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DIRECTIVA 2010/63/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO

de 22 de septiembre de 2010

relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines
cientificos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

1.  La presente Directiva establece medidas para la proteccion de los
animales utilizados con fines cientificos o educativos.

A este efecto, fija normas relativas a lo siguiente:

»C3 a) el reemplazo y reducciéon de la utilizacion de animales en
procedimientos y < el refinamiento de la cria, el alojamiento,
los cuidados y la utilizacion de animales en tales procedimien-
tos;

b) el origen, la cria, el marcado, los cuidados y el alojamiento y el
sacrificio de los animales;

¢) las operaciones de los criadores, suministradores y usuarios;

d) la evaluacion y autorizacion de proyectos en cuyos procedimientos
se utilicen animales.

»C3 2. La presente Directiva se aplicara cuando se utilicen o se
prevea utilizar animales en procedimientos o < se crien animales espe-
cificamente para que sus organos o tejidos puedan utilizarse con fines
cientificos.

La presente Directiva se aplicard hasta que los animales contemplados
en el anterior parrafo hayan sido sacrificados, realojados o reintegrados
a un habitat o sistema zootécnico conveniente.

La eliminacion del dolor, sufrimiento, angustia o dafo duradero me-
diante la utilizacion satisfactoria de analgesia, anestesia u otros métodos
no excluird del ambito de aplicacion de la presente Directiva la utiliza-
cién de un animal en procedimientos.

3. La presente Directiva se aplicara a los animales siguientes:
a) animales vertebrados no humanos vivos, incluidos:
i) las larvas autonomas para su alimentacion, y

it) los fetos de mamiferos a partir del ultimo tercio de su desarrollo
normal;

b) cefalépodos vivos.

»C3 4. La presente Directiva se aplicard a los animales utilizados
en procedimientos que se encuentren en < una fase de desarrollo an-
terior a la indicada en la letra a) del apartado 3 si se va a dejar que el
animal viva mas alla de esa fase de desarrollo y como resultado de los
procedimientos utilizados hay probabilidades de que padezca dolor,
sufrimiento, angustia o daflo duradero después de haber alcanzado esa
fase de desarrollo.
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5. La presente Directiva no se aplicara a:
a) las practicas agricolas no experimentales;
b) las practicas veterinarias clinicas no experimentales;

c) los estudios veterinarios clinicos necesarios para la obtencién de
autorizaciones de comercializacion de un medicamento veterinario;

d) las practicas realizadas con fines zootécnicos reconocidos;

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

f) las practicas que probablemente no ocasionaran dolores, sufrimien-
tos, angustia o dafio duradero equivalentes o superiores a los causa-
dos por la introduccién de una aguja conforme a la buena practica
veterinaria.

6. La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de la Directiva
76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
productos cosméticos (1).

Articulo 2

Medidas nacionales mas estrictas

1. Los Estados miembros podran, dentro del respeto de las normas
generales del TFUE, mantener aquellas disposiciones que, estando ya
vigentes el 9 de noviembre de 2010, estén dirigidas a asegurar una
proteccion mas extensa a los animales incluidos en el ambito de apli-
cacion de la presente Directiva que las recogidas en ella.

Antes del 1 de enero de 2013, los Estados miembros informaran a la
Comision de dichas disposiciones nacionales. La Comision las pondra
en conocimiento de los demas Estados miembros.

2. Cuando actuen conforme a lo dispuesto en el apartado 1, los
Estados miembros no prohibiran ni impediran el suministro o el uso
de animales criados o mantenidos en otro Estado miembro de confor-
midad con la presente Directiva, ni prohibiran ni impediran la comer-
cializacion de productos elaborados con la utilizacion de dichos anima-
les conforme a la presente Directiva.

Articulo 3

Definiciones
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

1) «procedimientoy», cualquier utilizacién invasiva o no invasiva de un
animal para fines experimentales u otros fines cientificos, con resul-
tados predecibles o impredecibles, o para fines educativos, que pueda
causarle un nivel de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero,
equivalente o superior al causado por la introducciéon de una aguja
conforme a la buena practica veterinaria.

(") DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva refundida por el Reglamento (CE)

n® 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de
2009, sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59), que
sera aplicable a partir del 11 de julio de 2013.
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Esto incluye cualquier actuaciéon que, de manera intencionada o
casual, pueda provocar el nacimiento o la salida del cascarén de
un animal o la creaciéon y mantenimiento de una linea animal mo-
dificada genéticamente en condiciones como las citadas, pero ex-
cluye el sacrificio de animales Uinicamente para el uso de sus 6rganos
o tejidos;

2) «proyecto», un programa de trabajo con un objetivo cientifico esta-
blecido y en el que se realicen uno o varios procedimientos;

3) «establecimientoy, cualquier instalacion, edificio o grupo de edificios
u otros locales, incluido un lugar que no esté totalmente cerrado o
cubierto, asi como instalaciones moviles;

4) «criador», cualquier persona fisica o juridica que crie los animales
mencionados en el anexo [ para utilizarlos en procedimientos o para
utilizar sus tejidos u oOrganos con fines cientificos o criar a otros
animales principalmente con estos fines con o sin 4nimo de lucro;

5) «suministrador», cualquier persona fisica o juridica, distinta del cria-
dor, que suministre animales para utilizarlos en procedimientos o
para utilizar sus tejidos u organos con fines cientificos, con o sin
animo de lucro;

6) «usuarioy», cualquier persona fisica o juridica que utilice animales en
procedimientos, con o sin animo de lucro;

7) «autoridad competente», cualquier autoridad, autoridades u organos
designados por un Estado miembro para cumplir con las obligacio-
nes que se derivan de la presente Directiva.

Articulo 4

Principio de reemplazo, reduccion y refinamiento

1. Los Estados miembros velaran, cuando sea posible, por que se
utilice un método o estrategia de ensayo cientificamente satisfactorio
que no conlleve la utilizaciéon de animales vivos, en lugar de un pro-
cedimiento.

2. Los Estados miembros velaran por que el numero de animales
utilizados en proyectos se reduzca al minimo sin comprometer los ob-
jetivos del proyecto.

3. Los Estados miembros velaran por el refinamiento de la cria, el
alojamiento y los cuidados, asi como de los métodos utilizados en
procedimientos, eliminando o reduciendo al minimo cualquier posible
dolor, sufrimiento, angustia o dafo duradero a los animales.

4.  Respecto a la eleccion de los métodos, el presente articulo se

aplicard de conformidad con el articulo 13.

Articulo 5

Finalidades de los procedimientos

Solo podran llevarse a cabo procedimientos con las finalidades siguien-
tes:

a) investigacion fundamental;



02010L.0063 — ES — 26.06.2019 — 001.001 — 5

b) investigacion traslacional o aplicada con cualquiera de las metas
siguientes:

1) la prevencion, profilaxis, diagnostico o tratamiento de enferme-
dades, mala salud u otras anomalias o sus efectos en los seres
humanos, los animales o las plantas,

i) la evaluacion, deteccion, regulacion o modificacion de las con-
diciones fisioldgicas en los seres humanos, los animales o las
plantas, o

iii) el bienestar de los animales y la mejora de las condiciones de
produccion de los animales criados con fines agricolas;

¢) para cualquiera de las metas indicadas en la letra b), el desarrollo y
la fabricacion de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y otras
sustancias o productos, asi como la realizacion de pruebas para
comprobar su calidad, eficacia y seguridad;

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

e) investigacion dirigida a la conservacion de las especies;

f) ensefianza superior o la formacion para la adquisicion o mejora de
las aptitudes profesionales;

g) investigacion medicolegal.

Articulo 6

Métodos de sacrificio

1.  Los Estados miembros velaran por que el sacrificio de los anima-
les conlleve un minimo de dolor, sufrimiento y angustia.

2. Los Estados miembros velaran por que el sacrificio de los anima-
les se efectie en el establecimiento de un criador, suministrador o
usuario a manos de una persona competente.

No obstante, si se trata de un estudio de campo, el sacrificio de los
animales podra efectuarse por una persona competente fuera de un
establecimiento.

3. En relacion con los animales a que se refiere el anexo IV, se
utilizara el método de sacrificio adecuado tal como figura en dicho
anexo.

4.  La autoridad competente podra conceder excepciones al requisito
establecido en el apartado 3:

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

b) si se justifica cientificamente que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando un método de sacrificio contemplado
en el anexo IV.
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5. Los apartados 2 y 3 no se aplicaran si debe sacrificarse un animal
en situaciones de emergencia por motivos de bienestar animal, salud
publica, seguridad publica, salud animal o medioambientales.

CAPITULO 11

DISPOSICIONES PARA LA UTILIZACION DE DETERMINADOS
ANIMALES EN LOS PROCEDIMIENTOS

Articulo 7

Especies amenazadas

1.  Los ejemplares de las especies amenazadas incluidas en el anexo
A del Reglamento (CE) n°® 338/97 del Consejo, de 9 de diciembre de
1996, relativo a la proteccion de especies de la fauna y flora silvestres
mediante el control de su comercio ('), que no se incluyan en el ambito
de aplicacion del articulo 7, apartado 1, de dicho Reglamento, no se
utilizaran en procedimientos, salvo si se cumplen las condiciones si-
guientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en el arti-
culo 5, letra b), inciso i), letra ¢) o letra ), de la presente Directiva,

y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento
no puede conseguirse utilizando especies que no sean las enumera-
das en ese anexo.

2. El apartado 1 no se aplicard a ninguna especie de primates no
humanos.

Articulo 8
Primates no humanos
1. A reserva de lo dispuesto en el apartado 2, los ejemplares de

primates no humanos no se utilizardn en procedimientos, salvo si se
cumplen las condiciones siguientes:

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

i) la letra b), inciso i), o la letra c), del articulo 5 de la presente
Directiva, y se realiza con fines de prevencion, profilaxis, diag-
noéstico o tratamiento de enfermedades discapacitantes o que pue-
dan poner en peligro la vida de seres humanos, o

ii) las letras a) o e) del articulo 5,

y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento
no puede conseguirse utilizando especies diferentes de los primates
no humanos.

A efectos de la presente Directiva, se entendera por enfermedad disca-
pacitante una reduccion de la capacidad fisica o psicoldgica normal de
una persona.

(M) DO L 61 de 3.3.1997, p. 1.
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2. Los ejemplares de primates no humanos mencionados en el anexo
A del Reglamento (CE) n° 338/97, que no se incluyan en el ambito de
aplicacion del articulo 7, apartado 1, de dicho Reglamento, no se utili-
zaran en procedimientos, salvo si se cumplen las condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las finalidades indicadas en

i) la letra b), inciso i), o la letra c), del articulo 5 de la presente
Directiva, y se realiza con fines de prevencion, profilaxis, diag-
nodstico o tratamiento de enfermedades discapacitantes o que pue-
dan poner en peligro la vida de seres humanos, o

ii) la letra e) del articulo 5,

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento
no puede conseguirse utilizando otras especies diferentes de primates
no humanos ni utilizando especies no incluidas en dicho anexo.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, no se utilizaran
simios antropoides en procedimientos, a reserva de la utilizacion de la
clausula de salvaguardia del articulo 55, apartado 2.

Articulo 9

Animales capturados en la naturaleza

1. No se utilizaran en procedimientos animales capturados en la na-
turaleza.

2. Las autoridades competentes podran conceder exenciones a lo
dispuesto en el apartado 1 si esta justificado cientificamente que la
finalidad del procedimiento no puede alcanzarse utilizando un animal
criado para utilizarlo en procedimientos.

3. La captura de animales en la naturaleza Unicamente se efectuara
por personas competentes con métodos que no causen a los animales
dolor, sufrimiento, angustia o dano duradero que pueda evitarse.

Cualquier animal que se encuentre, durante o después de la captura,
herido o enfermo sera examinado por un veterinario u otra persona
competente y se adoptaran medidas destinadas a minimizar el sufri-
miento del animal. Las autoridades competentes podran conceder exen-
ciones al requisito de actuar para minimizar el sufrimiento del animal si
hay una justificacion cientifica.

Articulo 10
Animales criados para utilizarlos en procedimientos
1.  Los Estados miembros velaran por que los animales pertenecientes

a las especies enumeradas en el anexo I solo puedan utilizarse en
procedimientos si han sido criados para utilizarlos a tal fin.
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No obstante, a partir de las fechas fijadas en el anexo II, los Estados
miembros velaran por que los primates no humanos incluidos en ese
anexo solo puedan utilizarse en procedimientos si son descendientes de
primates no humanos criados en cautividad o si proceden de colonias
autosostenidas.

A efectos del presente articulo, se entendera por «colonia autosostenida
una colonia en la que solo se crien animales dentro de la colonia o
procedentes de otras colonias, pero no animales capturados en la natu-
raleza, y en la que se mantengan los animales de tal manera que se
garantice que estdn acostumbrados a los seres humanos.

La Comision, en consulta con los Estados miembros y los interesados,
realizard un estudio de viabilidad que incluird una evaluacion del bie-
nestar y la salud animal en lo que se refiere al requisito contemplado en
el parrafo segundo. El estudio se publicara a mas tardar el 10 de no-
viembre de 2017 e ira acompafiado, cuando proceda, de propuestas de
modificacion del anexo II.

2. La Comision mantendra bajo supervision el uso de primates no
humanos procedentes de colonias autosostenibles y, en consulta con los
Estados miembros y los interesados, hard un estudio para analizar la
viabilidad de obtener animales unicamente de colonias autosostenibles.

El estudio se publicara a mas tardar el 10 de noviembre de 2022.

3. Las autoridades competentes podran conceder exenciones a lo
dispuesto en el apartado 1 si esta justificado cientificamente.

Articulo 11
Animales asilvestrados y vagabundos de especies domésticas

1. No se utilizardn en procedimientos animales asilvestrados y vaga-
bundos de especies domésticas.

2. Las autoridades competentes podran conceder exenciones a lo
dispuesto en el apartado 1, siempre que se cumplan las siguientes con-
diciones:

a) existe una necesidad esencial de estudios relativos a la salud y al
bienestar de estos animales o se plantean amenazas graves para el
medio ambiente o para la salud humana o animal, y

b) se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento
Unicamente puede conseguirse utilizando un animal vagabundo o
asilvestrado.

CAPITULO 111
PROCEDIMIENTOS

Articulo 12
Procedimientos

1. Los Estados miembros velaran por que los procedimientos se
realicen en un establecimiento de un usuario.
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La autoridad competente podra conceder una exencion a lo dispuesto en
el parrafo primero si se justifica cientificamente.

2. Los procedimientos podran realizarse Ginicamente en el marco de
un proyecto.

Articulo 13

Eleccion de los métodos

1. Sin perjuicio de la legislaciéon nacional por la que se prohiban
determinados tipos de métodos, los Estados miembros velaran por que
no se realice un procedimiento si la legislacion de la Unién reconoce
otro método u otra estrategia de ensayo para obtener el resultado per-
seguido que no impliquen la utilizacion de un animal vivo.

2. Cuando se pueda elegir entre diversos procedimientos, se optara
por aquellos que cumplan en mayor medida los siguientes requisitos:

a) que utilicen el menor nimero de animales;

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

¢) que causen menor dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero,

y que tengan las mayores probabilidades de proporcionar resultados
satisfactorios.

3. Se debe evitar, tanto como sea posible, la muerte como punto final
en un procedimiento, y se debe reemplazar por un punto final mas
temprano e incruento. Si la muerte como punto final es inevitable, el
procedimiento estara concebido de tal manera:

a) que muera el menor nimero de animales posible, y

b) que se reduzca al minimo posible la duracion y severidad del su-
frimiento del animal y, en la medida de lo posible, se garantice una
muerte sin dolor.

Articulo 14

Anestesia
1. Los Estados miembros velaran por que los procedimientos se
realicen, salvo si ello es inadecuado, con anestesia general o local o

que se utilicen analgésicos u otros métodos adecuados para asegurarse
de que el dolor, el sufrimiento y la angustia se reducen al minimo.

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

2. Al decidir lo adecuado de utilizar la anestesia se tendra en cuenta
lo siguiente:

a) si se considera que la anestesia es mas traumatica para el animal que
el procedimiento en si, y

b) si la anestesia es incompatible con la finalidad del procedimiento.
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3.  Los Estados miembros velaran por que no se suministre a los
animales ningin medicamento para detener o restringir sus manifesta-
ciones de dolor sin una dosis adecuada de anestesia o analgésicos.

En dichos casos, debe proporcionarse una justificacion cientifica acom-
pafiada de una descripcion del tratamiento por anestesia o analgesia.

4. Si un animal puede sufrir dolor cuando hayan desaparecido los
efectos de la anestesia, se tratard con analgésicos de anticipacion y
postoperatorios u otro método adecuado para calmar el dolor siempre
que sea compatible con los fines del procedimiento.

5. Tan pronto como se haya conseguido la finalidad del procedimien-
to, se tomaran las medidas adecuadas para minimizar el sufrimiento del
animal.

Articulo 15

Clasificacion de la severidad de los procedimientos

1.  Los Estados miembros velaran por que todos los procedimientos
se clasifiquen como «sin recuperaciony», «levesy», «moderados» o «se-
veros», caso por caso, en funcion de los criterios de clasificacion esta-
blecidos en el anexo VIII.

2. A reserva de la clausula de salvaguardia enunciada en el arti-
culo 55, apartado 3, los Estados miembros velaran por que no se realice
un procedimiento si implica dolor, sufrimiento o angustia severos que
puedan ser duraderos y que no puedan ser aliviados.

Articulo 16

Reutilizacion

1.  Los Estados miembros velaran por que un animal ya utilizado en
uno o mas procedimientos pueda utilizarse de nuevo en otro procedi-
miento, cuando pudiera utilizarse también otro animal nunca antes so-
metido a un nuevo procedimiento, siempre que se cumplan las condi-
ciones siguientes:

a) la severidad de los procedimientos anteriores era «leve» o «modera-
day;

b) se ha demostrado la recuperacion total del estado de salud general y
del »C2 buen estado « del animal;

¢) el nuevo procedimiento esta clasificado como «leve», «moderado» o
«sin recuperaciony», y

d) se ajusta al dictamen veterinario teniendo en cuenta la experiencia
durante la vida del animal.

2. En circunstancias excepcionales, no obstante lo dispuesto en la
letra a) del apartado 1, y previo examen veterinario del animal, la
autoridad competente podra autorizar la reutilizacion de un animal siem-
pre que dicho animal no haya sido utilizado mas de una vez en un
procedimiento que le haya provocado angustia y dolor severos o un
sufrimiento equivalente.
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Articulo 17
Conclusion del procedimiento
1. Un procedimiento se considerara concluido cuando ya no vayan a
hacerse observaciones ulteriores sobre él o, en el caso de nuevas lineas
animales modificadas genéticamente, cuando ya no se observe ni se
espere que la progenie experimente dolor, sufrimiento, angustia o

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

2. Al final del procedimiento, un veterinario u otra persona compe-
tente decidird si mantener en vida al animal. El animal sera sacrificado
cuando sea probable que siga sintiendo un dolor moderado o severo,
sufrimiento, angustia o dano duradero.

3. Cuando se vaya a mantener en vida a un animal, recibirda el
cuidado y alojamiento adecuados a su estado de salud.

Articulo 18

Puesta en comin de organos y tejidos

Los Estados miembros facilitaran, cuando proceda, el establecimiento de
programas para compartir 6rganos y tejidos de animales sacrificados.

Articulo 19
Puesta en libertad y realojamiento de animales
Los Estados miembros podran autorizar que animales utilizados o des-
tinados a utilizarse en procedimientos sean realojados o sean devueltos a

un habitat conveniente o un sistema zootécnico adecuado para la espe-
cie, si se cumplen las condiciones siguientes:

a) el estado de salud del animal lo permite;

b) no hay peligro para la salud humana, la salud animal o el medio
ambiente, y

¢) se han adoptado las medidas adecuadas para salvaguardar el
» C2 buen estado « del animal.

CAPITULO IV
AUTORIZACION

Seccidn 1

Requisitos para los criadores, suministradores y usuarios

Articulo 20

Autorizacion de criadores, suministradores y usuarios

1.  Los Estados miembros velaran por que todos los criadores, sumi-
nistradores y usuarios estén autorizados por la autoridad competente y
registrados ante ella. Dicha autorizacion podra ser concedida por un
periodo de tiempo limitado.
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Solo se concedera autorizacion a un criador, suministrador o usuario y a
sus establecimientos si se cumplen los requisitos de la presente Direc-
tiva.

2. En la autorizacion se especificara la persona responsable de ga-
rantizar el cumplimiento de las disposiciones de la presente Directiva y
la persona o las personas contempladas en el articulo 24, apartado 1, y
en el articulo 25.

3. Se requerird la renovacion de la autorizacion para cualquier cam-
bio significativo de la estructura o de la funcion del establecimiento de
un criador, suministrador o usuario que pueda afectar negativamente al
bienestar del animal.

4. Los Estados miembros garantizaran que se notifique a la autoridad
competente todos los cambios de la persona o las personas a que se
refiere el apartado 2.

Articulo 21

Suspension y retirada de la autorizacion

1. Si un criador, suministrador o usuario deja de cumplir los requi-
sitos establecidos en la presente Directiva, la autoridad competente
adoptara las medidas correctoras apropiadas o exigira que se adopten
dichas medidas o suspendera o retirara su autorizacion.

2. Los Estados miembros velaran por que, cuando se suspenda o
retire una autorizacion, no se vea afectado negativamente el bienestar
de los animales alojados en el establecimiento.

Articulo 22

Requisitos aplicables a las instalaciones y equipos

1.  Los Estados miembros velaran por que todos los establecimientos
de un criador, suministrador o usuario dispongan de las instalaciones y
el equipo idoneos para las especies de animales alojados y, si efectiian
procedimientos, para la realizacion de los mismos.

2. El disefio, construccion y forma de funcionamiento de las instala-
ciones y equipos a que se refiere el apartado 1 garantizaran que los
procedimientos se realicen con la maxima eficacia posible, y estén
disefiados para obtener resultados fidedignos que utilicen el menor ni-
mero de animales y el menor grado de dolor, sufrimiento, angustia o
dafio duradero.

3. Para la aplicacion de los apartados 1 y 2, los Estados miembros

garantizaran que se cumplen los requisitos pertinentes establecidos en el
anexo III.

Articulo 23

Competencia del personal

1.  Los Estados miembros velaran por que todos los criadores, sumi-
nistradores y usuarios dispongan de suficiente personal in situ.

2. El personal recibira la educacion y formacion adecuadas antes de
desempefiar cualquiera de las siguientes funciones:

a) realizar procedimientos en animales;
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b) disenar procedimientos y proyectos;
¢) ocuparse de animales, o
d) sacrificar animales.

Las personas que realicen las funciones mencionadas en la letra b)
deberan disponer de una preparacion en una disciplina cientifica perti-
nente para el trabajo realizado y un conocimiento especifico de las
especies.

El personal que realice las funciones contempladas en las letras a), ¢) o
d) estara bajo supervision durante la realizacion de sus tareas hasta que
haya demostrado la competencia requerida.

Los Estados miembros garantizaran, mediante autorizacion u otros me-
dios, que se cumplen los requisitos establecidos en el presente apartado.

3.  Los Estados miembros publicaran, basandose en los elementos
establecidos en el anexo V, los requisitos minimos relativos a la edu-
cacion, formacion y requisitos para obtener, mantener y demostrar la
competencia exigida para las funciones establecidas en el apartado 2.

4. Podran adoptarse directrices a escala de la Unién no vinculantes
sobre los requisitos establecidos en el apartado 2; para ello se seguira el
procedimiento consultivo contemplado en el articulo 56, apartado 2.

Articulo 24

Requisitos especificos para el personal

1. Los Estados miembros velaran por que todos los criadores, sumi-
nistradores y usuarios dispongan de una o varias personas in sifu que:

a) sean responsables de la supervision del bienestar y cuidado de los
animales en el establecimiento;

b) garanticen que el personal que se ocupa de los animales tenga acceso
a la informacion especifica sobre las especies alojadas en el estable-
cimiento;

¢) sean responsables de velar por que el personal esté adecuadamente
formado, sea competente y tenga acceso a una formacion continua, y
que esté sometido a supervision hasta que haya demostrado la com-
petencia requerida.

2. Los Estados miembros velaran por que las personas especificadas
en el articulo 40, apartado 2, letra b):

a) garanticen que se detenga cualquier procedimiento en el que se esté
infligiendo dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero innecesarios
a un animal en el curso del procedimiento, y

b) se aseguren de que los proyectos se lleven a cabo de acuerdo con la
autorizacion del proyecto o, en los casos contemplados en el arti-
culo 42, de acuerdo con la solicitud remitida a la autoridad compe-
tente o cualquier decision tomada por dicha autoridad u organismo, y
que vele por que en caso de no conformidad se adopten y registren
las medidas adecuadas para rectificar esa no conformidad.
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Articulo 25

Veterinario designado

Los Estados miembros velaran por que cada criador, suministrador y
usuario haya designado un veterinario con conocimientos y experiencia
en medicina de animales de laboratorio o a un especialista debidamente
cualificado si fuera mas apropiado, que cumpla funciones consultivas en
relacion con el »C2 buen estado « y el tratamiento de los animales.

Articulo 26

Organo encargado del bienestar de los animales

1.  Los Estados miembros velaran por que cada criador, suministrador
y usuario establezca un drgano encargado del bienestar de los animales.

2. El 6rgano encargado del bienestar de los animales estara compues-
to, al menos, por la persona o las personas responsables del bienestar y
cuidado de los animales y, si se trata de un usuario, por un miembro
cientifico. El 6rgano encargado del bienestar de los animales también
recibira las aportaciones del veterinario designado o del especialista a
que se refiere el articulo 25.

3. Los Estados miembros podran autorizar a los pequeios criadores,
suministradores y usuarios a que cumplan las funciones establecidas en
el apartado 1 del articulo 27 por otros medios.

Articulo 27

Funciones del érgano encargado del bienestar de los animales

1. El organo encargado del bienestar de los animales realizara como
minimo las funciones siguientes:

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

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

¢) establecer y revisar procesos operativos internos con respecto al
control, la comunicacion de informacién y el seguimiento en relacién
con el bienestar de los animales alojados o utilizados en el estable-
cimiento;

d) seguir el avance y los resultados de los proyectos teniendo en cuenta
su efecto sobre los animales utilizados y determinar y evaluar los
elementos que mejor contribuyen al reemplazo, la reduccion y el
refinamiento, y

e) asesorar sobre regimenes de realojamiento, incluida la socializacion
adecuada de los animales que vayan a realojarse.
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2. Los Estados miembros velaran por que se conserven al menos tres
aflos los registros de las recomendaciones del 6rgano encargado del
bienestar de los animales y las decisiones adoptadas en relaciéon con
dichas recomendaciones.

Los registros se pondran a disposicion de la autoridad competente pre-
via solicitud.

Articulo 28
Estrategia de cria de primates no humanos
Los Estados miembros velaran por que los criadores de primates no

humanos tengan una estrategia para aumentar el porcentaje de animales
que sean descendientes de primates no humanos criados en cautividad.

Articulo 29
Régimen de realojamiento o puesta en libertad de los animales
Si los Estados miembros autorizan el realojamiento, los criadores, su-
ministradores y usuarios de los animales que van a realojarse tendran un
régimen de realojamiento que garantice la socializacién de esos anima-

les. En caso de animales en la naturaleza, se aplicara, cuando proceda,
un programa de rehabilitacion antes de que sean devueltos a su hébitat.

Articulo 30

Registros sobre los animales

1.  Los Estados miembros velaran por que todos los criadores, sumi-
nistradores y usuarios mantengan registros como minimo sobre lo si-
guiente:

a) numero y especies de los animales criados, adquiridos, suministra-
dos, utilizados en procedimientos, puestos en libertad o realojados;

b) origen de los animales, y si han sido criados para utilizarlos en
procedimientos;

c¢) fechas de adquisicion, suministro, puesta en libertad o realojamiento
de los animales;

d) a quien se han adquirido los animales;

e) nombre y direccién del destinatario de los animales;

f) numero y especies de los animales muertos o sacrificados en cada
establecimiento. Para los animales que hayan muerto, se anotara la
causa de la muerte, cuando se conozca, y

g) en el caso de los usuarios, los proyectos en los que se utiliza a los
animales.
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2. Los registros a que se refiere el apartado 1 se conservardn por lo
menos durante cinco afios y se pondran a disposicion de la autoridad
competente previa solicitud.

Articulo 31

Informaciéon sobre perros, gatos y primates no humanos

1.  Los Estados miembros velaran por que todos los criadores, sumi-
nistradores y usuarios conserven, sobre cada perro, gato y primate no
humano, los datos siguientes:

a) identidad,;
b) lugar y fecha de nacimiento, cuando se conozcan;
¢) si ha sido criado para utilizarlo en procedimientos, y

d) en el caso de los primates no humanos, si son descendientes de
primates no humanos criados en cautividad.

2. Cada perro, gato y primate no humano tendra un historial, que
acompafiara al animal mientras se conserve a los efectos de la presente
Directiva.

El historial se creara cuando nazca el animal o tan pronto como sea
posible y contendra toda informacion pertinente sobre los aspectos obs-
tétricos, veterinarios y sociales del individuo, y los proyectos en los que
ha sido utilizado.

3. La informacioén a que se refiere el presente articulo se conservara
por lo menos durante tres afos tras la muerte o el realojamiento del
animal y se pondran a disposicion de la autoridad competente previa
solicitud.

En el caso de realojamiento, la informacion sobre los cuidados veteri-
narios y los antecedentes sociales del historial individual mencionado en
el apartado 2 acompafiaran al animal.

Articulo 32

Marcado e identificacion de perros, gatos y primates no humanos

1. Todo perro, gato o primate no humano debera llevar, a mas tardar
desde el momento de su destete, una marca de identificacion individual
permanente aplicada de forma que cause el menor daflo posible.

2. Cuando un perro, gato o primate no humano sea trasladado de un
criador, suministrador o usuario a otro, antes de su destete, y no sea
posible marcarlo previamente, el receptor debera conservar un registro,
con indicacion, en particular, de los datos de la madre, hasta que sea
marcado.

3. Cuando un perro, gato o primate no humano no marcado, deste-
tado, sea recibido por un criador, suministrador o usuario, debera ser
marcado lo antes posible de forma permanente y del modo menos
doloroso posible.



02010L0063 — ES — 26.06.2019 — 001.001 — 17

4. A solicitud de la autoridad competente, el criador, suministrador o
usuario comunicara las razones por las que un animal no esta marcado.

Articulo 33
Cuidado y alojamiento

1.  Los Estados miembros velaran, en lo que se refiere al cuidado y al
alojamiento de los animales, por lo siguiente:

a) a todos los animales se les proporcionara alojamiento, un entorno,
alimentos, agua y cuidados adecuados a su salud y P C2 buen
estado «;

b) se limitard al minimo cualquier restriccion relativa al grado en que
un animal pueda satisfacer sus necesidades fisiologicas y etologicas;

¢) las condiciones ambientales en las que se crien, mantengan o utilicen
los animales se verificaran a diario;

d) se dispondran medidas para eliminar lo mas rapidamente posible
cualquier defecto que se descubra o cualquier dolor, sufrimiento,
angustia o dafio duradero evitables que se encuentren, y

e) se transportara a los animales en condiciones adecuadas.

2. A los efectos del apartado 1, los Estados miembros velardan por
que se apliquen las normas de cuidado y alojamiento establecidas en el
anexo III a partir de las fechas indicadas en ese anexo.

3. Los Estados miembros podran conceder excepciones a lo dispuesto
en el apartado 1, letra a), o en el apartado 2 por razones cientificas, de
bienestar o salud de los animales.

Seccidn 2

Inspecciones

Articulo 34

Inspecciones de los Estados miembros
1. Los Estados miembros velaran por que las autoridades competen-
tes efectuen inspecciones regulares de todos los criadores, suministra-

dores y usuarios, incluidos sus establecimientos, para comprobar el
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva.

2. La autoridad competente adaptard la frecuencia de las inspecciones
en funcion del analisis de riesgo para cada establecimiento, teniendo en
cuenta:

a) el niimero y especies de los animales alojados;

b) el historial de cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva
por parte del criador, suministrador o usuario;

¢) el numero y tipo de proyectos realizados por el usuario de que se
trate, y

d) cualquier informacion que pueda indicar incumplimiento.
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3. Cada afio se efectuaran inspecciones de al menos un tercio de los
usuarios, de conformidad con el analisis de riesgo a que se refiere el
apartado 2. No obstante, los criadores, suministradores y usuarios de
primates no humanos seran inspeccionados una vez al afio.

4. Una proporcion adecuada de las inspecciones se realizara sin pre-
vio aviso.

5. Se conservaran registros de todas las inspecciones durante al me-
nos cinco anos.

Articulo 35

Control de las inspecciones de los Estados miembros

1. Cuando haya motivos justificados para preocuparse, la Comision,
teniendo en cuenta, entre otras cosas, la proporcion de inspecciones sin
previo aviso, realizard controles de la infraestructura y el funciona-
miento de las inspecciones nacionales de los Estados miembros.

2. El Estado miembro en cuyo territorio se efectie un control a que
se refiere el apartado 1 proporcionara a los expertos de la Comision toda
la ayuda necesaria para el cumplimiento de su cometido. La Comision
comunicara los resultados del control a la autoridad competente del
Estado miembro considerado.

3. La autoridad competente del Estado miembro considerado adop-
tara medidas para tener en cuenta los resultados del control a que se
refiere el apartado 1.

Seccidn 3

Requisitos de los proyectos

Articulo 36
Autorizacion de proyectos
1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 42, los Estados miem-
bros velaran por que no se realicen proyectos sin la autorizacion previa
de la autoridad competente y por que los proyectos se lleven a cabo con
arreglo a la autorizacion o, en los casos mencionados en el articulo 42,

de conformidad con la solicitud enviada a la autoridad competente o con
toda decision adoptada por la autoridad competente.

2. Los Estados miembros velaran por que no se lleve a cabo ningiin
proyecto a menos que se haya recibido de la autoridad competente una
evaluacion favorable de acuerdo con el articulo 38.

Articulo 37

Solicitud de autorizacién de proyectos

1.  Los Estados miembros velaran por que una solicitud de autoriza-
cion del proyecto sea presentada por el usuario o la persona responsable
del proyecto. La solicitud incluira, al menos, lo siguiente:

a) la propuesta de proyecto;

b) un resumen no técnico del proyecto, e

¢) informacion sobre los elementos establecidos en el anexo VI.
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2. Los Estados miembros podran exceptuar del requisito establecido
en el apartado 1, letra b), aquellos proyectos mencionados en el apar-
tado 1 del articulo 42.

Articulo 38

Evaluacion de proyectos

1.  La evaluacion de los proyectos se llevara a cabo con un nivel de
detalle apropiado al tipo de proyecto y verificara si el proyecto cumple
los criterios siguientes:

a) esta justificado desde un punto de vista cientifico o educativo o debe
realizarse por imperativo legal;

b

~

su finalidad justifica la utilizacion de animales, y

¢) esta disefiado de modo que permite que los procedimientos se re-
alicen de la forma mas humana y respetuosa posible con el medio
ambiente.

2. La evaluacion del proyecto consistira en lo siguiente:

a) una evaluacion de los objetivos del proyecto y sus beneficios cien-
tificos o valor docente previstos;

b) una evaluacion de la conformidad del proyecto con el requisito de
reemplazo, reduccion y refinamiento;

¢) una evaluacion y una asignacion de la clasificacion de la severidad
de los procedimientos;

d) una valoracion de los dafios y beneficios del proyecto para evaluar si
los dafios a los animales, el sufrimiento, el dolor y la angustia estan
justificados por el resultado esperado, teniendo en cuenta considera-
ciones éticas, y si pueden, en ultima instancia, beneficiar a los seres
humanos, los animales o ¢l medio ambiente;

e) una evaluacion de cualquier justificacion prevista en los articulos 6 a
12, 14, 16, y 33,y

f) una determinacion en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de
forma retrospectiva, y cuando.

3. La autoridad competente que realice la evaluacion del proyecto
tomard en consideracion los conocimientos de expertos, en particular en
los campos siguientes:

a) aplicaciones cientificas para las que van a utilizarse los animales,
incluidos el reemplazo, la reduccion y el refinamiento en los dmbitos
respectivos;

b) diseno del experimento, con estadisticas, si procede;

¢) practica veterinaria en ciencia de animales de laboratorio o en ani-
males silvestres, si procede;

d) zootecnia y cuidado de las especies de animales que vayan a utili-
zarse;
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4. El proceso de evaluacion del proyecto deberd ser transparente.

Siempre que la propiedad intelectual y la informacion confidencial que-
den protegidas, la evaluacion del proyecto se realizard de un modo
imparcial y podra integrar la opinién de terceros independientes.

Articulo 39

Evaluacion retrospectiva

1. Los Estados miembros velaran por que, cuando se requiera de
conformidad con el articulo 38, apartado 2, letra f), la autoridad com-
petente realice la evaluacion retrospectiva que, sobre la base de la
documentacion necesaria presentada por el usuario, evalue lo siguiente:

a) si se han alcanzado los objetivos del proyecto;

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

c) los elementos que pueden contribuir a una mayor aplicacion del
requisito de reemplazo, reduccion y refinamiento.

2. Todos los proyectos que se sirvan de primates no humanos y en
los que se utilicen procedimientos clasificados como «severosy, inclui-
dos los proyectos que contengan procedimientos contemplados en el
articulo 15, apartado 2, se someterdan a una evaluacion retrospectiva.

3. Sin perjuicio del apartado 2 y como excepcion al articulo 38,
apartado 2, letra f), los Estados miembros podran eximir de la evalua-
cion retrospectiva a los proyectos que conlleven Unicamente procedi-
mientos clasificados como «leves» 0 «sin recuperaciony.

Articulo 40

Concesion de autorizaciones a proyectos

1. Se limitara la autorizacion del proyecto a los procedimientos que
hayan sido objeto de:

a) una evaluacion del proyecto, y

b) clasificaciones de severidad de esos procedimientos.

2. En la autorizacion del proyecto se debe especificar lo siguiente:
a) el usuario que lleva a cabo el proyecto;

b) las personas responsables de la ejecucion general del proyecto y de
que se ajusta a la autorizacion del proyecto;

¢) los establecimientos en los que va a llevarse a cabo el proyecto,
cuando proceda, y

d) las condiciones especificas derivadas de la evaluacion del proyecto,
incluyendo si el proyecto sera evaluado de forma retrospectiva y
cuando.

3. Las autorizaciones de proyectos se concederan por un periodo
maximo de cinco afos.
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4. Los Estados miembros permitiran la autorizaciéon de 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 diagndstico con métodos
establecidos.

Articulo 41

Decisiones relativas a autorizaciones

1.  Los Estados miembros velaran por que las decisiones relativas a
las autorizaciones se adopten y comuniquen al solicitante como maximo
en los cuarenta dias habiles siguientes a la recepcion de la solicitud
completa y correcta. En dicho plazo deberd incluirse la evaluacion del
proyecto.

2. Cuando esté justificado por la complejidad o la naturaleza multi-
disciplinaria del proyecto, la autoridad competente podra ampliar el
plazo a que se refiere el apartado 1 una vez, por un periodo adicional
no superior a 15 dias habiles. La prorroga y su duracion se motivaran
debidamente y se notificaran al solicitante antes de la expiracion del
periodo a que se refiere el apartado 1.

3. Las autoridades competentes acusaran recibo al solicitante de todas
las solicitudes de autorizacion tan pronto como sea posible, e indicardn
el plazo a que se refiere el apartado 1 dentro del cual se tomara la
decision.

4.  En caso de una solicitud incompleta o incorrecta, la autoridad
competente informara al solicitante tan pronto como sea posible de la
necesidad de proporcionar documentacion adicional asi como de cual-
quier posible consecuencia sobre el computo del periodo aplicable.

Articulo 42

Procedimiento administrativo simplificado

1.  Los Estados miembros podran crear un procedimiento administra-
tivo simplificado para los proyectos relativos a procedimientos que
lleven las clasificaciones «sin recuperaciony», «leves» o «moderados»
y que no utilicen primates no humanos, que sean necesarios para cum-
plir requisitos normativos o que utilicen animales a efectos de produc-
cién o diagnostico con métodos establecidos.

2. Al establecer el procedimiento administrativo simplificado, los
Estados miembros garantizaran el cumplimiento de las siguientes dispo-
siciones:

a) la solicitud especificara los elementos mencionados en el articulo 40,
apartado 2, letras a), b) y ¢);

b) la evaluacion del proyecto se hara de conformidad con el articulo 38, y

¢) no se excederan los plazos a que se refiere el articulo 41, apartado 1.

3. De introducir en un proyecto cambios que influyan de modo ne-
gativo en el bienestar de los animales, los Estados miembros exigiran
una evaluacion adicional del proyecto con un resultado favorable.
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4. El articulo 40, apartados 3 y 4, el articulo 41, apartado 3, y el
articulo 44, apartados 3, 4 y 5, seran de aplicacion, mutatis mutandis, a
los proyectos que se autoricen de conformidad con el presente articulo.

Articulo 43

Restmenes no técnicos de los proyectos

1. Siempre que la propiedad intelectual y la informacion confidencial
queden protegidas, el resumen no técnico del proyecto incluird lo si-
guiente:

a) informacion sobre los objetivos del proyecto, incluidos los dafios y
los beneficios previstos, asi como el nimero y tipo de animales que
van a utilizarse;

b) una prueba del cumplimiento del requisito de reemplazo, reduccion y
refinamiento.

El resumen no técnico del proyecto sera andénimo y no contendra nom-
bres ni direcciones del usuario ni de su personal.

2. Los Estados miembros podran exigir que el resumen no técnico
del proyecto especifique si este debe someterse a una evaluacion retros-
pectiva y, en tal caso, establecer el plazo. En tal caso, a partir
del 1 de enero de 2021, los Estados miembros velaran por que el
resumen no técnico del proyecto se actualice en un plazo de seis meses
a partir de la finalizacion de la evaluacion retrospectiva con los resul-
tados de esta.

3. Hasta el 31 de diciembre de 2020, los Estados miembros publi-
caran los resumenes no técnicos de los proyectos autorizados y sus
eventuales actualizaciones. A partir del 1 de enero de 2021, los Estados
miembros presentaran para su publicacion los resimenes no técnicos de
los proyectos, a mas tardar en el plazo de seis meses a partir de la
autorizacion, asi como las actualizaciones de estos, por medios electro-
nicos a la Comision.

4. La Comision, mediante actos de ejecucion, establecerd un formato
comun para la presentacion de la informacion a que se refieren los
apartados 1 y 2 del presente articulo. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen contemplado
en el articulo 56, apartado 3. Los servicios de la Comision crearan y
mantendran una base de datos, de libre acceso y con funcion de bus-
queda, de los resimenes no técnicos de los proyectos y sus actualiza-
ciones.

Articulo 44

Modificacion, renovacion y retirada de autorizaciones de proyectos

1.  Los Estados miembros velaran por que se requiera una modifica-
cioén o renovacion de la autorizacion del proyecto para cualquier cambio
del proyecto que pueda tener un impacto negativo en el bienestar de los
animales.

2. Toda modificacién o renovacion de una autorizacion de proyecto
estara sujeta a una nueva evaluacion positiva del proyecto.

3. La autoridad competente podra retirar la autorizaciéon de un pro-
yecto si este no se lleva a cabo de acuerdo con la autorizacion.
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4. Si se retira la autorizaciéon de un proyecto, se velard por que el
bienestar de los animales utilizados o destinados a utilizarse en ese
proyecto no se vea afectado negativamente.

5. Los Estados miembros estableceran y publicaran las condiciones
para la modificacién y renovacion de autorizaciones de proyectos.

Articulo 45

Documentacion

1. Los Estados miembros velaran por que toda la documentacion
pertinente, incluidas las autorizaciones del proyecto y el resultado de
la evaluacion del proyecto, se conserve durante al menos tres afios
desde la fecha de expiracion de la autorizacion del proyecto, o del
vencimiento del periodo mencionado en el articulo 41, apartado 1, y
esté disponible para la autoridad competente.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la documentacién
de los proyectos que deban someterse a una evaluacion retrospectiva se
conservara hasta que se haya completado esa evaluacion.

CAPITULO V

EVITAR REPETICIONES Y PLANTEAMIENTOS ALTERNATIVOS

Articulo 46

Evitar repeticiones de procedimientos

Los Estados miembros aceptaran datos que se hayan obtenido en otros
Estados miembros mediante procedimientos reconocidos por la legisla-
cion de la Unidn, a no ser que deban realizarse otros procedimientos en
relacion con dichos datos para la proteccion de la salud publica, la
seguridad o el medio ambiente.

Articulo 47

Planteamientos alternativos

1. La Comisién y los Estados miembros contribuirdn al desarrollo y
validacion de planteamientos alternativos que puedan aportar un nivel
de informacion igual o superior al obtenido en procedimientos con
animales, pero que no utilicen o utilicen menos animales o impliquen
procedimientos menos dolorosos, y daran los pasos oportunos, en la
medida en que lo consideren apropiado, para fomentar la investigacion
en este campo.

2. Los Estados miembros ayudardn a la Comisién a determinar y
nombrar laboratorios especializados y cualificados convenientemente
para llevar a cabo esos estudios de validacion.

3. Tras consultar a los Estados miembros, la Comision establecera las
prioridades respecto a estos estudios de validacion y distribuird los
cometidos entre los laboratorios para la realizacion de tales estudios.

4. Los Estados miembros velaran por la promocion de los plantea-
mientos alternativos y la difusion de la informacion sobre estos a escala
nacional.
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5. Los Estados miembros designaran un punto unico de contacto para
proporcionar asesoramiento sobre la pertinencia normativa y la conve-
niencia de los planteamientos alternativos propuestos para su validacion.

6. La Comision adoptara las medidas adecuadas destinadas a obtener
la aceptacion internacional de los planteamientos alternativos validados
en la Union.

Articulo 48

Laboratorio de Referencia de la Union

1. El Laboratorio de Referencia de la Unidon, y sus funciones y
cometidos, seran los establecidos en el anexo VII.

2. El Laboratorio de Referencia de la Uniéon podra cobrar derechos
por los servicios que preste que no contribuyan directamente al fomento
del reemplazo, la reduccién y el refinamiento.

3. Podran adoptarse las normas detalladas necesarias para aplicar el
apartado 2 del presente articulo y el anexo VII, de conformidad con el
procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 56, apar-
tado 3.

Articulo 49

Comité nacional para la proteccion de animales utilizados con fines
cientificos

1. Cada Estado miembro establecera un comité nacional para la pro-
teccion de animales utilizados con fines cientificos, encargado de ase-
sorar a las autoridades competentes y a los organos encargados del
bienestar de los animales, en cuestiones relacionadas con la adquisicion,
cria, alojamiento, cuidado y utilizacion de animales en procedimientos,
asi como de garantizar que se comparten las mejores practicas.

2. Los comités nacionales a que se refiere el apartado 1 intercambia-
ran informacion sobre el funcionamiento de los o6rganos encargados del
bienestar de los animales y la evaluacion de proyectos y compartirdn las
mejores practicas en la Union.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 50

Adaptacion de los anexos al progreso técnico

Para garantizar que las disposiciones de los anexos I y III a VIII reflejen
la situacion de la técnica o el progreso cientifico, teniendo en cuenta la
experiencia obtenida en la aplicacion de la presente Directiva, en par-
ticular a través de los informes contemplados en el articulo 54, apartado
1, la Comision podra adoptar mediante los actos delegados de confor-
midad con el articulo 51 y respetando las condiciones de los articulos
52 y 53, modificaciones de los citados anexos, con la excepcion de las
disposiciones de las secciones I y II del anexo VIII. Las fechas fijadas
en la seccion B del anexo III no seran adelantadas. Cuando adopte los
citados actos delegados, la Comision actuara conforme a las disposicio-
nes pertinentes de la presente Directiva.
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Articulo 51

Ejercicio de la delegacion

1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere el
articulo 50 se otorgan a la Comision para un periodo de ocho afios a
partir del 9 de noviembre de 2010. La Comision presentard un informe
sobre los poderes delegados a mas tardar 12 meses antes de que finalice
el periodo de ocho afios. La delegacion de poderes se renovara auto-
maticamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo la revocan con arreglo al articulo 52.

2. En cuanto la Comision adopte un acto delegado lo notificara
simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comision
estaran sujetos a las condiciones establecidas en los articulos 52 y 53.

Articulo 52

Revocacién de la delegacion

1. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 50 podra ser
revocada por el Parlamento Europeo o por el Consejo.

2. La institucion que haya iniciado un procedimiento interno para
decidir si va a revocar la delegacion de poderes se esforzara por infor-
mar de ello a la otra institucion y a la Comision en un plazo razonable
antes de adoptar la decision final, indicando los poderes delegados que
podrian ser objeto de revocacion y los posibles motivos de la misma.

3. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los
poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto inmediatamente o en
una fecha posterior que se precisard en dicha decisién. No afectard a la
validez de los actos delegados que ya estén en vigor. Se publicara en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 53

Objeciones a los actos delegados

1. El Parlamento Europeo o el Consejo podran formular objeciones a
un acto delegado en un plazo de dos meses a partir de la fecha de
notificacion.

A iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo dicho plazo podra
prorrogarse dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni el
Consejo han formulado objeciones al acto delegado, este se publicara
en el Diario Oficial de la Union Europea y entrard en vigor en la fecha
prevista en él.

El acto delegado podra publicarse en el Diario Oficial de la Union
Europea y entrar en vigor antes de que expire dicho plazo, si tanto el
Parlamento Europeo como el Consejo han informado a la Comision de
que no tienen la intencion de presentar objeciones.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objeciones a un
acto delegado, este no entrard en vigor. La institucién que haya formu-
lado objeciones debera exponer sus motivos.
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Articulo 54

Informaciéon sobre la aplicacion y la comunicaciéon de datos
estadisticos

1. A mas tardar el 10 de noviembre de 2023 y, a continuacion, cada
cinco afos, los Estados miembros remitiran a la Comision informacion
sobre la aplicacion de la presente Directiva y, en particular, de su
articulo 10, apartado 1, y de sus articulos 26, 28, 34, 38, 39, 43 y 46.

Los Estados miembros presentaran y publicaran dichos datos por me-
dios electronicos en un formato establecido por la Comision de confor-
midad con el apartado 4.

A mas tardar seis meses después de la presentacion por los Estados
miembros de los datos mencionados en el parrafo segundo, los servicios
de la Comision publicaran una vision general de la Unidn y la actua-
lizaran con regularidad sobre la base de dichos datos.

2. Los Estados miembros recopilaran y publicaran cada afio informa-
cion estadistica sobre la utilizacion de animales en procedimientos,
incluida informacion sobre la severidad real de los procedimientos y
sobre el origen y especie de los primates no humanos utilizados en
procedimientos.

Los Estados miembros remitiran dicha informacion estadistica a la Co-
mision, a mas tardar el 10 de noviembre del afio siguiente, por medios
electronicos, en un formato no resumido establecido por la Comision de
conformidad con el apartado 4.

La Comision establecerd y mantendrd una base de datos, de libre acceso
y con funcion de busqueda, que contenga dicha informacion estadistica.
Cada aflo, los servicios de la Comisién pondran a disposicion del pa-
blico la informacion estadistica comunicada por los Estados miembros
con arreglo al presente apartado y un informe resumido de esta.

3. Los Estados miembros presentaran anualmente a la Comision in-
formacion detallada sobre las exenciones concedidas con arreglo al
articulo 6, apartado 4, letra a).

4. La Comision fijara, mediante actos de ejecucion, un formato y
contenido de la informaciéon comunes para presentar la informacién a
que se refieren los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo. Dichos actos
de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 56, apartado 3.

Articulo 55

Clausula de salvaguardia

1.  Cuando un Estado miembro tenga razones cientificamente funda-
das para creer que es esencial servirse de primates no humanos para los
fines contemplados en el articulo 8, apartado 1, letra a), inciso i), en
relacion con seres humanos, pero no se realice con fines de prevencion,
profilaxis, diagnostico o tratamiento de enfermedades discapacitantes o
que puedan poner en peligro la vida, podra adoptar una medida provi-
sional que lo permita, siempre que no pueda alcanzarse dicha finalidad
utilizando otras especies distintas de los primates no humanos.
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2. En los casos en que un Estado miembro tenga razones fundadas
para considerar que es fundamental actuar para la conservacion de la
especie o en relacion con un brote imprevisto de una enfermedad dis-
capacitante o que ponga en peligro la vida de seres humanos, podra
adoptar una medida provisional que permita la utilizaciéon de simios
antropoides en procedimientos que tengan una de las finalidades indi-
cadas en el articulo 5, letra b), inciso 1), letra c¢) o letra ), siempre que
la finalidad del procedimiento no pueda alcanzarse utilizando otras es-
pecies que no sean simios antropoides o utilizando métodos alternativos.
No obstante, la referencia al articulo 5, letra b), inciso i), no se enten-
dera en el sentido de que incluye a los animales y las plantas.

3.  Cuando un Estado, por razones excepcionales y cientificamente
fundadas, considere necesario permitir el uso de un procedimiento que
suponga infligir dolor severo, sufrimiento o angustia que puedan ser
duraderos y no puedan ir en mejoria tal y como se menciona en el
articulo 15, apartado 2, podra adoptar una medida provisional para
permitir dicho procedimiento. Los Estados miembros podran decidir
no permitir el uso de de primates no humanos en tales procedimientos.

4. El Estado miembro que haya adoptado una medida provisional de
conformidad con el apartado 1, 2 o 3, informara de ello inmediatamente
a la Comision y a los demés Estados miembros, justificando su decision
y presentando pruebas de la situacion, descrita en los apartados 1, 2 y 3,
sobre la que se basa la medida provisional.

La Comision presentard el asunto ante el Comité a que se refiere el
articulo 56, apartado 1, en un plazo de 30 dias a partir de la recepcion
de la informacion del Estado miembro y, con arreglo al procedimiento
mencionado en el articulo 56, apartado 3:

a) autorizara la medida provisional durante un periodo fijado en la
decision, o

b) exigira al Estado miembro que anule la medida provisional.

Articulo 56

Comité

1. La Comision estard asistida por un comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.
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Articulo 58

Revision

A mas tardar el 10 de noviembre de 2017, la Comision revisara la
presente Directiva teniendo en cuenta los progresos en el desarrollo
de métodos alternativos que no impliquen la utilizaciéon de animales
y, en particular, de primates no humanos, y propondra las modificacio-
nes que resulten oportunas.

La Comision, previa consulta a los Estados miembros y a las partes
interesadas, llevara a cabo, cuando resulte conveniente, una revision
tematica periddica del reemplazo, la reduccion y el refinamiento de la
utilizacion de animales en los procedimientos, prestando especial aten-
cion a los primates no humanos, asi como de los progresos técnicos y
nuevos conocimientos cientificos y relativos al bienestar de los anima-
les.

Articulo 59

Autoridades competentes

1. Cada Estado miembro designara una o varias autoridades compe-
tentes responsables de la aplicacion de la presente Directiva.

Los Estados miembros podran designar organismos que no sean auto-
ridades u organismos publicos para la ejecucion de algunas de las
funciones especificas que se establecen en la presente Directiva, Unica-
mente si hay constancia de que los organismos:

a) poseen el conocimiento técnico y las infraestructuras necesarias para
la realizacion de las funciones, y

b) no estan involucrados en conflictos de intereses al realizarlas.

Los organismos designados se consideraran autoridades competentes a
efectos de la presente Directiva.

2. Cada Estado miembro comunicard a la Comision los datos de una
autoridad u organismo nacional que actuara como punto de contacto a
efectos de la presente Directiva a mas tardar el 10 de febrero de 2011,
asi como cualquier actualizacion de estos datos.

La Comision hard publica la lista de esos puntos de contacto.

Articulo 60

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicables
a las infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas en aplica-
cion de la presente Directiva y adoptaran todas las medidas necesarias
para garantizar que se ejecutan. Las sanciones establecidas seran efec-
tivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notificaran
estas disposiciones a la Comision a mas tardar el 10 de febrero de 2013
y con la mayor brevedad, toda modificacion posterior que les afecte.

Articulo 61

Incorporacién al Derecho nacional

1.  Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tardar el
10 de noviembre de 2012, las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la
presente Directiva. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto
de dichas disposiciones.
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Los Estados miembros aplicaran esas disposiciones a partir del 1 de
enero de 2013.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran
referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran los
métodos para la mencion de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las
principales disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva.

Articulo 62

Derogacién

1.  La Directiva 86/609/CEE queda derogada con efectos a partir del
1 de enero de 2013, con excepcion del articulo 13, que se derogara con
efectos a partir del 10 de mayo de 2013.

2. Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la
presente Directiva.

Articulo 63
Modificacion del Reglamento (CE) n° 1069/2009

El articulo 8, letra a), inciso iv), del Reglamento (CE) n® 1069/2009 se
sustituye por el texto siguiente:

«iv) animales utilizados en procedimientos definidos en el articulo 3
de la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccion
de los animales utilizados para fines cientificos (*), en caso de
que la autoridad competente decida que estos animales o cual-
quiera de sus partes puede causar graves riesgos de salud a los
seres humanos o a otros animales, como consecuencia de di-
chos procedimientos, sin perjuicio de lo dispuesto en el arti-
culo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(*) DO L 276 de 20.10.2010, p. 33».

Articulo 64
Disposiciones transitorias
1. Los Estados miembros no aplicaran disposiciones legales, regla-
mentarias ni administrativas adoptadas de conformidad con los articulos

36 a 45 a proyectos que se hayan aprobado antes del 1 de enero de
2013 y no finalicen después del 1 de enero de 2018.

2. Los proyectos aprobados antes del 1 de enero de 2013 y que
finalicen después del 1 de enero de 2018 obtendran una autorizacion
para su realizacion a mas tardar el 1 de enero de 2018.

Articulo 65

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publica-
cion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 66

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO 1

LISTA DE LOS ANIMALES A QUE SE REFIERE EL ARTiCULO 10

1. Raton (Mus musculus)

2. Rata (Rattus norvegicus)

3. Cobaya (Cavia porcellus)

4. Hamster sirio (dorado) (Mesocricetus auratus)
5. Hamster enano chino (Cricetulus griseus)

6. Jerbo de Mongolia (Meriones unguiculatus)
7. Conejo (Oryctolagus cuniculus)

8. Perro (Canis familiaris)

9. Gato (Felis catus)

10. Todas las especies de primates no humanos
11. Rana [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)]

12. Pez cebra (Danio rerio)
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ANEXO 11

LISTA DE LOS PRIMATES NO HUMANOS Y FECHAS A QUE SE
REFIERE EL ARTICULO 10, APARTADO 1, PARRAFO SEGUNDO

Especie

Fechas

Titi comun (Callithrix jacchus)

1 de enero de 2013

Macaco cangrejero (Macaca fascicularis)

5 anos a partir de la publicacion del
estudio de viabilidad a que se refiere
el articulo 10, apartado 1, parrafo
cuarto, siempre que el estudio no
recomiende un plazo prorrogado

Macaco Rhesus (Macaca mulatta)

5 afios a partir de la publicacion del
estudio de viabilidad a que se refiere
el articulo 10, apartado 1, parrafo
cuarto, siempre que el estudio no
recomiende un plazo prorrogado

Otras especies de primates no humanos

5 afios a partir de la publicacion del
estudio de viabilidad a que se refiere
el articulo 10, apartado 1, parrafo
cuarto, siempre que el estudio no
recomiende un plazo prorrogado
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ANEXO 111

REQUISITOS RELATIVOS A LOS ESTABLECIMIENTOS Y AL
ALOJAMIENTO Y AL CUIDADO DE LOS ANIMALES

Seccion A: Seccion general

1. Instalaciones

1.1.  Funciones y disefio general

a) Todas las instalaciones deben construirse de forma que garanticen un
ambiente que tenga en cuenta las necesidades fisiologicas y etoldgicas
de las especies alojadas en ellas. Asimismo, deben disedarse y gestio-
narse con vistas a evitar el acceso de personas no autorizadas y la
entrada o la huida de animales.

b) Los establecimientos deben aplicar un programa activo de manteni-
miento a fin de evitar y reparar cualquier fallo de los edificios o del
material.

1.2.  Locales de alojamiento

a) Los establecimientos deben tener un programa periddico y eficiente de
limpieza de los locales y deben mantener un nivel higiénico satisfac-
torio.

b) Las paredes y los suelos deben estar recubiertos de un material resis-
tente al gran desgaste causado por los animales y las operaciones de
limpieza. Ese material de revestimiento no debe ser perjudicial para la
salud de los animales ni provocar que los animales se lastimen. Los
dispositivos o accesorios deben protegerse especialmente para evitar
que los animales los estropeen o se hieran.

c) Las especies que sean incompatibles, como depredadores y presas, o
los animales que necesiten condiciones ambientales diferentes, deben
estar alojados en locales diferentes y, en el caso de los depredadores y
sus presas, fuera del alcance de su vista, olfato u oido.

1.3.  Locales de procedimiento con fines generales y especiales

a) Los establecimientos deben disponer, en su caso, de instalaciones de
laboratorio para realizar pruebas sencillas de diagnostico, necropsias, o
tomar muestras que deban someterse a investigaciones de laboratorio
mas amplias en algln otro sitio. Los locales de procedimiento con fines
generales y especiales deben estar disponibles para situaciones en las
que no sea aconsejable llevar a cabo procedimientos u observaciones en
los locales de alojamiento.

b) Debe disponerse de instalaciones para permitir el aislamiento de los
animales recién adquiridos hasta que se determine su estado sanitario y
se evalie y minimice el riesgo sanitario potencial para los demas
animales.

c) Debe disponerse de locales para alojar por separado a los animales
enfermos o heridos.

1.4. Locales de servicio

a) Los locales de almacenamiento deben disefarse, utilizarse y mantenerse
de manera que se preserve la calidad de la comida y del material de
cama. Esos locales deben ser a prueba de parasitos e insectos, en la
medida de lo posible. Deben guardarse aparte otros materiales que
puedan estar contaminados o presentar peligro para los animales o el
personal.
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b) Los locales de limpieza y lavado deben ser lo bastante amplios para
alojar las instalaciones necesarias a fin de descontaminar y limpiar el
material usado. El proceso de limpieza debe organizarse de forma que
quede separado el circuito de material limpio del de material sucio para
evitar la contaminacion del material recién limpiado.

c) Los establecimientos deben adoptar disposiciones para el almacena-
miento y la eliminacion segura de los cadaveres y residuos de los
animales en condiciones higiénicas satisfactorias.

d) Cuando sean necesarios procedimientos quir@irgicos en condiciones
asépticas, debe facilitarse una o mas salas debidamente equipadas, asi
como instalaciones para la recuperacion postoperatoria.

2. El entorno y su control
2.1.  Ventilacion y temperatura

a) El aislamiento, la calefaccion y la ventilacion de los locales de aloja-
miento aseguraran que la circulacion del aire, los niveles de polvo y las
concentraciones de gas se mantengan dentro de unos limites que no
sean nocivos para los animales alojados.

b) La temperatura y la humedad relativa en los locales de alojamiento
debe estar adaptada a las especies y a los grupos de edad alojados.
La temperatura debe medirse y registrarse diariamente.

¢) Los animales no deben estar obligados a permanecer en zonas exterio-
res en condiciones climaticas que puedan causarles angustia.

2.2.  Iluminacion

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

b) La iluminacion debe satisfacer las necesidades impuestas por la reali-
zacioén de las manipulaciones de zootecnia y la inspeccion de los ani-
males.

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

d) Si se tienen animales albinos, la iluminacion debe adaptarse para tener
en cuenta su sensibilidad a la luz.

2.3. Ruido

a) Los niveles de ruido, incluidos los ultrasonidos, no deben afectar ne-
gativamente al bienestar animal.

b) Los establecimientos deben disponer de sistemas de alarma que emitan
sonidos fuera del espectro audible sensible de los animales, cuando ello
no interfiera con su audibilidad para los seres humanos.

c) Los locales de alojamiento deben disponer, en su caso, de materiales de
aislamiento y absorcion acusticos.

2.4. Sistemas de alarma

a) Los establecimientos que se basen en dispositivos mecanicos o eléc-
tricos para el control y la proteccion del entorno deben disponer de un
sistema de reserva para que sigan funcionando los servicios esenciales
y los dispositivos de alumbrado de emergencia, y para que los sistemas
de alarma no dejen de funcionar.
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3.2.

3.3.

b) Los sistemas de calefaccion y ventilacion deben disponer de dispositi-
vos de control y alarmas.

c) Deben exponerse en lugar bien visible instrucciones claras sobre el
comportamiento en caso de emergencia.

Cuidados de los animales
Salud

a) Los establecimientos deben disponer de una estrategia para velar por el
mantenimiento de un estado sanitario de los animales que garantice su
bienestar y satisfaga los requisitos cientificos. Esa estrategia debe in-
cluir una inspeccion sanitaria periddica, un programa de vigilancia
microbiologica y planes para hacer frente a los problemas de salud,
asi como definir pardmetros sanitarios y métodos para la introduccion
de nuevos animales.

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

Animales capturados en la naturaleza

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

b) Debe concederse una consideracion especial y tomarse medidas ade-
cuadas para la aclimatacion, cuarentena, alojamiento, zootecnia, cuida-
dos de los animales capturados en la naturaleza y, en su caso, dispo-
siciones para su liberacion al término de los procedimientos.

Alojamiento y enriquecimiento
a) Alojamiento

Los animales, excepto los que sean naturalmente solitarios, deben ser
alojados en grupos estables de individuos compatibles. Cuando se per-
mita el alojamiento individual con arreglo al articulo 33, apartado 3, su
duracion debe limitarse al minimo necesario, y debe mantenerse un
contacto visual, auditivo, olfativo o tactil. La introduccioén o reintro-
duccion de animales en grupos establecidos debe ser objeto de un
seguimiento minucioso para evitar problemas de incompatibilidad o
una perturbacion de las relaciones sociales.

b) Enriquecimiento ambiental

Todos los animales deben disponer de un espacio de la complejidad
suficiente para permitirles expresar una amplia gama de comportamien-
tos normales. Deben contar con cierto grado de control y de eleccion
respecto a su entorno para reducir los comportamientos inducidos por
el estrés. Los establecimientos deben contar con técnicas de enriqueci-
miento adecuadas que amplien la gama de actividades al alcance del
animal y desarrollen su capacidad de adaptacion, como el ejercicio
fisico, la busqueda de comida y las actividades de manipulacién y
exploracion en funcion de la especie. El enriquecimiento ambiental
del recinto de animales debe adaptarse a las necesidades individuales
y a las propias de la especie. Las estrategias de enriquecimiento de los
establecimientos deben revisarse y actualizarse con regularidad.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

¢) Recintos de animales

Los recintos deben fabricarse con materiales no perjudiciales para la
salud de los animales. Deben disefiarse y construirse de manera que
eviten causarles heridas. Si no son desechables, deben fabricarse con
materiales resistentes a las técnicas de limpieza y descontaminacion. El
diseno de los suelos de los recintos debe estar adaptado a la especie y
la edad de los animales y facilitar la eliminacion de excrementos.

Alimentacion

a) La forma, el contenido y la presentacion de los alimentos deben res-
ponder a las necesidades nutricionales y conductuales del animal.

b) La dieta animal debe ser apetecible y no estar contaminada. En la
seleccion de las materias primas y en la produccion, la preparacion y
la presentacion de los alimentos para los animales los establecimientos
deben tomar medidas para reducir al minimo la contaminacién quimica,
fisica y microbioldgica.

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

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

Agua

a) Todos los animales deben disponer siempre de agua potable no conta-
minada.

b) Cuando se utilicen sistemas automaticos de aporte de agua, su funcio-
namiento debe ser objeto de inspeccion, manutenciéon y limpieza pe-
riddicas para evitar accidentes. Si se utilizan jaulas de fondo compacto,
debe reducirse al minimo el riesgo de inundacion.

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

Zonas para dormir y de descanso

a) Los animales deben disponer siempre de estructuras de descanso o
materiales de cama adaptados a la especie, asi como estructuras o
materiales de nidificacion para los animales reproductores.

b) En el recinto de animales, como corresponda a cada especie, debe
proporcionarse una superficie de reposo solida y confortable para todos
los animales. Todas las zonas para dormir deben mantenerse limpias y
secas.

Utilizacion

Los establecimientos deben fijar programas de adaptacion y entrenamiento
adecuados a los animales, los procedimientos y la duracion del proyecto.
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Seccién B: Especies concretas
1. Ratones, ratas, jerbos, hamsteres y cobayas

En los cuadros siguientes sobre ratones, ratas, jerbos, hamsteres y cobayas,
por «altura del recinto» se entiende la distancia vertical entre el suelo y la
parte superior del recinto; esa altura debe corresponder a més del 50 % de
la superficie minima del suelo del recinto antes de introducir elementos de
enriquecimiento.

A la hora de planificar los procedimientos, hay que tener en cuenta el
crecimiento potencial de los animales a fin de garantizarles un espacio
adecuado (como se indica en los cuadros 1.1 a 1.5) durante todo el estudio.

Cuadro 1.1.
Ratones
p cal Dimension minima Superficie del | Altura minima Fecha a que se
€80 corpora del recinto suelo por animal del recinto refiere el articulo 33,
® (em?) (em?) (cm) apartado 2
En reserva y du- Hasta 20 330 60 12 1 de enero de
rante los procedi- 2017
mientos
De mas de 20 a 330 70 12
25
De mas de 25 a 330 80 12
30
Mas de 30 330 100 12
Reproduccion 330 12
Para una pareja
mondgama (no
consanguinea/ con-
sanguinea) o un
trio (consangui-
neo). Por cada
hembra suplemen-
taria y su camada
deben anadirse
otros 180 cm?
En reserva en cria- [ Menos de 20 950 40 12
deros (*)
Dimension del re-
cinto
950 cm?
Dimensiéon del re- | Menos de 20 1500 30 12
cinto
1500 cm?

(*) Los ratones, una vez destetados, pueden permanecer con esas densidades de ocupacion mas elevadas, en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicion, siempre que estén alojados en recintos mas amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor
agresividad, morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas
fisiologicas o conductuales al estrés.
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Cuadro 1.2.
Ratas
P 1 Dimension minima Superficie del | Altura minima Fecha a que se
©s0 (co)rpora del recinto suelo por animal del recinto refiere el articulo 33,
& (cmz) (sz) (cm) apartado 2
En reserva y du- Hasta 200 800 200 18 1 de enero de
rante los procedi- 2017
mientos (*)
De mas de 200 800 250 18
a 300
De mas de 300 800 350 18
a 400
De mas de 400 800 450 18
a 600
Mas de 600 1500 600 18
Reproduccion 800 18
Madre y camada.
Por cada animal
adulto suplementa-
rio, introducido de
forma permanente
en el recinto, deben
afnadirse otros
400 cm?
Reserva en criade- Hasta 50 1 500 100 18
ros (**)
Dimension del re-
cinto De mas de 50 1500 125 18
1500 cm? a 100
De mas de 100 1500 150 18
a 150
De mas de 150 1500 175 18
a 200
Reserva en criade- Hasta 100 2500 100 18
ros (**)
Dimension del re-
cinto De mas de 100 2 500 125 18
2 500 cm? a 150
De mas de 150 2 500 150 18
a 200

(*) En los estudios a largo plazo, si el espacio minimo disponible para cada animal es inferior al indicado mas arriba hacia el
final de dichos estudios, debe darse prioridad al mantenimiento de estructuras sociales estables.

(**) Las ratas, una vez destetadas, pueden permanecer con esas densidades de ocupacion mas elevadas en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicion, siempre que estén alojadas en recintos mas amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor
agresividad, morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas
fisiologicas o conductuales al estrés.
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vB
Cuadro 1.3.
Jerbos
P 1 Dimensién minima Superficie del | Altura minima Fecha a que se
8o (co)rpora del recinto suelo por animal del recinto refiere el articulo 33,
& (em?) (ecm?) (cm) apartado 2
En reserva y du- Hasta 40 1200 150 18 1 de enero de
rante los procedi- 2017
mientos Mas de 40 1200 250 18
Reproduccion 1200 18
Pareja mondgama
o trio con descen-
dencia
Cuadro 14.
Hamsteres
Peso corporal Dimension minima Superficie del | Altura minima Fecha a que se
( )rp del recinto suelo por animal del recinto refiere el articulo 33,
& (cmz) (sz) (cm) apartado 2
En reserva y du- Hasta 60 800 150 14 1 de enero de
rante los procedi- 2017
mientos De mas de 60 a 800 200 14
100
Mas de 100 800 250 14
Reproduccion 800 14
Madre o pareja
monodgama con
camada
En reserva en cria- [ Menos de 60 1500 100 14
deros (*)

(*) Los hamsteres, una vez destetados, pueden permanecer con esas densidades de ocupacion mas elevadas, en el corto periodo
comprendido entre el destete y la expedicion, siempre que estén alojados en recintos mas amplios con un enriquecimiento
adecuado y esas condiciones de alojamiento no produzcan ninguna merma de bienestar, como, por ejemplo, mayor
agresividad, morbilidad o mortalidad, estereotipias y otras anomalias de comportamiento, pérdida de peso u otras respuestas
fisiologicas o conductuales al estrés.

Cuadro 1.5.
Cobayas
P 1 Dimension minima Superficie del | Altura minima Fecha a que se
s0 (co)rpora del recinto suelo por animal del recinto refiere el articulo 33,
& (ecm?) (cm?) (cm) apartado 2
En reserva y du- Hasta 200 1 800 200 23 1 de enero de
rante los procedi- 2017
mientos De mas de 200 1 800 350 23
a 300
De mas de 300 1 800 500 23
a 450
De mas de 450 2500 700 23
a 700
Mas de 700 2500 900 23
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Dimension minima Superficie del | Altura minima Fecha a que se

Peso corporal

(@ del recinto suelo por animal del recinto refiere el articulo 33,
& (cmz) (em?) (cm) apartado 2
Reproduccion 2500 23

Pareja con camada.
Por cada hembra
reproductora su-

plementaria, deben

afiadirse otros
1 000 cm®

2. Congejos

Durante una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto dis-
ponga que los animales se mantengan en condiciones similares a las de los
animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cum-
plir como minimo las normas contempladas en la Directiva 98/58/CE ().

Debe preverse una superficie elevada dentro del recinto. Esa superficie
tiene que permitir que el animal se tumbe, se siente y se mueva facilmente
por debajo, pero no debe ocupar mas del 40 % del espacio disponible.
Cuando, por razones de indole cientifica o veterinaria, no pueda utilizarse
una superficie elevada, el recinto debe ser un 33 % mayor para un conejo
solo, y un 60 % mayor para dos conejos. Cuando se prevea una superficie
elevada para conejos de menos de 10 semanas de edad, la dimension de
dicha superficie debe ser, al menos, de 55 cm por 25 cm y su altura res-
pecto al suelo debe ser suficiente para que los animales la utilicen.

Cuadro 2.1.
Conejos de mas de 10 semanas

El cuadro 2.1 se refiere tanto a las jaulas como a los cercados. La superficie
de suelo suplementaria es, como minimo, de 3 000 cm” por conejo para el
tercero, el cuarto, el quinto y el sexto animal, mientras que deben anadirse,
como minimo, 2 500 cm? por cada conejo que se introduzca por encima de

seis.
Superficie minima de suelo para
Peso corporal final uno o dos animales socialmente Altura minima Fecha a que se refiere el
(kg) armoniosos (cm) articulo 33, apartado 2
(em?)
Menos de 3 3500 45 1 de enero de 2017
Entre 3y 5 4200 45
Mas de 5 5400 60
Cuadro 2.2.

Conejas con camada

Peso de la coneja Superficie _minima del | Suplemento Jpara las cajas Altura minima Fecha a que se refiere el
(kg) recinto nido (cm) articulo 33, apartado 2
& (cm2) (cmz) » P
Menos de 3 3500 1 000 45 1 de enero de 2017
Entre 3y 5 4200 1200 45
Mas de 5 5400 1400 60

(') Directiva 98/58/CE del Consejo, de 20 de julio de 1998, relativa a la proteccion de los
animales en las explotaciones ganaderas (DO L 221 de 8.8.1998, p. 23).
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Cuadro 2.3.
Conejos de menos de 10 semanas

El cuadro 2.3 se refiere tanto a las jaulas como a los cercados.

Superficie minima del Superficie minima de .
. . Altura minima Fecha a que se refiere el
Edad recinto suelo por animal (cm) articulo 33. apartado 2
(em?) (cm?) AP

Entre el destete y 7 4000 800 40 1 de enero de 2017
semanas
Entre 7 y 10 sema- 4000 1200 40
nas

Cuadro 2.4.

Conejos: dimensiones optimas de las superficies elevadas de los recintos que tienen las dimensiones

indicadas en el cuadro 2.1.

Peso corporal final Dimensioén optima Altura 6ptima d(_esde Fecha a que se refiere el
Edad en semanas el suelo del recinto ,
(kg) (cm x cm) (cm) articulo 33, apartado 2
Mas de 10 Menos de 3 55x 25 25 1 de enero de 2017
Entre 3y 5 55x 30 25
Mas de 5 60 x 35 30
Gatos
Los gatos no deben estar alojados individualmente mas de 24 horas segui-
das. Los gatos que en repetidas ocasiones se muestren agresivos con otros
gatos deben ser alojados individualmente si no puede encontrarse un com-
pailero compatible. Conviene controlar como minimo una vez por semana
el estrés social de todos los individuos alojados por parejas o en grupos.
Las hembras en las dos ultimas semanas de prefiez o con crias de menos de
cuatro semanas pueden ser alojadas individualmente.
Cuadro 3.
Gatos
El espacio minimo en el que se puede mantener a una gata y a su camada
es el de un gato solo, y debe aumentarse gradualmente de forma que,
cuando las crias tengan cuatro meses de edad, hayan sido realojadas ate-
niéndose a los requisitos de espacio indicados para los adultos.
Las zonas para la comida y para las bandejas sanitarias no deben estar a
una distancia inferior a 0,5 metros y no deben intercambiarse.
Suelo (*) Plataformas Altura Fecha a que se refiere el
(m?) (m?) (m) articulo 33, apartado 2
Minimo para un 1,5 0,5 2 1 de enero de 2017
animal adulto
Por cada animal su- 0,75 0,25 —
plementario

(*) Superficie de suelo excepto plataformas.
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Perros

Los perros deberan ser trasladados cuando sea posible a una zona separada
en la que puedan hacer ejercicio. El alojamiento individual no debe pro-
longarse durante mas de cuatro horas seguidas.

El tamafio del recinto interior no debe ser inferior al 50 % del espacio
minimo que se ponga a disposicion de los perros, segun se detalla en el
cuadro 4.1.

Las dimensiones del espacio disponible que se indican a continuacion estan
basadas en las necesidades de los beagles, pero las razas gigantes, como el
San Bernardo o el lobero irlandés deben disponer de un espacio considera-
blemente mayor que el indicado en el cuadro 4.1. Para las razas que no
sean beagles de laboratorio, el espacio disponible debe determinarse en
consulta con el personal veterinario.

Cuadro 4.1.
Perros

Los perros alojados por parejas o en grupo se pueden ver confinados, cada
uno de ellos, a la mitad del espacio total proporcionado (2 m? para un perro
de menos de 20 kg, 4 m* para uno de mas de 20 kg), mientras estén
sometidos a los procedimientos definidos en la presente Directiva, si esa
separacion es esencial para fines cientificos. El tiempo durante el cual el
perro esté sometido a esas limitaciones no debe prolongarse mas de cuatro
horas seguidas.

Una perra lactante y su camada deben disponer del mismo espacio que una
perra sola de peso equivalente. El cercado del parto debe estar diseniado de
tal manera que la perra pueda desplazarse a un compartimento anejo o a un
area elevada separada de los cachorros.

L Para cada animal
. ., . Superficie minima de .
Dimension minima suplementario, . Fecha a que se
Peso . suelo para uno o dos| . . . Altura minima .
del recinto 3 anadir un minimo refiere el articulo 33,
(kg) bt animales (m)
(m”) m?) de apartado 2
(m?)
Hasta 20 4 4 2 2 1 de enero de
i 2017
Mas de 20 8 8 4 2
Cuadro 4.2.

Perros: espacio disponible después del destete

Peso del perro Dimensién Aminima del Superficie m-inima de Altura minima | Fecha a que se refiere el
recinto suelo/animal .

(kg) (m?) (m?) (m) articulo 33, apartado 2

Hasta 5 4 0,5 2 1 de enero de 2017
De mas de 5 a 10 4 1,0 2
De mas de 10 a 15 4 1,5 2
De mas de 15 a 20 4 2 2
De mas de 20 8 4 2
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5. Hurones

Cuadro 5.
Hurones
Dimension 'minima del Superficie mini'ma de Altura minima | Fecha a que se refiere el
recinto suelo por animal (cm) articulo 33. apartado 2
(sz) (cm2) > @p
Animales de hasta 4500 1500 50 1 de enero de 2017
600 g
Animales de mas de 4500 3000 50
600 g
Machos adultos 6 000 6 000 50
Hembra y camada 5400 5400 50

6. Primates no humanos

Las crias de los primates no humanos no deben separarse de su madre hasta
que tengan, segin la especie, de seis a doce meses.

El entorno debe capacitar a los primates no humanos a desarrollar un
programa diario complejo de actividades. El recinto debe permitir a los
primates no humanos adoptar un repertorio de conducta lo mas amplio
posible, dotado con un sentido de seguridad y un entorno adecuadamente
complejo que permita al animal correr, andar, trepar y saltar.

Cuadro 6.1.

Tities y tamarinos

Superficie minima de L.
. Volumen minimo por .
suelo de los recintos para . : Altura minima del
1(*) 0 2 animales, més animal suplementario de recinto Fecha a que se refiere el
. ’ mas de 5 meses articulo 33, apartado 2
crias de hasta 5 meses m’) (m) (**)
(m?)

Tities 0,5 0,2 1,5 1 de enero de 2017
Tamarinos 1,5 0,2 1,5

(*) Los animales solo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.

(**) El limite superior del recinto debe estar al menos a 1,8 m del suelo.
Para los tities y tamarinos, no debe efectuarse la separacion de la madre
antes de los ocho meses de edad.

Cuadro 6.2.
Saimiris
L Volumen minimo por cada
Superficie minima de suelo para . b . L .
1(*) 0 2 animales animal suplementario de mas | Altura minima del recinto Fecha a que se refiere el
5 de 6 meses (m) articulo 33, apartado 2
(m?) m’)
2,0 0,5 1,8 1 de enero de 2017

(*) Los animales solo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.

Para los saimiris, no debe efectuarse la separacion de la madre antes de los
seis meses de edad.
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Cuadro 6.3.

Macacos y monos verdes (¥)

Dimension minima | Volumen minimo del | Volumen minimo | Altura minima Fecha a que
del recinto recinto por animal del recinto |se refiere el articulo 33,
(m?) (m?) (m*) (m) apartado 2

Animales de menos 2,0 3,6 1,0 1,8 1 de enero de
de 3 aflos de 2017
edad (**)
Animales a partir 2,0 3,6 1,8 1,8
de los 3 afos de
edad (¥*¥)
Animales para re- 3,5 2,0
produccion (F***)

(*) Los animales solo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.
(**) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a tres animales.
(***) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a dos animales.
(****) En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales jovenes de hasta 2 aflos
alojados con su madre.

Para los macacos, no debe efectuarse la separacion de la madre antes de los
ocho meses de edad.

Cuadro 6.4.

Babuinos (¥)

Dimensiéon mi- | Volumen minimo del | Volumen minimo | Altura minima del | Fecha a que se re-
nima del recinto recinto por animal recinto fiere el articulo 33,
(m?) (m*) (m*) (m) apartado 2
Animales de me- 4,0 7,2 3,0 1,8 1 de enero de
nos de 4 afos de 2017
edad (**)
Animales a partir 7,0 12,6 6,0 1.8
de los 4 afios de
edad (**)
Animales para re- 12,0 2,0
produccion (***)

(*) Los animales solo se alojaran individualmente en circunstancias excepcionales.
(**) En un recinto de dimensiones minimas se puede alojar hasta a 2 animales.
(***) En las colonias reproductoras no hace falta espacio/volumen suplementario para los animales jovenes de hasta 2 afos
alojados con su madre.

Para los babuinos, no debe efectuarse la separacion de la madre antes de
los ocho meses de edad.

7.  Animales de granja

Durante una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto dis-
ponga que los animales se mantengan en condiciones similares a las de los
animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cum-
plir como minimo las normas contempladas en las Directivas 98/58/CE,
91/629/CEE (') y 91/630/CEE (?).

(') Directiva 91/629/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991, relativa a las normas
minimas para la proteccion de terneros (DO L 340 de 11.12.1991, p. 28).

(?) Directiva 91/630/CEE del Consejo, de 19 de noviembre de 1991, relativa a las normas
minimas para la proteccion de cerdos (DO L 340 de 11.12.1991, p. 33).
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Cuadro 7.1.

Ganado bovino

Espacio del Espacio del
comedero para | comedero para
p cal Dimension minima | Superficie minima de |la alimentacion | la alimentacion Fecha refiere el
©s0 ;Orpo a del recinto suelo/animal ad libitum de | restringida de er(; 1a q3u3e s¢ et Zeze
(kg) (m?) (m?/animal) bovinos bovinos articulo 2>, apartado
descornados descornados
(m/animal) (m/animal)
Hasta 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1 de enero de
2017
De mas de 100 a 4,25 3,40 0,15 0,50
200
De mas de 200 a 6,00 4,80 0,18 0,60
400
De mas de 400 a 9,00 7,50 0,21 0,70
600
De mas de 600 a 11,00 8,75 0,24 0,80
800
Mas de 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Cuadro 7.2.
Ovinos y caprinos
Di ., Altura minima Espacio del Espacio del
1mension Superficie minima de las comedero para | comedero para Fecha a que
Peso corporal minima P . . . par . par se refiere el
(ke) del recint de suelo/animal separaciones | la alimentacion | la alimentacion rticulo 33
g © regm 0 (mz/animal) entre recintos ad libitum restringida a 10111(:1 2’
(m) (m) (m/animal) (m/animal) apartado
Menos de 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1 de enero
de 2017
De mas de 20 a 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
35
De mas de 35 a 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
60
Mas de 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Cuadro 7.3.
Cerdos y cerdos enanos
Zona de reposo
Peso en vivo Dimension minima del Superficie minima de minima por animal |[Fecha a que se refiere
(k )V v recinto (*) suelo por animal (en condiciones el articulo 33, apar-
& (mz) (mz/animal) térmicamente neutras) tado 2
(m?/animal)
Hasta 5 2,0 0,20 0,10 1 de enero de 2017
De mas de 5 a 10 2,0 0,25 0,11
De mas de 10 a 20 2,0 0,35 0,18
De mas de 20 a 30 2,0 0,50 0,24
De mas de 30 a 50 2,0 0,70 0,33
De mas de 50 a 70 3,0 0,80 0,41
De mas de 70 a 100 3,0 1,00 0,53
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Zona de reposo
. Dimension minima del Superficie minima de minima por animal |Fecha a que se refiere
Peso en vivo . . . .
(ke) recinto (¥) suelo por animal (en condiciones el articulo 33, apar-
& (m?) (m?/animal) térmicamente neutras) tado 2
(m?/animal)

De mas de 100 a 4,0 1,35 0,70
150
Mas de 150 5,0 2,50 0,95
Verracos adultos 7,5 1,30
(convencionales)

(*) Pueden encerrarse cerdos en recintos mas pequeflos por un breve periodo de tiempo, por ejemplo dividiendo el recinto
principal con tabiques, cuando esté justificado por razones veterinarias o experimentales, en particular en los casos en que sea
necesario controlar el consumo individual de comida.

Cuadro 7.4.
Equidos

El lado mas corto debe medir, como minimo, 1,5 veces la altura de la cruz
del animal. La altura de los recintos interiores debe ser tal que los animales
puedan ponerse de pie sobre sus patas traseras.

Superficie minima de suelo/animal
(m?/animal)
Altura de la cruz | Por cada animal Al;ulra e fFeChal . Se33
(m) alojado Por cada animal cl recinto reliere el a dlcuzo >
individualmente o | alojado en grupos |Caballeriza de cria/ (m) apartado
en grupos de 3 de 4 animales o yegua con potro
animales como mas
maximo
De 1,00 a 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1 de enero de
2017
De mas de 1,40 a 12,0 9,0 20 3,00
1,60
Mas de 1,60 16,0 2x AC)2 (*) 20 3,00

(*) A fin de garantizar un espacio suficiente, las dimensiones minimas para cada animal deben calcularse en funcion de la altura
de la cruz (AC).

8. Aves

Durante una investigacion agricola, cuando el objetivo del proyecto dis-
ponga que los animales se mantengan en condiciones similares a las de los
animales de granja comercial, el mantenimiento de los animales debe cum-
plir como minimo las normas contempladas en las Directivas 98/58/CE,
1999/74/CE () y 2007/43/CE (3.

Cuadro 8.1.
Gallinas

Si por razones cientificas no pudieran respetarse estas dimensiones mini-
mas, el experimentador debe justificar la duracion del confinamiento, en
consulta con el personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden
alojarse en recintos mas pequefios, convenientemente enriquecidos, y con
una superficie minima de suelo de 0,75 m?.

(") Directiva 1999/74/CE del Consejo, de 19 de julio de 1999, por la que se establecen las
normas minimas de proteccion de las gallinas ponedoras (DO L 203 de 3.8.1999, p. 53).

(?) Directiva 2007/43/CE del Consejo, de 28 de junio de 2007, por la que se establecen las
disposiciones minimas para la proteccion de los pollos destinados a la produccion de
carne (DO L 182 de 12.7.2007, p. 19).
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M Dimension mi- Superficie minima . Longitud minima Fecha a que se
asa corporal . . Altura minima | del comedero por .
(© nima delzrecmto por ave (cm) ave refiere el articulo 33,
& (m”) (m~) (cm) apartado 2

Hasta 200 1,00 0,025 30 3 1 de enero de
2017

De mas de 200 a 1,00 0,03 30 3

300

De mas de 300 a 1,00 0,05 40 7

600

De mas de 600 a 2,00 0,09 50 15

1200

De mas de 1200 a 2,00 0,11 75 15

1 800

De mas de 1800 a 2,00 0,13 75 15

2 400

Mas de 2 400 2,00 0,21 75 15

Cuadro 8.2.

Todos los lados del recinto deben medir, al menos, 1,5 m de largo. Si por
razones cientificas no pudieran respetarse estas dimensiones minimas, el
experimentador debe justificar la duracion del confinamiento, en consulta
con el personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden alojarse
en recintos mas pequefios, convenientemente enriquecidos, y con una su-
perficie minima de suelo de 0,75 m? y una altura minima de 50 cm en el
caso de aves de menos de 0,6 kg, de 75 cm en el caso de aves de menos de
4 kg, y de 100 cm en el caso de aves de mas de 4 kg. Esos recintos pueden
utilizarse para alojar pequefios grupos de aves de acuerdo con el espacio

Pavos domésticos

minimo disponible indicado en el cuadro 8.2.

Masa corporal

Dimension mi-

Superficie minima por

Altura minima

Longitud minima
del comedero por

Fecha a que se

(ke) nima del recinto ave (cm) refiere el articulo 33,
& (m?) (m?) om (ac;/;) apartado 2
Hasta 0,3 2,00 0,13 50 3 1 de enero de
2017

De mas de 0,3 a 2,00 0,17 50 7

0,6

De mas de 0,6 a 1 2,00 0,30 100 15

De mas de 1 a 4 2,00 0,35 100 15

De mas de 4 a 8 2,00 0,40 100 15

De mas de 8 a 12 2,00 0,50 150 20

De mas de 12 a 2,00 0,55 150 20

16

De mas de 16 a 2,00 0,60 150 20

20

Mas de 20 3,00 1,00 150 20
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Cuadro 8.3.
Codornices
. ., Superficie por |Superficie por ave Longitud mi- | Fecha a que se
Dimension . . . .
Masa corporal . . ave alojada en suplementaria Altura minima | nima del come- refiere
minima del recinto . . .
(2) (m?) pareja alojada en grupo (cm) dero por ave | el articulo 33,
(m?) (m?) (cm) apartado 2
Hasta 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1 de enero de
2017
Mas de 150 1,00 0,6 0,15 30 4

Cuadro 8.4.
Patos y ocas

Si por razones cientificas no pudieran respetarse estas dimensiones mini-
mas, el experimentador debe justificar la duracion del confinamiento, en
consulta con el personal veterinario. En esas circunstancias, las aves pueden
alojarse en recintos mas pequefios, convenientemente enriquecidos, y con
una superficie minima de suelo de 0,75 m* Esos recintos pueden utilizarse
para alojar pequefios grupos de aves de acuerdo con el espacio minimo
disponible indicado en el cuadro 8.4.

Dimension Longitud minima Fecha a que se refiere
Masa corporal . . Superficie por ave | Altura minima | del comedero por d
) minima del recinto (mz) *) (cm) ave el articulo 33,
(e (m?) apartado 2
(cm)
Patos 1 de enero de
2017

Hasta 300 2,00 0,10 50 10
De mas de 300 a 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
De mas de 1200 2,00 0,25 200 15
a 3500
Mas de 3 500 2,00 0,50 200 15
Ocas
Hasta 500 2,00 0,20 200 10
De mas de 500 a 2,00 0,33 200 15
2 000
Mas de 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) En esta superficie debe incluirse un estanque de un minimo de 0,5 m® por cada 2 m® de recinto con una profundidad
minima de 30 cm. El estanque puede ocupar hasta un 50 % del tamafio minimo del recinto.
(**) Las aves que aun no tienen plumas pueden alojarse en recintos con una altura minima de 75 cm.

Cuadro 8.5.

Patos y ocas: dimensiones minimas de los estanques (*)

Superficie Profundidad
(m®) (cm)
Patos 0,5 30
Ocas 0,5 Entre 10 y 30

(*) Estas dimensiones corresponden a 2 m” de recinto. El estanque puede ocupar hasta un 50 % del tamafio minimo del recinto.
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Cuadro 8.6.

Palomas

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

. ., . Longitud minima | Longitud minima
Dimensiéon minima . Fecha a que se
~ . Altura minima | del comedero por | de la percha por .
Tamafio del grupo del recinto refiere el articulo 33,
(m?) (cm) ave ave apartado 2
(cm) (cm) P
Hasta 6 2 200 5 30 1 de enero de
2017
Entre 7 y 12 3 200 5 30
Por ave suplementa- 0,15 5 30
ria mas alla de 12
Cuadro 8.7.

Diamantes mandarin

Los recintos deben ser largos y estrechos (por ejemplo, 2 m por 1 m) para
que las aves puedan realizar vuelos breves. Para la realizacion de estudios
de reproduccion, pueden alojarse parejas en recintos mas pequefios, ade-
cuadamente enriquecidos, con una superficie minima de suelo de 0,5 m? y
una altura minima de 40 cm. El experimentador debe justificar la duracion
del confinamiento, en consulta con el personal veterinario.

Dimension minima del Alt L. NG inimo d Fecha a que se
Tamafio del grupo recinto ur?cnn:)mlma um:;;:igglgo | refiere el articulo 33,
(m?) apartado 2
Hasta 6 1,0 100 2 1 de enero de
2017
Entre 7 y 12 L5 200 2
Entre 13 y 20 2,0 200 3
Por ave suplementa- 0,05 1 por cada 6 aves
ria mas alla de 20
Anfibios
Cuadro 9.1.

Urodelos acuaticos

Superficie minima de
. Superficie minima de agua por animal Profundidad minima | Fecha a que se refiere
Longitud corporal (*) 1 o aloiad del 1 articulo 33
(cm) agua suplementario alojado en el agua el articulo 33,
(cm”) grupo (cm) apartado 2
(em?)
Hasta 10 262,5 50 13 1 de enero de
2017
De mas de 10 a 15 525 110 13
De mas de 15 a 20 875 200 15
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Superficie minima de
. Superficie minima de agua por animal Profundidad minima | Fecha a que se refiere
*
Long1tud(ccr§;pora1( ) agua suplementario alojado en del agua el articulo 33,
(cmz) grupo (cm) apartado 2
(em’)
De mas de 20 a 30 18375 440 15
Mas de 30 3150 800 20
(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
Cuadro 9.2.

Anuros acuaticos (*)

Superficie minima de
. Superficie minima de agua por Profundidad minima | Fecha a que se refiere
Longitud (cor)p oral (**) agua animal suplementario del agua el articulo 33,
om (em?) alojado en grupo (cm) apartado 2
(em?)
Menos de 6 160 40 6 1 de enero de
2017

Entre 6 y 9 300 75 8
De mas de 9 a 12 600 150 10
Mas de 12 920 230 12,5

(*) Estas condiciones se aplican a los acuarios de mantenimiento pero no a los utilizados para el apareamiento natural y la
superovulacion por razones de eficacia, ya que estos Gltimos procedimientos requieren acuarios mas pequefos. El espacio
minimo calculado corresponde a adultos de los tamafos indicados; los jovenes y renacuajos deben excluirse; si no, las
dimensiones deben modificarse proporcionalmente.

(**) Medida del hocico a la abertura cloacal.

Cuadro 9.3.

Anuros semiacuaticos

Superficie minima Profundidad
. s | Dimension minima por animal Altura minima del rofundica Fecha a que se refiere
Longltud( corporal (*) del recinto (**) suplementario recinto (¥**) minima del el articulo 33,
cm) (em?) alojado en grupo (cm) agua apartado 2
(cm?) (cm)
Hasta 5,0 1 500 200 20 10 1 de enero de
2017
De mas de 5,0 a 3500 500 30 10
7,5
Mas de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Una tercera parte de tierra y dos terceras partes de agua donde los animales puedan sumergirse.
(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la altura de los recintos
debe estar adaptada al diseno del interior.
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Cuadro 9.4.

Anuros semiterrestres

Superficie minima .
. . . . . Profundidad
. s | Dimension minima por animal Altura minima . Fecha a que se refiere
Longitud corporal (*) del recinto (**) suplementario del recinto (***) minima del el articulo 33,
(cm) (em?) alojado en grupo (cm) agua apartado 2
(cm”) (cm)
Hasta 5,0 1500 200 20 10 1 de enero de
2017
De mas de 5,0 a 7,5 3500 500 30 10
Mas de 7,5 4000 700 30 15

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.
(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la altura de los recintos
debe estar adaptada al disefio del interior.

Cuadro 9.5.

Anuros arboricolas

. Dimension minima del Superﬁcw minima por Altura minima del | Fecha a que se refiere
Longitud corporal (*) . oo animal suplementario . Sk p
recinto (*¥¥) - recinto (¥**) el articulo 33,
(cm) (sz) alojado en grupo (cm) aartado 2
(em?) ’
Hasta 3,0 900 100 30 1 de enero de
2017
Mas de 3,0 1500 200 30

(*) Medida del hocico a la abertura cloacal.
(**) Dos terceras partes de tierra y una tercera parte de agua donde los animales puedan sumergirse.
(***) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la altura de los recintos
debe estar adaptada al diseno del interior.

10. Reptiles
Cuadro 10.1.

Tortugas acudticas

Superficie de agua
Longitud 1% Superficie de minima por animal Profundidad minima | Fecha a que se refiere
ongriu co;‘pora agua minima suplementario alojado en del agua el articulo 33,
(cm (sz) grupo (cm) apartado 2
(em?)
Hasta 5 600 100 10 1 de enero de
2017

De mas de 5 a 10 1 600 300 15
De mas de 10 a 15 3500 600 20
De mas de 15 a 20 6 000 1200 30
De mas de 20 a 30 10 000 2 000 35
Mas de 30 20 000 5000 40

(*) Medida en linea recta desde la parte delantera a la parte trasera del caparazon.
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Cuadro 10.2.

Serpientes terrestres

. Superficie minima de Superﬁcie minima por Altura minima Fecha a que se refiere
Longitud corporal (¥) animal suplementario . .
suelo - del recinto (**) el articulo 33,
(cm) (cm?) alojado en grupo (cm) aartado 2
(em?) P
Hasta 30 300 150 10 1 de enero de
2017
De mas de 30 a 40 400 200 12
De mas de 40 a 50 600 300 15
De mas de 50 a 75 1200 600 20
Mas de 75 2500 1200 28

(*) Medida del hocico a la cola.
(**) Medida desde la superficie de la zona terrestre hasta la parte interior del techo del terrario; ademas, la altura del recinto debe
estar adaptada al disefio del interior.

11.  Peces
11.1. Suministro y calidad del agua

En todo momento debe facilitarse un suministro adecuado de agua de la
calidad correcta. El flujo de agua en los sistemas de recirculacion o filtrado
en los viveros debe ser suficiente como para mantener los puntos finales de
calidad del agua en unos niveles aceptables. El agua suministrada debe
filtrarse o tratarse a fin de eliminar las sustancias nocivas para los peces,
cuando sea necesario. Los puntos finales de calidad del agua deben situarse
siempre dentro de la gama aceptable para la fisiologia y la actividad
normal de la especie considerada y su estadio de desarrollo. El flujo del
agua debe ser adecuado para permitir a los peces nadar correctamente y
mantener su comportamiento normal. Se debe conceder a los peces un
tiempo adecuado para su aclimatacion y adaptacion a los cambios en las
condiciones de la calidad del agua.

11.2. Oxigeno, compuestos nitrogenados, pH y salinidad

La concentracion de oxigeno debe ser adecuada para las especies y el
entorno en el que los peces se crian. Si resulta necesario, se recomienda
oxigenar mas el agua del vivero. Deben mantenerse bajas las concentra-
ciones de los compuestos nitrogenados.

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

11.3. Temperatura, iluminacion, ruido

Conviene mantener la temperatura dentro de la gama Optima para la espe-
cie de que se trate y mantenerse lo mas estable posible. Cualquier cambio
debe intervenir de forma gradual. Se recomienda mantener a los peces en
el fotoperiodo adecuado. El nivel sonoro debe reducirse al minimo y, en la
medida de lo posible, los aparatos que provocan ruido o vibraciones, como
los generadores eléctricos o los sistemas de filtracion, deben estar separa-
dos de los viveros donde se alojan los animales.



02010L0063 — ES — 26.06.2019 — 001.001 — 52

11.4.

Densidad de ocupacion y complejidad del entorno

La densidad de ocupacion debe basarse en la totalidad de las necesidades
de los peces por lo que se refiere a las condiciones del entorno, la salud y
el bienestar. Conviene que los peces dispongan de un volumen de agua
suficiente para que puedan nadar normalmente, habida cuenta de su tama-
o, edad y salud, asi como del método de alimentacion. Debe facilitarse a
los peces un enriquecimiento ambiental adecuado, como la necesidad de
lugares para esconderse o sustrato de fondo, a menos que las pautas de
comportamiento sugieran que no es necesario.

. Alimentacién y manipulacion

Hay que alimentar a los peces con una dieta satisfactoria con la cantidad y
la frecuencia adecuadas. Conviene prestar una atencion especial a la ali-
mentacion de las larvas cuando se pasa de alimentos naturales a dietas
artificiales. Se recomienda mantener las manipulaciones de los peces en un
nivel minimo.
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ANEXO 1V

METODOS DE SACRIFICIO DE ANIMALES

1. En el proceso del sacrificio de los animales, se utilizardn los métodos enu-
merados en el cuadro a continuacion.

Se podran utilizar otros métodos diferentes de los enumerados en el cuadro:

a) si los animales estan inconscientes, a condicion de que el animal no
recobre el conocimiento antes de morir;

b) si los animales se utilizan en una investigacion agricola, cuando el objetivo
del proyecto disponga que los animales se mantengan en condiciones
similares a las de los animales de granja comercial, dichos animales podran
ser sacrificados de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo
I del Reglamento (CE) n°® 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de
2009, relativo a la proteccion de los animales en el momento de la ma-
tanza ().

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

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

¢) luxacion cervical;

d) desangramiento;

e) confirmacion del comienzo de rigor mortis.

3. Cuadro

Perros,

Animales, Observacio- . . . atos, hu- | Grandes
. v Peces Anfibios | Reptiles Aves Roedores | Conejos & U .
nes/métodos rones y | mamiferos

ZOrTos

Primates
no huma-
nos

Sobredosis de anesté- @) 1) €)) @) @)) 1) €)) @) @))
sico

Pistola de clavija per- 2)
foradora

Didéxido de carbono 3)

Luxacién cervical 4) ®) (6)

Conmocion cerebral/ 7 (®) 9 (10)
Golpe  contundente
en la cabeza

Decapitacion (11 (12)

Aturdimiento eléctri- (13) (13) (13) (13) (13) (13)
co

Gases inertes (Ar, (14)
Ny)

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

(') DO L 303 de 18.11.2009, p. 1.
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Requisitos
1) Debe administrarse, en su caso, sedando previamente.
2) Unicamente reptiles grandes.

3) Unicamente con liberacion paulatina del gas. No utilizar en roedores en
estado fetal y neonatos.

4) Unicamente para aves de menos de 1kg. Las aves de mas de 250 g deben
sedarse.

5) Unicamente para roedores de menos de 1 kg. Los roedores de mas de 150 g
deben sedarse.

6) Unicamente para conejos de menos de 1kg. Los conejos de mas de 150 g
deben sedarse.

7) Unicamente para aves de menos de 5 kg.

8) Unicamente para roedores de menos de 1 kg.

9) Unicamente para conejos de menos de 5 kg.

10) Unicamente en neonatos.

11) Unicamente para aves de menos de 250 g.

12) Unicamente si otros métodos no son posibles.

13) Requiere material especial.

14) Unicamente en cerdos.

15) Unicamente en condiciones de campo por tiradores experimentados.

16) Unicamente en condiciones de campo por tiradores experimentados si otros
métodos no son posibles.
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ANEXO V

LISTA DE LOS ELEMENTOS MENCIONADOS EN EL ARTiCULO 23,

10.
11.

APARTADO 3

. Legislacion nacional en vigor relacionada con la adquisicion, zootecnia,

cuidados y utilizacion 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 relacion con

la anatomia, los aspectos fisiologicos, la reproduccion, la genética y las
modificaciones genéticas.

. Etologia, zootecnia y enriquecimiento ambiental.
. Métodos para tratar a cada una de las especies y procedimientos, en su caso.
. Gestion de la salud de los animales e higiene.

. Reconocimiento de la angustia, dolor y sufrimiento caracteristicos de las

especies mas comunes de animales de laboratorio.

. Anestesia, métodos para calmar el dolor y sacrificio.

. Uso de puntos finales incruentos.

Requisitos de reemplazo, reduccion y refinamiento.

Disefno de procedimientos y proyectos, en su caso.
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ANEXO VI

LISTA DE LOS ELEMENTOS MENCIONADOS EN EL ARTiCULO 37,

10.
1.
12.

APARTADO 1, LETRA c¢)

. Pertinencia y justificacion de lo siguiente:

a) utilizacion de animales, incluso por lo que se refiere a su origen, numero
estimado, especies y etapas de su vida;

b) procedimientos.

. Aplicacion de métodos para reemplazar, reducir y refinar la utilizacién de

animales en procedimientos.

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

. Medidas adoptadas para reducir, evitar y aliviar cualquier forma de sufri-

miento de los animales a lo largo de toda su vida cuando asi proceda.

. Uso de puntos finales incruentos.

. Estrategia experimental o de observacion y modelo estadistico utilizados para

reducir al minimo el numero de animales utilizados, el dolor, sufrimiento,
angustia y el impacto medioambiental, cuando proceda.

. Reutilizacion de animales y su efecto acumulativo sobre el animal.
. Clasificacion propuesta de la severidad de los procedimientos.

. Medidas adoptadas para evitar la repeticion injustificada de procedimientos,

cuando sea conveniente.
Condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado para los animales.
Métodos de sacrificio.

Competencia de las personas que participan en el proyecto.
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ANEXO VII

COMPETENCIAS 'Y FUNCIONES DEL LABORATORIO DE
REFERENCIA DE LA UNION

1. El Laboratorio de Referencia de la Union al que se refiere el articulo 48 es el
Centro Comun de Investigacion de la Comision.

2. El Laboratorio de Referencia de la Union sera responsable, en particular, de:

a) coordinar y promover el desarrollo del uso de alternativas a los procedi-
mientos incluso en los sectores de investigacion basica y aplicada y en
los ensayos reglamentarios;

b

~

coordinar la validacion de los planteamientos alternativos al nivel de la
Uniodn;

¢) actuar como punto central para el intercambio de informacion sobre el
desarrollo de los planteamientos alternativos;

d

N

fijar, mantener y gestionar las bases de datos publicas y los sistemas de
informacion sobre los planteamientos alternativos y su estado de desarro-
llo;

e) promover el dialogo entre los legisladores, los reguladores, y todas las
partes interesadas, en particular la industria, los cientificos biomédicos,
las organizaciones de consumidores y los grupos de bienestar animal con
vistas al desarrollo, la validacion, el reconocimiento internacional y la
solicitud de planteamientos alternativos.

3. El Laboratorio de Referencia de la Union participara en la validacion de los

planteamientos alternativos.
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ANEXO VIII

CLASIFICACION DE LA SEVERIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

La severidad de un procedimiento ira determinada por el grado de dolor, sufri-
miento, angustia o dafio duradero que se prevé que experimente un animal
individual durante el procedimiento.

Secciéon I: Categorias de severidad
Sin recuperacion:

Los procedimientos que se realizan enteramente bajo anestesia general tras la
cual el animal no recuperara la conciencia deben clasificarse como «sin recupe-
raciony.

Leve:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que
experimenten dolor, sufrimiento o angustia leves de corta duracion, asi como los
procedimientos sin alteracion significativa del buen estado o del estado general
de los animales, deben clasificarse como «levesy.

Moderado:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que
experimenten dolor, sufrimiento o angustia moderados de corta duracion, o dolor,
sufrimiento o angustia 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 «moderadosy.

Severo:

Los procedimientos en animales a consecuencia de los cuales es probable que
experimenten dolor, sufrimiento o angustia severos, o dolor, sufrimiento o an-
gustia moderados pero duraderos, asi como los procedimientos que pudieran
causar una alteracion grave del buen estado o del estado general de los animales,
deben clasificarse como «severosy.

Seccion II: Criterios de atribucion

La atribucion de la categoria de severidad tendra en cuenta cualquier intervencion
o manipulacion de un animal en un procedimiento determinado. Se basara en los
efectos mas severos que pueda experimentar un animal después de aplicar todas
las técnicas apropiadas de refinamiento.

Al atribuir un procedimiento a una categoria particular, el tipo de procedimiento
y demas factores se tendran en cuenta. Todos estos factores deben considerarse
caso por caso.

Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

— el tipo de manipulacion, el tratamiento,

— la naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero causados por
(todos los elementos de) el procedimiento, y su intensidad, duracion y fre-
cuencia y la multiplicidad de técnicas empleadas,

— el sufrimiento acumulativo en un procedimiento,

— la prevencion de la expresion del comportamiento natural incluidas las res-
tricciones en las normas de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los
animales.
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En la seccion III se facilitan ejemplos de procedimientos atribuidos a cada
categoria de severidad sobre la base de los factores relativos al tipo de procedi-
miento de que se trate. Facilitaran la primera indicacion sobre la clasificacion que
seria la mas adecuada para un determinado tipo de procedimiento.

Sin embargo, a efectos de la clasificacion final de severidad del procedimiento,
se tendran en cuenta los siguientes factores adicionales, evaluados caso por caso:

— tipo de especie y genotipo,

— madurez, edad y sexo del animal,

— experiencia de formacion del animal en el procedimiento,

— si se reutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos anteriores,

— los métodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento y la
angustia, incluidos refinamiento de condiciones de alojamiento, zootécnicas y
de cuidado de los animales,

— uso de puntos finales incruentos.

Seccion III:

Ejemplos de diversos tipos de procedimiento atribuidos a cada categoria de
severidad sobre la base de los factores relativos al tipo de procedimiento

1. Leve:

a) Administracion de anestesia, salvo para el unico proposito de sacrificar;

b) Estudio farmacocinético donde se administra una unica dosis y se recoge
un nimero limitado de muestras de sangre (totalizando < 10 % del vo-
lumen circulante) y no se prevé que la sustancia cause ningun efecto
nocivo perceptible;

c) Técnicas no invasivas de diagndstico por imagen en animales (por ejem-
plo resonancia magnética) con la sedacion o la anestesia apropiadas;

d) Procedimientos superficiales, por ejemplo biopsias de oreja y rabo, im-
plantacion subcutdnea no quirurgica de minibombas y transpondedores;

e) Aplicacion de dispositivos exteriores de telemetria que Ginicamente causan
al animal un debilitamiento menor o una interferencia menor con la
actividad y el comportamiento normales;

f) Administracion de sustancias por via subcutanea, intramuscular, intrape-
ritoneal, 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 voliimenes se encuentran dentro de limites apropiados para el tamano
y la especie del animal;

g) Induccion de tumores, o tumores espontaneos, que no causan ningun
efecto nocivo clinico perceptible (por ejemplo, nédulos pequeiios, subcu-
taneos, no invasivos);

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

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

j) Confinamiento a corto plazo (< 24 h) en jaulas metabdlicas;
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k) Estudios que implican la privacion a corto plazo de interlocutores socia-
les, enjaulado solitario a corto plazo de ratas o ratones adultos de cepas
gregarias;

1) Modelos que exponen al animal a estimulos nocivos que se asocian
brevemente con dolor, sufrimiento o angustia leve, y que el animal puede
evitar;

m) Una combinaciéon o una acumulacion de los siguientes ejemplos puede
dar lugar a una clasificacion leve:

i) Evaluacion de la composicion corporal a través de mediciones no
invasivas y restriccion minima,

ii) Supervision ECG con técnicas no invasivas con una restriccion mi-
nima o nula de animales habituados,

iii) 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,

iv) Cria de animales genéticamente modificados que no se espera que
tengan ningun fenotipo adverso clinicamente perceptible,

v) Adicion a la dieta de marcadores inertes para seguir el paso de la
digesta,

vi

=

Retirada de la alimentacion durante un periodo inferior a 24h en
ratas adultas,

vii) Ensayos en campo abierto.

2. Moderado:

a) Aplicacion frecuente de sustancias de prueba que producen efectos clini-
cos moderados, y extracciéon de muestras de sangre (> 10 % de volumen
circulante) en un animal consciente en el plazo de algunos dias sin reem-
plazo del volumen;

b

~

Estudios de determinacion de la gama de dosis causante de toxicidad
aguda, pruebas de toxicidad cronica/carcinogenicidad, con puntos finales
no letales;

c) Cirugia bajo anestesia general y analgesia apropiada, asociada con dolor o
sufrimiento posquirurgicos o alteracion posquirtrgica de la condicion ge-
neral. Los ejemplos incluyen: toracotomia, craneotomia, laparotomia, or-
quidectomia, linfodenectomia, tiroidectomia, cirugia ortopédica con esta-
bilizacion efectiva y cuidado de heridas, trasplante de érganos con trata-
miento efectivo del rechazo, implantacion quirtrgica de catéteres, o dis-
positivos biomédicos (por ejemplo, transmisores de telemetria, minibom-
bas, etc.);

d

=

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

e) Irradiacion o quimioterapia con una dosis subletal, o con una dosis que de
otro modo seria letal, pero con reconstitucion del sistema inmunitario.
Cabria esperar que los efectos nocivos fueran leves o moderados y que
fueran efimeros (< 5 dias);

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

~

Produccion de animales genéticamente modificados mediante procedi-
mientos quirtirgicos;

g

h

Z

Uso de jaulas metabdlicas que impliquen una restriccion moderada de
movimientos durante un periodo prolongado (hasta 5 dias);
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i) Estudios con dietas modificadas que no cubren las necesidades nutricio-
nales de todos los animales y que se espera que causen una anomalia
clinica moderada en el periodo de estudio;

j) Retirada de la alimentacion durante 48 horas en ratas adultas;

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

Severo:

a) Ensayos de toxicidad en los que la muerte sea el punto final o se prevean
muertes y se provoquen situaciones fisiopatologicas intensas. Por ejemplo,
ensayo de toxicidad aguda con una unica dosis (véanse las directrices de
la OCDE sobre ensayos);

b

=

Ensayos de dispositivos en los que el fracaso pueda causar dolor o an-
gustia severos o la muerte del animal (por ejemplo, dispositivos de re-
animacion cardiaca);

C

~

Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteracion persis-
tente del estado del animal, enfermedad progresiva que causa la muerte,
asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderados duraderos;

d

=

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

e) Modelos con induccion de tumores, o con tumores espontaneos, que se
espera causen enfermedad mortal progresiva asociada con dolor, angustia
o sufrimiento moderados duraderos. Por ejemplo, tumores que causan
caquexia, tumores Oseos invasivos, tumores que dan lugar a diseminacion
metastastica, y tumores que se permite que se ulceren;

f) Intervenciones quirurgicas y de otro tipo en animales bajo anestesia ge-
neral que se espera den lugar a dolor, sufrimiento o angustia postopera-
torios severos, o moderados pero persistentes, 0 a una alteracion severa y
persistente de la condicion general del animal. Produccion de fracturas
inestables, toracotomia sin analgesia adecuada, o traumatismo para produ-
cir el fallo multiorgénico;

~

g) 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);

h) Reproduccion de animales con trastornos genéticos que se espera expe-
rimenten una alteracion severa y persistente de su estado general, por
ejemplo la enfermedad de Huntington, distrofia muscular, modelos de
neuritis cronicas recurrentes;

i) Uso de jaulas metabolicas que impliquen una restriccion severa de los
movimientos durante un periodo prolongado;

j) Choque eléctrico ineludible (por ejemplo para producir invalidez induci-
da);

k) Aislamiento completo durante periodos prolongados de especies grega-
rias, por ejemplo perros y primates no humanos;

1) Inmovilizacion de ratas para inducirles tlceras gastricas o fallo cardiaco
por estrés;

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