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Legislacion




Consejo de Europa

= Convenio Europeo sobre proteccion de los anima-
les vertebrados utilizados con fines experimen-
tales y otros fines cientificos (Estrasburgo, 18 de
marzo de 1986). Ratificacion espanola en 1989 (BOE
n° 256 de 25 de octubre de 1990, p.31348).

L= CSIC EPYTETPIET 3 FPrAT I CM‘lA\Y




Legislacion Europea (1)

= Directiva del Consejo 86/609/CEE de 24 de noviembre, relativa a Ia
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros respecto a la proteccion de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos. (DOCE L358 de 18 de diciembre de
1986, p.1).

= Decision 90/67/CEE de la Comision de g de febrero de 1990 por la que se
establece un Comité consultivo sobre la proteccion de los animales utilizados
para la experimentacion y otros fines cientificos (DOCE L44 de 20 de febrero de

1990, p.30)

= Decision 1999/575/CE del Consejo de 23 de marzo de 1998 relativa a la
celebracion del Convenio Europeo sobre la proteccion de los animales
vertebrados utilizados para experimentacion y otros fines cientificos. (DOCE
L222 de 24 de agosto de 1999, p.29)
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Legislacion Europea (2)

= Directiva 2003/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de
julio, que modifica a la 86/609/CEE. (DOUE L230 de 16 de septiembre,

p-32)

= Decision 2003/584/CE del Consejo de 22 de julio de 2003 relativa a la
celebracion del Protocolo de enmienda del Convenio Europeo sobre la
proteccion de los animales vertebrados utilizados para experimentacion
y otros fines cientificos. (DOUE L198 de 6 de agosto de 2003, p.10).

= Recomendacion 2007/526/CE, de 18 de junio de 2007, sobre las lineas
directrices relativas al alojamiento y al cuidado de los animales utilizados
para experimentacion y otros fines cientificos (DOUE L1g7 de 30 de julio
de 2007, p.1).
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Legislacion Europea (3)




Legislacion Espanola (1)

= REAL DECRETO 223/1988, de 14 de marzo, sobre proteccion de
los animales utilizados para experimentacion y otros fines
cientificos (BOE n° 67, de 18 de marzo de 1988, p.8509) - Derogado

= REAL DECRETO 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de
los animales utilizados para experimentacion y otros fines
cientificos (BOE n° 252, de 21 de octubre, p. 34367) - Derogado

= LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales,
en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio (BOE
n°268, de 8 de noviembre de 2007, p.45914) - Modificada
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Legislacion Espanola (2)

= REAL DECRETO 53/2013 de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
basicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia (BOE n° 34,
de 8 de febrero de 2013, p.11370)

= Ley 6/2013, de 11 de junio, de modificacion de la Ley 32/2007, de 7 de
noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio (BOE n° 140, de 12 de junio de 2013, p. 44289)

= Orden ECC/566/2015, de 20 de marzo, por la que se establecen los requisitos
de capacitacion que debe cumplir el personal que maneje animales
utilizados, criados o suministrados con fines de experimentacion y otros fines
cientificos, incluyendo la docencia (BOE n° 78, de 1 de abril de 2015, p. 27940)
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Legislacion Espanola (3)

= LEY 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal (BOE n° g9, de 25 de
abril de 2003, p.16006)

= REAL DECRETO 479/2004, de 26 de marzo, por el que se
establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas
(BOE n° 89, de 13 de abril de 2004, p. 14978)

= REAL DECRETO 1614/2008, de 3 de octubre, relativo a los
requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de la
acuicultura, asi como a la prevencion y el control de determinadas
enfermedades de los animales acuaticos (BOE n° 242, de 7 de
octubre de 2008, p.40185)
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Legislacion Autonomica
(Junta de Andalucia - 1)

= DECRETO 142/2002, de 7 de mayo, por el que se crea y regula el
Registro de establecimientos de cria, suministradores y usuarios
de animales de experimentacion y otros fines cientificos (BOJA n°
55, de 11 de mayo de 2002, p.7544)

= LEY 11/2003, de 24 de noviembre, de proteccion de los animales.
(BOE n° 303 de 19 de diciembre de 2003, p.45194).

= DECRETO 199/2005, de 20 de septiembre, por el que se modifica
el Decreto 142/2002, de 7 de mayo, por el que se crea y regula el
registro de establecimientos de cria, suministradores y usuarios de
animales de experimentacion y otros fines cientificos (BOJA n°
189, de 27 de septiembre de 2005, p.6)
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Legislacion Autonomica
(Junta de Andalucia - 2)

= DECRETO 287/2010, de 11 de mayo, por el que se crea el registro
de transportistas y medios de transporte de animales vivos de
Andalucia y se regulan el procedimiento y requisitos para su
autorizacion y registro (BOJA n° 105, de 1 de junio de 2010, p.20)

= DECRETO 80/2011, de 12 de abril, por el que se regula la
formacion en bienestar animal (BOJA n° 82, de 28 de abril de 2011,

p-53)

= DECRETO 65/2012, de 13 de marzo, por el que se regulan las
condiciones de sanidad y zootecnicas de los animales (BOJA n° 60,
de 27 de marzo de 2012, p.41)
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Legislacion Autonomica
(Junta de Andalucia - 3)

= INSTRUCCION de 26 de octubre de 2011 de la Direccion
General de la Produccion Agricola y Ganadera, sobre
acreditaciones para trabajar en procedimientos con
animales de experimentacion exigidas por el articulo 9.1
del Real Decreto 1201/2005 de 10 de octubre

= INSTRUCCION de 20 de diciembre de 2012, de la
Direccion General de |la Produccion Agricola y Ganadera
sobre acreditacion de la formacion en personal
responsable para disenar y dirigir procedimientos
experimentales con animales
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Legislacion (Resumen)

= Convenio Europeo sobre proteccion de los animales vertebrados
utilizados con fines experimentales y otros fines cientificos

D142/2002
L11/2003 —Art. 7

Directiva 86/609/CEE RD223/1988

D199/2005
Directiva 2003/65/CE RD1201/2005 D8o/2011
D65/2012 —Art. 19y 20

Recomendacion 2007/526/CE

RD53/2013

Directiva 2010/63/UE ORDEN EEC/566/2015
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REAL DECRETO 53/2013 de 1 de febrero, por el que se
establecen las normas basicas aplicables para la
proteccion de los animales utilizados en experi-
mentacion y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia (BOE n° 34, de 8 de febrero de 2013, p.11370)




Real Decreto 53/2013

= Capitulo I: Disposiciones generales

= Capitulo Il: Principios y condiciones generales

= Capitulo lll: Criadores, suministradores y usuarios

= Capitulo IV: Animales utilizados en procedimientos

= CapituloV: Procedimientos y proyectos

= Capitulo VI: Organo encargado del bienestar de los
animales

= Capitulo VIl: Informacion, controles comite y regimen
sancionador
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RD 53/2013 Capitulo I: Disposiciones generales




RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 1: Objeto y finalidad

1. Objeto: establecer las normas aplicables para la proteccion de los
animales utilizados, criados o suministrados con fines de
experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la educacion y
docencia. Para ello, regula lo siguiente:

a) El reemplazo y reduccion de la utilizacion de animales en procedimientos y
el refinamiento de la cria, el alojamiento, los cuidados y la utilizacion de
animales en tales procedimientos.

b) El origen, la cria, el marcado, los cuidados, el alojamiento y la eutanasia de
los animales.

¢) Las actividades de los criadores, suministradores o usuarios.

d) La evaluacion y autorizacion de proyectos en cuyos procedimientos se
utilicen animales
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RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 1: Objeto y finalidad




RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 2. Ambito de aplicacion

;Cuando se aplica?
1. Cuando se utilicen o se tenga previsto utilizar animales en experimentacion o
cuando se crien animales especificamente para que sus organos o tejidos
puedan utilizarse para fines cientificos

;Hasta cuando se aplica?
2. Hasta que a los animales les haya sido aplicada la eutanasia, realojados o
reintegrados a un habitat o sistema zootécnico conveniente

;Que animales incluye?
3. Todos los animales utilizados en experimentacion, aunque se haya eliminado
el dolor, sufrimiento, angustia o dano duradero mediante el empleo
satisfactorio de analgesia, anestesia u otros metodos
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RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 2. Ambito de aplicacion

;Que tipo de animales abarca?

4. A los animales a los que se refiere la Ley 32/2007, de 7 de
noviembre, para el cuidado de los animales, en su
explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio

" L 6/2013: Los animales, proyectos y procedimientos
contemplados en la normativa de la Union Europea o
internacional en la materia de animales utilizados con fines de
experimentacion u otros fines cientificos, incluyendo la
educacion y la docencia
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RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 2. Ambito de aplicacion




RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 2. Ambito de aplicacion

¢Que tipo de animales abarca?

= Se aplicara asimismo a los animales que se encuentren en una
fase de desarrollo anterior si se va a permitir que el animal viva
mas alla de esa fase de desarrollo y como resultado de los
procedimientos realizados sea probable que padezca dolor,

sufrimiento, angustia o dano duradero despues de haber
alcanzado dicha fase de desarrollo

{: . (ot-1led 57/11/2019
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RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 2. Ambito de aplicacion

¢Que tipo de animales abarca?
5. Quedan excluidas del ambito de aplicacion:

a) Las practicas agropecuarias no experimentales;
b) las practicas veterinarias clinicas no experimentales;

¢) los estudios veterinarios clinicos necesarios en el marco de la obtencion de
la autorizacion de comercializacion de medicamentos veterinarios;

d) las practicas realizadas con fines zootécnicos reconocidos;
e) las practicas realizadas con el objetivo principal de identificar un animal;

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




RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones




RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones

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

= Direccion General de la Produccion Agricola vy
Ganadera de la Consejeria de Agricultura Pesca vy
Desarrollo Rural de la Junta de Andalucia
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RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones

g) Procedimiento: La utilizacion, tanto invasiva como no
invasiva, de un animal con fines experimentales u otros
fines cientificos, cuyos resultados sean predecibles o
impredecibles, o con fines educativos siempre que
dicha utilizacion pueda causarle al animal un nivel de
dolor, sufrimiento, angustia o dano duradero
equivalente o superior al causado por la introduccion de
una aguja conforme a las buenas practicas veterinarias
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RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones

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

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

= Un procedimiento se considerara concluido cuando ya no se va a hacer
ninguna observacion ulterior para dicho procedimiento o, en el caso de
nuevas lineas animales modificadas geneticamente, cuando la progenie no
se observe ni se espere que experimente dolor, sufrimiento, angustia o
dano duradero equivalente o superior al causado por la introduccion de una
aguja.
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Registro, autorizacion y obligaciones de los
criadores, suministradores y usuarios de

RD 53/2013 animales

el



RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones

)

Centro o establecimiento: Toda instalacion, edificio, grupo de edificios u otros locales e

instalaciones moviles, incluidos aquellos no totalmente cerrados o cubiertos

Criador: Cualquier persona que crie animales con el fin de utilizarlos en

experimentacion o para utilizar sus tejidos u organos con fines cientificos, con o sin
animo de lucro

Suministrador: Cualquier persona, distinta del criador, que adquiera o mantenga

animales con el fin de utilizarlos en experimentacion o para utilizar sus tejidos u
organos con fines cientificos, y los suministre a otros con alguno de estos fines, con o
sin animo de lucro

Usuario: Cualquier persona que utilice animales en experimentacion, con o sin animo

de lucro
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Registro, autorizacion y obligaciones de los
criadores, suministradores y usuarios de
animales

Registro y autorizacion de animalarios (Centros)




RD 53/2013 Articulo 16. Autorizacion de criadores,
Capitulo Ill: Criadores, su-

ministradores y usuarios SuminiStradOres Y usuarios

1. Los criadores, suministradores y usuarios Yy Sus
establecimientos deberan estar autorizados por el organo
competente con caracter previo al inicio de sus
actividades

= Dicha autorizacion estara condicionada al cumplimiento de, al
menos, los requisitos establecidos en el presente real decreto.

= Cuando se simultaneen actividades de cria, aunque sea para
Uso propio, suministro o utilizacion de animales en
procedimientos, se debera solicitar autorizacion para todas v
cada una de ellas.
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RD 53/2013 Articulo 16. Autorizacion de criadores,

Capitulo lll: Criadores, su- e _
ministradores y usuarios suministradores Y usuarios




RD 53/2013

: . Articulo 16. Autorizacion de criadores
Capitulo Ill: Criadores, su- /

ministradores y usuarios | Suministradores y usuarios

,. Si se deja de cumplir los requisitos establecidos en el presente
real decreto, el drgano competente:

= adoptara medidas correctoras y, en su caso

= suspendera o retirara su autorizacion.

5. Si se suspende o retira una autorizacion, el organo competente se
asegurara de que se tomen las medidas necesarias para que no se vea
afectado negativamente el bienestar de los animales alojados en el
establecimiento
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RD 53/2013 Articulo 17. Registro de criadores,
Capitulo llI: Criadores, su-

ministradores y usuarios | SUMIiNistradores y usuarios

= Los criadores, suministradores y usuarios deben
inscribirse en el Registro General de Explotacio-
nes Ganaderas (REGA), creado y requlado por el
Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el
que se establece y requla el Registro General de
Explotaciones Ganaderas, y, en su caso, en un
registro especifico a tales efectos
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Inscripcion en el Registro




8

(Pdgina 1 de 2) ANEXO I

JUNTR DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE AGRICULTURA, PESCA YDESARROLLO RURAL

Detegacion anial de Agncuitura. Pesca y Medo Amixente

SOLICITUD
AUTORIZACION E INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS DE CRIA, SUMINISTRADORES Y USUARIOS DE ANIMALES
DESTINADOS A FINES EXPERIMENTALES, CIENTIFICOS Y EDUCATIVOS EN EL REGISTRC UNICO DE GANADERIA

Odende o por la que se establecen los modelos y sistemas nor de la ¥
previstas en el Decreto 65/2012, de 13 de marzo, porel que se regulan las de sanidad y de los animales.

[CJAUTORIZACION E INSCRIPCION [CIRENOVACION 10 AROS

[CIMODIFICACION DE ACTIVIDAD []CAMEIO DE DOMICILIO

[Jesia [CameLIACION

[CJMUEVAS ESPECIES []cAMEIO TITULAR

dJoteos
1 [DATDS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMBRE O RAZON SOCIAL: ‘ NIF: CODIGO REGA:
DOMICILIO: ‘ LOCALIDAD: PROVINGIA:

CORREQ ELECTRONICO:

COD. POSTAL: | TELEFONO: FAx:

Coardenadas UTM (Huso 30): Coordenada X Coordenada ¥

Tipo de establecimiento:
[ centro o Estabiecimiento de cria. [ Centro o Establecimients de suministro. [ Centro o Establacimiento usuario

Cuando se simultaneen actividades de cria, suministro o utilizacion de animales en procedimiertos, o esté integrados por unidades independientes
entre si en & registro se ificaran todas y cada una de ellas).

AMIMALES (especies) para lo que solicita autorizacian:

2 ‘ DATOS DEL TITULAR

APELLIDOS ¥ NOMBRE 0 RAZON SOCIAL: DI/ NIF:
DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVINGA:
COD. POSTAL: | TELEFONO: FAR: CORREQ ELECTRONICO:
3 \ DATOS DEL REPRESENTANTE
APELLIDOS Y NOMBRE DI/ NIF:
DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVINGA:

COD. POSTAL: [ TELEFONO: ‘ FAX:

‘CORHEO ELECTRONICO:

EN CALIDAD DE:

4 DATOS DEL RESPONSAELE EN ELCENTRO DE GARANTIZAR EL CUMPLIMTENTO DE LA NORMATIVAVIGENTE
EN BIENESTAR (relativo al personal, instalaciones, animales, procedimientos, funcionamiento)

APELLIDOS Y NOMBRE DI/ NIF:
DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVING A:
COD. POSTAL: [TELEFONO: ‘FA}(: ‘CDRHE{) ELECTRONICO:
{Articulo 14.4c RD/53/2013, de 1 de fabrerc)
] ‘ DATOS DEL RESPOMSABLE EN EL CENMTRO DEL BIENESTAR DE LOS ANIMALES
APELLIDOS Y NOMBRE DI/ NIF:
DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVINGA:
COD. POSTAL | TELEFONO: FAR: CORREQ ELECTRONICO:

002131/ A02

(Pégina 2 de 2) ANEXO I
6 | DATOS DEL VETERINARIO DESIGNADO ESPECIALISTA EN ANIMALES DE LABORATORIO
APELLIDOS Y NOMBRE DM/ HIF,
DOMICILIC: LOCALIDAD: PROVINCIA:

CORREO ELECTRONICO:

COD. POSTAL: | TELEFONO: FAx:

[Lers datos consignades en los aparlados 4, 5, y 6 pueden ser eoincidentes segin lo dispuesio en elarticule 14.5 del RD/53/2013, de 1 de febrers)

I DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA (Criginal y/o copia para su cotejo) R.D. 63/2013, de 1 de febrera
NIF del titular (persona fisica o persona juridical

NIF del representante del Centro.
Documentacian acreditativa de la it

in que ostenta &l rep tants

DMl del responsable administrativo del centro(respansable del cumplimiento de la normativa en bienestar).
DMl del responsable de bienestar de los animales |

DMl del veterinario designado responsable de la salud delos animales.

on del Personal en &l cuidado de los animales.

Acreditacion del responsable del bienestar animal,
itacion del i

de la salud de los animales.

Compaosicién del Organo encargado del Bienestar de los animales (0.E.B.A)
ngrama de oornrol sanltano uenodnoo programa de vigilancia microbiokigica y planes de accion frente a los problemas sanitarios, la
k trod de nuevos animales.

e p p para la
ngramas de v para los animales, los procedimientos y la duracian del provecto (El protocalo debe
incluir la cuarentena y todas las medidas de adaptacion y manejo necesarias y adecuadas a la especie animal tipo de procedimiento y

duracién de proyecto y en especial pam los animales capturados en la naturaleza que se deban liberar_al término del procedimento).

O ooooooooooy) -

| DECLARACIONES RESPONSABLES

El responsable del centro declara yse compromete a cumplir las obligaciones y requisitos del R.D. 53/2013, de 1 de febrero, y especialmente a:

MAsepurar la proteccion de los animales utilizados en la experimentacion.

Establecer las medidas necesarias pam que ks animales utizados se les
innecesariamente dalor, sufrimiento, angustia o lesion prolongados.

Evitar toda duplicacion indtil de procedimientos.

los cuidados , N0 58 les cause

L

Cumnplir cada una de las disposiciones establecidas en la normativa vigente en cuanto a condiciones de instalaciones, equipos, registro,
personal y medinambientales.

D Comunicar cualquier modificacion derivada de ampliaciones, reducciones, cambio de personal responsable asi como suspension cese,
cambio de titulandad, comunicandola en el plazo de un mes desde que dicha modificacion se produzca.

Salicitar la convalidacion de la autorizaciin pasado 10 afos desde que sea concedida la autorizacion

Mo haber sido sancionado por causas graves O muy grave en materia de bienestar animal en bos dltimos 3 afios.

9 | CONSENTIMIENTO EXPRESO DNI/NIE DE LA PERSONA REPRESENTANTE

|:| La persona abajo firmante presta su CONSENTIMIENTO para la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion de
Datos de Identidad.

|:| MO CONSIENTE y aporia fotocopia autenticada del DI/ NIE.

10 |SDLICITUD‘ LUGAR, FECHAY FIRMA

Declam bajo mi responsabilidad que son ciertos cuantos datos figuran en |a presente solicitud y SOLICITO se me conceda la autorizacion e inscripcian
para la actividad:

ELTITULAR O REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.:

ILMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE AGRICULTURA, PESCA'Y MEDIO AMBIENTE EN

PROTECCION DE DATOS

En cumplimients de ko dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de dicembre, de Proteccion de Dalos de Cardcter Personal, o Consejeria de Agricultura, Pesca y
Desarolo Rural e informa que los datos personales abtenidos mediante la cumplimentacitn de este documento, impreso, formularioy demds que se adjuntan van a ser
incorparados, para su tratimiento, a un fchero aulomatizade. Asimismo, se e informa que la recogida y ratamients de dichos datos tiene como finalidad la gestion de la
documentacion.

De acuendo con b previsto en la citada Ley Orgdnica, pueden ejercitar los derechos de acoeso, rectificacitn, cancelacion y oposicidn dirigenda un escrito a la Direccién

General de la Produccion Agricola y Ganadera. Consejeria de Agricullura, Pesca y Desarrollo Rural. C/ Tabladilla, s/n. 41071-SEVILLA.




Inscripcion en el Registro

DOCUMEN DN QUE SE ADJUNTA | a para s 1.0 3, de 1 de febrero.

MIF del titular (persona fisica o persona juridica)

MIF del re tamte del Centro.
Documents acreditativa de la representacion que ostenta el representante.

DMl del E able del cumplimiento de la normativa en bienestar).

DMl del weterinario designado responsable de la salud delos animales.

Acreditacion del Personal « zado en el cuidado de kos animales.

Acreditacian del

Compaosic

Progran i e vigila icrabi . de accion frente a los problemas sanitarios, la
definicion de parz

Programa
incluir
duracian de p

L Do oooodns
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Registro, autorizacion y obligaciones de los
criadores, suministradores y usuarios de
animales

Condiciones de alojamiento y cuidado de los animales




RD 53/2013

Capitulo Il: Principiosy | Articulo 6. Condiciones generales de

condiciones generales | alojamiento y cuidado de los animales

1. Los criadores, suministradores y usuarios en relacion con el
cuidado general y alojamiento de los animales, estan
obligados a:

= Proporcionar el alojamiento, entorno, alimentos, agua y cuidados
que sean adecuados a su especie, condiciones fisiologicas y estado
sanitario y que garanticen su adecuado estado general

= Reducir en lo posible cualquier restriccion que impida o limite las
posibilidades de los animales de satisfacer sus necesidades
fisiologicas y etologicas

= Verificar a diario las condiciones ambientales en las que se crien,
mantengan o utilicen los animales
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RD 53/2013

Capitulo Il: Principiosy | Articulo 6. Condiciones generales de

condiciones generales | alojamiento y cuidado de los animales

= Disponer de medios que garanticen la eliminacion en el plazo mas
breve posible de cualquier deficiencia que pueda provocar
sufrimiento, dolor, angustia o dafno duradero evitables que se
descubra

= Que las normas de trabajo e instrucciones de uso de todos los
elementos consten por escrito.

= Disponer por escrito un plan de actuacion en caso de emergencia o
catastrofe, que contemplara medidas en relacion con los animales
alojados, que podra estar integrado con otros planes del
establecimiento y que reflejara la adecuada coordinacion con el
resto de planes de emergencia del centro de trabajo
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RD 53/2013

Capitulo Il: Principiosy | Articulo 6. Condiciones generales de

condiciones generales | alojamiento y cuidado de los animales

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

(01/01/2017)

3. Por razones cientificas, de bienestar o de sanidad de los
animales, los organos competentes podran conceder
excepciones a:

= Proporcionar el alojamiento, entorno, alimentos, agua y cuidados
que sean adecuados a su especie, condiciones fisiologicas y estado
sanitario y que garanticen su adecuado estado general

= Al cumplimiento del anexo Il

FLim=. ' CSIC EPYEETPIET 42 F PRAT



RD 53/201

Capitulolll: ANEXO 11

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

Seccion A: Seccion general

|. Instalaciones. .
I.1 Funciones y disefio general. b | ecCl| d O
|.2 Locales de alojamiento.

I.3 Locales con fines generales y especiales para la realizacion de procedimientos. | mismo
.4 Locales de servicio.

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

2.3 Ruido.
2.4 Sistemas de emergencia y de alarma. d € IOS
onceder

3. Cuidados de los animales.
3.1 Salud.
3.2 Animales capturados en la naturaleza.
3.3 Alojamiento y enriquecimiento.

a) Alojamiento. cuidados

b) Enriquecimiento ambiental.
¢) Recintos de animales. Yy estado
Alimentacion.
Agua.
Zonas de descanso.
Manejo.
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ANEXO I

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

animales

Seccion B: Secciones especificas

. Ratones, ratas, jerbos, hamsteres y cobayas.
I.I Ratones

|.2 Ratas

[.3 Jerbos

|.4 Hamsteres

I.5 Cobayas

. Conejos.

2.| Conejos de mas de 10 semanas

2.2 Conejas con camada

2.3 Conejos de menos de 10 semanas

24 Conejos: dimensiones optimas de las plataformas para los recintos que tienen las
dimensiones indicadas en el cuadro 2.1

. Gatos.

3.1 Gatos

. Perros.

4.1 Perros
4.2 Perros: Espacio disponible después del destete

. Hurones.

5.1 Hurones

. Primates.

6.1 Tities y tamarinos

6.2 Saimiris

6.3 Macacos y monos verdes
6.4 Babuinos

7. Otros animales de granja.
7.1 Ganado bovino
7.2 Ovinos y caprinos
7.3 Cerdos y cerdos enanos
7.4 Equidos

8. Aves.

8.1 Gallinas

8.2 Pavos domésticos

8.3 Codornices

84 Patos y ocas

8.5 Patos y ocas: Dimensiones minimas de los estanques
8.6 Palomas

8.7 Diamantes mandarin

9. Anfibios.

9.1 Urodelos acuaticos
9.2 Anuros acudticos

9.3 Anuros semiacuaticos
9.4 Anuros semiterrestres
9.5 Anuros arboricolas

10. Reptiles
10.1 Tortugas acuaticas
10.2 Serpientes terrestres

I1. Peces
I'1.1 Suministro y calidad del agua
I'1.2 Oxigeno, compuestos nitrogenados, pH y salinidad
I'1.3 Temperatura, iluminacion, ruido
I1.4 Densidad de ocupacion y complejidad del entorno
I'1.5 Alimentacion y manejo



RD 53/2013

Capitulo lll: Criadores, su-

ministradoresy usuarios | Articulo 14. Requisitos generales




RD 53/2013
Capitulo llI: Criadores, su-

ministradoresy usuarios | Articulo 14. Requisitos generales

>. El diseno, construccion y funcionamiento de las instalaciones y
los equipos tienen que garantizar que:

= |os procedimientos se realicen con la maxima eficacia posible,

= favorezcan la obtencion de resultados fiables utilizando el menor
numero de animales y

= causen el menor grado de dolor, sufrimiento, angustia o dano
duradero.

3. Para ello, los establecimientos o centros deben cumplir lo
establecido en el anexo Il, que les sean aplicables
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Registro, autorizacion y obligaciones de los
criadores, suministradores y usuarios de
animales

Transporte




RD 53/2013
Capitulo ll: Principios y

condiciones generales | Articulo 9. Transporte de los animales

el



RD 53/2013
Capitulo II: Principios y

condiciong = imales

NORMAS VIGENTES SOBRE COMERCIO, SANIDAD Y BIENESTAR ANIMAL EN
CUANTO AL TRANSPORTE

@ LEY 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal (BOE n® 99 de 25 de abril de 2003, p.16006)
< Titulo lll: Organizacion sanitaria sectorial. Capitulo IV: Ordenacion sanitaria del
mercado de los animales. Seccion |*: comercio, transporte ¥y movimiento pecuario
dentro del territorio nacional. Articulos 46 a 53

LEY 11/2003, de 24 de noviembre, de proteccion de los animales (BOE n® 303 de |19 de
diciembre de 2003, p45194)

== Titulo |:Disposiciones generales. Articulo 6:Transporte de animales

. ’
1. E I # LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, ) I Iza ra
transporte, experimentacion y sacrificio (BOE n°268, de 8 de noviembre de 2007, p45914) |
CO n < Titulo |: Explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio de animales. Articulo 5: I C U I a r'
Transporte de animales
e n DECRETO 65/2012, de |3 de marzo, por el que se regulan las condiciones de sanidad y e Sta r
zootecnicas de los animales (BOJA n® 60, de 27 de marzo de 2012, p41)
a n I <= Capitulo V: Bienestar animal. Articulo 21: Bienestar animal en el transporte

=+ Capitulo VII: Ordenacion del movimiento de animales. Seccion |*: Requisitos para el
movimiento pecuario y Registro Unico de Ganaderia de Andalucia. Articulos 30 (El
movimiento pecuario) ¥ 3| (Las condiciones del transporte).
« Capitulo VII: Ordenacion del movimiento de animales. Seccion 2% Documentacion para
el movimiento de animales vivos.Articulos 34 a 43
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RD 53/2013
Capitulo II: Principios y ) _
condiciones generales | Articulo 9. Transporte de los animales

3. Si en el marco de un proyecto es necesario proceder
al traslado de un animal, este se acompanara de

= el documento sanitario de movimiento correspondiente

= un documento de traslado emitido por el veterinario
designado del centro de origen, cuyo periodo de validez no
podra ser superior al del documento sanitario y en el que
deberan figurar, como minimo, los datos que se recogen en el
anexo IV
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RD 53/2013
Capitulo Il: Principios y

condiciones generales | Articulo 9. Transporte de los animales

ANEXO IV

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

a) Remitente: identificacion del centro de origen.

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

c) Especie: numero e identificacidon de los animales.

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

e) Transportista: numero de autorizacion para el transporte de animales vivos.

f) Tipo e identificacion del medio de transpore. b

g) Lugar, dia y hora de salida previstos.

h) Duracion estimada del viaje.

i)  Firma vy fecha de emisidn. h

i} Cuando proceda, autorizacion del organo competente del lugar de destino.

\A A A U . \J \.J ' \.J/ WTA U U\ A U WA

anexo |V
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ANEXO XI (03/10/2013)

8.- DATOS DEL VETERINARIO DEL CENTRO DE ORIGEN

Ape llidos y nombre D.M.L/M.LF/CIF
Domicilio ] Localidad i Provincia
C. postal | Teléfono Fax e4mail

J'U'"]‘H 'D‘[ 'P‘"'D‘H]_]J []H CONSEJERIA DE AGRICULTURA, PESCA Y DESARROLLO RURAL

9.- DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA (Original y/o copia para su cotejo)

O Autorizacion del érgano competente del lugar de destino (si procede).

DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO PARA EL TRASLADO DE ANIMALES DE EXPERIMENTACION Anexo IV y
articulo 9.3 del RD 53/2013 de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la

proteccion de los animales utilizados en experi idn y otros fines cientificos, incluyendo la di i
1.- DATOS DEL CENTRO DE ORIGEN
N° de Registro:
Nombre o razdn social N.ILF./C.I.F.
Domicilio | Localidad Provincia
C. postal |Telefono Fax e4nail
2.- DATOS DEL TITULAR DEL CENTRO DE ORIGEN
Apellidos y nombre D.MLSNLFSCIF
Domicilio Localidad Provincia
C. postal |Te|éfeno Fax e4mail
3.- DATOS DEL CENTRO DE DESTINO
N*" de Registro:
Nombre o razdn social N.ILF./C.LF.
Domicilio Localidad Provincia
C. postal Teléfono | Fax e-mail
4,- DATOS DEL PROYECTO
Titulo del Proyecto
Duracién (Indicacidn en afios y meses)
Apellidos y nombre del investigador Principal DML

| 5. NUMERO E IDENTIFICACION DE LOS ANIMALES

ESPECIE N DE ANIMALES IDENTIFICACION

6.- INTRUCCIONES SOBRE EL SUMINISTRO DE AGUA, DE ALIMENTOS Y DE CUIDADOS ESPECIALES A LOS
ANIMALES DURANTE EL TRANSPORTE

7.. DATNS DFI TRANSPORTF

Datos del transportista | D.M.L/M.LF.

" de autorizaciin del fransoortista
N" de autorizacion del vehiculo para el transporte de animales vivos:

Fecha de salida: Lugar de salida: | Hora de salida prevista:

Duracién estimada del viaje:

' EL PERKIDO DEVALIDEZ DE ESTE DOCUMENTO NO PODRA SER SUPERKR AL DEL DOCUMENTO SANITARK DE TRAS LADO CORRESPONDIENTE

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos de Cardcten
Fersonal, la Consejeria de Agricultura, Pesca Desarrolle Rural le informa que los datos personales obtenidos mediante la
umplimentacién de este documento/impreso/formularic y demds que se adjuntan van a ser incorporados, para su
ratamiento, en un fichero automatizado. Asimismo, se le informa que la recogida v tratamiento de dichos datos tienen coma
inalidad la gestién de la documentacion De acuerdo con lo previsto en la citada Ley Organica, y conforme al procedimientg
reglamentariamente establecido, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacidn y oposicién dirigiendo ur
scrito a la D.G. de la Produccion Agricola Ganadera. Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural. G/ Tabladilla, s/n.
41071. SEVILLA.

En a de de 20

ELVETERIMARIO DEL CENTRO DE ORIGEN

Fdo.:




Registro, autorizacion y obligaciones de los
criadores, suministradores y usuarios de
animales

Identificacion de animales y sistemas de confinamiento
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RDo3j2013 Articulo 10. Identificacion de los
Capitulo II: Principiosy

condiciones generales animales

el



RD53j2013 Articulo 11. Identificacion de los
Capitulo ll: Principios y _ _ _
condiciones generales | Sistemas de confinamiento

= Los sistemas de confinamiento de los animales deberan
estar provistos de un sistema que permita consignar los
datos de identificacion de los animales alli alojados. A
menos que no sea posible por las circunstancias o las
caracteristicas de los animales alli confinados, se
especificaran como minimo los datos que se relacionan
en el anexoV
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RD53/2013 Articulo 11. Identificacion de los
Capitulo II: Principiosy

condiciones generales | Sistemas de confinamiento

ANEXOV

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

Especie.
Raza (en su caso).
Cepa (en su caso).
Sexo.
Fecha de nacimiento.
Fecha de cruce (si son parejas).
Mumero de animales.
)} En los centros usuarios, codigo del proyecto u otro medio que permita la
identificacion del procedimiento y el responsable del mismo.
i) Observaciones.

en el anexoV
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Registro, autorizacion y obligaciones de los
criadores, suministradores y usuarios de
animales

Libros de registro de animales




RD 53/2013
Capitulo Il: Principios y , _ _
condiciones generales | Articulo 12. Registros de los animales

= Los criadores, suministradores y wusuarios deben
registrar como minimo los datos de los animales que se
fijan en el anexo VI. Estos datos deberan conservarse al
menos durante cinco anos y estar a disposicion del
organo competente, cuando este lo solicite
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Anexo VI: Datos minimos que deben
RD 53/2013 constar en el registro de animales

a) Nombre y nUmero de registro del centro

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

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

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

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

f) Los animales utilizados en procedimientos, indicando el proyecto.
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Anexo VI: Datos minimos que deben
RD 53/2013 constar en el registro de animales

g) En su caso, las observaciones efectuadas durante el periodo de
cuarentena

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

i) Los resultados de las necropsias realizadas

j) Los casos de enfermedad

k) Los tratamientos administrados

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

m)Los datos que correspondan, en el caso de las especies de produccion
para las cuales la normativa exija la existencia y mantenimiento de un
libro de registro u otros requisitos por razones de salud publica o
sanidad animal.
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Anexo VI: Datos minimos que deben
RD 53/2013 constar en el registro de animales

OTROS LIBROS DE REGISTRO

@ LEY 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal (BOE n® 99, de 25 de abril de 2003, p.16006)
< TITULO llI: Organizacién sanitaria sectorial. CAPITULO |: Ordenacién sanitaria de las
explotaciones de animales. Articulo 38: Registro y libro de explotacion.

REAL DECRETO 1614/2008, de 3 de octubre, relativo a los requisitos zoosanitarios de

los animales y de los productos de la acuicultura, asi como a la prevencion y el control de

determinadas enfermedades de los animales acuaticos (BOE n® 242, de 7 de octubre de

2008, p.40185)

< CAPITULO II: Explotaciones de acuicultura y establecimientos de transformacion
autorizados. Articulo 8: Obligaciones de mantenimiento de registros y trazabilidad. |.
Los titulares de las explotaciones de acuicultura deberan llevar, de manera actualizada,
un registro de explotacion, en adelante libro de explotacion que contendra, como
minimo, la informacion prevista en el anexo 11.2

para las cuales la normativa exija la existencia y mantenimiento de un
libro de registro u otros requisitos por razones de salud publica o
sanidad animal.
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Registro, autorizacion y obligaciones de los
criadores, suministradores y usuarios de
animales

Personal




RD 53/2013
Capitulo lll: Criadores, su-

ministradoresy usuarios | Articulo 14. Requisitos generales

4. Cada criador, suministrador o usuario designara

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

= Al menos un veterinario designado u otro especialista titulado equivalente,
con conocimiento y experiencia en medicina de animales de laboratorio
que tendra, con independencia de las demas actividades que pueda
desarrollar:

funciones consultivas en relacion con el estado de salud y tratamiento de los
animales, y

sus decisiones y opiniones profesionales deberan ser tomadas en consideracion por el

usuario, criador o suministrador y por el organo encargado del bienestar animal
(OEBA)
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RD 53/2013
Capitulo lll: Criadores, su-

ministradoresy usuarios | Articulo 14. Requisitos generales

= Una o varias personas fisicas que sean responsables in situ de:
el cumplimiento de este real decreto,

que se hayan designado los especialistas de bienestar animal y el
veterinario

que garanticen que el personal que se ocupa de los animales tiene
acceso a la informacion especifica sobre las especies alojadas en el
establecimiento

que sean responsables de velar porque el personal esté
adecuadamente formado, este capacitado, tenga acceso a una
formacion continua, y que, mientras no haya demostrado tal
capacitacion, esté sometido a supervision por personal
capacitado.
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RD 53/2013

Capitulo lll: Criadores, su-

ministradoresy usuarios | Articulo 14. Requisitos generales




RD 53/2013 Articulo 15. Requisitos aplicables al

Capitulo lll: Criadores, su-

ministradores y usuarios PerSOna|




RD 53/2013 Articulo 15. Requisitos aplicables al

Capitulo lll: Criadores, su-

ministradores y usuarios PeI’SOna|

;Como se adquiere la capacitacion?

6. Los organos competentes garantizaran por medio de
autorizacion u otros medios adecuados, la capacitacion del
personal y que:

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

b) Los requisitos minimos de formacion previa o de otra indole se
expresaran, en su caso, en resultados de aprendizaje
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RD 53/2013 Articulo 15. Requisitos aplicables al

Capitulo lll: Criadores, su-

ministradores y usuarios PerSOna|




ANEXOVII

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

I. MNormativa nacional en vigor relacionada con la adquisicion, zootecnia, cuidados y utilizacion
de animales para fines cientificos.

Principios éticos de la relacion entre los seres humanos y los animales, valor intrinseco de
la vida y argumentos a favor y en contra de la utilizacion de animales para fines cientificos.

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

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

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

. Anestesia, metodos para calmar el dolor y eutanasia.
9. Uso de puntos finales humanitarios.
10. Requisitos de reemplazo, reduccion y refinamiento.

I 1. Diseno de procedimientos y proyectos, cuando proceda.
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RD 53/2013 Articulo 15. Requisitos aplicables al

Capitulo lll: Criadores, su-

ministradores y usuarios PerSOna|

—

El personal que realice las funciones de diseno de proyectos y
procedimientos deberan haber recibido instruccion en una
disciplina cientifica pertinente para el proyecto o
procedimiento y un conocimiento especifico de las especies
involucradas (Art. 15.4)

La capacitacion reconocida por parte de un organo
competente nacional como por parte de las autoridades
competentes de otro Estado miembro, sera valida en todo el
territorio nacional (Arts. 15.7 y 15.8), conforme al principio de
reciprocidad.
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Orden ECC/566/2015

= CAPITULO I: Disposiciones generales (Arts. 1 a 4)

= CAPITULO II: Obtencion de la capacitacion inicial adecuada
a las diferentes funciones

= Seccion 1.2 Requisitos para obtener la capacitacion inicial (Arts. 5 a
12)

= Seccion 2.2 Reconocimiento de la capacitacion inicial y adquisicion
de nuevas capacitaciones (Arts. 13 y 14)

= Seccion 3.2 Cursos de formacion (Arts. 15 a 19)

= CAPITULO Ill: Mantenimiento de la capacitacion (Art. 20)
= CAPITULO IV: Procedimientos (Art. 21).
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Orden ECC/566/2015
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 4. Principios generales

= Cursos teorico-practicos y modulares para cada una
de las funciones con dos tipos de modulos, cuyas
descripciones y resultados del aprendizaje se
definen en el anexo I:

1. Fundamentales o troncales: Imprescindibles para todas
las funciones y grupos de especies detallados en el
anexo .

>. De funcion: Especificos de cada funcion y referidos a
una o mas grupos de especies
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Orden ECC/566/2015
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 4. Principios generales

ANEXO II
Grupos de especies animales

de las DS, CUyas

. |. Roedores . .
CES-CI’I 0 5 L apsanarice IZaJE SE€
C Efl ne 3. Carnivoros

4. Equidos, rumiantes y porcino
1. Fun 5. Primates nara todas
las 0,/988 dos en el
7. Reptiles
ane 8. Peces y anfibios

9. Cefalopodos :
P eferidos a

| 0. Animales silvestres
una | I. Otras especies
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Orden ECC/566/2015 ANEXO I: MédU|OS formativos

Modulos fundamentales o troncales

Legislacion nacional

Etica, bienestar animal y las “tres erres”, nivel 1
Biologia basica y adecuada, nivel 1

Cuidado, salud y manejo de los animales, nivel 1

Reconocimiento del dolor, el sufrimiento y la angustia

Métodos incruentos de sacrificio, nivel 1
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Orden ECC/566/2015 ANEXO I: MédU|OS formativos

Modulos especificos de una funcion (z)

Etica, bienestar animal y las “tres erres”, nivel 2
Biologia basica y adecuada, nivel 2

Fundamentos de biologia y fisiologia animal (solo para
aquellas titulaciones universitarias que en su programa
NO incluyan estudios de biologia y fisiologia animal)

Cuidado, salud y manejo de los animales, nivel 2

Métodos incruentos de sacrificio, nivel 2
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Orden ECC/566/2015 ANEXO I: MédU|OS formativos

Modulos especificos de una funcion (2)

Procedimientos minimamente invasivos sin anestesia,
nivel 1

Procedimientos minimamente invasivos sin anestesia,
nivel 2

Anestesia para procedimientos menores

Anestesia avanzada para intervenciones quirurgicas o
procedimientos prolongados

Principios de cirugia
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Orden ECC/566/2015 ANEXO I: MédU|OS formativos

Modulos especificos de una funcion (3)

Diseno de proyectos y procedimientos, nivel 1
Diseno de proyectos y procedimientos, nivel 2

Introduccion a la organizacion institucional
(establecimiento)

Veterinario designado
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Orden ECC/566/2015 Requisitos requeridos para obtener
Capitulo II: Obtencion de : cr e e
la capacitacion inicial la capacitacion inicial (Arts. 5 a 10)

= Funciones a) Cuidado de los animales, b) Eutanasia se los
animales y c) Realizacion de los procedimientos:

= Titulacion requerida: Formacion profesional o certificado de
profesionalidad que contemplen los resultados de aprendizaje
incluidos en los modulos correspondientes a la funcion

= Superar los cursos de formacion dirigidos a alcanzar los
resultados de aprendizaje incluidos en los modulos
correspondientes a la funcion

= Haber realizado un periodo de trabajo bajo supervision hasta la
obtencion de la destreza necesaria para realizar dicha funcion
de manera autonoma
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Orden ECC/566/2015 Requisitos requeridos para obtener
Capitulo Il: Obtencion de

la capacitacion inicial la capacitacion inicial (Arts. 5 a 10)

= Funciones d) Disefio de proyectos y experimentos y e) Asuncion de las
responsabilidades de la supervision “in situ” del bienestar y cuidado de los
animales:

= Titulacion requerida: Licenciado, grado, master o doctor en Biologia (animal),
Medicina, Veterinaria, otras disciplinas que en su programa incluyan estudios de
biologia y fisiologia animal u otras titulaciones que en su programa NO incluyan
estudios de biologia y fisiologia animal, pero que se hayan superado cursos de
capacitacion que incluyan un modulo sobre fundamentos de biologia y fisiologia.

= Superar los cursos de formacion dirigidos a alcanzar los resultados de aprendizaje
incluidos en los modulos correspondientes a la funcion

= Funciones f) Asuncion de las funciones de veterinario designado:

= Titulacion requerida: Licenciado, grado, master o doctor o equivalentes que
permitan el ejercicio de la veterinaria

= Superar los cursos de formacion dirigidos a alcanzar los resultados de aprendizaje
incluidos en los modulos correspondientes a la funcion
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Orden ECC/566/2015 Articulo 11. Requisitos del trabajo
Capitulo Il: Obtencion de c e
la capacitacion inicial de SU PeerSlOn

> El trabajo bajo supervision se iniciara una vez superados
los contenidos teoricos y practicos de los cursos de
formacion dirigidos a alcanzar los resultados de
aprendizaje incluidos en los modulos formativos que
corresponden a estas funciones.

= Los organos competentes podran autorizar que personas que
no hayan finalizado aun los cursos de formacion para estas
funciones empiecen a desempenarlas de forma provisional y
bajo supervision responsable, siempre que, en el caso de la
funcion de realizacion de los procedimientos, las actuaciones
sobre los animales sean un procedimiento clasificado como
«leve» o «sin recuperacion». Este periodo provisional no
podra tener una duracion superior a seis meses.
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Orden ECC/566/2015 Articulo 11. Requisitos del trabajo
Capitulo Il: Obtencion de c e
la capacitacion inicial de SU PeerSlOn

>. El trabajo bajo supervision se llevara a cabo en un
entorno real de trabajo, entendiendo por tal el
establecimiento de un criador, suministrador o
usuario, sin perjuicio de las excepciones que se puedan
autorizar cuando el trabajo bajo supervision se realice
con animales silvestres.

= En caso de incluir |a realizacion de procedimientos, éstos se
llevaran a cabo en establecimientos de usuarios autorizados,
salvo autorizacion del organo competente, previa
justificacion cientifica de la necesidad o conveniencia de que
se realicen fuera de dichos centros.
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Orden ECC/566/2015 Articulo 13. Reconocimiento de la
Capitulo Il: Obtencion de

la capacitacion inicial CaPaCitaCién iniCial

1. Corresponde a los organos competentes el reconocimiento de la
capacitacion para el ejercicio de cada una de las funciones
relacionadas en el articulo 3.2 mediante la expedicion de un
certificado de capacitacion que habilite para el desemperio de esas
funciones de manera autonoma y que surtira efecto en todo el
territorio nacional

>. El reconocimiento de la capacitacion para la realizacion de las
funciones relacionadas en el articulo 3.2 por parte de las autoridades
competentes de otro Estado miembro surtira efecto en todo el
territorio nacional, conforme al principio de reciprocidad.

3. El reconocimiento de la capacitacion obtenida en terceros Estados
garantizara que el reconocimiento previo se ha basado al menos en
unos requisitos equivalentes a los exigidos en esta orden ministerial
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Orden ECC/566/2015 Articulo 14. Adquisicion de nuevas
Capitulo Il: Obtencion de :
la capacitacion inicial CapaC|dadeS

1. Quienes hubieran obtenido la capacitacion para desarrollar una
determinada funcion de las relacionadas en el articulo 3.2 y opten a la
capacitacion para el desarrollo de otra funcion deberan demostrar la
superacion de los cursos dirigidos a alcanzar los resultados de
aprendizaje incluidos en los modulos de la nueva funcion aun no
adquiridos y, en su caso, estar en posesion de la titulacion requerida.

>.  El desarrollo de una misma funcion en animales de un grupo de
especies diferentes a las reflejadas en el certificado de capacitacion
requerira superar los resultados de aprendizaje de los modulos con
contenidos especificos para el nuevo grupo de especies animales

3. Enlos dos supuestos regulados en este articulo se exigira, en su caso,
el correspondiente trabajo bajo supervision previo a la expedicion del
certificado de capacitacion por los 6rganos competentes.
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A

Madulos fundamentales o troncales

Dencminacidn del médulo Dura?&r:ar:;mma
Legislacion nacional. . . ... ... ..ottt e e 1
Etica, bienestar animal yias atreserress, nivel 1 ... o il 2
Biologia basicay adecuada, nivel 1. ... . ... o 3
Cuidado, salud y manejo de los animales, nivel 1. . ... ... ... .. .. ... 5
Reconocimiento del dolor, el sufrimiento v la angustia. . ... ... ... ... 3
Métodos incruentos de sacrificio, nivel 1 ... .. L L 2

Modulos especificos de una funcion

Funcion en cuyo

itinerafo debe Duracion
Dencminacién del médulo incluise el médulo minima

(horas)

alb|lc|d|e|f

Etica, bienestar animal ylas atreserress, nivel 2 .o L X|lx|x
Biologia basicay adecuada, nivel 2. . ... e X
Fundamentos de biologia y fisiologia animal (*). .. ... ... . .
Cuidado, salud y manejode los animales, nivel 2. .. ... . . o
Métodos incruentos de sacrificio, nivel 2 . ..
Procedimientos minimamente invasivos sinanestesia, nivel 1 ... .. ... ..
Procedimientos minimamente invasivos sin anestesia, nivel 2 . .. ... . i e
Anestesia para procedimientos MENOrES. . . .. ... . ittt ittt i iin i sanaanss
Anestesia avanzada para intervenciones quirdrgicas o procedimientos prolongados. .. .. ... ...
PrinCipios de CirgIa . . .. oo e et
Disefio de los proyectos y procedimientos, nivel 1. ... o i e
Disefio de los proyectos y procedimientos, nivel 2. .. oo L Lo o il oo
Intreduccion a la organizacion institucional (establecimiento) . . ... ..o o o ool oL
Velerinarnodesignado. . ... .. ... i it a i

{*} El médulo de fundamentes de biclogia y fisiclegla animal solo sera cbligatoric en la funcién d) para
quienes posean un tiulo de licenciado, grado, master o doctor diferentes de los indicados en el articulo B a).
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Orden ECC/566/2015

Capitulo Il: Obtencion de .y .y
la capacitacion inicial Seccion 32. Cursos de formacion

= Articulo 15. Entidades que imparten los cursos de
formacion

= Articulo 16. Uso de animales vivos en las practicas
docentes y formativas

= Articulo 17. Requisitos de los cursos de formacion

= Articulo 18. Reconocimiento de los cursos de
formacion

= Articulo 19. Control de los cursos de formacion
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Orden ECC/566/ , . .
Capitolo e Articulo 20. Actividades de

Mantenimiento de la formacion continua

capac

itacion

La capacitacion inicial para el desarrollo de las funciones a las que se refiere el articulo 3.2
se mantendra mediante actividades de formacion continua

Las actividades de formacion continua tendran por objeto asegurar la mejora y puesta al
dia de las habilidades y conocimientos inicialmente adquiridos y cumpliran las siguientes
condiciones:

Incluiran la imparticion o asistencia a cursos, seminarios, ponencias, talleres o jornadas cientificas;
las estancias autorizadas en centros de investigacion, u otras actividades analogas que determinen
los 6rganos competentes y que estén encaminadas al aprendizaje ante nuevas técnicas, métodos o
normativa aplicables a la experimentacion con animales o a su puesta al dia

Estaran relacionadas con los resultados de aprendizaje de los modulos correspondientes a la
funcion de que se trate

Tendran, en conjunto, la duracion minima que se detalla en el anexo Il para cada funcion

Se acreditaran mediante diplomas o certificados de asistencia en los que se haga mencion a su
contenido y duracion

Tendran un contenido que permita el mantenimiento de la capacitacion de una o mas funciones

Respetaran las condiciones establecida en el articulo 16 para el uso de animales vivos en los cursos
de formacion
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Orden ECC/566/20 . PR
Capitololll ANEXO Ill: Duracion minima de las

Mantenimiento de la aCtiVidadeS formativas

capacitacion

a) Cuidado de los animales

b) Eutanasia de los animales

c) Realizacion de los procedimientos
d) Diseno de proyectos y experimentos

e) Asuncion de las responsabilidades de la supervision “in situ” del
bienestar y cuidado de los animales

f) Asuncion de las funciones de veterinario designado

= En el caso de solicitarse el mantenimiento de varias categorias
simultaneamente, como minimo se requerira cumplir los requisitos de
la categoria que requiera mayor numero de horas
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Orden ECC/566/2015 Articulo 21. Normas basicas de
Capitulo VI:
Procedimientos

procedimiento (resumen)

= Los procedimientos se iniciaran a solicitud del interesado.

= Se establecen tres tipos de procedimientos que requieren su documentacion especifica y
que conllevan a la emision de su correspondiente certificado:

1.Titulo academico o profesional 1. Las funciones obtenidas
requerido 2. Las especies o grupo de

2. Diploma o certificacion del especies

curso o cursos realizados para 3. La fecha inicial de vigencia
cada funcion

Reconocimiento
de la capacitacion

1. Diplomas o certificados de 1. Capacitacion para la funcion o
asistencia funciones solicitadas

2. Demostracion del cumplimiento 2. Especie o grupo de especies
del Articulo 20.2 3. Periodo de vigencia

Acreditacion del
mantenimiento de
la capacitacion

= Se podra permitir acreditar alguno de los requisitos por declaracion responsable del
interesado

= Eltiempo maximo para la resolucion sera de tres meses
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Disposicion transitoria primera: Categorias

Orden ECC/566/2015 reconocidas conforme al RD1201/2005

a) Cuidado de los animales

b) Eutanasia de los animales

c) Realizacion de los procedimientos
d) Diseno de proyectos y experimentos

e) Asuncion de las responsabilidades de la supervision “in situ” del bienestar
y cuidado de los animales

f) Asuncion de las funciones de veterinario designado

= Esto se aplica a quienes poseen las acreditaciones del RD1201/2005 y las que las obtengan
hasta 1 de noviembre de 2015 en cursos ya programados

= Estas categorias son validas para cualquier especie

= A partir del 1 de abril de 2015 se inicia el periodo de 8 anos para obtener el mantenimiento
de la capacitacion, para todos aquellos que ya tuvieran una categoria acreditada a esa
fecha.
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Experimentacion con animales: Procedimientos
y Proyectos

Procedimientos
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Experimentacion con animales:

RD 53/2013 Procedimientos




RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones

g) Procedimiento: La utilizacion, tanto invasiva como no
invasiva, de un animal con fines experimentales u otros
fines cientificos, cuyos resultados sean predecibles o
impredecibles, o con fines educativos siempre que
dicha utilizacion pueda causarle al animal un nivel de
dolor, sufrimiento, angustia o dano duradero
equivalente o superior al causado por la introduccion de
una aguja conforme a las buenas practicas veterinarias
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RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones

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

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

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

Principios y finalidad
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RDs3f2013 Articulo 4. Principio de reemplazo,
Capitulo II: Principiosy

condiciones generales | reduccion y refinamiento

1. Siempre que sea posible, en lugar de un procedimiento, se deben usar
meétodos o estrategias de ensayo cientificamente satisfactorios que no
conlleven la utilizacion de animales vivos (Reemplazo)

>. Se debe reducir el numero de animales utilizados al minimo siempre y
cuando ello no comprometa los objetivos del proyecto (Reduccion)

3. Tanto las actividades de cria, alojamiento, cuidados, y metodos
utilizados en procedimientos, se deben refinar tanto como sea posible
para eliminar o reducir al minimo cualquier posible dolor, sufrimiento,
angustia o dano duradero a los animales (Refinamiento)
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RDb3j2013 Articulo 5. Finalidad de los proce-
Capitulo II: Principiosy

condiciones generales dimientos

= La utilizacion de animales en los procedimientos solo puede
tener lugar cuando la finalidad sea:

a) Investigacion fundamental

b) Investigacion traslacional o aplicada, y los metodos cientificos con
cualquiera de las finalidades siguientes:

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

La evaluacion, deteccion, regulacion o modificacion de las condiciones
fisiologicas en los seres humanos, los animales o las plantas

El bienestar de los animales, en particular la mejora de las condiciones de
produccion de los animales criados con fines agropecuarios
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RDs3f2013 Articulo 5. Finalidad de los proce-
Capitulo II: Principiosy

condiciones generales dimientos

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

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

e) Lainvestigacion dirigida a la conservacion de las especies.

f) La ensenanza superior o la formacion para la adquisicion o mejora de
las aptitudes profesionales.

g) La medicina legal y forense.
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RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos Articulo 24. Eleccion de los métodos

el



RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos Articulo 24. Eleccion de los métodos

Antes de realizar un procedimiento se debe comprobar:

>. Si se puede elegir entre diversos procedimientos para obtener el
resultado perseguido. En este caso se debe optar por el procedimiento
que pueda proporcionar resultados satisfactorios el mayor numero de
las siguientes condiciones :

a) utilizando el menor numero de animales (Reduccion)

b) que afecten a animales con la menor capacidad de sentir dolor, sufrimiento,
angustia o dano duradero (Reemplazamiento)

¢) causando el menor dolor, sufrimiento, angustia o dafo duradero
(Refinamiento).

(ot-iled >5/11/2019 99 F PRAT




RD 53/2013. Capitulo V: , L
Procedimientos y Proyec- | Articulo 25. Condiciones generales

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos de los procedimientos

1. Se deben evitar duplicaciones innecesarias. Por tanto, los
organos competentes deben aceptar los datos de otros Estados
miembros obtenidos mediante procedimientos reconocidos por
la legislacion de la Union Europea, salvo que deban realizarse
otros procedimientos adicionales en relacion con dichos datos
para la proteccion de la salud publica, la seguridad o el medio
ambiente
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RD 53/2013. Capitulo V: , L
Procedimientos y Proyec- | Articulo 25. Condiciones generales

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos de los procedimientos

Los procedimientos se:

>. pueden realizar solo si estan incluidos dentro del marco de un proyecto autorizado

3. deben realizar de forma que se evite a los animales cualquier dolor, sufrimiento,
angustia o dafno duradero que sean innecesarios (Refinamiento)

4. deben realizar en centros usuarios autorizados, salvo autorizacion del organo
competente, previa justificacion cientifica de la necesidad o conveniencia de que se
realicen fuera de dichos centros

5. pueden realizar Unicamente por las personas capacitadas o autorizadas de forma
temporal bajo supervision responsable

6. debe minimizar el sufrimiento del animal tan pronto como se haya conseguido la
finalidad del procedimiento
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Experimentacion con animales: Procedimientos

Animales: Tipos de animales

o-iley  >7/11/2019 102 F. PraT IR ""\ AN



RD 53/2013. Capitulo | Articulo 19. Animales criados para
IV: Animales utilizados

en procedimientos ser utilizados en procedimientos




RD 53/2013. Capitulo
IV: Animales utilizados

Articulo 19. Animales criados para

Especies a las que se hace referencia en el articulo 19

|. Raton (Mus musculus).

2. Rata (Rattus norvegicus).

3. Cobaya (Cavia porcellus).

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

6. Jerbo de Mongolia (Meriones unguiculatus).

7. Conejo (Oryctolagus cuniculus).

8. Perro (Canis familiaris).

9. Gato (Felis catus).

10.Todas las especies de primates no humanos.

I l.Rana [Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)].
|2.Pez cebra (Danio rerio).
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RD 53/2013. Capitulo | Articylo 20. Animales de especies
IV: Animales utilizados

en procedimientos amenazadas

1. No se pueden utilizar en procedimientos animales de especies
amenazadas incluidas en el anexo A del Reglamento (CE) n.° 338/97, del
Consejo, de g de diciembre de 1996, relativo a la proteccion de
especies de la fauna y flora silvestres mediante el control de su
comercio, que no esten contemplados en los supuestos del articulo 7
de dicho Reglamento, salvo si se cumplen las dos condiciones
siguientes:

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

b) Se ha justificado cientificamente que la finalidad del procedimiento no
puede consegquirse utilizando animales de otras especies.
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La utilizacion de animales en los procedimientos solo podra tener lugar cuando persiga
alguno de los siguientes fines:

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

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

2.° La evaluacion, deteccion, regulacion o modificacion de las condiciones fisiologicas en los seres
humanos, los animales o las plantas.

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

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

d) La proteccion del medio natural en interes de |la salud o el bienestar de los seres humanos o los
animales,

e) Lainvestigacion dirigida a la conservacion de las especies.

f) La ensenanza superior o la formacion para la adquisicion o mejora de las aptitudes profesionales.
g) La medicina legal y forense.

puede consegquirse utilizando animales de otras especies.
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RD' 53/2013. Capitvlo | Articylo 22. Animales capturados

IV: Animales utilizados

en procedimientos en la naturaleza




RD 53/2013. Capitulo
IV: Animales utilizados | Articulo 23. Animales asilvestrados y anima-
en procedimientos les vagabundos de especies domeésticas

= No se puede utilizar animales asilvestrados ni animales
vagabundos de especies domesticas.

= Excepciones: El organo competente podra excepcional-
mente autorizar su uso, siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

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

se ha justificado cientificamente que la finalidad del
procedimiento Unicamente puede conseqguirse utilizando
animales vagabundos o animales asilvestrados.
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Experimentacion con animales: Procedimientos

Animales: Anestesia y analgesia
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RD 53/2013. Capitulo V: , ] i
Procedimientos y Proyec- | Articulo 26. Anestesia y analgesia

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos durante el procedimiento

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

a) Es mas traumatica para el animal que el procedimiento en si.

b) Esincompatible con los fines del procedimiento.

>. Deberan utilizarse analgésicos u otros metodos idoneos para
garantizar, en la medida de lo posible, que el dolor, el sufrimiento, la
angustia o la lesion sean minimos. Su aplicacion, cuando proceda, debe
ser realizada o supervisada por un veterinario

5. Los procedimientos que impliquen lesiones graves que puedan causar
dolores intensos nunca se llevaran a cabo sin anestesia
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Anexo IX. Clasificacion de
la severidad de los proce-

dimientos Seccion ll: Criterios de clasificacion

= Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

= Tipos de manipulacion y manejo.

= Naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o dafo duradero
causados por todos los elementos del procedimiento, asi como su
intensidad, duracion, frecuencia y la multiplicidad de tecnicas
empleadas.

= Sufrimiento acumulativo en el procedimiento.

= |Impedimento de expresar el comportamiento natural, incluidas las
restricciones en los estandares de alojamiento, zootecnicos y de
cuidado de los animales.
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Anexo IX. Clasificacion de
la severidad de los proce-

dimientos Seccion ll: Criterios de clasificacion

= A efectos de la clasificacion final de severidad de los procedimientos,

se han de tener en cuenta los siguientes factores adicionales, valorados
Caso por caso:

= Tipo de especie y genotipo.

= Madurez, edad y sexo del animal.

= Grado de aprendizaje del animal para el procedimiento.

= Sjsereutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos anteriores.

= Meétodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento y la
angustia, incluidos el refinamiento de las condiciones de alojamiento,
zootecnicas y de cuidado de los animales.

= Uso de puntos finales humanitarios.
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Anexo IX. Clasifi
la severidad de |
dimientos

|. Leve:

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

Estudio farmacocinético donde se administra una Unica dosis y se recoge un ndmero limitado de
muestras de sangre (totalizande < |0 por clen del volumen circulante) y no se preveé que la sustancia
cause ningun efecto nocivo detectable.

Técnicas no invasivas de diagnostico por imagen en animales (por ejemplo resonancia magnética) con la
sedacion o la anestesia apropiada

Procedimientos superficiales, por ejemplo biopsias de oreja y rabo, implantacion subcutdnea no quirdrgica
de minibombas y transpondedaores.

Aplicacion de dispositivos exteriores de telemetria que dnicamente causan al animal un debilitamiento
menor o una interferencia menor con la actividad y el comportamiento normales.

Administracion de sustancias por wia subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal, por sonda gdstrica e
intravenosa a traves de los vasos sanguineos superficiales, donde la sustancia solo tene un efecto leve en
el animal, y los volimenes se encuentran dentro de limites apropiados para el tamafio y la especie del
animal,

Induccién de tumores, o tumores espontdneos, que no causan ningdn efecto nocivo clinico perceptible
{por ejemplo nodulos pequenos, subcutaneos, no invasivos).

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

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

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

Estudios que implican la privacion a corto plazo de companeros sociales, enjaulado solitario a corto plazo
de ratas o ratones adultos de estirpes gregarias.

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

Una combinacion o una acumulacion de los siguientes ejemplos puede dar lugar a una clasificacion leve:

|.* Evaluacion de la composicion corporal a través de mediciones no invasivas y restriccion minima

17 Supervision ECG con técnicas no invasivas con uma restriccion minima o nula de animales
habituados.

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

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

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

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

7.7 Ensayos en campo abierto.

ribuidos a
ase de los
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2. Moderado:

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

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

¢) Cirugia bajo anestesia general y analgesia apropiada, asociada con dolor o sufrimiento posquirdrgicos o
alteracion posquirurgica de la condicion general. Los ejemplos incluyen: toracotomia, cranectomia,
laparotomia o orguiectomia, linfodenectomia, tiroidectomia, cirugia ortopédica con estabilizacion efectiva
y cuidado de heridas, trasplante de 6rganos con tratamiento efectivo del rechazo, implantacion quirirgica
de catéteres, o dispositivos biomedicos (por ejemplo transmisores de telemetria, minibombas, etc.).

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

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

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

Produccion de animales genéticamente modificados mediante procedimientos quirdrgicos.

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

i) Estudios con dietas modificadas que no cubren las necesidades nutricionales de todos los animales y que
se espera que causen una anomalia clinica moderada en el periodo de estudio.

Retirada de la alimentacion durante 48 horas en ratas adultas.

Provocacion de reacciones de escape y evitacion cuando el animal no pueda escapar o evitar el estimulo,
y que se espera que de lugar a una angustia moderada.
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Anexo IX. Cl

3. Severo:

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

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

Ensayo de potencia de una vacuna caracterizada por la alteracion persistente del esado del animal,
erfermedad progresiva que causa la muerte, asociada con dolor, angustia o sufrimiento moderado
duradero.

Irradiacion o gquimioterapia con una dosis lewml sin reconsdwcion del sistema inmunitario, o
reconstitucion con la produccion de erfermedad de injerto contra huésped;

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

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

Trasplante de organc donde es probable que el rechazo del organo origine angustia o la aleracion severa
del estado general del animal {por ejemplo xenotransplants).

Reproduccion de animales con trastornos genéticos que se espera experimenten una alteracion severa y
persistente de su estado general, por ejemplo la enfermedad de Huntington, distrofia muscular, modelos
de neuritis cronicas recurrentes.

Uso de jaulas metabolicas que impliquen una restriccion severa de los movimientos durante un periodo
duradero.

Descarga eléctrica ineludible (por ejemplo para producir indefension aprendida);
Aislamiento completo durante periodos duradercs de especies gregarias, por ejemplo perros y primates.
Tension de inmovilizacion para inducir dlceras gastricas o fallo cardiaco en ratas.

m) Matacion forzada o pruebas de ejercicio con el agoramiento como punto final.

NN C™ AN

s Paww s Vs b da b &




Experimentacion con animales: Procedimientos

Fin del procedimiento

o-les >7/11/2019 124 F.PRAT B V‘"



RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos Articulo 28. Fin del procedimiento

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

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

3. Si se decide conservar con vida a un animal, este debe recibir el
cuidado y alojamiento acordes a su especie, condiciones fisiologicas y
estado de salud
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RD 53/2013. Capitulo V: , o
Procedimientos y Proyec- | Articulo 25. Condiciones generales

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos de los procedimientos

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

a) que muera el menor numero de animales posible (Reduccion); y

b) que se reduzcan al minimo posible la duracion e intensidad del sufrimiento
del animal y, en la medida de lo posible, se garantice una muerte sin dolor
(Refinamiento).
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Capitulo Il: Principios y . \
condiciq ANEXO Il

Métodos de eutanasia de los animales

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

Mo obstante, se podran utilizar otros metodos diferentes de los enumerados en el
cuadro del punto 3:

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

b) Si los animales se utilizan en el marco de una investigacion de indole
agropecuaria, cuando el objetivo del proyecto disponga que los animales se mantengan
en condiciones similares a las de los animales de las explotaciones comerciales, en cuyo
caso, podran ser sacrificados de conformidad con los requisitos establecidos en el anexo |
del Reglamento (CE) n.® 1089/2009, del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a
la proteccion de los animales en el momento de la matanza.

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

Confirmacion del cese permanente de la circulacion.
Destruccion del cerebro.

Luxacion cervical.

Desangramiento.

Confirmacion del comienzo de rigor mortis.
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3. Cuadro.

R D 53/ 9 Perros,
7 Animales, Observaciones/ . . . gatos, Grandes ’
C a p |t U | S Peces Anfibios Reptiles Aves Roedores | Conejos hurones y | mamiferos Primates
] ) 20mMos
COﬂdlCl Sobredosis de anestésico. (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
Pistola de clavija perforadora. = (2)
Didxido de carbono. e, 5y = (3) | - — "
Dislocacion cervical. (4) (5) (6)
Conmocion cerebral / Golpe (7) (8) (9) (10)
contundente en la cabeza.
Decapitacion. | (11) (12) =N o
Aturdimiento eléctrico. (13) (13) (13) (13) (13) (13)
Gases inertes (Ar, N.). i | e | =T
Disparo con rifles, pistolas y (15) (16) (15)
municiones adecuados.
Requisitos:

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

Excepciones

3. El organo competente puede conceder excepciones al
metodo de eutanasia del Anexo llI:

Para permitir el uso de otro metodo siempre que a partir de pruebas
cientificas se considere que el metodo posee al menos, la misma
ausencia de crueldad

Si se justifica cientificamente que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando ninguno de los métodos de eutanasia
contemplados en el anexo llI.
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RD 53/2013. Capitulo V: . _ _
Procedimientos y Proyec- | Articulo 29. Reutilizacion de animales

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos en procedimientos

1. Si se decide mantener con vida un animal, este no puede ser
reutilizado en un nuevo procedimiento cuando pueda usarse otro
animal en su lugar, el cual no haya sido utilizado previamente en
ningun procedimiento

= EXxcepciones:

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

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

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

d) Que cuente con asesoramiento veterinario favorable, realizado teniendo en

cuenta las experiencias del animal a lo largo de toda su vida.
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Procedimientos y Proyec- | Articulo 29. Reutilizacion de animales

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos en procedimientos




RD 53/2013. Capitulo V: , i
Procedimientos y Proyec- | Articulo 30. Puesta en libertady

tos. Seccion 1.2 Procedi-

mientos realojamiento de animales

= Un animal puede ser dado en adopcion, realojado o devuelto a un
habitat, explotacion u otro medio que sea adecuado para la especie de
que se trate, siempre previa autorizacion del organo competente. No
obstante, para ello deben cumplirse las siguientes condiciones:

a) Que su estado de salud lo permita.

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

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

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

e) Que en el caso de liberacion de animales silvestres en su habitat, se

disponga de un programa de adaptacion adecuado.
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Tipo de Proyectos
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RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-

t0s. Seccion 2.2 Provectos | Articulo 31. Tipo de proyectos

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

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

b) No utilizan primates.

¢) Se realizan para cumplir requisitos legales o reglamentarios, o con
fines de produccion o diagnostico por metodos establecidos.

= Este tipo de proyectos pueden ser tramitados por un
procedimiento simplificado y no ser sometidos a una evaluacion
retrospectiva.
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Condiciones generales de los proyectos
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RD s32013. Capitulo V: | Articulo 32. Condiciones generales
Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos de |OS prOyeCtOS

5. En todos los proyectos debe constar una persona fisica que sera
responsable de su ejecucion general, y en particular debe:

a) Garantizar que se detenga cualquier procedimiento en el que se este
infligiendo dolor, sufrimiento angustia o dano duradero innecesario
a un animal en el curso del procedimiento.

b) Asegurar de que los proyectos se llevan a cabo conforme a los
terminos de su solicitud y/o de su autorizacion.

c) Velar porque en caso de no conformidad se adopten las medidas
adecuadas y estas medidas se registren.
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RD s32013. Capitulo V: | Articulo 32. Condiciones generales

Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos de |OS prOyeCtOS

5. Todos los proyectos deben haber sido evaluados favorablemente
para poder ser llevados a cabo

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

7. La documentacion pertinente de los proyectos, incluidas las
autorizaciones e informes de evaluacion, se conservara a
disposicion del organo competente durante al menos tres anos
desde la fecha de expiracion de su periodo de autorizacion
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSELERiA DE AGRCULTUR, PESCA YDESARROLLO RURAL

Febrero: parte B de este cuestionario, disponible en la pagina web de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Desamollo Rural

Resultado de la evaluaciin del Organo habilitado. (se pueds incorporar al expediente después de presentada la solicitud v antes de los
cuarenta dias habiles desde la recepcion en el drgano encargado de resolver).

previstas en el Decreto 65/2012, de 13 de marzo, porel que se regulan las condiciones de saniad y zootecnicas de los animales.

[0 CcOMUNICACION DE PROYECTOS (Para Proyectos Tipa |} (1]

D PRORROGA DE LA VALIDEZ DE LA AUTORIZACION DEL PROYECTO CON CODIGD DE IDENTIFICACION N

D CAMBIO DE COMDICIONES (QUE IMPLICA IMPACTO MEGATIVO EM EL BIENESTAR DE LOS ANIMALES) EM EL PROYECTO AUTORIZADO CON
CODIGO DE IDENTIFICACION N*

I:‘ SOLCITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTOS (para proyectos Tipo Il y Tipo 11}

(1] Articul 31.1, 32.1 y 33.1 del RD 53/2013 de 1 de febrero.

(GENERAL DE LA PRODUCCK 6 I DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA
|:| Certificada de categoria profesional C (del responsable del proyecto)
SOLICITUD []  informe del Comité Etico de Experimentacian Animal.
AUTORIZACION PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION O DOCENCIA CON ANIMALES |:| Copia de |z solicitud de evaluacian del proyecto dirigida al drgana habilitado para su ewaluacian (La solicitud de ewaluacion del proyecto
. . - - contendra, al menos, la informacian o documentos que se relacionan en los apartados 4 al 14 del anexo X del R.D. 5372013, de 1 de
Orden de por la que se establecen los modelos y sistemas normalizados de la solicitudes y comunicaciones

Resumen na técnico previsto en el atticulo 36 del R. D. 5372013, de 1 de Febrero, (solo para los proyectos tipo Il y (11}

7 | COMSENTIMIENTO EXPRESO DNI/MIE DE LA PERSONA REPRESEMTANTE
|:| La persona abajo firmante presta su CONSENTIM IENTO para la consulta de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacion

de Datos de |dentidad.
NO CONSIENTE y aporta fotocopia autenticada del DNI/NIE.

1 [DATDS DEL USUARIO QUE LLEVARA A CABO EL PROYECTO 8 [DECLARACIDN,SDLICITUD‘ LUGAR, FECHAY FIRMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL: NIF DECLARO bajo mi responsabilidad que son ciertos cuantos datos figuran en la presente salicitud v SOLIC I TO autorizacion del proyecto de experimen
[tacion denominada;

DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVINCIA:

COD. FOSTAL | TELEFONO: FAX: CORREQ ELECTRONICO: LA PERSONA RESPONSABLE DEL PROYECTO VB° DE LA PERSONA RESPONSASLE DEL CENTRO USUARIC (2)

[DATDS DEL CENTRO USUARIO REGISTRADO O LUGAR GEOGRAFICO DONDE SE LLEVARA A CAEOD EL
PROYECTO

NOMERE O RAZON SOCIAL: WIF:
Fdo. Fdao,

DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVINCIA: [2) Letra C apartado 4° del At. 14 del RD 53/2013, de 1 de febreso.

TOD. FOSTAL TELErONO: A CORREQ ELECTRONICO: ILMO/A. SR/A. DIRECTOR/A GENERAL DE LA PRODUCCION AGRICOLA Y GANADERA

PROTECCION bE D!\TOb

de Proteccidn de Datos de Card
ntacion de este do
ma que la recogida y

dia de Agrcuttura, Pesca y

CODIGO DE REGISTRO EXPLOTACION: ngAnica 15*1999 ce_u de dio

abteanidor

Coordenadas UTM {Huso 30): Coordenada X Coordenada ¥
De acuerdo con lo previsto en I citada Ley (
LUGARES DE CAPTURA DE LOS AMIMALES EM CASO DE CAPTURA EN MEDID NATURAL: General de la Produccitn Agricola y Ganadera

ica, puedan ejercitar los derechos de acceso, rectficacion, cancelacion y oposicion difigiendo un escrito a la Direccion
nsejeria de Agricultura, Pesca y Desarmollo Rurdl. €/ Tabladilla, s/n. 41071-SEVILLA.

L DATOS DE LA PERSONA RESPONSAELE DEL PROYECTO

NOMBRE Y APELLIDOS: HIF:
BOMICILIO: LOCALIDAD: PROVINC A
COD. POSTAL: _ TTELEFONO: FAX: CORREO ELECTRONICO:

4 |DATDS DE LA PERSONA RESPOMSAELE DEL CENTRO (2)

MOMBRE ¥ APELLIDOS: NIF:
~ m
2 £
=~ DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVIMC1A: ~
= =
& [COD POSTAC [TELEFONG: FRK: CORREO ELECTRONICO: 2

[2) Letra € apartado 4' del Art. 14 del RD 53/2013, de 1 de fabrero

5 |DATDS DE IDENTIFICACION OFICIAL DEL ORGANO HABILITADO PARA LA EVALUACION DEL PROYECTO

NOMBRE Y APELLIDOS O RAZON SOCIAL: NIF/CIF:
DOMICILIO: LOCALIDAD: PROVINCIA:
COD. POSTAL TELEFONO: FAx: CORREQ ELECTRONICO:
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RD 532013 Capitulo V: | Articulo 33. Solicitud y autorizacion

Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos de PrOyeCtOS

(Pdgina 2 de 2) ANEXO 1

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

Certificado de cateporia protesional © [del responsable del proyvecto)
Informe del Comité Etico de Experimentacian Animal.

Copia de la solicitud de evaluaciin del provecto dirigida al drgano habilitado para su evaluacion (La solicitud de & -||LI-| ian del provecto
contendra, al menos nformacion o documentos que se relacionan en ks ..rt g -'l al 14 de X del I-i:.L. 33/2013, de 1 de
Febrero: parte B de este cuestionano, disponible en la pagina web de la Co ! mollo Rural.

Resultado de la evaluacion del Organo habilitado. (se puede incorporar al expediente después de presentada la solicitud v antes de los
cuarenta dias habiles desde la recepcion en el drgano encargado de resoleer).

Resumen no técnico previsto en el articulo 36 del R, D. 53/2013, de 1 de Febrer, (soko para los provectos tipo ||y 1)

= copia de la solicitud de evaluacion del proyecto

= resumen no tecnico solo en el caso de los proyectos de tipo Il y |l
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RD 532013 Capitulo V: | Articulo 33. Solicitud y autorizacion
Procedimientos y Proyec- de prOyeCtOS

tos. Seccion 2.2 Proyectos

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

6. y en ellas se debe especificar, al menos:
a) El'usuario que llevara a cabo el proyecto.

b) El responsable del proyecto

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

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

e) Cualesquiera otras condiciones especificas que establezca el 6rgano
competente a la vista de la evaluacion del proyecto.

{: . (ot-1led 57/11/2019
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Experimentacion con animales: Proyectos

Evaluacion de proyectos
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RD s32013. Capitulo V: | Articulo 33. Solicitud y autorizacion

Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos de PI’Oye ctos




RD 53/2013
Procedimie
tos. Seccion

(ot-1led 57/11/2019

ANEXO X
Elementos a los que se refiere el articulo 33.1

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

2. Responsable del proyecto indicado en el articulo 32.3 de este real decreto.
3. Visto bueno del responsable administrativo del usuario.

4. Relevancia y justificacion de lo siguiente:
a) Utilizacion de animales, incluyendo su origen, nimero estimado, especies y etapas de
vida.
b) Procedimientos.

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

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

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

8. Uso de puntos finales humanitarios.

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

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

| |.Propuesta de clasificacion de los procedimientos en funcion de su severidad.
12.Medidas para evitar la repeticion injustificada de procedimientos, en su caso.
I3.Condiciones de alojamiento, zootécnicas y de cuidado de los animales.
|14.Métodos de eutanasia.

I5.Capacitacion de las personas que participan en el proyecto.

150 FPrar KSR



RD 53/2013
Capitulo I: Disposiciones

generales Articulo 3. Definiciones

e) Organismo publico, o asociacion o sociedad privada, autorizada y
designada por el organo competente para realizar algunas de las
funciones especificas que se establecen en el presente real
decreto. Cabe distinguir, a este respecto, el organo habilitado
para la evaluacion de proyectos que, conforme a lo dispuesto en
el articulo 43, se prestara en regimen de libre concurrencia, de la
habilitacion para la realizacion de otras actuaciones de caracter
tecnico, que se regiran por lo que al efecto, disponga el organo
competente
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RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-

t0s. Seccion 2.0 Provectos | Articulo 34. Evaluacion de proyectos

1. Con esta informacion, la evaluacion de cada proyecto
consistira en verificar que el proyecto cumple los requisitos
siguientes:

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

b) su finalidad justifica la utilizacion de animales; y

¢) esta disenado de manera que los procedimientos se realicen de la
forma mas humanitaria y respetuosa con el medio ambiente que sea
posible.
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RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos | Articulo 34. Evaluacion de proyectos




RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-

t0s. Seccion 2.0 Provectos | Articulo 34. Evaluacion de proyectos

>. La evaluacion del proyecto debe incluir (cont.):

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

b) un examen de las situaciones y excepciones previstas en los articulos
6,7,9-1,19, 20, 21, 22, 23, 25.3 Y 5,26y 29; Y

¢) una determinacion en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de
forma retrospectiva y, en su caso, cuando deberia realizarse.
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RD 53/201 ,  Articulo 6. Condiciones generales de alojamiento y cuidado de los animales.
Procedimie

., Articulo 7. Métodos de eutanasia
tos. Seccion

Articulo 9. Transporte de los animales

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

Articulo | 9. Animales criados para ser utilizados en procedimientos.

Articulo 20. Animales de especies amenazadas.

Articulo 21. Primates.

Articulo 22. Animales capturados en la naturaleza.

Articulo 23. Animales asilvestrados y animales vagabundos de especies domésticas.
Articulo 25, Condiciones generales de los procedimientos

3. Los procedimientos deberan realizarse de forma que se evite a los animales
cualquier dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero que sean innecesarios.
Los procedimientos unicamente podran ser realizados por personas capacitadas
o autorizadas de forma temporal en las condiciones establecidas en el articulo
| 5.3 bajo supervision responsable.

Articulo 26. Anestesia y analgesia durante el procedimiento

Articulo 29. Reutilizacién de animales en procedimientos.

27/11/2019 155 F PRAT I CMJAN
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RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-

t0s. Seccion 2.0 Provectos | Articulo 35. Evaluacion retrospectiva

1. Una evaluacion retrospectiva realizada por el organo
habilitado, es obligatoria para aquellos proyectos:

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

¢) En los que se autorice la realizacion de procedimientos que conlleve
dolor, sufrimiento o angustia severos para los animales y sea
probable que dichos efectos sean duraderos y no puedan ser
aliviados.

d) En aquellos cuya evaluacion asi lo haya determinado.
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RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec- ’ .7 .
ion 2.2 provectos | Articulo 35. Evaluacion retrospectiva

tos. Seccion 2.2 Proyectos

>. Salvo que se indique lo contrario por el organo competente,
quedan eximidos de someterse a evaluacion retrospectiva los

= proyectos tipo |
= |os proyectos tipo Il en los que Unicamente se incluyan procedimientos
clasificados como «sin recuperacion» o leves.

= |os proyectos de tipo Il que incluyan procedimientos clasificados
como «moderados» se someteran a evaluacion retrospectiva
cuando asi se haya establecido en la autorizacion.

AT C T1AN
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RD 53/2013. Capitulo V:
Procedimientos y Proyec-

t0s. Seccion 2.0 Provectos | Articulo 35. Evaluacion retrospectiva

3. La evaluacion retrospectiva se realizara sobre la base de la
preceptiva documentacion presentada por el usuario, y

evaluara lo siguiente:
a) Si se han alcanzado los objetivos del proyecto;

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

¢) cualquiera de los elementos que puedan contribuir a una mejor
aplicacion del requisito de reemplazo, reduccion y refinamiento.
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RD s32013. Capitulo V: | Articulo 33. Solicitud y autorizacion

Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos de PI’Oye ctos

el



RD s53/2013. Capitulo v: | Articulo 36. Resumenes no tecnicos

Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos de |OS PI’OYECtOS




RD 532013 Capiulo v: | Articulo 36. Resumenes no técnicos

Procedimientos y Proyec-

tos. Seccion 2.2 Proyectos de |OS prOyeCtOS

>. El resumen no técnico del proyecto incluira, al menos, lo
siguiente:

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

utilizarse;

b) La demostracion del cumplimiento del requisito de reemplazo, reduccion y
refinamiento.

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

analisis retrospectivo.
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RD 53/2013. Capitulo
Procedimientos y Proyg
tos. Seccion 2.2 Proyectg

>. El

siguiente:

resumen

Informacion s
beneficios pre
utilizarse;

La demostrac
refinamiento.

3. Los organos ¢

tecnico del p
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analisis retros

. A e
S
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Titulo del proyecto
Duracién del proyecto

ANEXO VII

5 No tecnicos

Resumen no técnico

Finalidad del proyecto (Articulo 5)

Descripcion de los objetivos
(e].: aclaracién de cuestiones cientificas

(Cudles son los beneficios potenciales
que se esperan de este proyecto?
(avances cientificos previstos o manera
en que las personas/animales se pueden

e

Investigacion trasiacional o aplicada

Desarrollo y fabricacién de prod. farmacéuticos, alimentos,
| plensos y otras sustancias o productos, asi como la
1 realizacién de pruebas para comprobar su calidad, eficaciay
| seguridad

al menos, lo

Proteccién del medio natural en interés de la salud o el
bienestar de los seres humanos o los animales

' Investigacion dirigida a ia conservacion de las especies

Ensefanza superior o formacién para la adquisicién o mejora |
de las aptitudes profesionales |

los perijuicios y los
nimales que van a

Medicina legal y forense

Mantenimiento de colonias o animales genéticamente
modificados, no utilizados en otros procedimientos

——

plazo, reduccion y

pro)
(Qué especies y n' aprox. se espera
utilizar? A

Teniendo en cuenta lo que se va a hacer
con los animales, jqué efectos adversos
so esperan, qué grado de severidad es
més probable y cuél serd el destino de
los

Explique porqué se necesita el uso de
animales y porqué no se pueden utilizar
métodos aiternativos

2. Reduccién
Explique como se asegura la utilizacién
de un n* minimo de animales.

3. Refinamiento

Explique en funcién de qué se ha elegido |
¢l tipo de especies y porqué el modelo o |

modelos utilizado son los més
adecuados en cuanto al Refinamiento,
teniendo en cuenta los objetivos

clentificos. Explique también las medidas

legales que se van a tomar para
minimizar los dafios al blenestar de los
animales,

e el resumen no
someterse a un
D, el resumen no
resultados del
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Informacion, controles y régimen sancionador
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RD 53/2013

Capitulo VII: Informacion,
controles, comité y regi-
men sancionador

Articulo 40. Inspecciones o controles

1. Los organos competentes efectuaran controles o inspecciones
regulares a los criadores, suministradores y usuarios, incluidos sus
establecimientos y una proporcion adecuada de inspecciones debera
realizarse sin previo aviso

>. Los organos competentes adaptaran la frecuencia de las inspecciones o
controles, en funcion de un analisis de riesgo que tenga en
consideracion (Art. 40.2):

a) Las especiesy la cantidad de animales alojados;

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

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

d) cualquier dato que pueda indicar un posible incumplimiento.
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RD 53/2013
Capitulo VII: Informacion,
controles, comité y regi-

men sancionador Articulo 4o. Inspecciones o controles

5. Los organos competentes inspeccionaran cada ano, al menos
una vez:

a) A todos los criadores, suministradores y usuarios de primates.
b) A un tercio de los demas usuarios.
. Los organos competentes que hayan designado organos

habilitados efectuaran controles regulares a dichos organos
habilitados.

5. Los registros de las inspecciones se conservaran durante al
mMenos cinco anos.
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RD 53/2013
Capitulo VII: Informacion,
controles, comité y regi-

Articulo 41. Coordinacion, deber de

e informacion y publicidad de la informacion

= Los criadores, suministradores y usuarios comunicaran a los
organos competentes, en los plazos y forma que estas
establezcan (antes del 12 de marzo), los datos necesarios para que
se puedan cumplir las obligaciones establecidas en la normativa
nacional y de la Union Europea.

= Los organos competentes transfieren los informes al punto de
contacto nacional (Ministerio de Agricultura, Alimentacion y

Medio Ambiente) (antes del 31 de marzo)

= El Ministerio envia los informes a la Comision Europea
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RD 53/2013
Capitulo VII: Informacion,
controles, comité y regi-

Articulo 41. Coordinacion, deber de

e informacion y publicidad de la informacion

= El Ministerio, anualmente informacion estadistica
relativa a la utilizacion de animales, que incluira
informacion sobre la severidad real de los
procedimientos, y sobre las especies y el origen de los
primates utilizados en los procedimientos.
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RD 53/2013 , .
Capitulo VII: Informacion, Articulo 4L2. Controles de la Comision

controles, comité y regi-

men sancionador EUI’Opea

1. La Comision Europea puede realizar controles sobre la
infraestructura y funcionamiento de las inspecciones
nacionales

>. Los organos competentes adoptaran las medidas
necesarias para tener en cuenta los resultados de los
controles y de las inspecciones.
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RD 53/2013
Capitulo VII: Informacion,

troles, comité y régi- 1 Yo| |
controtes, comtey reg! Articulo 45. Regimen sancionador

men sancionador




LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado
de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio (BOE n°268, de 8 de

noviembre de 2007, p.45914)
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LEY 32/2007




Titulo Il. Inspecciones, infraccio-

132/2007 nesy sanciones




L32/2007

Titulo Il: Inspecciones,

infracciones y sanciones Ca PlltU |O I . InSPECCioneS

el



L32/2007

Titulo Il: Inspecciones, AI’tIICU|O 12. ObllgaC|Ones del
infracciones y sanciones . .
Capitulo I. Inspecciones mSpeCC'OnadO

a) Permitir el acceso de los inspectores a todo establecimiento, explotacion, instalacion,
vehiculo, contenedor o medio de transporte, o lugar en general, con la finalidad de realizar
su actuacion inspectora, siempre que aquéllos se acrediten debidamente ante el
empresario, su representante legal o persona debidamente autorizada o, en su defecto,
ante cualquier empleado que se hallara presente en el lugar.

b) Suministrar toda clase de informacion sobre instalaciones, productos, animales, servicios vy,
en general, sobre aquellos aspectos relativos a la proteccion animal que se le solicitaran,
permitiendo su comprobacion por los inspectores.

c) Facilitar que se obtenga copia o reproduccion de la informacion en materia de proteccion
animal.

d) Permitir la practica de diligencias probatorias del incumplimiento de la normativa vigente
en materia de proteccion animal.

e) Engeneral, a consentir y colaborar en la realizacion de la inspeccion.

f) En todo caso, el administrado tendra derecho a mostrar y ratificar su disconformidad
respecto a lo recogido en el acta de inspeccion.
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L32/2007

Titulo Il: Inspecciones,

nfracciones y sanciones | Capitulo Il. Infracciones

el



L32/2007
Titulo Il: Inspecciones,
infracciones y sanciones

Capitulo Il Infracciones Articulo 13. Calificacion de infracciones

el



L32/2007
Titulo Il: Inspecciones,
infracciones y sanciones

Capitulo Il. Infracciones Artl’CU|O 16- Sa nCiOneS

1. Por la comision de infracciones en materia de proteccion de los
animales, podran imponerse las siguientes sanciones:

a) En el caso de infracciones muy graves, se aplicara una multa de, al menos,
6.001 euros y hasta un limite maximo de 100.000 euros.

b) En el caso de infracciones graves, se aplicara una multa de, al menos, 601
euros Yy hasta un limite maximo de 6.000 euros.

c) En el caso de infracciones leves, se aplicara una sancion de multa hasta un
limite maximo de 600 euros o apercibimiento en su defecto.

2. Cuando un solo hecho sea constitutivo de dos o mas infracciones, se
sancionara solamente por la mas grave.

3. Los ingresos procedentes de las sanciones se destinaran a actuaciones
que tengan por objeto la proteccion de los animales.

{: CrE= (ot-1led 57/11/2019



L32/2007
Titulo Il: Inspecciones,
infracciones y sanciones

Capitulo Il. Infracciones Artl’CU|O 16- Sa nCiOneS

INSPECCIONES, INFRACCIONES Y SANCIONES
JUNTA DE ANDALUCIA

1. Por la le los

an | mal DECRETO 65/2012, de |13 de marzo, por el que se regulan las condiciones de sanidad y zootécnicas de
los animales (BOJA n® 60, de 27 de marzo de 2012, p.41). CAPITULO VIII: Inspecciones, infracciones y
régimen sancionador

a) En el enos,
Articulo 46. Inspecciones y controles
6.00 ; : :
Articulo 47.Infracciones y sanciones
b) En e Articulo 48. Infracciones leves DS, (Yok!
euro < Incluye todas las referentes a al L32/2007
<+ Aumenta las sanciones a un rango entre 600 y 3.000 €
c) En el Articulo 49. Infracciones graves ista un
||'m it < Incluye todas las referentes a al L32/2007
<+ Aumenta las sanciones a un rango entre 3.001 y 60.000 €
2. Cua nd ' Articulo 50. Infracciones muy graves eSI SIS
san CiO < |ncluye todas las referentes a al L32/2007
<+ Aumenta las sanciones a un rango entre 30.001 y 1.200.000 €
3. Los Inc Articulo 51. Procedimiento y competencia sancionadora IONeS

que te
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L32/2007
Titulo Il: Inspecciones,
infracciones y sanciones

Capitulo Il Infracciones Articulo 17. Sanciones accesorias

= La comision de infracciones graves y muy graves puede llevar
aparejada la imposicion de las siguientes sanciones accesorias:

a) Medidas de correccion, seguridad o control, que impidan la continuidad
en la produccion del dano.

b) Decomiso de los animales. El organo sancionador determinara el
destino definitivo del animal, con sujecion a los principios de bienestary
proteccion animal.

c¢) Cese o interrupcion de la actividad, en el caso de sanciones muy graves.

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