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 Ámbito Europeo

 Ámbito Nacional

 Ámbito Autonómico
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327/11/2019

 Convenio Europeo sobre protección de los anima-
les vertebrados utilizados con fines experimen-
tales y otros fines científicos (Estrasburgo, 18 de
marzo de 1986). Ratificación española en 1989 (BOE
nº 256 de 25 de octubre de 1990, p.31348).
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427/11/2019

 Directiva del Consejo 86/609/CEE de 24 de noviembre, relativa a la
aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros respecto a la protección de los animales utilizados para
experimentación y otros fines científicos. (DOCE L358 de 18 de diciembre de
1986, p.1).

 Decisión 90/67/CEE de la Comisión de 9 de febrero de 1990 por la que se
establece un Comité consultivo sobre la protección de los animales utilizados
para la experimentación y otros fines científicos (DOCE L44 de 20 de febrero de
1990, p.30)

 Decisión 1999/575/CE del Consejo de 23 de marzo de 1998 relativa a la
celebración del Convenio Europeo sobre la protección de los animales
vertebrados utilizados para experimentación y otros fines científicos. (DOCE
L222 de 24 de agosto de 1999, p.29)
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527/11/2019

 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)

 Decisión 2003/584/CE del Consejo de 22 de julio de 2003 relativa a la
celebración del Protocolo de enmienda del Convenio Europeo sobre la
protección de los animales vertebrados utilizados para experimentación
y otros fines científicos. (DOUE L198 de 6 de agosto de 2003, p.10).

 Recomendación 2007/526/CE, de 18 de junio de 2007, sobre las líneas
directrices relativas al alojamiento y al cuidado de los animales utilizados
para experimentación y otros fines científicos (DOUE L197 de 30 de julio
de 2007, p.1).
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627/11/2019

 Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo de 22 de septiembre de 2010 relativa a la
protección de los animales utilizados para fines
científicos. (DOUE L276 de 20 de octubre, p.33-79)
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727/11/2019

 REAL DECRETO 223/1988, de 14 de marzo, sobre protección de
los animales utilizados para experimentación y otros fines
científicos (BOE nº 67, de 18 de marzo de 1988, p.8509) - Derogado

 REAL DECRETO 1201/2005, de 10 de octubre, sobre protección de
los animales utilizados para experimentación y otros fines
científicos (BOE nº 252, de 21 de octubre, p. 34367) - Derogado

 LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales,
en su explotación, transporte, experimentación y sacrificio (BOE
nº268, de 8 de noviembre de 2007, p.45914) - Modificada
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827/11/2019

 REAL DECRETO 53/2013 de 1 de febrero, por el que se establecen las normas

básicas aplicables para la protección de los animales utilizados en

experimentación y otros fines científicos, incluyendo la docencia (BOE nº 34,

de 8 de febrero de 2013, p.11370)

 Ley 6/2013, de 11 de junio, de modificación de la Ley 32/2007, de 7 de

noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotación, transporte,

experimentación y sacrificio (BOE nº 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 capacitación que debe cumplir el personal que maneje animales

utilizados, criados o suministrados con fines de experimentación y otros fines

científicos, incluyendo la docencia (BOE nº 78, de 1 de abril de 2015, p. 27940)
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 LEY 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal (BOE nº 99, 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 nº 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, así como a la prevención y el control de determinadas
enfermedades de los animales acuáticos (BOE nº 242, de 7 de
octubre de 2008, p.40185)



1027/11/2019

 DECRETO 142/2002, de 7 de mayo, por el que se crea y regula el
Registro de establecimientos de cría, suministradores y usuarios
de animales de experimentación y otros fines científicos (BOJA nº
55, de 11 de mayo de 2002, p.7544)

 LEY 11/2003, de 24 de noviembre, de protección de los animales.
(BOE nº 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 cría, suministradores y usuarios de
animales de experimentación y otros fines científicos (BOJA nº
189, de 27 de septiembre de 2005, p.6)
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1127/11/2019

 DECRETO 287/2010, de 11 de mayo, por el que se crea el registro
de transportistas y medios de transporte de animales vivos de
Andalucía y se regulan el procedimiento y requisitos para su
autorización y registro (BOJA nº 105, de 1 de junio de 2010, p.20)

 DECRETO 80/2011, de 12 de abril, por el que se regula la
formación en bienestar animal (BOJA nº 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 zootécnicas de los animales (BOJA nº 60,
de 27 de marzo de 2012, p.41)
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1227/11/2019

 INSTRUCCIÓN de 26 de octubre de 2011 de la Dirección
General de la Producción Agrícola y Ganadera, sobre
acreditaciones para trabajar en procedimientos con
animales de experimentación exigidas por el artículo 9.1
del Real Decreto 1201/2005 de 10 de octubre

 INSTRUCCIÓN de 20 de diciembre de 2012, de la
Dirección General de la Producción Agrícola y Ganadera
sobre acreditación de la formación en personal
responsable para diseñar y dirigir procedimientos
experimentales con animales
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LEGISLACIÓN
EUROPEA

LEGISLACIÓN
NACIONAL

LEGISLACIÓN
AUTONÓMICA

Directiva 86/609/CEE RD223/1988
D142/2002
L11/2003 – Art. 7

Directiva 2003/65/CE RD1201/2005
D199/2005
D80/2011
D65/2012 – Art. 19 y 20

Recomendación 2007/526/CE

Directiva 2010/63/UE
RD53/2013

ORDEN EEC/566/2015

 Convenio Europeo sobre protección de los animales vertebrados 
utilizados con fines experimentales y otros fines científicos
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27/11/2019 F. PRAT15

 Capítulo I: Disposiciones generales
 Capítulo II: Principios y condiciones generales
 Capítulo III: Criadores, suministradores y usuarios
 Capítulo IV: Animales utilizados en procedimientos
 Capítulo V: Procedimientos y proyectos
 Capítulo VI: Órgano encargado del bienestar de los 

animales
 Capítulo VII: Información, controles comité y régimen 

sancionador



 Registro, autorización y obligaciones de los criadores,
suministradores y usuarios de animales

 Experimentación con animales

 Procedimientos

 Proyectos

 Información, controles y régimen sancionador

 Comités de Bioética
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RD 53/2013

 Artículo 1: Objeto y finalidad

 Artículo 2: Ámbito de aplicación

 Artículo 3: Definiciones

27/11/2019 F. PRAT17

Capítulo I: Disposiciones generales



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

1. Objeto: establecer las normas aplicables para la protección de los
animales utilizados, criados o suministrados con fines de
experimentación y otros fines científicos, incluyendo la educación y
docencia. Para ello, regula lo siguiente:

a) El reemplazo y reducción de la utilización de animales en procedimientos y
el refinamiento de la cría, el alojamiento, los cuidados y la utilización de
animales en tales procedimientos.

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

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

d) La evaluación y autorización de proyectos en cuyos procedimientos se
utilicen animales

27/11/2019 F. PRAT18

Artículo 1: Objeto y finalidad



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

2. Finalidad: asegurar dicha protección, y en particular que:

a) El número de animales utilizados en los procedimientos se reduzca
al mínimo, aplicando en lo posible métodos alternativos;

b) no se les cause innecesariamente dolor, sufrimiento, angustia o daño
duradero;

c) se evite toda duplicación inútil de procedimientos; y que

d) a los animales utilizados, criados o suministrados se les concedan los
cuidados adecuados.
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Artículo 1: Objeto y finalidad



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

¿Cuando se aplica?
1. Cuando se utilicen o se tenga previsto utilizar animales en experimentación o

cuando se críen animales específicamente para que sus órganos o tejidos
puedan utilizarse para fines científicos

¿Hasta cuando se aplica?
2. Hasta que a los animales les haya sido aplicada la eutanasia, realojados o

reintegrados a un hábitat o sistema zootécnico conveniente

¿Qué animales incluye?
3. Todos los animales utilizados en experimentación, aunque se haya eliminado

el dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero mediante el empleo
satisfactorio de analgesia, anestesia u otros métodos
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Artículo 2. Ámbito de aplicación



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

¿Qué 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

explotación, transporte, experimentación y sacrificio

 L 6/2013: Los animales, proyectos y procedimientos

contemplados en la normativa de la Unión Europea o

internacional en la materia de animales utilizados con fines de

experimentación u otros fines científicos, incluyendo la

educación y la docencia
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Artículo 2. Ámbito de aplicación



27/11/2019 F. PRAT22

RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales Artículo 2. Ámbito de aplicación

DIRECTIVA 2010/63/UE: ARTÍCULO 1. OBJETO Y 
ÁMBITO DE APLICACIÓN

3. La presente Directiva se aplicará a los animales 
siguientes:

a) Animales  vertebrados no humanos vivos, incluidos:

i. las larvas autónomas para su alimentación, y

ii. los fetos de mamíferos a partir del último tercio de su 
desarrollo normal;

b) Cefalópodos vivos



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

¿Qué tipo de animales abarca?

 Se aplicará asimismo a los animales que se encuentren en una

fase de desarrollo anterior si se va a permitir que el animal viva

más allá de esa fase de desarrollo y como resultado de los

procedimientos realizados sea probable que padezca dolor,

sufrimiento, angustia o daño duradero después de haber

alcanzado dicha fase de desarrollo
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Artículo 2. Ámbito de aplicación



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

¿Qué tipo de animales abarca?
5. Quedan excluidas del ámbito de aplicación:

a) Las prácticas agropecuarias no experimentales;

b) las prácticas veterinarias clínicas no experimentales;

c) los estudios veterinarios clínicos necesarios en el marco de la obtención de
la autorización de comercialización de medicamentos veterinarios;

d) las prácticas realizadas con fines zootécnicos reconocidos;

e) las prácticas realizadas con el objetivo principal de identificar un animal;

f) las prácticas en las que no sea probable que se les ocasione dolor,
sufrimiento, angustia o daño duradero equivalentes o superiores a los
causados por la introducción de una aguja conforme a la buenas
prácticas veterinarias.
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Artículo 2. Ámbito de aplicación



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

a) Centro o establecimiento
b)Criador
c) Eutanasia
d)Órgano competente
e) Órgano habilitado
f) Primate
g)Procedimiento
h)Proyecto
i) Suministrador
j) Usuario
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Artículo 3. Definiciones



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

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

 Dirección General de la Producción Agrícola y
Ganadera de la Consejería de Agricultura Pesca y
Desarrollo Rural de la Junta de Andalucía
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Artículo 3. Definiciones



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

g) Procedimiento: La utilización, tanto invasiva como no
invasiva, de un animal con fines experimentales u otros
fines científicos, cuyos resultados sean predecibles o
impredecibles, o con fines educativos siempre que
dicha utilización pueda causarle al animal un nivel de
dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero
equivalente o superior al causado por la introducción de
una aguja conforme a las buenas prácticas veterinarias
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Artículo 3. Definiciones



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

 Asimismo, se considera procedimiento cualquier intervención que de forma
intencionada o casual provoque, o pueda provocar, el nacimiento de un
animal, la eclosión de un huevo o la creación y mantenimiento de una línea
de animales modificados genéticamente en las condiciones de dolor,
sufrimiento, angustia o daño duradero citadas en el párrafo anterior.

 No se considera procedimiento la eutanasia de los animales cuando se
realiza con el único fin de utilizar sus órganos o tejidos.

 Un procedimiento se considerará concluido cuando ya no se va a hacer
ninguna observación ulterior para dicho procedimiento o, en el caso de
nuevas líneas animales modificadas genéticamente, cuando la progenie no
se observe ni se espere que experimente dolor, sufrimiento, angustia o
daño duradero equivalente o superior al causado por la introducción de una
aguja.
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Artículo 3. Definiciones



RD 53/2013

 Registro y autorización de animalarios (Centros)

 Condiciones de alojamiento y cuidado de los animales

 Transporte

 Identificación de animales y sistemas de confinamiento

 Libros de registro de animales

 Personal

27/11/2019 F. PRAT29

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



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

a) Centro o establecimiento: Toda instalación, edificio, grupo de edificios u otros locales e
instalaciones móviles, incluidos aquellos no totalmente cerrados o cubiertos

b) Criador: Cualquier persona que críe animales con el fin de utilizarlos en
experimentación o para utilizar sus tejidos u órganos con fines científicos, con o sin
ánimo de lucro

h) Suministrador: Cualquier persona, distinta del criador, que adquiera o mantenga
animales con el fin de utilizarlos en experimentación o para utilizar sus tejidos u
órganos con fines científicos, y los suministre a otros con alguno de estos fines, con o
sin ánimo de lucro

i) Usuario: Cualquier persona que utilice animales en experimentación, con o sin ánimo
de lucro
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Artículo 3. Definiciones



Registro y autorización de animalarios (Centros)
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RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

1. Los criadores, suministradores y usuarios y sus
establecimientos deberán estar autorizados por el órgano
competente con carácter previo al inicio de sus
actividades

 Dicha autorización estará condicionada al cumplimiento de, al
menos, los requisitos establecidos en el presente real decreto.

 Cuando se simultaneen actividades de cría, aunque sea para
uso propio, suministro o utilización de animales en
procedimientos, se deberá solicitar autorización para todas y
cada una de ellas.
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Artículo 16. Autorización de criadores, 
suministradores y usuarios



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

2. La autorización debe ser confirmada o renovada cuando:

a) ocurra un cambio significativo de la estructura o de las actividades del criador,
suministrador o usuario que pueda tener efectos negativos sobre el bienestar de los
animales.

b) se vayan a criar, suministrar o utilizar nuevas especies.

c) hayan transcurrido 10 años desde la emisión o última renovación de la autorización.

3. En la autorización se debe especificar:

 una persona o personas responsables de garantizar el cumplimiento de las disposiciones
del presente real decreto

 un especialista responsable del bienestar de los animales

 un veterinario
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Artículo 16. Autorización de criadores, 
suministradores y usuarios



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

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

 adoptará medidas correctoras y, en su caso

 suspenderá o retirará su autorización.

5. Si se suspende o retira una autorización, el órgano competente se
asegurará 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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Artículo 16. Autorización de criadores, 
suministradores y usuarios



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

 Los criadores, suministradores y usuarios deben
inscribirse en el Registro General de Explotacio-
nes Ganaderas (REGA), creado y regulado por el
Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el
que se establece y regula el Registro General de
Explotaciones Ganaderas, y, en su caso, en un
registro específico a tales efectos
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Artículo 17. Registro de criadores, 
suministradores y usuarios



 Tanto la autorización como la inscripción se
realizan a través de la Comunidad Autónoma,
usando el siguiente formulario de solicitud:
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 Tanto la autorización como la inscripción se
realizan a través de la Comunidad Autónoma,
usando el siguiente formulario de solicitud:
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 Tanto la autorización como la inscripción se
realizan a través de la Comunidad Autónoma,
usando el siguiente formulario de solicitud:

27/11/2019 F. PRAT38



Condiciones de alojamiento y cuidado de los animales
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RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

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

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

 Reducir en lo posible cualquier restricción que impida o limite las 
posibilidades de los animales de satisfacer sus necesidades 
fisiológicas y etológicas

 Verificar a diario las condiciones ambientales en las que se críen, 
mantengan o utilicen los animales
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Artículo 6. Condiciones generales de
alojamiento y cuidado de los animales



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

 Disponer de medios que garanticen la eliminación en el plazo más 
breve posible de cualquier deficiencia que pueda provocar 
sufrimiento, dolor, angustia o daño 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 actuación en caso de emergencia o 
catástrofe, que contemplará medidas en relación con los animales 
alojados, que podrá estar integrado con otros planes del 
establecimiento y que reflejará la adecuada coordinación con el 
resto de planes de emergencia del centro de trabajo
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Artículo 6. Condiciones generales de
alojamiento y cuidado de los animales



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

Artículo 6. Condiciones generales de
alojamiento y cuidado de los animales

2. Los establecimientos o centros deben cumplir lo establecido
en el anexo II, a más tardar en las fechas indicadas en el mismo
(01/01/2017)

3. Por razones científicas, de bienestar o de sanidad de los
animales, los órganos competentes podrán conceder
excepciones a:

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

 Al cumplimiento del anexo II
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RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

Artículo 6. Condiciones generales de
alojamiento y cuidado de los animales

2. Los establecimientos o centros deben cumplir lo establecido
en el anexo II, a más tardar en las fechas indicadas en el mismo
(01/01/2017)

3. Por razones científicas, de bienestar o de sanidad de los
animales, los órganos competentes podrán conceder
excepciones a:

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

 Al cumplimiento del anexo II
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RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

Artículo 6. Condiciones generales de
alojamiento y cuidado de los animales

2. Los establecimientos o centros deben cumplir lo establecido
en el anexo II, a más tardar en las fechas indicadas en el mismo
(01/01/2017)

3. Por razones científicas, de bienestar o de sanidad de los
animales, los órganos competentes podrán conceder
excepciones a:

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

 Al cumplimiento del anexo II
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RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

1. Los establecimientos de los criadores, suministradores
y usuarios deben disponer de:

 las instalaciones y el equipo idóneos para las especies de
animales alojados y,

 si se realiza experimentación, instalaciones y equipo idóneos
para la realización de los mismos
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Artículo 14. Requisitos generales



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

2. El diseño, construcción y funcionamiento de las instalaciones y
los equipos tienen que garantizar que:

 los procedimientos se realicen con la máxima eficacia posible,

 favorezcan la obtención de resultados fiables utilizando el menor
número de animales y

 causen el menor grado de dolor, sufrimiento, angustia o daño
duradero.

3. Para ello, los establecimientos o centros deben cumplir lo
establecido en el anexo II, que les sean aplicables
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Artículo 14. Requisitos generales



Transporte
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RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

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

27/11/2019 F. PRAT48

Artículo 9. Transporte de los animales



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

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

27/11/2019 F. PRAT49

Artículo 9. Transporte de los animales



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

3. Si en el marco de un proyecto es necesario proceder

al traslado de un animal, éste se acompañará de

 el documento sanitario de movimiento correspondiente

 un documento de traslado emitido por el veterinario

designado del centro de origen, cuyo período de validez no

podrá ser superior al del documento sanitario y en el que

deberán figurar, como mínimo, los datos que se recogen en el

anexo IV

27/11/2019 F. PRAT50

Artículo 9. Transporte de  los animales



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

3. Si en el marco de un proyecto es necesario proceder

al traslado de un animal, éste se acompañará de

 el documento sanitario de movimiento correspondiente

 un documento de traslado emitido por el veterinario

designado del centro de origen, cuyo período de validez no

podrá ser superior al del documento sanitario y en el que

deberán figurar, como mínimo, los datos que se recogen en el

anexo IV

27/11/2019 F. PRAT51

Artículo 9. Transporte de  los animales



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

3. Si en el marco de un proyecto es necesario proceder

al traslado de un animal, éste se acompañará de

 el documento sanitario de movimiento correspondiente

 un documento de traslado emitido por el veterinario

designado del centro de origen, cuyo período de validez no

podrá ser superior al del documento sanitario y en el que

deberán figurar, como mínimo, los datos que se recogen en el

anexo IV

27/11/2019 F. PRAT52

Artículo 9. Transporte de  los animales



Identificación de animales y sistemas de confinamiento

27/11/2019 F. PRAT53



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

 Todos los animales pertenecientes a especies con
sistemas de identificación ya regulados deberán estar
identificados conforme la normativa vigente en esta
materia (Normalmente especies ganaderas y no incluye
a los peces)

27/11/2019 F. PRAT54

Artículo 10. Identificación de los
animales



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

 Los sistemas de confinamiento de los animales deberán
estar provistos de un sistema que permita consignar los
datos de identificación de los animales allí alojados. A
menos que no sea posible por las circunstancias o las
características de los animales allí confinados, se
especificarán como mínimo los datos que se relacionan
en el anexo V

27/11/2019 F. PRAT55

Artículo 11. Identificación de los
sistemas de confinamiento



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

 Los sistemas de confinamiento de los animales deberán
estar provistos de un sistema que permita consignar los
datos de identificación de los animales allí alojados. A
menos que no sea posible por las circunstancias o las
características de los animales allí confinados, se
especificarán como mínimo los datos que se relacionan
en el anexo V

27/11/2019 F. PRAT56

Artículo 11. Identificación de los
sistemas de confinamiento



Libros de registro de animales

27/11/2019 F. PRAT57



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

 Los criadores, suministradores y usuarios deben
registrar como mínimo los datos de los animales que se
fijan en el anexo VI. Estos datos deberán conservarse al
menos durante cinco años y estar a disposición del
órgano competente, cuando éste lo solicite

27/11/2019 F. PRAT58

Artículo 12. Registros de los animales



a) Nombre y número de registro del centro
b) Número 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
mención del nombre y dirección 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 mención del nombre y
dirección 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 método de eutanasia utilizado

f) Los animales utilizados en procedimientos, indicando el proyecto.

RD 53/2013

Anexo VI: Datos mínimos que deben 
constar en el registro de animales

27/11/2019 F. PRAT59



RD 53/2013

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

h) Los resultados de los exámenes sanitarios efectuados a los animales
i) Los resultados de las necropsias realizadas
j) Los casos de enfermedad
k) Los tratamientos administrados
l) Datos de identificación individual de perros, gatos, primates y demás

animales para los que la identificación individual sea exigida por la
normativa nacional o de la Unión Europea

m)Los datos que correspondan, en el caso de las especies de producción
para las cuales la normativa exija la existencia y mantenimiento de un
libro de registro u otros requisitos por razones de salud pública o
sanidad animal.

Anexo VI: Datos mínimos que deben 
constar en el registro de animales

27/11/2019 F. PRAT60



RD 53/2013

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

h) Los resultados de los exámenes sanitarios efectuados a los animales
i) Los resultados de las necropsias realizadas
j) Los casos de enfermedad
k) Los tratamientos administrados
l) Datos de identificación individual de perros, gatos, primates y demás

animales para los que la identificación individual sea exigida por la
normativa nacional o de la Unión Europea

m)Los datos que correspondan, en el caso de las especies de producción
para las cuales la normativa exija la existencia y mantenimiento de un
libro de registro u otros requisitos por razones de salud pública o
sanidad animal.

Anexo VI: Datos mínimos que deben 
constar en el registro de animales

27/11/2019 F. PRAT61



Personal

27/11/2019 F. PRAT62



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

4. Cada criador, suministrador o usuario designará

 Al menos un especialista responsable en bienestar de los animales, que
será responsable in situ de la supervisión 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 tendrá, con independencia de las demás actividades que pueda
desarrollar:

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

▪ sus decisiones y opiniones profesionales deberán ser tomadas en consideración por el
usuario, criador o suministrador y por el órgano encargado del bienestar animal
(OEBA)

27/11/2019 F. PRAT63

Artículo 14. Requisitos generales



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

 Una o varias personas físicas 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 información específica sobre las especies alojadas en el
establecimiento

▪ que sean responsables de velar porque el personal esté
adecuadamente formado, esté capacitado, tenga acceso a una
formación continúa, y que, mientras no haya demostrado tal
capacitación, esté sometido a supervisión por personal
capacitado.

27/11/2019 F. PRAT64

Artículo 14. Requisitos generales



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

 Una misma persona podrá realizar varias o todas las funciones a
las que se hace referencia en este artículo, siempre que reúna los
distintos requisitos de capacitación establecidos en este real
decreto y demás normativa aplicable en cada caso

27/11/2019 F. PRAT65

Artículo 14. Requisitos generales



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

1. Los criadores, suministradores y usuarios dispondrán de suficiente
personal in situ

2. El personal deberá poseer una capacitación previa adecuada para
realizar las funciones siguientes:

a) Cuidado de los animales.

b) Eutanasia de los animales.

c) Realización de los procedimientos.

d) Diseño de los proyectos y procedimientos

e) Asumir la responsabilidad de la supervisión in situ del bienestar y cuidados de
los animales.

f) Asumir las funciones de veterinario designado.

27/11/2019 F. PRAT66

Artículo 15. Requisitos aplicables al 
personal



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

¿Cómo se adquiere la capacitación?

6. Los órganos competentes garantizarán por medio de
autorización u otros medios adecuados, la capacitación del
personal y que:

a) La capacitación del personal podrá tener una estructura
modular basada, en su caso, en guías, directrices o
recomendaciones publicadas por la Unión Europea.

b) Los requisitos mínimos de formación previa o de otra índole se
expresarán, en su caso, en resultados de aprendizaje

27/11/2019 F. PRAT67

Artículo 15. Requisitos aplicables al 
personal



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

27/11/2019 F. PRAT68

Artículo 15. Requisitos aplicables al 
personal

 Este aprendizaje se basará en los elementos establecidos en el anexo
VII para las funciones de (Art. 15.6b):

 Cuidado de los animales.

 Eutanasia de los animales.

 Realización de los procedimientos.

 Diseño de los proyectos y procedimientos

 No obstante, para las tres primeras, el órgano competente podrá
autorizar que personas que aún no hayan demostrado su total
capacitación desempeñen esas funciones de forma temporal y bajo
supervisión responsable (Art. 15.3)



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

27/11/2019 F. PRAT69

Artículo 15. Requisitos aplicables al 
personal

 Este aprendizaje se basará en los elementos establecidos en el anexo
VII para las funciones de (Art. 15.6b):

 Cuidado de los animales.

 Eutanasia de los animales.

 Realización de los procedimientos.

 Diseño de los proyectos y procedimientos

 No obstante, para las tres primeras, el órgano competente podrá
autorizar que personas que aún no hayan demostrado su total
capacitación desempeñen esas funciones de forma temporal y bajo
supervisión responsable (Art. 15.3)



RD 53/2013
Capítulo III: Criadores, su-
ministradores y usuarios

27/11/2019 F. PRAT70

Artículo 15. Requisitos aplicables al 
personal

 El personal que realice las funciones de diseño de proyectos y
procedimientos deberán haber recibido instrucción en una
disciplina científica pertinente para el proyecto o
procedimiento y un conocimiento específico de las especies
involucradas (Art. 15.4)

 La capacitación reconocida por parte de un órgano
competente nacional como por parte de las autoridades
competentes de otro Estado miembro, será válida en todo el
territorio nacional (Arts. 15.7 y 15.8), conforme al principio de
reciprocidad.



Orden ECC/566/2015

27/11/2019 F. PRAT71

 CAPÍTULO I: Disposiciones generales (Arts. 1 a 4)

 CAPÍTULO II: Obtención de la capacitación inicial adecuada
a las diferentes funciones

 Sección 1.ª Requisitos para obtener la capacitación inicial (Arts. 5 a
12)

 Sección 2.ª Reconocimiento de la capacitación inicial y adquisición
de nuevas capacitaciones (Arts. 13 y 14)

 Sección 3.ª Cursos de formación (Arts. 15 a 19)

 CAPÍTULO III: Mantenimiento de la capacitación (Art. 20)

 CAPÍTULO IV: Procedimientos (Art. 21).



Orden ECC/566/2015
Capítulo I: Disposiciones 
generales

27/11/2019 F. PRAT72

Artículo 4. Principios generales

 Cursos teórico-prácticos y modulares para cada una
de las funciones con dos tipos de módulos, 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 II.

2. De función: Específicos de cada función y referidos a
una o más grupos de especies



Orden ECC/566/2015
Capítulo I: Disposiciones 
generales

27/11/2019 F. PRAT73

Artículo 4. Principios generales

 Cursos teórico-prácticos y modulares para cada una
de las funciones con dos tipos de módulos, 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 II.

2. De función: Específicos de cada función y referidos a
una o más grupos de especies



Orden ECC/566/2015

27/11/2019 F. PRAT74

ANEXO I: Módulos formativos

Módulos fundamentales o troncales

Denominación del módulo
Duración mínima

(horas)

Legislación nacional 1

Ética, bienestar animal y las “tres erres”, nivel 1 2

Biología básica y adecuada, nivel 1 3

Cuidado, salud y manejo de los animales, nivel 1 5

Reconocimiento del dolor, el sufrimiento y la angustia 3

Métodos incruentos de sacrificio, nivel 1 2



Orden ECC/566/2015

27/11/2019 F. PRAT75

ANEXO I: Módulos formativos

Módulos específicos de una función (1)

Denominación del módulo

Función en cuyo 
itinerario debe 

incluirse el módulo

Duración 
mínima 
(horas)

a b c d e f

Ética, bienestar animal y las “tres erres”, nivel 2 x x x 10

Biología básica y adecuada, nivel 2 x x x x 3

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

x 20

Cuidado, salud y manejo de los animales, nivel 2 x 45

Métodos incruentos de sacrificio, nivel 2 x 3



Orden ECC/566/2015

27/11/2019 F. PRAT76

ANEXO I: Módulos formativos

Módulos específicos de una función (2)

Denominación del módulo

Función en cuyo 
itinerario debe 

incluirse el módulo

Duración 
mínima 
(horas)

a b c d e f

Procedimientos mínimamente invasivos sin anestesia, 
nivel 1

x x x
5

Procedimientos mínimamente invasivos sin anestesia, 
nivel 2

x x 10

Anestesia para procedimientos menores x 5

Anestesia avanzada para intervenciones quirúrgicas o 
procedimientos prolongados

x 8

Principios de cirugía x 5



Orden ECC/566/2015

27/11/2019 F. PRAT77

ANEXO I: Módulos formativos

Módulos específicos de una función (3)

Denominación del módulo

Función en cuyo 
itinerario debe 

incluirse el módulo

Duración 
mínima 
(horas)

a b c d e f

Diseño de proyectos y procedimientos, nivel 1 x 5

Diseño de proyectos y procedimientos, nivel 2 x 10

Introducción a la organización institucional 
(establecimiento)

x x 5

Veterinario designado x 65



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT78

Requisitos requeridos para obtener
la capacitación inicial (Arts. 5 a 10)

 Funciones a) Cuidado de los animales, b) Eutanasia se los
animales y c) Realización de los procedimientos:

 Titulación requerida: Formación profesional o certificado de
profesionalidad que contemplen los resultados de aprendizaje
incluidos en los módulos correspondientes a la función

 Superar los cursos de formación dirigidos a alcanzar los
resultados de aprendizaje incluidos en los módulos
correspondientes a la función

 Haber realizado un período de trabajo bajo supervisión hasta la
obtención de la destreza necesaria para realizar dicha función
de manera autónoma



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT79

Requisitos requeridos para obtener
la capacitación inicial (Arts. 5 a 10)

 Funciones d) Diseño de proyectos y experimentos y e) Asunción de las
responsabilidades de la supervisión “in situ” del bienestar y cuidado de los
animales:

 Titulación requerida: Licenciado, grado, máster o doctor en Biología (animal),
Medicina, Veterinaria, otras disciplinas que en su programa incluyan estudios de
biología y fisiología animal u otras titulaciones que en su programa NO incluyan
estudios de biología y fisiología animal, pero que se hayan superado cursos de
capacitación que incluyan un módulo sobre fundamentos de biología y fisiología.

 Superar los cursos de formación dirigidos a alcanzar los resultados de aprendizaje
incluidos en los módulos correspondientes a la función

 Funciones f) Asunción de las funciones de veterinario designado:

 Titulación requerida: Licenciado, grado, máster o doctor o equivalentes que
permitan el ejercicio de la veterinaria

 Superar los cursos de formación dirigidos a alcanzar los resultados de aprendizaje
incluidos en los módulos correspondientes a la función



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT80

Artículo 11. Requisitos del trabajo
de supervisión

2. El trabajo bajo supervisión se iniciará una vez superados
los contenidos teóricos y prácticos de los cursos de
formación dirigidos a alcanzar los resultados de
aprendizaje incluidos en los módulos formativos que
corresponden a estas funciones.

 Los órganos competentes podrán autorizar que personas que
no hayan finalizado aún los cursos de formación para estas
funciones empiecen a desempeñarlas de forma provisional y
bajo supervisión responsable, siempre que, en el caso de la
función de realización de los procedimientos, las actuaciones
sobre los animales sean un procedimiento clasificado como
«leve» o «sin recuperación». Este período provisional no
podrá tener una duración superior a seis meses.



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT81

Artículo 11. Requisitos del trabajo
de supervisión

2. El trabajo bajo supervisión se llevará 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 supervisión se realice
con animales silvestres.

 En caso de incluir la realización de procedimientos, éstos se
llevarán a cabo en establecimientos de usuarios autorizados,
salvo autorización del órgano competente, previa
justificación científica de la necesidad o conveniencia de que
se realicen fuera de dichos centros.



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT82

Artículo 13. Reconocimiento de la
capacitación inicial

1. Corresponde a los órganos competentes el reconocimiento de la
capacitación para el ejercicio de cada una de las funciones
relacionadas en el artículo 3.2 mediante la expedición de un
certificado de capacitación que habilite para el desempeño de esas
funciones de manera autónoma y que surtirá efecto en todo el
territorio nacional

2. El reconocimiento de la capacitación para la realización de las
funciones relacionadas en el artículo 3.2 por parte de las autoridades
competentes de otro Estado miembro surtirá efecto en todo el
territorio nacional, conforme al principio de reciprocidad.

3. El reconocimiento de la capacitación obtenida en terceros Estados
garantizará que el reconocimiento previo se ha basado al menos en
unos requisitos equivalentes a los exigidos en esta orden ministerial



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT83

Artículo 14. Adquisición de nuevas
capacidades

1. Quienes hubieran obtenido la capacitación para desarrollar una
determinada función de las relacionadas en el artículo 3.2 y opten a la
capacitación para el desarrollo de otra función deberán demostrar la
superación de los cursos dirigidos a alcanzar los resultados de
aprendizaje incluidos en los módulos de la nueva función aún no
adquiridos y, en su caso, estar en posesión de la titulación requerida.

2. El desarrollo de una misma función en animales de un grupo de
especies diferentes a las reflejadas en el certificado de capacitación
requerirá superar los resultados de aprendizaje de los módulos con
contenidos específicos para el nuevo grupo de especies animales

3. En los dos supuestos regulados en este artículo se exigirá, en su caso,
el correspondiente trabajo bajo supervisión previo a la expedición del
certificado de capacitación por los órganos competentes.



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT84

Artículo 14. Adquisición de nuevas
capacidades

1. Quienes hubieran obtenido la capacitación para desarrollar una
determinada función de las relacionadas en el artículo 3.2 y opten a la
capacitación para el desarrollo de otra función deberán demostrar la
superación de los cursos dirigidos a alcanzar los resultados de
aprendizaje incluidos en los módulos de la nueva función aún no
adquiridos y, en su caso, estar en posesión de la titulación requerida.

2. El desarrollo de una misma función en animales de un grupo de
especies diferentes a las reflejadas en el certificado de capacitación
requerirá superar los resultados de aprendizaje de los módulos con
contenidos específicos para el nuevo grupo de especies animales

3. En los dos supuestos regulados en este artículo se exigirá, en su caso,
el correspondiente trabajo bajo supervisión previo a la expedición del
certificado de capacitación por los órganos competentes.



Orden ECC/566/2015
Capítulo II: Obtención de 
la capacitación inicial

27/11/2019 F. PRAT85

Sección 3ª. Cursos de formación

 Artículo 15. Entidades que imparten los cursos de 
formación

 Artículo 16.  Uso de animales vivos en las prácticas 
docentes y formativas

 Artículo 17.  Requisitos de los cursos de formación

 Artículo 18.  Reconocimiento de los cursos de 
formación

 Artículo 19.  Control de los cursos de formación



Orden ECC/566/2015
Capítulo III: 
Mantenimiento de la 
capacitación

27/11/2019 F. PRAT86

Artículo 20. Actividades de 
formación continua

1. La capacitación inicial para el desarrollo de las funciones a las que se refiere el artículo 3.2
se mantendrá mediante actividades de formación continua

2. Las actividades de formación continua tendrán por objeto asegurar la mejora y puesta al
día de las habilidades y conocimientos inicialmente adquiridos y cumplirán las siguientes
condiciones:

a) Incluirán la impartición o asistencia a cursos, seminarios, ponencias, talleres o jornadas científicas;
las estancias autorizadas en centros de investigación, u otras actividades análogas que determinen
los órganos competentes y que estén encaminadas al aprendizaje ante nuevas técnicas, métodos o
normativa aplicables a la experimentación con animales o a su puesta al día

b) Estarán relacionadas con los resultados de aprendizaje de los módulos correspondientes a la
función de que se trate

c) Tendrán, en conjunto, la duración mínima que se detalla en el anexo III para cada función

d) Se acreditarán mediante diplomas o certificados de asistencia en los que se haga mención a su
contenido y duración

e) Tendrán un contenido que permita el mantenimiento de la capacitación de una o más funciones

f) Respetarán las condiciones establecida en el artículo 16 para el uso de animales vivos en los cursos
de formación



Orden ECC/566/2015
Capítulo III: 
Mantenimiento de la 
capacitación

27/11/2019 F. PRAT87

ANEXO III: Duración mínima de las 
actividades formativas

Función Horas Años

a) Cuidado de los animales 20 8

b) Eutanasia de los animales 25 8

c) Realización de los procedimientos 45 8

d) Diseño de proyectos y experimentos 40 8

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

90 8

f) Asunción de las funciones de veterinario designado 90 8

 En el caso de solicitarse el mantenimiento de varias categorías
simultáneamente, como mínimo se requerirá cumplir los requisitos de
la categoría que requiera mayor número de horas



Orden ECC/566/2015
Capítulo VI: 
Procedimientos

27/11/2019 F. PRAT88

Artículo 21. Normas básicas de 
procedimiento (resumen)

 Los procedimientos se iniciarán a solicitud del interesado.

 Se establecen tres tipos de procedimientos que requieren su documentación específica y
que conllevan a la emisión de su correspondiente certificado:

 Se podrá permitir acreditar alguno de los requisitos por declaración responsable del
interesado

 El tiempo máximo para la resolución será de tres meses

Procedimiento Documentación requerida Contenido del certificado

Reconocimiento 
de la capacitación

1.Título académico o profesional 
requerido
2. Diploma o certificación del 
curso o cursos realizados para  
cada función

1. Las funciones obtenidas
2. Las especies o grupo de 
especies
3. La fecha inicial de vigencia

Acreditación del
mantenimiento de 
la capacitación

1. Diplomas o certificados de 
asistencia
2. Demostración del cumplimiento 
del Artículo 20.2

1. Capacitación para la función o 
funciones solicitadas
2. Especie o grupo de especies
3. Período de vigencia



Orden ECC/566/2015

27/11/2019 F. PRAT89

Disposición transitoria primera: Categorías 
reconocidas conforme al RD1201/2005

Función
Categoría

RD1201/2005

a) Cuidado de los animales A

b) Eutanasia de los animales A, B, D2

c) Realización de los procedimientos B, C

d) Diseño de proyectos y experimentos C

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

D1

f) Asunción de las funciones de veterinario designado D2

 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 categorías son válidas para cualquier especie

 A partir del 1 de abril de 2015 se inicia el período de 8 años para obtener el mantenimiento
de la capacitación, para todos aquellos que ya tuvieran una categoría acreditada a esa
fecha.



Procedimientos

27/11/2019 F. PRAT90



RD 53/2013

 Principios y finalidad

 Estrategia de las tres R

 Finalidad de los procedimientos

 Elección de métodos y condiciones generales

 Animales

 Tipos de animales

 Anestesia y analgesia

 Clasificación de severidad

 Fin del procedimiento

 Eutanasia

 Reutilización de animales

27/11/2019 F. PRAT91

Experimentación con animales:
Procedimientos



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

g) Procedimiento: La utilización, tanto invasiva como no
invasiva, de un animal con fines experimentales u otros
fines científicos, cuyos resultados sean predecibles o
impredecibles, o con fines educativos siempre que
dicha utilización pueda causarle al animal un nivel de
dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero
equivalente o superior al causado por la introducción de
una aguja conforme a las buenas prácticas veterinarias

27/11/2019 F. PRAT92

Artículo 3. Definiciones



RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales

 Asimismo, se considera procedimiento cualquier intervención que de forma
intencionada o casual provoque, o pueda provocar, el nacimiento de un
animal, la eclosión de un huevo o la creación y mantenimiento de una línea
de animales modificados genéticamente en las condiciones de dolor,
sufrimiento, angustia o daño duradero citadas en el párrafo anterior.

 No se considera procedimiento la eutanasia de los animales cuando se
realiza con el único fin de utilizar sus órganos o tejidos.

 Un procedimiento se considerará concluido cuando ya no se va a hacer
ninguna observación ulterior para dicho procedimiento o, en el caso de
nuevas líneas animales modificadas genéticamente, cuando la progenie no
se observe ni se espere que experimente dolor, sufrimiento, angustia o
daño duradero equivalente o superior al causado por la introducción de una
aguja.

27/11/2019 F. PRAT93

Artículo 3. Definiciones



Principios y finalidad

27/11/2019 F. PRAT94



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

2. Se debe reducir el número de animales utilizados al mínimo siempre y
cuando ello no comprometa los objetivos del proyecto (Reducción)

3. Tanto las actividades de cría, alojamiento, cuidados, y métodos
utilizados en procedimientos, se deben refinar tanto como sea posible
para eliminar o reducir al mínimo cualquier posible dolor, sufrimiento,
angustia o daño duradero a los animales (Refinamiento)

27/11/2019 95

Artículo 4. Principio de reemplazo, 
reducción y refinamiento

RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales

F. PRAT



 La utilización de animales en los procedimientos sólo puede
tener lugar cuando la finalidad sea:

a) Investigación fundamental

b) Investigación traslacional o aplicada, y los métodos científicos con
cualquiera de las finalidades siguientes:

1) La prevención, profilaxis, diagnóstico o tratamiento de enfermedades,
mala salud u otras anomalías o sus efectos en los seres humanos, los
animales o las plantas

2) La evaluación, detección, regulación o modificación de las condiciones
fisiológicas en los seres humanos, los animales o las plantas

3) El bienestar de los animales, en particular la mejora de las condiciones de
producción de los animales criados con fines agropecuarios

27/11/2019 F. PRAT96

Artículo 5. Finalidad de los proce-
dimientos

RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales



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

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

e) La investigación dirigida a la conservación de las especies.

f) La enseñanza superior o la formación para la adquisición o mejora de
las aptitudes profesionales.

g) La medicina legal y forense.

27/11/2019 F. PRAT97

Artículo 5. Finalidad de los proce-
dimientos

RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

27/11/2019 F. PRAT98

Artículo 24. Elección de los métodos

Antes de realizar un procedimiento se debe comprobar:

1. Si existe algún método u otra estrategia de ensayo para obtener el

resultado perseguido que no implique la utilización de animales vivos

reconocido por la normativa de la Unión Europea. En este caso, no se

debe realizar ese procedimiento



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

27/11/2019 F. PRAT99

Artículo 24. Elección de los métodos

Antes de realizar un procedimiento se debe comprobar:

2. 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 número de
las siguientes condiciones :

a) utilizando el menor número de animales (Reducción)

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

c) causando el menor dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero
(Refinamiento).



1. Se deben evitar duplicaciones innecesarias. Por tanto, los
órganos competentes deben aceptar los datos de otros Estados
miembros obtenidos mediante procedimientos reconocidos por
la legislación de la Unión Europea, salvo que deban realizarse
otros procedimientos adicionales en relación con dichos datos
para la protección de la salud pública, la seguridad o el medio
ambiente

27/11/2019 F. PRAT100

Artículo 25. Condiciones generales 
de los procedimientos

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

Los procedimientos se:

2. pueden realizar solo si están incluidos dentro del marco de un proyecto autorizado

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

4. deben realizar en centros usuarios autorizados, salvo autorización del órgano
competente, previa justificación científica de la necesidad o conveniencia de que se
realicen fuera de dichos centros

5. pueden realizar únicamente por las personas capacitadas o autorizadas de forma
temporal bajo supervisión responsable

6. debe minimizar el sufrimiento del animal tan pronto como se haya conseguido la
finalidad del procedimiento

27/11/2019 F. PRAT101

Artículo 25. Condiciones generales 
de los procedimientos



Animales: Tipos de animales

27/11/2019 F. PRAT102



 Todos los animales pertenecientes a las especies
enumeradas en el anexo I sólo pueden utilizarse en
procedimientos cuando hayan sido criados a tal fin

 Los órganos competentes podrán conceder excepciones a lo
anterior si está justificado científicamente

27/11/2019 F. PRAT103

Artículo 19. Animales criados para
ser utilizados en procedimientos

RD 53/2013. Capítulo
IV: Animales utilizados
en procedimientos



 Todos los animales pertenecientes a las especies
enumeradas en el anexo I sólo pueden utilizarse en
procedimientos cuando hayan sido criados a tal fin

 Los órganos competentes podrán conceder excepciones a lo
anterior si está justificado científicamente

27/11/2019 F. PRAT104

Artículo 19. Animales criados para
ser utilizados en procedimientos

RD 53/2013. Capítulo
IV: Animales utilizados
en procedimientos



RD 53/2013. Capítulo
IV: Animales utilizados
en procedimientos

1. No se pueden utilizar en procedimientos animales de especies
amenazadas incluidas en el anexo A del Reglamento (CE) n.º 338/97, del
Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativo a la protección de
especies de la fauna y flora silvestres mediante el control de su
comercio, que no estén contemplados en los supuestos del artículo 7
de dicho Reglamento, salvo si se cumplen las dos condiciones
siguientes:

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

b) Se ha justificado científicamente que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando animales de otras especies.

27/11/2019 F. PRAT105

Artículo 20. Animales de especies
amenazadas



RD 53/2013. Capítulo
IV: Animales utilizados
en procedimientos

1. No se pueden utilizar en procedimientos animales de especies
amenazadas incluidas en el anexo A del Reglamento (CE) n.º 338/97, del
Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativo a la protección de
especies de la fauna y flora silvestres mediante el control de su
comercio, que no estén contemplados en los supuestos del artículo 7
de dicho Reglamento, salvo si se cumplen las dos condiciones
siguientes:

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

b) Se ha justificado científicamente que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando animales de otras especies.

27/11/2019 F. PRAT106

Artículo 20. Animales de especies
amenazadas



RD 53/2013. Capítulo
IV: Animales utilizados
en procedimientos

27/11/2019 F. PRAT107

Artículo 22. Animales capturados
en la naturaleza

1. No se utilizarán en procedimientos animales
capturados en la naturaleza

 Excepción: si se justifica científicamente que la finalidad del
procedimiento no puede alcanzarse utilizando animales
criados para su utilización en procedimientos, el órgano
competente puede autorizarlo expresamente



RD 53/2013. Capítulo
IV: Animales utilizados
en procedimientos

 No se puede utilizar animales asilvestrados ni animales
vagabundos de especies domésticas.

 Excepciones: El órgano competente podrá excepcional-
mente autorizar su uso, siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

a) 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

b) se ha justificado científicamente que la finalidad del
procedimiento únicamente puede conseguirse utilizando
animales vagabundos o animales asilvestrados.

27/11/2019 F. PRAT108

Artículo 23. Animales asilvestrados y anima-
les vagabundos de especies domésticas



Animales: Anestesia y analgesia

27/11/2019 F. PRAT109



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

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

a) Es más traumática para el animal que el procedimiento en sí.

b) Es incompatible con los fines del procedimiento.

2. Deberán utilizarse analgésicos u otros métodos idóneos para
garantizar, en la medida de lo posible, que el dolor, el sufrimiento, la
angustia o la lesión sean mínimos. Su aplicación, cuando proceda, debe
ser realizada o supervisada por un veterinario

3. Los procedimientos que impliquen lesiones graves que puedan causar
dolores intensos nunca se llevarán a cabo sin anestesia

27/11/2019 F. PRAT110

Artículo 26. Anestesia y analgesia
durante el procedimiento



Clasificación de severidad

27/11/2019 F. PRAT111



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

 Todos y cada uno de los procedimientos se clasificarán
en función de los criterios de clasificación establecidos
en el anexo IX, como

 Sin recuperación

 Leves

 Moderados

 Severos

27/11/2019 F. PRAT112

Artículo 27. Clasificación de la
severidad de los procedimientos



RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos

 Sección I: Categorías de severidad

 Sección II: Criterios de clasificación

 Sección III: Tipos de procedimiento atribuidos a cada categoría de 
severidad sobre la base de los factores relativos al tipo de 

procedimiento

27/11/2019 F. PRAT113

Anexo IX. Clasificación de la severidad
de los procedimientos



 Sin recuperación:

 Los procedimientos que se realizan en su totalidad bajo anestesia
general de la cual el animal no recupera la consciencia

 Leve:

 Los procedimientos a consecuencia de los cuales los animales es
probable que experimenten dolor, sufrimiento o angustia leves de
corta duración

 Los procedimientos sin alteración significativa del bienestar o del
estado general de los animales

27/11/2019 F. PRAT114

Sección I: Categorías de severidad

RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos



 Moderado:

 Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los
animales experimenten dolor, sufrimiento o angustia moderados de
corta duración

 o leves pero duraderos

 los procedimientos que pudieran causar una alteración moderada
del bienestar o del estado general de los animales

27/11/2019 F. PRAT115

Sección I: Categorías de severidad

RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos



 Severo:

 Los procedimientos a consecuencia de los cuales es probable que los
animales experimenten dolor, sufrimiento o angustia intensos o
moderados pero duraderos

 los procedimientos que pudieran causar una alteración grave del
bienestar o del estado general de los animales

27/11/2019 F. PRAT116

Sección I: Categorías de severidad

RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos



 La clasificación de la categoría de severidad

 Tendrá en cuenta cualquier intervención o manipulación de un animal en un
procedimiento determinado.

 Se basará en el efecto más severo que pueda experimentar un animal
después de aplicar todas las técnicas apropiadas de refinamiento.

 En la asignación a un procedimiento de una categoría particular se han
de tener en cuenta

 el tipo de procedimiento

 y otros muchos factores, los cuales habrán de considerarse caso por caso.

27/11/2019 F. PRAT117

Sección II: Criterios de clasificación

RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos



 Los factores relativos al procedimiento deben incluir:

 Tipos de manipulación y manejo.

 Naturaleza del dolor, sufrimiento, angustia o daño duradero 
causados por todos los elementos del procedimiento, así como su 
intensidad, duración, frecuencia y la multiplicidad de técnicas 
empleadas.

 Sufrimiento acumulativo en el procedimiento.

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

27/11/2019 F. PRAT118

Sección II: Criterios de clasificación

RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos



 A efectos de la clasificación 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.

 Si se reutiliza el animal, la severidad real de los procedimientos anteriores.

 Métodos utilizados para reducir o suprimir el dolor, el sufrimiento y la
angustia, incluidos el refinamiento de las condiciones de alojamiento,
zootécnicas y de cuidado de los animales.

 Uso de puntos finales humanitarios.

27/11/2019 F. PRAT119

Sección II: Criterios de clasificación

RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos



RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos

Sección III: Tipos de procedimiento atribuidos a
cada categoría de severidad sobre la base de los
factores relativos al tipo de procedimiento

1. Leves

2. Moderados

3. Severos

27/11/2019 F. PRAT120



RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos

Sección III: Tipos de procedimiento atribuidos a
cada categoría de severidad sobre la base de los
factores relativos al tipo de procedimiento

1. Leves

2. Moderados

3. Severos

27/11/2019 F. PRAT121



RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos

Sección III: Tipos de procedimiento atribuidos a
cada categoría de severidad sobre la base de los
factores relativos al tipo de procedimiento

1. Leves

2. Moderados

3. Severos

27/11/2019 F. PRAT122



RD53/2013
Anexo IX. Clasificación de 
la severidad de los proce-
dimientos

Sección III: Tipos de procedimiento atribuidos a
cada categoría de severidad sobre la base de los
factores relativos al tipo de procedimiento

1. Leves

2. Moderados

3. Severos

27/11/2019 F. PRAT123



Fin del procedimiento

27/11/2019 F. PRAT124



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

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

2. 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 daño duradero

3. Si se decide conservar con vida a un animal, éste debe recibir el
cuidado y alojamiento acordes a su especie, condiciones fisiológicas y
estado de salud

27/11/2019 F. PRAT125

Artículo 28. Fin del procedimiento



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

7. Siempre que sea posible, se debe evitar la muerte como criterio de
punto final de un procedimiento y sustituirse por un criterio de
finalización más 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 estará
concebido de tal manera:

a) que muera el menor número de animales posible (Reducción); y

b) que se reduzcan al mínimo posible la duración e intensidad del sufrimiento
del animal y, en la medida de lo posible, se garantice una muerte sin dolor
(Refinamiento).

27/11/2019 F. PRAT126

Artículo 25. Condiciones generales
de los procedimientos



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales Artículo 7. Métodos de eutanasia

1. La eutanasia de los animales siempre debe realizarse:

a) Con el menor dolor, sufrimiento y angustia posibles.

b) Por una persona capacitada.

c) En un establecimiento de un criador, suministrador o usuario, salvo
que se trate de un estudio de campo o que sea aplicable lo previsto
en el apartado 1.b) del anexo III.

2. En relación con los animales a que se refiere el anexo III se
utilizará el método de eutanasia adecuado tal como figura en
dicho anexo.

27/11/2019 F. PRAT127



RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales Artículo 7. Métodos de eutanasia

1. La eutanasia de los animales siempre debe realizarse:

a) Con el menor dolor, sufrimiento y angustia posibles.

b) Por una persona capacitada.

c) En un establecimiento de un criador, suministrador o usuario, salvo
que se trate de un estudio de campo o que sea aplicable lo previsto
en el apartado 1.b) del anexo III.

2. En relación con los animales a que se refiere el anexo III se
utilizará el método de eutanasia adecuado tal como figura en
dicho anexo.

27/11/2019 F. PRAT128



Excepciones

3. El órgano competente puede conceder excepciones al
método de eutanasia del Anexo III:

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

b) Si se justifica científicamente que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando ninguno de los métodos de eutanasia
contemplados en el anexo III.

27/11/2019 F. PRAT129

Artículo 7. Métodos de eutanasia

RD 53/2013
Capítulo II: Principios y 
condiciones generales



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos

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

 Excepciones:

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

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

c) Que el nuevo procedimiento se haya clasificado como leve, moderado o sin
recuperación.

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

27/11/2019 F. PRAT130

Artículo 29. Reutilización de animales
en procedimientos



Excepción: 

2. Si la severidad real de los procedimientos anteriores ha sido
clasificada como «severa», el órgano competente, en
circunstancias excepcionales y previo examen veterinario, podrá
autorizar la reutilización de un animal, pero éste no puede haber
sido utilizado más de una vez en un procedimiento calificado de
«severo» (Art. 29.2)

27/11/2019 F. PRAT131

Artículo 29. Reutilización de animales
en procedimientos

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos



 Un animal puede ser dado en adopción, realojado o devuelto a un
hábitat, explotación u otro medio que sea adecuado para la especie de
que se trate, siempre previa autorización del órgano 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 pública, la sanidad animal ni el
medio ambiente.

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

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

e) Que en el caso de liberación de animales silvestres en su hábitat, se
disponga de un programa de adaptación adecuado.
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Artículo 30. Puesta en libertad y 
realojamiento de animales

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 1.ª Procedi-
mientos



Proyectos

27/11/2019 F. PRAT133



RD 53/2013

 Tipo de proyectos

 Condiciones generales de los proyectos

 Autorización

 Evaluación

 Evaluación retrospectiva

 Resúmenes no técnicos

27/11/2019 F. PRAT134

Experimentación con animales:
Proyectos



Tipo de Proyectos

27/11/2019 F. PRAT135



 Se definen tres tipos de proyectos:

 Proyectos de tipo I

 Proyectos de tipo II

 Proyectos de tipo III

27/11/2019 F. PRAT136

Artículo 31. Tipo de proyectos
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



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

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

b) No utilizan primates.

c) Se realizan para cumplir requisitos legales o reglamentarios, o con
fines de producción o diagnóstico por métodos establecidos.

 Este tipo de proyectos pueden ser tramitados por un
procedimiento simplificado y no ser sometidos a una evaluación
retrospectiva.

27/11/2019 F. PRAT137

Artículo 31. Tipo de proyectos
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



2. Proyectos de tipo II: Aquellos proyectos en los que se den
simultáneamente las circunstancias siguientes:

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

b) No utilizan primates.

 Estos proyectos quedarán sujetos al procedimiento de
autorización y podrán no ser sometidos a una evaluación
retrospectiva.
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Artículo 31. Tipo de proyectos
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



3. Proyectos de tipo III: Los proyectos diferentes de los tipos I o II

 Sin perjuicio de las autorizaciones adicionales a las que puedan
estar condicionados determinados proyectos, todos los
proyectos tipo III quedarán sujetos al procedimiento de
autorización y serán sometidos posteriormente a una evaluación
retrospectiva.
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Artículo 31. Tipo de proyectos
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



Condiciones generales de los proyectos

27/11/2019 F. PRAT140



3. En todos los proyectos debe constar una persona física que será
responsable de su ejecución general, y en particular debe:

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

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

c) Velar porque en caso de no conformidad se adopten las medidas
adecuadas y éstas medidas se registren.
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Artículo 32. Condiciones generales
de los proyectos

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª 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
evaluación y, cuando proceda, autorización del proyecto

7. La documentación pertinente de los proyectos, incluidas las
autorizaciones e informes de evaluación, se conservará a
disposición del órgano competente durante al menos tres años
desde la fecha de expiración de su período de autorización
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Artículo 32. Condiciones generales
de los proyectos

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



Autorización de proyectos

27/11/2019 F. PRAT143



1. En la solicitud de autorización de un proyecto el usuario o la
persona responsable del proyecto debe presentar al órgano
competente:

 la propuesta del proyecto

 el informe del comité ético

 copia de la solicitud de evaluación del proyecto

 resumen no técnico solo en el caso de los proyectos de tipo II y III

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

Artículo 33. Solicitud y autorización
de proyectos
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1. En la solicitud de autorización de un proyecto el usuario o la
persona responsable del proyecto debe presentar al órgano
competente:

 la propuesta del proyecto

 el informe del comité ético

 copia de la solicitud de evaluación del proyecto

 resumen no técnico solo en el caso de los proyectos de tipo II y III

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

Artículo 33. Solicitud y autorización
de proyectos
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1. En la solicitud de autorización de un proyecto el usuario o la
persona responsable del proyecto debe presentar al órgano
competente:

 la propuesta del proyecto

 el informe del comité ético

 copia de la solicitud de evaluación del proyecto

 resumen no técnico solo en el caso de los proyectos de tipo II y III

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

Artículo 33. Solicitud y autorización
de proyectos
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5. Las autorizaciones de proyectos se concederán por un período 
máximo de cinco años

6. y en ellas se debe especificar, al menos:

a) El usuario que llevará a cabo el proyecto.

b) El responsable del proyecto

c) El establecimiento o, en el caso de trabajos de campo, lugares 
geográficos, donde se llevará a cabo.

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

e) Cualesquiera otras condiciones específicas que establezca el órgano 
competente a la vista de la evaluación del proyecto.
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Artículo 33. Solicitud y autorización
de proyectos

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



Evaluación de proyectos

27/11/2019 F. PRAT148



1. La solicitud de evaluación del proyecto se dirige a un órgano
habilitado libremente elegido por el solicitante de entre los que
figuren en el listado de órganos habilitados, el cual la realiza a
partir de la documentación recibida que debe contener como
mínimo, la información que se relaciona en los apartados 4 a 14
del anexo X

27/11/2019 F. PRAT149

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

Artículo 33. Solicitud y autorización
de proyectos



1. La solicitud de evaluación del proyecto se dirige a un órgano
habilitado libremente elegido por el solicitante de entre los que
figuren en el listado de órganos habilitados, el cual la realiza a
partir de la documentación recibida que debe contener como
mínimo, la información que se relaciona en los apartados 4 a 14
del anexo X
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RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

Artículo 33. Solicitud y autorización
de proyectos



e) Organismo público, o asociación o sociedad privada, autorizada y
designada por el órgano competente para realizar algunas de las
funciones específicas que se establecen en el presente real
decreto. Cabe distinguir, a este respecto, el órgano habilitado
para la evaluación de proyectos que, conforme a lo dispuesto en
el artículo 43, se prestará en régimen de libre concurrencia, de la
habilitación para la realización de otras actuaciones de carácter
técnico, que se regirán por lo que al efecto, disponga el órgano
competente
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Artículo 3. Definiciones
RD 53/2013
Capítulo I: Disposiciones 
generales



1. Con esta información, la evaluación de cada proyecto
consistirá en verificar que el proyecto cumple los requisitos
siguientes:

a) Está justificado desde el punto de vista científico o educativo, o debe
realizarse por imposición legal o reglamentaria;

b) su finalidad justifica la utilización de animales; y

c) está diseñado de manera que los procedimientos se realicen de la
forma más humanitaria y respetuosa con el medio ambiente que sea
posible.
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Artículo 34. Evaluación de proyectos
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos Artículo 34. Evaluación de proyectos

27/11/2019 F. PRAT153

2. La evaluación del proyecto debe incluir:

a) Una evaluación de su finalidad, de los beneficios científicos
que se prevén alcanzar o de su valor docente;

b) una evaluación de su conformidad con los requisitos de
reemplazo, reducción y refinamiento;

c) una evaluación y clasificación de sus procedimientos en
función del grado de severidad;



2. La evaluación del proyecto debe incluir (cont.):

a) un análisis de los daños y beneficios, para determinar si los daños, el
sufrimiento, el dolor y la angustia que se les puedan causar a los
animales están 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 artículos
6, 7, 9.1, 19, 20, 21, 22, 23, 25.3 y 5, 26 y 29; y

c) una determinación en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de
forma retrospectiva y, en su caso, cuándo debería realizarse.

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos Artículo 34. Evaluación de proyectos

27/11/2019 F. PRAT154



2. La evaluación del proyecto debe incluir (cont.):

a) un análisis de los daños y beneficios, para determinar si los daños, el
sufrimiento, el dolor y la angustia que se les puedan causar a los
animales están 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 artículos
6, 7, 9.1, 19, 20, 21, 22, 23, 25.3 y 5, 26 y 29; y

c) una determinación en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de
forma retrospectiva y, en su caso, cuándo debería realizarse.

RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos Artículo 34. Evaluación de proyectos

27/11/2019 F. PRAT155



1. Una evaluación retrospectiva realizada por el órgano
habilitado, es obligatoria para aquellos proyectos:

a) En los que se utilicen primates.

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

c) En los que se autorice la realización 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 evaluación así lo haya determinado.
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Artículo 35. Evaluación retrospectiva
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



2. Salvo que se indique lo contrario por el órgano competente,
quedan eximidos de someterse a evaluación retrospectiva los

 proyectos tipo I

 los proyectos tipo II en los que únicamente se incluyan procedimientos
clasificados como «sin recuperación» o leves.

 Los proyectos de tipo II que incluyan procedimientos clasificados
como «moderados» se someterán a evaluación retrospectiva
cuando así se haya establecido en la autorización.
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Artículo 35. Evaluación retrospectiva
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



3. La evaluación retrospectiva se realizará sobre la base de la
preceptiva documentación presentada por el usuario, y
evaluará lo siguiente:

a) Si se han alcanzado los objetivos del proyecto;

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

c) cualquiera de los elementos que puedan contribuir a una mejor
aplicación del requisito de reemplazo, reducción y refinamiento.
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Artículo 35. Evaluación retrospectiva
RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

1. Los responsables de los proyectos de tipo II y III tienen
la obligación de presentar un resumen no técnico de los
mismos en el momento de la solicitud de autorización
de los proyectos

27/11/2019 F. PRAT159

Artículo 33. Solicitud y autorización
de proyectos



RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

1. Los órganos competentes deberán publicar estos
resúmenes no técnicos de los proyectos autorizados y
sus eventuales actualizaciones

 Dichos resúmenes, serán anónimos y no contendrán nombres
ni direcciones de los usuarios ni de las personas, ni ningún otro
dato de carácter personal.

27/11/2019 F. PRAT160

Artículo 36. Resúmenes no técnicos
de los proyectos



2. El resumen no técnico del proyecto incluirá, al menos, lo
siguiente:

a) Información sobre los objetivos del proyecto, incluidos los perjuicios y los
beneficios previstos, así como el número y tipo de animales que van a
utilizarse;

b) La demostración del cumplimiento del requisito de reemplazo, reducción y
refinamiento.

3. Los órganos competentes podrán determinar que el resumen no
técnico del proyecto especifique si éste debe someterse a un
análisis retrospectivo y en qué plazo. En este caso, el resumen no
técnico del proyecto debe actualizase con los resultados del
análisis retrospectivo.
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RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

Artículo 36. Resúmenes no técnicos
de los proyectos



2. El resumen no técnico del proyecto incluirá, al menos, lo
siguiente:

a) Información sobre los objetivos del proyecto, incluidos los perjuicios y los
beneficios previstos, así como el número y tipo de animales que van a
utilizarse;

b) La demostración del cumplimiento del requisito de reemplazo, reducción y
refinamiento.

3. Los órganos competentes podrán determinar que el resumen no
técnico del proyecto especifique si éste debe someterse a un
análisis retrospectivo y en qué plazo. En este caso, el resumen no
técnico del proyecto debe actualizase con los resultados del
análisis retrospectivo.
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RD 53/2013. Capítulo V:
Procedimientos y Proyec-
tos. Sección 2.ª Proyectos

Artículo 36. Resúmenes no técnicos
de los proyectos



27/11/2019 F. PRAT163



RD 53/2013
Capítulo VII: Información, 
controles, comité y régi-
men sancionador

1. Los órganos competentes efectuarán controles o inspecciones
regulares a los criadores, suministradores y usuarios, incluidos sus
establecimientos y una proporción adecuada de inspecciones deberá
realizarse sin previo aviso

2. Los órganos competentes adaptarán la frecuencia de las inspecciones o
controles, en función de un análisis de riesgo que tenga en
consideración (Art. 40.2):

a) Las especies y la cantidad de animales alojados;

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

c) 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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Artículo 40. Inspecciones o controles

F. PRAT



3. Los órganos competentes inspeccionarán cada año, al menos
una vez:

a) A todos los criadores, suministradores y usuarios de primates.

b) A un tercio de los demás usuarios.

4. Los órganos competentes que hayan designado órganos
habilitados efectuarán controles regulares a dichos órganos
habilitados.

5. Los registros de las inspecciones se conservarán durante al
menos cinco años.
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RD 53/2013
Capítulo VII: Información, 
controles, comité y régi-
men sancionador Artículo 40. Inspecciones o controles

F. PRAT



 Los criadores, suministradores y usuarios comunicarán a los
órganos competentes, en los plazos y forma que éstas
establezcan (antes del 1 de marzo), los datos necesarios para que
se puedan cumplir las obligaciones establecidas en la normativa
nacional y de la Unión Europea.

 Los órganos competentes transfieren los informes al punto de
contacto nacional (Ministerio de Agricultura, Alimentación y
Medio Ambiente) (antes del 31 de marzo)

 El Ministerio envía los informes a la Comisión Europea
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RD 53/2013
Capítulo VII: Información, 
controles, comité y régi-
men sancionador

Artículo 41. Coordinación, deber de
información y publicidad de la información

F. PRAT



 El Ministerio, anualmente información estadística
relativa a la utilización de animales, que incluirá
información 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
Capítulo VII: Información, 
controles, comité y régi-
men sancionador

Artículo 41. Coordinación, deber de
información y publicidad de la información

F. PRAT



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

2. Los órganos competentes adoptarán las medidas
necesarias para tener en cuenta los resultados de los
controles y de las inspecciones.
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RD 53/2013
Capítulo VII: Información, 
controles, comité y régi-
men sancionador

Artículo 42. Controles de la Comisión
Europea

F. PRAT



 El régimen de sanciones e infracciones de lo previsto en este real
decreto se regirá por lo previsto en la Ley 32/2007, de 7 de
noviembre, de protección de los animales en su explotación,
transporte, experimentación o sacrificio, y en la normativa
autonómica de aplicación, sin perjuicio de las responsabilidades
civiles, penales o de otro orden que pudieran concurrir.
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Artículo 45. Régimen sancionador

RD 53/2013
Capítulo VII: Información, 
controles, comité y régi-
men sancionador

F. PRAT



27/11/2019 F. PRAT170



 Título Preliminar: Disposiciones generales

 Título I: Explotación, transporte, experimentación y 
sacrificio

 Título II: Inspecciones, infracciones y sanciones
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 Capítulo I: Inspecciones

 Capítulo II: Infracciones

27/11/2019 F. PRAT172

Título II. Inspecciones, infraccio-
nes y sancionesL32/2007



 Artículo 10. Planes y programas de inspección y
control

 Artículo 11. Personal inspector

 Artículo 12. Obligaciones del inspeccionado

27/11/2019 F. PRAT173

Capítulo I. Inspecciones
L32/2007
Título II: Inspecciones, 
infracciones y sanciones



a) Permitir el acceso de los inspectores a todo establecimiento, explotación, instalación,
vehículo, contenedor o medio de transporte, o lugar en general, con la finalidad de realizar
su actuación 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 información sobre instalaciones, productos, animales, servicios y,
en general, sobre aquellos aspectos relativos a la protección animal que se le solicitaran,
permitiendo su comprobación por los inspectores.

c) Facilitar que se obtenga copia o reproducción de la información en materia de protección
animal.

d) Permitir la práctica de diligencias probatorias del incumplimiento de la normativa vigente
en materia de protección animal.

e) En general, a consentir y colaborar en la realización de la inspección.

f) En todo caso, el administrado tendrá derecho a mostrar y ratificar su disconformidad
respecto a lo recogido en el acta de inspección.

27/11/2019 F. PRAT174

Artículo 12. Obligaciones del
inspeccionado

L32/2007
Título II: Inspecciones, 
infracciones y sanciones
Capítulo I. Inspecciones



 Artículo 13. Calificación de infracciones

 Artículo 14. Infracciones

 Artículo 15. Reincidencia

 Artículo 16. Sanciones

 Artículo 17. Sanciones accesorias

 Artículo 18. Graduación de las sanciones

 Artículo 19. Competencia sancionadora

 Artículo 20. Medidas provisionales

 Artículo 21. Medidas no sancionadoras

 Artículo 22. Multas coercitivas
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 Las infracciones se califican como muy graves, graves o

leves, atendiendo a los criterios de riesgo o daño para

los animales y al grado de intencionalidad.
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1. Por la comisión de infracciones en materia de protección de los
animales, podrán imponerse las siguientes sanciones:

a) En el caso de infracciones muy graves, se aplicará una multa de, al menos,
6.001 euros y hasta un límite máximo de 100.000 euros.

b) En el caso de infracciones graves, se aplicará una multa de, al menos, 601
euros y hasta un límite máximo de 6.000 euros.

c) En el caso de infracciones leves, se aplicará una sanción de multa hasta un
límite máximo de 600 euros o apercibimiento en su defecto.

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

3. Los ingresos procedentes de las sanciones se destinarán a actuaciones
que tengan por objeto la protección de los animales.
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1. Por la comisión de infracciones en materia de protección de los
animales, podrán imponerse las siguientes sanciones:

a) En el caso de infracciones muy graves, se aplicará una multa de, al menos,
6.001 euros y hasta un límite máximo de 100.000 euros.

b) En el caso de infracciones graves, se aplicará una multa de, al menos, 601
euros y hasta un límite máximo de 6.000 euros.

c) En el caso de infracciones leves, se aplicará una sanción de multa hasta un
límite máximo de 600 euros o apercibimiento en su defecto.

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

3. Los ingresos procedentes de las sanciones se destinarán a actuaciones
que tengan por objeto la protección de los animales.
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 La comisión de infracciones graves y muy graves puede llevar
aparejada la imposición de las siguientes sanciones accesorias:

a) Medidas de corrección, seguridad o control, que impidan la continuidad
en la producción del daño.

b) Decomiso de los animales. El órgano sancionador determinará el
destino definitivo del animal, con sujeción a los principios de bienestar y
protección animal.

c) Cese o interrupción 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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