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Na paxina 1036, segunda columna, no artigo 65.3,
onde di: «... a que se refire o artigo 60 ...», debe dicir: «...
a que se refire o artigo 61 ...».

Na paxina 1037, primeira columna, no artigo 66, onde
di: «... nas alineas a) e b) do artigo 64.2 ...», debe dicir: «...
nas alineas a) e b) do artigo 65.2 ...».

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

17344 REAL DECRETO 1201/2005, do 10 de outubro,

sobre proteccion dos animais utilizados para
experimentacion e outros fins cientificos.
(«BOE» 252, do 21-10-2005.)

A Directiva 86/609/CEE do Consello, do 24 de novem-
bro de 1986, relativa & aproximacion das disposicidons
legais, regulamentarias e administrativas dos Estados
membros respecto a proteccion dos animais utilizados
para experimentacion e outros fins cientificos, ten como
obxecto harmonizar a lexislacién dos distintos Estados
membros da Union Europea no que se refire 4 proteccion
dos animais utilizados para os ditos fins. Esta directiva
pretende garantir que o numero de animais empregados
neste tipo de practicas se reduza ao minimo e que, en
todo caso, os que se utilicen reciban un trato que evite ao
maximo a dor, o sufrimento ou a lesién, prolongados
innecesariamente. Fomenta, asi mesmo, a posta a punto
de métodos alternativos que poidan proporcionar o
mesmo nivel de informacién que o obtido en procede-
mentos con animais e que suponan unha menor utiliza-
cion destes, conceptos que actualmente se engloban no
«principio dos tres erres» (reducion, refinamento e substi-
tucién -reduction, refinement, replacement en inglés). Na
mesma data e dada a vontade de definir e limitar o uso de
animais de experimentacion para determinados fins
como son a investigacion cientifica, a educacion e a for-
macion e a investigacion médico-legal, os Estados mem-
bros adoptaron a Resolucién 86/C 331/02.

A Directiva 86/609/CEE do Consello modificouse
mediante a Directiva 2003/65/CE do Parlamento Europeo
e o Consello, do 22 de xullo de 2003, pola que se crea un
Comité de regulamentacidon para garantir a coherencia
dos anexos da Directiva 86/609/CEE coa evolucion cienti-
fica e técnica mais recente, asi como cos resultados da
investigacion nas cuestions de que tratan. Non se consi-
dera necesario trasponer esta directiva & normativa
nacional, xa que se limita & creacién dun comité de
ambito comunitario.

A Directiva 86/609/CEE do Consello traspuxo ao orde-
namento xuridico espanol por medio do Real decreto
223/1988, do 14 de marzo, sobre proteccion dos animais
utilizados para experimentacion e outros fins cientificos,
desenvolvido posteriormente por Orde do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion, do 13 de outubro de
1989, pola que se establecen as normas de rexistro dos
establecementos de cria, subministradores e usuarios de
animais de experimentacion de titularidade estatal, asi
como as de autorizacién para o emprego de animais en
experimentos, en desenvolvemento do Real decreto 223/
1988, do 14 de marzo.

Por outra parte Espana ratificou, o 25 de outubro de
1990, o convenio europeo sobre proteccion dos animais
vertebrados utilizados con fins experimentais e outros
fins cientificos (Estrasburgo, 18 de marzo de 1986), que
contén regras xerais cuxo obxectivo é evitar que aos ani-
mais a que o devandito convenio lles é de aplicacion se
lles cause dor, sufrimento ou angustia innecesarios, asi

como a limitacion da sua utilizacién favorecendo o uso de
métodos alternativos.

Asi mesmo, neste marco do Consello de Europa adop-
taronse, nunha serie de consultas multilaterais, un
conxunto de resolucidns sobre a interpretacion de certas
disposicions e expresiéns do convenio europeo sobre
proteccion dos animais vertebrados utilizados con fins
experimentais e outros fins cientificos, sobre a formacion
e educacion das persoas que traballan con animais de
laboratorio, sobre instalacidéns e coidados dos animais de
laboratorio e sobre adquisicion e transporte destes.

A existencia de diferentes 6érganos para a valoracion
da oportunidade das practicas de investigacién revela a
conveniencia de regulalos como instrumento para lograr
os fins enunciados na mencionada directiva.

A crecente preocupacion da sociedade pola protec-
cidon dos animais e a calidade da investigacion, en que a
observacion, o control, o benestar, o mantemento e o coi-
dado dos animais que se utilizan en experimentacion é un
piar béasico, asi como os cambios na lexislacién e os con-
tinuos avances cientificos, fan necesaria a actualizacién
da normativa vixente.

O artigo 36.2 da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade
animal, sinala que as condicions sanitarias basicas que
deben cumprir as explotacions de animais seran as que
estableza a normativa vixente, e na sua disposicion derra-
deira quinta faculta o Goberno para ditar as disposicions
precisas para a aplicacion e desenvolvemento da lei.
Neste real decreto desenvolvese a dita lei na medida en
que afecta os animalarios como explotacions.

Por todo o anterior, considerouse a necesidade de
adaptar a actual normativa, incluindo o novo e derro-
gando o antigo, e asi, en prol dunha maior claridade e
seguridade xuridica, determinouse a conveniencia de
promulgar unha nova norma.

Na sua tramitacion, este real decreto foi sometido a
consulta das comunidades auténomas e das entidades
representativas dos intereses do sector.

Na sua virtude, por proposta das ministras de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion, de Educacion e Ciencia, de
Sanidade e Consumo e de Medio Ambiente, coa aproba-
cion previa do ministro de Administracions Publicas, de
acordo co Consello de Estado e logo de deliberacién do
Consello de Ministros na sua reuniéon do dia 7 de outubro
de 2005,

DISPONO:
CAPITULO |

Obxecto, ambito de aplicacion e definicions
Artigo 1. Obxecto e finalidade.

1. O obxecto deste real decreto é establecer as nor-
mas aplicables para a proteccion dos animais utilizados
en experimentacion e noutros fins cientificos, incluindo a
docencia.

2. Asua finalidade € asegurar a dita proteccion e, en
particular, que aos animais utilizados se lles concedan os
coidados adecuados; que non se lles cause innecesaria-
mente dor, sufrimento, angustia ou lesion prolongados;
que se evite toda duplicacion inutil de procedementos, e
que o numero de animais utilizados nos procedementos
se reduza ao minimo, aplicando no posible métodos alter-
nativos.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto aplicaselles aos animais utiliza-
dos na experimentacion e noutros fins cientificos, asi
como na docencia. E de aplicacién en todo o territorio
nacional.
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2. A utilizaciéon de animais nos procedementos,
docencia ou outros fins cientificos s6 podera ter lugar
cando esta persiga os seguintes fins:

a) A investigacion cientifica, incluindo aspectos
como a prevencion de enfermidades, alteracions da
saude e outras anomalias ou os seus efectos, asi como o
seu diagnostico e tratamento no home, 0s animais ou as
plantas; o desenvolvemento e a fabricacién de produtos
farmacéuticos e alimenticios e outras substancias ou pro-
dutos, asi como a realizacion de probas para verificar a
sUa calidade, eficacia e seguridade.

b) A valoracién, deteccién, regulacion ou modifica-
cion das condicions fisioldxicas no home, nos animais ou
nas plantas.

c) A protecciéon do medio natural, en interese da
saude ou do benestar do home ou dos animais e do man-
temento da biodiversidade.

d) A educacion e a formacion.

e) A investigacion médico-legal.

3. Quedan excluidas do ambito de aplicacién deste
real decreto as practicas agropecuarias non experimen-
tais e a clinica veterinaria.

Artigo 3. Definicidns.
Para os efectos deste real decreto, entenderase por:

a) Animal: calquera ser vivo vertebrado non humano,
incluidas as crias de vida propia ou as formas de cria en
reproducion, excluidas as formas fetais ou embrionarias.

b) Animais de cria: os animais especialmente cria-
dos para a sua utilizaciéon nos procedementos en estable-
cementos aprobados ou rexistrados pola autoridade
competente.

c) Animais de experimentacion: os animais utiliza-
dos ou destinados a ser utilizados nos procedementos.

d) Animais de experimentacion adecuadamente
anestesiados: os animais privados de sensacions
mediante o emprego de métodos efectivos de anestesia,
local ou xeral.

e) Centro ou establecemento: toda instalacion, edifi-
cio, grupo de edificios ou outros locais, incluidos aqueles
non totalmente cerrados ou cubertos, asi como as instala-
cidns mobiles e todo o conxunto de medios persoais e
materiais organizados polo seu titular para a cria, a sub-
ministracion ou a utilizacion de animais de experimenta-
cién. Distinguense:

1.° Centro de cria: calquera establecemento onde se
crian animais de experimentacion.

2.° Centro subministrador: calquera establecemento
que subministra e mantén animais de experimentacion,
non nacidos no mesmo centro.

3.° Centro usuario: calquera establecemento en que
se utilicen animais de experimentacion.

f) Cercado: zona cerrada con paredes, barrotes ou
tea metdlica, onde se mantenen un ou mais animais, e
onde a liberdade de movemento dos animais depende do
tamano do recinto e do grao de ocupacion, e que normal-
mente resulta menos limitada que nunha gaiola.

g) CITES: convenio sobre o comercio internacional
de especies ameazadas de fauna e flora silvestres. conve-
nio de Washington, do 3 de marzo de 1973.

h) Compartimento: pequeno recinto de tres lados,
xeralmente cun comedeiro e bebedeiro con separacions
laterais, onde se poden manter atados un ou mais ani-
mais.

i) Curral: zona cerrada con cercas, paredes, barrotes
ou tea metaélica situada habitualmente no exterior dos
edificios, onde os animais aloxados en gaiolas ou cerca-
dos se poden mover libremente durante determinados

periodos de tempo segundo as suas necesidades fisiol6-
xicas e etoloxicas.

j) Eutanasia ou sacrificio por métodos humanitarios:
o sacrificio dun animal co menor sufrimento fisico e men-
tal posible, de acordo coa sua especie e estado.

k) Gaiola: receptaculo fixo ou moébil cerrado por
paredes sdlidas e, polo menos por un lado, con barrotes
ou tea metalica ou, se é o caso, redes, onde se aloxan ou
transportan un ou mais animais.

I) Locais de aloxamento: locais onde se aloxa nor-
malmente os animais, ben para cria e mantemento, ben
durante a realizacion dun procedemento.

m) Persoa competente: calquera persoa que, en fun-
cion da sua formacién, se encontre capacitada legal-
mente, ao abeiro deste real decreto, para realizar as fun-
cions previstas nel.

n) Procedemento: toda utilizacion dun animal para
os fins establecidos no artigo 2 que poida causarlle dor,
sufrimento, angustia ou dano prolongados, incluida toda
actuacién que de maneira intencionada ou casual poida
dar lugar ao nacemento dun animal nas condiciéns ante-
riormente mencionadas. Considérase, asi mesmo, «pro-
cedemento» a utilizacion dos animais, mesmo cando se
eliminen a dor, o sufrimento, a lesién, a angustia ou o
dano prolongados, mediante o emprego de anestesia,
analxesia ou outros métodos. Quedan excluidos os méto-
dos admitidos na practica moderna (métodos humanita-
rios) para o sacrificio e para a identificacion dos animais.
Enténdese que un procedemento comeza no momento en
que se inicia a preparacion dun animal para a sua utiliza-
cién e termina cando xa non se vai facer ningunha obser-
vacion ulterior para o dito procedemento.

n) Transportista: calquera persoa fisica ou xuridica
que proceda ao transporte de animais de experimenta-
cién por conta propia, por conta dun terceiro ou mediante
a posta a disposicion dun terceiro dun medio de trans-
porte destinado ao transporte de animais de experimenta-
cién, transporte que debera ter caracter comercial e efec-
tuarse con fins lucrativos.

o) Autoridade competente: os 6rganos competentes
das comunidades autbnomas e os 6rganos competentes
da Administracion xeral do Estado nos seus respectivos
ambitos.

p) Métodos alternativos: aquelas técnicas ou estra-
texias experimentais que cumpren co «principio dos tres
erres» (reducion, refinamento e substitucion -reduction,
refinement, replacement en inglés):

1.° Reducion: estratexia encaminada a utilizar o
minimo numero de animais necesario para alcanzar o
obxectivo proposto no procedemento.

2.° Refinamento: inclie a maioria daqueles procede-
mentos que afectan a vida do animal de experimentacién
e permiten aliviar ou reducir a posible dor ou malestar.

3.° Substitucion: utilizacion de técnicas alternativas
que poidan proporcionar o mesmo nivel de informacion
que o obtido en procedementos con animais e que non
impliquen a utilizacién destes.

CAPITULO Il

Das condicions xerais e do persoal
Artigo 4. Condicions xerais de aloxamento e manexo.

1. Os centros ou establecementos previstos neste
real decreto deberan cumprir os seguintes requisitos en
relacion co coidado xeral e aloxamento dos animais de
experimentacion:

a) Que aos animais se lles proporcionen unhas con-
dicions adecuadas de aloxamento, ambiente, certo grao
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de liberdade de movementos, alimentacion, bebida e coi-
dados que aseguren a sua saude e benestar.

b) Que se limite ao minimo imprescindible calquera
restricion que lles impida satisfacer as stias necesidades
fisioldxicas e etoloxicas.

c) Que asinstalacions e as condiciéns ambientais en
que se crien, mantenan, custodien ou se utilicen os ani-
mais de experimentacion lles garantan un adecuado nivel
de benestar e que iso se verifique diariamente.

d) Que se disponha de medidas, medios e instala-
ciéns que garantan a eliminacién, no prazo mais breve
posible, de calquera deficiencia que provoque alteracions
no estado de saude ou benestar dos animais, coas alar-
mas necesarias.

e) Que as normas de traballo e instruciéons de uso de
todos os elementos consten por escrito.

f) Que tenan previsto por escrito un plan de actua-
cidén en caso de emerxencia ou catastrofe.

g) Que se evite o0 acceso ao interior das instalacions
de persoal non autorizado.

h) Que o benestar e a saude dos animais sexan
supervisados polo persoal competente definido no anexo
I, para previr a dor, asi como o sufrimento, a angustia ou
o dano duradeiros.

2. Os establecementos ou centros deben cumprir o
establecido no anexo Il, asi como a normativa vixente
sobre as explotacions gandeiras que lles sexa aplicable.

3. Os centros usuarios deben disponer, ademais, de
instalacions adecuadas para a realizacién de necropsias,
toma de mostras e probas sinxelas de diagnéstico.

4. 0O manexo dos animais de experimentacion reali-
zarase de acordo co anexo lll, sen prexuizo da normativa
vixente en materia de conservacion das especies naturais
e da fauna e flora silvestres.

Artigo 5. Transporte dos animais.

1. O transporte dos animais utilizados ou destinados
a seren utilizados nos procedementos axustarase as con-
dicions establecidas nas normas vixentes sobre comer-
cio, sanidade e benestar animal.

2. A documentacion que debe amparar, durante o
transporte, o traslado de animais utilizados ou destinados a
seren utilizados nos procedementos axustarase as normas
vixentes sobre comercio, sanidade e benestar animal.

3. Os contedores de transporte garantiran a conten-
cién dos animais e permitiran, ao mesmo tempo, a sua
liberdade de movementos. Os vehiculos de transporte
disporan dun sistema de ancoraxe, se é o caso, para evi-
tar os movementos bruscos dos contedores.

4. Se durante a realizacién dun procedemento é
necesario proceder ao traslado dun animal, ademais do
establecido nos puntos anteriores, xuntarase un docu-
mento de traslado emitido polo especialista en saude
animal do centro de orixe, que tera unha validez de cinco
dias, onde deberan figurar, como minimo, os datos que se
recollen no anexo IV. Ademais, xuntaranse instruciéons
escritas claras sobre a subministracién de auga e alimen-
tos, e os coidados especiais que se dispensaran aos ani-
mais durante o seu transporte.

Artigo 6. Identificacion dos animais.

1. Todos os animais pertencentes a especies con sis-
temas de identificacion xa regulados deberan estar iden-
tificados conforme a normativa vixente nesta materia. O
método de identificacion estara concibido de maneira que
non se poida falsificar, que sexa inviolable, facilmente
lexible ao longo de toda a vida do animal, que non se
poida volver utilizar e non afecte o seu benestar.

2. Concretamente, os cans, gatos e primates non
humanos deberan ser identificados individualmente, pre-

feriblemente antes da sua desteta, cun sistema perma-
nente realizado de forma que se lles cause a menor dor
posible. Cando un can, gato ou primate non humano sexa
trasladado dun centro ou establecemento a outro antes da
sUa desteta e non sexa posible identificalo previamente, o
centro ou establecemento receptor conservara un rexistro
documental completo, en particular, dos datos da nai, e
procederase & sua identificacion o mais pronto posible.

3. Cando o sistema de identificacion utilizado lle
poida producir dor ao animal, proporcionaraselle a anes-
tesia ou analxesia adecuada.

Artigo 7. Identificacion de animais confinados.

1. Todas as gaiolas ou sistemas de confinamento de
animais deberan estar etiquetados e na etiqueta consig-
naranse os datos de identificacion dos animais ali aloxa-
dos. A non ser que non sexa posible polas circunstancias
ou polas caracteristicas dos animais ali confinados, espe-
cificaranse, como minimo, os datos que se relacionan no
anexo V.

2. Nos centros usuarios, esta etiqueta debe, ade-
mais, se é o caso, permitir a stia relacion co procede-
mento en que o animal estea sendo utilizado.

Artigo 8. Libro de rexistro dos animais.

1. Os centros deben levar un libro de rexistro apro-
bado pola autoridade competente que contera, como
minimo, os datos que se fixan no anexo VI. A autoridade
competente determinara o formato do devandito libro de
rexistro, que podera ser levado de forma manual ou infor-
matizada.

2. O libro de rexistro débese encontrar permanente-
mente no centro e & disposicion da autoridade compe-
tente. O centro debera conservar este libro de rexistro
durante, polo menos, tres anos a partir da data da ultima
inscricion.

Artigo 9. Persoal dos centros.

1. As persoas que leven a cabo procedementos ou
tomen parte neles e as persoas que estean ao coidado de
animais utilizados en procedementos, incluindo as tarefas
de supervisiéon, deberan ter a preparacion e a formacion
adecuada, acreditada mediante a posesion dun titulo aca-
démico que fose considerado adecuado para estes efec-
tos pola autoridade competente. Este persoal estara enca-
drado nunha das categorias profesionais descritas no
anexo |.

2. En cada centro designarase unha persoa respon-
sable do coidado dos animais e do funcionamento dos
equipamentos.

3. O responsable do centro asegurarase do cumpri-
mento do disposto no punto anterior.

4. O responsable do centro asegurarase do cumpri-
mento da normativa sobre organismos xeneticamente
modificados cando esta sexa de aplicacion.

Artigo 10. Persoal asesor.

1. Os centros disporan de persoal especialista en
benestar animal e en saude animal.

2. Oresponsable da saude dos animais sera un vete-
rinario con formacién complementaria especializada en
animais de experimentacion.

3. As seguintes funcidons poderan ser asumidas tanto
polo responsable en saude animal como polo responsa-
ble en benestar animal:
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a) Supervisar as instalacions, o benestar, o manexo
e o coidado dos animais, co fin de detectar calquera defi-
ciencia existente.

b) Se decide ao final dun procedemento que o ani-
mal non se sacrifica, supervisar que reciba os coidados
adecuados ao seu estado de saude baixo control dun
especialista en saude animal.

c) En xeral, de todas as tarefas de asesoramento en
materia de benestar animal, co fin de previr en todo
momento a dor, o sufrimento, a angustia ou danos perdu-
rables aos animais.

CAPITULO Il
Dos centros

Artigo 11.  Obrigas dos centros.

1. Os centros subministradores s6 poderan obter
animais a partir de centros de cria ou de centros submi-
nistradores, a non ser que o animal fose legalmente
importado e non sexa salvaxe ou vagabundo, agas autori-
zacion expresa da autoridade competente.

2. Os centros usuarios, sempre que sexa posible,
deberan utilizar animais de cria. Porén, tamén poderan
utilizar animais procedentes de establecementos submi-
nistradores, doutro centro usuario que os cedese como
parte do intercambio cientifico ou criados para o seu uso
nas suas propias instalacions. Neste ultimo caso deberan
cumprir, ademais, o disposto neste real decreto para os
centros de cria. Prevense as seguintes excepcions:

a) Osanimais das especies enumeradas no anexo VII
unicamente poderan ser animais de cria, a non ser que
non sexa posible disponer destes, e logo de autorizacién
da autoridade competente.

b) Os animais de especies diferentes 4s enumeradas
no anexo VIl deberan ser animais de cria ou ben proceder
de establecementos subministradores, a non ser que se
comprobe que non é posible disponer destes, e logo de
autorizacion da autoridade competente.

3. Os centros usuarios teran as instalaciéns e o equi-
pamento apropiado para as especies de animais que se
utilicen e para a execucion dos procedementos que ali se
leven a cabo; o seu proxecto, construcion e funciona-
mento deberan garantir que os procedementos se poidan
executar coa maior efectividade posible, de forma que se
obtenan resultados coherentes co menor nimero posible
de animais e se lles produza aos animais o minimo grao
de dor, sufrimento, angustia ou dano duradeiro.

Artigo 12. Rexistro dos centros de cria, subministrado-
res e usuarios.

1. Os centros ou establecementos privados, con
caracter previo ao inicio do seu funcionamento, deberan
ser autorizados pola autoridade competente.

2. Una vez obtidos todos os permisos, autorizacions
ou licenzas exixibles pola normativa vixente, ningiin novo
establecemento podera iniciar a sua actividade sen estar
rexistrado e ter recibido o correspondente codigo de iden-
tificacion.

3. Os centros ou establecementos publicos, con
caracter previo ao inicio do seu funcionamento, deberan
ser inscritos no rexistro habilitado para iso.

4. Créase no Ministerio de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacién o Rexistro dos centros de cria subministrado-
res e usuarios de animais de experimentacion, de caracter
publico e informativo, no cal se inscribira directamente
todo centro ou establecemento de titularidade estatal.

5. As comunidades auténomas comunicaranlle ao
dito ministerio os datos que se enumeran no anexo VIlI,
referidos aos centros previstos nos puntos 1 e 2, para o
seu traslado ao dito rexistro.

Artigo 13. Estrutura do rexistro.

1. O rexistro de cada un dos centros constara como
minimo dos seguintes datos: nome do centro; enderezo
completo; titular do centro (nome e, se procede, razon
social e numero de CIF ou NIF); tipo de establecemento
(cria, subministrador, usuario); cédigo de rexistro; espe-
cies animais que se mantefnen nel, e responsable.

2. Asignarase un codigo de rexistro a cada centro
que estard composto polas letras «ES», que identifica
Espana, seguido dun cédigo numérico composto de 12
caracteres, dos cales dous corresponderan a identifica-
cién da provincia, segundo a codificacién do Instituto
Nacional de Estatistica; tres, & identificacion do munici-
pio, segundo a codificacién do dito instituto, e sete, a
identificacion do centro. Este ultimo cédigo permitira
identificar o centro de forma uUnica dentro do municipio.

3. Cando un establecemento xa se encontre rexis-
trado segundo o Real decreto 479/2004, do 26 de marzo,
polo que se establece e regula o Rexistro xeral de explo-
tacions gandeiras, mantera ese codigo de rexistro, ben
que debera incluirse tamén no rexistro establecido no
artigo 12 deste real decreto.

4. Non se rexistraran como centros diferentes as uni-
dades daqueles centros que estean integrados por unida-
des independentes entre si fisicamente, a non ser que tenan
un funcionamento e unha organizacion independentes.

5. Cando un centro simultanee actividades de cria,
subministracion ou usuario de animais de experimenta-
cién, no rexistro incluiranse todas e cada unha delas,
ainda que cando un establecemento usuario crie animais
para o seu uso nas suUas propias instalacions, s6 sera
necesario que se rexistre como establecemento usuario,
ben que cumprird tamén con todas as exixencias estable-
cidas neste real decreto para os centros de cria.

Artigo 14. Inscricion no rexistro do Ministerio de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion.

1. Para a sua inscricion no Rexistro do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién, os responsables dos
centros de titularidade estatal deben dirixir a sua solici-
tude a Direccion Xeral de Gandaria, acompanada da
documentacién que se indica no anexo IX.

2. Calquera modificacién dos datos que figuren inscri-
tos, derivada de ampliacions, de reducions, de traslados, de
cambios do persoal responsable ou outras circunstancias,
asi como no caso de suspension ou cesamento da actividade
ou de cambio de titularidade, debera ser notificada ao Minis-
terio de Agricultura, Pesca e Alimentacidon no prazo maximo
dun mes desde que se producise, para que se efectle a
correspondente modificacion no rexistro.

Artigo 15. Base de datos de centros de animais de expe-
rimentacion.

Para os efectos informativos, constituirase unha base
de datos dos centros ou establecementos no Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion coas caracteristicas
que figuran no anexo X. Esta base de datos nutrirase das
comunicacions que realicen as comunidades autbnomas
e o propio ministerio e constara, para cada centro, como
minimo, dos datos que figuran no anexo VIII.

CAPITULO IV
Dos procedementos

Artigo 16. Condicidns xerais dos procedementos.

1. Non se debera realizar un procedemento se se
dispén doutro método cientificamente satisfactorio e con-
trastado que permita obter o resultado perseguido sen
implicar a utilizacion de animais, excepto cando a norma-
tiva de aplicacion o requira.
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2. Os procedementos deberanse realizar de forma
que eviten a angustia e a dor ou o sufrimento innecesario
aos animais de experimentacion.

3. Para evitar duplicacions innecesarias de procede-
mentos que tenan como fin cumprir as disposicions das lexis-
laciéns nacionais ou comunitarias en materia de saude e
seguridade, as autoridades competentes deberan reconecer,
na medida do posible, a validez dos datos obtidos mediante
os procedementos levados a cabo no territorio comunitario, a
non ser que algunha proba posterior sexa necesaria para a
proteccion da saude publica e a seguridade.

4. As autoridades competentes deben fomentar a
investigacion sobre o desenvolvemento e a confirmacién
de técnicas alternativas que poidan achegar o mesmo
nivel de informacion que o obtido en procedementos con
animais, que suponan o uso de menos animais ou que
impliquen procedementos menos dolorosos.

5. Ante a eleccién entre diversos procedementos,
seleccionarase aquel que permita obter os resultados
mais satisfactorios e que:

a) Utilice o menor nimero de animais.

b) Se realice en animais pertencentes a especies
cuxa eleccion fose coidadosamente valorada e cuxo grao
de sensibilidade neurofisioléxica sexa o menor posible.

c) Cause a menor dor, sufrimento, angustia ou lesién
aos animais.

6. Os procedementos s6 poderan ser realizados por
persoas competentes ou baixo a responsabilidade directa
delas, ou cando se autoricen consonte as disposicions da
normativa nacional.

7. Cada procedemento, para os efectos do cumpri-
mento deste real decreto, tera un Unico investigador res-
ponsable.

Artigo 17.  Procedementos prohibidos.

1. Quedan prohibidos os procedementos en que se
utilicen os animais considerados en perigo de extincion de
acordo co apéndice | do CITES e o anexo A do Regula-
mento (CE) n.° 338/97 do Consello, do 9 de decembro de
1996, relativo & proteccidon de especies da fauna e flora sil-
vestres mediante o control do seu comercio, asi como
aqueles que no Catalogo Nacional de Especies Ameazadas
da Lei 4/1989, do 27 de marzo, de conservacion dos espa-
zos naturais e da flora e fauna silvestres, se cataloguen
como tales, a non ser que se axusten a normativa citada e
que os obxectivos do procedemento sexan a investigacion
tendente & proteccion das especies de que se trate ou fins
biomédicos esenciais, cando se comprobe que tales espe-
cies son excepcionalmente as Unicas adecuadas para tales
fins, e logo de autorizacion da autoridade competente.

2. Non se poderan levar a cabo procedementos con
animais capturados na natureza ou vagabundos, a non
ser que os realizados con outros animais non permitan
alcanzar os obxectivos perseguidos polo procedemento,
e logo de autorizacién da autoridade competente. En nin-
gun caso se poderan utilizar cans ou gatos vagabundos.

3. Non se poderan realizar procedementos con fins
de formacién e educacién realizados en centros de ensino
non superior, a non ser que sexa imprescindible segundo
o programa da formacién de que se trate, e logo de auto-
rizacion da autoridade competente.

Artigo 18. Comunicacion e autorizacion de procedemen-
tos.

1. Todos os establecementos usuarios estaran obri-
gados a lle comunicar 4 autoridade competente os proce-
dementos que tenen previsto realizar.

2. Para poder levar a cabo os procedementos a que
fai referencia o anexo Xl, requirirase a autorizacion previa
e expresa da autoridade competente.

3. Para a comunicacion do procedemento débeselle
presentar & autoridade competente a documentacion
enumerada no anexo Xll. A validez da comunicacion do
procedemento corresponderase coa duracidon prevista na
sila memoria cun maximo de tres anos, sempre e cando
non exista ningunha modificacion relevante nel. A validez
desta comunicacion poderase prorrogar logo de peticion
do centro usuario.

4. Para solicitar a autorizacion do procedemento
débeselle presentar 4 autoridade competente a documen-
tacion que se relaciona no anexo XIII.

5. Calquera modificacion relevante das memorias
descritivas recollidas nos anexos Xll e Xlll de procede-
mentos previamente comunicados e, se é o caso, autori-
zados seralle comunicada & autoridade competente.

Para estes efectos, considéranse modificacidons rele-
vantes:

a) O aumento no numero de animais que se vaian
utilizar, no caso de especies protexidas.

b) A utilizacién dunha nova especie protexida.

c) O aumento significativo no nimero de animais
que se vaian utilizar de especies non protexidas.

d) O aumento da dor ou do sufrimento do animal.

e) Cambios do lugar en que se prevé realizar o pro-
cedemento.

f) Que se dea calquera circunstancia das enumera-
das no anexo Xl.

No caso de modificacions relevantes na memoria dun
procedemento autorizado, sera necesario solicitar unha
nova autorizaciéon da autoridade competente para poder
efectuar o procedemento.

6. A autoridade competente adxudicara un coédigo
de identificacion a cada un dos procedementos.

7. Os centros de titularidade estatal comunicaran e,
se é o caso, solicitardn a preceptiva autorizacién & Direc-
cion Xeral de Gandaria do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion.

8. No caso das autorizaciéons de procedementos pola
Administracion xeral do Estado, sera preceptivo o informe
sobre o dito procedemento da Comision ética nacional de
benestar animal a que se refire o artigo 26.

Artigo 19. Lugar de realizacion dos procedementos.

1. Os procedementos realizaranse en centros rexis-
trados como centros usuarios.

2. Poderanse levar a cabo procedementos fora destes
centros cando as sUas caracteristicas xustifiquen esta circuns-
tancia, e logo de autorizacion da autoridade competente.

3. Cando se faga necesario para os fins lexitimos do
procedemento, poderase permitir que o animal afectado
sexa posto en liberdade, sempre que se adoptasen as
medidas adecuadas para salvagardar o benestar do ani-
mal, na medida en que o seu estado de saude o permita,
que non haxa perigo para a sanidade animal, a saude
publica ou o medio, e logo de autorizacion da autoridade
competente. En calquera caso, cando o procedemento en
que se utilizan tena exclusivamente fins docentes ou de
formacién, non se poderan liberar os animais utilizados.

Artigo 20. Anestesia e analxesia durante o procede-
mento.

1. Os procedementos deberanse levar a cabo con
anestesia xeral ou local, salvo que se considere que esta:

a) E mais traumatica para o animal que o procede-
mento en si.

b) E incompatible cos fins do procedemento; neste
caso, sera preceptiva a autorizacion previa da autoridade
competente.
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2. Se a anestesia non fose posible, deberanse utilizar
analxésicos ou outros métodos idéneos para garantir, na
medida do posible, que a dor, o sufrimento, a angustia ou
a lesion sexan minimos, e, en calquera caso, que o animal
non padeza dor, angustia ou sufrimento intenso.

3. Sempre que sexa compatible cos fins do procede-
mento, cando se prevexa que un animal vai sufrir dor
intensa ou prolongada despois de se recuperar da aneste-
sia, disporase do necesario para que sexa tratado coa
antelacion suficiente, con medios adecuados para mini-
mizar a dor, ou, cando isto non sexa posible, debera ser
sacrificado inmediatamente por métodos humanitarios.

4. En calquera caso, e sempre que se prevexa que o
animal pode sufrir unha dor grave ou prolongada, sera
necesaria a autorizacién previa do procedemento pola
autoridade competente.

5. En ningun caso se podera utilizar un animal mais
dunha vez en procedementos que comporten dor intensa,
angustia ou sufrimento equivalente.

Artigo 21.  Fin do procedemento.

1. Ao termo de todo procedemento, decidirase se o
animal se debe manter con vida ou se debe ser sacrifi-
cado mediante un método humanitario. En todo caso,
non se conservara con vida un animal se, malia ter recu-
perado a saude en todos os demais aspectos, é probable
que padeza unha dor ou sufrimento duradeiros. A este
respecto, tales decisiéns seran adoptadas polo veterina-
rio responsable da saude dos animais.

2. Cando ao termo dun procedemento:

a) Se vaia conservar con vida un animal, este debera
recibir o coidado adecuado ao seu estado de saude, ser
sometido & vixilancia dun veterinario e mantido en condi-
cions acordes coas exixencias do artigo 4. A vixilancia do
veterinario poderase suspender cando, na sua opinién, o ani-
mal non vaia sufrir como consecuencia de tal suspension.

b) Sexa necesario para os fins do procedemento,
sen prexuizo das demais disposicions deste real decreto,
a autoridade competente podera autorizar que un animal
utilizado nun procedemento sexa devolto ao seu medio
habitual, e adoptaranse as medidas adecuadas para sal-
vagardar o seu benestar, na medida en que o seu estado
de saude o permita e non entrane perigo nin para a sani-
dade animal, nin para a saude publica, nin para o medio.

c) Se decida non conservar con vida un animal, ou
este non se poida beneficiar das condicions establecidas
no artigo 4 relativas ao seu benestar, este debera ser
sacrificado o antes posible, mediante un método humani-
tario. A eliminaciéon dos cadaveres e dos subprodutos, se
os houbese, realizarase conforme a lexislacidon vixente.

3. No caso dos animais de especies silvestres e, en
particular, as especies ameazadas, teranse en conta os
criterios relativos & disposicién dos animais establecidos
nas resoluciéns derivadas da Convencion sobre o comer-
cio internacional de especies ameazadas de fauna e flora
silvestres respecto @ toma de decisions sobre o mante-
mento en catividade, reintroducion no medio natural ou a
aplicacién da eutanasia aos animais para o fin dos proce-
dementos.

CAPITULOV
Comités éticos de benestar animal

Artigo 22. Creacion dos comités éticos de benestar ani-
mal.

1. Nos centros usuarios de titularidade estatal exis-
tird un comité ético de benestar animal (en diante, «o
comitér), o cal debe velar polo cumprimento do estable-
cido no artigo 11 e o capitulo IV.

2. O comité dotarase dun regulamento interno que
defina e desenvolva, no seu &mbito, os seus integrantes e
o seu funcionamento basico segundo criterios de confi-
dencialidade e representatividade, e que garanta a impar-
cialidade nas suas decisions.

Artigo 23. Composicion.

1. O comité debe estar integrado por un minimo de
tres persoas coa experiencia e cos conecementos necesa-
rios para velar polo benestar e o coidado dos animais. Os
membros que, como minimo, deben formar parte destes
comités seran os seguintes:

a) O especialista en benestar animal do centro.

b) Un representante da unidade de garantia de cali-
dade do centro, cando exista, ou, no seu defecto, un
investigador do centro non directamente implicado no
procedemento respecto do cal se deba emitir informe.

c) Unha persoa con experiencia e conecementos en
benestar dos animais que non teha relacion directa co
centro ou co procedemento de que se trate.

2. En calquera caso, deben estar constituidos por
persoas alleas ao procedemento avaliado.

3. Os membros respectaran o principio de confiden-
cialidade.

4. Cando se considere oportuno, solicitaran o aseso-
ramento de persoas expertas que non pertenzan ao
comité, as cales tamén respectaran o principio de confi-
dencialidade.

Artigo 24. Funcions.

As funcions do comité son as seguintes:

a) Informar da idoneidade de cada procedemento en
relacion cos obxectivos do estudo, a posibilidade de alcan-
zar conclusions validas co menor niumero posible de ani-
mais, a consideracion de métodos alternativos & utilizacion
dos animais e a idoneidade das especies seleccionadas.

b) Informar de que cada procedemento se leva a
cabo axustandose & memoria descritiva notificada ou
aprobada a que se refiren os anexos Xll e XIII.

c) Informar sobre a realizacién dos procedementos,
en especial de que:

1. Se ponen os medios para que 0s animais non
sufran innecesariamente e para que se lles proporcionen,
cando sexa necesario, analxésicos, anestésicos ou outros
métodos destinados a eliminar ao maximo a dor, o sufri-
mento ou a angustia.

2. Se utilizan métodos de eutanasia adecuados a
especie animal e ao procedemento que se realice.

3. 0O persoal que participa nos procedementos tena a
formacién adecuada para levar a cabo as tarefas que se
Ile encomenden.

Artigo 25. Exencion da creacion de comités.

1. Os casos excepcionais en que se poida eximir da
creacion destes comités seran establecidos pola Direc-
cion Xeral de Gandaria.

2. Nos centros eximidos da creacion do comité, as
funcions establecidas no artigo 24 deberan ser asumidas
por un comité reconecido pola autoridade competente.

Artigo 26. Comision ética estatal de benestar animal.

1. Para os centros de titularidade estatal, crearase a
comision ética estatal de benestar animal (en diante, «a
Comision») como érgano consultivo en materia de benes-
tar dos animais utilizados para a experimentaciéon e
outros fins cientificos, adscrita ao Ministerio de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion.
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2. A Comision tera as funciéns de:

a) Informar con relacién as solicitudes de autoriza-
cién de procedementos.

b) Informar con relacion as solicitudes de exencion
da obriga de crear comités.

c) Asesorar os centros usuarios para o cumprimento
desta normativa, especialmente sobre os métodos alter-
nativos e técnicas que eviten procedementos repetitivos
ou reiterativos.

d) Actuar como 6rgano de consulta.

3. A Comisidén estard composta polos seguintes
membros:

a) Presidente: o director xeral de Gandaria do Minis-
terio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

b) Vicepresidente primeiro: o director xeral de Inves-
tigacion do Ministerio de Educacion e Ciencia.

c) Vicepresidente segundo: o director xeral de Far-
macia e Produtos Sanitarios do Ministerio de Sanidade e
Consumo.

d) Secretario: o xefe do Servizo de Benestar Animal
da Direccién Xeral de Gandaria do Ministerio de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion.

e) Vogais:

1.° Sete vogais en representacion da Administracion
xeral do Estado, pertencentes aos seguintes ministerios:

Un en representacion do Ministerio de Industria,
Turismo e Comercio, con rango de subdirector xeral.

Un en representacién do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion, con rango de subdirector xeral.

Un en representacion do Ministerio de Sanidade e
Consumo, con rango de subdirector xeral.

Dous en representacion do Ministerio de Educacién e
Ciencia, con rango de subdirector xeral.

Dous en representacion do Ministerio de Medio
Ambiente, con rango de subdirector xeral.

Estes vogais seran designados polo subsecretario do
departamento correspondente, e, nos casos de ausencia
ou enfermidade e, en xeral, cando concorra algunha outra
causa xustificada, poderan ser substituidos por outra per-
soa ao servizo da unidade de que dependan, que sera
designada do mesmo modo.

2.° Un vogal representante das organizacions non
gobernamentais de caracter nacional que tefian como un
dos seus obxectivos principais a defensa do benestar ani-
mal, designado polo presidente da Comision e por pro-
posta delas.

3.° Unvogal representante das asociacions profesio-
nais especializadas nos animais utilizados para experi-
mentacién e outros fins cientificos, designado polo presi-
dente da Comisién e por proposta delas.

4.° Un vogal representante do Consello Xeral de
Colexios Veterinarios de Espana.

4. Poderan asistir con voz, pero sen voto, represen-
tantes dos sectores afectados e das comunidades auténo-
mas. Logo de invitacion, cando se considere necesario,
poderan asistir tamén expertos independentes.

5. Poderanse crear grupos de traballo especificos
con funcions concretas.

6. A Comisién aprobara as suas normas de funciona-
mento.

7. A Comisidon reunirase como minimo cada tres
meses.

8. Sen prexuizo das peculiaridades previstas neste
real decreto, a Comision acomodara o seu funcionamento
ao réxime previsto para os 6rganos colexiados no capi-
tulo Il do titulo Il da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de
réxime xuridico das administracions publicas e do proce-
demento administrativo comun.

CAPITULO VI

Subministracion de informacion e controis
Artigo 27. Subministracion de informacion.

1. Para os efectos da sua comunicacion & Comision
Europea, os centros usuarios débenlle comunicar & auto-
ridade competente os procedementos realizados, as
especies e o0 numero de animais utilizados en cada un
deles, nos prazos e na forma que para cada centro esta-
bleza a autoridade competente. As comunidades auténo-
mas remitiranlle a devandita informacion & Direccion
Xeral de Gandaria do Ministerio de Agricultura, Pesca e
Alimentacién antes do 31 de marzo de cada ano cos datos
referentes ao ano anterior, co fin de que este lla traslade a
Comision Europea a través da canle correspondente.

2. Para os centros de titularidade estatal, a comunica-
cion a que se refire no punto 1 efectuarase antes do 31 de
marzo de cada ano cos datos referentes ao ano anterior.

3. Baseandose nas solicitudes de autorizacion e nas
notificacidns recibidas, e de acordo cos informes elabora-
dos, a autoridade competente recollera e, na medida do
posible, publicara periodicamente a informacidn estatis-
tica sobre a utilizacion de animais en procedementos con
respecto ao:

a) Numero e as especies de animais utilizados nos
procedementos.

b) Numero de animais, por categorias selecciona-
das, utilizados nos procedementos mencionados no
artigo 2.

c) Numero de animais, por categorias selecciona-
das, utilizados nos procedementos exixidos pola lexisla-
cion.

4. As autoridades competentes adoptaran todas as
medidas necesarias para garantir a proteccion do caracter
confidencial das informacidns que presenten un interese
comercial particular que se comuniquen conforme este
real decreto.

Artigo 28. Controis.

1. O control do cumprimento das normas contidas
neste real decreto sera efectuado pola autoridade compe-
tente; para tal fin, efectuard as inspeccions periodicas
precisas e remitiralle & Direccién Xeral de Gandaria do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, antes do
31 de marzo de cada ano, un informe sobre o resultado
das inspecciéns realizadas o ano precedente.

2. Estas inspeccidons, que poderan realizarse con
ocasion de controis efectuados con outros fins, efectua-
ranse anualmente sobre mostras estatisticamente repre-
sentativas dos centros existentes no territorio de cada
comunidade autbnoma.

3. Cada ministerio, no ambito das suas competen-
cias, elaborard coas comunidades autonomas un plan
anual de controis de acordo cunha andlise de riscos, que
podera incluir a determinacién do tamano da mostra que
debera ser obxecto de inspeccion en cada comunidade
autdonoma, asi como os criterios basicos para a eleccion
da mostra e, se € o caso, a listaxe dos centros que se
vaian inspeccionar.

4. No deseno do plan de inspeccion, prestarase
especial atencion aos centros eximidos da obriga de dis-
poner dun comité propio.

Disposicion adicional Unica. Recursos humanos e mate-
riais.

A creacion e o funcionamento do rexistro dos centros
de cria, subministradores e usuarios e da Comision ética
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estatal de benestar animal seran atendidos cos medios
humanos e materiais existentes no Ministerio de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion, sen que iso supohna incre-
mento do gasto publico.

Disposicion transitoria primeira. Centros rexistrados de
acordo co Real decreto 223/1988, do 14 de marzo.

Os centros rexistrados ao abeiro do disposto no Real
decreto 223/1988, do 14 de marzo, que se encontren en
funcionamento, deberan comunicar a informacion com-
plementaria necesaria segundo o disposto neste real
decreto & autoridade competente, nun prazo non superior
aos seis meses, a cal adaptard as inscricions nos rexistros
ao disposto neste real decreto.

Disposicion transitoria segunda. Procedementos en tra-
mitacion.

O disposto no artigo 18 sobre expedientes de notifica-
cion ou autorizacion dos procedementos que estean en
tramitacién ou se tramiten no prazo de seis meses a partir
da entrada en vigor deste real decreto poderanse tramitar
de acordo co Real decreto 223/1988, do 14 de marzo.

Disposicion transitoria terceira. Homologacion da for-
macion.

Malia o disposto no artigo 9.1, a autoridade compe-
tente podera decidir, por solicitude do interesado, que se
deberd presentar dentro dos seis meses seguintes &
publicacion deste real decreto no «Boletin Oficial del
Estado», non exixir a posesién do titulo académico corres-
pondente ao persoal que acreditase suficientemente vir
realizando as tarefas e funciéns previstas no artigo 9.1 e
no anexo | durante os seguintes periodos de tempo, en
funcion de cada categoria:

a) Persoal da categoria A: dous anos antes da
entrada en vigor deste real decreto.

b) Persoal da categoria B: cinco anos antes da
entrada en vigor deste real decreto.

c) Persoal da categoria C: 10 anos antes da entrada
en vigor deste real decreto.

d) Persoal da categoria D: 10 anos antes da entrada
en vigor deste real decreto.

Unha vez concedida a devandita excepcion, esta pro-
ducira efectos permanentes en todo o territorio nacional e
facultara o interesado para realizar as funcions correspon-
dentes a categoria de que se trate en toda Espana.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas normas de igual ou infe-
rior rango se oponan ao disposto neste real decreto e,
especificamente, o Real decreto 223/1988, do 14 de marzo,
sobre proteccion dos animais utilizados para experimen-
tacion e outros fins cientificos, e a Orde do 13 de outubro
de 1989, pola que se establecen as normas de rexistro dos
establecementos de cria, subministradores e usuarios de
animais de experimentacion de titularidade estatal, asi
como as de autorizacidn para emprego de animais en
experimentos, en desenvolvemento do Real decreto 223/
1988, do 14 de marzo.

Disposicion derradeira primeira. Caracter basico e titulo
competencial.

Este real decreto ten caracter basico e ditase ao abeiro
das competencias exclusivas reconecidas ao Estado pola
Constitucidon no seu artigo 149.1.13.% en materia de bases

e coordinacion da planificaciéon xeral da actividade econo-
mica, e no artigo 149.1.16.% en materia de bases e coordi-
nacion xeral da sanidade.

Disposicion derradeira segunda. Facultade de desenvol-
vemento e modificacion.

1. Facultase os ministros de Agricultura, Pesca e Ali-
mentacién e de Educacion e Ciencia para ditar, no ambito
das suas competencias, as disposicions necesarias para o
desenvolvemento e cumprimento deste real decreto e, en
particular, para modificar os seus anexos para a sua adap-
tacion & normativa comunitaria ou por motivos urxentes
de proteccion dos animais.

2. Especificamente, facultase o ministro de Educa-
cion e Ciencia para establecer a formacion do persoal
competente para traballar nos centros.

Disposicion derradeira terceira. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor un mes des-
pois da sua publicacién no «Boletin Oficial del Estado»,
excepto o capituloV, que o fara seis meses despois da sua
publicacion.

Dado en Madrid, o 10 de outubro de 2005.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
ANEXO |

Persoal competente para traballar nos centros

Definense catro categorias profesionais, que se clasi-
fican da seguinte forma:

A. Persoal da categoria A: persoal para o coidado
dos animais. Os programas de ensino para esta categoria
incluirdn como minimo:

1. Conceptos basicos relativos aos aspectos éticos e
normativos dos coidados proporcionados aos animais de
experimentacion.

2. Manipulacion e mantemento dos animais:

a) Ambiente, equipamentos, gaiolas e accesorios
nas instalacidons para os animais: descricién, utilizacién e
mantemento.

b) Manipulacion e contencidon dos animais.

c) Conecementos basicos sobre os métodos de euta-
nasia humanitaria das especies afectadas.

d) Elementos xerais de fisioloxia e de comporta-
mento das especies animais utilizadas con fins experi-
mentais.

e) Mantemento dos animais e, en caso necesario,
cria destes.

f) Verificacion das condicions ambientais nos anima-
larios.

3. Reconecemento do estado de saude e das enfer-
midades:

a) Hixiene e control das enfermidades.

b) Elementos de fisioloxia xeral e de comportamento
das especies animais utilizadas con fins experimentais.

4. Reconhecemento da dor, o sufrimento e a angustia.

5. Normativa referente 4 seguridade, a administra-
cion, o transporte, a recepcion, o aprovisionamento de
animais e a eliminacién dos cadaveres.

6. Formacion especifica, en caso necesario, para
todo traballo de asistencia durante os procedementos.
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B. Persoal da categoria B: persoal que leva a cabo os
procedementos. Os programas de ensino para esta cate-
goria incluirdn como minimo:

1. Conecementos basicos apropiados sobre o mante-
mento dos animais e acerca da normativa sobre a seguri-
dade, a administracién, o transporte, a recepcion e o apro-
visionamento de animais e a eliminacién dos cadaveres.

2. Conceptos basicos relativos aos aspectos éticos e
normativos dos coidados proporcionados aos animais de
experimentacion.

3. Manipulacién e principios basicos do mantemento
dos animais:

a) Caracteristicas bioloxicas, en particular, fisioloxi-
cas e do comportamento, das especies, razas e linas dos
animais, de acordo coas tarefas que se vaian cumprir.

b) Manipulacion e contencidon dos animais.

c) Meétodos de eutanasia humanitaria das especies
afectadas.

4. Reconecemento do estado de saude e das enfer-
midades: aspectos practicos do seguimento do estado de
saude e das enfermidades.

5. Implicaciéns do status microbioloxico dos ani-
mais.

6. Reconecemento da dor, do sufrimento e da angustia.

7. Formacién apropiada para a realizacion dos proce-
dementos, na medida en que sexa necesario para as tare-
fas que se vaian realizar:

a) Apreciacion dos elementos que se deben ter en
conta desde a concepcién dun procedemento, incluindo o
refinamento, a reducién e a substitucion.

b) Importancia do sistema de aloxamento e do
medio inmediato dos animais para os procedementos.

c¢) Anatomia dos animais utilizados para fins experi-
mentais.

d) Anestesia, analxesia e apreciacion da necesidade
de poner fin ao procedemento para reducir o mais posible
os sufrimentos do animal.

e) Técnicas apropiadas e intervencions cirurxicas.

O programa de formacion do persoal de categoria B
debe ter un importante componente practico, aspecto
este ultimo que se levara a cabo baixo a supervision
dunha persoa con ampla experiencia nos aspectos estu-
dados.

C. Persoal da categoria C: persoal responsable para
dirixir ou desenar os procedementos. Considerarase que
os cientificos responsables do deseho e da direccion de
procedementos son competentes cando:

1. Sexan titulados superiores con nivel equivalente

a unha licenciatura nunha disciplina como a bioloxia

(animal), a medicina, a veterinaria ou outra disciplina
con formacion adecuada en zooloxia, anatomia e fisio-
loxia.

2. Participasen nun curso basico sobre a ciencia dos
animais de laboratorio, co fin de desenvolver un nivel de
responsabilidade apropiado para un uso dos animais de
acordo coas normas cientificas de alto nivel, cuxo pro-
grama inclia como minimo:

a) Aspectos éticos e lexislacion.

b) Bioloxia e mantemento dos animais de experi-
mentacion.

c¢) Microbioloxia e enfermidades.

d) Deseno de procedementos con animais.

e) Anestesia, analxesia e procedementos experi-
mentais.

f) Alternativas ao uso de animais.

g) Analise da literatura cientifica apropiada.

D. Persoal da categoria D: persoal especialista en
ciencias do animal de experimentacion con funcions de
asesoramento sobre o benestar dos animais.

1. Persoal especialista en benestar animal: persoa
con titulacion universitaria superior na area de ciencias
da saude, encargada de supervisar e asesorar todos os
aspectos relacionados co benestar dos animais.

2. Persoal especialista en saude animal: persoa
licenciada en veterinaria con formacién complementaria
especializada en animais de experimentacion, encargada
de supervisar e asesorar todos os aspectos relacionados
coa saude dos animais.

ANEXO Il

Linas directrices relativas ao aloxamento dos animais

1. Instalacions.
1.1 Funcidns e proxecto xeral.

1.1.1 As instalaciéns construiranse de forma que
subministren un ambiente adecuado para as especies
aloxadas nelas e desenaranse para evitar o acceso de per-
soas non autorizadas.

1.1.2 As instalacions que formen parte dun edificio
maior protexeranse mediante normas de construcion e
disposicions que limiten o numero de accesos e impidan
a circulacion de persoas non autorizadas.

1.1.3 Recoméndase a existencia dun programa de
mantemento das instalacions para evitar calquera fallo do
seu equipamento.

1.2 Locais de aloxamento.

1.2.1 Tomaranse todas as medidas necesarias para
garantir a limpeza regular e eficaz dos locais, asi como o
mantemento dun nivel hixiénico satisfactorio. Os teitos e
paredes seran resistentes, con superficies lisas, imper
meables e facilmente lavables. Prestarase especial aten-
cidon s xuntas con portas, condutos, tubos e cables. As
portas e ventds, se é o caso, estaran construidas ou pro-
texidas de forma que eviten o acceso de animais alleos ao
establecemento. Os pisos seran lisos, impermeables, non
esvaradios e facilmente lavables e soportardn o peso dos
andeis ou outros materiais pesados. No caso de que haxa
sumidoiros, estaran cubertos adecuadamente e disporan
dunha barreira que evite o acceso de animais alleos ao
centro.

1.2.2 Aszonas onde os animais se moven libremente
teran paredes e pisos cun revestimento especialmente
resistente para soportar o gran desgaste causado por
estes e as operacions de limpeza. Este material non sera
prexudicial para a saude dos animais nin podera causar
feridas aos animais. Nesas zonas son aconsellables os
sumidoiros. Os equipamentos e accesorios deberanse
protexer especialmente para evitar que os animais os
estraguen ou se firan con eles.

1.2.3 Os locais destinados ao aloxamento de animais
de experimentacion de granxa (vacun, ovino, caprino,
porcino, equino, aves de curral, etc.) cumpriran a norma-
tiva vixente referente aos animais de granxa.

1.2.4 Non se aloxaran xuntas especies incompati-
bles.

1.2.5 Os locais de aloxamento poderan disponer de
instalacions para realizar procedementos ou manipula-
cions menores, se € 0 caso.

1.3 Laboratorios e locais de experimentacién con
fins xerais e especiais.

1.3.1 Os establecementos de cria ou subministrado-
res disporan de instalaciéns adecuadas para preparar a
expedicion de animais.

1.3.2 Todos os establecementos disporan, polo
menos, de instalaciéns para realizar probas sinxelas de
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diagnodstico, necropsias ou recollida de mostras para
investigacions mais amplas.

1.3.3 Deberanse tomar medidas a recepcion dos ani-
mais para o establecemento de corentenas.

1.3.4 Disporase de locais de experimentacién con
fins xerais e especiais, sempre que non sexa conveniente
realizar os procedementos ou observaciéns no local de
aloxamento.

1.3.56 Disporase de locais para aloxar por separado
os animais enfermos ou feridos.

1.3.6 Disporase, se é o caso, dunha ou mais salas
convenientemente equipadas para a realizacion de expe-
rimentos cirurxicos en condicions asépticas.Tamén é con-
veniente disponer de instalacions para o periodo posto-
peratorio cando sexa necesario.

1.4 Locais de servizo.

1.4.1 Os locais para o almacenamento dos alimentos
ou camas deberan ser frescos, secos e a proba de parasi-
tos e insectos. Outros materiais que puidesen estar conta-
minados ou presentar perigo almacenaranse nun local
diferente.

1.4.2 Disporase de locais para almacenamento de
gaiolas, instrumentos e calquera outro material limpo.

1.4.3 Os locais de limpeza e lavado seran o bastante
amplos para aloxar as instalaciéns necesarias para des-
contaminar e limpar o material usado. O proceso de lim-
peza deberiase organizar de forma que quede separado o
circuito de material limpo do de material sucio, para evi-
tar a contaminacién do material que se acaba de limpar.
As paredes e os pisos deberian estar recubertos cun
material resistente adecuado e o sistema de ventilacion
deberia ter suficiente capacidade para eliminar o exceso
de calor e de humidade.

1.4.4 Adoptaranse disposiciéons para o almacena-
mento e a eliminacion dos cadaveres e residuos dos ani-
mais en condicions hixiénicas satisfactorias. Tomaranse
medidas para a eliminacion dos ditos restos con garantias
de seguridade e atendendo & normativa vixente. Adopta-
ranse precaucions especiais cos residuos moi toxicos ou
radioactivos.

1.4.5 O proxecto e construcion das zonas de circula-
cion adecuarase as normas establecidas para os locais de
aloxamento. Aconséllase que os corredores sexan bas-
tante largos para permitir a facil circulacion do material
moébil.

2. Condiciéns ambientais nos locais de aloxamento
e o seu control.

2.1 Ventilacion.

2.1.1 Os locais de aloxamento teran un sistema ade-
cuado de ventilacion que satisfaga as exixencias das
especies aloxadas. O obxecto do sistema de ventilacion é
subministrar aire limpo e manter baixo o nivel de olores,
gases nocivos, po e axentes infecciosos de calquera tipo.
Tamén eliminara o exceso de calor e de humidade.

2.1.2 O aire no local renovarase con intervalos fre-
cuentes. En condicions normais o réxime de ventilacion
deberia ser de 15 a 20 renovacions de aire por hora.

2.1.3 O sistema de ventilacion proxectarase de forma
que se eviten as correntes de aire.

2.2 Temperatura.

2.2.1 A tdboa 1 mostra as marxes de temperatura
recomendadas. As cifras refirense s6 a animais adultos
normais. Axustarase a temperatura dos locais de acordo
cos cambios eventuais na regulacion térmica dos ani-
mais, que se poidan deber a condicidns fisioldxicas espe-
ciais ou aos efectos do procedemento.

2.2.2 Disporase dun sistema de climatizacion que
sexa capaz tanto de quentar como de arrefecer o aire que
subministra.

2.2.3 Nos establecementos usuarios é necesario o
control preciso da temperatura dos locais de aloxamento,
xa que a temperatura do ambiente é un factor fisico que
afecta profundamente o metabolismo de todos os ani-
mais.

2.3 Humidade.

A humidade relativa 6ptima nos locais de aloxamento
sera de 55% +/-10%. Deberianse evitar os indices inferio-
res ao 40% e superiores ao 70% de humidade relativa
durante periodos prolongados.

2.4 lluminacion.

Nos locais que carezan de ventas é necesario disponer
dun sistema de iluminacion controlada tanto para satisfa-
cer as necesidades bioloxicas dos animais como para
proporcionar un ambiente de traballo satisfactorio.Tamén
é necesario controlar a intensidade e o ciclo de luz-escuri-
dade.

2.5 Ruidos.

Os ruidos poden constituir unha importante causa de
molestias para os animais. Os locais de aloxamento e de
experimentacion deberanse illar de focos de ruidos fortes
de frecuencias audibles e mais altas, co fin de evitar tras-
tornos na conduta e na fisioloxia dos animais.

2.6 Sistemas de alarma.

2.6.1 Cando a saude e o benestar dos animais
dependan dun sistema artificial, deberanse prever siste-
mas de emerxencia apropiados que garantan o mante-
mento das condicions ambientais adecuadas, e deberase
contar con sistemas de alarma que advirtan en caso de
avaria.

2.6.2 Tanto os sistemas de alarma como de emerxen-
cia deberanse revisar con regularidade, e manterase un
rexistro das devanditas revisions.

2.6.3 Disporase de instrucions claras, expostas en
lugar ben visible, sobre os procedementos de emerxencia
e alarma.

2.6.4 \Velarase por que o funcionamento dos siste-
mas perturben o menos posible os animais.

3. Engaiolamento.

3.1 Nas taboas 2 a 12 encdntranse as linas directrices
que se suxiren para gaiolas, cercados, currais e cortes.

3.2 Nas figuras 1 a 7 encontranse indicacions suple-
mentarias sobre a superficie minima das gaiolas.

3.3 Nas figuras 8 a 12 preséntanse as indicacidéns
correspondentes para a estimacion do nivel de ocupacion
das gaiolas.

3.4 Asgaiolas e cercados deben ser de materiais non
prexudiciais para a saude dos animais.

3.5 Proxectaranse de forma que os animais non se
poidan lesionar e, a non ser que sexan dun s6 uso, de
material resistente & limpeza e 4 descontaminacion.

3.6 Os pisos de gaiolas e cercados seran apropiados
a especie e idade dos animais e proxectaranse de forma
que facilite a eliminacion dos excrementos.

3.7 Desenaranse os cercados tendo presente o
benestar dos animais. Convén que permitan a satisfac-
ciéon de determinadas necesidades etoldxicas (por exem-
plo, a necesidade de agatunar, esconderse ou resgardarse
temporalmente) e que faciliten a sua limpeza, evitando,
asi mesmo, o contacto con outros animais cando se coide
necesario.
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TABOA 1

Linas directrices para a temperatura ambiente (animais
aloxados en gaiolas ou cercados)

Especie ou grupos de especies Zona 6ptima en. °C
Primates do novo mundo non humanos . 20-28
Rato ........ i 20-24
Rata ........ ... i 20-24
Hamstersirio ..............ccvvv... 20-24
Xerbo ... .o 20-24
Cobaia ... 20-24
Primates do vello mundo non humanos . 20-24
Paspallds .......... ... .. ... .. ...... 20-24
Coello ... e 15-21
Gato ..t e 15-21
Can ... e 15-21
Furdn ... .o 15-21
Avesdecurral ............ ... .. ... 15-21
Pomba ............ .. . i 15-21
Porcina ......... ... . . . . i 10-24
Caprina ... 10-24
OVING .o e 10-24
Bovina ....... ... . .. 10-24
Cabalar .......... . 10-24

Nota: en casos especiais, por exemplo, cando se trata
de animais moi novos ou sen pelo, poden ser necesarias
temperaturas ambiente superiores as indicadas.

TABOA 2

Linas directrices para o engaiolamento de pequenos
roedores e coellos (en reserva e durante os

procedementos)
Superticle minima d | Atura minima da
Rato ................. 180 12
Rata ................. 350 14
Hamster sirio .......... 180 12
Cobaia ............... 600 18
Coello1kg ............ 1.400 30
Coello2kg ............ 2.000 30
Coello3kg ............ 2.500 35
Coellodkg ............ 3.000 40
Coellobkg ............ 3.600 40

Nota: por «altura da gaiola» entenderase a distancia
vertical entre o piso da gaiola e a parte horizontal superior
da tapa ou da gaiola.

Ao planificar procedementos, convén ter en conta o
crecemento potencial dos animais, para disponer sempre
de suficiente espazo consonte esta taboa en todas as
fases da experimentacion.

Ver tamén as figuras1abe8a 12.

TABOA 3

Linas directrices para o engaiolamento de
pequenos roedores durante a cria

Superficie minima Altura
. do piso da gaiola minima
Especie por nai e a sua prole| da gaiola
en cm? encm
Rato ............... 200 12
Rata ............... 800 14

Superficie minima Altura
: do piso da gaiola minima
Especie por nai e a sua prole| da gaiola
n cm? encm
Hamster ........... 6.500 12
Cobaia ............. 1.200 18
Cobaia en colectivida-| 1.000 por 18
des .............. adulto

Nota: ver a nota da taboa 2 para a definicion de «altura
de gaiola».

TABOA 4

Linas directrices para o engaiolamento de coellos
durante a cria

Peso da Superficie minima do - Superficie minima
oo’ | BRI | ARG | SR s
1 0,30 30 0,1
2 0,35 30 0,1
3 0,40 35 0,12
4 0,45 40 0,12
5 0,50 40 0,14

Nota: para a definicion de «altura da gaiola», ver a
nota da taboa 2.

A superficie minima do piso da gaiola por coella e a
sua prole xa inclue a superficie do piso da cama.

Ver tamén a figura 6.

TABOA 5

Linas directrices para o aloxamento de gatos (durante os
procedementos e a cria)

Superficie Superficie Superficie
minima do |Altura minima| minima do piso minima do
Pes:g?( gato piso da da gaiola en da gaiola por | piso de cercado
9 gaiola por cm gata e a sua porgata e a sua
gato en m? prole en m? prole en m?
0,5-1 0,2 50 - -
1-3 0,3 50 0,58 2
34 04 50 0,58 2
4-5 0,6 50 0,58 2

Nota: deberiase limitar ao minimo o aloxamento de
gatos en gaiolas. Os gatos recluidos desta forma deberian
sair a facer exercicio polo menos unha vez por dia, sem-
pre que isto non dificulte o procedemento. E aconsellable
que os cercados para gatos estean dotados de bandexas
para as deposicions, de amplo espazo en repisas para
descansar e de obxectos que permitan agatunar e afiar as
gadoupas.

Por «altura da gaiola» entenderase a distancia entre o
punto mais alto do piso e o punto mais baixo do teito da
gaiola.

A zona das repisas podese incluir ao calcular a super-
ficie minima do piso. A superficie minima do piso da
gaiola por gata e a sUa prole inclie a superficie de 0,18 m2
da caixa para os partos.

Ver tamén a figura 7.



Suplemento num. 11

Martes 1 novembro 2005 1491

TABOA 6

Linas directrices para o aloxamento de cans en gaiolas
(durante a realizacion dos procedementos)

Altura minima
da gaiola en cm

Altura do can a nivel
da cruzencm

Superficie minima do piso
da gaiola por can en m2

30 0,75 60
70 1,00 60
75 1,75 140

Nota: os cans s6 deberian permanecer nas gaiolas o
tempo estritamente necesario para os propositos do proce-
demento. Aconséllase soltar os cans engaiolados para que
fagan exercicio unha vez ao dia, sempre que isto non sexa
incompatible co obxectivo do procedemento. Recomén-
dase limitar a reclusién dos cans sen facilitarlles exercicio
diario. Interesa que as zonas para o exercicio sexan bas-
tante grandes para que o can tena liberdade de movemen-
tos. Non se aconsella usar pisos de enreixado nas gaiolas
de cans, a non ser que asi o requira o procedemento.

Tendo en conta as grandes diferenzas na altura e a
pouca relacion entre altura e peso en diversas razas de
cans, a altura da gaiola deberiase basear na altura do
corpo a nivel da cruz do animal. Como regra xeral, acon-
séllase que a altura minima da gaiola sexa dobre respecto
a altura da cruz.

Para a definicion de «altura da gaiola», ver a nota da
taboa 5.

TABOA 7

Linas directrices para o aloxamento de cans en cercados
(en reserva e durante experimentacion e cria)

Superficie minima adxacente para
Superficie minima do exercicio por can
piso do cercado

por can en m?

Peso
do can en kg

Ata tres cans Mais de tres cans

por m? por m?
<6 0,5 0,5 (1,0) 0,5 (1,0)
6-10 0,7 1,4(2,1) 1,2 (1,9)
10-20 1,2 1,6 (2,8) 1,4 (2,6)
20-30 1,7 1,9 (3,6) 1,6 (3,3)
> 30 2,0 2,0 (4,0) 1,8 (3,8)

Nota: as cifras entre parénteses indican a superficie
total por can, é dicir, a superficie do piso do cercado mais
a superficie adxacente para exercicio. Os cans aloxados
permanentemente ao aire libre deberian ter acceso a un
lugar cuberto para protexerse da intemperie. Cando os
cans estean aloxados sobre piso de enreixado, aconsé-
llase que disponan dunha superficie lisa para durmir. Non
se recomenda utilizar pisos de enreixado a non ser que o
procedemento asi o requira. As divisions entre cercados
impediranlles aos cans ferirense mutuamente.

Os cercados teran un sistema adecuado de desauga-
mento.

TABOA 8

Linas directrices para o aloxamento de primates non
humanos (en reserva e durante procedementos e cria)

Nota preliminar: debido a gran diversidade de tamanos
e caracteristicas dos primates, é especialmente importante
adaptar a forma e os accesorios internos, asi como as
dimensions das suas gaiolas a as suas necesidades parti-

culares. O volume total da gaiola é tan importante para os
primates como a superficie do piso. Como principio xeral,
a altura deberia ser a maior dimensién da gaiola, polo
menos para os antropomorfos e outros simios. As gaiolas
teran altura suficiente polp menos para que os animais
poidan ponerse de pe. E recomendable que a altura
minima da gaiola para os animais que se despracen sus-
pendidos sexa suficiente para que poidan balancearse
estendidos totalmente sen que cheguen a tocar o piso da
gaiola cos pés. Se é o caso, disporanse as perchas de modo
que os primates poidan utilizar a parte superior da gaiola.

Poden aloxarse nunha mesma gaiola dous primates
compatibles. Cando non se poidan poher en parellas, é
conveniente colocar as gaiolas de forma que se poidan ver
mutuamente, pero tamen que exista a posibilidade de evi-
talo cando sexa necesario.

Tendo en conta estas observaciéns, a tdboa seguinte
constitue unha orientacién xeral para o engaiolamento dos
grupos de especies mais utilizadas (superfamilias «Ceboi-
dea» e «Cercopitheoidean).

. Superficie minima do piso Altura minima
Peso do primate en kg da galgrllz?nggir: :r?rglzj dous da gaiola en cm
<1 0,25 60
-3 0,35 75
3-5 0,50 80
5- 7 0,70 85
7- 9 0,90 90
9-15 1,10 125
15-25 1,50 125

Nota: para a definicion de «altura da gaiola» ver a nota
da taboa 5.

TABOA 9

Linas directrices para o engaiolamento de porcos (en
reserva e durante experimentacion)

Altura minima

Superficie minima do piso da
i de a gaiola en cm

Peso do porco en kg gaiola por porco en m?

5-15 0,35 50
15 -25 0,55 60
25-40 0,80 80

Nota: esta tdboa aplicariase tamén aos bacorinos.
Non se recomenda manter os porcos engaiolados a non
ser que sexa indispensable para o obxectivo do procede-
mento e en tal caso s6 durante o minimo tempo.

Para a definicion de «altura da gaiola», ver a nota da
taboa b.

TABOA 10

Linas directrices para o aloxamento de animais de granxa
en cercados (en reserva e durante a experimentacion nos
establecementos usuarios)

Superficie
Altura |minima do .
Lonxitude| minima | Piso do Lonxitude
minima do| das cercado |minima de
cercado | divisions para comedbelro
enm |do cercado|9rupos en|por cabeza

Superficie
minima do
Especies e pesos en kg | piso do
cercado

en m? enm m2_ por enm

animal
Porcina 10- 30 2 1,6 0,8 0,2 0,20
Porcina 30 - 50 2 1,8 1,0 0,3 0,25
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Superficie TABOA 11
Superficie i Altura mir_llmg do Lonxitude . s . . . .
minima do| -onxitude | minima | FE0 70 Iminima de Linas directrices para o aloxamento de animais de granxa
Especies e pesosen kg | piso C(ijo cercado | divisions | para Comedbeiro en compartimentos (en reserva e durante a experimen-
‘enme | enm o cercadolgrupos en PO TR ES tacion nos establecementos usuarios)
enm animal
Sgp_erficie Lc,m.xitude Altura.nji[llima
Porcina 50 -100 3| 21| 12| 08 |030 Especies e pesos en k3 |comuartimanto | compartimento| 405 compart-
Porcina 100 —150 5| 25| 14| 12 |035 enm enm | mentosenm
Porcina > 150 5 2,5 1,4 2,5 0,40 Porcina 100-150 1,2 2,0 0,9
> 150 2,5 2,5 1,4
Ovina<70 1,4 1,8 1,2 0,7 | 035 Ovina < 70 0,7 10 0,9
Caprina<70 1,6 1,8 2,0 08 | 035 Caprina < 70 0,8 1,0 0,9
Bovina <60 2,0 11 1,0 | 08 |0,30 Bovina 188-1%8 g,g 1,2 8,8
100-150 2,4 1,8 1,0 1,2 | 0,35 200-350 1,8 1,8 1,4
150-200 25 | 20| 12| 14 |040 3205'(5)80 %é ;g ]IZ‘
200-400 2,6 2,2 14 1 16 | 055 Cabalar (adultos) 4,0 2.5 1.6
> 400 2,8 2,2 1,4 1,8 | 0,65 - -
Nota: convén que os compartimentos sexan o bas-
Cabalar (adultos) | 13,5 4,5 1,8 - - tante largos para que o animal se poida deitar comoda-
mente.
TABOA 12

Linas directrices para o engaiolamento de aves (en reserva e durante a experimentacion en establecementos usuarios)

- Suverficie mini Superficie mini N ) -
Eapecies & posos en' suprtiming or ST B PRI DTS avrmiine o | S5 DRI
Polos .............. 100-300 250 200 150 25 3
300-600 500 400 300 35 7
600-1.200 1.000 600 450 45 10
1.200-1.800 1.200 700 550 45 12
1.800-2.400 1.400 850 650 45 12
(Machos adultos) .. > 2.400 1.800 1.200 1.000 60 15
Paspallas ........... 120-140 350 250 200 15 4

Nota: por «superficie» entenderase o produto da lonxitude polo largo da gaiola medidas horizontalmente por dentro,
e non o produto da lonxitude polo largo do piso.

Para a definicion de «altura da gaiola», ver a nota da tdboa 5.

As aberturas das mallas nos pisos de enreixado non superaran os 10 x 10 mm para os polinos, e os 25 x 25 mm para
polos maiores e adultos. O grosor do arame deberia ser, polo menos, de 2 mm. A inclinacion do piso non deberia pasar
do 14% (8°). E aconsellable que os bebedeiros tenan a mesma lonxitude que os comedeiros. Se se utilizan bebedeiros
con mamadeira ou copas, é conveniente que cada ave tena acceso a duas. E oportuno que as gaiolas estean equipadas
con perchas e permitan as aves aloxadas en gaiolas individuais verse unhas a outras.
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Peso dun rato (g)

Peso dunha rata (g)

FIGURA 1

Ratos

(en reserva e durante experimentos)

Superficie minima do piso da gaiola

Dado o peso dun rato, a lifia continua EU - EU, indica a superficie minima que convén asignarlle.
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Superficie do piso da gaiola (cm? )

FIGURA 2

Ratas
(en reserva e durante experimentos)

Superficie minima do piso da gaiola

Dado o peso dunha rata, a lifia continua EU - EU, indica a superficie minima que convén asignarlle.
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Peso dun cobaia (g)

Peso dun hamster de Siria (g)

FIGURA 3

Himster de Siria
(en reserva e duranie experimentos)

Superficie minima do piso da gaiola

Dado o peso dun hamster, a lifia continua EU - EU, indica a superficie minima que convén asignarlle.
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20
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100 140

FIGURA 4

Cobaias
(en reserva e durante experimentos)

Superficie minima do piso da gaiola

Dado o peso dun cobaia, a lifia continua EU - EU, indica a supetficie minima que convén asignarlle.
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FIGURA 5

Coellos
(en reserva e durante experimentos)

Superficie minima do piso da gaiola
Dado o peso dun coello, a lifia continua EU - EU, indica a superficie minima que convén asignarlle.

v EU

Peso dun coello (kg)
3

r T T T ! = : )
0,1 0,2 0,3 0,4
Superficie do piso da gaiola (m? )

FIGURA 6

Coellas
(en cria)

Superficie minima do piso da gaiola para cada coella coa stia prole non destetada

Dado o peso dunha coclla, a lifia continua EU - EU, indica a superficie minima que convén asignarlle.

EU

Peso da coella (kg)

I T I T T " I ! 1
0,2 0,3 0,4 0,5 0,6
Superficie do piso da gaiola (m?)
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Peso dun gato (kg)

Dado o peso dun gato, a lifia continua EU - EU, indica a superficie minima que convén asignarlle.

wn

FIGURA 7

Gatos
(en reserva e durante experimentos)

Superficie minima do piso da gaiola

Superficie do piso da gaiola (m?)

— EU
I T T T 1 T I T I R
0,1 0,2 0.3 0,4 0,5
Superficie do piso da gaiola (m?)
FIGURA 8
Indicacion sobre a relacién entre o nimero de ratos por gaiola ¢ a superficie do piso da gaiola
(en reserva e durante experimentos)
As lifias representan os pesos medios ¢ corresponden 4 lifia EU - EU da figura 1.
g 0g 0g
10g

Superficie minima do piso da gaiola

Numero de ratos
Altura minima da gaiola de ratos : 12 cm

0,6
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FIGURA 9

Indicacién sobre a relacién entre o nimero de ratas por gaiola e a superficie do piso da gaiola

(en reserva e durante experimentos)

As lifias representan os pesos medios e corresponden 4 lifia EU - EU da figura 2.
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FIGURA 10

Indicacién sobre a relacién entre o niimero de hamsters por gaiola e a superficie do piso da gaiola

(en reserva e durante experimentos)

As lifias representan os pesos medios ¢ corresponden 4 lifia EU - EU da figura 3.
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Numero de hamsters
Altura minima da gaiola de hamsters : 12 cm



Suplemento num. 11 Martes 1 novembro 2005 1499

FIGURA 11

Indicacién sobre a relacién entre o nimero de cobaias por gaiola e a superficie do piso da gaiola

(en reserva e durante experimentos)

As lifias representan os pesos medios e corresponden 4 lifia EU - EU da figura 4.
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FIGURA 12

Indicacion sobre a relacién entre o niimero de coellos por gaiola e a superficie do piso da gaiola

(en cria e durante a sua experimentacion)

As lifias representan os pesos medios e corresponden 4 lifia EU - EU da figura 5.
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Altura minima da gaiola de coellos : ver a taboa 3.
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ANEXO Il
Linas directrices relativas ao coidado dos animais

1. Captura: os animais salvaxes capturaranse soa-
mente mediante métodos humanitarios e coa interven-
cion de expertos que posuan un profundo conecemento
dos costumes e o habitat dos animais que interesa atra-
par. Se houbese que utilizar algun anestésico ou outro
farmaco na operacién de captura, administrarao un vete-
rinario. Calquera animal que fose ferido gravemente debe
ser sometido o antes posible aos coidados dun veterina-
rio. Se, en opinién do veterinario, o animal s6 pode seguir
vivindo con sufrimento ou lesidns, convén sacrificalo
inmediatamente por un método humanitario. En ausencia
de veterinario, a todo animal que sufra feridas graves é
conveniente sacrificalo inmediatamente por un método
humanitario.

2. Recepcidn e desembalaxe.

2.1 Recibiranse e desembalaranse os envios de ani-
mais evitando calquera atraso.

2.2 Despois de inspeccionalos, aloxarase os animais
en gaiolas ou cercados limpos e daraselles alimentos e
auga en funcion das suas necesidades.

2.3 Manteranse os animais que estean enfermos ou
se encontren mal por calquera outra causa en observa-
cion e & parte dos outros.

2.4 Un veterinario examinaraos o antes posible e, en
caso necesario, trataraos.

2.5 Os animais que non tenan ningunha posibilidade
de recuperacion seran sacrificados inmediatamente
mediante un método humanitario.

2.6 Todos os animais recibidos se identificaran e
rexistraran de acordo coa normativa vixente.

2.7 As caixas utilizadas para o transporte, se non se
poden descontaminar de forma adecuada, destruiranse
inmediatamente.

3. Corentena, illamento e aclimatacion.

3.1 Disporase de instalaciéns separadas para illar os
animais que, por presentaren sintomas ou seren sospei-
tosos de mala saude, poidan representar un perigo para o
home ou os outros animais.

3.2 Mesmo cando os animais presenten boa saude,
é conveniente sometelos a un periodo de aclimatacion
antes de utilizalos nun procedemento (véxase taboa 1). O
tempo necesario depende de diversos factores, como a
tension a que se sometese o animal, que pola sua vez
depende de diversos factores, tales como a duracion da
transporte e a idade do animal. Unha persoa competente
decidira a duracién do devandito periodo.

4. Alimentacion.

4.1 A elaboracién de alimentos aterase & normativa
vixente. Os comedeiros, bebedeiros e demais utensilios
utilizados para a alimentacion limparanse de forma regu-
lar e, se é o caso, estilizaranse. Se se utilizan alimentos
humidos ou que se contaminen facilmente con auga,
urina, etc., sera necesaria a sua limpeza diaria.

4.2 Ainda que o proceso de distribucion de comida
pode variar segundo a especie, débese realizar de forma
que satisfaga as necesidades fisioldxicas do animal.Todos
os animais poderan acceder ao alimento.

5. Auga.

5.1 Todos os animais disporan sempre de auga pota-
ble non contaminada.

5.2 Os biberdns seran de material transparente para
permitir o control do seu contido. Convén que sexan de
boca larga para facilitar a sia limpeza e, se se utiliza mate-
rial plastico, non liberaran substancias solubles. Tapas,
tapons e tubos seran esterilizables e de facil limpeza. Os

biberéns e os accesorios serdan desmontables e limpa-
ranse e esterilizaranse a intervalos regulares.

5.3 Os sistemas automaticos de bebida controla-
ranse, revisaranse e limparanse regularmente para evitar
accidentes e a propagacion de infeccidons. Se se utilizan
gaiolas de piso liso, convén tomar medidas co fin de redu-
cir o risco de inundaciéns. Tamén é necesario o control
bacterioloxico periodico do sistema para garantir a cali-
dade da auga.

5.4 A auga procedente da rede publica contén micro-
organismos que xeralmente se consideran inocuos, a non
ser que se traballe con animais de definicion microbiolo-
xica. Nestes casos haberia que tratar a auga. A auga de
subministracion publica adoita estar clorada para reducir
o crecemento de microorganismos. Esta cloraciéon non
sempre abonda para impedir o crecemento dalguns xer-
mes patdxenos potenciais, como, por exemplo, as «Pseu-
domonas spp.». Como medida complementaria, cabe
elevar o nivel de cloro da auga ou acidificala para conse-
guir o efecto desexado.

5.5 Nos peixes, anfibios e réptiles a tolerancia a aci-
dez, ao cloro e a moitas outras substancias quimicas varia
amplamente segundo as especies. Polo tanto, é necesario
tomar as medidas necesarias para adaptar a subministra-
cién de auga dos acuarios e viveiros as necesidades e
limites de tolerancia de cada especie.

6. Cama: a cama serda absorbente, sen po, non toxica
e libre de axentes infecciosos, parasitos ou calquera outra
forma de contaminacion. Porase especial coidado en evi-
tar a utilizacion de serraduras ou outro material de cama
derivado de madeira tratada quimicamente.

7. Exercicio e manipulacion.

7.1 Aproveitarase calquera oportunidade para que os
animais fagan exercicio.

7.2 O comportamento dun animal durante un proce-
demento depende en gran medida da sua confianza nas
persoas que o van desenvolver. Recoméndase manter
contactos frecuentes para que os animais se habituen &
presenza e actividade humana.

8. Limpeza.

8.1 A calidade dunha instalaciéon depende en gran
medida dunha boa hixiene. Daranse instrucions claras
para cambiar a cama das gaiolas e cercados.

8.2 Establecerase un programa adecuado para a lim-
peza, o lavado, a descontaminacién e, cando sexa necesa-
rio, a esterilizacion das gaiolas, accesorios, biberdns e
calquera outro material. Tamén convén manter un alto
grao de limpeza e orde nos locais de aloxamento, lavado
e almacenamento.

8.3 0O material que recobre o piso das gaiolas, cerca-
dos e currais renovarase periodicamente para evitar que
se convertan nun foco de infeccion ou de infestacion por
parasitos.

9. Sacrificio con métodos humanitarios dos ani-
mais.

9.1 Todo método humano de sacrificio dos animais
exixe cohecementos que s6 se poden adquirir mediante
unha formacion adecuada.

9.2 Non se debe permitir a eliminacién dos cadave-
res antes de que sobrevena o rigor mortis.

Taboa 1
Especie Dias
Rato ... 5-15
Rata ... ... 5-15
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Especie Dias
Xerbo ..o e e 5-15
Cobaia .......c i 5-15
Hamstersirio ........... ..., 5-15
Coello ... e 20-30
Gato .. e 20-30
Can .. e 20-30
Primates non humanos ................ 40-60
ANEXO IV

Datos minimos que hai que consignar no documento de
traslado emitido polo especialista en satiide animal

a) Remitente: nome do seu titular, nGmero de rexis-
tro e enderezo.

b) Destinatario: nome do centro, nimero de rexistro
e enderezo.

c) Lugar de carga, ou lugar de captura no caso de
animais salvaxes.

d) Tipo de medio de transporte e identificacion
deste.

e) Transportista, con especificacion do seu niumero
de autorizacién para o transporte de animais vivos.

f) Especie transportada.

g) Numero de animais.

h) ldentificacion individual, se procede.

i) Estado sanitario dos animais obxecto de traslado,
de acordo coa normativa que afecte a especie trasla-
dada.

i) Nome, apelidos, nimero do documento nacional
de identidade e sinatura do especialista en saude animal
que estende o documento.

k) Data.

I) Se se trata de animais salvaxes, indicarase o per-
miso de captura da autoridade competente.

m) Indicarase se son animais de excepcién segundo
o artigo 3.1.b)2.° do Real decreto 1041/1997, do 27 de xuno,
polo que se establecen as normas relativas a proteccién
dos animais durante o seu transporte.

n) Xustificacién dos supostos do artigo 5.4, se os
houbese.

n) Causa da excepcion, descricion da situacion, ins-
trucions de manexo e coidados durante o transporte.

o) Dia e hora da carga.

p) Duraciéon calculada do transporte.

q) Dia e hora prevista da descarga.

ANEXOV

Datos minimos para a identificacion nas gaiolas ou siste-
mas de confinamentos

a) Especie.

b) Raza (se é o caso).

c) Estirpe (se é o caso).

d) Sexo.

e) Data de nacemento.

f) Data de cruzamento (se son parellas).

g) Numero de animais.

h) Nos centros usuarios, se é o caso, investigador
responsable do procedemento en que estan sendo utiliza-
dos os animais, departamento a que este esta adscrito e
cédigo de identificacién do procedemento.

i) Observacions.

ANEXO VI

Datos minimos do libro de rexistro dos animais
nos centros

Todos os centros deben levar un rexistro dos animais
no cal se deben anotar os seguintes datos:

a) O nome e o numero de rexistro do centro.

b) O numero de animais presentes no centro no
momento de abrir este rexistro, indicando a especie ou
especies a que pertencen.

c) As entradas dos animais, a data en que se produ-
cen, indicando a especie, 0s nhacementos e as compras,
facendo constar a sua orixe (con mencion do nome e
enderezo do centro criador ou subministrador).

d) As saidas dos animais, a data en que se producen
e a especie, facendo constar o seu destinatario (con men-
cion do nome e enderezo do destinatario).

e) Os animais sacrificados ou mortos non utilizados
en procedementos, e as suas causas, e, se é 0 caso, O
meétodo de sacrificio utilizado.

f) Os animais utilizados en procedementos, indi-
cando a qué procedemento estan destinados.

g) As observacions efectuadas durante o periodo de
corentena dos animais que provenen do exterior do cen-
tro.

h) Os resultados dos exames sanitarios efectuado
aos animais.

i) Osresultados das necropsias realizadas.

j)  Os casos de enfermidade e os tratamentos admi-
nistrados.

k) No caso dos animais criados, subministrados ou
utilizados en procedementos, de especies en que regula-
mentariamente estea establecido, farase constar a identi-
ficacion individual de cada animal.

I) Faranse constar os datos referentes a orixe e a
identificacion individual de cans, gatos e primates non
humanos.

m) Nos centros que crien animais de especies gan-
deiras para as cales sexa obrigatoria a existencia e mante-
mento dun libro de rexistro, sera de aplicaciéon a norma-
tiva vixente neste ambito.

ANEXO VII

Lista de especies animais a que se aplican as disposicions
do artigo 15

Rato: «Mus musculus».

Rata: «Rattus norvegicus».

Cobaia: «Cavia porcellus».

Hamster dourado: «Mesocricetus auratus».
Coello: «Oryctolagus cuniculus».

Primates non humanos.

Can: «Canis familiaris».

Gato: «Felis catus».

Paspallas: «Coturnix coturnix».

ANEXO VIl

Datos minimos dos centros inscritos na base de datos
nacional de centros de animais de experimentacion

a) Numero de rexistro.

b) Nome do establecemento.

c) Enderezo completo.

d) N.° de teléfono, n.° de fax, enderezo de correo
electronico.

e) Tipo de establecemento.

f) Especies animais presentes no establecemento.

g;) Responsable do centro (persoa fisica ou xuri-
dica).
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ANEXO IX

Documentacion minima requirida para a inscricién dos
centros no rexistro

1. Solicitude que contena os seguintes datos:

a) Nome do centro.

b) Enderezo completo.

c) Titular do centro, nome e, se procede, razon social
e numero de codigo de identificacion fiscal ou numero de
identificacion fiscal.

d) Tipo de establecemento (cria, subministrador ou
usuario).

2. Informe que contena, como minimo:

a) Memoria descritiva e planos ou esbozo de situa-
cién, distribucidon das construcions, instalaciéns e depen-
dencias, asi como a capacidade en nimero de animais e
actividades que nel se prevé desenvolver.

b) Programa hixiénico-sanitario que prevexa todas
as medidas de control establecidas pola normativa
vixente.

c) Memoria descritiva dos aspectos fundamentais
dos procedementos que se prevé realizar, especies e
numero de animais que se crien, subministren ou utili-
cen.

d) Informes técnico e sanitario. O informe sanitario
estara subscrito polo especialista en saude animal.

e) Identificaciéon do responsable administrativo do
centro.

f) Identificacion do responsable do benestar dos ani-
mais.

g) Identificacién do veterinario responsable da
saude dos animais.

h) Relaciéon do persoal especializado, con especifica-
cion da sua formacion, titulacién e experiencia. No caso
de centros usuarios universitarios e centros publicos de
investigacion, unicamente se inscribira a relacidon do per-
soal para o coidado dos animais, o persoal especialista en
benestar animal e o especialista en saude animal.

i) Cando se trate dun centro usuario de titularidade
estatal, inscribirase, ademais, a composicién do comité.

ANEXO X

Caracteristicas do rexistro

Unidade responsable da declaracién e rexistro do
ficheiro: Direccion Xeral de Gandaria do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion.

Finalidade: rexistro dos establecementos subministra-
dores de cria e usuarios de animais de experimentacion,
en cumprimento do establecido na Directiva 86/609/CEE
do Consello, do 24 de novembro de 1986.

Usos: control, por medio da autoridade competente,
do cumprimento da normativa vixente.

Persoas e colectivos afectados: todo centro subminis-
trador, de cria ou usuario de animais de experimentaciéon
que radique en Espana.

Procedementos de recollida de datos: seran achega-
dos polo propio interesado ante os drganos competentes
das autoridades competentes.

Estrutura basica do ficheiro e descricion dos tipos de
datos de caracter persoal incluidos nel: datos de caracter
identificativo da persoa responsable, da persoa ou per-
soas especialistas en benestar animal ou en saude animal
do centro: nome, documento nacional de identidade, for-
macion.

Cesions de datos de caracter persoal e transferencias
internacionais de datos: 4s comunidades auténomas no
ambito das suas competencias.

Organo responsable: Direccién Xeral de Gandaria do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion e Comu-
nidades Autonomas.

Organo ante o cal se poden exercer os dereitos de
acceso, rectificacion e cancelacion: autoridades compe-
tentes citadas no artigo 3.0).

Medidas de seguridade con indicacion do nivel exixi-
ble: nivel basico.

ANEXO XI

Procedementos que necesitan autorizacion previa
e expresa da autoridade competente

a) A utilizacién de animais das especies incluidas no
anexo VIl que non nacesen nin fosen expresamente cria-
dos en centros oficialmente reconecidos.

b) A utilizacién de animais das especies non inclui-
das no anexo VIl que non procedan de centros de cria ou
subministracion.

c) A execucion de procedementos féra dos centros
usuarios.

d) A liberacion dos animais durante o procede-
mento.

e) A utilizacion de animais salvaxes capturados na
natureza, de animais vagabundos, de animais proceden-
tes de centros de proteccion animal oficiais ou de animais
protexidos ou en perigo de extincidon, se o permite a nor-
mativa especifica de proteccidén, sempre que os obxecti-
vos do procedemento sexan a investigacion que tenda a
proteccion destas especies ou a outros fins biomédicos
esenciais e se comprobe que as citadas especies son
excepcionalmente as Unicas adecuadas para a finalidade
que se pretende. ExclUense as actividades cientificas rela-
cionadas co anelamento, a marcaxe, e a toma de mostras
para analises rutineiras.

f) A execucion de procedementos con fins docentes
en centros de ensino non superior.

g) A realizacion de procedementos en que non se
utiliza anestesia, analxesia ou outros métodos destinados
a eliminar ao maximo a dor, o sufrimento ou a angustia,
por seren incompatibles cos resultados perseguidos polo
procedemento ou por estar contraindicada.

h) A execucién de procedementos en que o animal
pode sufrir unha dor grave ou prolongada.

i) Naqueles procedementos en que se utilizaron ani-
mais capturados na natureza, a liberaciéon ao medio orixi-
nario destes animais, unha vez terminados aqueles.

ANEXO XIi

Documentacion minima para a comunicacion
de procedementos

1. Unha memoria descritiva do procedemento, en
que se fara constar:

a) A denominacion do procedemento que se vai rea-
lizar.

b) Os obxectivos que se perseguen.

c) A metodoloxia do procedemento. No caso de que
as directrices dun procedemento estean publicadas con
caracter oficial ou fosen oficialmente validadas, conside-
rarase cumprido con este extremo, sempre que se ache-
gue unha copia da publicacién ou validacion correspon-
dente.

d) Xustificacion da necesidade de usar animais para
a obtencion dos resultados perseguidos co procede-
mento.

e) A especie e 0 numero de animais que se prevé
utilizar.

f) A duracién do procedemento e frecuencia de reali-
zacion previstos.
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g) Data prevista de inicio e data prevista de finaliza-
cién do procedemento.

h) Destino final dos animais e, no caso de sacrificio,
o método utilizado.

i) A identificacion do persoal investigador responsa-
ble do procedemento.

j) Os datos do centro responsable da estabulacion
dos animais durante o procedemento, facendo constar o
seu numero de rexistro correspondente. Calquera cambio
de localizacién dos animais a outro centro rexistrado que-
dara reflectido no libro de rexistro destes.

2. Nos centros de titularidade estatal, informe do
comité ético de benestar animal dos animais usados nos
procedementos. Unha copia do informe terad que ser remi-
tida ao centro usuario correspondente.

ANEXO Xiil

Documentacion para a solicitude de autorizacion previa
e expresa de procedementos

1. Memoria descritiva do procedemento, en que se
fara constar:

a) A denominacién do procedemento que se prevé
realizar.

b) Os obxectivos que se perseguen.

c¢) A metodoloxia do procedemento. No caso de que
as directrices dun procedemento estean publicadas con
caracter oficial ou fosen oficialmente validadas, conside-
rarase cumprido con este extremo, sempre que se ache-
gue unha copia da publicacién ou validacion correspon-
dente.

d) Xustificacion da necesidade de usar animais para
a obtencion dos resultados perseguidos co procede-
mento.

e) A especie e o nUmero de animais que se prevé
utilizar.

f) A duracién do procedemento e, se é o caso, fre-
cuencia de realizacion prevista.

g) Data prevista de inicio e data prevista de finaliza-
cién do procedemento

h) Destino final dos animais e, no caso de sacrificio,
o método utilizado.

i) A identificacion do persoal investigador responsa-
ble do procedemento.

j) Os datos do centro responsable da estabulacion
dos animais durante o procedemento, facendo constar o
seu numero de rexistro correspondente. Calquera cambio
de localizacién dos animais a outro centro rexistrado que-
dara reflectido no libro de rexistro destes.

2. Os centros de titularidade estatal presentardn un
informe do comité ético.

3. Circunstancia pola que se necesita a autorizacion
previa e expresa da autoridade competente, e a sta xusti-
ficacion.

17420 REAL DECRETO 1262/2005, do 21 de outubro,

polo que se modifica o Real decreto 118/2003,
do 31 de xaneiro, polo que se aproba a lista de
substancias permitidas para a fabricacion de
materiais e obxectos plasticos destinados a
entrar en contacto cos alimentos e se regulan
determinadas condicions de ensaio. («tBOE» 253,
do 22-10-2005.)

O Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro, polo que se
aproba a lista de substancias permitidas para a fabricacion
de materiais e obxectos plasticos destinados a entrar en
contacto cos alimentos e se regulan determinadas condi-

cions de ensaio, fusiona nun Unico texto os reais decretos
2207/1994, do 16 de novembro, 1752/1998, do 31 de xullo, e
442/2001, do 27 de abril, e incorpora ao ordenamento xuri-
dico espanol a Directiva 2001/62/CE, da Comisién, do 9 de
agosto de 2001. Asi mesmo, no mencionado real decreto
recodllense as disposicions da Directiva 2002/72/CE, da
Comisiodn, do 6 de agosto de 2002, ao supor unha codifica-
cion da Directiva 90/128/CEE, e as suas posteriores modifi-
cacions, excepto as introducidas pola Directiva 2002/17/CE,
da Comision, do 21 de febreiro de 2002.

Posteriormente, a Orde SC0/983/2003, do 15 de abiril,
pola que se modifican os anexos do Real decreto 118/
2003, do 31 de xaneiro, incorpora ao noso ordenamento
xuridico a citada Directiva 2002/17/CE, para adecuar as
disposicions vixentes a nova informacion disponible
sobre materiais e obxectos plasticos destinados a entrar
en contacto con produtos alimenticios.

No citado Real decreto 118/2003, do 31 de xaneiro,
autorizase a utilizacion da azodicarbonamida como axente
espumante ou expansor de materiais e obxectos plasticos
destinados a entrar en contacto con produtos alimenti-
cios, de conformidade co ditame do Comité Cientifico da
Alimentacién Humana.

A azodicarbonamida utilizase como axente expansor
na fabricacion de xuntas de plastico destinadas as tapas
metalicas de frascos de vidro. Novos estudos puxeron de
manifesto que a azodicarbonamida se descompon en
semicarbacida (en diante, SEM) por accién da calor apli-
cada durante a fabricacion da xunta inflada e durante a
esterilizacion do frasco de vidro selado.

De acordo coa informacion cientifica existente, che-
gouse a conclusion de que a SEM presenta unha lixeira
actividade carcindéxena en animais de laboratorio e certa
xenotoxicidade in vitro, pero que o estado actual do cone-
cemento cientifico non permite determinar se a SEM pre-
senta un risco carcinoxénico para as persoas.

Non obstante, tendo en conta a informacion actual sobre
os niveis de SEM nos alimentos, a suia inxestion e a sua toxi-
coloxia, asi como o probable risco tanto para os nenos
pequenos como para os adultos, é recomendable reducir os
niveis de SEM nos alimentos coa rapidez que permita o pro-
greso tecnoldxico e respectar asi a seguridade.

Polo cal, tendo en conta a incerteza cientifica que
ainda existe ao respecto, para alcanzar o elevado nivel de
proteccidon sanitaria a que aspira a Union Europea, con-
vén suspender provisionalmente a utilizacién da azodicar-
bonamida da lista incompleta de aditivos plenamente
harmonizados a escala comunitaria, de conformidade co
principio de cautela exposto no artigo 7 do Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 28 de xaneiro de 2002, polo que se establecen os prin-
cipios e os requisitos xerais da lexislacion alimentaria, se
crea a Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e
se fixa procedementos relativos & seguridade alimentaria,
modificado polo Regulamento (CE) n.° 1642/2003 do Par-
lamento Europeo e do Consello, do 22 de xullo de 2003. A
citada suspensién provisional terd vixencia mentres a
Comunidade Europea busca informacion mais completa
doutras fontes, que poida aclarar as dubidas existentes
no cohecemento actual da SEM.

Estanse a estudar alternativas & posible substitucion
da azodicarbonamida nos materiais de envase dos ali-
mentos sen comprometer a seguridade microbioldxica
dos alimentos. Por iso, procede establecer un periodo
transitorio de 18 meses para ter en conta o tempo minimo
de conservacion dos ditos alimentos envasados.

Tamén hai que establecer un periodo transitorio para
os materiais e obxectos que entren en contacto con ali-
mentos antes da data de aplicacion deste real decreto.
Este periodo transitorio debe ter en consideracién o esta-
blecido na norma xeral de etiquetaxe, presentacion e
publicidade dos produtos alimenticios.



