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i Objetivos basicos

= Establecer medidas para proteger los
animales utilizados con fines cientificos
0 educativos.

= Integrar plenamente el principio de las
“Tres Erres”.

= Dar homogeneidad a la situacion en los
distintos Estados miembro de la UE.



i Medidas nacionales

= Se pueden mantener las medidas nacionales
mas estrictas que ya se tuvieran en la fecha
de entrada en vigor.

= Se debe informar a la COM de ellas, y a los
EEMM.

= No se puede impedir ni prohibir el suministro o
uso de animales criados 0 mantenidos en otro
EEMM, ni la comercializacion de productos
elaborados con la utilizacion de dichos
animales, si se respeta la Directiva.



‘_h Procedimiento normativo

Proyecto técnico

Subdireccion de Normativa Agraria de la
Secretaria General de Agricultura y
Alimentacion

Secretaria General Técnica

Consultas

Dictamen del Consejo de Estado
Consejo de Ministros

Texto final

Publicacion en el B.O.E. del Real Decreto



i Tipos de proyectos

= [ipo I:
= Sin recuperacion/leves/moderados
= No utilizan primates

= Por requisitos legales o para fines de produccion o
diagnostico por métodos establecidos

= Tipo II:
= Sin recuperacion/leves/moderados
= No utilizan primates
= Tipo III: no I, no II, no clausula de
salvaguarda



‘_h Autorizacion de proyectos

= Todos los proyectos deben ser
autorizados por la autoridad competente.

= Cabe autorizacion tacita
= Evaluacion previa a la autorizacion



‘_h Evaluacion de proyectos

= Justificacion (legal, cientifica)

= Necesidad de uso de animales.

= Protocolo de realizacion.

= Objetivos

= 3R

= Clasificacion de severidad.

= Valoracion coste/beneficio

= Excepciones

= Necesidad de evaluacion retrospectiva



‘_L Clasificacion de severidad

= Sin recuperacion/ leve/
moderado/severo

= NO si severo+angustia/sufrimiento
duradero + no es probable que mejore

= Evaluacion retrospectiva



Competencias de la AC
i evaluadora

= Aplicaciones cientificas
= Diseno del experimento

s Practica veterinaria en an. de
laboratorio

= Zootecnia y cuidado de las especies
animales que se vayan a utilizar.



i Evaluacion retrospectiva

= Obligatoria cuando
= Se utilizan primates.
= Procedimientos “severos”

= Posibilidad de eximir a los proyectos con
procedimientos leves o sin recuperacion.

= Valora:
= Si se han alcanzado los objetivos

= Dano a los animales
» Elementos para implementar 3 R



‘_L Clausula de salvaguarda

= Permite
= Uso de primates para:
= ¢SiMios antropoides?

= Dolor severo, duradero y no susceptible de
mejorar.

= Informacion inmediata a la COM.



‘_h Delegacion de competencias

= Una o varias autoridades competentes.
= Posibilidad de designar organismos no
publicos para la ejecucion de funciones.
= Conocimientos técnicos
= Infraestructura
= Ausencia de conflicto de intereses

= Punto de contacto



Fechas que afectan a EEMM

9/11/2010: entrada en vigor de medidas nacionales mas estrictas.
10/11/2010: entrada en vigor
10/02/2011: comunicacion de punto de contacto

10/05/2012: Modelo para enviar informacion estadistica
10/11/2012: transposicion de la directiva.

1/1/2013:

= informar de medidas nac. Mas estrictas,

= Aplicar la directiva

= Derogar D 86/609/CEE (excepto art. 13)

Determinados articulos de proyectos ya aprobados que finalicen antes de
1/1/2018.

= Titi comUn en procedimientos es F2



Fechas que afectan a EEMM

10/02/2013: notificar establecimiento de sanciones
10/05/2013: derogar art. 13 D 86/609/CEE
10/11/2015: informacidn estadistica

10/11/2017:
= espacios en los alojamientos

10/01/2017:

= estudio de viabilidad sobre primates criados en cautividad

= Posible revision de la directiva.

1/1/2018: autorizacion de proyectos aprobados antes de 1/1/2013.
9/11/2018 poder para adoptar actos delegados del art.50.
10/11/2018. informe sobre implementacion de directiva
9/11/2019: informe sobre delegacion de poderes.

10/11/2019.

= informes sobre estadisticas y aplicacion al PE y Consejo

= estudio viabilidad primates en colonias auto sostenibles

10/11/2022: informes sobre obtencidn de primates solo de colonias
autosostenibles



2011 Q4. 1 day meeting

tentative 12.12.2012

Established line. list of genotyping

techniques. harmful phenotypes, and
the related severities

Education and traiming

2012 Q1, 2 day meeting

Part I

Retrospective seventy assessment
part II

2012 Q2, 2 day meeting

Guidance for assessing severity,
cumulative severity, long-lasting
severe paimn and suffering

Education and traming

2012 Q3. 2 day meeting

Part I1

Information on alternatives

2012 Q4. 1-2 day meeting

What. where and how;
communication channels

National Contact Point (CA)
meetings

tentative 22-23.3 & 11-12.7 2012
2013 Q1 and Q3

X 2 per year

Education and traming — 1if needed,

Non-technical Summaries, Project
Evaluation, & Retrospective Ass.,
Inspections & Enforcement

2013-2014

Possibility to put some topics on the
agenda for the C‘}A meetings instead
of convening a separate EWG




Documentos de trabajo

= Instrucciones detalladas para el informe estadistico sobre animales
usados con fines cientificos.

= Documento de trabajo sobre determinados articulos de la Directiva..
= Art. 1 (5): fuera del ambito de aplicacion
= Art. 3. definiciones.
= Art. 16: reutilizacion
= Art. 40: concesion de autorizaciones
= Art. 41:decisiones sobre autorizaciones.

= Pendientes: genotipado, fenotipos patologicos, condiciones
debilitantes, proyecto-procedimiento-técnica, competencia del
personal.

= Documento sobre aspectos juridicos.(art. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 12.1, 13, 15,
16, 19, 22, 24, 33, 34, 38, 41, 42, 45, 46, 55),



i Retos

= Aumento de la carga administrativa

= Estructurar el sistema de autorizacion de
proyectos

=« Informes y comunicaciones
= Capacitacion de la administracion.

= Coordinacion entre autoridades
competentes

= Delegacion de la autoridad competente



gracias por su
atencion

pilarleon@marm.es
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