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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 14 de noviembre de 2012

por la que se establece un formato comiin para la presentacion de la informacién prevista en la
Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la proteccion de los
animales utilizados para fines cientificos

[notificada con el niimero C(2012) 8064]

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2012/707/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccién
de los animales utilizados para fines cientificos ('), y, en parti-
cular, su articulo 54, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2010/63/UE prevé la armonizacién de las
disposiciones nacionales necesarias para mejorar el bie-
nestar de los animales utilizados para fines cientificos, y
su objetivo es el reemplazo, reduccién y refinamiento del
uso de animales para esos fines.

2) Dicha Directiva dispone en su articulo 54, apartado 1,
que los Estados miembros comuniquen a la Comision, a
mds tardar el 10 de noviembre de 2018 y, después, cada
cinco afios, informacién sobre la aplicacién de las dispo-
siciones en ella contenidas.

(3)  El articulo 54, apartado 2, de la Directiva establece que
los Estados miembros recaben y publiquen cada afio
informacion estadistica sobre el uso de animales en pro-
cedimientos. Esa informacién deben comunicérsela a la
Comisién no después del 10 de noviembre de 2015 vy,
posteriormente, todos los afios.

(4 El mismo articulo 54 dispone en su apartado 3 que los
Estados miembros presenten anualmente a la Comisién
informacién detallada sobre las exenciones que se hayan
concedido en virtud del articulo 6, apartado 4, letra a), de
la citada Directiva.

(5)  Para poder garantizar la coherencia en la aplicacion de la
Directiva 2010/63/UE, es preciso establecer un formato
comiin para la presentaciéon de la informaciéon que pre-
vén los apartados 1, 2 y 3 de su articulo 54.

(6)  Con el fin de que la informacién de la que se disponga
sobre la aplicacion de la Directiva 2010/63/UE sea com-
parable y para que la Comision pueda evaluar el grado de
efectividad de esa aplicacion en el conjunto de la Unidn,
los datos presentados por los Estados miembros a pro-
posito de dicha aplicacién, asi como las estadisticas anua-
les sobre el uso de animales en procedimientos y la
informacion sobre las exenciones concedidas al amparo
del articulo 6, apartado 4, letra a), han de ser exactos y

(") DO L 276 de 20.10.2010, p. 33.

coherentes y, por lo tanto, los requisitos en materia de
comunicacion tienen que armonizarse entre los Estados
miembros estableciéndose un formato comin para la
presentacién de toda esa informacion.

(7 Basdndose en la informacién estadistica que le presenten
los Estados miembros de conformidad con el articulo 54,
apartado 2, de la Directiva 2010/63/UE, la Comisién, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 57, apartado
2, de la misma Directiva, debe remitir al Parlamento
Europeo y al Consejo un resumen de esa informacién.
Para que los datos manejados sean significativos, exactos
y comparables, es esencial disponer de un formato co-
mun que garantice que las comunicaciones de todos los
Estados miembros sean uniformes.

(8)  Para que la lista de métodos de sacrificio de animales
contenida en el anexo IV de la Directiva 2010/63/UE
pueda mantenerse actualizada con los tltimos avances
cientificos, es necesario recibir informacioén detallada so-
bre los métodos que se autoricen excepcionalmente en
virtud del articulo 6, apartado 4, letra a), de la misma
Directiva.

(9)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité al que se refiere el articulo 56,
apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los Estados miembros utilizardn el formato de comunicacién
comun que establece el anexo I de la presente Decision para
presentar la informacion prevista en el articulo 54, apartado 1,
de la Directiva 2010/63/UE.

Articulo 2

Los Estados miembros utilizardn el formato de comunicacién
comun y las instrucciones detalladas que establece el anexo II de
la presente Decisién para presentar la informacion estadistica
prevista en el articulo 54, apartado 2, de la Directiva
2010/63/UE.

Articulo 3

Los Estados miembros utilizardn el formato de comunicacion
comun que establece el anexo III de la presente Decision para
presentar en aplicacién del articulo 54, apartado 3, de la Direc-
tiva 2010/63/UE la informacién sobre las exenciones que se
hayan concedido en virtud del articulo 6, apartado 4, letra a),
de la misma Directiva.
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Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de noviembre de 2012.

Por la Comisidn
Janez POTOCNIK
Miembro de la Comision
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ANEXO 1

FORMATO DE COMUNIC{\CI()N PARA LA PRESENTACION DE LA INFORMACION PREVISTA EN EL
ARTICULO 54, APARTADO 1, DE LA DIRECTIVA 2010/63/UE

Los datos de cardcter especifico (como, por ejemplo, el niimero o cantidad de algo) se recabardn de forma que muestren
una «foto fija» del dltimo aflo del periodo de cinco afios o, excepcionalmente, cubriendo el periodo completo, desglosado
por afios.

A. INFORMACION GENERAL

Cambios que, desde el informe anterior, se hayan introducido en las disposiciones nacionales en relacion con la aplicacion
de la Directiva 2010/63UE.

B. ESTRUCTURAS Y MARCO
1. Autoridades competentes (articulo 59 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre el marco estructural de las autoridades competentes, incluyendo su nimero y el tipo o tipos a los
que pertenezcan.

2. Comité nacional (articulo 49 de la Directiva 2010/63/UE):
Informacion sobre la estructura y el funcionamiento del Comité nacional.
3. Educacién y formacion de personal (articulo 23 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre los requisitos minimos a los que se refiere el articulo 23, apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE,
incluyendo todo requisito complementario en materia de educacién o formaciéon que se haya establecido para el
personal procedente de otros Estados miembros.

4. Evaluacion y autorizaciéon de los proyectos (articulos 38 y 40 de la Directiva 2010/63/UE):

Descripcion de los procesos de evaluacion y autorizaciéon de los proyectos y del modo en que se cumplan los
requisitos de los articulos 38 y 40 de la Directiva 2010/63/UE.

C. FUNCIONAMIENTO
1. Proyectos:
i. Autorizacion de los proyectos (articulos 40 y 41 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre el ndmero anual de proyectos autorizados y sobre el niimero y tipo de los autorizados como
«proyectos genéricos muiltiples».

Informacion sobre las circunstancias de aquellas autorizaciones en las que el plazo de 40 dias se haya ampliado al
amparo del articulo 41, apartado 2, de la Directiva 2010/63/UE y sobre la proporcién que estas representen dentro
del ndmero total de autorizaciones.

ii. Evaluacién retrospectiva y resumenes no técnicos de los proyectos (articulos 38, 39 y 43 de la Directiva
2010/63[UE):

Informacién sobre la gestion de los informes no técnicos de los proyectos, indicando cdmo se garantiza el
cumplimiento de los requisitos dispuestos en el articulo 43, apartado 1, de la Directiva 2010/63(UE y si dichos
informes especifican o no los proyectos seleccionados para su evaluacion retrospectiva (articulo 43, apartado 2, de
la Directiva 2010/63/UE).

Informacién sobre la proporcién y el tipo de los proyectos que, de conformidad con el articulo 38, apartado 2,
letra f), de la Directiva 2010/63/UE, se hayan sometido a una evaluacion retrospectiva, excluidos los que lo hayan
sido obligatoriamente en virtud del articulo 39, apartado 2, de la misma Directiva.

2. Animales criados para su utilizacién en procedimientos (articulos 10, 28 y 30 de la Directiva 2010/63/UE):

i. Ntimero de animales criados, sacrificados y no utilizados en procedimientos (incluidos los animales genéticamente
alterados no cubiertos por las estadisticas anuales) correspondiente al afio civil anterior a aquel en el que se presente
el informe quinquenal. La cifra global distinguird los animales utilizados para la creacién de lineas genéticamente
alteradas y los utilizados para el mantenimiento de lineas genéticamente alteradas ya establecidas (incluida la
descendencia de tipo salvaje).

ii. Procedencia de primates no humanos y forma en que se cumplan los requisitos de los articulos 10 y 28 de la
Directiva 2010/63/UE.

3. Exenciones:

Informacion sobre las circunstancias en que se hayan concedido exenciones en aplicacion de los articulos 10, apartado
3, 12, apartado 1, y 33, apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE y, en particular, sobre las circunstancias excepcionales
en que, como prevé el articulo 16, apartado 2, de la misma Directiva, se haya autorizado durante el periodo cubierto
por el informe la reutilizacién de un animal tras un procedimiento en el que el sufrimiento real se haya calificado de
severo.
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. Organo encargado del bienestar de los animales (articulos 26 y 27 de la Directiva 2010/63UE):

Informacién sobre la estructura y el funcionamiento de los 6rganos responsables del bienestar de los animales.

D. PRINCIPIO DE REEMPLAZO, REDUCCION Y REFINAMIENTO

. Principio de reemplazo, reduccién y refinamiento (articulos 4 y 13 y anexo VI de la Directiva 2010/63UE):

Medidas de cardcter general que se hayan adoptado para garantizar que el principio de reemplazo, reduccion y
refinamiento se respete de forma satisfactoria en los proyectos autorizados, asi como durante el alojamiento y cuidado
de los animales en los establecimientos dedicados a su cria y suministro.

. Evitacién de repeticiones (articulo 46 de la Directiva 2010/63UE):

Descripcion general de las medidas adoptadas para garantizar que no se repitan procedimientos.

. Muestreo de tejidos de animales genéticamente alterados (articulos 4, 30 y 38 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién representativa sobre el niimero aproximado de animales, especies, tipos de métodos y sus correspon-
dientes grados de severidad en los muestreos de tejidos efectuados, con o sin autorizaciéon de proyecto, para fines de
caracterizacion genética. La informacion, que corresponderd al afio civil anterior a aquel en el que se presente el
informe quinquenal, deberd cubrir también los esfuerzos que se hayan realizado para refinar esos métodos.

E. APLICACION

. Autorizaciéon de criadores, suministradores y usuarios (articulos 20 y 21 de la Directiva 2010/63/UE):

Nimero de criadores, suministradores y usuarios en activo autorizados. Informacién sobre los casos en que se haya
suspendido o retirado la autorizacién de un criador, suministrador o usuario, indicando los motivos.

. Inspecciones (articulo 34 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién operativa cuantitativa y cualitativa, incluyendo los criterios que se hayan empleado en virtud del articu-
lo 34, apartado 2, de la Directiva 2010/63|UE y la proporcién que hayan representado las inspecciones no anunciadas,
desglosadas por afios.

. Retirada de autorizaciones de proyectos (articulo 44 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacion sobre la retirada de autorizaciones de proyectos durante el periodo cubierto por el informe, indicando sus
motivos.

. Sanciones (articulo 60 de la Directiva 2010/63/UE):

Informacién sobre el tipo de infracciones cometidas y sobre las acciones legales y administrativas que se hayan
adoptado a raiz de esas infracciones durante el periodo cubierto por el informe.
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ANEXO II
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Tipos de animales

Ratones (Mus musculus)

Ratas (Rattus norvegicus)

Cobayas (Cavia porcellus)

Hamsteres (sirios) (Mesocricetus auratus)

Hamsteres (chinos) (Cricetulus griseus)

Gerbos de Mongolia (Meriones unguiculatus)

17.11.2012

Otros roedores (Rodentia)

Conejos (Oryctolagus cuniculus)

Gatos (Felis catus)

Perros (Canis familiaris)

Hurones (Mustela putorius furo)

Otros carnivoros (Carnivora)

Caballos, burros y sus cruces (Equidae)

Cerdos (Sus scrofa domesticus)

Cabras (Capra aegagrus hircus)

Ovejas (Ovis aries)

Bovinos (Bos primigenius)

Prosimios (Prosimia)

Titis y tamarinos (por ejemplo, Callithrix jacchus)

Macacos cangrejeros (Macaca fascicularis)

Macacos Rhesus (Macaca mulatta)

Macacos verdes Chlorocebus spp. (normalmente pygerythrus o sabaeus)

Babuinos (Papio spp.)

Saimiris dorsirrojos (por ejemplo, Saimiri sciureus)

Cercopithecoidea)

Otras especies de primates no humanos (otras especies de Ceboidea y

Simios antropoides (Hominoidea)

Otros mamiferos (Mammalia)

Aves de corral (Gallus gallus domesticus)

Otras aves (Aves)

Reptiles (Reptilia)

Ranas (Rana temporaria y Rana pipiens)

Ranas Xenopus (Xenopus laevis y Xenopus tropicalis)

Otros anfibios (Amphibia)

Peces cebra (Danio rerio)

Otros peces (Pisces)

Cefalopodos (Cephalopoda)

l

Estudios de investigacién basica

Investigacion traslacional y aplicada

Oncologia

Cancer humano

Sistema cardiovascular, sanguineo y linfd-
tico

Enfermedades infecciosas humanas

Enfermedades cardiovasculares humanas

Sistema nervioso

Sistema respiratorio

Enfermedades nerviosas y mentales huma-
nas

Sistema gastrointestinal, higado incluido

Enfermedades respiratorias humanas

Sistema misculo-esquelético

Sistema inmunoldgico

Enfermedades gastrointestinales humanas,
incluidas las hepaticas

Sistema urogenital/reproductor

Organos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Enfermedades musculares y esqueléticas hu-
manas

Sistema endocrino/metabolismo

Enfermedades inmunoldgicas humanas

Multisistémico

Etologia | Comportamiento animal | Biolo-
gia animal

Enfermedades humanas urogenitales y del
aparato reproductor

Otros

Enfermedades humanas de los érganos sen-
soriales (piel, ojos y oidos)

FIN

Enfermedades endocrinas y metabdlicas hu-
manas

Otras enfermedades humanas

Enfermedades animales

Bienestar de los animales

Diagnostico de enfermedades

Enfermedades de plantas

Toxicologia y ecotoxicologia no reglamen-
tarias

FIN

¥

Ecotoxicidad

Toxicidad aguda

Toxicidad crénica

Toxicidad reproductiva

Actividad endocrina

Bioacumulacion

Otros

FIN
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— [ Reutilizacién
[ Reutilizacién Primates no humanos - procedencia

Lugar de nacimiento

Animales nacidos en Ta UE en un establecimiento de cria registrado

Animales nacidos en Ja UE pero no en un establecimiento registrado

Animales nacidos en el resto de Europa

Animales nacidos en el resto del mundo

Estatuto genético

No genéticamente modificado

Geneticamente modificado sin fenotipo patoldgico

Genéticamente modificado con fenotipo patoldgico

Creacién de una nueva linea genéticamente modificada

Animales utilizados para la creacion de una nueva linea/cepa genéti-
camente modificada

Intensidad

Sin recuperaciéon

Ligera (como mdximo)

Moderada

Severa

Fines

Investigacion bésica

Investigacion traslacional y aplicada

Utilizacion reglamentaria y produccién de rutina

Proteccion del entorno natural en interés de la salud o del bienestar de
los seres humanos o de los animales

Preservacién de especies

Ensefianza superior o formacién para la adquisicion, mantenimiento o
mejora de las competencias profesionales

Investigaciones forenses

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

v

Utilizacién reglamentaria y produccién de rutina, por tipos

Control de calidad (incluidos los ensayos de seguridad y de actividad
de los lotes)

Otros ensayos (eficacia y tolerancia)

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, incluida Ta farma-
cologia

Produccién de rutina

—1

Ensayos de toxicidad y ofros ensayos de seguridad requeridos
por la legislacion

Legislacion sobre medicamentos de uso humano

Legislacion sobre medicamentos de uso veterinario y sobre sus resi-
uos

Legislacion sobre aparatos médicos

Legislacion sobre productos quimicos industriales

Legislacion sobre productos fitosanitarios

Legislacion sobre biocidas

Legislacidon alimentaria, incluidos los materiales en contacto con ali-

mentos

Legislacion sobre Jos alimentos para animales, incluida Ta seguridad de
los animales destinatarios, de los trabajadores y del entorno

Legislacion sobre cosméticos

Otras

Requisitos Iegislativos

Legislacion que cumple los requisitos de Ja UE

Legislacion que cumple Gnicamente Jos requisitos nacionales (dentro de
la UE)

Legislacion que cumple Unicamente requisitos que no son de la UE

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, por tipos de
ensayo

Métodos de ensayo de toxicidad aguda (dosis Gnica) (incluidos Jos
ensayos de limite)

PNH (excl. s
SI

Animales nacidos en JTa UE en un estableci-
miento de cria registrado

Animales nacidos en el resto de Europa
Animales nacidos en Asia

Animales nacidos en América

Animales nacidos en Africa

imios) ?

—

Irritacidn/corrosion cutdnea

Sensibilizacion cutdnea

Trritacion/corrosion ocular

Toxicidad por dosis repetidas

Carcinogenicidad

Genotoxicidad

Toxicidad reproductiva

Toxicidad de desarrollo

Neurotoxicidad

Cinética (farmacocinética, toxicocinética, eliminacion de residuos)

Farmaco-dindmica (incluida Ja farmacologia de seguridad)

Fototoxicidad

Ecotoxicidad

Ensayos de seguridad en el dmbito de Ia alimentacion humana y
anima

Seguridad de Jos animales destinatarios

Otros

NO Animales nacidos en otras partes
7 v
Primates no humanos - generaciéon
FO
Fl
F2 o siguientes
Colonia autosostenida
v
FIN
FIN
FIN
FIN
FIN
FIN
|
Utilizacion de animales para gontlrol de calidzzid (inclui-
producciones reguladas, por 05 los ensayos de seguri-
tipos de productos ii(‘;itis{ de actividad de los
Productos sanguineos Ensayos de seguridad de los
Anticuerpos monoclonales lotes
Otros Ensayos de pirogenicidad
Ensayos de actividad de los
lotes
Otros controles de calidad
FIN FIN
v
Métodos de ensayo de
FIN brbtoxicidad aguda y suba-
FIN guda
FIN DL50, CL50
Otros métodos letales
FIN Métodos no letales
FIN
FIN FIN
FIN
FIN Toxicidad por dosis repeti-
FIN das
FIN Hasta 28 dias
FIN 29 - 90 dias
Mis de 90 dias
FIN
FIN FIN
FIN
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FORMATO DE COMUNICACI(’)N PARA LA PRESENTACION DE LA INFORMACION PREVISTA EN EL
ARTICULO 54, APARTADO 2, DE LA DIRECTIVA 2010/63/UE

1. Los datos deberdn introducirse por cada utilizacion de un animal.
2. Al introducir los datos de un animal, solo se podréd seleccionar una opcién dentro de una categorfa.

3. Los animales que se sacrifiquen por sus érganos y tejidos, asi como los animales centinelas, se excluirdn de los datos
estadisticos, salvo cuando el sacrificio tenga lugar en el marco de una autorizacion de proyecto que utilice un método no
incluido en el anexo IV o cuando el animal se haya sometido antes de su sacrificio a una intervencién en la que el dolor,
el sufrimiento, la angustia y los dafios duraderos hayan superado el umbral minimo.

4. Los animales excedentarios que se sacrifiquen no se incluirdin en los datos estadisticos aparte de los animales
genéticamente alterados que presenten un fenotipo patoldgico deliberado y expresado.

5. Las formas larvarias de animales se contabilizardn una vez que sean capaces de alimentarse de forma independiente.

6.  Las formas fetales y embrionarias de mamiferos no se contabilizardn; solo lo serdn los animales que nazcan, incluso
por cesdrea, y que vivan.

7. Siempre que se sobrepase la clasificacion «Severa», con o sin autorizacién previa, los animales y su utilizacion se
contabilizardn normalmente, como cualquier otra utilizacién, dentro de la rdbrica «Severar. En la seccién reservada a las
observaciones de los Estados miembros, deberd afiadirse un comentario sobre las especies utilizadas, el niimero de
animales, las exenciones previas que, en su caso, se hayan concedido, los datos de la utilizacién y los motivos por los
que se haya sobrepasado la categoria «Severan.

8.  Los datos deberdn referirse al afio en el que haya concluido el procedimiento. En el caso de los estudios que se
desarrollen en el curso de dos afios civiles, se podrdn contabilizar juntos todos los animales en el aflo en el que finalice el
ultimo procedimiento, siempre que esta excepcion a la periodicidad anual de las comunicaciones sea autorizada por la autoridad
competente. En el caso de los proyectos cuya realizacion se prolongue mds de dos afios civiles, los animales se contabi-
lizardn en el afio en el que sean sacrificados o mueran.

9. Cuando se utilice la categorfa «Otros», serd obligatorio facilitar mds informacién en la seccién reservada a las
observaciones.

A. ANIMALES GENETICAMENTE ALTERADOS

1. A los efectos de las comunicaciones estadisticas, la expresién «animales genéticamente alterados» incluye los
animales genéticamente modificados (transgénicos, <knock-out» y otras formas de alteracién genética) y los animales
mutantes de forma natural o inducida.

2. Los animales genéticamente alterados se contabilizardn cuando:

a) se utilicen para la creacién de una nueva linea,

b) se utilicen para el mantenimiento de una linea establecida con un fenotipo patoldgico deliberado y expresado o
¢) se utilicen en otros procedimientos (cientificos) (es decir, no para la creacién ni el mantenimiento de una linea).

3. Todos los animales que sean portadores de la alteracion genética deberdn contabilizarse durante la creaciéon de una
nueva linea. También deberdn contabilizarse los que se utilicen para superovulacion, vasectomia o implantaciéon embrio-
naria (independientemente de que ellos mismos estén o no genéticamente modificados). No deberdn contabilizarse, en
cambio, los animales genéticamente normales (descendencia de tipo salvaje) resultantes de la creacién de una nueva linea
genéticamente alterada.

4. En la categoria «Fines», los animales utilizados para la creacion de una nueva linea genéticamente alterada deberdn
contabilizarse en «Investigacion bdsica» o en «Investigacion traslacional y aplicada», segiin la categoria para la que se esté
creando la linea.

5. Se considerard que una nueva cepa o linea de animales genéticamente alterados estd «establecida» cuando la
transmision de la alteracién genética sea estable, es decir, tras un minimo de dos generaciones, y si se ha completado una
evaluacion del bienestar.

6. La evaluacion del bienestar determinard si cabe esperar que la nueva linea creada tenga un fenotipo patoldgico
deliberado y, si tal es el caso, los animales, a partir de ese momento, deberdn contabilizarse en la rdbrica «Mantenimiento
de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en otros procedimientos» o, en su caso, en los
otros procedimientos para los que se estén utilizando. Cuando, segin la evaluacién del bienestar, no quepa esperar que la
linea tenga un fenotipo patoldgico, su cria no se considerard parte del procedimiento y no serd preciso ya contabilizarla.



17.11.2012

Diario Oficial de la Unién Europea

L 320/41

7. La ribrica «<Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en
otros procedimientos» comprende los animales que son necesarios para el mantenimiento de colonias de animales
genéticamente alterados de lineas establecidas con un fenotipo patoldgico deliberado y que han manifestado dolor, sufrimiento,
angustia o dafios duraderos como consecuencia del genotipo patoldgico. No se registrard el motivo por el que se
mantenga la linea.

8. Todos los animales genéticamente alterados que se utilicen en otros procedimientos (no para la creacién ni el
mantenimiento de una linea genéticamente alterada) deberdn contabilizarse dentro de su fin respectivo (de la misma
forma que cualquier animal no genéticamente alterado). Estos animales podrdn o no manifestar un fenotipo patolégico.

9. Los animales genéticamente alterados que manifiesten un fenotipo patolégico y que sean sacrificados por sus
6rganos y tejidos deberdn contabilizarse dentro de los fines primarios respectivos para los que se hayan utilizado los
6rganos o tejidos.

B. CATEGORIAS DE DATOS

Las secciones que se recogen a continuacion siguen el orden de las categorfas y riibricas que figuran en el grifico.

1. Tipos de animales

—

. Todas las especies de cefalopodos deberdn comunicarse bajo la ribrica Cefalépodos a partir de la fase en que el animal
sea capaz de alimentarse de forma independiente, es decir, inmediatamente después de la eclosién, en el caso de los
pulpos y calamares, y alrededor de siete dias después de la eclosion, en el de las sepias.

=
=

. Los Peces deberdn contabilizarse a partir de la fase en que sean capaces de alimentarse de forma independiente. Los
Peces cebra mantenidos en condiciones de cria 6ptimas (+ 28 °C, aproximadamente) se contabilizardn cinco dfas
después de la fertilizacion.

iii.

=

Debido a la pequefia talla de algunas especies de peces y cefalopodos, el recuento podrd hacerse en forma de
estimacion.

2. Reutilizacién

. Cada utilizacion de un animal deberd registrarse al final de cada procedimiento.

=

ii. Las estadisticas presentardn el ndmero de animales en su primer uso en relacién exclusivamente con su especie
y su lugar de nacimiento. Por consiguiente, en el caso de los animales reutilizados, no se registrard su dugar de

nacimiento».

iii. Toda categoria subsiguiente indicard el ndmero de utilizaciones de animales en procedimientos. Ese nimero,

por lo tanto, no podrd ser objeto de referencias cruzadas con el nimero total de animales en su primer uso.

iv. El nimero de animales que se reutilicen no podrd deducirse de los datos, ya que algunos animales pueden reutilizarse
mds de una vez.

v. Deberd registrarse el sufrimiento real que padezca el animal en el procedimiento. Es posible que haya casos en que el
sufrimiento pueda verse influenciado por alguna utilizacién anterior. La severidad, sin embargo, no siempre aumentard
con motivo de una utilizacién subsiguiente, e incluso, en algunos casos, disminuird (habituacion). Por consiguiente, no
deberd afiadirse automdticamente el grado de severidad registrado en las utilizaciones anteriores. Se trata de un aspecto
que deberd analizarse siempre caso por caso.

Reutilizacién frente a uso continuado

Por procedimiento se entenderd la utilizacion de un animal para un tnico fin cientifico/experimental/educativo/formativo.
El uso («cada uso») comprende desde el momento en que se aplica al animal la primera técnica hasta que concluyen la
recogida de datos o las observaciones o hasta la consecucién del objetivo educativo. Se trata generalmente de un
experimento, un ensayo o una formacion consagrada a una técnica que se realizan de forma individualizada.

Un procedimiento individualizado puede componerse de varias fases (técnicas), pero todas ellas requieren el uso de un
mismo animal y deben orientarse necesariamente a la consecuciéon de un resultado Gnico.

El usuario final informard del procedimiento completo, incluido cualquier preparativo (independientemente del lugar en
el que este haya tenido lugar), y tendrd presente el grado de severidad asociado a ese preparativo.

Como ejemplos de preparativos figuran los procedimientos quirtirgicos (canulacién, implantacién de telemetria, ovariec-
tomia, castracion, hipofisectomia, etc.) y los procedimientos no quirdrgicos (dietas alimentarias modificadas, induccién de
diabetes, etc.). Lo mismo se aplica a la cria de animales genéticamente alterados, es decir, cuando el animal se utilice en el
procedimiento para ¢l previsto, el usuario final deberd comunicar el procedimiento completo, teniendo en cuenta el grado
de severidad asociado al fenotipo. Para mds informacion, véase la seccién consagrada a los animales genéticamente
alterados.

Cuando, por motivos excepcionales, un animal preparado no se utilice para un fin cientifico, el establecimiento que haya
realizado la preparacion deberd comunicar los datos de esta como procedimiento independiente en las estadisticas
relativas al fin previsto, siempre que, en la preparacion del animal, el dolor, el sufrimiento, la angustia y los dafios
duraderos hayan superado el umbral minimo.
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3. Lugar de nacimiento

Animales nacidos en la UE en un establecimiento de cria registrado

Animales nacidos en la UE pero no en un establecimiento registrado

Animales nacidos en el resto de Europa

Animales nacidos en el resto del mundo

i. El origen se basard en el lugar de nacimiento, es decir, el lugar en el que el animal haya nacido, y no en aquel desde el
que se proceda a su suministro.

ii. La rdbrica Animales nacidos en la UE en un establecimiento de cria registrado cubre los animales nacidos en
establecimientos de cria autorizados y registrados en virtud del articulo 20 de la Directiva 2010/63/UE.

iii. La rabrica Animales nacidos en la UE pero no en un establecimiento registrado comprende los animales nacidos fuera
de un establecimiento de cria registrado, lo que incluye los animales salvajes, los animales de granja (a menos que el
criador se encuentre autorizado y registrado) y los animales cubiertos por cualquier excepcion concedida en virtud del
articulo 10, apartado 3, de la Directiva 2010/63/UE.

iv. Los Animales nacidos en el resto de Europa y los Animales nacidos en el resto del mundo agrupan a todos los
animales, independientemente de que se hayan criado en establecimientos registrados o en otros establecimientos, e
incluyen los animales que hayan sido capturados en la naturaleza.

4. Primates no humanos - procedencia

Animales nacidos en la UE en un establecimiento de cria registrado

Animales nacidos en el resto de Europa

Animales nacidos en Asia

Animales nacidos en América

Animales nacidos en Africa

Animales nacidos en otros lugares

A los efectos de la comunicacién:

i. Los Animales nacidos en el resto de Europa incluirdn los animales nacidos en Turquia, Rusia e Israel.

ii. Los Animales nacidos en Asia incluirdn los animales nacidos en China.

iii. Los Animales nacidos en América incluirdn los animales nacidos en América del Norte, Central y del Sur.
iv. Los Animales nacidos en Africa incluirdn los animales nacidos en Mauricio.

v. Los Animales nacidos en otros lugares incluirdn los animales nacidos en Australasia.

El origen de los animales registrados como Animales nacidos en otros lugares deberd precisarse a la autoridad competente
en el momento de presentarse los datos.

5. Primates no humanos - generacién

FO

F1

F2 o siguientes

Colonia autosostenida

i. Mientras la colonia no se autosostenga, los animales nacidos en ella deberdn registrarse en FO, F1 o F2 o siguientes en
funcién de su generacién por la linea materna.

ii. Una vez que la totalidad de la colonia se autosostenga, todos los animales que nazcan en ella deberdn registrarse como
Colonia autosostenida, independientemente de su generacién por la linea materna.

6. Estatus genético

No genéticamente alterado

Genéticamente alterado sin fenotipo patoldgico

Genéticamente alterado con fenotipo patoldgico
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7

—

. El estatus No genéticamente alterado cubre todos los animales que no hayan sido genéticamente alterados, incluidos
los animales parentales genéticamente normales que se utilicen para la creacién de una nueva linea/cepa genéticamente
alterada.

i. Bl estatus Genéticamente alterado sin fenotipo patoldgico incluye los animales utilizados para la creaciéon de una
nueva linea que presenten la alteracién genética pero que no manifiesten ningtin fenotipo patoldgico, asi como los
animales genéticamente alterados utilizados en otros procedimientos (no para la creacién ni el mantenimiento) pero
que no manifiesten ningtin fenotipo patoldgico.

i. El estatus Genéticamente alterado con fenotipo patolégico comprende:

a) los animales utilizados para la creacién de una linea que manifiesten un fenotipo patolégico;

b) los animales utilizados para el mantenimiento de una linea establecida con un fenotipo patoldgico deliberado
que manifiesten un fenotipo patoldgico;

¢) los animales genéticamente modificados utilizados en otros procedimientos (no para la creacién ni el manteni-
miento) que manifiesten un fenotipo patolégico.

. Creacién de una nueva linea genéticamente alterada

Animales utilizados para la creacién de una nueva lineajcepa genéticamente alterada

L

a rtbrica Animales utilizados para la creaciéon de una nueva linea/cepa genéticamente alterada comprende los animales

que se utilizan para la creacion de una nueva lineajcepa genéticamente alterada y que se distinguen de otros animales

u

8.

iii.

tilizados para los fines de la «investigacién bésica» o de la «investigacion traslacional y aplicada.

Severidad

. Sin recuperacion: los animales que, tras someterse a un procedimiento desarrollado integramente con anestesia
general, no recobren la conciencia se registrardn en la ribrica Sin recuperacion.

=

. Leve (como méximo): los animales que en el curso de un procedimiento hayan experimentado, como mdximo, un
dolor, un sufrimiento o una angustia leves de corta duracién y aquellos cuyo bienestar o estado general no haya
sufrido un deterioro significativo como resultado del procedimiento se registrardn en la rdbrica Leve. Observacion: esta
ribrica incluird también los animales utilizados en un proyecto autorizado en los que, en dltimo término, no se haya
observado un nivel de dolor, sufrimiento, angustia o dafios duraderos equivalente al causado por la introduccién de
una aguja con arreglo a las buenas précticas veterinarias; quedardn excluidos, en cambio, los animales que se requieran
para el mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados de lineas establecidas con un fenotipo patoldgico
deliberado y que no hayan manifestado dolor, sufrimiento, angustia o dafios duraderos como consecuencia del genotipo
patoldgico.

=

Moderada: los animales que en el curso de un procedimiento hayan experimentado un dolor, un sufrimiento o una
angustia moderados de corta duracién o un dolor, sufrimiento o angustia leves de larga duracién o cuyo bienestar o
estado general haya sufrido un deterioro moderado como resultado del procedimiento se registrardn en la rdbrica
Moderada.

iv. Severa: los animales que en el curso de un procedimiento hayan experimentado un dolor, un sufrimiento o una

angustia severos o un dolor, sufrimiento o angustia moderados de larga duracién o cuyo bienestar o estado general
haya sufrido un deterioro severo como resultado del procedimiento se registrardn en la ribrica Severa.

v. En caso de que se supere la categorfa «Severa», con o sin previa autorizacion, los animales y su utilizaciéon deberdn

registrarse en esa categorfa. En la seccion reservada a las observaciones de los Estados miembros, deberd afiadirse un
comentario sobre las especies utilizadas, el nimero de animales, las exenciones previas que, en su caso, se hayan
autorizado, los datos de la utilizacién y los motivos por los que se haya sobrepasado la categoria «Severar.

. Fines

Investigacion bdsica

Investigacion traslacional y aplicada

Utilizacién reglamentaria y produccién rutinaria

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

Preservacién de especies

Enseflanza superior o formacién para la adquisicién, mantenimiento o mejora de las competencias profesionales

Investigaciones forenses

Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en otros procedimientos
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i.

ii.

iii.

Investigacion bésica

La investigacion bdsica abarca lo siguiente: los estudios de cardcter bdsico, incluida la fisiologfa; los estudios que tienen
por objeto afiadir conocimientos sobre la estructura, el funcionamiento y el comportamiento normales y anormales de
los organismos vivos y del medio ambiente, incluidos los estudios bdsicos en materia de toxicologfa; las investiga-
ciones y los andlisis que se proponen una comprensiéon mejor o mds completa de un sujeto, de un fenémeno o de una
ley fundamental de la naturaleza, y no una aplicacion practica especifica de los resultados.

Los animales utilizados para la creacién de una nueva linea de animales genéticamente alterados (incluido el cruce de
dos lineas) que se destinen a su utilizacion para los fines de la investigacion bdsica (por ejemplo, biologia del desarrollo,
inmunologia, etc.) deberdn registrarse en funcién del fin para el que se creen. Ademds, se registrardn también en la
categorfa «Creacién de una nueva linea genéticamente alterada — Animales utilizados para la creacién de una nueva
linea/cepa genéticamente alteradar.

Todos los animales que sean portadores de la alteracion genética deberdn registrarse durante la creaciéon de la nueva
linea. También se registrardn aqui los animales que se utilicen con fines de creacién, como, por ejemplo, la supero-
vulacion, la vasectomia o la implantacion de embriones. La comunicacién excluird la descendencia no genéticamente
alterada (de tipo salvaje).

Se considerard que una nueva cepa o linea de animales genéticamente alterados se encuentra «establecida» cuando la
transmision de la modificacion genética sea estable, es decir, tras un minimo de dos generaciones, y si se ha
completado una evaluacién del bienestar.

Investigacion traslacional y aplicada

La investigacion traslacional y aplicada comprende los animales que se utilizan para los fines contemplados en el
articulo 5, letras b) y c), exceptuada cualquier utilizacion reglamentaria de animales.

Dicha investigacién incluye también los estudios toxicoldgicos y las investigaciones que tienen por objeto la prepa-
racién de solicitudes reglamentarias y el desarrollo de métodos. No se incluyen en cambio los estudios requeridos para
las solicitudes reglamentarias.

Los animales utilizados para la creacion de una nueva linea de animales genéticamente alterados (incluido el cruce de
dos lineas) que se destinen a su utilizacion para los fines de la investigacion traslacional o aplicada (por cjemplo,
investigacion del cdncer, desarrollo de vacunas, etc.) deberdn registrarse en funcidn del fin para el que se creen. Ademds,
se registrardn también en la categorfa «Creacién de una nueva linea genéticamente alterada — Animales utilizados para
la creacion de una nueva linea/cepa genéticamente alteraday.

Todos los animales que sean portadores de la alteracion genética deberdn registrarse durante la creaciéon de la nueva
linea. También se registrardn aqui los animales que se utilicen con fines de creacién, como, por ejemplo, la supero-
vulacion, la vasectomia o la implantacién de embriones. La comunicacién excluird la descendencia no genéticamente
alterada (de tipo salvaje).

Se considerard que una nueva cepa o linea de animales genéticamente alterados se encuentra «establecida» cuando la
transmision de la alteracién genética sea estable, es decir, tras un minimo de dos generaciones, y si se ha completado
una evaluacién del bienestar.

Utilizacion reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos

Se trata de la utilizacién de animales en los procedimientos que se llevan a cabo para cumplir exigencias legales en
materia de produccion, comercializacién y mantenimiento en el mercado de productos o sustancias, incluidos los
procedimientos de evaluacion de la seguridad y los riesgos de los productos alimenticios y de los alimentos para
animales. Se incluyen aqui aquellos ensayos que se efectiian en productos o sustancias para los que no se presenta al
final una solicitud reglamentaria y que habrian formado parte de ella si esta se hubiera realizado (es decir, los ensayos
que se efectian en productos o sustancias que no llegan a alcanzar el final de su proceso de desarrollo).

Se incluyen también en esta categorfa los animales que se utilizan en el proceso de fabricacién de productos, si tal
proceso exige una aprobacion reglamentaria (como, por ejemplo, los animales utilizados en la fabricacién de pro-
ductos medicinales a base de suero).

Se excluyen, en cambio, los ensayos de eficacia realizados durante el desarrollo de nuevos productos medicinales. Esos
ensayos deberdn comunicarse dentro de la categorfa «Investigacion traslacional y aplicadar.

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

Esta categorfa comprende los estudios destinados a investigar y comprender fenémenos tales como la contaminacién
medioambiental o la pérdida de biodiversidad, asi como los estudios epidemioldgicos consagrados a los animales
salvajes.

Se excluye toda utilizacion reglamentaria de animales para fines ecotoxicoldgicos.

. Ensefianza superior o formacion para la adquisicion, mantenimiento o mejora de las competencias profesionales

Se incluye aqui la formacién destinada a la adquisicion y mantenimiento de las competencias précticas necesarias para
el ¢jercicio de las funciones que dispone el articulo 23, apartado 2.



17.11.2012

Diario Oficial de la Unién Europea

L 320/45

vi.

Mantenimiento de colonias de animales genéticamente alterados establecidos, no utilizados en otros procedimientos

En esta categorfa deberd registrarse el nimero de animales que se requieran para el mantenimiento de colonias de
animales genéticamente alterados de lineas establecidas con un fenotipo patoldgico deliberado y que hayan manifestado
dolor, sufrimiento, angustia o dafios duraderos como consecuencia del genotipo patoldgico. No se registrard, en
cambio, el fin previsto para el que se crie la linea.

Esta categorfa excluird todos los animales necesarios para la creacion de una nueva linea genéticamente alterada, asi
como los utilizados en otros procedimientos (distintos de la creacién/cria).

10. Estudios de investigacion bdsica

Oncologia

Sistema cardiovascular, sanguineo y linfitico

Sistema nervioso

Sistema respiratorio

Sistema gastrointestinal, higado incluido

Sistema musculo-esquelético

Sistema inmunoldgico

Sistema urogenital/reproductor

Organos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Sistema endocrino/metabolismo

Multisistémico

Etologia | Comportamiento animal | Biologia animal

Otros

ii.

iii.

Vi.

vii.

11

. Oncologia

Todos los trabajos de investigacion en materia de oncologia deberdn incluirse en esta ribrica, independientemente del
sistema diana.

Sistema nervioso
Esta rtbrica abarca la neurociencia, el sistema nervioso periférico o central y la psicologia.
Organos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Los estudios consagrados a la nariz deberédn registrarse en la rtibrica «Sistema respiratorio» y, los relativos a la lengua,
en la ribrica «Sistema gastrointestinal, higado incluido».

. Multisistémico

Esta ribrica incluye Gnicamente aquellos estudios de investigacion en los que el interés primario se centra en mds de
un sistema (como, por ejemplo, los consagrados a algunas enfermedades infecciosas). Se excluye, en cambio, la
oncologfa.

. Etologfa | Comportamiento animal | Biologia animal Esta rdbrica comprende tanto los animales en estado salvaje

como los animales en cautividad. El objetivo principal es mejorar el conocimiento de especies concretas.
Otros

En esta rdbrica se incluyen las investigaciones que no se refieren a ninguno de los dérganos/sistemas arriba mencio-
nados o que no son especificas de ningdn 6rgano o sistema.

Observaciones

Los animales utilizados para la produccién y el mantenimiento de agentes infecciosos, de vectores y de neoplasmas,
asi como los animales utilizados para otros materiales bioldgicos y los utilizados para la produccion de anticuerpos
policlonales en la investigacion traslacional/aplicada, excluida la produccién de anticuerpos monoclonales por el
método de ascitis (que estd cubierta por la rdbrica «Utilizacién reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos»),
deberdn registrarse en los dmbitos que les correspondan dentro de las categorias «Estudios de investigacion basica» o
«Investigacion traslacional y aplicada». El fin de los estudios tendrd que determinarse con claridad, dado que las dos
categorias podrian aplicarse y es solo el fin principal el que deberd comunicarse.

. Investigacion traslacional y aplicada

Cancer humano

Enfermedades infecciosas humanas

Enfermedades cardiovasculares humanas

Enfermedades nerviosas y mentales humanas

Enfermedades respiratorias humanas
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Enfermedades gastrointestinales humanas, incluidas las hepéticas

Enfermedades musculares y esqueléticas humanas

Enfermedades inmunoldgicas humanas

Enfermedades humanas urogenitales y del aparato reproductor

Enfermedades humanas de los 6rganos sensoriales (piel, ojos y oidos)

Enfermedades endocrinas y metabélicas humanas

Otras enfermedades humanas

Enfermedades animales

Bienestar de los animales

Diagnostico de enfermedades

Enfermedades de plantas

Toxicologia y ecotoxicologia no reglamentarias

iii.

.

VL

=

vii.

12.

iii.

Toda investigacion aplicada que estudie el cdncer humano y las enfermedades infecciosas humanas deberd registrarse con
independencia del sistema o aparato diana.

En cambio, deberdn excluirse las utilizaciones reglamentarias de animales, como, por ejemplo, los estudios regla-
mentarios sobre carcinogenicidad.

Los estudios consagrados a las enfermedades nasales se registrardn en las «Enfermedades respiratorias humanas» y, los
dedicados a la lengua, en las «Enfermedades gastrointestinales humanas, incluidas las hepdticas».

El Diagnéstico de enfermedades» cubre los animales que se utilizan en el diagndstico directo de enfermedades tales
como la rabia o el botulismo, pero excluye los cubiertos por una utilizacion reglamentaria.

. La «Toxicologia no reglamentaria» incluye los estudios toxicoldgicos y las investigaciones que tienen por objeto la

preparacién de solicitudes reglamentarias y el desarrollo de métodos. No se incluyen en cambio los estudios
requeridos para las solicitudes reglamentarias [estudios preliminares, DMT (dosis médximas toleradas), etc.].

El «Bienestar de los animales» comprende los estudios previstos en el articulo 5, letra b), inciso iii), de la Directiva
2010/63/UE.

Observaciones

Los animales utilizados para la produccién y el mantenimiento de agentes infecciosos, de vectores y de neoplasmas,
asi como los animales utilizados para otros materiales bioldgicos y los utilizados para la produccién de anticuerpos
policlonales en la investigacion traslacionalfaplicada, excluida la produccién de anticuerpos monoclonales por el
método de ascitis (que estd cubierta por la categoria «Utilizacion reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos»),
deberdn registrarse en los dmbitos que les correspondan dentro de las categorias «Estudios de investigacion basica» o
dnvestigacion traslacional y aplicada». El fin de los estudios tendrd que determinarse con claridad, dado que las dos
categorias podrian aplicarse y es solo el fin principal el que deberd comunicarse.

Utilizacion reglamentaria y produccién rutinaria

. Se trata de la utilizacién de animales en los procedimientos que se llevan a cabo para cumplir exigencias legales en

materia de produccién, comercializacién y mantenimiento en el mercado de productos o sustancias, incluidos los
procedimientos de evaluacion de la seguridad y los riesgos de los productos alimenticios y de los alimentos para
animales.

i. Se incluyen aqui los ensayos que se efectiian en productos o sustancias para los que no se presenta al final una

solicitud reglamentaria (es decir, aquellos ensayos que se realizan en productos o sustancias para los que se prevefa
una solicitud reglamentaria, pero que, al final, son considerados inadecuados para el mercado por quien los ha
concebido y no llegan por tanto a alcanzar el final del proceso de desarrollo).

Se incluyen también en esta categoria los animales que se utilizan en el proceso de fabricacién de productos, si tal
proceso exige una aprobacion reglamentaria (como, por ejemplo, los animales utilizados en la fabricacién de pro-
ductos medicinales a base de suero).

13. Utilizacién reglamentaria y produccién rutinaria, por tipos

Control de calidad (incluidos los ensayos de seguridad y potencia de los lotes)

Otros ensayos (eficacia y tolerancia)

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, incluida la farmacologia

Produccién rutinaria
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. Se excluyen aqui los ensayos de eficacia realizados durante el desarrollo de nuevos medicamentos. Dichos ensayos
deberdn registrarse dentro de la categoria «Investigacion traslacional y aplicadar.

ii. El Control de calidad abarca los animales utilizados en los ensayos de pureza, estabilidad, eficacia, actividad y demds
pardmetros del control de calidad a los que se sometan los productos finales y sus componentes —asi como cualquier
control que se efectiie durante el proceso de fabricacion por necesidades del registro—, a fin de cumplir requisitos
reglamentarios nacionales o internacionales o para responder a la politica interna del fabricante. Se incluyen aqui los
ensayos de pirogenicidad.

iii. La rdbrica Otros ensayos (eficacia y tolerancia) cubre los ensayos de eficacia de biocidas y plaguicidas, asi como los
ensayos de tolerancia de aditivos destinados a la alimentacién animal.

iv. La Produccién rutinaria comprende la producciéon de anticuerpos monoclonales (por el método de ascitis) y de
productos sanguineos, incluidos los antisueros policlonales, por métodos establecidos. Esto excluye la inmunizacién
de animales para la produccién de hibridomas, que deberd registrarse en la ribrica que le corresponda dentro de la
investigacién bésica o aplicada.

v. La rtibrica Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad (que incluye la evaluacién de la seguridad de los
productos y aparatos destinados a la medicina y la odontologia humanas, asi como a la veterinaria) abarca los
estudios realizados en productos o sustancias para determinar sus posibles efectos peligrosos o indeseables en los
humanos o en los animales como resultado de su uso previsto o anémalo, de su fabricacién o de su capacidad
potencial o real de contaminacién del medio ambiente.

14. Control de calidad (incluidos los ensayos de seguridad y potencia de los lotes)

Ensayos de seguridad de los lotes

Ensayos de pirogenicidad

Ensayos de potencia de los lotes

Otros controles de calidad

La rabrica Ensayos de seguridad de los lotes excluye los ensayos de pirogenicidad, que deberdn contabilizarse dentro de la
rabrica establecida especificamente para ellos (Ensayos de pirogenicidad).

15. Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad requeridos por la legislacién

Legislacién sobre medicamentos de uso humano

Legislacion sobre medicamentos de uso veterinario y sobre sus residuos

Legislacion sobre aparatos médicos

Legislacion sobre productos quimicos industriales

Legislacion sobre productos fitosanitarios

Legislacion sobre biocidas

Legislacién alimentaria, incluidos los materiales en contacto con alimentos

Legislacién sobre los alimentos para animales, incluida la seguridad de los animales destinatarios, de los trabajadores y
del entorno

Legislacion sobre cosméticos

Otras

i. Los requisitos legislativos deberdn comunicarse en funcién del uso primario previsto.

ii. La calidad del agua, en caso de que afecte, por ejemplo, al agua del grifo, deberd hacerse constar en la Legislacién
alimentaria.

16. Requisitos legislativos

Legislacion que cumple los requisitos de la UE

Legislacion que cumple Gnicamente los requisitos nacionales (dentro de la UE)

Legislacién que cumple tinicamente requisitos que no son de la UE

i. Esta categorfa permite conocer el nivel de armonizacién entre los distintos requisitos legislativos. El factor determi-
nante aqui no es quién solicita la realizaciéon del ensayo, sino qué legislacion es la que se cumple, debiendo darse
prioridad al nivel de armonizacién que sea mds amplio.
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iii.

17.

i. Cuando la legislacién nacional se derive de la normativa de la UE, tinicamente deberd seleccionarse la Legislacion que

cumple los requisitos de la UE.

La Legislacion que cumple los requisitos de la UE incluye también cualquier requisito internacional que cumpla al
mismo tiempo los requisitos de la UE (como, por ejemplo, las directrices ICH, VICH u OCDE para ensayos o las
monografias de la Farmacopea Europea).

iv. La Legislacién que cumple tnicamente los requisitos nacionales (dentro de la UE) solo deberd seleccionarse cuando el

ensayo se efectie para cumplir los requisitos de uno o mds Estados miembros (no necesariamente los de aquel en el
que se efecttie el trabajo), sin que haya ningin requisito equivalente a nivel de la UE.

. La Legislacion que cumple Gnicamente requisitos que no son de la UE solo se seleccionard cuando no haya ningtin

requisito equivalente que imponga la realizacién de un ensayo a fin de cumplir los requisitos de la UE.

Ensayos de toxicidad y otros ensayos de seguridad, por tipos de ensayo

Métodos de ensayo de toxicidad aguda (dosis tnica) (incluidos los ensayos de limite)

Irritacidn/corrosion cutdnea

Sensibilizaciéon cutdnea

Irritacién/corrosién ocular

Toxicidad por dosis repetidas

Carcinogenicidad

Genotoxicidad

Toxicidad reproductiva

Toxicidad de desarrollo

Neurotoxicidad

Cinética (farmacocinética, toxicocinética, eliminacién de residuos)

Farmaco-dindmica (incluida la farmacologia de seguridad)

Fototoxicidad

Ecotoxicidad

Ensayos de seguridad en el dmbito de la alimentacién humana y animal

Seguridad de los animales destinatarios

Otros

iii.

. Los estudios inmunotoxicoldgicos deberdn registrarse en la riibrica Toxicidad por dosis repetidas.

i. En cuanto a la Cinética (farmacocinética, toxicocinética, eliminacion de residuos), si la toxicocinética se efecttia como

parte de un estudio reglamentario sobre la toxicidad por dosis repetidas, deberd comunicarse dentro de esta dltima
rabrica (<Toxicidad por dosis repetidas»).

La rdbrica correspondiente a los Ensayos de seguridad en el dmbito de la alimentaciéon humana y animal cubre los
ensayos dedicados al agua potable (incluidos los ensayos de seguridad relativos a los animales destinatarios).

iv. La Seguridad de los animales destinatarios abarca aquellos ensayos que se efectdan para garantizar que un producto

destinado a un animal concreto pueda utilizarse en esa especie de forma segura (se excluyen los ensayos de seguridad
de los lotes, que estdn cubiertos por el «Control de calidad»).

18. Métodos de ensayo de toxicidad aguda y subaguda

DL50, CL50

Otros métodos letales

Métodos no letales

19. Toxicidad por dosis repetidas

Hasta 28 dias

29 - 90 dias

Mis de 90 dias
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20. Utilizacién de animales para producciones reguladas, por tipos de productos

Productos sanguineos

Anticuerpos monoclonales

Otros

21. Ecotoxicidad

Toxicidad aguda

Toxicidad crénica

Toxicidad reproductiva

Actividad endocrina

Bioacumulacion

Otros

C. OBSERVACIONES DE LOS ESTADOS MIEMBROS

. Informacién general sobre los cambios que se hayan observado en las tendencias desde el periodo cubierto por el
informe anterior.

. Informaci6n sobre todo aumento o disminucién significativos que haya registrado la utilizacién de animales en alguno
de los dmbitos especificos, y andlisis de los motivos que expliquen ese aumento o disminucion.

. Informacién sobre cualquier cambio de tendencia que se haya producido en los niveles reales de severidad, y andlisis
de los motivos que lo expliquen.

. Informaci6n sobre los esfuerzos especiales que se hayan realizado para impulsar el principio de reemplazo, reduccién y
refinamiento y sobre el impacto que, en su caso, hayan tenido estos en las estadisticas.

. Introduccién de subdivisiones en las rdbricas «Otros/Otras» en caso de que una proporcion significativa de las
utilizaciones de animales se contabilice en esas rabricas.

. Datos sobre los casos en que, con o sin previa autorizacion, se haya sobrepasado la categoria «Severa», indicando las
especies utilizadas, el nimero de animales, las exenciones previas que, en su caso, se hayan autorizado, los datos de la
utilizacién y los motivos por los que se haya sobrepasado esa categoria.
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ANEXO 111

FORMATO DE COMUNICACION PARA LA PRESENTACION, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 54,
APARTADO 3, DE LA DIRECTIVA %010/63/UE, DE LA INFORMACION SOBRE LAS EXENCIONES
CONCEDIDAS EN VIRTUD DEL ARTICULO 6, APARTADO 4, LETRA a), DE LA MISMA DIRECTIVA

Tipo de método Especie Justificacién
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