.

Su finalidad justifica la utilizacion de animales.

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

La evaluacién del proyecto incluira:

Una evaluacidn de su finalidad, de los beneficios cientificos que se prevén alcanzar o de su
valor docente.

Una evaluacion de su conformidad con los requisitos de reemplazo, reduccién vy
refinamiento.

Una evaluacién y clasificacion de sus procedimientos en funcién del grado de severidad.

Un andlisis 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.

De ser el caso, un examen de las situaciones y excepciones previstas en la norma
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e Una determinacién en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de forma retrospectiva y, en
su caso, cuando deberia realizarse.

En la evaluacién del proyecto podra recurrirse al asesoramiento de expertos, en particular en
los campos siguientes:

e las areas de aplicacidn cientifica para las que van a utilizarse los animales, incluidos el
reemplazo, la reduccién y el refinamiento en las respectivas areas.

e El disefio experimental, con estadisticas, si procede.

e la practica veterinaria, en animales silvestres o en la ciencia de animales de laboratorio, si
procede.

e Lazootecniay el cuidado de las especies de animales que vayan a utilizarse.

El proceso de evaluacidn del proyecto debera ser transparente, realizandose de modo imparcial,
pudiendo integrar la opinién de partes independientes.

Evaluacion retrospectiva

El érgano habilitado realizara una evaluacion retrospectiva de aquellos proyectos:

e Enlos que se utilicen primates.
e Enlos que se incluyan procedimientos clasificados como «severos».

e Enlos contemplados en la cldusula de salvaguardia (excepcién que permite procedimientos
con efectos lesivos duraderos)®.

e Enaquellos cuya evaluacion asi lo haya determinado.

Salvo decisiéon en otro sentido del érgano 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 evaluacién retrospectiva cuando asi se haya establecido en la autorizacion.

La evaluacion retrospectiva se realizard sobre la base de la preceptiva documentacion
presentada por el usuario, y evaluara lo siguiente:
e Sise han alcanzado los objetivos del proyecto.

e El dafio infligido a los animales, incluidos el nUmero y las especies de animales utilizados, y
la severidad de los procedimientos.

e Cualquiera de los elementos que puedan contribuir a una mejor aplicacién del requisito de
reemplazo, reduccién y refinamiento.

19 Disposicion adicional segunda del RD 53/2013
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REDACCION, EVALUACION PREVIA Y AUTORIZACION DE PROYECTOS

CON EVALUACION RETROSPECTIVA

Redaccién y Autorizacion Evaluacién
Solicitud por por retrospectiva
Equipo Autoridad por Organo
Investigador Competente Habilitado
Evaluacion Ejecucion del
por Organo proyecto por
Habilitado Equipo

Investigador

Resumenes no técnicos de los proyectos

Los érganos competentes publicardn los resimenes no técnicos de los proyectos autorizados y
sus eventuales actualizaciones. Dichos resimenes, que seran presentados por los responsables
de los proyectos, seran anénimos y no contendran nombres ni direcciones de los usuarios ni de
las personas, ni ningln otro dato de cardcter personal.

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

e Informacion sobre los objetivos del proyecto, incluidos los perjuicios y los beneficios
previstos, asi como el nimero y tipo de animales que van a utilizarse.

e La demostracién del cumplimiento del requisito de reemplazo, reduccidon y refinamiento.

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

Cada criador, suministrador y usuario establecera un OEBA u érgano encargado del Bienestar
animal. En los centros usuarios, este érgano se denominara comité de ética de experimentacion
animal.

El OEBA 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.

Funciones del OEBA

El OEBA se encargara de:

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

e Aconsejar al personal sobre la aplicacion del requisito de reemplazo, reduccion y
refinamiento, y mantenerlo informado sobre los avances técnicos y cientificos en la
aplicacion de ese requisito.

e Establecer y revisar los procesos operativos internos con respecto al control, la
comunicacion y el seguimiento de la informacién relacionada con el BA.

e Asesorar sobre regimenes de realojamiento o adopcién, incluida la socializacidon adecuada
de los animales que vayan a realojarse o darse en adopcioén.

e En los centros usuarios, ademas elaborara el informe que se adjunta a la solicitud del
proyecto y realizara el seguimiento de los mismos teniendo en cuenta su efecto sobre los
animales utilizados asi como determinar y evaluar los elementos que mejor contribuyen al
reemplazo, la reduccién y el refinamiento.

Los comités de ética de experimentaciéon animal podran, ademas, cuando asi lo determine el
6rgano competente, ser designados drganos habilitados para realizar la evaluacién y la
evaluacion retrospectiva, siempre que cumplan los requisitos establecidos. En este caso, el
6rgano habilitado deberd remitir un informe anual detallado de sus actividades al dérgano
competente, que incluirda como minimo una relacién de todos los proyectos que haya evaluado
o evaluado retrospectivamente. Toda la documentacidn deberd tenerse a disposicién del érgano
competente durante un periodo minimo de 3 afios.

Se conservardn, al menos durante 3 afios, los registros de las recomendaciones del OEBA y las
decisiones adoptadas en relacién con dichas recomendaciones. Estos registros se pondran a
disposicion del 6rgano competente, a solicitud de éste.
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Composicion del OEBA

En el caso de los centros criadores y suministradores, el OEBA estard formado como minimo
por la persona o las personas responsables del bienestar y cuidado de los animales.

En el caso de los centros usuarios, el comité ético de experimentaciéon animal estara
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.

En el caso de que el comité ético de experimentacién animal actie como érgano habilitado
para realizar la evaluacion o la evaluacion retrospectiva de los proyectos, su composicion
incluird 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 relacidon directa con el usuario ni con el proyecto
(independiente).

Funcionamiento:

Los miembros respetaran el principio de confidencialidad.

El OEBA recibird el asesoramiento del veterinario designado, debiéndose conservar durante
al menos 3 aios las aportaciones que éste realice.

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

Los érganos competentes podran autorizar excepcionalmente que en pequefios centros
criadores, suministradores y usuarios las funciones sean asumidas por un OEBA de otro
criador, suministrador o usuario autorizado. En ningln caso podran acogerse a esta
autorizaciéon excepcional los criadores, suministradores o usuarios de primates.

Organos habilitados

Solo podran ser designados como érganos habilitados aquellos organismos de los cuales haya

constancia de que:

Poseen los conocimientos técnicos y los medios necesarios para la realizacion de las
funciones.

No existe conflicto de intereses para la realizacion de dichas funciones.

En particular, solo se podran habilitar para realizar funciones de control e inspeccién a érganos

en las condiciones siguientes:

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

El 6rgano habilitado trabaja y estd 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 inspeccidn) o con otra norma que resulte mas pertinente para las tareas
delegadas de que se trate.

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

e Existe una coordinacién efectiva y eficaz entre el 6rgano competente y el 6rgano habilitado.

e El 6rgano competente realiza auditorias o inspecciones de los érganos habilitados.

Los d6rganos habilitados para la evaluacion 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 relacién de
6rganos habilitados, debera mantenerse actualizada, debiendo remitirse copia de la misma al
Ministerio de Economia y Competitividad, a los efectos de su publicidad a través de su sede
electrdnica.

Cuadro 6: Organos habilitados en Galicia (fuente MINECO 2016)

iversi & CIAM
. Rof Codina onselleria
(UsC) SERGAS Medio Rural
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Inspecciones y controles

Los drganos competentes o habilitados efectuardn controles o inspeccionesregulares a los
criadores, suministradores y usuarios. Una proporcién adecuada de inspecciones debera
realizarse sin previo aviso.

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

e las especies y la cantidad de animales alojados.

e El historial de cumplimiento o incumplimiento por parte del criador, suministrador o
usuario;

e En el caso de los usuarios, la cantidad y los tipos de proyectos.

e Cualquier dato que pueda indicar un posible incumplimiento.

Los drganos competentes o habilitados inspeccionaran cada afio, al menos una vez:

e Atodos los centros criadores, suministradores y usuarios de primates.

e Aun tercio de los demas usuarios.

Los érganos competentes que hayan designado érganos habilitados efectuaran controles
regulares a dichos érganos habilitados. Los registros de las inspecciones se conservaran durante
al menos 5 afios.

Coordinacion y publicidad de la informacion

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

El MAGRAMA es el punto de contacto a efectos del cumplimiento de la norma y a efectos de
asesoramiento sobre la pertinencia normativa y conveniencia de los planteamientos
alternativos propuestos para su validacion, que establece la Directiva 2010/63/UE.

Las CCAA estableceran un punto de contacto que comunicardan al MAGRAMA. Los puntos de
contacto, a efectos del cumplimiento de la obligacion de comunicacién de informacion a la
Comisidon Europea, elaboraran informes con la frecuencia, el formato y el contenido que
establezca el MAGRAMA. Dichos informes se remitiran anualmente a mds tardar el 31 de marzo.

El MAGRAMA implanté en 2014, una plataforma informatica denominada “Hamelin” para
transmitir esta informacién. Incluye la informacién estadistica y la exposicidon publica de la
misma y de los resimenes no técnicos:
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http://www.magrama.gob.es/es/ganaderia/temas/produccion-y-mercados-
ganaderos/bienestanimal/en-la-investigacion/

Controles de la Comision europea

Los érganos competentes prestardn a los expertos de la Comisién Europea toda la ayuda y
asistencia que éstos necesiten para realizar los controles de la infraestructura y el
funcionamiento de las inspecciones nacionales. En estos controles, los representantes del
MAGRAMA podran acompafiar a los expertos de la Comisiéon Europea y a los representantes de
los érganos competentes de las CCAA.

Los organos competentes y el MAGRAMA estableceran los correspondientes mecanismos de
coordinacion y colaboracién de las actuaciones relativas a la realizacién y resultados de estos
controles. Los OC adoptaran las medidas necesarias para tener en cuenta los resultados de los
controles y de las inspecciones.

Comité espaiiol para la proteccion de animales utilizados con fines
cientificos (CEPAFIC)

Segln lo previsto en la Directiva, se crea el CEPAFIC, en adelante el Comité, como drgano
colegiado, de cardcter interdepartamental, que sera el érgano encargado de asesorar a la AGE,
las CCAAy a los OEBAs, en cuestiones relacionadas con la adquisicidn, cria, alojamiento, cuidado
y utilizacién de animales en procedimientos, asi como de garantizar que se comparten las
mejores practicas, y existe la debida coordinacién.

El Comité intercambiard informacidn con los Comités Nacionales del resto de EEMM sobre el
funcionamiento de los OEBAs y la evaluacién de proyectos, y compartira las mejores practicas
en la UE. El Comité estara adscrito al MAGRAMA a través de la DG de Producciones y Mercados
Agrarios.

El Comité estard integrado por los siguientes miembros:

e Presidente, Vicepresidente y secretario del MAGRAMA.
e Vocales designados por parte de:

0 La Administracion general del estado (AGE): Ministerios competentes
(MAGRAMA,MINECO y MSSSI)

0 Organismos publicos de investigacion adscritos a la AGE:

= Consejo de Universidades
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AEMPS (Cuando se vayan a tratar aspectos relativos a medicamentos)

MSSSI (cuando se vayan a tratar temas relativos a productos
cosméticos)

MECD (cuando se vayan a tratar temas relativos a educacion,
formacidn o capacitacién del personal)

0 Las CCAA.

0 Otros:

Podran asistir, previa
independientes.

ONGs de caracter nacional que tengan como uno de sus objetivos
principales la defensa del BA en experimentacién.

Asociaciones profesionales especializadas en los animales utilizados
con fines cientificos de caracter nacional®

Organizaciones de caracter nacional®! que tengan como uno de sus
objetivos principales el desarrollo y promocién de los métodos
alternativos a la experimentacién con animales:

Consejo General de Colegios Veterinarios de Espafia
De las asociaciones profesionales cientificas de caracter nacional.

invitacion por el Presidente, con voz, pero sin voto, expertos

El Comité podra crear grupos de trabajo, aprobar sus propias normas de funcionamiento y se

reunird mediante convocatoria de su Presidente o a solicitud de un tercio de sus miembros.

El funcionamiento del Comité no supondra incremento del gasto publico y sera atendido con los

medios materiales y de personal existentes en el MAGRAMA. Los gastos en concepto de

indemnizacion por realizacidon de servicios, dietas y desplazamientos que se originen por la

participacidn en reuniones de los integrantes del Comité, seran por cuenta de sus respectivas

administraciones u organizaciones de origen.

20
21

SECAL: Sociedad Espatfiola para las Ciencias del Animal de Laboratorio
REMA: Red Espatfiola para el Desarrollo de Métodos Alternativos a la Experimentacion Animal
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Régimen sancionador

El régimen de sanciones e infracciones se regird por lo previsto en la Ley 32/2007%, y en la
normativa autondémica de aplicacidn, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de
otro orden que pudieran concurrir.

Hay que tener en cuenta que los centros o establecimientos relacionados con Ia
experimentacidn animal también estan sometidos al registro REGA (RD 479/2004) y por lo tanto,
en los aspectos sanitarios a la Ley 8/2003 de Sanidad Animal.

Esta norma (Ley 32/2007) tiene por objeto:

e Establecer las normas basicas sobre explotacion, transporte, experimentacién y sacrificio
para el cuidado de los animales y un régimen comun de infracciones y sanciones para
garantizar su cumplimiento.

e Regular la potestad sancionadora de la AGE sobre exportacion e importacién de animales
desde o hacia Estados no miembros de la UE en lo que respecta a su atencién, cuidado y
también sobre los animales utilizados para experimentacién y otros fines cientificos en
procedimientos de su competencia.

Se aplicara a:

e Los animales vertebrados de produccion.

e Los animales, proyectos y procedimientos contemplados en la normativa de la UE o
internacional en la materia de animales utilizados con fines de experimentacién u otros
fines cientificos, incluyendo la educacién y la docencia.

No se aplicara a:

e lacazay lapesca.

e lafaunasilvestre, incluida aquella existente en los parques zooldgicos (regulada por la Ley
31/2003).

e Los espectaculos taurinos (regulados por la Ley 10/1991), y las competiciones deportivas
regladas incluidas las actuaciones precisas para el control del dopaje de los animales.

e Los animales de compaiiia (con excepciones).

Las Administraciones Publicas adoptaran las medidas necesarias para asegurar que, en las
explotaciones, incluidos los centros y establecimientos de experimentacién animal, se cumpla
la normativa vigente.

Los centros o establecimientos destinados a la cria, suministro o uso de animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos, incluida la docencia, deben estar autorizados o
inscritos en el correspondiente registro administrativo, con caracter previo al inicio de su

2 Ley 32/2007, de 7 de noviembre, de proteccion de los animales en su explotacion, transporte,
experimentacion o sacrificio
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actividad y los procedimientos y proyectos donde se utilizan deben ser regulados, evaluados y
autorizados en los términos en que se determine en la normativa de la UE.

En las explotaciones los animales no padecerdn dolores, sufrimientos o danos inutiles. Para ello,
se tendrdn en cuenta su especie, grado de desarrollo, adaptacién y domesticacién, asi como sus
necesidades fisioldgicas y etoldgicas de acuerdo con la experiencia adquirida, los conocimientos
cientificos y la normativa comunitaria y nacional de aplicacion en cada caso.

Se adoptaran las medidas necesarias para que:

Sélo se transporten animales que estén en condiciones de viajar.

El transporte se realice sin causar a los animales lesiones o sufrimientos innecesarios.

Se reduzca al minimo posible la duracion del viaje.

Se atiendan las necesidades de los animales durante el trayecto.

Los medios de transporte y las instalaciones de carga y descarga se concebiran, construirdn,
mantendran y utilizardn adecuadamente, de modo que se eviten lesiones y sufrimiento
innecesarios a los animales y se garantice su seguridad.

El personal que manipule los animales estara convenientemente formado o capacitado paraello
y realizard su cometido sin recurrir a la violencia o a métodos que puedan causar a los animales
temor, lesiones o sufrimientos innecesarios.

Los transportistas de animales, sus vehiculos, contenedores o medios de transporte deben
disponer de la correspondiente autorizacion y estar registrados, en los términos que
reglamentariamente se determinen.

En el caso de importaciones desde terceros paises de animales vivos la AGE exigird el
cumplimiento de las obligaciones fijadas en la normativa europea.

El personal que realiza la eutanasia de animales de experimentacién debe poseer la capacitacion
necesaria de acuerdo con la actual regulacién (Orden ECC/ 566).

Inspecciones

Las Administraciones Publicas, en el ambito de sus respectivas competencias, estableceran los
programas o planes periddicos de inspecciones y controles oficiales que se precisen, sin perjuicio
de las inspecciones que resulten necesarias ante situaciones o casos singulares.

Para el desempefio de las funciones inspectoras el personal al servicio de las Administraciones
Publicas debera tener cualificacidon y formacidn suficiente para el ejercicio de estas tareas.
Asimismo, tendrd el caracter de agente de la autoridad, pudiendo recabar de las AACC y, en
general, de quienes ejerzan funciones publicas, incluidas las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado o cuerpos policiales autondmicos y locales, el concurso, apoyo y proteccién que le sean
precisos.

Paginal43



Normativa sobre procedimientos, proyectos y controles en experimentacién animal

Las personas fisicas o juridicas a quienes se practique una inspeccion estaran obligadas a:

Permitir el acceso de los inspectores a todo establecimiento, explotacion, instalacion,
vehiculo, contenedor o medio de transporte, o lugar en general, con la finalidad de realizar
su actuacion inspectora, siempre que aquéllos se acrediten debidamente ante el
empresario, su representante legal o persona debidamente autorizada o, en su defecto,
ante cualquier empleado que se hallara presente en el lugar. Si la inspeccion se practicase
en el domicilio de una persona fisica, deberdn obtener su consentimiento expreso o, en su
defecto, la preceptiva autorizacién judicial previa.

Suministrar toda clase de informacién sobre instalaciones, productos, animales, servicios y,
en general, sobre aquellos aspectos relativos a la proteccion animal que se le solicitaran,
permitiendo su comprobacién por los inspectores.

Facilitar que se obtenga copia o reproduccién de la informacién en materia de proteccién
animal.

Permitir la practica de diligencias probatorias del incumplimiento de la normativa vigente
en materia de proteccién animal.

En general, a consentir y colaborar en la realizacién de la inspeccion.

En todo caso, el administrado tendra derecho a mostrar y ratificar su disconformidad
respecto a lo recogido en el acta de inspeccion.

Infracciones

Las infracciones se califican como muy graves, graves o leves, atendiendo a los criterios de riesgo

o daio para los animales y al grado de intencionalidad.

En relacidn con la experimentacidon animal son infracciones muy graves las siguientes:

El incumplimiento de las obligaciones exigidas por las normas de proteccién animal, cuando
concurra la intencidn de provocar la tortura o muerte de los mismos.

Utilizar en procedimientos animales prohibidos, o iniciar o llevar a cabo un procedimiento
sin la autorizacién previa.

Provocar, facilitar o permitir la salida de los animales de experimentacién u otros fines
cientificos del centro o establecimiento, sin autorizacidn por escrito del responsable del
mismo, cuando dé lugar a la muerte del animal o cree un riesgo grave para la salud publica.

Suministrar documentacién falsa a los inspectores o a la Administracion.
Utilizar perros o gatos vagabundos en procedimientos.
Liberacion incontrolada y voluntaria de animales.

Iniciar o llevar a cabo procedimientos en condiciones distintas de las incluidas en la
autorizacién del proyecto, en la evaluacidon favorable del mismo en caso de silencio
administrativo, o incumpliendo los requisitos, condiciones y obligaciones contenidos en
dicha autorizacién o evaluacion favorable, cuando se utilicen en dicho procedimiento
primates no humanos, animales de especies amenazadas incluidas en el Anexo A del
Reglamento (CE) n.2 338/97 (CITES), animales capturados en la naturaleza, animales
vagabundos o asilvestrados.
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Son infracciones graves:

Las mutilaciones no permitidas a los animales.

Iniciar o llevar a cabo procedimientos en condiciones distintas de las incluidas en la
autorizacién del proyecto, o en la evaluacién favorable del mismo en caso de silencio
administrativo, o incumpliendo los requisitos, condiciones y obligaciones contenidos en
dicha autorizacion o evaluacién favorable, cuando no constituya infraccién muy grave.

Realizar cualquiera de las actividades reguladas en esta Ley sin contar con la autorizacién
administrativa o la inscripcidn registral exigible seglin las normas de proteccién animal
aplicables.

Elincumplimiento de las obligaciones exigidas por las normas de proteccion animal, cuando
produzca lesiones permanentes, deformaciones o defectos graves de los mismos.

La oposicion, obstruccion o falta de colaboracidn con la actuacién inspectora y de control
de las Administraciones Publicas, cuando se impida o dificulte gravemente su realizacion.

Emitirse una evaluacién favorable por un drgano habilitado para ello, para un proyecto,
incumpliendo la normativa reguladora en cuanto a los requisitos de conflicto de intereses
o permitiendo el uso de animales prohibidos en procedimientos, o en condiciones distintas
a las requeridas para los autorizados.

Se consideran infracciones leves:

El incumplimiento de obligaciones exigidas por las normas de proteccidon animal en cuanto
al cuidado y manejo de los animales, siempre que no se produzcan lesiones permanentes,
deformidades o defectos graves, o la muerte de los animales.

El incumplimiento de las obligaciones en cuanto a la forma, métodos y condiciones para el
sacrificio o matanza de animales, excepto el aturdimiento, cuando no concurra el supuesto
de rito religioso.

Abandonar a un animal, con el resultado de la ausencia de control sobre el mismo o su
efectiva posesion.

La oposicion, obstruccion o falta de colaboracidn con la actuacién inspectora y de control
de las Administraciones Publicas, cuando no impida o dificulte gravemente su realizacion.

Existe reincidencia si se produce la comision de mds de una infraccidon de la misma naturaleza

en el término de un afio y asi se declara en la nueva resolucién sancionadora, siempre que

asimismo la primera resolucién sancionadora fuera firme en via administrativa. La fecha a partir

de la cual se contard dicho plazo sera el dia que conste en autos que se cometié la primera

infraccion o, si es continuada, desde el dia que dejé de cometerla. La reincidencia tendrd como

consecuencia el incremento de la sancién correspondiente.

Sanciones
Cuantia de las multas:

En el caso de infracciones muy graves, se aplicard una multa de, al menos, 6.001 euros y
hasta un limite maximo de 100.000 euros.
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e En el caso de infracciones graves, se aplicard una multa de, al menos, 601 euros y hasta un
limite maximo de 6.000 euros.

e En el caso de infracciones leves, se aplicard una sancién de multa hasta un limite maximo
de 600 euros o apercibimiento en su defecto.

Cuando un solo hecho sea constitutivo de dos o mas infracciones, se sancionara solamente por
la mas grave. Los ingresos procedentes de las sanciones se destinaran a actuaciones que tengan
por objeto la proteccidn de los animales.

La comisién de infracciones graves y muy graves puede llevar aparejada la imposicidén de las
siguientes sanciones accesorias:

e Medidas de correccién, seguridad o control, que impidan la continuidad en la produccién
del dafio.

e Decomiso de los animales. En este caso el érgano sancionador determinard el destino
definitivo del animal, con sujecién a los principios de bienestar y proteccién animal.

e (Cese ointerrupcion de la actividad, para sanciones muy graves.

e Clausura o cierre de establecimientos, en el caso de sanciones muy graves.

Las sanciones pecuniarias se graduardn en funcion de los siguientes criterios:

e Los conocimientos, el nivel educativo y otras circunstancias del responsable.
e Eltamanfio y la ubicacién geografica de la explotacion.

e Elgrado de culpa.

e El beneficio obtenido o que se esperase obtener.

e Elnuimero de animales afectados, el dafio causado a los animales.

e Elincumplimiento de advertencias previas y la alarma social que pudiera producirse.

Si, en razén de las circunstancias concurrentes, se apreciara una cualificada disminucién de la
culpabilidad del imputado, el érgano sancionador podra establecer la cuantia de la sancidn
aplicando la escala relativa a la clase de infracciones de menor gravedad que aquélla en que se
integra la considerada.

El drgano sancionador podra reducir la cuantia de la sancién pecuniaria hasta en un 20% si el
presunto infractor reconoce la comisidn de la infraccién, una vez recibida la notificacién de la
incoacidén del procedimiento sancionador, sin efectuar alegaciones ni proponer prueba alguna.
Asimismo, podrd incrementar la cuantia hasta en un 50% si el infractor es reincidente. Si la
reincidencia concurre en la comision de infracciones leves, no procederd la sancion de
apercibimiento.

El ejercicio de la potestad sancionadora en aplicacion de la presente Ley correspondera a los
drganos competentes de las CCAA, y a la AGE, en el ambito de sus respectivas competencias.
Cuando se trate de infracciones en importaciones o exportaciones de animales, o en materia de
procedimientos que sean competencia de la AGE, la iniciacién del procedimiento correspondera
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al MAGRAMA, y la instruccion al érgano de dicho Ministerio que tenga atribuidas las funciones
en materia de proteccién animal. La resolucidn correspondiente a los supuestos contemplados
en el apartado anterior, sera dictada por:

e El Ministro del MAGRAMA en los supuestos de infracciones leves y graves, sin perjuicio de
la posibilidad de delegacion.

e El Consejo de Ministros en los supuestos de infracciones muy graves.

En los casos de grave riesgo para la vida del animal, podran adoptarse medidas provisionales
para poner fin a la situacidn de riesgo para el animal, antes de la iniciacién del procedimiento
sancionador. Entre otras, podran adoptarse las siguientes:

e Laincautacion de animales.

e Lano expedicidn, por parte de la AC de documentos legalmente requeridos para el traslado
de animales.

e La suspensién o paralizacién de las actividades, instalaciones o medios de transporte y el
cierre de locales, que no cuenten con las autorizaciones o registros preceptivos.

No tendran cardcter de sancidn la clausura o cierre de establecimientos o instalaciones que no
cuenten con las previas autorizaciones o registros preceptivos, o la suspension de su
funcionamiento hasta tanto se subsanen los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por
razones de proteccion animal.

En el supuesto de que el interesado no ejecute las medidas provisionales, cumpla las sanciones
impuestas o las medidas previstas en el parrafo anterior, la AC podra requerir a los afectados
para que, en un plazo suficiente, procedan al cumplimiento de aquéllas, con apercibimiento de
que, en caso contrario, se impondra una multa coercitiva, con sefialamiento de cuantia y hasta
un maximo de 6.000 euros.

Otras cuestiones

Los registros previstos en el RD 53/2013 seran atendidos con los medios humanos y materiales
existentes en el MAGRAMA, sin que su creacion y funcionamiento supongan incremento del
gasto publico. Asimismo, lo dispuesto en este RD no supondra en ningln caso incremento ni de
dotaciones, ni de retribuciones, ni de otros gastos de personal.

Clausula de salvaguardia

El 6rgano competente podra tomar medidas provisionales para permitir excepcionalmente:

e La utilizacidn 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

Paginal47



Normativa sobre procedimientos, proyectos y controles en experimentacién animal

animales, cuando tenga razones cientificamente fundadas para considerar su utilizacion
como esencial.

e la realizacidon 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.

El 6rgano competente que decida adoptar una medida provisional de este tipo informard
inmediatamente al drgano con competencia en bienestar animal del MAGRAMA, justificando su
decisidon y aportando pruebas de la situacién que ha motivado la adopcién de aquella. El
MAGRAMA actuara en consecuencia y dard inmediatamente traslado a la Comisiény a los

demds EEMM de la citada informacién y documentacion.

Asi mismo, el MAGRAMA informard inmediatamente al drgano competente sobre la decisién
gue, en su caso, tome la Comisidon Europea. El 6rgano competente adoptard inmediatamente
las medidas oportunas para dar cumplimiento al contenido de la mencionada decision.

Régimen transitorio

No se aplicara el nuevo sistema de autorizaciones a los procedimientos que se hayan aprobado
antes del 1/1/2013 y que finalicen antes del 1/1/2018.Los proyectos aprobados antes del
1/1/2013 y que finalicen después del 1/1/2018, deberan obtener una autorizacién conforme a
la nueva normativa, a mas tardar el 1/1/2018.

Las personas facultadas por los drganos competentes para realizar las funciones
correspondientes a las categorias establecidas conforme a las disposiciones de la normativa
anterior mantendran dicha facultad en referencia a las mencionadas funciones, sin perjuicio de
los requisitos de adaptacion a la nueva normativa que puedan adoptar dichos érganos. Los
6rganos competentes podran mantener disposiciones cuyo objeto sea garantizar una mayor
proteccién 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 UE y que se comuniquen a la Comisidon Europea en el plazo mas breve
posible.Las CCAA autorizaran y designaran a los drganos habilitados para la evaluacion de
proyectos, y remitiran, a los solos efectos de su publicidad, la relacién de los mismos al MINECO,
el cual hard publica la lista a través de su sede electrdnica, y la mantendra debidamente
actualizada a disposicidn de los interesados.

Para ampliar esta informacion se puede consultar la pagina web:

https://sede.micinn.gob.es/portal/site/eSede/menuitem.df29£2378d5d10a0cee6351022
3041a0/?venextoid=4625f3781efed310VgnVCM1000001d04140aRCRD
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CASO PRACTICO 1

Vamos a realizar un proyecto de investigacion donde utilizaremos ratones y ratas. El

proyecto tendra 3 procedimientos que calificamos como “sin recuperaciéon, moderado

y leve”, respectivamente. Se trata de un proyecto de investigacion aplicada para

estudiar el comportamiento de células tumorales. Dependemos de una universidad
cuyo comité de bioética esta reconocido como o6rgano habilitado por la autoridad

competente

Preguntas:

1) Qué documentacion debemos presentar para autorizar el proyecto?

2) A quién se la debemos presentar?

3) A qué drgano habilitado debemos recurrir para que nos evallien el proyecto? Podemos
recurrir a un érgano habilitado de otra comunidad auténoma?

4) A qué categoria pertenece nuestro proyecto (I, Il o ll1)?

5) Necesita Evaluacion retrospectiva?

6) Si en vez de ratones usamos primates, sin variar la severidad de los procedimientos,
cambiaria el tipo de proyecto?

7) Necesita un “Resumen no técnico”?

8) Cual sera el plazo maximo que contemplard la autorizacion del proyecto?
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CASO PRACTICO 2

Vamos a realizar un proyecto de investigacidon en donde utilizaremos conejos y ovejas.

El proyecto tendra 3 procedimientos que calificamos como “sin recuperacién”,

“moderado” y “severo”, respectivamente. Se trata de un proyecto de investigacion

aplicada para estudiar un neurotransmisor. Dependemos de un centro usuario cuyo

comité de bioética no esta reconocido como o6rgano habilitado por la autoridad

competente

Preguntas:

1) Qué documentacion debemos presentar para autorizar el proyecto?

2) A quién se la debemos presentar?

3) A qué érgano habilitado debemos recurrir para que nos evallen el proyecto?

4) A qué categoria pertenece nuestro proyecto (I, Il o lll)?

5) Necesita Evaluacién retrospectiva?

6) Necesitamos obtener los animales de un centro de cria o suministrador o podemos acudir a
una granja convencional?

7) Necesita un “Resumen no técnico”?

8) Describir el cuadro de personal y sus respectivas capacitaciones/cualificaciones que

intervendran en el disefio y ejecucidn del proyecto
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1) Son infracciones “graves” en un centro de experimentacion:

a) No estar autorizados por la consejeria competente para esta actividad

b) No llevar los libros de registro correctamente cumplimentados

c¢) Carecer de buenas condiciones higiénico-sanitarias y de locales adecuados para las
condiciones fisioldgicas de los animales que alberguen

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

2) Son infracciones “muy graves” en un centro de experimentacion:

a) El maltrato de los animales que les cause lesiones irreversible e incluso la muerte
b) Laventa de animales para experimentacion a centros no autorizados

¢) Elintercambio de animales para experimentacién sin autorizacién

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

3) La Directiva 2010/63/UE se aplicara a:

a) Larvas auténomas para la alimentacion de animales invertebrados

b) Formas embrionarias de mamiferos antes del Ultimo tercio de gestacion, cuando se va
a dejar que el feto viva mas alld del ultimo tercio de su desarrollo normal y, como
resultado de los procedimientos utilizados existan probabilidades de que padezca dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero

c) Cefaldpodosy crustdceos muertos

d) Lasrespuestas “a” y ”"b” son correctas

4) La Directiva 2010/63/UE se aplicara a:

a) Las practicas veterinarias clinicas no experimentales

b) Las practicas que probablemente ocasionardn dolores, sufrimientos, angustia o dafo
duradero equivalentes a los causados por la introduccién de una aguja

c) Altrabajo bajo supervision

d) Lasrespuestas “a” y ”b” son correctas

5) En Espafia la disposicion actualmente vigente, relativa a la proteccion de animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos, es el:

a) RD 1302/2007
b) RD 1201/2005
c) RD 63/2006
d) RD 53/2013

6) Los procedimientos tipo lll:

a) Requieren evaluacidn retrospectiva

b) Son distintos al tipo 1 y Il

¢) Requieren autorizacion por la AC

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

7) Los procedimientos se clasifican seguin sus severidad en:
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a) 2 clases
b) 3 clases
c) 4 clases
d) 5clases

8) Los procedimientos obligatoriamente se realizaran:

a) En centros usuarios autorizados Unicamente

b) Por personas que cuenten con capacitacién previa Unicamente
¢) Por personas capacitadas o autorizadas de forma temporal

d) Lasrespuestas “a” y “b” son correctas

9) La clasificacion de la severidad de los procedimientos se realizara teniendo en cuenta:

a) Especie, genotipo, madurez, edad y sexo del animal

b) El impedimento de expresar el comportamiento natural, incluidas las restricciones en
los estandares de alojamiento, zootécnicos y de cuidado de los animales

¢) Elsufrimiento acumulativo en el procedimiento y el uso de punto final humanitario

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

10) Se atribuye a la categoria de procedimientos leves:
a) Laadministracion de anestesia, salvo para el Unico propdsito de eutanasia.

b) Un estudio farmacocinético donde se administra una Unica dosis y se recoge un nimero
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 diagndstico por imagen en animales (por ejemplo resonancia
magnética) con la sedacién o la anestesia apropiada.
d) Todas las as respuestas anteriores son correctas

11) Para la comunicacion y solicitud de autorizaciéon de un proyecto el usuario o la persona
responsable del proyecto debe presentar al drgano competente la propuesta del proyecto,
acompaiada de:

a) Uninforme del comité ético
b) Una copia de la solicitud de evaluacién del proyecto
¢) Unresumen no técnico, en el caso de los proyectos de tipo Il y Il
d) Todas las respuestas anteriores son correctas
12) Se consideran datos minimos sobre el proyecto a evaluar/autorizar:

a) La identificacion del usuario y establecimiento en el que se llevaran a cabo los
procedimientos del proyecto

b) Elresponsable del proyecto
c) Elvisto bueno del responsable administrativo del centro usuario

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

13) Se consideran datos minimos sobre el proyecto a evaluar/autorizar:
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a) La aplicacion de métodos para reemplazar, reducir y refinar el uso de animales en
procedimientos

b) Eluso de anestésicos, analgésicos y otros medios para aliviar el dolor

¢) Las medidas para reducir, evitar y aliviar cualquier forma de sufrimiento de los animales
a lo largo de toda su vida, cuando proceda

d) Todas las respuestas anteriores son correctas
14) Las autorizaciones de proyectos se concederan por un periodo maximo de:
a) 2 afios
b) 3afios
c) 4 afos
d) 5afios
15) La evaluacion del proyecto incluira:
a) Una evaluacidn de su finalidad, de los beneficios cientificos que se prevén alcanzar o de
su valor docente

b) Una evaluacidon de su conformidad con los requisitos de reemplazo, reduccion y
refinamiento

¢) Una evaluacion y clasificacion de sus procedimientos en funcién del grado de severidad

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

16) El 6rgano habilitado realizara una evaluacidn retrospectiva de aquellos proyectos:

a) Enlos que se utilicen primates
b) En los que se incluyan procedimientos clasificados como “severos”
¢) Enlos contemplados en la cladusula de salvaguardia

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

17) Son funciones del OEBA:
a) Asesorar al personal que se ocupa de los animales sobre cuestiones relacionadas con el
BA en cuanto a su adquisicidn, alojamiento, cuidado y utilizacién

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
comunicacion y el seguimiento de la informacion relacionada con el BA

d) Todas las respuestas anteriores son correctas

18) Los registros de las recomendaciones del OEBA y las decisiones adoptadas en relacion
con dichas recomendaciones se conservaran, al menos durante:

a) 2 afios
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b) 3 afios
c) 4 afos

d) 5 afios

19) Las recetas se conservaran por un periodo de:

a) 3afios
b) 5 afios
c) 6 afos

d) Sera establecido en la memoria técnica del proyecto

20) Una de las finalidades del RD 53/2013 es promover:

a) El remplazo de animales por otras técnicas o sistemas y la reduccién del nimero de
animales en los experimentos

b) El refinamiento de los procedimientos

¢) Lasinspecciones de los centros de educacion donde trabajen con animales

d) son correctas las respuestasayb
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ABREVIATURAS

AC/AACC: Autoridad/es Competente/s

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AGE: Administracion General del Estado

BA: Bienestar Animal

CA/CCAA: Comunidad/es Autébnoma/s

EM/EEMM: Estado/s Miembro/s (de la UE)

ETS: Serie de Tratados del Consejo de Europa (European Treaty Series)

MAGRAMA: Ministerio de Agricultura, Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente

MECD: Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte
MINECO: Ministerio de Economia, Industria y Competividad
MSSI: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
OAC: Oficina Agraria Comarcal

OC/0O0CC: Organo/s Competente/s

OEBA: Organo Encargado del BA de cada Centro o Establecimiento
OH/OOHH: Organo/s Habilitado/s

ONG: Organizacion no Gubernamental

PF: Punto Final

RD: Real Decreto

REGA: Registro de Explotaciones Ganaderas

UE: Unién Europea
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Recursos Rurais

Revista do Instituto de Biodiversidade Agraria e
Desenvolvemento Rural (IBADER)

Proceso de seleccion e avaliacion de orixinais

Recursos Rurais publica artigos, revisions, notas de investigacion e
resefias bibliograficas. Os artigos, revisions e notas deben ser
orixinais, sendo avaliados previamente polo Comité Editorial e o
Comité Cientifico Asesor. Os traballos presentados a Recursos
Rurais seran sometidos & avaliacion confidencial de dous expertos
alleos ao equipo editorial, seguindo criterios internacionais. Caso
dos avaliadores propofieren modificacions na redaccion do orixinal,
sera de responsabilidade do equipo editorial -unha vez informado o
autor- o seguimento do proceso de reelaboracion do traballo. Caso
de non ser aceptado para a sua edicion, o orixinal sera devolto ao
seu autor, xunto cos ditames emitidos polos avaliadores.

En calquera caso, os orixinais que non se suxeiten as seguintes
normas técnicas seran devoltos aos seus autores para a stia
correccion, antes do seu envio aos avaliadores.

Normas para a presentacion de orixinais

Procedemento editorial

A Revista Recursos Rurais aceptara para a sta revision artigos,
revisions e notas vinculados & investigacion e desenvolvemento
tecnoléxico no dmbito da conservacion e xestion da
biodiversidade e do medio ambiente, dos sistemas de producion
agricola, gandeira, forestal e referidos & planificacion do territorio,
tendentes a propiciar o desenvolvemento sostibel dos recursos
naturais do espazo rural.Os artigos que non se axusten as
normas da revista, seran devoltos aos seus autores.

Preparacion do manuscrito

Comentarios xerais

Os manuscritos non deben exceder de 20 paxinas impresas en
tamafio A4, incluindo figuras, taboas, ilustracions e a lista de
referencias. Todas as paxinas deberan ir numeradas, ainda que
no texto non se incluiran referencias ao nimero de paxina. Os
artigos poden presentarse nos seguintes idiomas: galego,
castelan, portugués, francés ou inglés. Os orixinais deben
prepararse nun procesador compatibel con Microsoft Word ®, a
dobre espazo nunha cara e con 2,5 cm de marxe. Empregarase a
fonte tipografica "arial" a tamafio 11 e non se incluiran tabulacions
nin sangrias, tanto no texto como na lista de referencias
bibliograficas. Os paragrafos non deben ir separados por
espazos. Non se admitiran notas ao pe.

Os nomes de xéneros e especies deben escribirse en cursiva e
non abreviados a primera vez que se mencionen. Posteriormente
0 epiteto xenérico podera abreviarse a unha soa letra. Debe
utilizarse o Sistema Internacional (Sl) de unidades. Para o uso
correcto dos simbolos e observaciéns mais comdns pode
consultarse a Ultima edicién do CBE (Council of Biology Editors)
Style manual.

Péxina de Titulo

A péxina de titulo incluira un titulo conciso e informativo (na lingua
orixinal e en inglés), o nome(s) do autor(es), a afiliacion(s) e a
direccion(s) do autor(es), asi como a direccion de correo
electronico, nimero de teléfono e de fax do autor co que se
mantera a comunicacion.

Resumo

Cada artigo debe estar precedido por un resumo que presente os
principais resultados e as conclusiéns mais importantes, cunha
extension maxima de 200 palabras. Ademais do idioma orixinal no
que se escriba o artigo, presentarase tamén un resumo en inglés.

Palabras clave
Deben incluirse ata 5 palabras clave situadas despois de cada
resumo distintas das incluidas no titulo.

Organizacion do texto

Aestructura do artigo debe axustarse na medida do posibel &
seguinte distribucion de apartados: Introducion, Material e
métodos, Resultados e discusion, Agradecementos e Bibliografia.
Os apartados irén resaltados en negrifia e tamafio de letra 12. Se
se necesita a inclusion de subapartados estes non estaran
numerados e tipografiaranse en tamafio de letra 11.

Introducion
Aintroducion debe indicar o propdsito da investigacion e prover
unha revision curta da literatura pertinente.

4
Material e métodos
Este apartado debe ser breve, pero proporcionar suficiente

informacion como para poder reproducir o traballo experimental
ou entender a metodoloxia empregada no traballo.

Resultados e Discusion

Neste apartado exporanse os resultados obtidos. Os datos deben
presentarse tan claros e concisos como sexa posibel, se é
apropiado na forma de taboas ou de figuras, ainda que as taboas
moi grandes deben evitarse. Os datos non deben repetirse en
taboas e figuras. A discusion debe consistir na interpretacion dos
resultados e da sua significacion en relacion ao traballo doutros
autores. Pode incluirse unha conclusion curta, no caso de que os
resultados e a discusion o propicien.

Agradecementos

Deben ser tan breves como sexa posibel. Calquera concesion
que requira o agradecemento debe ser mencionada. Os nomes
de organizacions financiadoras deben escribirse de forma
completa.

Bibliografia

Alista de referencias debe incluir unicamente os traballos que se
citan no texto e que se publicaron ou que foron aceptados para a
stia publicacién. As comunicacions persoais deben mencionarse
soamente no texto. No texto, as referencias deben citarse polo
autor e 0 ano e enumerar en orde alfabética na lista de
referencias bibliograficas.

Exemplos de citacion no texto:

Descricions similares danse noutros traballos (Fernandez 2005a,
b; Rodrigo et al. 1992).

Andrade (1949) indica como....

Segundo Mario & Tineti (1989) os factores principais estan....
Moore et al. (1991) suxiren iso...

Exemplos de lista de referencias bibliograficas:

Artigo de revista:

Mahaney, W.M.M., Wardrop, D.H. & Brooks, P. (2005). Impacts of
sedimentation and nitrogen enrichment on wetland plant
community development. Plant Ecology. 175, 2: 227-243.
Capitulo nun libro:

Campbell, J.G. (1981). The use of Landsat MSS data for
ecological mapping. En: Campbell J.G. (Ed.) Matching Remote
Sensing Technologies and Their Applications. Remote Sensing
Society. London.

Lowel, E.M. & Nelson, J. (2003). Structure and morphology of
Grasses. En: R.F. Barnes et al. (Eds.). Forrages. An introduction
to grassland agriculture. lowa State University Press. Vol. 1. 25-50
Libro completo:

Jensen, W (1996). Remote Sensing of the Environment: An Earth
Resource Perspective. Prentice-Hall, Inc. Saddle River, New
Jersey.

Unha serie estandar:

Tutin, T.G. et al. (1964-80). Flora Europaea, Vol. 1 (1964); Vol. 2
(1968); Vol. 3 (1972); Vol. 4 (1976); Vol. 5 (1980). Cambridge
University Press, Cambridge.

Obra institucional:

MAPYA (2000). Anuario de estadistica agraria. Servicio de
Publicaciones del MAPYA (Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion), Madrid, Espafia.

Documentos legais:

BOE (2004). Real Decreto 1310/2004, de 15 de enero, que
modifica la Ley de aprovechamiento de residuos ganaderos. BOE
(Boletin Oficial del Estado), n° 8, 15/1/04. Madrid, Espafa.
Publicacions electronicas:

Collins, D.C. (2005). Scientific style and format. Dispofibel en:
http://www.councilscience.org/publications.cfm [5 xaneiro, 2005]
Os artigos que fosen aceptados para a sua publicacion
incluiranse na lista de referencias bibliograficas co nome da
revista e o epiteto "en prensa" en lugar do ano de publicacion.

llustracions e taboas

Todas as figuras (fotografias, graficos ou diagramas) e as taboas
deben citarse no texto, e cada unha deberé ir numerada
consecutivamente. As figuras e taboas deben incluirse ao final do
artigo, cada unha nunha folla separada na que se indicara o
ndmero de taboa ou figura, para a sta identificacion. Para o envio
de figuras en forma electronica vexa mais adiante.

Debuxos lineais. Por favor envie impresidns de boa calidade. As
inscricions deben ser claramente lexibeis. O minimo grosor de
lifia sera de 0,2 mm en relacion co tamafio final. No caso de
llustracions en tons medios (escala de grises): Envie por favor as
impresions ben contrastadas. A ampliacion débese indicar por
barras de escala. Acéptanse figuras en cores.

Tamafio das figuras
As figuras deben axustarse & anchura da columna (8.5
centimetros) ou ter 17.5 centimetros de ancho. A lonxitude

maxima € 23 centimetros. Desefie as suas ilustracions pensando
no tamafio final, procurando non deixar grandes espazos en
branco. Todas as taboas e figuras deberan ir acompafiadas dunha
lenda. As lendas deben consistir en explicacions breves,
suficientes para a comprension das ilustracions por si mesmas.
Nas mesmas incluirase unha explicacion de cada unha das
abreviaturas incluidas na figura ou taboa. As lendas débense
incluir ao final do texto, tras as referencias bibliograficas e deben
estar identificadas (ex: Taboa 1 Caracteristicas...). Os mapas
incluiran sempre o Norte, a latitude e a lonxitude.

Preparacion do manuscrito para o seu envio

Texto
Grave o seu arquivo de texto nun formato compatibel con
Microsoft Word.

Taboas e Figuras

Cada taboa e figura gardarase nun arquivo distinto co numero da
taboa e/ou figura. Os formatos preferidos para os graficos son:
Para os vectores, formato EPS, exportados desde o programa de
debuxo empregado (en todo caso, incluiran unha cabeceira da
figura en formato TIFF) e para as ilustraciéns en tons de grises ou
fotografias, formato TIFF, sen comprimir cunha resolucién minima
de 300 ppp. En caso de enviar os graficos nos seus arquivos
orixinais (Excel, Corel Draw, Adobe llustrator, etc.) estes
acompariaranse das fontes utilizadas. O nome do arquivo da
figura (un arquivo diferente por cada figura) incluira o nimero da
ilustracion. En ninglin caso se incluird no arquivo da taboa ou
figura a lenda, que debe figurar correctamente identificada ao final
do texto. O material grafico escaneado deberé aterse aos
seguintes parametros: Debuxos de lifias: 0 escaneado realizarase
en lina ou mapa de bits (nunca escala de grises) cunha resolucion
minima de 800 ppp e recomendada de entre 1200 e 1600 ppp.
Figuras de medios tons e fotografias: escanearanse en escala de
grises cunha resolucion minima de 300 ppp e recomendada entre
600 e 1200 ppp.

Recepcion do manuscrito

Os autores enviaran un orixinal e dlas copias do artigo completo
ao comité editorial, xunto cunha copia dixital, acompafados
dunha carta de presentacion na que ademais dos datos do autor,
figuren a stia direccion de correo electronico e o seu nimero de
fax, & seguinte direccion:

IBADER

Comité Editorial da revista Recursos Rurais
Universidade de Santiago.

Campus Universitario sin

E-27002 LUGO - Spain

Enviar o texto e cada unha das ilustracions en arquivos
diferentes, nalgiin dos seguintes soportes: CD-ROM ou DVD para
Windows, que iran convenientemente rotulados indicando o seu
contido. Os nomes dos arquivos non superaran os 8 caracteres e
non incluirdn acentos ou caracteres especiais. O arquivo de texto
denominarase polo nome do autor.

Ou ben enviar unha copia digital dos arquivos convintemente
preparados & direccién de e-mail:
ibader@.usc.es

Cos arquivos incliia sempre informacion sobre o sistema
operativo, o procesador de texto, asi como sobre os programas
de debuxo empregados nas figuras.

Copyright: Unha vez aceptado o artigo para a publicacién na
revista, o autor(es) debe asinar o copyright correspondente.
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Recursos Rurais

Revista do Instituto de Biodiversidade Agraria e
Desenvolvemento Rural (IBADER)

Proceso de seleccion y evaluacion de originales

Recursos Rurais publica articulos, revisiones, notas de
investigacion y resefias bibliograficas. Los articulos, revisiones y
notas deben ser originales, siendo evaluados previamente por el
Comité Editorial y el Comité Cientifico Asesor. Los trabajos
presentados a Recursos Rurais seran sometidos a la evaluacion
confidencial de dos expertos ajenos al equipo editorial, siguiendo
criterios internacionales. En el caso de que los evaluadores
propongan modificaciones en la redaccion del original, sera
responsabilidad del equipo editorial -una vez informado el autor- el
seguimiento del proceso de reelaboracién del trabajo. Caso de no
ser aceptado para su edicion, el original sera devuelto a su autor,
junto con los dictamenes emitidos por los evaluadores.

En cualquier caso, los originales que no se ajusten a las
siguientes normas técnicas seran devueltos a sus autores para su
correccion, antes de su envio a los evaluadores.

Normas para la presentacion de originales

procedimiento editorial

La Revista Recursos Rurais aceptara para a su revision articulos,
revisiones y notas vinculados a la investigacion y
desenvolvimiento tecnoldgico en el ambito de la conservacion y
gestion de la biodiversidad y del medio ambiente, de los sistemas
de producion agricola, ganadera, forestal y referidos a la
planificacion del territorio, tendientes a propiciar el desarrollo
sostenible de los recursos naturales del espacio rural y de las
areas protegidas.Los articulos que no se ajusten a las normas de
la revista, seran devueltos a sus autores.

Preparacion del manuscrito

Comentarios generales

Los manuscritos no deben exceder de 20 paginas impresas en
tamafio A4, incluyendo figuras, tablas, ilustraciones i la lista de
referencias. Todas las paginas deberan ir numeradas, aunque en
el texto no se incluiran referencias al nimero de pagina. Los
articulos pueden presentarse en los siguientes idiomas: galego,
castellano, portugués, francés o inglés. Los originales deben
prepararse en un procesador compatible con Microsoft Word ®, a
doble espacio en una cara y con 2,5 cm de margen. Se empleara
la fuente tipografica "arial" a tamafio 11 y no se incluiran
tabulaciones ni sangrias, tanto en el texto como en la lista de
referencias bibliograficas. Los paragrafos no deben ir separados
por espacios. No se admitiran notas al pie.

Los nomes de géneros ye especies deben escribirse en cursiva y
no abreviados la primera vez que se mencionen. Posteriormente
el epiteto genérico podra abreviarse a una sola letra. Debe
utilizarse el Sistema Internacional (Sl) de unidades. Para el uso
correcto de los simbolos y observaciones mas comunes puede
consultarse la Ultima edicién do CBE (Council of Biology Editors)
Style manual.

Pagina de Titulo

La pagina de titulo incluira un titulo conciso e informativo (en la
lengua original y en inglés), el nombre(s) de los autor(es), la
afiliacion(s) y la direccion(s) de los autor(es), asi como la
direccion de correo electronico, numero de teléfono y de fax del
autor con que se mantendra la comunicacion.

Resumen

Cada articulo debe estar precedido por un resumen que presente
los principales resultados y las concusiones mas importantes, con
una extension maxima de 200 palabras. Ademas del idioma
original en el que se escriba el articulo, se presentara también un
resumen en inglés.

Palabras clave
Deben incluirse hasta 5 palabras clave situadas después de cada
resumen, distintas de las incluidas en el titulo.

Organizacion del texto

La estructura del articulo debe ajustarse en la medida de lo
posible a la siguiente distribucion de apartados: Introduccién,
Material y métodos, Resultados y discusion, Agradecimientos y
Bibliografia. Los apartados iran resaltados en negrita y tamafio de
letra 12. Si se necesita la inclusion de subapartados estos no
estaran numerados y se tipografiaran en tamafo de letra 11.

Introduccion
La introduccion debe indicar el propdsito de la investigacion y

proveer una revision corta de la literatura pertinente.

Material y métodos

Este apartado debe ser breve, pero proporcionar suficiente
informacion como para poder reproducir el trabajo experimental o
entender la metodologia empleada en el trabajo.

Resultados y Discusion

En este apartado se expondran los resultados obtenidos. Los
datos deben presentarse tan claros y concisos como sea posible,
si es apropiado en forma de tablas o de figuras, aunque las tablas
muy grandes deben evitarse. Los datos no deben repetirse en
tablas y figuras. La discusién debe consistir en la interpretacion
de los resultados y de su significacion en relacion al trabajo de
otros autores. Puede incluirse una conclusién corta, en el caso de
que los resultados y la discusion lo propicien.

Agradecimientos

Deben ser tan breves como sea posible. Cualquier concesién que
requiera el agradecimiento debe ser mencionada. Los nomes de
organizaciones financiadoras deben escribirse de forma completa.

Bibliografia

La lista de referencias debe incluir unicamente los trabajos que se
citan en el texto y que estén publicados o que hayan sido
aceptados para su publicacion. Las comunicaciones personales
deben mencionarse solamente en el texto. En el texto, las
referencias deben citarse por el autor y el afio y enumerar en
orden alfabética en la lista de referencias bibliograficas.

ejemplos de citacion en el texto:

Descripciones similares se dan en otros trabajos (Fernandez
2005a, b; Rodrigo et al. 1992).

Andrade (1949) indica como....

seglin Mario & Tineti (1989) los factores principales estan....
Moore et al. (1991) sugieren eso...

Ejemplos de lista de referencias bibliograficas:

Articulo de revista:

Mahaney, W.M.M., Wardrop, D.H. & Brooks, P. (2005). Impacts of
sedimentation and nitrogen enrichment on wetland plant
community development. Plant Ecology. 175, 2: 227-243.
Capitulo en un libro:

Campbell, J.G. (1981). The use of Landsat MSS data for
ecological mapping. En: Campbell J.G. (Ed.) Matching Remote
Sensing Technologies and Their Applications. Remote Sensing
Society. London.

Lowel, E.M. & Nelson, J. (2003). Structure and morphology of
Grasses. En: R.F. Barnes et al. (Eds.). Forrages. An introduction
to grassland agriculture. lowa State University Press. Vol. 1. 25-50
Libro completo:

Jensen, W (1996). Remote Sensing of the Environment: An Earth
Resource Perspective. Prentice-Hall, Inc. Saddle River, New
Jersey.

Una serie estéandar:

Tutin, T.G. et al. (1964-80). Flora Europaea, Vol. 1 (1964); Vol. 2
(1968); Vol. 3 (1972); Vol. 4 (1976); Vol. 5 (1980). Cambridge
University Press, Cambridge.

Obra institucional::

MAPYA (2000). Anuario de estadistica agraria. Servicio de
Publicaciones del MAPYA (Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion), Madrid, Espafia.

Documentos legales:

BOE (2004). Real Decreto 1310/2004, de 15 de enero, que
modifica la Ley de aprovechamiento de residuos ganaderos. BOE
(Boletin Oficial del Estado), n° 8, 15/1/04. Madrid, Espafia.
Publicaciones electrénicas:

Collins, D.C. (2005). Scientific style and format. Dispofiibel en:
http://www.councilscience.org/publications.cfm [5 xaneiro, 2005]
Los articulos que fuesen aceptados para su publicacion se
incluiran en la lista de referencias bibliograficas con el nombre de
la revista y el epiteto "en prensa" en lugar del afio de publicacion.

llustraciones y tablas

Todas las figuras (fotografias, graficos o diagramas) y las tablas
deben citarse en el texto, y cada una debera ir numerada
consecutivamente. Las figuras y tablas deben incluirse al final del
articulo, cada una en una hoja separada en la que se indicara el
numero de tabla o figura, para su identificacion. Para el envio de
figuras en forma electronica vea mas adelante.

Dibujos lineales. Por favor envie impresiones de buena calidad.
Las inscripciones deben ser claramente legibles. EI minimo grosor
de linea sera de 0,2 mm en relacion con el tamafio final. En el
caso de llustraciones en tonos medios (escala de grises): Envie
por favor las impresones bien contrastadas. La ampliacion se
debe indicar mediante barras de escala. Se aceptan figuras en
color.

Tamario de las figuras

Las figuras deben ajustarse a la anchura de la columna (8.5
centimetros) o tener 17.5 centimetros de ancho. La longitud
maxima es de 23 centimetros. Disefie sus ilustraciones pensando
en el tamafio final, procurando no dejar grandes espacios en
blanco. Todas las tablas y figuras deberan ir acompafiadas de una
leyenda. Las leyendas deben consistir en explicaciones breves,
suficientes para la comprension de las ilustraciones por si
mismas. En las mismas se incluira una explicacién de cada una
de las abreviaturas incluidas en la figura o tabla. Las leyendas se
deben incluir al final del texto, tras las referencias bibliograficas y
deben estar identificadas (ej: Tabla 1 Caracteristicas...). Los
mapas incluiran siempre el Norte, la latitud y la longitud.

Preparacion del manuscrito para su envio

Texto
Grave su archivo de texto en un formato compatible con Microsoft
Word.

Tablas y Figuras

Cada tabla y figura se guardara en un archivo distinto con nimero
da tabla y/o figura. Los formatos preferidos para los graficos son:
Para los vectores, formato EPS, exportados desde el programa
de dibujo empleado (en todo caso, incluiran una cabecera de la
figura en formato TIFF) y para las ilustraciones en tonos de grises
o fotografias, formato TIFF, sin comprimir con una resolucion
minima de 300 ppp. En caso de enviar los graficos en sus
archivos originales (Excel, Corel Draw, Adobe llustrator, etc.)
estos se acompafiaran de las fuentes utilizadas. EI nombre de
archivo de la figura (un archivo diferente por cada figura) incluira
el nimero de la ilustracion. En ningin caso se incluira en el
archivo de la tabla o figura la leyenda, que debe figurar
correctamente identificada al final del texto. El material grafico
escaneado debera atenerse a los siguientes parametros: Dibujos
de lineas: el escaneado se realizara en linea 0 mapa de bits
(nunca escala de grises) con una resolucién minima de 800 ppp y
recomendada de entre 1200 y 1600 ppp. Figuras de medios tonos
y fotografias: se escanearan en escala de grises con una
resolucion minima de 300 ppp y recomendada entre 600 y 1200

Ppp.

Recepcién del manuscrito

Los autores enviaran un original y dos copias del articulo
completo al comité editorial junto con una copia digital,
acompafados de una carta de presentacion en la que ademas de
los datos del autor, figuren su direccion de correo electrénico y su
numero de fax, a la siguiente direccion:

IBADER

Comité Editorial da revista Recursos Rurais
Universidade de Santiago.

Campus Universitario s/n

E-27002 LUGO - Spain

Enviar el texto y cada una de las ilustraciones en archivos
diferentes, en alguno de los siguientes soportes: CD-ROM o DVD
para Windows, que iran convenientemente rotulados indicando su
contenido. Los nomes de los archivos no superaran los 8
caracteres y no incluirdn acentos o caracteres especiales.El
archivo de texto se denominara por el nombre del autor.

O bien enviar una copia digital de los archivos convenientemente
preparados la direccion de e-mail:
ibader@.usc.es

Con los archivos incluya siempre informacion sobre el sistema
operativo, el procesador de texto, asi como sobre los programas
de dibujo empleados en las figuras.

Copyright: Una vez aceptado el articulo para su publicacion en la
revista, el autor(es) debe firmar el copyright correspondiente.
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Selection process and manuscript evaluation

The articles, reviews and notes must be original, and will be
previously evaluated by the Editorial Board and the Scientific
Advisory Committee. Manuscripts submitted to Recursos Rurais will
be subject to confidential review by two experts appointed by the
Editorial Committee, which may also consider choosing reviewers
suggested by the author. In cases of dispute the intervention of a
third evaluator will be required. Finally it is for the Editorial
Committee’s decision on acceptance of work. In cases in which the
reviewers suggest modifications to the submitted text, it will be the
responsibility of the Editorial Team to inform the authors of the
suggested modifications and to oversee the revision process. In
cases in which the submitted manuscript is not accepted for
publication, it will be returned to the authors together with the
reviewers'comments. Please note that any manuscript that does not
adhere strictly to the instructions detailed in what follows will be
returned to the authors for correction before being sent out for
review.

Instructions to authors

Editorial procedure

Recursos Rurais will consider for publication original research
articles, notes and reviews relating to research and technological
developments in the area of sustainable development of natural
resources in the rural and conservation areas contexts, in the fields
of conservation, biodiversity and environmental management,
management of agricultural, livestock and forestry production
systems, and land-use planning.

Manuscript preparation

General remarks

Articles may be submitted in Galician, Spanish, Portuguese, French
or English.

Manuscripts should be typed on A4 paper, and should not exceed
15 pages including tables, figures and the references list. All pages
should be numbered (though references to page numbers should
not be included in the text). The manuscript should be written with
Microsoft Word or a Word-compatible program, on one side of each
sheet, with double line-spacing, 2.5 cm margins on the left and right
sides, Arial font or similar, and font size 11. Neither tabs nor indents
should be used, in either the text or the references list. Paragraphs
should not be separated by blank lines.

Species and genus names should be written in italics. Genus
names may be abbreviated (e.g. Q. robur for Quercus robur), but
must be written in full at first mention. SI (Systeme International)
units should be used. Technical nomenclatures and style should
follow the most recent edition of the CBE (Council of Biology
Editors) Style Manual.

Title page

The title page should include a concise and informative title (in the
language of the text and in English), the name(s) of the author(s),
the institutional affiliation and address of each author, and the e-
mail address, telephone number, fax number, and postal address of
the author for correspondence.

Abstract

Each article should be preceded by an abstract of no more than 200
words, summarizing the most important results and conclusions. In
the case of articles not written in English, the authors should supply
two abstracts, one in the language of the text, the other in English.

Key words
Five key words, not included in the title, should be listed after the
Abstract.

Article structure

This should where possible be as follows: Introduction, Material and
Methods, Results and Discussion, Acknowledgements,
References. Section headings should be written in bold with font
size 12. If subsection headings are required, these should be
written in italics with font size 11, and should not be numbered.

Introduction
This section should briefly review the relevant literature and clearly
state the aims of the study.

Material and Methods
This section should be brief, but should provide sufficient
information to allow replication of the study’s procedures.

Results and Discussion

This section should present the results obtained as clearly and
concisely as possible, where appropriate in the form of tables
and/or figures. Very large tables should be avoided. Data in tables
should not repeat data in figures, and vice versa. The discussion
should consist of interpretation of the results and of their
significance in relation to previous studies. A short conclusion
subsection may be included if the authors consider this helpful.

Acknowledgements

These should be as brief as possible. Grants and other funding
should be recognized. The names of funding organizations should
be written in full.

References

The references list should include only articles that are cited in the
text, and which have been published or accepted for publication.
Personal communications should be mentioned only in the text. The
citation in the text should include both author and year. In the
references list, articles should be ordered alphabetically by first
author’'s name, then by date.

Examples of citation in the text:

Similar results have been obtained previously (Fernandez 2005a, b;
Rodrigo et al. 1992).

Andrade (1949) reported that...

According to Mario & Tineti (1989), the principal factors are...
Moore et al. (1991) suggest that...

Examples of listings in References:

Journal article:

Mahaney, W.M.M., Wardrop, D.H. & Brooks, P. (2005). Impacts of
sedimentation and nitrogen enrichment on wetland plant community
development. Plant Ecology. 175, 2: 227:243.

Book chapter:

Campbell, J.G. (1981). The use of Landsat MS ata for ecoloical
mapping. In: Campbell J.G. (Ed.) Matching Remote Sensing
Technologies and Their Applications. Remote Sensing Society,
London.

Lowell, E.M. & Nelson, J. (2003). Structure and Morphology of
Grasses. In: R.F. Barnes e al. (Eds.). Forages: An Introduction to
Grassland Agriculture. lowa State University Press. Vol. 1. 25-50.
Complete book:

Jensen, W. (1996). Remote Sensing of the Environment: An Erath
Resource Perspective. Prentice-Hall, Inc., Saddle River, New
Jersey.

Standard series:

Tutin, T.G. et al. (1964-80). Flora Europaea, Vol. 1 (1964); Vol. 2
(1968); Vol. 3 (1972); Vol. 4 (1976); Vol. 5 (1980). Cambridge
University Press, Cambridge, UK

Institutional publications:

MAPYA (2000). Anuario de estadistica agraria. Servicio de
Publicaciones del MAPYA (Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion), Madrid, Spain.

Legislative documents:

BOE (2004). Real Decreto 1310/2004, de 15 de enero, que
modifica la Ley de aprovechamiento de residuos ganderos. BOE
(Boletin Oficial del Estado), no. 8, 15/104, Madrid, Spain.
Electronic publications:

Collins, D.C. (2005). Scientific style and format. Available at:
http://www.counckjnce.org/publications.cfm [5 January 2005]
Articles not published but accepted for publication:

Such articles should be listed in References with the name of the
journal and other details, but with “in press” in place of the year of
publication.

Figures and tables

Numbering:

Al figures (data plots and graphs, photographs, diagrams, etc.) and
all tables should be cited in the text, and should be numbered
consecutively.

Figure quality. Please send high-quality copies. Line thickness in
the publication-size figure should be no less than 0.2 mm. In the
case of greyscale figures, please ensure that the different tones are
clearly distinguishable. Labels and other text should be clearly
legible. Scale should be indicated by scale bars. Maps should
always include indication of North, and of latitude and longitude.
Colour figures can be published.

Figure size

Figures should be no more than 17.5 cm in width, or no more than
8.5 cm in width if intended to fit in a single column. Length should
be no more than 23 cm. When designing figures, please take into
account the eventual publication size, and avoid excessively white
space.

Figure and table legends

All figures and tables require a legend. The legend should be a brief
statement of the content of the figure or table, sufficient for
comprehension without consultation of the text. All abbreviations
used in the figure or table should be defined in the legend. In the
submitted manuscript, the legends should be placed at the end of
the text, after the references list.

Preparing the manuscript for submission

Text
The text should be submitted as a text file in Microsoft Word or a
Word-compatible format.

Tables and figures

Each table and each figure should be submitted as a separate file,
with the file name including the name of the table or figure (e.g.
Table-1.DOC). The preferred format for data plots and graphs is
EPS for vector graphics (though all EPS files must include a TIFF
preview), and TIFF for greyscale figures and photographs
(minimum resolution 300 dpi). If graphics files are submitted in the
format of the original program (Excel, CoreIDRAW, Adobe
lllustrator, etc.), please ensure that you also include all fonts used.
The figure or table legend should not be included in the file
containing the figure or table itself; rather, the legends should be
included (and clearly numbered) in the text file, as noted above.
Scanned line drawings should meet the following requirements: line
or bit-map scan (not greyscale scan), minimum resolution 800 dpi,
recommended resolution 1200 - 1600 dpi. Scanned halftone
drawings and photographs should meet the following requirements:
greyscale scan, minimum resolution 300 dpi, recommended
resolution 600 - 1200 dpi.

Manuscript submision
Please submi a digital copy of the files properly prepared to the e-
mail address:

info@ibader.gal

Or send a) the original and two copies of the manuscript, b) copies
of the corresponding files on CD-ROM or DVD for Windows, and c)
a cover letter with author details (including e-mail address and fax
number), to the following address:

IBADER,

Comité Editorial de la revista Recursos Rurais,
Universidad de Santiago,

Campus Terra s/n,

E-27002 Lugo,

Spain.

As noted above, the text and each figure and table should be
submitted as separate files, with names indicating content, and in
the case of the text file corresponding to the first author’s name
(e.g. Alvarez.DOC, Table-1.DOC, Fig-1.EPS). File names should
not exceed 8 characters, and must not include accents or special
characters. In all cases the program used to create the file must be
clearly identifiable.

Copyright

Once the article is accepted for publication in the journal, the
authors will be required to sign a copyright transfer statement.






	Portada
	Autores
	Índice
	Índice de cuadros
	Introducción
	Aspectos normativos
	Principales novedades de la nueva normativa
	Ámbito de aplicación
	Definiciones
	Procedimientos
	Finalidad de los procedimientos
	Condiciones generales de los procedimientos
	Animales utilizados en procedimientos
	Animales capturados en la naturaleza
	Animales asilvestrados y vagabundos
	Requisitos aplicables al personal
	Clasificación de la severidad de los procedimientos
	Categorías de severidad
	Criterios de clasificación
	Tipos de procedimiento atribuidos a cada categoría de severidad sobre la base de los factores relativos al tipo de procedimiento


	Proyectos
	Tipos de proyectos
	Condiciones generales de los proyectos
	Solicitud y autorización de proyectos
	Evaluación de proyectos
	Evaluación retrospectiva
	Resúmenes no técnicos de los proyectos

	Órgano encargado del bienestar animal (OEBA) y órganos habilitados
	Definición
	Funciones del OEBA
	Composición del OEBA
	Órganos habilitados

	Información, controles y comité para la protección de animales utilizados con fines científicos (CEPAFIC)
	Inspecciones y controles
	Coordinación y publicidad de la información
	Controles de la comisión europea
	Comité español para la protección de animales utilizados con fines científicos (CEPAFIC)

	Régimen sancionador y otras cuestiones
	Régimen sancionador
	Inspecciones
	Infracciones
	Sanciones
	Otras cuestiones
	Cláusula de salvaguardia
	Régimen transitorio

	Casos prácticos
	Preguntas
	Abreviaturas
	Instrucións aos autores



