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PR _COD lam

Explicacion de los signos utilizados

*  Procedimiento de consulta
mayoria de los votos emitidos
**[  Procedimiento de cooperacion (primera lectura)

mayoria de los votos emitidos

**[I  Procedimiento de cooperacion (segunda lectura)
mayoria de los votos emitidos para aprobar la posicion comun
mayoria de los miembros que integran el Parlamento para
rechazar o modificar la posicion comun

**%  Dictamen conforme
mayoria de los miembros que integran el Parlamento salvo en los
casos contemplados en los art. 105, 107, 161 y 300 del Tratado CE
yenelart. 7 del Tratado UE

*#*[  Procedimiento de codecision (primera lectura)
mayoria de los votos emitidos

***[I  Procedimiento de codecision (segunda lectura)
mayoria de los votos emitidos para aprobar la posicion comun
mayoria de los miembros que integran el Parlamento para
rechazar o modificar la posicion comun
***[II  Procedimiento de codecision (tercera lectura)

mayoria de los votos emitidos para aprobar el texto conjunto

(EI procedimiento indicado se basa en el fundamento juridico propuesto por
la Comision.)

Enmiendas a un texto legislativo

En las enmiendas del Parlamento las modificaciones se indican en negrita y
cursiva. En el caso de los actos modificativos, figuraran en negrita las partes
reproducidas literalmente de una disposicion existente que el Parlamento
desee modificar pero que la Comision no haya modificado. Las supresiones
que se refieran a dichos pasajes se indicaran de la siguiente manera: [...]. La
utilizacion de la cursiva fina constituye una indicacion para los servicios
técnicos referente a elementos del texto legislativo para los que se propone
una correccion con miras a la elaboracion del texto final (por ejemplo,
elementos claramente erroneos u omitidos en alguna version lingiistica).
Estas propuestas de correccion estan supeditadas al acuerdo de los servicios
técnicos interesados.
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
proteccion de los animales utilizados para fines cientificos
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 — 2008/0211(COD))

(Procedimiento de codecision: primera lectura)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2008)0543),

— Vistos el articulo 251, apartado 2, y el articulo 95 del Tratado CE, conforme a los cuales
la Comision le ha presentado su propuesta (C6-0391/2008),

— Visto el articulo 51 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comision de Agricultura y Desarrollo Rural y las opiniones de la
Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria y de la Comision
de Industria, Investigacion y Energia (A6-0240/2009),

1. Aprueba la propuesta de la Comision en su version modificada;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo, si se propone modificar sustancialmente esta
propuesta o sustituirla por otro texto;

2. Encarga a su Presidente que transmita la posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision.

Enmienda 1

Propuesta de directiva
Considerando 6

Texto de la Comision Enmienda
(6) Es preciso incluir determinadas (6) Es deseable incluir determinadas
especies de invertebrados en el ambito de especies de invertebrados en el &mbito de
aplicacion de la presente Directiva, ya que aplicacion de la presente Directiva en los
existen pruebas cientificas de que esas casos en que existan pruebas cientificas de
especies pueden experimentar dolor, que esas especies pueden experimentar
sufrimiento, angustia y dafio duradero. dolor, sufrimiento, angustia y dafio

duradero.
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Justificacion

La redaccion es demasiado general y haria que se incluyera en la normativa un gran numero
de animales que no se beneficiarian, desde el punto de vista del bienestar, de dicha

normativa.

Enmienda 2

Propuesta de directiva
Considerando 7

Texto de la Comision

(7) La presente Directiva debe aplicarse
también a los fetos y las formas
embrionarias de animales vertebrados, ya
que existen pruebas cientificas de que esas
formas, en el ultimo tercio de su desarrollo,
tienen un riesgo mayor de experimentar
dolor, sufrimiento y angustia, lo cual puede
afectar negativamente también a su
desarrollo posterior. Hay pruebas
cientificas que demuestran, ademas, que la
utilizacion de fetos y formas embrionarias
en una fase de desarrollo poco avanzada
pueden provocar dolor, sufrimiento,
angustia y dafio duradero, si esas formas en
desarrollo van a vivir mas alld de los dos
primeros tercios de su desarrollo.

Enmienda

(7) La presente Directiva debe aplicarse
también a los fetos y las formas
embrionarias de animales vertebrados en
los casos en que existan pruebas
cientificas de que esas formas, en el tltimo
tercio de su desarrollo, tienen un riesgo
mayor de experimentar dolor, sufrimiento
y angustia, lo cual puede afectar
negativamente también a su desarrollo
posterior. Hay pruebas cientificas que
demuestran, ademads, que la utilizacion de
fetos y formas embrionarias de mamiferos
en una fase de desarrollo poco avanzada
puede provocar dolor, sufrimiento,
angustia y dafio duradero, si esas formas en
desarrollo van a vivir mas alla de los dos
primeros tercios de su desarrollo.

Justificacion

La inclusion de todas las formas embrionarias y fetales es arbitraria, dada la falta de
pruebas cientificas concluyentes respecto de su condicion de seres sensibles.

Enmienda 3

Propuesta de directiva
Considerando 8

Texto de la Comision

(8) Aunque es conveniente sustituir los
procedimientos con animales vivos por
otros métodos que no los usen, la
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Enmienda

(8) La utilizacion de animales vivos sigue
siendo necesaria para proteger la salud
humana y animal y el medio ambiente,
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dentro de las limitaciones cientificas
actuales. Sin embargo, la presente
Directiva supone un importante avance
hacia la consecucion del objetivo de la
plena sustitucion de los procedimientos
con animales vivos para fines cientificos
tan pronto como sea cientificamente
posible. A tal fin, la presente Directiva se
propone facilitar y promover el progreso
de métodos alternativos y asegurar un alto
nivel de proteccion para los animales
utilizados en procedimientos. La presente
Directiva debe revisarse regularmente,
atendiendo a la evolucion de las medidas
cientificas y de proteccion de los
animales.

utilizacion de animales vivos sigue siendo
necesaria para proteger la salud humana y
animal y el medio ambiente.

Enmienda 4

Propuesta de directiva
Considerando 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(8 bis) Por lo que respecta a la evolucion
cientifica, el recurso a la experimentacion
con animales sigue siendo uno de los
medios importantes para garantizar un
estandar muy elevado de calidad de la
investigacion en materia de salud publica.

Justificacion

En numerosos casos se utilizan animales con fines cientificos para respetar los criterios
europeos de calidad, eficacia y seguridad, a modo de complemento de las pruebas que no
implican un recurso a animales.

Enmienda 5

Propuesta de directiva
Considerando 9

Texto de la Comision

(9) El cuidado y la utilizacion de animales

vivos para fines cientificos se rige por los
principios establecidos a nivel

RR\780169ES.doc

Enmienda

(9) El cuidado y la utilizacion de animales
vivos para fines cientificos se rige por los
principios establecidos a nivel
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internacional de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento. Para que el modo de
criar, cuidar y utilizar animales en
procedimientos cientificos en la
Comunidad se ajuste a las demas normas
nacionales e internacionales adoptadas
fuera de la Comunidad, al aplicar la
presente Directiva deben considerarse
sistematicamente esos principios de
sustitucion, reduccion y perfeccionamiento.

Enmienda 6

Propuesta de directiva
Considerando 10

Texto de la Comision

(10) Los animales tienen un valor
intrinseco en si mismos que tiene que
respetarse. Ademas, el publico se plantea
consideraciones de indole ética en relacion
con la utilizacion de animales en estos
procedimientos. Por consiguiente, los
animales deben tratarse siempre como
criaturas sensibles, y su utilizacion en
procedimientos cientificos debe restringirse
a aquellos ambitos que hacen avanzar la
ciencia y que benefician en tltima
instancia a la salud humana y animal o al
medio ambiente. Debe prohibirse la
utilizacion de animales en procedimientos
cientificos en otras areas de competencia
de la Comunidad.
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internacional de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento. Para que el modo de
criar, cuidar y utilizar animales en
procedimientos cientificos en la
Comunidad se ajuste a las demas normas
nacionales e internacionales adoptadas
fuera de la Comunidad, al aplicar la
presente Directiva deben considerarse
sistematicamente esos principios de
sustitucion, reduccion y perfeccionamiento.
La Comision debe asegurar un alto nivel
de transparencia en relacion con el uso de
animales y la informacion al publico
sobre la aplicacion de las medidas de
proteccion de los animales y sobre los
avances realizados hacia la sustitucion de
los métodos en que se usan animales.

Enmienda

(10) Los animales tienen un valor
intrinseco en si mismos que tiene que
respetarse. Ademas, el publico se plantea
consideraciones de indole ética en relacion
con la utilizacion de animales en estos
procedimientos. Por consiguiente, los
animales deben tratarse siempre como
criaturas sensibles, y su utilizacion en
procedimientos cientificos debe restringirse
a aquellos ambitos que hacen avanzar la
ciencia y los conocimientos fundamentales,
ya que ello puede beneficiar en ultima
instancia, por ejemplo, a la salud humana y
animal o al medio ambiente. Asi pues, la
utilizacion de animales en procedimientos
cientificos debe contemplarse solo cuando
no existan métodos alternativos sin
animales. Debe prohibirse la utilizacion de
animales en procedimientos cientificos en
otras areas de competencia de la
Comunidad.
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Justificacion

La historia de los avances médicos esta llena de ejemplos en los que la busqueda de
conocimientos fundamentales ha resultado ser de gran utilidad en el futuro, aunque esa
utilidad no se reconociera en el momento en que se realizo el estudio.

Enmienda 7

Propuesta de directiva
Considerando 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(11 bis) En consonancia con los objetivos
del plan de accion comunitario sobre
proteccion y bienestar de los animales
(2006-2010), la Comision deberia
esforzarse en promover el bienestar de los
animales utilizados para fines cientificos
a nivel internacional, y en particular
intentar promover la sustitucion, la
reduccion y el perfeccionamiento de los
procedimientos de uso de animales
mediante la Organizacion Mundial de
Salud Animal (OIE), y afiadir las normas
de bienestar animal a los criterios
valorados para determinar si se cumplen
las buenas practicas de laboratorio.

I DO C 49 de 28.2.2006.

Justificacion

La Comunicacion de la Comision sobre un plan de comunitario sobre proteccion y bienestar
de los animales (2006-2010) incluye la promocion de normas de bienestar animal elevadas
tanto en la UE como a nivel internacional como uno de los objetivos basicos. Promover la
sustitucion, reduccion y perfeccionamiento de los procedimientos de uso de animales a través
de la Organizacion Mundial de Salud Animal no solo contribuiria al logro de este objetivo
sino que también protegeria al sector comunitario al elevar los niveles de bienestar animal en
terceros paises.
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Enmienda 8

Propuesta de directiva
Considerando 12

Texto de la Comision

(12) La eleccion de los métodos y de las
especies que van a utilizarse tiene un
impacto directo tanto sobre el nimero de
animales utilizados como sobre su
bienestar. Debe seleccionarse, por tanto, el
método que pueda proporcionar resultados
mas adecuados y provocar el minimo de
dolor, sufrimiento y angustia. Los métodos
aplicados deben utilizar el menor nimero
de animales con el que puedan obtenerse
resultados estadisticamente fiables y
seleccionar las especies con el grado mas
bajo de sensibilidad neurofisioldgica que
sean Optimas para la extrapolacion a las
especies objetivo.

Enmienda

(12) La eleccion de los métodos y de las
especies que van a utilizarse tiene un
impacto directo tanto sobre el nimero de
animales utilizados como sobre su
bienestar. Debe seleccionarse, por tanto, el
método que pueda proporcionar resultados
mas adecuados y provocar el minimo de
dolor, sufrimiento y angustia. Los métodos
aplicados deben utilizar el menor nimero
de animales con el que puedan obtenerse
resultados fiables y seleccionar las especies
con el grado mas bajo de sensibilidad
neurofisiologica que sean Optimas para la
extrapolacion a las especies objetivo.

Justificacion

No es necesaria la relevancia estadistica en todo momento, puesto que a veces un reducido
numero de animales basta para la relevancia cientifica.

Enmienda 9

Propuesta de directiva
Considerando 14

Texto de la Comision

(14) La utilizacion de métodos inadecuados
para matar a un animal puede provocarle
dolor, angustia y sufrimiento
considerables. También es importante el
grado de competencia de la persona que
realiza esa operacion. Por consiguiente, los
animales deben sacrificarse solo por una
persona autorizada y utilizando un método
no cruel que se considere adecuado para la
especie.

PE 418.310v02-00

Enmienda

(14) La utilizacion de métodos inadecuados
para matar a un animal puede provocarle
dolor, angustia y sufrimiento
considerables. También es importante el
grado de competencia de la persona que
realiza esa operacion. Por consiguiente, los
animales deben sacrificarse s6lo por una
persona formada y autorizada y utilizando
un método no cruel que se considere
adecuado para la especie.
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Enmienda 10

Propuesta de directiva
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Con los conocimientos cientificos de
que se dispone en la actualidad sigue
siendo necesario utilizar primates en
procedimientos cientificos de investigacion
biomédica. Debido a su proximidad
genética con los seres humanos y a sus
habilidades sociales muy desarrolladas, la
utilizacion de primates en procedimientos
cientificos plantea problemas especificos
de indole ética y practica en relacion con la
satisfaccion de sus necesidades
conductuales, ambientales y sociales en un
entorno de laboratorio. Ademas, la
utilizacion de primates es una cuestion que
preocupa enormemente a los ciudadanos.
Asi pues, la utilizacion de primates debe
permitirse unicamente en los ambitos
biomédicos esenciales en beneficio de los
seres humanos en los que aun no se
disponga de otros métodos alternativos de
sustitucion, y sdlo en los casos en que esos
procedimientos tengan que ver con
enfermedades que ejerzan un impacto
considerable sobre la vida cotidiana de los
pacientes por ser discapacitantes o poner
en peligro su vida, o tengan por objeto la
conservacion de la especie de primate
utilizada. La investigacion fundamental en
algunos ambitos de las ciencias biomédicas
puede proporcionar nueva informacion de
importancia para muchas enfermedades
discapacitantes o que ponen en peligro la
vida de los seres humanos. La referencia a
enfermedades discapacitantes o que
ponen en peligro la vida de los seres
humanos forma parte de la terminologia
establecida en la legislacion comunitaria,
en particular en el Reglamento (CE) n°
141/2000, la Directiva 2001/20/CE, el
Reglamento (CE) n° 726/2004 y el
Reglamento (CE) n° 507/2006 de la
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Enmienda

(16) Con los conocimientos cientificos de
que se dispone en la actualidad sigue
siendo necesario utilizar primates en
procedimientos cientificos de investigacion
biomédica. Debido a su proximidad
genética con los seres humanos y a sus
habilidades sociales muy desarrolladas, la
utilizacion de primates en procedimientos
cientificos plantea problemas especificos
de indole ética y practica en relacion con la
satisfaccion de sus necesidades
conductuales, ambientales y sociales en un
entorno de laboratorio. Ademas, la
utilizacion de primates es una cuestion que
preocupa enormemente a los ciudadanos.
Asi pues, la utilizacion de primates debe
permitirse unicamente en los ambitos
biomédicos esenciales en beneficio de los
seres humanos en los que atn no se
disponga de otros métodos alternativos de
sustitucion o tengan por objeto la
conservacion de la especie de primate
utilizada. La investigacion fundamental en
algunos ambitos de las ciencias biomédicas
puede proporcionar nueva informacion de
importancia en una fase ulterior para
muchas enfermedades discapacitantes o
que ponen en peligro la vida de los seres
humanos.
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Comision.

Justificacion

El énfasis en la relevancia de los procedimientos en relacion con las condiciones clinicas
graves de los seres humanos limitaria una parte importante de la investigacion basica que, en
el momento en el que se lleva a cabo, no estd directamente vinculada al alivio de dichas
condiciones, pero que, llegado el momento, puede resultar esencial para los avances clinicos.

Enmienda 11

Propuesta de directiva
Considerando 18

Texto de la Comision

(18) La captura de primates en estado
silvestre resulta sumamente estresante
para los animales y aumenta los riesgos
de daiios y sufrimiento durante la captura
y el transporte. Para acabar de forma
gradual con la captura de animales en
estado silvestre con fines de reproduccion,
es necesario limitar lo antes posible los
animales ofrecidos para su utilizacion en
procedimientos cientificos a los que sean
descendientes de un animal criado en
cautividad. Por consiguiente, los
establecimientos que crien y suministren
primates deben tener establecida una
estrategia para apoyar y facilitar la
realizacidn progresiva de este objetivo.

Enmienda

(18) Para acabar de forma gradual con la
captura de animales en estado silvestre con
fines de reproduccion, debe llevarse a cabo
cuanto antes una evaluacion cientifica
minuciosa sobre la posibilidad de limitar
la utilizacion de animales a aquellos
procedentes de colonias autosuficientes.
Por consiguiente, los establecimientos que
crien y suministren primates deben tener
establecida una estrategia para apoyar y
facilitar la realizacion progresiva de este
objetivo.

Justificacion

Es necesario llevar a cabo un analisis cientifico adecuado antes de que esto se establezca

como requisito legal.

PE 418.310v02-00
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Enmienda 12

Propuesta de directiva
Considerando 21

Texto de la Comision

(21) Para aumentar la transparencia,
facilitar la autorizacion de proyectos y
proporcionar herramientas para controlar la
conformidad, debe establecerse una
clasificacion de la intensidad de los
procedimientos, basada en el grado
estimado de dolor, sufrimiento, angustia y
dafio duradero causado a los animales.
Para explicar como deberian asignarse
las clases de intensidad, la Comision debe
elaborar criterios, con aportaciones de las
partes interesadas, basdandose en los
sistemas de clasificacion de la intensidad
existentes en los Estados miembros y los
promovidos por organizaciones
internacionales.

Enmienda 13

Propuesta de directiva
Considerando 22

Texto de la Comision

(22) Desde el punto de vista ético, debe
fijarse un limite maximo de dolor,
sufrimiento y angustia que nunca debe
superarse en los procedimientos cientificos
con animales. A tal fin, deben prohibirse
los procedimientos que causan dolor,
angustia o sufrimiento intensos que puedan
prolongarse. A la hora de elaborar un
modelo comun para los informes debe
tenerse en cuenta, en vez de la intensidad
prevista en la evaluacion ética, el grado
real de intensidad experimentado por el
animal.
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Enmienda

(21) Para aumentar la transparencia,
facilitar la autorizacion de proyectos y
proporcionar herramientas para controlar la
conformidad, debe establecerse una
clasificacion de la intensidad de los
procedimientos, basada en el grado
estimado de dolor, sufrimiento, angustia y
dafio duradero causado a los animales.

Enmienda

(22) Desde el punto de vista ético, debe
fijarse un limite maximo de dolor,
sufrimiento y angustia que no debe
superarse en los procedimientos cientificos
con animales. A tal fin, no deben
permitirse normalmente 1os
procedimientos que causan dolor, angustia
o sufrimiento intensos que puedan
prolongarse. A la hora de elaborar un
modelo comun para los informes debe
tenerse en cuenta, en vez de la intensidad
prevista en la evaluacion ética, el grado
real de intensidad experimentado por el
animal.
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Enmienda 14

Propuesta de directiva
Considerando 23

Texto de la Comision

(23) El nimero de animales utilizados en
procedimientos cientificos puede reducirse
si se utiliza el mismo animal mdas de una
vez, en los casos en que ello no vaya en
contra del objetivo cientifico ni tenga como
consecuencia un bienestar insuficiente del
animal. No obstante, la reutilizacion de
animales debe evaluarse con respecto al
criterio de minimizar cualquier efecto
negativo sobre su bienestar, teniendo en
cuenta la experiencia de toda la vida del
animal considerado. Debido a ese conflicto
potencial, la reutilizacion de animales debe
considerarse caso por caso y limitarse
exclusivamente a los procedimientos en los
que el dolor, la angustia y el sufrimiento
estan considerablemente reducidos.

Enmienda 15

Propuesta de directiva
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) Al final del procedimiento, debe
tomarse la decision mas adecuada en
cuanto al futuro del animal, sobre la base
de su bienestar y de los riesgos potenciales
para el medio ambiente. Los animales cuyo
bienestar pueda estar en peligro deben
sacrificarse utilizando un método no cruel.
En algunos casos, los animales deben
ponerse en libertad o, en el caso de
animales tales como perros y gatos,
realojarse en familias, ya que hay una gran
inquietud publica en cuanto al destino de
esos animales. Si los establecimientos
permiten ese realojo, es fundamental que
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Enmienda

(23) El numero de animales utilizados en
procedimientos cientificos puede reducirse
si se utiliza el mismo animal més de una
vez, en los casos en que ello no vaya en
contra del objetivo cientifico ni tenga como
consecuencia un bienestar insuficiente del
animal. No obstante, la reutilizacion de
animales debe evaluarse con respecto al
criterio de minimizar cualquier efecto
negativo sobre su bienestar, teniendo en
cuenta la experiencia de toda la vida del
animal considerado. Debido a ese conflicto
potencial, la reutilizacién de animales debe
considerarse caso por caso y limitarse
exclusivamente a los procedimientos en los
que el dolor, la angustia y el sufrimiento
acumulados estan justificados desde un
punto de vista ético.

Enmienda

(24) Al final de un procedimiento
autorizado, debe tomarse la decision mas
adecuada en cuanto al futuro del animal,
sobre la base de su bienestar y de los
riesgos potenciales para el medio ambiente.
Los animales cuyo bienestar pueda estar en
peligro deben sacrificarse utilizando un
método no cruel. En algunos casos, los
animales deben ponerse en libertad o, en el
caso de animales tales como perros y gatos,
realojarse en familias, ya que hay una gran
inquietud publica en cuanto al destino de
esos animales. Si los establecimientos
permiten ese realojo, es fundamental que
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exista un sistema de socializacion
adecuado de esos animales para que el
realojo sea un éxito, a fin de evitar
angustia innecesaria a los animales y de
garantizar la seguridad publica.

Enmienda 16

Propuesta de directiva
Considerando 25

Texto de la Comision

(25) El tejido y los o6rganos de los animales
se utilizan para el desarrollo de métodos in
vitro. Para aplicar el principio de
reduccion, los Estados miembros deben
establecer programas para compartir los
organos y tejidos de los animales,
sacrificados con métodos no crueles.

exista un sistema de socializacion
adecuado de esos animales para promover
el realojo satisfactorio, a fin de evitar
angustia innecesaria a los animales y de
garantizar la seguridad publica.

Enmienda

(25) El tejido y los o6rganos de los animales
se utilizan para el desarrollo de métodos in
vitro. Para aplicar el principio de
reduccion, es deseable que los Estados
miembros establezcan programas para
compartir los 6érganos y tejidos de los
animales, sacrificados con métodos no
crueles.

Justificacion

La creacion de programas para compartir organos y tejidos de animales no puede ser
obligatoria dada la complejidad de su puesta en practica. No obstante, puede hacerse una

recomendacion a este respecto.

Enmienda 17

Propuesta de directiva
Considerando 26

Texto de la Comision

(26) El bienestar de los animales utilizados
en procedimientos cientificos depende en
muy gran medida de la calidad y
competencia profesional del personal que
supervisa los procedimientos, asi como de
quienes los realizan o supervisan a los que
cuidan diariamente de los animales. Para
garantizar un alto grado de competencia de
las personas que se ocupan de animales y
de procedimientos con animales, esas
actividades deben realizarlas
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Enmienda

(26) El bienestar de los animales utilizados
en procedimientos cientificos depende en
muy gran medida de la calidad y
competencia profesional del personal que
supervisa los procedimientos, asi como de
quienes los realizan o supervisan a los que
cuidan diariamente de los animales. Para
garantizar un alto grado de competencia de
las personas que se ocupan de animales y
de procedimientos con animales, esas
actividades deben realizarlas
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exclusivamente personas autorizadas por
las autoridades competentes. El principal
objetivo debe ser obtener y mantener un
grado adecuado de competencia, que debe
demostrarse antes de la concesion o
renovacion de la autorizacion de esas
personas.

Enmienda 18

Propuesta de directiva
Considerando 27

Texto de la Comision

(27) Los establecimientos deben tener las
instalaciones y el equipo adecuados para
cumplir los requisitos en materia de
alojamiento de las especies de animales
consideradas y para que los procedimientos
cientificos puedan realizarse con eficacia y
causando el minimo de angustia a los
animales. Los establecimientos s6lo deben
funcionar si han recibido la autorizacion de
las autoridades competentes.

exclusivamente personas autorizadas por
las autoridades competentes y en
establecimientos. El principal objetivo
debe ser obtener y mantener un grado
adecuado de competencia, que debe
demostrarse antes de la concesion o
renovacion de la autorizacion de esas
personas. La autorizacion de una
autoridad competente y la acreditacion de
haber superado con éxito los cursos de

formacion pertinentes deben ser objeto del

reconocimiento mutuo de todos los
Estados miembros.

Enmienda

(27) Los establecimientos deben tener las
instalaciones y el equipo adecuados para
cumplir los requisitos en materia de
alojamiento de las especies de animales
consideradas y para que los procedimientos
cientificos puedan realizarse con eficacia y
causando el minimo de angustia tanto a los
animales directamente afectados como a
los otros animales que les acomparien.
Los establecimientos s6lo deben funcionar
si han recibido la autorizacion de las
autoridades competentes.

Justificacion

Debe evitarse la angustia y la ansiedad que ocasiona a los animales presenciar como sus

comparieros son objeto de experimentos.

PE 418.310v02-00
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Enmienda 19

Propuesta de directiva
Considerando 29

Texto de la Comision

(29) Debe concederse la maxima prioridad
a las consideraciones en materia de
bienestar animal en el contexto del
mantenimiento, la cria y la utilizacion de
animales. Por consiguiente, cada
establecimiento debe contar con un érgano
permanente e independiente de control
ético con el cometido principal de centrarse
en el debate ético a nivel de
establecimiento, propiciar un clima de
cuidados y proporcionar herramientas para
la aplicacion practica y oportuna de los
avances cientificos y técnicos recientes en
relacion con los principios de sustitucion,
reduccion y perfeccionamiento para
mejorar la experiencia de toda la vida de
los animales. Las decisiones del 6rgano
permanente de control ético deben estar
convenientemente documentadas y poder
ser examinadas durante las inspecciones.

Enmienda 20

Propuesta de directiva
Considerando 30

Texto de la Comision

(30) Para que las autoridades competentes
puedan comprobar el cumplimiento de la
presente Directiva, cada establecimiento
debe mantener registros fieles del nimero
de animales, su origen y su destino.
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Enmienda

(29) Debe concederse la maxima prioridad
a las consideraciones en materia de
bienestar animal en el contexto del
mantenimiento, la cria y la utilizacion de
animales. Por consiguiente, cada
establecimiento debe contar con un 6rgano
permanente de control ético con el
cometido principal de centrarse en el
debate ético a nivel de establecimiento,
propiciar un clima de cuidados y
proporcionar herramientas para la
aplicacion practica y oportuna de los
avances cientificos y técnicos recientes en
relacion con los principios de sustitucion,
reduccion y perfeccionamiento para
mejorar la experiencia de toda la vida de
los animales. Las decisiones del 6rgano
permanente de control ético deben estar
convenientemente documentadas y poder
ser examinadas durante las inspecciones.

Enmienda

(30) Para que las autoridades competentes
puedan comprobar el cumplimiento de la
presente Directiva, cada establecimiento
debe mantener, cuando sea posible,
registros fieles del nimero de animales, su
origen y su destino.
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Enmienda 21

Propuesta de directiva
Considerando 31

Texto de la Comision

(31) Los primates con habilidades sociales
sumamente desarrolladas deben tener un
historial propio desde su nacimiento, que
abarque toda su vida, para que puedan
recibir los cuidados, el alojamiento y el
trato que respondan a sus necesidades y
caracteristicas individuales.

Enmienda 22

Propuesta de directiva
Considerando 34

Texto de la Comision

(34) Los requisitos en materia de
alojamiento y cuidado de los animales
varian entre los Estados miembros, lo cual
contribuye a la distorsion del mercado
interior. Ademas, algunos de esos
requisitos han dejado de reflejar los
conocimientos mas recientes sobre las
repercusiones de las condiciones de
alojamiento y cuidado en el bienestar de
los animales y en los resultados cientificos
de los procedimientos. Resulta, pues,
necesario establecer en la presente
Directiva los requisitos minimos sobre
alojamiento y cuidado.

PE 418.310v02-00
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Enmienda

(31) Los primates con habilidades sociales
sumamente desarrolladas, asi como los
perros y los gatos, deben tener un historial
propio desde su nacimiento, que abarque
toda su vida, para que puedan recibir los
cuidados, el alojamiento y el trato que
respondan a sus necesidades y
caracteristicas individuales.

Enmienda

(34) Los requisitos en materia de
alojamiento y cuidado de los animales
varian entre los Estados miembros, lo cual
contribuye a la distorsion del mercado
interior. Ademas, algunos de esos
requisitos han dejado de reflejar los
conocimientos mas recientes sobre las
repercusiones de las condiciones de
alojamiento y cuidado en el bienestar de
los animales y en los resultados cientificos
de los procedimientos. Resulta, pues,
necesario establecer en la presente
Directiva los requisitos minimos sobre
alojamiento y cuidado, que siempre
estardn sujetos a los avances basados en
nuevas pruebas cientificas.
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Enmienda 23

Propuesta de directiva
Considerando 38

Texto de la Comision

(38) Resulta asimismo fundamental
garantizar sobre una base cientifica y ética
que cada utilizacion de animales est4 sujeta
a una evaluacion detenida respecto a la
validez cientifica, la utilidad y la
pertinencia del resultado previsto de tal
utilizacion. El dafio probable causado a los
animales debe contrapesarse con los
beneficios esperados del proyecto. Asi
pues, debe realizarse una evaluacion ética
independiente como parte del proceso de
autorizacion de los proyectos en los que se
utilizan animales vivos. La aplicacion
efectiva de una evaluacion ética debe
ademads tener en cuenta un analisis
adecuado del uso de cualquier nueva
técnica cientifica experimental que vaya
surgiendo.

Enmienda 24

Propuesta de directiva
Considerando 39

Texto de la Comision

(39) En algunos casos, debido a la
naturaleza del proyecto, el tipo de especies
utilizadas y la probabilidad de realizar los
objetivos deseados del proyecto, es
necesario realizar un analisis retrospectivo.
Dado que los proyectos pueden variar
considerablemente desde el punto de vista
de su complejidad, duracion y el tiempo
necesario para obtener resultados, es
necesario que en la decision sobre la
conveniencia de realizar un andlisis
retrospectivo se tengan plenamente en
cuenta esos aspectos.
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Enmienda

(38) Resulta asimismo fundamental
garantizar sobre una base cientifica y €tica
que cada utilizacion de animales esté4 sujeta
a una evaluacién detenida respecto a la
validez cientifica, la utilidad y la
pertinencia de tal utilizacion. El dafo
probable causado a los animales debe
contrapesarse con los beneficios esperados
del proyecto. Asi pues, debe realizarse una
evaluacion ética independiente de los
directores del estudio como parte del
proceso de autorizacion de los proyectos en
los que se utilizan animales vivos. La
aplicacion efectiva de una evaluacion ética
debe ademas tener en cuenta un analisis
adecuado del uso de cualquier nueva
técnica cientifica experimental que vaya
surgiendo.

Enmienda

(39) En algunos casos, debido a la
naturaleza del proyecto, el tipo de especies
utilizadas y la probabilidad de realizar los
objetivos deseados del proyecto, puede
resultar necesario realizar un analisis
retrospectivo. Dado que los proyectos
pueden variar considerablemente desde el
punto de vista de su complejidad, duracion
y el tiempo necesario para obtener
resultados, es necesario que en la decision
sobre la conveniencia de realizar un
analisis retrospectivo se tengan plenamente
en cuenta e€sos aspectos.
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Enmienda 25

Propuesta de directiva
Considerando 40

Texto de la Comision

(40) Para garantizar que se informa a los
ciudadanos, es importante publicar
informacion objetiva sobre los proyectos
que utilizan animales vivos. La
presentacion de esa informacion no debe
violar derechos de propiedad ni poner al
descubierto informacion confidencial. Por
consiguiente, los establecimientos
utilizadores deben proporcionar
resumenes anonimos no técnicos de esos
proyectos, con los resultados de cualquier
posible anadlisis retrospectivo, y publicar
esos resumenes.

Enmienda

(40) Para garantizar que se informa a los
ciudadanos, es importante publicar
informacion objetiva sobre los proyectos
que utilizan animales vivos. La
presentacion de esa informacion no debe
violar derechos de propiedad ni poner al
descubierto informacion confidencial. Por
consiguiente, conviene que 10s
establecimientos utilizadores proporcionen
a la autoridad competente datos, que
pueden ser cualitativos o cuantitativos,
referentes a la utilizacion de animales
vivos y publiquen dichos datos.

Justificacion

Enmienda 26

Propuesta de directiva
Considerando 45

Texto de la Comision

(45) El Centro Europeo para la Validacion
de Métodos Alternativos forma parte del
Centro Comun de Investigacion de la
Comision y coordina la validacion de
planteamientos alternativos en la
Comunidad. No obstante, cada vez resulta
mas necesario desarrollar nuevos métodos
y proponerlos para su validacion. Para
establecer los mecanismos necesarios a
nivel de los Estados miembros, en cada
uno de ellos debe designarse un laboratorio
de referencia para la validacion de métodos
alternativos. Los Estados miembros deben
designar laboratorios de referencia
acreditados con arreglo a la Directiva
2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
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Enmienda

(45) El Centro Europeo para la Validacion
de Métodos Alternativos forma parte del
Centro Comun de Investigacion de la
Comision y coordina la validacion de
planteamientos alternativos en la
Comunidad. No obstante, cada vez resulta
mas necesario desarrollar nuevos métodos
y proponerlos para su validacion. Para
establecer los mecanismos necesarios a
nivel de los Estados miembros, en cada
uno de ellos debe designarse un laboratorio
de referencia para la validacion de métodos
alternativos. Los Estados miembros deben
designar laboratorios de referencia
acreditados con arreglo a la Directiva
2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
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aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas relativas a
la aplicacion de los principios de buenas
practicas de laboratorio y al control de su
aplicacion para las pruebas sobre las
sustancias quimicas con objeto de
garantizar la coherencia y una calidad
comparable de los resultados.

Enmienda 27

Propuesta de directiva
Considerando 47

Texto de la Comision

(47) Los avances técnicos y cientificos en
la investigacion biomédica pueden ser
rapidos, al igual que la mejora de los
conocimientos de los factores que influyen
en el bienestar de los animales. Resulta,
pues, necesario prever la revision de la
presente Directiva. En esa revision debe
examinarse la posible sustitucion de la
utilizacion de animales y, en particular, de
primates, con caracter prioritario en los
casos en que sea posible, teniendo en
cuenta los avances cientificos.

aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas relativas a
la aplicacion de los principios de buenas
practicas de laboratorio y al control de su
aplicacion para las pruebas sobre las
sustancias quimicas con objeto de
garantizar la coherencia y una calidad
comparable de los resultados. Ademads,
debe ampliarse el mandato del Centro
Europeo para la Validacion de Métodos
Alternativos a fin de incluir la
coordinacion y el fomento del desarrollo y
utilizacion de alternativas a los
experimentos con animales.

Enmienda

(47) Los avances técnicos y cientificos en
la investigacion biomédica pueden ser
répidos, al igual que la mejora de los
conocimientos de los factores que influyen
en el bienestar de los animales. Resulta,
pues, necesario prever la revision de la
presente Directiva. En esa revision, basada
en los resultados de trabajos cientificos
sometidos a evaluacion colegiada, debe
examinarse la posible sustitucion de la
utilizacion de animales y, en particular, de
primates, con caracter prioritario en los
casos en que sea posible, teniendo en
cuenta los avances cientificos.

Justificacion

Semejantes justificaciones solo se pueden basar en pruebas cientificas.

Enmienda 28
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Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1. La presente Directiva se aplicara cuando
se utilicen o vayan a utilizarse animales en
procedimientos cientificos, o cuando se
crien animales especificamente para que
sus organos o tejidos puedan utilizarse con
fines cientificos.

Enmienda

1. La presente Directiva se aplicara al
alojamiento y a la zootecnia de animales
que se utilicen o vayan a utilizarse en
procedimientos cientificos, o cuando se
crien animales especificamente para que
sus 6rganos o tejidos puedan utilizarse con
fines cientificos, y abarcard todos los usos
de animales en procedimientos que
probablemente les provoquen dolor,
sufrimiento, angustia o dafio duradero.

Justificacion

Debe controlarse el alojamiento y la zootecnia de todos los animales que se destinan a
experimentos. No obstante, la inclusion de la zootecnia habitual y de animales sacrificados
utilizando métodos no crueles para fines cientificos en los requisitos de autorizacion e
informacion entrafiara un incremento importante en las autorizaciones y en el mantenimiento
de registros y, por tanto, en los costes, lo que no beneficia el bienestar de los animales.

Enmienda 29

Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision

La eliminacion del dolor, sufrimiento,
angustia o dafio duradero mediante la
utilizacion satisfactoria de analgesia,
anestesia u otros métodos no excluira del
ambito de la presente Directiva la
utilizacion de un animal en dichos
procedimientos.

PE 418.310v02-00

Enmienda

Cuando exista dolor, sufrimiento, angustia
o dafio duradero, su eliminacion mediante
la utilizacion satisfactoria de analgesia,
anestesia u otros métodos no excluira del
ambito de la presente Directiva la
utilizacion de un animal en dichos
procedimientos.
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Enmienda 30

Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 2 — letra a

Texto de la Comision

(a) animales vertebrados no humanos
vivos, incluidos las larvas que se alimentan
de forma independiente y los fetos y las
formas embrionarias a partir del ultimo
tercio de su desarrollo normal;

Enmienda

(a) animales vertebrados no humanos
vivos, incluidos las larvas que se alimentan
de forma independiente y los fetos y las
formas embrionarias de especies de
mamiferos a partir del ltimo tercio de su
desarrollo normal;

Justificacion
Algunas especies de peces y anfibios generan grandes cantidades de larvas y formas
embrionarias (mas de 10 000 por hembra). Llevar la cuenta y el registro de tales cantidades
supondria un trabajo enorme y haria que, para esas especies, carecieran de sentido las
estadisticas sobre el numero de animales utilizados.

Enmienda 31

Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 2 —letra b

Texto de la Comision

(b) animales invertebrados vivos, incluidas
las larvas que se alimentan de forma
independiente, de las especies enumeradas
en el anexo I.

Enmienda 32

Propuesta de directiva

Articulo 2 — apartado 4 — parte introductoria

Texto de la Comision

4. La presente Directiva no se aplicar a:

Enmienda 33
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Enmienda

(b) animales invertebrados vivos de las
especies de los ordenes enumerados en el
anexo .

Enmienda

4. Exceptuando los controles generales de
las instalaciones de reproduccion, la
presente Directiva no se aplicard a:
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Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 4 — letra d

Texto de la Comision

(d) las practicas no invasivas.

Enmienda

(d) las practicas que no causan dolor,
sufrimiento, angustia o daiios duraderos.

Justificacion

La actual redaccion no es clara y podria generar confusion. La enmienda refuerza la

coherencia del articulo con el resto del texto.

Enmienda 34

Propuesta de directiva
Articulo 3 — apartado 1

Texto de la Comision

(1) «procedimiento», cualquier utilizacion
de un animal para la experimentacioén u
otros fines cientificos, con resultados
conocidos o desconocidos, que pueda
causarle dolor, sufrimiento, angustia o
dano duradero, incluyendo cualquier
actuacion que, de manera intencionada o
casual, pueda provocar el nacimiento de un
animal en condiciones como las citadas o
la creacion de una nueva linea animal
modificada genéticamente;

Enmienda 35

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

(1) «procedimiento», cualquier utilizacion
de un animal para la experimentacion u
otros fines cientificos, con resultados
conocidos o desconocidos, que pueda o no
causarle dolor, sufrimiento, angustia o
dafo duradero, e incluye cualquier
actuacion que, de manera intencionada o
casual, pueda provocar el nacimiento de un
animal en condiciones como las citadas o
la creacion de una nueva linea animal
modificada genéticamente;

Enmienda

6 bis. «autoridad competente», la
autoridad o autoridades designadas por
cada Estado miembro como responsables
de la supervision de la aplicacion de la
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Enmienda 36

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 ter (nuevo)

Texto de la Comision

presente Directiva.

Enmienda

(6 ter) «planteamiento ético», el
planteamiento que precede a la
experimentacion y consiste en evaluar la
Justificacion cientifica y social para
utilizar animales, haciendo referencia al
deber que corresponde al ser humano de
respetar a los animales en su calidad de
seres vivos y sensibles;

Justificacion

Deben anadirse estas definiciones porque se refieren a conceptos clave para las

autorizaciones de proyectos.

Enmienda 37

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 quater (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

(6 qudter) «persona competente,
cualquier persona que un Estado
miembro considere competente para
realizar las funciones pertinentes
contempladas en la presente Directiva;

PE 418.310v02-00

ES



Enmienda 38

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 quinquies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 39

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 sexies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 40

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 septies (nuevo)

Texto de la Comision

PE 418.310v02-00

ES

Enmienda

(6 quinquies) «zootecnia», conjunto de
actividades necesarias de cria y
mantenimiento de animales con un
fenotipo normal, ya sea para fines
cientificos o de otro tipo, sin que, en si,
constituyan experimentos;

Enmienda

(6 sexies) «prdctica», cualquier actividad
no experimental o cualquier actividad
cientifica que no constituya un
experimento;

Enmienda

(6 septies) «adecuadamente anestesiadoy,
privado de sensaciones por medio de
anestesia, tanto local como general, que
sea tan efectiva como la empleada en una
buena practica veterinaria;
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Enmienda 41

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 octies (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(6 octies) «protocoloy, serie de
procedimientos que constituyen un
experimento con un objetivo determinado;

Enmienda 42

Propuesta de directiva
Apartado 3 — punto 6 nonies (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(6 nonies) «procedimiento regulado»,
cualquier procedimiento cientifico,
experimental o de otro tipo, con el efecto
probable de provocar dolor, sufrimiento,
angustia o daiio duradero a un animal

protegido;

Enmienda 43

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 decies (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(6 decies) ) «reutilizaciony, utilizacion de
un animal ya utilizado en un
procedimiento, cuando también podria
utilizarse otro animal aun no utilizado en
ningun procedimiento;
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Enmienda 44

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 undecies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 45

Propuesta de directiva
Articulo 4 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cuando exista un método de ensayo en
el que no se utilicen animales, y pueda
utilizarse en lugar de un procedimiento, los
Estados miembros velaran por que se use el
método alternativo.

Enmienda

(6 undecies) «informacion confidencialy,
la informacion cuya facilitacion no
consensual podria perjudicar los intereses
legitimos, comerciales o de otro tipo, de su
propietario o de un tercero.

Enmienda

1. Cuando exista un método de ensayo o
experimentacion u otra actividad
cientifica que no implique la utilizacion
de animales vivos, que sea una estrategia
0 un método de ensayo cientificamente
satisfactorio para la obtencion de los
resultados deseados y que pueda utilizarse
en lugar de un procedimiento, los Estados
miembros velaran por que se use el método
alternativo, en vez del procedimiento,
siempre que el método alternativo no esté
prohibido en el Estado miembro de que se
trate. Con arreglo a la presente Directiva,
no se considerardn alternativas los
métodos de ensayo que entraian el uso de
células embrionarias y fetales humanas.

Justificacion

El término «ensayoy resulta vago y, en su uso cientifico normal, difiere de «investigacion
experimentaly. También excluiria la formacion, la educacion y la investigacion médico-
legal. Segun la redaccion existente, la frase requeriria el uso de métodos alternativos sin
animales incluso si estos no fueran cientificamente validos. Los Estados miembros son libres
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de decidir si permiten el uso de dichas células y con arreglo a qué condiciones, y si tales
métodos de ensayo han de considerarse alternativas aceptables desde un punto de vista ético
a los ensayos con animales.

Enmienda 46

Propuesta de directiva
Articulo 4 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

3 bis. Los Estados miembros se
asegurardn de que se financie la
formacion, la investigacion, el desarrollo
y la aplicacion de métodos satisfactorios
desde el punto de vista cientifico o
estrategias de ensayo que no entraiien el
uso de animales.

Justificacion

En reconocimiento al objetivo primario de la Directiva, se proponen las enmiendas al
articulo 4 con el fin de hacer explicita la obligacion de los Estados miembros de intentar
alcanzar, mediante los actos de la autoridad competente, el objetivo del articulo 4. Se impone
una obligacion establecer financiacion, formacion, asi como de promover métodos
alternativos con el fin de garantizar que se logran los objetivos de la presente Directiva lo
antes posible.

Enmienda 47

Propuesta de directiva
Articulo 4 — apartado 3 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

3 ter. Los Estados miembros velardn por
que la autoridad competente persiga el
logro del objetivo contemplado en el
apartado 1 cuando examine la
autorizacion de proyectos.

Justificacion

Enmienda 48
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Propuesta de directiva
Apartado 4 — apartado 3 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

3 quater. Los Estados miembros
garantizardn que se facilita formacion
sobre el uso de métodos satisfactorios
desde el punto de vista cientifico o
estrategias de ensayo que no entraiien el
uso de animales a las personas y
establecimientos adecuados, y
promoverdn estos métodos o estas
estrategias de ensayo.

Justificacion

Enmienda 49

Propuesta de directiva
Articulo 5 — apartado 2 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

(b bis) la mejora de las condiciones de
produccion y del bienestar de los animales
criados con fines agronomicos;

Justificacion

Es necesario hacer hincapié en la importancia de los fines agronomicos en sus dimensiones
agricola, alimentaria y ambiental.

Enmienda 50

Propuesta de directiva
Articulo 5 — punto 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

4 bis. la proteccion de la salud humana en
el contexto de la exposicion de los
trabajadores o consumidores a las
sustancias quimicas;
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Justificacion

La lista actual de procedimientos no incluye explicitamente medidas para proteger la salud
humana en el contexto de la exposicion de los trabajadores o consumidores a las sustancias

quimicas.

Enmienda 51

Propuesta de directiva
Articulo 5 — apartado 5

Texto de la Comision

(5) la investigacion dirigida a la
conservacion de las especies;

Enmienda 52

Propuesta de directiva
Articulo 6 — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
los animales se sacrifiquen en un
establecimiento autorizado, a manos de una
persona autorizada y con un minimo de
dolor, sufrimiento y angustia y, por lo que
se refiere a las especies incluidas en el
anexo V, utilizando un método de
sacrificio no cruel adecuado de los
enumerados en ese anexo.

Enmienda

(5) la investigacion dirigida a la
conservacion, la salud y el bienestar de las
especies;

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
los animales se sacrifiquen en un
establecimiento autorizado, a manos de una
persona autorizada y con un minimo de
dolor, sufrimiento y angustia y, por lo que
se refiere a las especies incluidas en el
anexo V, utilizando un método de
sacrificio no cruel adecuado de los
enumerados en ese anexo o por medio de
aquellos otros métodos que, segun se haya
demostrado cientificamente, presenten,
como mdximo la misma ausencia de
crueldad. Cuando sea posible la
aplicacion y el facil acceso a un método
de sacrificio con un menor grado de
crueldad aun menor, podra utilizarse
dicho método aunque no esté incluido en
el anexo V.

Justificacion

De esta forma, cuando se desarrollen unos métodos de sacrificio con un menor grado de
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crueldad, tales métodos podran utilizarse de inmediato, sin necesidad de esperar varios arnos

a que se actualice el anexo V.

Enmienda 53

Propuesta de directiva
Articulo 6 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si se justifica cientificamente
que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando un método de
sacrificio no cruel.

Enmienda 54

Propuesta de directiva
Articulo 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 55
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Enmienda

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si se justifica cientificamente
que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando un método de
sacrificio no cruel o si se han desarrollado
otros métodos mds respetuosos con la
proteccion de los animales. Los animales
deberan sacrificarse con un minimo de
dolor, sufrimiento y angustia, sin
excepcion alguna.

Enmienda

Articulo 6 bis
Medidas nacionales

La presente Directiva no debe suponer un
obstdaculo para que los Estados miembros
apliquen o adopten medidas nacionales
mas estrictas destinadas a mejorar el
bienestar y la proteccion de los animales
utilizados para fines cientificos.

RR\780169ES.doc



Propuesta de directiva
Articulo 7 — apartado 1 — letra b ter (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

(b ter) en la medida de lo posible, los
animales utilizados deben estar criados
especificamente para fines de
experimentacion;

Justificacion

Con el fin de proteger las especies incluidas en el Acuerdo de Washington sobre la proteccion
de las especies, debe autorizarse siempre que sea posible el uso de animales criados
especialmente para ello.

Enmienda 56

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. Los primates no se utilizaran en 1. Los primates, habida cuenta de su nivel
procedimientos, salvo si se cumplen las particularmente elevado de desarrollo
condiciones siguientes: neurofisiologico, sensorial y cognitivo, no

se utilizaran en procedimientos, salvo si se
cumplen las condiciones siguientes:

Justificacion
Los criterios decisivos que deben utilizarse para determinar si las especies requieren una
proteccion especial en el contexto del ensayo no es su clasificacion, sino el elevado nivel de
desarrollo neurofisiologico, sensorial y cognitivo.

Enmienda 57

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 1 —letra a

Texto de la Comision Enmienda
(a) el procedimiento tiene una de las (a) el procedimiento tiene una de las
finalidades indicadas en el articulo 5, punto finalidades indicadas en el articulo 5, punto
1, punto 2, letra a) y punto 3, y se realiza 1, punto 2, letra a), punto 3 o punto 5;

con fines de prevencion, profilaxis,
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diagndostico o tratamiento de
enfermedades discapacitantes o que
ponen en peligro la vida de seres
humanos, o con el objetivo a que se
refiere el articulo 5, punto 5;

Justificacion

No hay ninguna justificacion cientifica para el estatuto especial otorgado a los primates, por
lo que se debe permitir la investigacion basica, sin limitarse a los experimentos diseiiados
para alcanzar objetivos especificos de la investigacion médica. Deben tenerse en cuenta el
hecho de que en las directrices europeas e internacionales de aprobacion de los agentes
activos biotecnologicos se estipula que los estudios han de efectuarse en primates antes de
que puedan comenzar los ensayos con seres humanos. La redaccion actual podria crear
problemas para toda la industria biotecnologica europea en relacion con el desarrollo de
nuevos agentes y fuerza a la industria a trasladar las actividades de desarrollo.

Enmienda 58

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision
(b) se ha justificado cientificamente que la
finalidad del procedimiento no puede

conseguirse utilizando especies que no
sean primates.

Enmienda 59

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE 418.310v02-00

Enmienda

(b) el solicitante aportard una
Justificacion cientifica y ética de que la
finalidad del procedimiento no puede
conseguirse utilizando especies que no
sean primates.

Enmienda

2 bis. Cada dos aiios y, por vez primera,
dos arios después de la entrada en vigor
de la presente Directiva, la Comision, en
consulta con los Estados miembros,
efectuard una revision del uso de primates
en procedimientos y publicara los
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resultados de la misma. La revision
examinard el impacto de los avances en
los conocimientos tecnologicos, cientificos
y en materia de bienestar de los animales
y establecera objetivos para la aplicacion
de métodos validados de sustitucion.

Justificacion

Se inserta un nuevo apartado para introducir una revision de la utilizacion de primates en
procedimientos, que llevara a cabo la Comision cada dos anios. Las revisiones se llevaran
cabo con caracter periodico para garantizar que la aplicacion de la Directiva sigue el ritmo
de los avances tecnologicos y cientificos.

Enmienda 60

Propuesta de directiva
Articulo 10 — apartado 1 — parrafo -1 (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(-1) Una vez transcurridos cinco aiios a
partir de la entrada en vigor de la
presente Directiva, la Comision llevarad a
cabo un andlisis del bienestar animal y
una evaluacion de viabilidad de la
aplicacion de los requisitos fijados en el
apartado 2.

Justificacion

Debe realizarse un estudio de viabilidad, puesto que ésta no se ha determinado aun. Una
alternativa mejor consistiria en estudiar la viabilidad de establecer colonias autosuficientes
para asegurar que puedan suministrar animales de calidad suficiente para cubrir las
necesidades de la UE en materia de investigacion.

Enmienda 61

Propuesta de directiva
Articulo 10 — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision Enmienda
No obstante, a partir de las fechas fijadas Cuando se determine la viabilidad, a partir
en el anexo III, los Estados miembros de las fechas fijadas en el anexo III y
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velaran por que los primates incluidos en
ese anexo solo puedan utilizarse en
procedimientos si son descendientes de
primates criados en cautividad.

Enmienda 62

Propuesta de directiva
Articulo 10 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si esta justificado
cientificamente.

atendiendo a la evaluacion a que se
refiere el apartado 1, los Estados
miembros velaran por que los primates
incluidos en ese anexo solo puedan
utilizarse en procedimientos si proceden de
colonias autosuficientes.

Enmienda

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si estd justificado desde un
punto de vista veterinario por motivos de
bienestar animal o por razones cientificas.

Justificacion

Es importante incluir la justificacion veterinaria, ya que los especialistas en la material son
capaces de evaluar todos los criterios vinculados al bienestar animal.

Enmienda 63

Propuesta de directiva
Articulo 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Articulo 11 bis
Formacion

A efectos de educacion superior y
formacion, podran utilizarse los
cadaveres, tejidos y organos de animales
unicamente si proceden de animales
sacrificados con arreglo a las
disposiciones del Reglamento (CE)
n’.../2009 del Consejo [relativo a la
proteccion de los animales en el momento
de la matanzal'.

IDOL.... [COM(2008)0553].
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Enmienda 64

Propuesta de directiva
Articulo 12 — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
los procedimientos se realicen siempre en
establecimientos utilizadores.

Enmienda 65

Propuesta de directiva
Articulo 14 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
todos los procedimientos se realicen con
anestesia general o local.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
los procedimientos se realicen siempre en
establecimientos conformes a la definicion
del articulo 3.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran, cuando
proceda, por que todos los procedimientos
se realicen con anestesia general o local, o
utilizando otros métodos que puedan
aliviar el dolor o reducir al minimo el
sufrimiento.

Justificacion

La anestesia solo es apropiada para una pequeiia minoria de procedimientos, por lo que
resulta desaconsejable exigir, por defecto, el uso de anestesia. Se ha de afiadir «cuando
proceda» porque aclara que no todos los procedimientos se beneficiaran de alguna forma de
estrategia para aliviar el dolor (en primer lugar, la mayoria en los que no se causa dolor

alguno).

Enmienda 66

Propuesta de directiva

Articulo 14 — apartado 2 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision
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Enmienda

(c bis) cuando se utilicen analgésicos para

prevenir o controlar un dolor
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potencialmente intenso.

Justificacion

Hay muchas situaciones en las que el dolor se controla de forma adecuada mediante el uso

de analgéesicos, en lugar de anestésicos.

Enmienda 67

Propuesta de directiva
Articulo 14 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Si el procedimiento se realiza sin
anestesia, se utilizaran analgésicos u otros
métodos adecuados a fin de reducir al
minimo el dolor, el sufrimiento y la
angustia inevitables.

Enmienda 68

Propuesta de directiva
Articulo 14 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Si un animal puede sufrir dolor intenso
cuando hayan desaparecido los efectos de
la anestesia, se tratara con analgésicos de
anticipacion y postoperatorios u otro
método adecuado para calmar el dolor,
siempre que ello sea compatible con la
finalidad del procedimiento. Cuando no sea
posible aplicar un tratamiento con
analgésicos, se sacrificard inmediatamente
al animal con un método no cruel.

Enmienda

3. Si el procedimiento se realiza sin
anestesia, se utilizaran analgésicos u otros
métodos adecuados siempre que resulte
beneficioso para el animal, a fin de
reducir al minimo el dolor, el sufrimiento y
la angustia inevitables.

Enmienda

5. Si un animal puede sufrir dolor cuando
hayan desaparecido los efectos de la
anestesia, se tratara con analgésicos de
anticipacion y postoperatorios u otro
método adecuado para calmar el dolor,
siempre que ello sea compatible con la
finalidad del procedimiento. Cuando no sea
posible aplicar un tratamiento con
analgésicos, se sacrificard inmediatamente
al animal con un método no cruel.

Justificacion

No es necesaria la inclusion del adjetivo «intensoy; debe ser la practica postoperatoria
habitual y las excepciones ya estan contempladas. Cuando no exista riesgo de experimentar
dolor se aplicard el procedimiento preoperatorio y postoperatorio.
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Enmienda 69

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
todos los procedimientos se clasifiquen
como «leves», «moderados», «intensos» o
«sin recuperaciony, en funcion de la
duracion e intensidad del dolor,
sufrimiento, angustia y daiio duradero
potenciales, de la frecuencia de la
intervencion, de la privacion de
necesidades etologicas y del uso de
anestesia, analgesia o ambas.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
todos los procedimientos se clasifiquen
como «levesy, «moderados» o «intensosy»
con arreglo al anexo VII bis.

Justificacion

Deben establecerse los criterios de clasificacion de los procedimientos. La falta de definicion
de las franjas de intensidad en el actual proyecto de Directiva hace imposible interpretar el
impacto de otros articulos en la Directiva. Resulta esencial acordar de inmediato estas
definiciones, a fin de que puedan interpretarse adecuadamente los términos concomitantes de

la Directiva.

Enmienda 70

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
no se realicen procedimientos clasificados
como «intensos» si puede prolongarse el
dolor, sufrimiento o angustia.
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Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
procedimientos clasificados como
«intensosy» estén cientificamente
Jjustificados y sean objeto de un control
ético si puede prolongarse el dolor,
sufrimiento o angustia. Este tipo de
procedimientos deberdn ser excepcionales
y ser objeto de un andlisis particular de
los perjuicios y los beneficios y de una
supervision por parte de la autoridad
competente.
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Justificacion

La prohibicion de los procedimientos «prolongados» o «intensos» parece excluir todo
procedimiento de la categoria «intensos» y podria ser extremadamente restrictiva.

Enmienda 71

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision

4. La Comision establecerd los criterios de
clasificacion de los procedimientos.

Enmienda

4. La Comision establecerd, en un plazo de
doce meses a partir de la fecha de entrada
en vigor de la presente Directiva, los
criterios completos de clasificacion de los
procedimientos como se contempla en el
anexo VII bis sobre la base de
clasificaciones internacionales y con
arreglo a las mejores prdcticas
desarrolladas en la Union Europea.

Justificacion

El anexo VII bis es un marco general. Se han de elaborar orientaciones mas precisas que

rijan la clasificacion de los procedimientos.

Enmienda 72

Propuesta de directiva
Apartado 16 — parrafo introductorio

Texto de la Comision

Los Estados miembros velaran por que un
animal ya utilizado en un procedimiento
pueda utilizarse de nuevo en otro
procedimiento, cuando pudiera utilizarse
también otro animal nunca antes sometido
a un procedimiento, inicamente si se
cumplen todas las condiciones siguientes:
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Enmienda

Los Estados miembros velaran por que un
animal en el que ya se haya llevado a cabo
un procedimiento pueda utilizarse de nuevo
en otros procedimientos posteriores no
relacionados, cuando pudiera utilizarse en
su lugar otro animal nunca antes sometido
a un procedimiento preparatorio o de otro
tipo, (micamente si se cumplen todas las
condiciones siguientes:

RR\780169ES.doc



Justificacion

La redaccion no aclara adecuadamente la importante distincion entre «utilizacion
continuaday de los animales preparados previamente que pueden y deben utilizarse en varias
ocasiones (en aras de la sustitucion, la reduccion y el perfeccionamiento) y la «reutilizaciony
en un procedimiento totalmente nuevo. Se trata de un punto lo suficientemente importante
para merecer una claridad absoluta.

Enmienda 73

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision Enmienda
(a) el procedimiento anterior se habia (a) el procedimiento anterior se habia
clasificado como «levey; clasificado como «moderadoy;

Enmienda 74

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 1 — letra ¢

Texto de la Comision Enmienda
(c) el procedimiento siguiente se ha (c) el procedimiento siguiente se ha
clasificado como «leve» 0 «sin clasificado como «moderado» o «sin
recuperacion». recuperaciony». La utilizacion reiterada de
los animales va acompaiiada de examenes
veterinarios.
Justificacion

Enmienda 75

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. No obstante lo dispuesto en el apartado 2. No obstante lo dispuesto en el apartado
1, la autoridad competente, si se justifica 1, la autoridad competente, si se justifica
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cientificamente, podra autorizar la
reutilizacion de un animal siempre que este
no se utilice mads de una vez después de
haber estado sometido a un procedimiento
que le haya provocado angustia y dolor
intensos o un sufrimiento equivalente, y
en caso de que el procedimiento siguiente
se clasifique como «leve» o «sin
recuperaciony.

cientificamente, podra autorizar la
reutilizacion de un animal cuando el
procedimiento realizado anteriormente en
el animal se clasifique como «moderado»,
y en caso de que el procedimiento siguiente
se clasifique como «moderado» o «sin
recuperaciony.

Justificacion

Las restricciones aplicadas en la actualidad daran lugar a un aumento drastico del numero

de animales utilizados para fines experimentales.

Enmienda 76

Propuesta de directiva
Articulo 17 — apartado 3

Texto de la Comision

3. El animal se sacrificara con un método
no cruel si es probable que permanezca en
un estado de angustia o dolor duradero.

Enmienda

3. Al concluir un procedimiento
autorizado, el animal se sacrificard con un
método no cruel si es probable que
permanezca en un estado de angustia o
dolor duradero.

Justificacion

No queda claro si el control se refiere solo al final de un procedimiento autorizado o si
cualquier grado de dolor cronico seria motivo de conclusion del procedimiento.

Enmienda 77

Propuesta de directiva
Articulo 18

Texto de la Comision

Los Estados miembros establecerdn
programas para compartir 6rganos y tejidos
de animales sacrificados con métodos no
crueles.
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Enmienda

Los Estados miembros fomentardn el
establecimiento de programas para
compartir 6rganos y tejidos de animales
sacrificados con métodos no crueles.
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Enmienda 78

Propuesta de directiva
Articulo 19 — parte introductoria

Texto de la Comision

Los Estados miembros podran autorizar la
puesta en libertad o el realojamiento de
animales utilizados o destinados a
utilizarse en procedimientos si se cumplen
las condiciones siguientes:

Enmienda

Los Estados miembros podran autorizar la
puesta en libertad de animales utilizados o
destinados a utilizarse en procedimientos
en su habitat original, la vuelta a un
sistema de zootecnia adecuado para la
especie o el realojamiento de dichos
animales, si se cumplen las condiciones
siguientes:

Justificacion

Puede ser apropiado liberar animales salvajes y otros (tales como murciélagos o venados)
utilizados en estudios de comportamiento, conservacion o ambientales de dichas especie,
sometido a una evaluacion ética. Para los animales agricolas (como las vacas lecheras, los
cerdos), debe producirse la vuelta a un sistema normal de zootecnia.

Enmienda 79

Propuesta de directiva
Articulo 19 — letra ¢

Texto de la Comision

(c) se ha tenido el méximo cuidado posible
para salvaguardar el bienestar del animal.

Enmienda 80
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Enmienda

(c) se ha tenido el méximo cuidado posible
para salvaguardar el bienestar del animal,
también con una valoracion del
comportamiento del animal y de su
capacidad para adaptarse a condiciones
ambientales muy variables.

PE 418.310v02-00



Propuesta de directiva
Articulo 19 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

(c bis) no se trata de animales
modificados genéticamente ni de
primates.

Justificacion

No es adecuado, como pretension de alcance general, la puesta en libertad de animales de
experimentacion para su introduccion en el medio natural o en la poblacion doméstica. Por
un lado, se trata de un enfoque contrario al mas elemental sentido de la responsabilidad para
con el animal. Por otro, esta exigencia seria incompatible con las orientaciones contenidas
en la legislacion alemana sobre animales y conservacion de la naturaleza.

Enmienda 81

Propuesta de directiva
Articulo 20 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. Los Estados miembros velaran por que 1. Los Estados miembros velaran por que
estén autorizadas por la autoridad estén autorizadas por la autoridad
competente las personas que vayan a competente o por la autoridad delegada
realizar cualquiera de las funciones las personas que vayan a realizar
siguientes: cualquiera de las funciones siguientes:
Justificacion

La autoridad competente debe poder delegar sus atribuciones de autorizacion. Esta
posibilidad existe en varios Estados miembros. La Directiva debe respetar la organizacion de
los sistemas nacionales de autorizacion.

Enmienda 82
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Propuesta de directiva
Articulo 20 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que,
a efectos de la autorizacion, las personas a
que se refiere el apartado 1 tengan la
formacién y preparacion adecuadas y
hayan demostrado tener las competencias
necesarias.

Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que,
a efectos de la autorizacion, las personas a
que se refiere el apartado 1 tengan la
formacién y preparacion adecuadas de
cardcter veterinario o cientifico y aporten
pruebas de las competencias necesarias.

Justificacion

Para mayor claridad: se deberia evitar exigir que se efectuase el procedimiento solo para

demostrar competencia.

Enmienda 83

Propuesta de directiva
Articulo 20 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Todas las autorizaciones de personas se
concederan por un tiempo limitado, como
maximo cinco afos. Los Estados miembros
velaran por que solo se renueven las
autorizaciones de personas si se
demuestran las competencias necesarias.

Enmienda

3. Todas las autorizaciones de personas se
concederan por un periodo limitado, como
maximo de cinco afios. Los Estados
miembros velaran por que so6lo se renueven
las autorizaciones de personas si se
demuestran las competencias necesarias.
Los Estados miembros velardn por el
reconocimiento mutuo de las
cualificaciones en el ambito de la
educacion y la formacion y la
autorizacion para llevar a cabo
determinados procedimientos.

Justificacion

[La primera parte de la enmienda no afecta a la version espariola.] . El reconocimiento
mutuo de las cualificaciones profesionales es muy importante para fomentar la libre
circulacion de cientificos bien cualificados dedicados a tareas de laboratorio. También hara
que aumenten las posibilidades de realizacion de proyectos de colaboracion entre Estados

miembros.

Enmienda 84
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Propuesta de directiva
Articulo 22 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Si un establecimiento deja de cumplir
los requisitos establecidos en la presente
Directiva, la autoridad competente
suspenderd o retirard su autorizacion.

Enmienda

1. Si un establecimiento deja de cumplir
los requisitos establecidos en la presente
Directiva, la autoridad competente
dispondpra de atribuciones para suspender
o retirar su autorizacion o para adoptar las
medidas correctivas pertinentes o exigir
que se adopten dichas medidas. Se
creardn los procedimientos adecuados
para que los establecimientos puedan
recurrir tales decisiones.

Justificacion

Todos los establecimientos dejaran de cumplir en algun momento ciertos aspectos de los
requisitos, normalmente de escasa importancia y de cardcter técnico. Por tanto, la autoridad
competente ha de poder seleccionar las medidas mas adecuadas en interés del bienestar de
los animales en cuestion, y ha de poder decidir si impone o no una sancion. El
establecimiento autorizado debe tener derecho de recurso contra tales decisiones adoptadas

por la autoridad competente.

Enmienda 85

Propuesta de directiva
Articulo 23 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El disefio, construccion y forma de
funcionamiento de las instalaciones y
equipos a que se refiere el apartado 1
garantizaran que los procedimientos se
realicen con la maxima eficacia posible y
que se obtengan resultados coherentes
con el menor namero de animales y el
menor grado de dolor, sufrimiento,
angustia o dafio duradero.

Enmienda 86
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Enmienda

2. El disefio, construccion y forma de
funcionamiento de las instalaciones y
equipos a que se refiere el apartado 1
garantizaran que los procedimientos se
realicen con la maxima eficacia posible y
con el menor nimero de animales y el
menor grado de dolor, sufrimiento,
angustia o dafio duradero.
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Propuesta de directiva
Articulo 24 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. Sin perjuicio de la generalidad del
apartado 1, todo establecimiento de cria,
suministrador y utilizador asegurard la
presencia y la disponibilidad en todo
momento de al menos una persona con la
formacion adecuada, para cuidar del
bienestar de los animales.

Justificacion

Es obvio que los animales sujetos a procedimientos cruentos pueden requerir cuidados
(veterinarios u otros) en cualquier momento del dia o de la noche. No es posible predecir
cuando puede surgir una necesidad de asistencia, ni reducirla a un horario de oficina. La
orientacion veterinaria profesional requiere que los cirujanos veterinarios estén disponibles
para proporcionar cuidados de emergencia durante las 24 horas del dia para todos sus
clientes. En el contexto de laboratorio, como en otros contextos, esto requiere que haya
alguien que en la practica pueda llamar a un cirujano veterinario.

Enmienda 87

Propuesta de directiva
Articulo 25 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El 6rgano permanente de control ético
estara compuesto por el veterinario
designado, la persona o personas
responsables del bienestar y cuidado de los
animales en el establecimiento y, si se trata
de un establecimiento utilizador, un
miembro cientifico.
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Enmienda

2. El 6rgano permanente de control ético
estara compuesto, como minimo, por el
veterinario designado, la persona o
personas responsables del bienestar y
cuidado de los animales en el
establecimiento y, si se trata de un
establecimiento utilizador, un miembro
cientifico, asi como un miembro experto
en la aplicacion de los principios de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento.
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Enmienda 88

Propuesta de directiva
Articulo 26 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. El 6rgano permanente de control ético 1. Vistos los objetivos de la presente
realizard las tareas siguientes: Directiva y, en particular, el articulo 4, el

organo permanente de control ético
realizard las tareas siguientes:

Justificacion

El objetivo de la enmienda es asegurar que las funciones del organo permanente de control
ético se ejecuten teniendo debidamente en cuenta los objetivos primordiales de la Directiva

Enmienda 89

Propuesta de directiva
Articulo 26 — apartado 1 — letra d — parrafo introductorio

Texto de la Comision Enmienda
(d) revisar cada afio todos los proyectos (d) revisar cada afio todos los proyectos
que duren mas de 12 meses, centrandose, clasificados como «intensos» o realizados
en particular, en lo siguiente: con primates, y cada tres aiios los demds

proyectos que duren mas de 12 meses,
centrandose, en particular, en lo siguiente:

Justificacion

Las principales universidades tienen normalmente cada una de ellas mas de 300 proyectos
independientes. La revision de cada uno de ellos con caracter anual supondria un trabajo a
tiempo completo para el organo de control ético, algo que exigiria tanto tiempo que los
miembros de dicho organo no podrian llevar a cabo sus principales tareas, lo que iria en
detrimento tanto del bienestar animal como de la ciencia.
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Enmienda 90

Propuesta de directiva

Articulo 26 — apartado 1 — letra d — guion 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 91

Propuesta de directiva
Articulo 26 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
se conserven los registros de todos los
asesoramientos que haya proporcionado al
establecimiento el érgano permanente de
control ético y las decisiones adoptadas en
relacion con esos asesoramientos. Los
registros se presentardn a la autoridad
competente previa solicitud.

Enmienda 92

Propuesta de directiva
Articulo 27 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
los establecimientos que crian y
suministran primates tengan una estrategia
para aumentar el porcentaje de animales
que sean descendientes de primates criados
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Enmienda

- progreso cientifico del proyecto,

Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
se conserven los registros de todos los
asesoramientos que haya proporcionado al
establecimiento el drgano permanente de
control ético y las decisiones adoptadas en
relacion con esos asesoramientos. Los
registros se pondrdan a disposicion de la
autoridad competente previa solicitud. Los
Estados miembros prestardn una atencion
particular a la recogida, cotejo y
publicacion de los registros relacionados
con proyectos clasificados como
«intensos» o realizados con primates, a
fin de facilitar informacion que permita
mejorar el bienestar animal y favorecer
los principios de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
los establecimientos de la UE que crian y
suministran primates tengan una estrategia
para aumentar el porcentaje de animales
que sean descendientes de primates criados
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en cautividad.

en cautividad. Siempre que se autorice la
utilizacion de primates, la Comision
Europea y los Estados miembros
dispondran lo necesario para garantizar
unas condiciones de transporte
adecuadas.

Justificacion

La UE carece de competencia para controlar a los suministradores no comunitarios. Ademads,
el transporte de primates puede generar preocupacion. Por tanto, la Union Europea debe
prestar su apoyo al transporte, en condiciones optimas, de las especies correspondientes.
Una estrategia comun para garantizar el desarrollo indispensable de los primates en
territorio europeo aumentaria, asimismo, la eficacia de la Directiva.

Enmienda 93

Propuesta de directiva
Articulo 27 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los establecimientos que adquieran
primates demostraran a la autoridad
competente, previa solicitud, que el
establecimiento al que se hayan comprado
los primates tiene una estrategia de
reproduccion.

Enmienda 94

Propuesta de directiva

Articulo 29 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
todos los establecimientos suministradores,
utilizadores y de cria mantengan registros
sobre lo siguiente:

Enmienda

2. Los establecimientos de la UE que
adquieran primates demostraran a la
autoridad competente, previa solicitud, que
el establecimiento al que se hayan
comprado los primates tiene una estrategia
de reproduccion.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que,
cuando sea posible, todos los
establecimientos suministradores,
utilizadores y de cria mantengan registros
sobre lo siguiente:

Justificacion

Resulta bastante dificil en relacion con cada animal, como en el caso de los roedores.
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Enmienda 95

Propuesta de directiva
Articulo 29 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision

(a) nimero y especies de los animales
criados, adquiridos, suministrados, puestos
en libertad o realojados;

Enmienda

(a) nimero y especies de los animales
vertebrados criados, adquiridos,
suministrados, puestos en libertad o
realojados;

Justificacion

Seria sencillamente imposible incluir a todos los invertebrados maduros e inmaduros de

todas las especies pertinentes.

Enmienda 96

Propuesta de directiva
Articulo 29 — apartado 1 — letra e

Texto de la Comision

(e) nombre y direccion del destinatario de
los animales;

Enmienda 97

Propuesta de directiva
Articulo 30 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Cada primate tendré un historial en el
que esté registrada toda su vida desde su
nacimiento.
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Enmienda

(e) nombre y direccion del establecimiento
receptor de los animales;

Enmienda

2. Cada primate, perro y gato tendra un
historial en el que esté registrada toda su
vida desde su nacimiento. Los Estados
miembros garantizardn la idoneidad y
coherencia en la aplicacion de la presente
Directiva.
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Enmienda 98

Propuesta de directiva
Articulo 30 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

El historial se creara cuando nazca el
animal y contendrd informacion sobre los
aspectos obstétricos, médicos y sociales del
individuo.

Enmienda 99

Propuesta de directiva
Articulo 32 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision

(a) a todos los animales se le proporcionara
alojamiento, un entorno, al menos cierto
grado de libertad de movimiento,
alimentos, agua y cuidados adecuados a su
salud y bienestar;

Enmienda

El historial se creard cuando nazca el
animal y contendra foda informacion
relevante sobre los aspectos obstétricos,
médicos y sociales del individuo.

Enmienda

(a) a todos los animales se le proporcionara
alojamiento, un entorno, libertad de
movimiento, alimentos, agua y cuidados
adecuados a su salud y bienestar y que les
permitan satisfacer sus necesidades

etologicas y fisicas;
Justificacion
Enmienda 100
Propuesta de directiva
Articulo 32 — apartado 1 —letra d
Texto de la Comision Enmienda

(d) el bienestar y el estado de salud de los
animales serdn observados por una persona
competente para prevenir el dolor asi como
el sufrimiento, la angustia o el dafio
duradero evitables;
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(d) el bienestar y el estado de salud de los
animales serdn observados por una persona
competente al menos una vez al dia para
prevenir el dolor asi como el sufrimiento,
la angustia o el dano duradero evitables;
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Justificacion

Enmienda 101

Propuesta de directiva
Articulo 32 — apartado 1 — letra e

Texto de la Comision

(e) se dispondran medidas para eliminar lo
mas rapidamente posible cualquier defecto
o sufrimiento que se descubra.

Enmienda 102

Propuesta de directiva
Articulo 32 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros podran conceder
excepciones a lo dispuesto en el apartado 2
por razones de bienestar de los animales.

Enmienda

(e) se dispondran medidas para eliminar lo
mas rapidamente posible cualquier defecto
o sufrimiento evitable que se descubra.

Enmienda

3. Los Estados miembros podran conceder
excepciones a lo dispuesto en el apartado 2
por razones cientificas justificadas,
veterinarias o relacionadas con el
bienestar de los animales.

Justificacion

Las derogaciones al apartado 2 se han de apreciar considerando el bienestar animal, pero

también por razones cientificas o veterinarias.

Enmienda 103

Propuesta de directiva
Articulo 33 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Las inspecciones nacionales las realizara
la autoridad competente al menos dos
veces al afio.
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Enmienda

2. Las inspecciones nacionales las realizara
la autoridad competente una vez al afio por
término medio; la autoridad competente
adaptara la frecuencia de la inspeccion en
funcion de un andlisis de los riesgos de
cada establecimiento.
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Justificacion

La Comision no parece haber encontrado disfunciones en este ambito. Esta medida no esta,
sin embargo, justificada. La obligacion de realizar inspecciones en los establecimientos dos
veces al ario, una de ellas sin previo aviso, no es factible ni deseable. Al igual que en otros
ambitos de inspeccion, seria mas apropiado solicitar de la autoridad competente que adapte
la frecuencia de las inspecciones basandose en un andalisis de riesgo.

Enmienda 104

Propuesta de directiva
Articulo 33 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros velaran por que
la frecuencia y el alcance de las
inspecciones sean adecuados, habida
cuenta del nimero y especies de los
animales alojados, del historial de
cumplimiento de la presente Directiva por
parte del establecimiento y, si se trata de
establecimientos utilizadores, del nimero y
tipo de proyectos realizados en ellos.

Enmienda 105

Propuesta de directiva
Articulo 33 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Se conservaran registros de todas las
inspecciones al menos durante cinco afios.
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Enmienda

3. Los Estados miembros velaran por que
la frecuencia y el alcance de las
inspecciones sean adecuados, habida
cuenta del nimero y especies de los
animales alojados, del historial de
cumplimiento de la presente Directiva por
parte del establecimiento y, si se trata de
establecimientos utilizadores, del nimero y
tipo de proyectos realizados en ellos. Los
Estados miembros adoptaran las medidas
necesarias para que las inspecciones no
pongan en peligro la calidad cientifica de
los proyectos ni el bienestar de los
animales y no se realicen en condiciones
no conformes a las demds normas en
vigor.

Enmienda

4. Se conservaran registros de todas las
inspecciones al menos durante cinco afios.
Ademas, la autoridad competente de cada
Estado miembro conservara los registros
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Enmienda 106

Propuesta de directiva
Articulo 34 — apartado 1

Texto de la Comision

1. La Comision podré realizar controles de
la infraestructura y el funcionamiento de
las inspecciones nacionales de los Estados
miembros.

de las inspecciones, incluidos los registros
que detallen cualquier incumplimiento de
lo dispuesto en la presente Directiva.

Enmienda

1. La Comision podré realizar controles de
la infraestructura y el funcionamiento de
las inspecciones nacionales de los Estados
miembros para asegurar la aplicacion
correcta y uniforme de las clasificaciones
de severidad en todo el territorio de la UE.

Justificacion

La Directiva revisada debe consagrar los principios de transparencia y responsabilidad.

Enmienda 107

Propuesta de directiva
Articulo 35 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
no se realicen proyectos sin la autorizacion
previa de la autoridad competente.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
no se realicen proyectos clasificados como
«intensos» o proyectos con primates sin la
autorizacion previa de la autoridad
competente. De todos los demds proyectos
debera informarse previamente a la
autoridad competente, tras la evaluacion
ética por parte del organo permanente de
control ético de la institucion.

Justificacion

La autorizacion previa debe limitarse a los proyectos con intensidades mayores o con

primates.
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Enmienda 108

Propuesta de directiva
Articulo 35 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. La concesion de la autorizacion estara 2. La concesion de la autorizacion estara
sujeta a una evaluacion ética favorable de sujeta a una evaluacion favorable
la autoridad competente. independiente, desde el punto de vista
ético y cientifico, de la autoridad
competente.
Justificacion

La justificacion cientifica y la justificacion ética de un proyecto estan tan estrechamente
ligadas que un organo de control no puede evaluar debidamente las consideraciones éticas
sin las consideraciones cientificas. Es importante, por tanto, que el organo de revision tenga
experiencia en ambos ambitos y los tenga en cuenta conjuntamente.

Enmienda 109

Propuesta de directiva
Articulo 36 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. El establecimiento utilizador presentara 1. Cuando proceda, el establecimiento
una solicitud de autorizacion del proyecto, utilizador o la persona responsable del
en la que se incluird lo siguiente: proyecto desde el punto de vista cientifico

presentard una solicitud de autorizacion del
proyecto, en la que se incluira lo siguiente:

Justificacion

La propuesta de la Comision no es la apropiada para la investigacion universitaria, en la que
la mayoria de los proyectos son realizados en establecimientos comunes por cientificos que
dependen de distintas instituciones. A diferencia de lo que sucede en el sector industrial, el
establecimiento no depende necesariamente de la misma autoridad. Ademas, por razones
técnicas muchos proyectos se llevan a cabo en establecimientos diferentes.

Enmienda 110
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Propuesta de directiva
Articulo 36 — apartado 1 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

(c bis) exposicion, apoyada en
argumentos cientificos, que demuestre
que el proyecto de investigacion es
imprescindible y éticamente defendible y
que su objetivo no puede alcanzarse
mediante otros métodos o procedimientos.

Justificacion

Estos datos son indispensables para el examen de la solicitud de autorizacion.

Enmienda 111

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision Enmienda
(a) esta justificado cientificamente o debe (a) esta justificado cientificamente, es
realizarse por imposicion legal, indispensable y es ético,
Justificacion

A fin de garantizar que los experimentos con animales se llevan a cabo sdlo si son
indispensables, éticamente defendibles y representan la unica alternativa, debe haber una
evaluacion ética antes de que se autorice un proyecto. Los Estados miembros serdan
responsables de la elaboracion de los detalles de procedimiento.

Enmienda 112

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision Enmienda
(b) su finalidad justifica la utilizacién de (b) su finalidad justifica la utilizaciéon de
animales; animales y no puede conseguirse por otros

métodos o procedimientos,
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Enmienda 113

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 1 — letra ¢

Texto de la Comision

(g) permite que los procedimientos se
realicen de la forma mads incruenta y mas
respetuosa del medio ambiente que sea
posible.

Enmienda

(c¢) permite que los procedimientos se
realicen con el maximo respeto del
bienestar de los animales y de la forma
mas respetuosa posible del medio
ambiente.

Justificacion

Enmienda 114

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 2 — letra d

Texto de la Comision

(d) una valoracion de los dafios y
beneficios del proyecto para determinar si
los dafos a los animales (sufrimiento, dolor
y angustia) y, llegado el caso, al medio
ambiente se justifican por los avances
cientificos previstos que, en ultima
instancia, benefician a los seres humanos,
los animales o el medio ambiente;

Enmienda

(d) una valoracion de los dafios y
beneficios del proyecto para determinar si
los dafos a los animales (sufrimiento, dolor
y angustia) y, llegado el caso, al medio
ambiente se justifican éticamente por los
avances cientificos previstos que, en tltima
instancia, pueden beneficiar a los seres
humanos, los animales o ¢l medio
ambiente;

Justificacion

No es posible una valoracion de los daiios y beneficios de un experimento cientifico en
funcion de criterios objetivos y reconocidos desde el punto de vista cientifico, y ademas
supondria el desconocimiento de la esencia de la ciencia. No puede predecirse el grado de
adquisicion de conocimientos que permitird un experimento cientifico, y la historia muestra
que, en numerosas ocasiones, pasan anos hasta que puede apreciarse la utilidad de
determinados resultados para el desarrollo de aplicaciones especificas para los seres
humanos, los animales o el medio ambiente. Por lo tanto, deben examinarse los aspectos

éticos mediante una evaluacion ética.

Enmienda 115
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Propuesta de directiva

Articulo 37 — apartado 3 — frase introductoria

Texto de la Comision

3. La autoridad competente que realice la
evaluacion ética tendrd en cuenta la
opinion de especialistas, en particular en
los campos siguientes:

Enmienda

3. La autoridad competente que realice la
evaluacion ética recurrird a los
correspondientes conocimientos
especializados, en particular en los campos
siguientes:

Justificacion

En la evaluacion ética deben utilizarse los conocimientos de expertos independientes. Hasta
ahora no se contempla en la propuesta de la Comision el hecho de que estos conocimientos
especializados también pueden estar disponibles en el seno del comité de ética y que debe
garantizarse la confidencialidad de las informaciones correspondientes.

Enmienda 116

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 4

Texto de la Comision

4. La evaluacion ética se realizara de un
modo transparente, integrando la opinion
de partes independientes.

Enmienda 117

Propuesta de directiva
Articulo 38 — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1. En la evaluacion ética se determinara,
sobre la base de la valoracion de dafios y
beneficios a que se refiere el articulo 37,
apartado 2, letra d), si resulta conveniente
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Enmienda

4. La evaluacion ética se realizara de un
modo transparente, integrando
conocimientos especializados
independientes y respetando, también, los
derechos de propiedad intelectual y la
informacion confidencial asi como la
seguridad de los bienes y personas.

Enmienda

1. La autoridad competente que lleve a
cabo la evaluacion ética determinara, sobre
la base de la valoracion de dafios y
beneficios a que se refiere el articulo 37,
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que la autoridad competente realice un apartado 2, letra d), si resulta conveniente

andlisis retrospectivo del proyecto, una vez que la autoridad competente realice una

finalizado. evaluacion retrospectiva, una vez
finalizado el proyecto.

Justificacion

Deberia corresponder a un comité de ética decidir si se requiere una evaluacion ética
retrospectiva, en funcion de criterios objetivos, independientemente de la especie de que se
trate.

Enmienda 118

Propuesta de directiva
Articulo 38 — apartado 2 — frase introductoria

Texto de la Comision Enmienda
2. En el andlisis retrospectivo se 2. En la revision se establecerd 1o
determinara lo siguiente: siguiente:
Justificacion

La revision recoge informacion importante sobre los proyectos terminados, por lo que debe
ser realizada por el organo permanente de revision ética para cada proyecto. La decision
sobre si también la autoridad debe realizar una revision de un proyecto la adoptara la
autoridad misma caso por caso. Este procedimiento es optimo y eficiente, sin ser
excesivamente burocrdtico.

Enmienda 119

Propuesta de directiva
Articulo 38 — apartado 2 — letra ¢

Texto de la Comision Enmienda

(c) los elementos que pueden contribuir a (c) si hay elementos que pueden contribuir
una mayor aplicacion del requisito de a una mayor aplicacion del requisito de
sustitucion, reduccion y perfeccionamiento. sustitucion, reduccion y perfeccionamiento.

Justificacion
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Enmienda 120

Propuesta de directiva
Articulo 38 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Sin prejuicio del apartado 3, todos los
proyectos que se ocupen Unicamente de
procedimientos clasificados como «leves»
estaran exentos de la evaluacion
retrospectiva.

Enmienda 121

Propuesta de directiva

Articulo 40 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

Siempre que la informacion confidencial
quede protegida, el resumen no técnico del
proyecto incluira lo siguiente:

Enmienda

4. Todos los proyectos que se ocupen
unicamente de procedimientos clasificados
como «moderados» estaran exentos de la
evaluacion retrospectiva.

Enmienda

Siempre que la informacion confidencial y
los datos del establecimiento y del
personal queden protegidos, el resumen no
técnico del proyecto incluira lo siguiente:

Justificacion

Deben protegerse los datos del establecimiento y del personal.

Enmienda 122

Propuesta de directiva
Articulo 40 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision

(b) una prueba del cumplimiento del
requisito de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento.

Enmienda

(b) una prueba de que se han observado
los principios de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento, en la medida de lo
posible.

Justificacion

No es posible de manera uniforme «cumplir» con los tres principios - si la sustitucion fuera
un «requisito» no podria llevarse a cabo procedimiento alguno. Sin embargo, deben
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fomentarse los tres principios y adoptarse en la medida de lo posible.

Enmienda 123

Propuesta de directiva
Articulo 40 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros pondran a
disposicion del publico los resimenes no
técnicos de proyectos autorizados y sus
eventuales actualizaciones.

Enmienda 124

Propuesta de directiva
Articulo 41 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Las autorizaciones de proyectos se
concederan por un periodo maximo de
cuatro anos.

Enmienda

4. Los Estados miembros pondrén a
disposicion del publico versiones
anonimas de 1os resimenes no técnicos de
proyectos autorizados y sus eventuales
actualizaciones.

Enmienda

3. Las autorizaciones de proyectos se
concederan por un periodo maximo de
cinco aios.

Justificacion

Muchos proyectos y los fondos para ellos (incluidos los fondos del programa marco de la
UE) estan concebidos para 5 anos de duracion y se produciria una perturbacion innecesaria
si se requiriera nuevamente autorizacion a mediados del proyecto. Ademads, es sumamente
gravoso y aporta beneficios minimos tener una revision retrospectiva después de un proyecto
de cuatro anos, si se ha previsto una revision intermedia después de tres anos.

Enmienda 125

Propuesta de directiva
Articulo 41 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros permitiran la
autorizacion de proyectos agrupados si
deben realizarse por imposicion legal.
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Enmienda

4. Los Estados miembros permitiran la
autorizacion de proyectos agrupados si
deben realizarse por imposicion legal o si
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se aplican en ellos procedimientos
normalizados cuya evaluacion ética ya
haya dado resultado positivo.

Justificacion
El articulo 41, apartado 3, fija en cuatro arnios la duracion maxima de los proyectos. Ya no
existe la posibilidad de renovacion simplificada. Segun el apartado 4 del articulo 41, el
procedimiento simplificado de autorizacion esta previsto unicamente en caso de ensayos
reglamentarios que deban realizarse por imposicion legal. Ello supone un trato desigual para
la investigacion basica.

Enmienda 126

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. La autoridad competente podra 1. La autoridad competente podra
modificar o renovar una autorizacion de modificar o renovar una autorizacion de
proyecto a solicitud del establecimiento proyecto a solicitud del establecimiento
utilizador. utilizador o de la persona encargada del
proyecto.

Enmienda 127

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. Toda modificacion o renovacion de una 2. Toda modificacion o renovacion de una
autorizacion de proyecto estara sujeta a una autorizacion de proyecto estara sujeta a una
nueva evaluacion ética favorable. nueva evaluacion ética.
Justificacion

La evaluacion ética es un proceso y, como tal, no puede ser favorable ni desfavorable. Lo que
es favorable o desfavorable es la opinion, es decir, el resultado del proceso.
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Enmienda 128

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 129

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 3

Texto de la Comision

3. La autoridad competente podra retirar la
autorizacion de un proyecto si éste no se
lleva a cabo de acuerdo con la
autorizacion.

Enmienda 130

Propuesta de directiva
Articulo 43 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones de la concesion de una
autorizacion se adopten y comuniquen al
establecimiento utilizador en un plazo
maximo de 30 dias a partir de la
presentacion de la solicitud. Si los Estados
miembros no adoptan una decision en ese
plazo, la solicitud se considerard concedida
si se trata de un proyecto que se refiera
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Enmienda

2 bis. El organo permanente de control
ético podra llevar a cabo modificaciones
de los procedimientos leves a moderados
que no supongan un incremento de la
intensidad del procedimiento, si bien
dichas modificaciones deberdn
comunicarse a la autoridad competente en
el plazo de una semana a partir de la
fecha en que se hayan llevado a cabo.

Enmienda

3. La autoridad competente podra retirar la
autorizacion de un proyecto si éste no se
lleva a cabo de acuerdo con la autorizacion
y puede ocasionar un deterioro de las
condiciones de bienestar de los animales.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones de la concesion de una
autorizacion se adopten y comuniquen al
establecimiento utilizador en un plazo
maximo de 60 dias a partir de la
presentacion de la solicitud. Si los Estados
miembros no adoptan una decision en ese
plazo, la solicitud se considerara
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unicamente a procedimientos clasificados concedida.
como «leves» y no utilice primates. En

todos los demds casos no se aplicara tal

presuncion.

Justificacion

El plazo para que las autoridades competentes concedan una autorizacion no queda claro. Se
establece un limite temporal maximo para que la autoridad adopte una decision.

Los retrasos en las decisiones solo pueden dar lugar a una ficcion de autorizacion en casos
excepcionales. En otros casos no pueden iniciarse los ensayos y ello da lugar a esperas de
duracion incalculable. La no tramitacion de solicitudes de autorizacion para ensayos con
animales no puede penalizar al solicitante, sino que, en caso de duda, debe llevar a la
autorizacion del procedimiento de ensayo.

Enmienda 131

Propuesta de directiva
Articulo 43 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda

2. No obstante lo dispuesto en el apartado suprimido
1, en circunstancias excepcionales y si el

proyecto no es habitual, es

multidisciplinar e innovador, la decision

de concesion de una autorizacion se

adoptard y comunicard al establecimiento

utilizador en un plazo de 60 dias a partir

de la presentacion de la solicitud.

Justificacion

Debe haber un plazo maximo aplicable a todas las solicitudes de autorizacion de ensayos con
animales, para garantizar un procedimiento rapido, transparente y justo. Para garantizar
que se dispondra de tiempo suficiente para adoptar decisiones incluso en caso de solicitudes
complejas, el plazo debe ampliarse hasta 60 dias.
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Enmienda 132

Propuesta de directiva
Articulo 44 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros aceptaran datos
que deban obtenerse en virtud de
disposiciones legales y que se hayan
obtenido en otros Estados miembros
mediante procedimientos reconocidos por
la legislacion comunitaria, a no ser que
deban realizarse otros procedimientos en
relacion con los datos en cuanto a la
proteccion de la salud y seguridad
publicas o el medio ambiente.

Enmienda 133

Propuesta de directiva
Articulo 44 — apartado 2

Texto de la Comision

2. En el caso de ensayos no
reglamentarios, siempre que la
informacion confidencial quede
protegida, los Estados miembros velardn
por que se compartan los datos obtenidos
en procedimientos.

Enmienda 134

Propuesta de directiva
Articulo 44 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE 418.310v02-00

Enmienda

1. Los Estados miembros aceptaran de otro
Estado miembro los datos obtenidos
mediante procedimientos reconocidos por
la legislacion comunitaria o que se
desarrollen conforme a la misma.

Enmienda

suprimido

Enmienda

2 bis. Siempre que la informacion
confidencial quede protegida, los Estados
miembros velardan por que se compartan
los datos obtenidos en procedimientos,
incluidos los realizados en la Union
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Europea con anterioridad a la entrada en
vigor de la presente Directiva. Las
personas que se propongan recurrir a los
datos que otros poseen deberdn, cuando
proceda, contribuir al coste intrinseco de
tales datos.

Enmienda 135

Propuesta de directiva
Articulo 44 — apartado 2 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 ter. Antes de solicitar la autorizacion de
un proyecto, la persona que se proponga
llevar a cabo un procedimiento tomard
todas las medidas razonables para
determinar si ya se dispone de datos
pertinentes para el proyecto que propone
), en caso afirmativo, para acceder a los
mismos (incluso contribuyendo a sus
costes), y los Estados miembros deberdan
verificar igualmente si existen tales datos
antes de conceder una autorizacion.

Enmienda 136

Propuesta de directiva
Articulo 44 — apartado 2 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 quater. Los Estados miembros no
autorizaran aquellos procedimientos en
los que no se hayan tomado las medidas
razonables para el cumplimiento del
apartado 3.
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Enmienda 137

Propuesta de directiva
Articulo 44 — apartado quinquies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 138

Propuesta de directiva
Articulo 45

Texto de la Comision

La Comision y los Estados miembros
contribuiran al desarrollo y validacion de
planteamientos alternativos que puedan
aportar un nivel de informacion igual o
superior al obtenido en procedimientos con
animales, pero que no utilicen o utilicen
menos animales o impliquen
procedimientos menos dolorosos, y daran
los pasos oportunos, en la medida en que lo
consideren apropiado, para fomentar la
investigacion en este campo.
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Enmienda

2 quingquies. En los casos en que los datos
pertinentes estén razonablemente
disponibles, los Estados miembros
solamente concederdn la autorizacion
para un proyecto cuando sea necesario
para la proteccion publica.

Enmienda

La Comisioén y los Estados miembros
contribuiran financieramente y de otros
modos al desarrollo y, cuando proceda,
validacion cientifica de planteamientos
alternativos destinados a aportar un nivel
comparable de informacion igual o
superior al obtenido en procedimientos con
animales, pero que no utilicen o utilicen
menos animales o impliquen
procedimientos menos dolorosos, y daran
los pasos oportunos, en la medida en que lo
consideren apropiado, para fomentar la
investigacion en este campo. Resulta
conveniente la creacion de biobancos
veterinarios a gran escala para respaldar
los principios de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento, utilizando los tejidos
sobrantes extraidos en el marco de
procedimientos clinicos.
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Enmienda 139

Propuesta de directiva
Articulo 45 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Articulo 45 bis

Centro Europeo para la Validacion de
Meétodos Alternativos

1. El ambito de competencias del Centro
Europeo para la Validacion de Métodos
Alternativos debe ampliarse para abarcar
la coordinacion y promocion del
desarrollo y la utilizacion de alternativas
a los procedimientos con animales,
incluidos la investigacion biomédica
aplicada y bdsica y la investigacion
veterinaria y los ensayos reglamentarios,
de forma que el Centro desempeiie las
siguientes funciones:

a) coordinar los trabajos de investigacion
emprendidos por los laboratorios
nacionales de referencia de métodos
alternativos descritos en el articulo 46
para facilitar el desarrollo de alternativas
a los procedimientos con animales;

b) llevar a cabo trabajos de investigacion
para facilitar el desarrollo de alternativas
a los procedimientos con animales;

¢) encargar trabajos de investigacion en
ambitos en los que probablemente pueda
obtenerse informacion que facilite la
sustitucion, la reduccion y el
perfeccionamiento de los procedimientos
con animales;

d) crear y aplicar estrategias de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento de los procedimientos
con animales, en consulta con las partes
interesadas pertinentes;

e) facilitar datos sobre las alternativas a
los procedimientos con animales,
informando con regularidad al publico, a
las partes interesadas y a las autoridades
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de los Estados miembros;

P poner a disposicion bases de datos para
facilitar el intercambio de informacion
pertinente, que incluyan informacion
sobre métodos alternativos disponibles y
la informacion aportada por los
investigadores de forma voluntaria,
informacion que, de lo contrario, no se
publicaria y que, sin embargo, puede
evitar la duplicacion de estudios no
fructiferos con animales;

(g) coordinar los estudios de
prevalidacion y validacion emprendidos
por los laboratorios nacionales de
referencia de métodos alternativos en
virtud del articulo 46 de la presente
Directiva;

(h) realizar, cuando proceda, estudios de
prevalidacion y validacion;

(i) crear y aplicar estrategias de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento de los ensayos con
animales con fines de regulacion, en
consulta con los organismos reguladores
y las partes interesadas pertinentes;

() facilitar el apoyo cientifico y la
aceptacion normativa en relacion con las
alternativas a los ensayos con animales
con fines regulatorios;

(k) informar a las autoridades
reguladoras pertinentes cuando se de
inicio a estudios de prevalidacion y
validacion y cuando los métodos de
ensayo alternativos consigan el apoyo
cientifico y la aceptacion normativa, y
poner esta informacion a disposicion del
publico y de las partes interesadas a través
de sitios web especializados.

Enmienda 140
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Propuesta de directiva
Articulo 46 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Antes del [un afio desde la entrada en
vigor de la presente Directiva], cada Estado
miembro designara un laboratorio
nacional de referencia para la validacion
de métodos alternativos que sustituyan,
reduzcan y perfeccionen la utilizacion de
animales.

Enmienda 141

Propuesta de directiva
Articulo 46 — apartado 4 — letra a

Texto de la Comision

(a) cooperaran con la Comision en el
ambito de su competencia;

Enmienda 142

Propuesta de directiva
Articulo 46 — apartado 4 — letra b

Texto de la Comision
(b) participaran en la prevalidacion y

validacion de métodos alternativos bajo la
coordinacion de la Comision;
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Enmienda

1. Antes del [un afio desde la entrada en
vigor de la presente Directiva], cada Estado
miembro designard un centro encargado
de fomentar el desarrollo, 1a validacion y
la promocion de alternativas a los ensayos
con animales utilizadas para fines de
reglamentacion e instalaciones para el
desarrollo y el fomento del uso de
alternativas a los procedimientos con
animales empleadas para otros fines,
como por ejemplo la investigacion
biomédica y veterinaria bdsica y aplicada.

Enmienda

(a) cooperaran con la Comision en el
ambito de su competencia y cumplirdn la
mision de impulsar la estrategias de
sustitucion de los procedimientos con
animales;

Enmienda

(b) participaran en la prevalidacion y
validacidén de métodos alternativos, cuando
proceda, bajo la coordinacion de la
Comision;
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Enmienda 143

Propuesta de directiva
Articulo 46 — apartado 4 — letra d

Texto de la Comision

(d) proporcionaran a las autoridades
pertinentes de los Estados miembros
asistencia cientifica y técnica en relacion
con la aceptacion y aplicacion de métodos
alternativos;

Enmienda 144

Propuesta de directiva
Articulo 46 — apartado 4 — letra e

Texto de la Comision
(e) impartiran formacion sobre el uso de

métodos alternativos a las personas a que
se refiere el articulo 20, apartado 1.

Enmienda 145

Propuesta de directiva

Articulo 46 — apartado 4 — letra e bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 146
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Enmienda

(d) proporcionaran a las autoridades
pertinentes y a los establecimientos
utilizadores en los Estados miembros y
entre éstos asistencia cientifica y técnica
en relacion con la aceptacion y aplicacion
de métodos alternativos;

Enmienda

(e) impartiran formacion sobre el uso de
métodos alternativos a las personas a que
se refiere el articulo 20, apartado 1, y, en
caso necesario, a los establecimientos
utilizadores.

Enmienda

e bis) comunicardn los avances en
materia de métodos alternativos e
informaradn al publico acerca de los
resultados positivos y negativos.
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Propuesta de directiva
Articulo 49 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros recopilaran y
publicardn cada afio informacion
estadistica sobre la utilizacion de animales
en procedimientos, incluidos datos sobre la
intensidad real de los procedimientos y
sobre el origen y especies de los primates
utilizados.

Enmienda 147

Propuesta de directiva
Articulo 49 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

A mas tardar el [tres afios desde la fecha de
transposicion] y, a continuacion, cada aiio,
los Estados miembros comunicaran a la
Comision esa informacion estadistica.

Enmienda 148

Propuesta de directiva
Articulo 53

Texto de la Comision

A mas tardar el [diez afios desde la fecha
de entrada en vigor], la Comision revisara
la presente Directiva teniendo en cuenta los
progresos en el desarrollo de métodos
alternativos que no impliquen la utilizacion
de animales y, en particular, de primates, y
propondré las modificaciones que resulten
oportunas.
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Enmienda

2. Los Estados miembros recopilaran cada
afio informacion estadistica sobre la
utilizacion de animales en procedimientos,
incluidos datos sobre la intensidad real de
los procedimientos y sobre el origen y
especies de los primates utilizados.

Enmienda

A mas tardar el [tres afios desde la fecha de
transposicion] y, a continuacion, a
intervalos no superiores a dos afios, 10s
Estados miembros publicardn y
comunicaran a la Comision esa
informacion estadistica.

Enmienda

A mas tardar el [cinco afios desde la fecha
de entrada en vigor], la Comision revisara
la presente Directiva teniendo en cuenta los
progresos en el desarrollo de métodos
alternativos que no impliquen la utilizacion
de animales y, en particular, de primates, y
propondré las modificaciones que resulten
oportunas.
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Justificacion

Teniendo en cuenta el ritmo de la evolucion cientifica y la creciente comprension de la
capacidad de sufrimiento de los animales, la Directiva debe revisarse antes.

Enmienda 149

Propuesta de directiva
Articulo 53 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

Articulo 53 bis
Revision tematica

La Comision, previa consulta a los
Estados miembros, llevara a cabo una
revision temdtica de la utilizacion de
animales en los procedimientos; la
revision se efectuard cada dos aiios,
iniciandose dos aiios después de la
entrada en vigor de la presente Directiva.
En la revision se examinard el impacto de
los adelantos en los conocimientos
tecnologicos, cientificos y en materia de
bienestar de los animales y establecerd
objetivos para la aplicacion de métodos
validados de sustitucion.

Justificacion

Un examen hecho diez anios después de la entrada en vigor de la Directiva seria incapaz de
seguir el ritmo de los progresos tecnologicos y cientificos. Se propone, por consiguiente, una
serie de examenes periodicos para permitir un enfoque mas centrado con respecto al uso de
animales en ambitos especificos de investigacion y ensayo.

Enmienda 150

Propuesta de directiva
Anexo I — titulo

Texto de la Comision

Especies de invertebrados a que se refiere
el articulo 2, apartado 2
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Enmienda

Ordenes de invertebrados a que se refiere
el articulo 2, apartado 2
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Enmienda 151

Propuesta de directiva
Anexo I —linea 1

Texto de la Comision Enmienda
Ciclostomos suprimido

Justificacion

La inclusion de los ciclostomos tendra una enorme repercusion burocratica, asi como en el
numero registrado de animales utilizados para fines experimentales, sin que ello suponga
mejora alguna para el bienestar animal.

Enmienda 152

Propuesta de directiva

Anexo I
Texto de la Comision Enmienda
Crustaceos decapodos Crustaceos decapodos de las subordenes
Brachyura y Astacidea
Justificacion

Si los invertebrados deben ser incluidos efectivamente en el ambito de aplicacion de la
Directiva, procede actualizar el Anexo I para que refleje mejor la opinion de los cientificos.
En el informe de la Comision Técnica de Salud y Bienestar de los Animales de la EFSA se
hace referencia unicamente a los decapodos de mayor tamaiio o «andantesy», como los
cangrejos o las langostas, como animales que muestran «un comportamiento complejoy,
«cierto grado de concienciay, «un sistema de reaccion al dolory y «considerable capacidad
de aprendizaje». Por consiguiente, se propone una distincion clara entre los decapodos de
gran tamario o «andantes», como los cangrejos (suborden Brachyura) y las langostas
(suborden Astacidea) y otros decdpodos.

Enmienda 153
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Propuesta de directiva
Anexo II — punto 8

Texto de la Comision Enmienda

Conejo (Oryctolagus cuniculus) suprimido

Justificacion

En determinados paises meridionales europeos, el conejo se considera animal de produccion
(es decir, una especie doméstica criada en establecimientos cuyos productos se destinan al
consumo humano). Es fundamental garantizar la posibilidad de hacer ensayos con estos
animales criados con finalidades agrarias y no de ensayo, puesto que resultaria
discriminatorio exigir que una misma especie se criase en explotaciones separadas segun si
los animales se destinasen a finalidades de investigacion o de produccion.

Enmienda 154

Propuesta de directiva
Anexo II — punto 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

11 bis. Pez cebra (Danio danio)

Justificacion

El pez cebra (Danio danio) es una especie de laboratorio con muchas variantes genéticas que
hoy dia difiere ampliamente de la especie silvestre original.

Enmienda 155

Propuesta de directiva
Anexo III — linea 3 — columna 2

Texto de la Comision Enmienda
7 aitos a partir de la transposicion de la 10 afios a partir de la transposicion de la
Directiva Directiva
Justificacion

Dado que hasta la fecha no se ha determinado aun la viabilidad y continuidad del suministro,
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se propone ampliar a 10 arios, para todas las especies (a excepcion de los tities), los plazos
para que surta efecto la modificacion e incluir una evaluacion intermedia de la viabilidad.

Enmienda 156

Propuesta de directiva
Anexo III — linea 4 — columna 2

Texto de la Comision

7 afios a partir de la transposicion de la
Directiva

Enmienda 157

Propuesta de directiva
Anexo IV — subtitulo (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

10 aiios a partir de la transposicion de la
Directiva

Enmienda

Los cuidados y las condiciones de
alojamiento se han de adaptar al objetivo
cientifico.

Justificacion

Las condiciones de alojamiento estan en consonancia con los objetivos cientificos del
proyecto, que a veces requieren condiciones especificas de ensayo. Por ejemplo, para
determinadas ensayos con especies de interés agronomico es esencial mantener a los

animales en condiciones normales de cria.

Enmienda 158

Propuesta de directiva

Anexo IV — punto 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. INSTALACIONES

RR\780169ES.doc

Enmienda

1. INSTALACIONES

Las condiciones de alojamiento se
adaptaran al objetivo cientifico.
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Enmienda 159

Propuesta de directiva
Anexo IV — punto 3 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
3. CUIDADOS 3. CUIDADOS

Los cuidados se adaptardan al objetivo
cientifico.

Enmienda 160

Propuesta de directiva
Anexo V — cuadro 5 — columna ‘Puntuacion global’ — diéxido de carbono

Texto de la Comision Enmienda
1 — si se administra como agente exclusivo 5
5 —si el animal estd inconsciente
Justificacion

Este método no causa sufrimiento a los roedores, a condicion de que el dioxido de carbono se
introduzca de forma gradual. Por lo tanto, es excesivo clasificarlo como insatisfactorio
cuando se emplea sin ningun complemento, teniendo en cuenta, ademds, que en la actualidad
muchos laboratorios disponen del equipo necesario, dominan esta prdctica y la consideran
satisfactoria.

Enmienda 161

Propuesta de directiva

Anexo VII bis (nuevo)
Texto de la Comision Enmienda
ANEXO VII bis
Descripcion general de los niveles de
intensidad a que se refiere el articulo 15,
apartado 1
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En términos generales:

A menos que se sepa o se establezca lo
contrario, debe suponerse que los
procedimientos que causan dolor en los
seres humanos también causan dolor en
los animales.

Sin dolor o dolor leve: grado de
intensidad 1

Intervenciones y manipulaciones en
animales con fines experimentales a
consecuencia de las cuales los animales
no experimentan ningun dolor, o
experimentan un breve y leve dolor,
sufrimiento, lesion o angustia y ningun
trastorno significativo de su condicion
general.

Ejemplos:

— estudios con piensos de diferentes
composiciones o una dieta no fisiologica,
con signos o sintomas clinicos de escasa
consideracion;

— toma de muestras de sangre o inyeccion
(subcutanea, intramuscular,
intraperitoneal, intravenosa) de un
medicamento;

— biopsia de tejido superficial con
anestesia;

— técnicas de escaneo no invasivas, con o
sin sedacion o anestesia de los animales;
— estudios de tolerabilidad que hagan
esperar reacciones a corto plazo, leves,
locales o sistémicas;

- grabaciones de ECG en animales
conscientes;

— estudios basados en la observacion,
como el ensayo del campo abierto, el

ensayo del laberinto, o el ensayo de la
escalera;

— experimentos realizados con anestesia
general sin recuperacion.

Moderado: grado de intensidad 2

Intervenciones y manipulaciones en
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animales con fines experimentales que
someten a los animales a una breve y
moderada angustia, o un episodio de
moderado a largo de leve angustia, dolor,
sufrimiento o lesion, o trastorno
significativo de la condicion general.

Ejemplos:

— cirugia con anestesia y con analgesia
adecuada;

— implantacion de dispositivos como
catéteres, transmisores telemétricos o
minibombas con anestesia general;

— estudios con una dieta no fisiologica
con signos clinicos o

- diabetes mellitus sin tratamiento
sintomatologico;

— frecuente y reiterada toma de muestras
de sangre o administracion de sustancias;

—induccion de ansiedad en modelos
animales;

— ensayos de toxicidad aguda, estudios de
tolerabilidad aguda; estudios para
determinar los limites, ensayos de
toxicidad / carcinogenicidad cronica con
pardametros que no sean la muerte;

— modelos de crisis, por ejemplo, estudios
sobre la epilepsia;

- modelos animales de cancer no mortal,
como los estudios sobre injertos
heterdlogos.

Intenso: grado de intensidad 3

Intervenciones y manipulaciones en
animales con fines experimentales que
causan a los animales una angustia de
intensa a muy intensa, o los someten a un
episodio de moderadamente largo a largo
de angustia moderada, dolor intenso,
sufrimiento prolongado o lesion grave, o
trastorno significativo y persistente de la
condicion general.

Ejemplos:
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— infecciones bacteriales o virales
mortales;

— modelos cronicos de artritis reumatoide;

— animales modificados genéticamente
con fenotipos letales (por ejemplo,
oncogenes), sin una finalizacion
anticipada del experimento;

— transplante de organos (por ejemplo,
rifion o pancreas);

— modelos cronicos de enfermedades
neurologicas graves, como la enfermedad
de Parkinson.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

Ambito de aplicacion de la nueva Directiva

Dado que la Directiva vigente (86/609/CE) ha recibido interpretaciones distintas en los
diversos Estados miembros, la propuesta actual tiene por objeto garantizar unas condiciones
de igualdad en toda la UE para la industria y los investigadores y «reforzar, al mismo tiempo,
la proteccion de los animales que siguen utilizaindose en procedimientos cientificosy.

En lo que a la Directiva actual se refiere, la propuesta abarca la proteccion de los animales
utilizados con fines cientificos en relacion con la salud humana o animal o el bienestar de los
animales. Las principales diferencias entre la propuesta y la Directiva actual son:

- La nueva Directiva obligara a realizar evaluaciones €ticas y exigira que se solicite una
autorizacion para aquellos experimentos en los que se utilicen animales; también exige un
posible analisis retrospectivo. Se crea un drgano permanente de control ético y cada Estado
miembro debera establecer un comité nacional de ética y bienestar de los animales.

- Se incluyen ahora especies especificas de invertebrados y los fetos en el ultimo tercio de su
desarrollo, asi como las larvas y otros animales utilizados en la investigacion basica, la
educacion y la formacion.

- Sélo se podran utilizar animales en procedimientos cuando dichos animales se hayan criado
especificamente para ese fin; la Directiva requiere también que se utilicen solamente animales
de segunda generacion o anteriores, sujetos a periodos de transicion para evitar la captura de
animales en estado silvestre y que se extingan dichas poblaciones.

- Siempre que sea posible deben utilizarse alternativas a los ensayos con animales, y la
cantidad de animales utilizados en proyectos debera reducirse al minimo. Los Estados
miembros deberan mejorar las medidas y los métodos de cria, alojamiento y cuidado
utilizados en los procedimientos, con el fin de eliminar o reducir al minimo el dolor, el
sufrimiento, la angustia o dafio duradero causados a los animales. Dichas medidas se basan en
el principio de sustitucion, reduccion y perfeccionamiento de la experimentacion con
animales (conocido como principio de las tres «R» por las siglas de sus equivalentes en
inglés: Replacement, Reduction and Refinement).

- Todos los procedimientos se llevaran a cabo con anestesia general o local, y se clasificaran
en funcion del grado de posible dolor, sufrimiento, angustia, etc.

Posicion del ponente

El proyecto de informe de la Comision apoya decididamente el desarrollo de un enfoque mas
favorable al bienestar de los animales en relacion con la utilizacion de animales en la

experimentacion cientifica, lo que demuestra el compromiso de la Comision respecto al
objetivo final de abolir la experimentacion con animales.
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La Union Europea deberia trabajar para alcanzar este objetivo, y el Parlamento Europeo ha
dejado claro que cree que habria que trabajar mas para llegar al objetivo final de conseguir
que no se utilice ningin animal en los experimentos cientificos.

Sin embargo, aunque éste sigue siendo el objetivo final, todavia no estamos preparados para
poder acabar definitivamente con la experimentacion animal. Todavia quedan grandes lagunas
en el desarrollo de métodos alternativos que no requieran ensayos con animales y, mientras
ésta sea la situacion, resultaria muy poco sensato y posiblemente catastrofico para la salud
humana imponer una fecha a partir de la cual ya no se puedan realizar ensayos con animales o
con determinadas categorias de animales, como los primates. Las encuestas de opinion
publica tienden a mostrar resultados favorables a este enfoque.

Por este motivo, con su informe la Comision pretende mejorar el bienestar de los animales
aunque se siga autorizando la experimentacion animal Sin embargo, en muchos casos el texto
es ambiguo y puede llegar a tener el efecto contrario al que se pretende.

Ademas, la propuesta de la Comision es poco clara respecto a cudndo se pueden utilizar
animales o las obligaciones de los centros donde se realizan los ensayos. Si no se modifica, el
proyecto de propuesta es suficientemente ambiguo como para provocar el malentendido de
que es practicamente imposible realizar ensayos en el seno de la Unidon Europea. La
investigacion europea ya es muy competitiva y, a la vez que garantizamos el mantenimiento y
la mejora de las actuales condiciones de bienestar de los animales, también debemos
garantizar que nuestra comunidad investigadora pueda mantener su competitividad a nivel
mundial. De lo contrario, corremos el riesgo de que el sector se vaya de la UE para instalarse
en regiones que no tengan un compromiso tan elevado con el bienestar animal.

Por este motivo, con este informe se pretende aclarar cuando son aceptables los ensayos con
animales desde una perspectiva moral y cientifica, y exactamente como y bajo qué normativa
se pueden realizar. Aunque el objetivo sigue siendo acabar definitivamente con los ensayos
con primates no humanos, esto no ocurrira hasta que no podamos garantizar que la
investigacion relacionada con enfermedades que discapacitan o ponen en peligro la vida
pueda continuar con métodos de ensayo alternativos.

Ademas, para reducir al minimo la cantidad de ensayos con animales que se realizan en la
UE, debe abordarse la cuestion del uso compartido de informacion y la duplicacion de los
ensayos con animales. No obstante, se trata de un tema conflictivo, porque el sector no puede
ampararse en sus derechos de propiedad intelectual mientras los animales deban someterse a
experimentos innecesarios. Por lo tanto, siempre que sea posible, la informacion debe
compartirse para reducir al minimo los ensayos con animales.

Esta Directiva deberia aplicarse de manera uniforme en toda la Unién Europea.
Posicion del ponente - puntos especificos
La inclusion de las formas fetales en el articulo 2 de esta Directiva es un paso que va

demasiado lejos y aumentara la burocracia sin que ello comporte una mejora significativa del
bienestar animal.
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Algunas especies de peces y anfibios producen grandes cantidades de formas larvales o
embrionarias (mas de 10 000 por hembra). Registrar esas cifras comportaria una carga de
trabajo inmensa y convertiria en inttiles las estadisticas sobre la cantidad de animales
utilizados para estas especies.

La formulacién actual del articulo 6 implica que no existen métodos no crueles de sacrificio
excepto los que se indican en el anexo V, lo que cientificamente es un error. De hecho,
algunas de las propuestas actuales del anexo V tendran un efecto adverso en el bienestar,
sobre todo porque el anexo no puede actualizarse con la suficiente rapidez como para
mantenerlo al dia de los avances en este &mbito.

El articulo 8 prohibe el uso de primates, excepto en determinadas circunstancias, lo que debe
aclararse dado que con el redactado actual parece que se prohibe toda la investigacion bésica
con primates.

La recomendacion del articulo 10 de usar solo primates procedentes de colonias
autosuficientes de primates F2 (segunda generacion criada en cautividad) es muy noble y a
largo plazo permitird garantizar que se capturen menos animales en estado silvestre. No
obstante, la propuesta no es practica debido al calendario que propone la Comision. En ningiin
lugar del mundo se han podido establecer con éxito colonias F2 autosuficientes, y existe la
posibilidad de que deba practicarse la eutanasia a muchos primates machos de la categoria F1
para permitir el desarrollo de colonias F2 sostenibles.

Por este motivo, deberia realizarse un estudio de viabilidad antes de exigir cambios con vistas
a la creacion de una politica de abastecimiento de animales s6lo procedentes de colonias F2
autosuficientes.

Una flagrante omision del informe de la Comision es la ausencia de una definicion de las
clasificaciones de la intensidad. La Comision identifica varios grados de intensidad, «levey,
«moderadoy» e «intenso» para establecer como deben realizarse los experimentos, pero no
define el significado de cada grado. Este punto debe aclararse. El sistema suizo de
clasificacion parece el mas claro de los que existen en la actualidad y, por lo tanto, es el que
proponemos.

La prohibicion de los procedimientos intensos y prolongados, en el articulo 15, podria
significar la interrupcion de proyectos sobre la artritis reumatoide o el dolor cronico en
relacion con el cancer y otras enfermedades neurolégicas.

Aunque el principio de restringir la reutilizacion de animales en los experimentos es positivo,
lo que la Comision propone en el articulo 16 podria comportar que se utilizaran muchos mas
animales en los experimentos. Eso serd asi, en concreto, si no se puede reutilizar un animal
que ya ha sufrido un procedimiento clasificado como «leve». Algunos procedimientos
implican la formacion o preparacion de un animal antes del experimento en si. Por ejemplo, es
posible que un primate tenga que ser entrenado para utilizar una pantalla tactil y seleccionar
determinadas imagenes con el fin de estudiar el proceso de la mente. Dicho entrenamiento
puede iniciarse un afio antes del experimento. En otros casos, la preparacion puede implicar
anestesia, una intervencion quirdrgica y recuperacion (p. €j. para implantar un monitor de
radio para la presion sanguinea). Muchos de esos procedimientos preparatorios se clasifican
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como «moderadosy. Reutilizar este animal preparado para nuevos procedimientos permite
acelerar la investigacion, la hace mas eficiente y con frecuencia genera mejores datos.

Pero no debe reutilizarse un animal que ha sufrido un procedimiento «intenso». En cambio,
los que han sido sometidos a un procedimiento «moderado» deberian poder ser sometidos a
otro procedimiento «moderado» En los estudios farmacocinéticos, que consisten en
comprobar el efecto de un nuevo compuesto, la cantidad de perros se multiplicaria por veinte
con el texto de la propuesta actual.

En el articulo 20, el reconocimiento mutuo de las cualificaciones profesionales es muy
importante para fomentar la libre circulacion de cientificos de laboratorio cualificados. Asi
mejorara la oportunidad de realizar proyectos en colaboracion entre varios Estados miembros.

En el articulo 26, seria adecuado realizar una revision anual de todos los proyectos
clasificados como «intensos», pero para otros proyectos seria mas adecuado realizar la
revision cada tres afios. Ademas, en cuanto a la decision del anélisis retrospectivo para los
procedimientos que no sean intensos en primates deberia ser suficiente con la evaluacion
ética.

Dada la escasez de primates en todo el mundo, la UE no tiene peso econdmico suficiente para
apoyar la propuesta del articulo 27 y asegurar que los proveedores de primates de terceros
paises tengan una estrategia para aumentar la proporcion de animales descendientes de
primates criados en cautividad.

En el articulo 35, exigir una autorizacion previa de todos los proyectos, incluido el sacrificio
no cruel y el uso de invertebrados, comportaria un grave perjuicio para la investigacion y
colocaria a la UE en una grave desventaja competitiva.

Las normas sobre cuidado y alojamiento que se mencionan en el articulo 32 deberian
considerarse tan s6lo pautas, como se indica en el anexo A del Convenio STE n°® 123 del
Consejo de Europa. Sin embargo, ;no deberia preocuparnos el hecho de que el anexo
propuesto por la Comision sea s6lo una version resumida del texto del Consejo de Europa?

Para facilitar el desarrollo de métodos de prueba alternativos, deberian ampliarse las
competencias del Centro Europeo para la Validacion de Métodos Alternativos (CEVMA) para
incluir la coordinacidén y promocion de alternativas a los procedimientos con animales. Y
deberia prestarse mas atencion tanto al desarrollo como a la promocién de métodos
alternativos. La clave para reducir y eventualmente eliminar los experimentos con animales es
asegurar que se fomenten y apoyen los métodos alternativos a escala de la UE. Cada Estado
miembro deberia designar unos laboratorios nacionales de referencia que garantizaran la
coordinacion, el apoyo y la promocion a nivel europeo de la investigacion en este sentido, con
el fin de fomentar y mejorar el uso compartido y la coordinacion de los métodos alternativos.
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OPINION DE LA COMISION DE MEDIO AMBIENTE, SALUD PUBLICA Y
SEGURIDAD ALIMENTARIA

para la Comision de Agricultura y Desarrollo Rural

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la proteccion
de los animales utilizados para fines cientificos
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 —2008/0211(COD))

Ponente de opinion: Marios Matsakis

BREVE JUSTIFICACION

No so6lo los nuevos conocimientos sobre los aspectos etologicos del alojamiento de los
animales de laboratorio sino también las nuevas aplicaciones de uso de animales, en especial
en el campo de la ingenieria genética, hicieron que fuera urgente la revision de la Directiva
86/609/CEE una cuestion urgente, aunque en su dia fuera un logro historico y se hayan
logrado desde entonces buenos progresos, particularmente por lo que se refiere a la
introduccion del principio de sustitucion, reduccion y perfeccionamiento de la
experimentacioén con animales (conocido como el «principio de las tres R» por las siglas de
sus equivalentes en inglés: Replacement, Reduction and Refinement).

En nombre de la Comision ENVI, acojo muy positivamente la propuesta de la Comisién de
revisar la Directiva. Contiene medidas valiosas que mejoraran el bienestar de los animales,
introduciendo al mismo tiempo regulaciones mas rigurosas segun los principios
internacionalmente aceptados sobre técnicas experimentales humanas y buenas practicas
cientificas. Cubre muchas preocupaciones relativas a la proteccion de animales utilizados con
fines experimentales y cientificos. No obstante, hay areas en que la propuesta de la Comision
necesita consolidacion.

Dese el punto de vista del bienestar de los animales, acojo con satisfaccion la extension del
ambito de la Directiva a los animales fetales sensibles y a las especies invertebradas, asi como
a la investigacion bioldgica basica. También acojo con satisfaccion la introduccién de
métodos humanos de matar animales en el contexto de la Directiva.

El uso de hominidos no humanos deberia reducirse progresivamente con una prohibicion
inmediata del uso de simios antropoides y primates capturados en la naturaleza. La reduccion
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progresiva del uso de primates «F1», es decir, el fin del uso de descendientes de primates
capturados en la naturaleza es de una importancia extrema, desde un punto de vista tanto ético
como del bienestar de la conservacion. La medida reduciria la presion sobre las poblaciones
salvajes y prevendria la crueldad asociada con el comercio de primates silvestres.

En contraste con la propuesta de la Comision, creemos que unas exenciones a la norma
permitirian la experimentacion en laboratorio con estas especies en peligro agudo de
extincion. La denominada «cldusula de salvaguardia» respecto de los simios antropoides
(articulo 50) debe suprimirse en consecuencia. Este cambio coincide con los compromisos
contraidos originalmente en la Directiva 86/609, hace mas de veinte anos. Las prohibiciones o
las prohibiciones parciales del uso de simios antropoides y primates capturados en la
naturaleza en procedimientos cientificos estan ya en vigor en varios Estados miembros, y el
uso de grandes monos ya no se practica en el territorio de la UE. Por lo tanto, es posible una
rapida armonizacion en toda Europa.

El uso obligatorio de métodos «3 R» razonable y practicamente disponibles seglin el articulo
13 es un paso adelante sustancial, en comparacion con el régimen menos riguroso de la
Directiva 86/609. También es esencial el establecimiento, a escala comunitaria, de un limite
superior del dolor y del sufrimiento permitidos (articulo 15). No se han de permitir
procedimientos que causan un sufrimiento severo de los animales.

Sin embargo, es preocupante la falta de criterios para la clasificacion de los procedimientos,
dado que muchas medidas contenidas en la propuesta dependen de las clasificaciones de
intensidad. Proponemos una posible solucion, afiadiendo un anexo adicional para establecer
unas definiciones provisionales de los grados de intensidad.

Respecto de los métodos utilizados en los procedimientos, los estudios toxicoldgicos que
requieren la muerte como punto final se han de refinar (se ha logrado un cierto progreso en
este ambito) para prevenir el sufrimiento de los animales mas alld del momento en que la
muerte es inevitable. El registro, la informacion y el anélisis de los niveles de sufrimiento
debido a los experimentos deberian ser obligatorios para que el proceso de evaluacion ética 'y
de autorizacion pueda basarse en ello.

Los principios de evaluacion ética y autorizacion (capitulo IV) figuran entre los elementos
centrales. Las evaluaciones éticas, que se utilizan ya en 21 Estados miembros, necesitan ser
una parte integrante del proceso de autorizacion con el fin de comparar el uso de animales en
la investigacion cientifica con preocupaciones éticas. La valoracion de dafos y beneficio,
ponderando el uso de animales frente a los beneficios esperados para la salud humana o la
necesidad de investigacion médica o reguladora, es una parte importante de dicho proceso.
Por otra parte, la evaluacion retrospectiva fomentara las buenas practicas cientificas, el
bienestar de los animales y las «3 R».

Acojo con satisfaccion las inspecciones nacionales (articulo 33), que estipulan por lo menos
una inspeccion imprevista por afio. También creo que debe crearse un 6rgano de inspeccion
de la UE para llevar a cabo inspecciones imprevistas de los establecimientos para asegurarse
de que se aplican las clasificaciones de intensidad uniforme y correctamente en los Estados
miembros. Los informes y los resultados (particularmente las infracciones de esta Directiva)
de las inspecciones de la UE y nacionales deberian publicarse.
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También se acoge con satisfaccion una transparencia cada vez mayor, segliin se propone en el
articulo 40, teniendo en cuenta la necesidad de salvaguardar la informacién confidencial, asi
como una obligacion de la Comision y de los Estados miembros de contribuir al desarrollo de

alternativas a los métodos con uso de animales (articulo 45). Esto vale también para el
establecimiento de laboratorios nacionales a fin de ayudar en la validacion de métodos

alternativos.

ENMIENDAS

La Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria pide a la Comision
de Agricultura y Desarrollo Rural, competente para el fondo, que incorpore en su informe las

siguientes enmiendas:

Enmienda 1

Propuesta de directiva
Considerando 7

Texto de la Comision

(7) La presente Directiva debe aplicarse
también a los fetos y las formas
embrionarias de animales vertebrados, ya
que existen pruebas cientificas de que esas
formas, en el ultimo tercio de su desarrollo,
tienen un riesgo mayor de experimentar
dolor, sufrimiento y angustia, lo cual puede
afectar negativamente también a su
desarrollo posterior. Hay pruebas
cientificas que demuestran, ademas, que la
utilizacion de fetos y formas embrionarias
en una fase de desarrollo poco avanzada
pueden provocar dolor, sufrimiento,
angustia y dafio duradero, si esas formas en
desarrollo van a vivir mas alla de los dos
primeros tercios de su desarrollo.

Enmienda 2
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Enmienda

(7) La presente Directiva debe aplicarse
también, #nicamente cuando esté
cientificamente probado que el sistema
nervioso es capaz de integrar las sefiales
dolorosas, a los fetos y las formas
embrionarias de animales vertebrados cuyo
nacimiento se prevea, ya que existen
pruebas cientificas de que esas formas, en
el ultimo tercio de su desarrollo, tienen un
riesgo mayor de experimentar dolor,
sufrimiento y angustia, lo cual puede
afectar negativamente también a su
desarrollo posterior. Hay pruebas
cientificas que demuestran, ademas, que la
utilizacion de fetos y formas embrionarias
en una fase de desarrollo poco avanzada
puede provocar dolor, sufrimiento,
angustia y dafio duradero, si esas formas en
desarrollo van a vivir mas alla de los dos
primeros tercios de su desarrollo.

RR\780169ES.doc



Propuesta de directiva
Considerando 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

11 bis) En consonancia con los objetivos
del plan de accion comunitario sobre
proteccion y bienestar de los animales
(2006-2010), la Comision deberia
esforzarse en promover el bienestar de los
animales utilizados para fines cientificos
a nivel internacional, y en particular
intentar promover la sustitucion, la
reduccion y el perfeccionamiento de los
procedimientos de uso de animales
mediante la Organizacion Mundial de
Salud Animal (OIE), y afiadir las normas
de bienestar animal a los criterios
valorados para determinar si se cumplen
las buenas practicas de laboratorio.

Justificacion

La Comunicacion de la Comision sobre un plan de comunitario sobre proteccion y bienestar
de los animales (2006-2010) incluye la promocion de normas de bienestar animal elevadas
tanto en la UE como a nivel internacional como uno de los objetivos basicos. Promover la
sustitucion, reduccion y perfeccionamiento de los procedimientos de uso de animales a través
de la Organizacion Mundial de Salud Animal no solo contribuiria al logro de este objetivo
sino que también protegeria al sector comunitario al elevar los niveles de bienestar animal en
paises terceros.

Enmienda 3

Propuesta de directiva

Considerando 23

Texto de la Comision Enmienda
(23) El nimero de animales utilizados en (23) El numero de animales utilizados en
procedimientos cientificos puede reducirse procedimientos cientificos puede reducirse
si se utiliza el mismo animal mas de una si se utiliza el mismo animal més de una
vez, en los casos en que ello no vaya en vez, en los casos en que ello no vaya en
contra del objetivo cientifico ni tenga como contra del objetivo cientifico ni tenga como
consecuencia un bienestar insuficiente del consecuencia un bienestar insuficiente del
animal. No obstante, la reutilizacioén de animal. No obstante, la reutilizacion de
animales debe evaluarse con respecto al animales debe evaluarse con respecto al
criterio de minimizar cualquier efecto criterio de minimizar cualquier efecto
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negativo sobre su bienestar, teniendo en
cuenta la experiencia de toda la vida del
animal considerado. Debido a ese conflicto
potencial, la reutilizacion de animales debe
considerarse caso por caso y limitarse
exclusivamente a los procedimientos en los
que el dolor, la angustia y el sufrimiento
estan considerablemente reducidos.

negativo sobre su bienestar, teniendo en
cuenta la experiencia de toda la vida del
animal considerado. Debido a ese conflicto
potencial, la reutilizacion de animales debe
considerarse caso por caso y limitarse
exclusivamente a los procedimientos en los
que el dolor, la angustia y el sufrimiento
acumulados han sido justificados en un
examen ético.

Justificacion

La justificacion de la reutilizacion de animales en los procedimientos esta claramente
relacionada con el rigor del procedimiento y la duracion de los posibles efectos del
tratamiento. Es necesaria una opinion experta, siendo un examen ético la mejor manera de

obtenerla.

Enmienda 4

Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 2

Texto de la Comision

2. La presente Directiva se aplicard a los
animales siguientes:

(a) animales vertebrados no humanos
vivos, incluidos las larvas que se
alimentan de forma independiente y los
fetos y las formas embrionarias a partir
del ultimo tercio de su desarrollo normal;

(b) animales invertebrados vivos,
incluidas las larvas que se alimentan de
forma independiente, de las especies
enumeradas en el anexo I.

Enmienda

suprimido

Justificacion

La Directiva debe incluir a las larvas que se alimentan de forma independiente y a los fetos y
las formas embrionarias a partir del ultimo tercio de su desarrollo normal unicamente en los
casos en que la ciencia haya determinado la idoneidad de la medida.

Enmienda 5
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Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 3

Texto de la Comision Enmienda

3. La presente Directiva se aplicara a los suprimido
animales utilizados en procedimientos

cientificos que se encuentren en una fase

de desarrollo anterior a la indicada en la

letra a) del apartado 2 si se va a dejar que

el animal viva mas alla de esa fase de

desarrollo y hay probabilidades de que

padezca dolor, sufrimiento, angustia o

daiio duradero después de haber

alcanzado esa fase de desarrollo.

Justificacion

Esto tendria una considerable repercusion en la posible produccion de animales modificados
genéticamente, sin que ello reportara beneficio alguno para el bienestar de los animales.

Enmienda 6

Propuesta de directiva
Articulo 3 — punto 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda
(6 bis) «informacion confidencialy, la
informacion cuya liberacion no
consensual causaria perjuicio a los
intereses legitimos comerciales o de

investigacion de su propietario o de un
tercero.

Justificacion

Esta nueva definicion de «informacion confidencial» es necesaria porque el concepto es
pertinente en varios extremos de la propuesta.

Enmienda 7
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Propuesta de directiva
Articulo 7 — apartado 1 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

b bis) se garantiza que los animales
utilizados en el procedimiento no son los
mismos cuya supervivencia estd en peligro
0 amenazada y que son criados
unicamente a tal fin.

Justificacion

La exclusion de investigaciones basicas entrana el riesgo de dejar de adquirir conocimientos
que pudieran ser importantes para la supervivencia de una especie en peligro de extincion.
Por consiguiente, esta disposicion seria contraria a los fines del Convenio de Washington
sobre la biodiversidad. Solo extendiendo las excepciones al ambito de la investigacion basica
podra garantizarse que las adaptaciones especificas, que a menudo solo se encuentran en
especies raras con frecuencia en peligro de extincion, se examinen adecuadamente.

Enmienda 8

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 1 —letra a

Texto de la Comision Enmienda
(a) el procedimiento tiene una de las (a) el procedimiento tiene una de las
finalidades indicadas en el articulo 5, finalidades indicadas en el articulo 5,
punto 1, punto 2, letra a) y punto 3, y se punto 1, punto 2, letra a) y punto 3, o la
realiza con fines de prevencion, profilaxis, finalidad indicada en el articulo 5, punto
diagnostico o tratamiento de 5;

enfermedades discapacitantes o que
ponen en peligro la vida de seres
humanos, o con el objetivo a que se
refiere ¢l articulo 5, punto 5;

Justificacion

Limitar la posibilidad de utilizacion de primates a las afecciones descritas en la propuesta de
Directiva tendria como consecuencia la renuncia a numerosas investigaciones y la
disminucion de la capacidad de la Union Europea en este sector. Asi pues, podrian quedar
prohibidas en Europa numerosas practicas de investigacion basica o sobre enfermedades
infecciosas.

Enmienda 9
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Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision Enmienda
(b) se ha justificado cientificamente que la (b) se ha justificado cientifica y éticamente
finalidad del procedimiento no puede que la finalidad del procedimiento no
conseguirse utilizando especies que no puede conseguirse utilizando especies que
sean primates. no sean primates.
Justificacion

Debe destacarse la importancia ética de los experimentos con primates.

Enmienda 10

Propuesta de directiva
Articulo 9 — titulo

Texto de la Comision Enmienda
Animales capturados en estado silvestre Animales no criados para los fines en
cuestion
Justificacion

Redaccion mas razonable y adecuada.

Enmienda 11

Propuesta de directiva
Articulo 9 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. No se utilizaran en procedimientos 1. No se utilizaran en procedimientos
animales capturados en estado silvestre. animales no criados a tal fin.
Justificacion

Redaccion mads razonable y adecuada.

Enmienda 12
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Propuesta de directiva
Articulo 10

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
los animales pertenecientes a las especies
enumeradas en el anexo II so6lo puedan
utilizarse en procedimientos si han sido
criados para utilizarlos a tal fin.

No obstante, a partir de las fechas fijadas
en el anexo 111, los Estados miembros
velaran por que los primates incluidos en
ese anexo solo puedan utilizarse en
procedimientos si son descendientes de
primates criados en cautividad.

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si estd justificado
cientificamente.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
los animales pertenecientes a las especies
enumeradas en el anexo II so6lo puedan
utilizarse en procedimientos si han sido
criados para utilizarlos a tal fin.

La Comision publicard, 18 meses después
de la entrada en vigor de la presente
Directiva, un estudio de viabilidad sobre
el calendario recogido en el anexo I11.

En funcion de los resultados de dicho
estudio, los Estados miembros velaran por
que los primates incluidos en ese anexo
solo puedan utilizarse en procedimientos si
son descendientes de primates criados en
cautividad.

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si estd justificado
cientificamente o por motivos de bienestar
animal.

Justificacion

La agenda propuesta por la Comision Europea no es realista y no tiene en cuenta el conjunto
de los aspectos éticos, técnicos, economicos y de salud animal planteados por el anexo I11.
Asimismo, conviene demorar las fechas propuestas y realizar un estudio a corto plazo tras la
publicacion de la Directiva, a fin de integrar todos los datos necesarios con vistas a la

aplicacion del anexo II1.

Enmienda 13

Propuesta de directiva
Articulo 10 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE 418.310v02-00

Enmienda

En un plazo de cinco aiios a partir de la
entrada en vigor de la presente Directiva
la Comision llevard a cabo un andlisis del
bienestar animal y una evaluacion de la
viabilidad de la aplicacion de los
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Enmienda 14

Propuesta de directiva
Articulo 13 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
no se realice un procedimiento si la
legislacion comunitaria reconoce otro
método u otra estrategia de ensayo
cientificamente satisfactorios para obtener
el resultado perseguido, que no impliquen
la utilizaciéon de un animal. A falta de tal
método, no podra realizarse un
procedimiento si se dispone de otro método
u estrategia de ensayo satisfactorios desde
el punto de vista cientifico, razonables y
factibles, para obtener el resultado deseado,
por ejemplo métodos asistidos por
ordenador, in vitro y de otros tipos, que no
impliquen la utilizacion de un animal.

requisitos fijados en el apartado 1.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
no se realice un procedimiento si la
legislacion comunitaria y el orden
internacional reconocen otro método u
otra estrategia de ensayo cientificamente
satisfactorios para obtener el resultado
perseguido, que no impliquen la utilizacién
de un animal. A falta de tal método, no
podra realizarse un procedimiento si se
dispone de otro método u estrategia de
ensayo satisfactorios desde el punto de
vista cientifico, razonables y factibles, para
obtener el resultado deseado, por ejemplo
métodos asistidos por ordenador, in vitro y
de otros tipos, que no impliquen la
utilizacion de un animal.

Justificacion

Los métodos alternativos a la experimentacion con animales deben gozar de reconocimiento
internacional; de lo contrario, existe el riesgo de que tanto el alternativo como el
experimento con animales se lleven a cabo, pero este ultimo fuera de la UE.

La realizacion paralela de experimentos con animales y sin animales es contrario al
bienestar animal, especialmente cuando el método alternativo consiste en una prueba in vivo

que exige el uso de tejidos animales.

Enmienda 15

Propuesta de directiva
Articulo 14 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Si el procedimiento se realiza sin
anestesia, se utilizaran analgésicos u otros
métodos adecuados a fin de reducir al
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Enmienda
3. Si el procedimiento se realiza sin

anestesia, se utilizaran analgésicos u otros
métodos adecuados a fin de reducir al
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minimo el dolor, el sufrimiento y la minimo el dolor, el sufrimiento y la

angustia inevitables. angustia inevitables, siempre y cuando la
finalidad sea compatible con el
procedimiento.

Justificacion

El uso de analgésicos no debe afectar a los resultados del procedimiento.

Enmienda 16

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

1 bis. Para el ... *, la Comision presentard
una propuesta sobre las definiciones de
intensidad que contenga por lo menos las
definiciones de «hasta leve», «moderadoy
e «intenso». Hasta esa fecha, las
definiciones explicativas provisionales
serdn aplicables en los Estados miembros
como orientaciones.

* 18 meses después de la fecha de entrada
en vigor de la presente Directiva.

Justificacion

Las definiciones de intensidad deberian armonizarse en toda la Union Europea, y las
definiciones provisionales son necesarias hasta que las definiciones finales sean aceptadas

por la Comision.
Enmienda 17

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que suprimido
no se realicen procedimientos clasificados

como «intensos» si puede prolongarse el

dolor, sufrimiento o angustia.
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Justificacion
El concepto de prolongacion del sufrimiento es excesivamente vago. Debe reconocerse que el
sufrimiento es el producto de la intensidad por la duracion.
Enmienda 18

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
4. La Comision establecera los criterios de 4. La Comision establecera los criterios de
clasificacion de los procedimientos. clasificacion de los procedimientos en

consonancia con las buenas prdcticas
desarrolladas en Europa.

Justificacion

La revision de la Directiva no puede completarse hasta que no se defina y ejemplifique,
mediante las pertinentes orientaciones, la clasificacion de intensidades. Esto es asi porque la
clasificacion de intensidades se utiliza como base de otras disposiciones de la presente
Directiva, con posibles consecuencias sobre la posibilidad de realizar investigaciones en la
UE. La falta de definicion de las franjas de intensidad en el actual proyecto de Directiva hace
imposible valorar el pleno impacto de la Directiva. El texto actual podria suponer la
prohibicion de la intensidad de clase 3 en general. Esto se traduciria en que las sustancias
para determinadas enfermedades ya no podrian probarse y desarrollarse. Ejemplos: artritis
reumatoide, transplantes.

Enmienda 19

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision Enmienda
Esas medidas, destinadas a modificar Esas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales de la presente elementos no esenciales de la presente
Directiva completandola, se adoptaran, a Directiva, se adoptaran de conformidad
mads tardar [en el plazo de 18 meses a con el procedimiento de reglamentacion
partir de la entrada en vigor de la con control previsto en el articulo 51,
presente Directival, de conformidad con el apartado 3, previa consulta a las partes
procedimiento de reglamentacion con interesadas. Mientras esta clasificacion
control previsto en el articulo 51, apartado no esté operativa, se aplicard la
3. clasificacion provisional.

* 18 meses después de la fecha de entrada
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en vigor de la presente Directiva.

Justificacion

Las definiciones de intensidad deberian armonizarse en la Union Europea. Son necesarias
unas definiciones provisionales hasta que las definiciones finales sean aceptadas por la
Comision.

Enmienda 20

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision Enmienda
(a) el procedimiento anterior se habia (a) el procedimiento anterior se habia
clasificado como «levey; clasificado como de intensidad

«moderaday o inferior;

Justificacion

La restriccion de reutilizacion a la categoria «levey dara lugar a un aumento significativo del
numero de animales utilizados para fines experimentales. En los experimentos
Jfarmacocinéticos que controlan los efectos de un nuevo compuesto, el nimero de perros seria
veinte veces mayor con la redaccion que se propone, puesto que los experimentos con
compuestos desconocidos se catalogarian de «moderados» aun cuando los verdaderos
efectos fueran «levesy.

Este incremento del numero de animales es éticamente cuestionable y nocivo en términos de
bienestar animal.

Enmienda 21

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision Enmienda
(b) se ha demostrado la recuperacion total (b) se ha demostrado la recuperacion de su
de su estado de salud general y de su estado de salud general y de su bienestar;
bienestar;
Justificacion

La restriccion de reutilizacion a la categoria «levey dara lugar a un aumento significativo del
numero de animales utilizados para fines experimentales. En los experimentos
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farmacocinéticos que controlan los efectos de un nuevo compuesto, el numero de perros seria
veinte veces mayor con la redaccion que se propone, puesto que los experimentos con
compuestos desconocidos se catalogarian de «moderados» aun cuando los verdaderos
efectos fueran «levesy.

Este incremento del numero de animales es éticamente cuestionable y nocivo en términos de
bienestar animal.

Enmienda 22

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 1 — letra ¢

Texto de la Comision Enmienda
(c) el procedimiento siguiente se ha (c) los procedimientos siguientes se han
clasificado como «leve» o «sin clasificado como de intensidad
recuperacion. «moderaday o inferior, o «sin
recuperaciony.
Justificacion

La restriccion de reutilizacion a la categoria «levey dara lugar a un aumento significativo del
numero de animales utilizados para fines experimentales. En los experimentos
farmacocinéticos que controlan los efectos de un nuevo compuesto, el numero de perros seria
veinte veces mayor con la redaccion que se propone, puesto que los experimentos con
compuestos desconocidos se catalogarian de «moderados» aun cuando los verdaderos
efectos fueran «levesy.

Este incremento del numero de animales es éticamente cuestionable y nocivo en términos de
bienestar animal.

Enmienda 23

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 1 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

c bis) un examen veterinario apoya la
reutilizacion reiterada del animal.

Justificacion

La restriccion de reutilizacion a la categoria «leve» dara lugar a un aumento significativo del
numero de animales utilizados para fines experimentales. En los experimentos
farmacocinéticos que controlan los efectos de un nuevo compuesto, el numero de perros seria
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veinte veces mayor con la redaccion que se propone, puesto que los experimentos con
compuestos desconocidos se catalogarian de «moderados» aun cuando los verdaderos

efectos fueran «levesy.

Este incremento del numero de animales es éticamente cuestionable y nocivo en términos de

bienestar animall.

Enmienda 24

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 2

Texto de la Comision

2. No obstante lo dispuesto en el apartado
1, la autoridad competente, si se justifica
cientificamente, podra autorizar la
reutilizacion de un animal siempre que este
no se utilice més de una vez después de
haber estado sometido a un procedimiento
que le haya provocado angustia y dolor
intensos o un sufrimiento equivalente, y en
caso de que el procedimiento siguiente se
clasifique como «leve» o «sin
recuperaciony.

Enmienda

2. No obstante lo dispuesto en el apartado
1, la autoridad competente, si se justifica
cientificamente o por razones de bienestar
animal, podré autorizar la reutilizacion de
un animal siempre que este no se utilice
mas de una vez después de haber estado
sometido a un procedimiento que le haya
provocado angustia y dolor intensos o un
sufrimiento equivalente, y en caso de que
el procedimiento siguiente o repetido se
clasifique como «leve» o «sin
recuperaciony.

Justificacion

Los animales ya utilizados una vez en experimentacion solo deberian volver a utilizarse
cuando la segunda intervencion sea la definitiva y pueda clasificarse como «levey en el
futuro. Esto podria acarrear un dramatico incremento del numero de animales utilizados en
experimentos, lo cual es paradojico si se piensa en los esfuerzos que se llevan a cabo por

reducir el numero de animales de laboratorio.

Enmienda 25

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE 418.310v02-00

Enmienda

2 bis. Queda excluido de las condiciones
enumeradas en el presente articulo el uso
repetido de animales implantados con
instrumentos telemétricos para la
transmision de datos u otros instrumentos
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para el muestreo reiterado o el andlisis de
funciones vitales.

Justificacion

El texto de la Comision viene a decir que los animales ya utilizados una vez en
experimentacion solo podrian volver a utilizarse cuando la segunda intervencion sea la
definitiva y pueda clasificarse como «levey en el futuro. Esto podria acarrear un dramatico
incremento del numero de animales utilizados en experimentos, lo cual es paradojico si se
piensa en los esfuerzos que se llevan a cabo por reducir el numero de animales de
laboratorio. La enmienda seria pues favorable al bienestar animal.

Enmienda 26

Propuesta de directiva
Articulo 18

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 18 suprimido
Puesta en comun de organos y tejidos

Los Estados miembros establecerdn
programas para compartir 6rganos y
tejidos de animales sacrificados con
meétodos no crueles.

Justificacion

Es muy dificil aplicar este tipo de exigencia a nivel nacional o comunitario. En particular,
deben ser aplicados y controlados los aspectos de calidad, la normalizacion continua de
muestreo, la conservacion, y las condiciones de almacenamiento y transporte.

Enmienda 27

Propuesta de directiva
Articulo 19 — punto c bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

¢ bis) no se trata de animales modificados
genéticamente ni de primates.

Justificacion

No es adecuado, como pretension de alcance general, la puesta en libertad de animales de
experimentacion para su introduccion en el medio natural o en la poblacion doméstica. Por
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un lado, se trata de un enfoque contrario al mas elemental sentido de la responsabilidad para
con el animal. Por otro, esta exigencia seria incompatible con las orientaciones contenidas
en la legislacion alemana sobre animales y conservacion de la naturaleza.

Enmienda 28

Propuesta de directiva
Articulo 20 — apartado 3

Texto de la Comision Enmienda

3. Todas las autorizaciones de personas se suprimido
concederdn por un tiempo limitado, como

mdximo cinco afios. Los Estados

miembros velaran por que solo se

renueven las autorizaciones de personas

si se demuestran las competencias

necesarias.

Justificacion

La acreditacion de las personas que trabajan con animales de laboratorio esta limitada a
cinco anos y es prorrogable unicamente tras una nueva comprobacion de la cualificacion
profesional. Este estado de cosas es contrario al principio basico de igualdad de trato hacia
las diferentes categorias profesionales. El requisito de una formacion especializada previsto
en el articulo 20 garantiza esta cualificacion.

Enmienda 29

Propuesta de directiva
Articulo 24 — punto 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 bis) técnicos suficientemente
cualificados para el tratamiento de las
especies animales cubiertas por la
presente Directiva.

Justificacion

Faltaba en el catdlogo una persona indispensable: el técnico cualificado.
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Enmienda 30

Propuesta de directiva

Articulo 26 — apartado 1 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 31

Propuesta de directiva
Articulo 27 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velardn por que
los establecimientos que crian y
suministran primates tengan una
estrategia para aumentar el porcentaje de
animales que sean descendientes de
primates criados en cautividad.

Enmienda

b bis) evaluar y aprobar cada uno de los
proyectos, en base al coste del animal y de
los beneficios para la investigacion;

Enmienda

1. Estara autorizado el uso de colonias de
produccion F1 (animales criados en
cautividad no capturados en la
naturaleza), mientras no puedan
destinarse a uso experimental colonias de
produccion F2 (los descendientes de los
no primates criados en cautividad) con
arreglo a lo previsto en el parrafo tercero
del apartado 1 del articulo 10.

Justificacion

Los paises del tercer mundo dificilmente podran desarrollar en breve plazo estas estrategias
de paso a los animales F2. Las consecuencias serian contraproducentes puesto que los
animales F1 excedentarios serian sacrificados, liberados en el medio natural o capturados

con trampas.

Enmienda32

Propuesta de directiva
Articulo 30 — apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision

2. Cada primate tendré un historial en el
que esté registrada toda su vida desde su
nacimiento.
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Enmienda

2. Cada primate, gato y perro tendra un
historial en el que esté registrada toda su
vida desde su nacimiento. Los Estados
miembros garantizardn la idoneidad y
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coherencia de la presente Directiva.

Justificacion

Mientras que la Comision Europea parece comprender la importancia de guardar la
informacion sobre primates, gatos y perros (y, por lo tanto, reconoce la controversia sobre el
uso de estas especies particulares), no esta claro por qué la obligacion de guardar historiales
individuales sdlo se aplica a los primates. Esta informacion es sin duda esencial a efectos de
la investigacion, sin entrar en consideraciones de bienestar. Esta obligacion deberia
ampliarse por lo menos a los gatos y a los perros (si se asume que se permite que tales
procedimientos continuen de momento).

Deberia asociarse a los Estados miembros a la promocion de una normativa estandarizada
adecuada de gestion de historiales.
Enmienda 33

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 4

Texto de la Comision Enmienda
4. La evaluacion ética se realizara de un 4. La evaluacion ética se realizara de un
modo transparente, integrando la opinion modo transparente.

de partes independientes.

Justificacion
Debe protegerse la informacion confidencial. La idea es contraria a todas las funciones del
mercado y se traduciria en un desplazamiento de la industria hacia paises no europeos.
Enmienda 34

Propuesta de directiva
Articulo 40 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. Siempre que la informacion confidencial 1. Siempre que la informacion confidencial
quede protegida, el resumen no técnico del y los datos de la empresa y personal
proyecto incluird lo siguiente: queden protegidos, el resumen no técnico

del proyecto incluira lo siguiente:

Justificacion

Para evitar que se «rastreen» los proyectos hasta las empresas a nivel regional, es necesario
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preservar un anonimato adecuado y que la informacion se recopile a nivel nacional.

Enmienda 35

Propuesta de directiva
Articulo 40 — apartado 1 —letra b

Texto de la Comision Enmienda
(b) una prueba del cumplimiento del (b) una prueba de que se ha tenido en
requisito de sustitucion, reduccion y cuenta el principio de sustitucion,
perfeccionamiento. reduccion y perfeccionamiento.
Justificacion

No es posible demostrar el cumplimiento del principio de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento (principio de las tres R) en el momento de presentacion del proyecto:
dicho principio deben integrarse en el diserio del experimento y alegar pruebas de que se han
tenido en cuenta.

Enmienda 36

Propuesta de directiva
Articulo 41 — apartado 3

Texto de la Comision Enmienda
3. Las autorizaciones de proyectos se 3. Las autorizaciones de proyectos se
concederan por un periodo maximo de concederan por un periodo maximo de
cuatro anos. cinco anos.
Justificacion

Se trata de reducir al maximo la burocracia.

Enmienda 37

Propuesta de directiva
Articulo 41 — apartado 4

Texto de la Comision Enmienda
4. Los Estados miembros permitiran la 4. Los Estados miembros permitiran la
autorizacion de proyectos agrupados si autorizacion de proyectos agrupados de
deben realizarse por imposicion legal. ensayos reglamentarios si deben realizarse
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por imposicion legal.

Justificacion

Para los ensayos reglamentarios se utilizan protocolos genéricos, normalmente definidos con
arreglo a las orientaciones de la Conferencia Internacional de Armonizacion. Estos
protocolos, juntamente con las orientaciones regionales, determinan los experimentos
requeridos, con escaso margen de modificacion. No es preciso, por tanto, aprobarlos mas de

una vez.

Enmienda 38

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Toda modificacion o renovacion de una
autorizacion de proyecto estara sujeta a una
nueva evaluacion ética favorable.

Enmienda

2. Toda renovacion de una autorizacion de
proyecto estard sujeta a una nueva
evaluacion ética favorable.

Justificacion

Cabe el riesgo de que una modificacion menor sin incidencia sobre el bienestar animal
suponga la mayor parte de las solicitudes de autorizacion. Las modificaciones que no
supongan cambios en cuanto a intensidad deben pues tramitarse mediante un procedimiento

de notificacion, no de autorizacion.

Enmienda 39

Propuesta de directiva
Articulo 45

Texto de la Comision

La Comision y los Estados miembros
contribuiran al desarrollo y validacion de
planteamientos alternativos que puedan
aportar un nivel de informacion igual o
superior al obtenido en procedimientos con
animales, pero que no utilicen o utilicen
menos animales o impliquen
procedimientos menos dolorosos, y daran
los pasos oportunos, en la medida en que lo
consideren apropiado, para fomentar la
investigacion en este campo.
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Enmienda

La Comision y los Estados miembros
contribuiran financieramente y de otros
modos al desarrollo y, cuando proceda,
validacion cientifica de planteamientos
alternativos destinados a aportar un nivel
de informacion comparable al obtenido en
procedimientos con animales, pero que no
utilicen o utilicen menos animales o
impliquen procedimientos menos
dolorosos, y daran los pasos oportunos, en
la medida en que lo consideren apropiado,
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Enmienda 40

Propuesta de directiva
Articulo 45 bis (nuevo)

Texto de la Comision

RR\780169ES.doc

para fomentar la investigacion en este
campo.

Enmienda
Articulo 45 bis

Centro Europeo de Excelencia para
Meétodos Alternativos

1. A mas tardar el [un ario desde la
entrada en vigor de la presente Directival,
la Comision creard un Centro Europeo de
Excelencia para Métodos Alternativos
para facilitar el desarrollo y la utilizacion
de alternativas a los procedimientos con
animales.

2. El Centro Europeo de Excelencia para
Meétodos Alternativos coordinard y
promoverd el desarrollo y la utilizacion de
alternativas a los procedimientos con
animales, incluidos la investigacion
biomédica aplicada y bdsica y la
investigacion veterinaria y los ensayos
reglamentarios, de forma que el Centro
desemperie las siguientes funciones:

a) coordinar los trabajos de investigacion
emprendidos por los laboratorios
nacionales de referencia de métodos
alternativos descritos en el articulo 46
para facilitar el desarrollo de alternativas
a los procedimientos con animales;

b) llevar a cabo trabajos de investigacion
para facilitar el desarrollo de alternativas
a los procedimientos con animales;

¢) encargar trabajos de investigacion en
ambitos en los que probablemente pueda
obtenerse informacion que facilite la
sustitucion, la reduccion y el
perfeccionamiento de los procedimientos
con animales;
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d) crear y aplicar estrategias de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento de los procedimientos
con animales, en consulta con las partes
interesadas pertinentes;

e) facilitar datos sobre las alternativas a
los procedimientos con animales,
informando con regularidad al publico, a
las partes interesadas y a las autoridades
de los Estados miembros;

f) poner a disposicion bases de datos para
facilitar el intercambio de informacion
pertinente, que incluyan informacion
sobre métodos alternativos disponibles y
la informacion aportada por los
investigadores de forma voluntaria,
informacion que, de lo contrario, no se
publicaria y que, sin embargo, puede
evitar la duplicacion de estudios no
Sfructiferos con animales;

3. El Centro Europeo de Excelencia para
Meétodos Alternativos trabajara,
incrementando la capacidad y las
competencias del actual Centro Europeo
para la Validacion de Métodos
Alternativos (CEVMA), para lograr el
objetivo de la plena sustitucion de los
ensayos con animales con fines
reglamentarios, y desemperiara las
Jfunciones siguientes:

a) coordinar los estudios de prevalidacion
y validacion emprendidos por los
laboratorios nacionales de referencia de
métodos alternativos en virtud del articulo
46 de la presente Directiva;

b) realizar, cuando proceda, estudios de
prevalidacion y validacion;

¢) crear y aplicar estrategias de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento de los ensayos con
animales con fines de regulacion, en
consulta con los organismos reguladores
y las partes interesadas pertinentes;

d) facilitar el apoyo cientifico y la
aceptacion normativa en relacion con las
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alternativas a los ensayos con animales
con fines regulatorios;

e) informar a las autoridades reguladoras
pertinentes cuando se de inicio a estudios
de prevalidacion y validacion y cuando los
métodos de ensayo alternativos consigan
el apoyo cientifico y la aceptacion
normativa, y poner esta informacion a
disposicion del publico y de las partes
interesadas a través de sitios web
especializados.

Justificacion

Diversos actos juridicos comunitarios exigen ensayos con animales. Para aplicar
efectivamente el principio de las tres R, es preciso crear de centros nacionales y comunitarios
para métodos alternativos, con el fin de ofrecer esfuerzos coordinados y estratégicamente
orientados.

Enmienda 41

Propuesta de directiva
Articulo 48 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
La Comision podra adaptar los anexos I1 a La Comision podra adaptar los anexos I a
VII al progreso cientifico y técnico. VII al progreso cientifico y técnico.
Justificacion

La lista de animales invertebrados, incluidas las formas larvarias de alimentacion
independiente deberia revisarse igualmente segun el progreso técnico y cientifico.

Las definiciones de intensidad deberian armonizarse en toda la Union Europea, y las
definiciones provisionales son necesarias hasta que las definiciones finales sean aceptadas
por la Comision.
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Enmienda 42

Propuesta de directiva
Articulo 52 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. A mas tardar el [siete afios desde la 1. A mas tardar el [#res anos desde la fecha
fecha de transposicion] y, a continuacion, de transposicidon] y, a continuacion, cada
cada cinco anos, la Comision, sobre la base tres anos, la Comision, sobre la base de la
de la informacion comunicada por los informacion comunicada por los Estados
Estados miembros con arreglo al articulo miembros con arreglo al articulo 49,
49, apartado 1, presentara al Parlamento apartado 1, presentara al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre la Europeo y al Consejo un informe sobre la
aplicacion de la presente Directiva. aplicacion de la presente Directiva.

Justificacion

Una mayor frecuencia en los informes al Parlamento y al Consejo permitird una mejor
aplicacion de la presente Directiva en los Estados miembros.

Enmienda 43

Propuesta de directiva
Articulo 52 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. A mas tardar el [siete afios desde la 2. A mas tardar el [un afio desde la fecha
fecha de transposicion] y, a continuacion, de transposicion] y, a continuacion, cada
cada tres arios, la Comision, sobre la base afio, la Comision, sobre la base de la
de la informacion estadistica comunicada informacion estadistica comunicada por los
por los Estados miembros con arreglo al Estados miembros con arreglo al articulo
articulo 49, apartado 2, presentara al 49, apartado 2, presentara al Parlamento
Parlamento Europeo y al Consejo un Europeo y al Consejo un resumen de esa
resumen de esa informacion. informacion.

Justificacion

Una mayor frecuencia en los informes al Parlamento y al Consejo permitira una mejor
aplicacion de la presente Directiva en los Estados miembros.
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Enmienda 44

Propuesta de directiva
Anexo IIT — cuadro

Texto de la Comision
Especie

Titi comun (Callithrix jacchus)

Macaco cangrejero (Macaca fascicularis)
Macaco Rhesus (Macaca mulatta)

Otras especies de primates

Enmienda

Especie

Titi comun (Callithrix jacchus)

Macaco cangrejero (Macaca fascicularis)

Macaco Rhesus (Macaca mulatta)

Otras especies de primates

Fechas

[Fecha de aplicacién mencionada en el
parrafo segundo del apartado 1 del articulo
sobre transposicion]

[7 aiios a partir de la transposicion de la
Directival

[7 aiios a partir de la transposicion de la
Directival

[10 afios a partir de la transposicion de la
Directival

Fechas

[Fecha de aplicacion mencionada en el
parrafo segundo del apartado 1 del articulo
sobre transposicion]

[fecha por determinar en funcion de los
resultados del estudio de viabilidad exigido
por el articulo 10]

[fecha por determinar en funcion de los
resultados del estudio de viabilidad exigido
por el articulo 10]

[fecha por determinar en funcion de los
resultados del estudio de viabilidad exigido
por el articulo 10]

Justificacion

La agenda propuesta por la Comision Europea no es realista y no tiene en cuenta el conjunto
de los aspectos éticos, técnicos, economicos y de salud animal planteados por el anexo III.
Asimismo, conviene demorar las fechas propuestas y realizar un estudio a corto plazo tras la
publicacion de la Directiva, a fin de integrar todos los datos necesarios con vistas a la

aplicacion del anexo II1.
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Enmienda 45

Propuesta de directiva
Anexo V

Texto de la Comision Enmienda

Este Anexo queda suprimido.

Justificacion
El anexo V podia suponer la aplicacion de métodos ya superados en el sacrificio de animales

de laboratorio, por lo que debe sustituirse por orientaciones que puedan ser facilmente
actualizadas.
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11.3.2009

OPINION DE LA COMISION DE INDUSTRIA, INVESTIGACION Y ENERGIA

para la Comision de Agricultura y Desarrollo Rural

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la proteccion
de los animales utilizados con fines cientificos
(COM(2008)0543 — C6-0391/2008 — 2008/0211(COD))

Ponente: Esko Seppénen

BREVE JUSTIFICACION

El objetivo de la propuesta de la Comision es elaborar una nueva directiva por la que se revisa
la Directiva 86/609/CEE. La nueva propuesta de Directiva es un paso adelante importante en
la aplicacion del «principio de las 3 Ry, por las siglas de sus equivalentes en inglés
(Replacement, Reduction and Refinement, sustitucion, reduccion y perfeccionamiento de la
experimentacion con animales), y aliviar el sufrimiento de los animales utilizados en los
experimentos. En el futuro la comunidad cientifica conseguira desarrollar métodos
alternativos a los experimentos con animales, pero todavia no se ha llegado hasta ahi.

Los ensayos con animales y, en particular, el uso en la investigacion de primates es un tema
delicado y controvertido debido a una creciente toma de conciencia en relacion con el
bienestar de los animales entre los ciudadanos. Muchas ONG se sirven de argumentos validos
para luchar contra los ensayos con animales: son crueles, una mala practica cientifica, no
pueden prever de manera fiable los efectos en los seres humanos, los costes superan los
beneficios, y los animales tienen un derecho intrinseco a no ser utilizados para la
experimentacion.

Haciéndose eco de estos puntos de vista, el Parlamento Europeo, en una Declaracion por
escrito de marzo de 2007, inst6 a la revision de la Directiva 809/609/EC «como una
oportunidad para: a) conceder la méxima prioridad al fin de la utilizacion de simios y otros
primates procedentes de la caza en los experimentos cientificos; y b) establecer un calendario
para sustituir el empleo de cualquier clase de primates en la experimentacion cientifica por
otras alternativas». El ponente también ha firmado esta Declaracion.

En el proyecto de Directiva se establece la prohibicion del uso de simios antropoides en los
experimentos y la tltima ocasion en que se utilizaron chimpancés en la UE se remonta al afio
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1999. Por lo tanto, este punto no es un problema.

El problema, sin embargo, es que es necesario utilizar pequefios primates porque sus sistemas
anatomico, fisioldgico e inmunologico son los mas similares, si bien no son idénticos, a los de
los seres humanos y son sensibles a enfermedades que pueden no estar presentes en otras
especies. Por lo tanto, la utilizacién de primates sigue siendo inevitable en varios ambitos de
investigacion esenciales para el bienestar de los seres humanos.

En la investigacion basica y aplicada, la experimentacion con animales se utiliza, por ejemplo
para la busqueda de tratamientos o de cuidados paliativos en los siguientes ambitos: sida,
diabetes de tipo 2, tuberculosis, malaria, accidentes cerebrovasculares, cancer, hepatitis,
sindrome respiratorio agudo severo, enfermedades neuro-degenerativas (Parkinson,
Alzheimer), esclerosis multiple, poliomielitis, la investigacion sobre la fecundidad, el dengue
hemorragico y el abuso de drogas.

La prohibicion de los ensayos con primates en estos ambitos se traducird en una reduccion
significativa de la cantidad de las labores de investigacion biomédica realizadas en Europa en
detrimento de la salud humana y animal y del bienestar.

A corto plazo, no es posible establecer un calendario para la sustitucion de los primates por
otras alternativas. Los conocimientos cientificos mas recientes acerca de las alternativas se
recogen en el informe del Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios y Medioambientales
(en lo sucesivo, «CCRSMy) titulado «The need for non-human primates in biomedical
research, production and testing of products and devices» («La necesidad de primates en la
investigacion biomédica, la produccion y los ensayos de productos y aparatosy»). EIl CCRSM
facilita asesoramiento cientifico a la Comision. La misma opinién es ampliamente compartida
por los ambitos universitarios. Por lo tanto, la citada Declaracion del Parlamento tal vez no
sea correcta cuando afirma que «la tecnologia avanzada y las técnicas actuales proporcionan
métodos alternativos que resultan mas eficaces y fiables que los experimentos con primates.

En aquellos casos en que resulta imposible no realizar experimentos con animales, es esencial
velar por que los animales utilizados en la investigacion gocen de la maxima proteccion y

bienestar y que los experimentos estén regulados de manera estricta. El ponente esta
totalmente de acuerdo con la finalidad y el &mbito de la Directiva.

ENMIENDAS

La Comision de Industria, Investigacion y Energia pide a la Comision de Agricultura y
Desarrollo Rural, competente para el fondo, que incorpore en su informe las siguientes
enmiendas:

Enmienda 1
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Propuesta de directiva
Considerando 6

Texto de la Comision

(6) Es preciso incluir determinadas
especies de invertebrados en el ambito de
aplicacion de la presente Directiva, ya que
existen pruebas cientificas de que esas
especies pueden experimentar dolor,
sufrimiento, angustia y dafio duradero.

Enmienda

(6) Es preciso incluir determinadas
especies de invertebrados en el &mbito de
aplicacion de la presente Directiva, cuando
se disponga de pruebas cientificas
confirmadas por una revision realizada
por expertos de que esas especies
experimentan dolor, sufrimiento, angustia
y dafio duradero.

Justificacion

For some vertebrate species protection of developmental forms is appropriate. This makes the
incorrect assumption that gestation or incubation progresses at the same rate in all species.
The scientifically robust approach would relate the controls to the development of the
neuronal pathways associated with pain. The regulation should be based on evidence of the
development of sentience and not on an arbitrary time that may vary greatly between species.
Including all embryonic and foetal forms as from last third of their development is arbitrary
since sentience has not been established for all of them.

Enmienda 2

Propuesta de directiva
Considerando 7

Texto de la Comision

(7) La presente Directiva debe aplicarse
también a los fetos y las formas
embrionarias de animales vertebrados, ya
que existen pruebas cientificas de que esas
formas, en el ultimo tercio de su desarrollo,
tienen un riesgo mayor de experimentar
dolor, sufrimiento y angustia, lo cual puede
afectar negativamente también a su
desarrollo posterior. Hay pruebas
cientificas que demuestran, ademas, que la
utilizacion de fetos y formas embrionarias
en una fase de desarrollo poco avanzada
pueden provocar dolor, sufrimiento,
angustia y dafio duradero, si esas formas en
desarrollo van a vivir mas alla de los dos
primeros tercios de su desarrollo.
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Enmienda

(7) Cuando esté demostrado
cientificamente que el sistema nervioso
puede integrar seinales de dolor, la
presente Directiva se aplicard a los fetos y
las formas embrionarias de animales
vertebrados cuyo nacimiento esté previsto,
ya que existen pruebas cientificas de que
esas formas, en el Gltimo tercio de su
desarrollo, tienen un riesgo mayor de
experimentar dolor, sufrimiento y angustia,
lo cual puede afectar negativamente
también a su desarrollo posterior. Hay
pruebas cientificas que demuestran,
ademas, que la utilizacion de fetos y
formas embrionarias de mamiferos en una
fase de desarrollo poco avanzada puede
provocar dolor, sufrimiento, angustia y
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dafio duradero, si esas formas en desarrollo
van a vivir mas alla de los dos primeros
tercios de su desarrollo.

Justificacion

La inclusion de todos los fetos y formas embrionarias a partir del ultimo tercio de su
desarrollo es arbitraria ya que no se ha demostrado la capacidad de percibir sensaciones en
lo que a todas estas formas se refiere. Ademas, con un ambito de aplicacion tan amplio, la
Directiva se aplicara a los huevos de gallina embrionados utilizados para la produccion de

vacunas.

Enmienda 3

Propuesta de directiva
Considerando 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(8 bis) El Séptimo Programa Marco de la
Comunidad Europea para Acciones de
Investigacion, Desarrollo Tecnolégico y
Demostracion (2007 a 2013), adoptado
por el Parlamento Europeo y el Consejo
Europeo el 18 de diciembre de 2006,
incluye entre sus prioridades en materia
de investigacion biomédica, investigacion
sobre el cerebro y las enfermedades
relacionadas con el cerebro e
investigacion sobre las enfermedades
relacionadas con la edad, la investigacion
sobre las enfermedades infecciosas, el
VIH/sida, el paludismo y la tuberculosis y
la investigacion traslacional sobre las
enfermedades importantes como el
cancer, las enfermedades
cardiovasculares, la diabetes/obesidad y
otras enfermedades cronicas, todos tipos
de investigacion para los que puede ser
necesaria la experimentacion con
primates.

Justificacion

El Séptimo Programa marco financia la investigacion biomédica para la que pudiera ser

necesaria el uso de primates.
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Enmienda 4

Propuesta de directiva
Considerando 8 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(8 ter) Por lo que respecta a la evolucion
cientifica, el recurso a la experimentacion
con animales sigue siendo uno de los
medios importantes para garantizar un
nivel muy elevado de calidad de la
investigacion en materia de salud publica.

Justificacion

En numerosos casos se utilizan animales con fines cientificos para respetar los criterios
europeos de calidad, eficacia y seguridad, a modo de complemento de las pruebas que no

implican un recurso a animales.

Enmienda 5

Propuesta de directiva
Considerando 10

Texto de la Comision

(10) Los animales tienen un valor
intrinseco en si mismos que tiene que
respetarse. Ademas, el publico se plantea
consideraciones de indole ética en relacion
con la utilizacion de animales en estos
procedimientos. Por consiguiente, los
animales deben tratarse siempre como
criaturas sensibles, y su utilizacion en
procedimientos cientificos debe restringirse
a aquellos ambitos que hacen avanzar la
ciencia y que benefician en tltima
instancia a la salud humana y animal o al
medio ambiente. Debe prohibirse la
utilizacion de animales en procedimientos
cientificos en otras areas de competencia
de la Comunidad.
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Enmienda

(10) Los animales tienen un valor
intrinseco en si mismos que tiene que
respetarse. Ademas, el publico se plantea
consideraciones de indole ética en relacion
con la utilizacion de animales en estos
procedimientos. Por consiguiente, los
animales deben tratarse siempre como
criaturas sensibles, y su utilizacion en
procedimientos cientificos debe restringirse
a aquellos ambitos que hacen avanzar la
ciencia y que benefician en ultima
instancia a la salud humana y animal o al
medio ambiente. Asi pues, la utilizacion de
animales en procedimientos cientificos
debe contemplarse solo cuando no existan
métodos alternativos sin animales. Debe
prohibirse la utilizacion de animales en
procedimientos cientificos en otras areas de
competencia de la Comunidad.
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Enmienda 6

Propuesta de directiva
Considerando 13

Texto de la Comision

(13) Los métodos seleccionados deben
evitar, en la medida de lo posible, utilizar
la muerte como parametro, debido al
sufrimiento intenso provocado por la
inminencia de ese desenlace. Cuando sea
posible, debe sustituirse por pardmetros
menos crueles recurriendo a signos clinicos
que anuncien la inminencia de la muerte y
poder, asi, sacrificar al animal con un
método no cruel y evitarle mas
sufrimientos.

Enmienda

(13) Los métodos seleccionados deben
evitar, en la medida de lo posible, utilizar
la muerte como parametro, debido al
sufrimiento intenso provocado por la
inminencia de ese desenlace. Cuando sea
posible, debe sustituirse por pardmetros
menos crueles recurriendo a signos clinicos
que anuncien la inminencia de la muerte y
poder, asi, sacrificar al animal con un
método apropiado y evitarle mas
sufrimientos.

En caso de aprobacion, las expresiones

- «sacrificar al animal con un método no
cruely,

- «sacrificar al animal con un método no
cruely,

- «métodos de sacrificio no cruely,

se sustituirdan por

- «sacrificar al animal con un método
apropiado»,

- «sacrificar al animal utilizando un
método apropiadoy,

- «método de sacrificio apropiado»,

en todo el texto.

Justificacion

No existe método incruento para matar a un animal, solo hay métodos adecuados.

Enmienda 7

Propuesta de directiva
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Con los conocimientos cientificos de
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Enmienda

(16) Con los conocimientos cientificos de
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que se dispone en la actualidad sigue
siendo necesario utilizar primates en
procedimientos cientificos de investigacion
biomédica. Debido a su proximidad
genética con los seres humanos y a sus
habilidades sociales muy desarrolladas, la
utilizacion de primates en procedimientos
cientificos plantea problemas especificos
de indole ética y prdctica en relacion con
la satisfaccion de sus necesidades
conductuales, ambientales y sociales en un
entorno de laboratorio. Ademas, la
utilizacion de primates es una cuestion que
preocupa enormemente a los ciudadanos.
Asi pues, la utilizacion de primates debe
permitirse unicamente en los &mbitos
biomédicos esenciales en beneficio de los
seres humanos en los que aun no se
disponga de otros métodos alternativos de
sustitucion, y sdlo en los casos en que esos
procedimientos tengan que ver con
enfermedades que ejerzan un impacto
considerable sobre la vida cotidiana de los
pacientes por ser discapacitantes o poner
en peligro su vida, o tengan por objeto la
conservacion de la especie de primate
utilizada. La investigacion fundamental en
algunos dmbitos de las ciencias
biomédicas puede proporcionar nueva
informacion de importancia para muchas
enfermedades discapacitantes o que ponen
en peligro la vida de los seres humanos.
La referencia a enfermedades
discapacitantes o que ponen en peligro la
vida de los seres humanos forma parte de
la terminologia establecida en la
legislacion comunitaria, en particular en
el Reglamento (CE) n° 141/2000, la
Directiva 2001/20/CE, el

Reglamento (CE) n° 726/2004 y el
Reglamento (CE) n° 507/2006 de la
Comision.

Enmienda 8
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que se dispone en la actualidad sigue
siendo necesario utilizar primates en
procedimientos cientificos de investigacion
biomédica. Debido a su proximidad
genética con los seres humanos y a sus
habilidades sociales muy desarrolladas, la
utilizacion de primates en procedimientos
cientificos plantea cuestiones especificas
de indole ética y justifica una serie de
prdcticas en relacion con la satisfaccion de
sus necesidades conductuales, ambientales
y sociales en un entorno de laboratorio.
Asi pues, procede autorizar la utilizacion
de primates en los &mbitos de la
investigacion y biomédicos esenciales en
beneficio de los seres humanos en los que
aun no se disponga de otros métodos
alternativos de sustitucion o tengan por
objeto la conservacion de la especie de
primate utilizada. La investigacion
fundamental en fodos los &mbitos de las
ciencias biomédicas puede proporcionar
nueva informacion de importancia para
muchas enfermedades del ser humano.
Los proyectos de investigacion
fundamental que utilicen primates deben
ser sometidos a una evaluacion cientifica
colegiada y a una evaluacion ética
reforzada que tenga en cuenta las
caracteristicas especificas de esas
especies.
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Propuesta de directiva
Considerando 18

Texto de la Comision

(18) La captura de primates en estado
silvestre resulta sumamente estresante para
los animales y aumenta los riesgos de
danos y sufrimiento durante la captura y el
transporte. Para acabar de forma gradual
con la captura de animales en estado
silvestre con fines de reproduccion, es
necesario limitar lo antes posible los
animales ofrecidos para su utilizacion en
procedimientos cientificos a los que sean
descendientes de un animal criado en
cautividad. Por consiguiente, los
establecimientos que crien y suministren
primates deben tener establecida una
estrategia para apoyar y facilitar la
realizacion progresiva de este objetivo.

Enmienda

(18) La captura de primates en estado
silvestre resulta sumamente estresante para
los animales y aumenta los riesgos de
dafos y sufrimiento durante la captura y el
transporte. Con vistas a acabar de forma
gradual con la captura de animales en
estado silvestre con fines de reproduccion,
es necesario tener en cuenta si el proceso
es factible desde el punto de vista técnico
y cientifico, estudiar su viabilidad
economica y todas sus incidencias sobre
el bienestar animal, tanto positivas como
negativas, y examinar los posibles
recursos en materia de abastecimiento de
la Union Europea a largo plazo. Por otra
parte, la Comision y los Estados miembros
deberian adoptar las disposiciones
necesarias para apoyar unas condiciones
apropiadas de transporte de los primates
en el territorio de la Union Europea.

Justificacion

1l existe de graves préoccupations quant a l'impact a la fois sur le bien-étre et sur la mise en
ceuvre de cette disposition. En effet, la faisabilité de la création de colonies F2 n'est pas
démontrée a long terme. Le calendrier proposé par la Commission ne se réfere qu’a la
reproduction, sans prendre en compte ni la santé des animaux, ni l'impact scientifique et/ou
économique engendré par cette proposition, ni l'indispensable approvisionnement pour
[’Union européenne, sachant qu’aujourd’hui il n’y a quasi pas d’élevage en Europe. Enfin le
transport de primates peut poser des difficultés qu'il convient d'anticiper et de régler.

Enmienda 9

Propuesta de directiva
Considerando 22

Texto de la Comision

(22) Desde el punto de vista ético, debe
fijarse un limite méximo de dolor,
sufrimiento y angustia que nunca debe
superarse en los procedimientos cientificos
con animales. A tal fin, deben prohibirse
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Enmienda

(22) Desde el punto de vista ético, debe
fijarse un limite maximo de dolor,
sufrimiento y angustia que nunca debe
superarse en los procedimientos cientificos
con animales. A tal fin, deben limitarse lo
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los procedimientos que causan dolor,
angustia o sufrimiento intensos que puedan
prolongarse. A la hora de elaborar un
modelo comun para los informes debe
tenerse en cuenta, en vez de la intensidad
prevista en la evaluacion ética, el grado
real de intensidad experimentado por el
animal.

mas posible, por lo que respecta al interés
cientifico y a la proteccion de la salud
publica, 1os procedimientos que causan
dolor, angustia o sufrimiento intensos que
puedan prolongarse. A la hora de elaborar
un modelo comun para los informes debe
tenerse en cuenta, en vez de la intensidad
prevista en la evaluacion ética, el grado
real de intensidad experimentado por el
animal.

Justificacion

Es inimaginable que se prohiban investigaciones importantes por ejemplo en oncologia, pero
su desarrollo debe basarse en unas exigencias cientificas solidas.

Enmienda 10

Propuesta de directiva
Considerando 23

Texto de la Comision

(23) El nimero de animales utilizados en
procedimientos cientificos puede reducirse
si se utiliza el mismo animal mdas de una
vez, en los casos en que ello no vaya en
contra del objetivo cientifico ni tenga como
consecuencia un bienestar insuficiente del
animal. No obstante, la reutilizacion de
animales debe evaluarse con respecto al
criterio de minimizar cualquier efecto
negativo sobre su bienestar, teniendo en
cuenta la experiencia de toda la vida del
animal considerado. Debido a ese conflicto
potencial, la reutilizacion de animales debe
considerarse caso por caso y limitarse
exclusivamente a los procedimientos en los
que el dolor, la angustia y el sufrimiento
estan considerablemente reducidos.

Enmienda

(23) El niumero de animales utilizados en
procedimientos cientificos puede reducirse
si se utiliza el mismo animal més de una
vez, en los casos en que ello no vaya en
contra del objetivo cientifico ni tenga como
consecuencia un bienestar insuficiente del
animal. No obstante, la reutilizacion de
animales debe evaluarse con respecto al
criterio de minimizar cualquier efecto
negativo sobre su bienestar, teniendo en
cuenta la experiencia de toda la vida del
animal considerado. Debido a ese conflicto
potencial, la reutilizacion de animales debe
considerarse caso por caso y limitarse
exclusivamente a los procedimientos en los
que el dolor, la angustia y el sufrimiento se
han justificado mediante examen de
cardcter ético.

Justificacion

La propuesta inicial de la Comision provocard un aumento del numero de animales utilizados
con fines experimentales, en algunos casos, el numero de perros utilizados podria verse
multiplicado por veinte. Por consiguiente, es preferible no aumentar el numero de animales,
garantizando al mismo tiempo la continuidad de los procedimientos cientificos, y no alterar
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el seguimiento de los ensayos.

Enmienda 11

Propuesta de directiva
Considerando 26

Texto de la Comision

(26) El bienestar de los animales utilizados
en procedimientos cientificos depende en
muy gran medida de la calidad y
competencia profesional del personal que
supervisa los procedimientos, asi como de
quienes los realizan o supervisan a los que
cuidan diariamente de los animales. Para
garantizar un alto grado de competencia de
las personas que se ocupan de animales y
de procedimientos con animales, esas
actividades deben realizarlas
exclusivamente personas autorizadas por
las autoridades competentes. El principal
objetivo debe ser obtener y mantener un
grado adecuado de competencia, que debe
demostrarse antes de la concesion o
renovacion de la autorizacion de esas
personas.

Enmienda

(26) El bienestar de los animales utilizados
en procedimientos cientificos depende en
muy gran medida de la calidad y
competencia profesional del personal que
supervisa los procedimientos, asi como de
quienes los realizan o supervisan a los que
cuidan diariamente de los animales. Para
garantizar un alto grado de competencia de
las personas que se ocupan de animales y
de procedimientos con animales, esas
actividades deben realizarlas
exclusivamente personas autorizadas por
las autoridades competentes y en
establecimientos. El principal objetivo
debe ser obtener y mantener un grado
adecuado de competencia, que debe
demostrarse antes de la concesion o
renovacion de la autorizacion de esas
personas.

Justificacion

Los establecimientos, esto es, las instalaciones fisicas, y los equipos de personas, asi como el
personal de manera individual deben contar con una autorizacion.

Enmienda 12

Propuesta de directiva
Considerando 27

Texto de la Comision

(27) Los establecimientos deben tener las
instalaciones y el equipo adecuados para
cumplir los requisitos en materia de
alojamiento de las especies de animales
consideradas y para que los procedimientos
cientificos puedan realizarse con eficacia y
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Enmienda

(27) Los establecimientos deben tener las
instalaciones y el equipo adecuados para
cumplir los requisitos en materia de
alojamiento de las especies de animales
consideradas y para que los procedimientos
cientificos puedan realizarse con eficacia y
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causando el minimo de angustia a los
animales. Los establecimientos sélo deben
funcionar si han recibido la autorizacion de
las autoridades competentes.

causando el minimo de angustia tanto a los
animales directamente afectados como a
los otros animales que les acomparien.
Los establecimientos s6lo deben funcionar
si han recibido la autorizacion de las
autoridades competentes.

Justificacion

Debe evitarse la angustia y la ansiedad que ocasiona a los animales presenciar como sus

comparieros son objeto de experimentos.

Enmienda 13

Propuesta de directiva
Considerando 40

Texto de la Comision

(40) Para garantizar que se informa a los
ciudadanos, es importante publicar
informacion objetiva sobre los proyectos
que utilizan animales vivos. La
presentacion de esa informacion no debe
violar derechos de propiedad ni poner al
descubierto informacion confidencial. Por
consiguiente, los establecimientos
utilizadores deben proporcionar resimenes
andénimos no técnicos de esos proyectos,
con los resultados de cualquier posible
analisis retrospectivo, y publicar esos
resumenes.

Enmienda

(40) Para garantizar que se informa a los
ciudadanos, es importante recabar y
compilar informacion objetiva sobre los
proyectos que utilizan animales vivos. La
presentacion de esa informacion no debe
violar derechos de propiedad ni poner al
descubierto informacion confidencial y que
afecte a la seguridad de las personas y las
instalaciones. Por consiguiente, los
establecimientos utilizadores deben
elaborar resimenes an6nimos no técnicos
de esos proyectos, con los resultados de
cualquier posible analisis retrospectivo, y
poner esos resumenes a disposicion de las
autoridades competentes.

Justificacion

Corresponde a las autoridades competentes recibir las informaciones en cuestion para, caso

de ser necesario, proceder a su clasificacion.

Enmienda 14
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Propuesta de directiva
Considerando 45

Texto de la Comision

(45) El Centro Europeo para la Validacion
de Métodos Alternativos forma parte del
Centro Comun de Investigacion de la
Comision y coordina la validacion de
planteamientos alternativos en la
Comunidad. No obstante, cada vez resulta
mas necesario desarrollar nuevos métodos
y proponerlos para su validacion. Para
establecer los mecanismos necesarios a
nivel de los Estados miembros, en cada
uno de ellos debe designarse un laboratorio
de referencia para la validacién de métodos
alternativos. Los Estados miembros deben
designar laboratorios de referencia
acreditados con arreglo a la Directiva
2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas relativas a
la aplicacion de los principios de buenas
practicas de laboratorio y al control de su
aplicacion para las pruebas sobre las
sustancias quimicas con objeto de
garantizar la coherencia y una calidad
comparable de los resultados.

Enmienda 15

Propuesta de directiva
Considerando 47

Texto de la Comision

(47) Los avances técnicos y cientificos en
la investigacion biomédica pueden ser
rapidos, al igual que la mejora de los
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Enmienda

(45) El Centro Europeo para la Validacion
de Métodos Alternativos forma parte del
Centro Comun de Investigacion de la
Comision y coordina la validacion de
planteamientos alternativos en la
Comunidad. No obstante, cada vez resulta
mas necesario desarrollar nuevos métodos
y proponerlos para su validacion. Para
establecer los mecanismos necesarios a
nivel de los Estados miembros, en cada
uno de ellos debe designarse un laboratorio
de referencia para la validacién de métodos
alternativos. Los Estados miembros deben
designar laboratorios de referencia
acreditados con arreglo a la Directiva
2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas relativas a
la aplicacion de los principios de buenas
practicas de laboratorio y al control de su
aplicacion para las pruebas sobre las
sustancias quimicas con objeto de
garantizar la coherencia y una calidad
comparable de los resultados. Ademads,
debe ampliarse el mandato del Centro
Europeo para la Validacion de Métodos
Alternativos a fin de incluir la
coordinacion y el fomento del desarrollo y
utilizacion de alternativas a los
experimentos con animales.

Enmienda

(47) Los avances técnicos y cientificos en
la investigacion biomédica pueden ser
rapidos, al igual que la mejora de los
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conocimientos de los factores que influyen
en ¢l bienestar de los animales. Resulta,
pues, necesario prever la revision de la
presente Directiva. En esa revision debe
examinarse la posible sustitucion de la
utilizacion de animales y, en particular, de
primates, con caracter prioritario en los
casos en que sea posible, teniendo en
cuenta los avances cientificos.

conocimientos de los factores que influyen
en el bienestar de los animales. Resulta,
pues, necesario prever la revision de la
presente Directiva. En esa revision, basada
en los resultados de estudios cientificos
evaluados colegiadamente, debe
examinarse la posible sustitucion de la
utilizacion de animales y, en particular, de
primates, con caracter prioritario en los
casos en que sea posible, teniendo en
cuenta los avances cientificos.

Justificacion

Semejantes justificaciones solo se pueden basar en pruebas cientificas.

Enmienda 16

Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 2

Texto de la Comision

2. La presente Directiva se aplicara a los
animales siguientes:

a) animales vertebrados no humanos
vivos, incluidos las larvas que se
alimentan de forma independiente y los
fetos y las formas embrionarias a partir

del ultimo tercio de su desarrollo normal;

b) animales invertebrados vivos, incluidas

las larvas que se alimentan de forma
independiente, de las especies
enumeradas en el anexo I.

Enmienda

2. La presente Directiva se aplicara a los
animales vertebrados no humanos vivos,
incluidos las larvas que se alimentan de
forma independiente y los fetos y las
Jformas embrionarias de mamiferos a
partir del ultimo tercio de su desarrollo
normal.

Justificacion

A priori no se pueden incluir todas las formas embrionarias, en particular cuando los
protocolos no desembocan en el nacimiento de las formas autonomas. Si se mantiene la
redaccion actual del articulo las consecuencias serian catastroficas para la evaluacion de los
lotes de vacunas humanas y veterinarias, dado que para producir una buena parte de los
mismos se utilizan huevos embrionados de gallinas, pero sobre todo se frenaria el desarrollo
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de métodos alternativos interesantes para la toxicologia y la biologia del desarrollo basados
en la utilizacion de huevas de pescado (larvas que se alimentan de forma independiente).

Enmienda 17

Propuesta de directiva
Articulo 2 — apartado 3

Texto de la Comision

3. La presente Directiva se aplicara a los
animales utilizados en procedimientos
cientificos que se encuentren en una fase
de desarrollo anterior a la indicada en la
letra a) del apartado 2 si se va a dejar que
el animal viva mas alla de esa fase de
desarrollo y hay probabilidades de que
padezca dolor, sufrimiento, angustia o
daiio duradero después de haber
alcanzado esa fase de desarrollo.

Enmienda

3. La presente Directiva se aplicara a los
animales utilizados en procedimientos
cientificos que se encuentren en una fase
de desarrollo anterior a la indicada en la
letra a) del apartado 2, cuyo nacimiento
esté previsto y respecto de los cuales se
haya probado cientificamente que el
sistema nervioso puede integrar sefiales
de dolor.

Justificacion

Procede aplicar esta Directiva unicamente a las categorias mencionadas en el apartado
objeto de la enmienda cuyo nacimiento estd garantizado.

Enmienda 18

Propuesta de directiva
Articulo 3 — apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Justificacion
Falta esta definicion.
Enmienda 19
RR\780169ES.doc 127/162 PE 418.310v02-00

Enmienda

6 bis. «autoridad competentey, la
autoridad o autoridades designadas por
cada Estado miembro como responsables
de la supervision de la aplicacion de la
presente Directiva.
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Propuesta de directiva
Articulo 4 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda

1. Cuando exista un método de ensayo en 1. Cuando exista un método de ensayo en

el que no se utilicen animales, y pueda el que no se utilicen animales, que aporte

utilizarse en lugar de un procedimiento, los la misma pertinencia en materia de

Estados miembros velaran por que se use el informacion y pueda utilizarse en lugar de

método alternativo. un procedimiento, los Estados miembros
velaran por que se use el método
alternativo.

Justificacion

En el marco de los esfuerzos en favor de la seguridad de los productos y de un elevado nivel
de calidad de la salud publica, es conveniente que el método alternativo cubra las mismas
exigencias y el nivel de pertinencia de las informaciones cientificas.

Enmienda 20

Propuesta de directiva
Articulo 4 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

3 bis. Los Estados miembros
proporcionardn financiacion para la
Jformacion, investigacion, desarrollo y
aplicacion de métodos de sustitucion.

Enmienda 21

Propuesta de directiva
Articulo 5 — punto 2 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

b bis) la mejora de las condiciones de
produccion y del bienestar de los animales
criados con fines agronomicos;

Justificacion
La experimentacion con animales también tiene finalidades agronomicas, entendiéndose que

los actos relativos a practicas agricolas habituales como las definidas en el articulo 2,
apartado 4, no estan incluidos en el ambito de aplicacion de la Directiva. Es indispensable
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tener en cuenta los objetivos finales de la investigacion agronomica en el marco de la
Directiva, con el objetivo de mantener la competitividad de la agricultura europea en
relacion con los nuevos desafios que se plantean en materia de respeto del medio ambiente,

seguridad alimentaria y calidad de los alimentos.

Enmienda 22

Propuesta de directiva
Articulo 6 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si se justifica cientificamente
que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando un método de
sacrificio no cruel.

Enmienda 23

Propuesta de directiva
Articulo 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si se justifica cientificamente
que la finalidad del procedimiento no
puede conseguirse utilizando un método de
sacrificio no cruel o si se han desarrollado
otros métodos mds respetuosos con la
proteccion de los animales.

Enmienda

Articulo 6 bis
Medidas nacionales

La presente Directiva no debe suponer un
obstaculo para que los Estados miembros
apliquen o adopten medidas nacionales
mads estrictas destinadas a mejorar el
bienestar y la proteccion de los animales
utilizados para fines cientificos.
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Enmienda 24

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los primates no se utilizaran en
procedimientos, salvo si se cumplen las
condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las
finalidades indicadas en el articulo 5, punto
1, punto 2, letra a) y punto 3, y se realiza
con fines de prevencion, profilaxis,
diagnostico o tratamiento de
enfermedades discapacitantes o que
ponen en peligro la vida de seres
humanos, o con el objetivo a que se
refiere el articulo 5, punto 5;

b) se ha justificado cientificamente que la
finalidad del procedimiento no puede
conseguirse utilizando especies que no
sean primates.

Enmienda

1. Los primates no se utilizaran en
procedimientos, salvo si se cumplen las
condiciones siguientes:

a) el procedimiento tiene una de las
finalidades indicadas en el articulo 5, punto
1, punto 2, letra a) y punto 3 y el articulo 5,
punto 5;

(b) se ha justificado cientificamente por
parte de la autoridad nacional competente
o del organo de control ético que la
finalidad del procedimiento no puede
conseguirse utilizando especies que no
sean primates.

Justificacion

NHP use should not be restricted to research related to life threatening or debilitating
diseases. This restriction will exclude much academic research, as well as basic research not
vet linked to a specific disease. In some instances, for instance in the discovery of medicines
for diseases such as HIV/AIDS, Alzheimer's disease, Parkinson's disease ( which may or may
be not be categorised as life threatening or severely debilitating), or for the safety and quality
testing of some vaccines, non human primates are currently the only animals that can provide
certain critical information. The exceptions in (b) should be granted in the national
institutional framework according to the subsidiarity principle.

Enmienda 25

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 1 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

b bis) el procedimiento es necesario para
la investigacion fundamental debido a su
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potencial de mejora de la salud y de la
calidad de vida humanas.

Justificacion

No debe excluirse la investigacion fundamental que pueda conducir a terapias o
procedimientos beneficiosos para la salud y el bienestar humanos. Esos beneficios no deben
excluir tampoco ambitos como la salud reproductiva y otros beneficios para la salud
importantes que no puedan incluirse en la categoria de «tratamiento de enfermedades
discapacitantes o que ponen en peligro la vida de seres humanosy.

Enmienda 26

Propuesta de directiva
Articulo 8 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 bis. La Comision desarrollard una
estrategia que prevea la creacion de un
grupo de alto nivel con objeto de evaluar
cada afio la utilizacion de primates en los

procedimientos.

Enmienda 27
Propuesta de directiva
Articulo 9 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. Las autoridades competentes podran 2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si se justifica cientificamente apartado 1 si se justifica cientifica y
que la finalidad del procedimiento no socialmente de manera convincente que la
puede alcanzarse utilizando un animal finalidad del procedimiento no puede
criado para utilizarlo en procedimientos. alcanzarse utilizando un animal criado para

utilizarlo en procedimientos.

Justificacion
Los animales capturados en la naturaleza padecen un sufrimiento adicional considerable en

comparacion con los animales criados con un proposito especifico. Solamente en casos
realmente excepcionales debe contemplarse su utilizacion.
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Enmienda 28

Propuesta de directiva
Articulo 10

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velardn por que
los animales pertenecientes a las especies
enumeradas en el anexo 11 sélo puedan
utilizarse en procedimientos si han sido
criados para utilizarlos a tal fin.

No obstante, a partir de las fechas fijadas
en el anexo I1II, los Estados miembros
velaran por que los primates incluidos en
ese anexo solo puedan utilizarse en
procedimientos si son descendientes de
primates criados en cautividad.

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si esta justificado
cientificamente.

Enmienda

1. A mas tardar el [5 aiios después de la
entrada en vigor de la presente Directival,
la Comision presentard un estudio de
viabilidad técnica de las exigencias
enumeradas en el apartado 1 bis,
especificando también las consecuencias
para el bienestar animal.

1 bis. A la luz de los resultados del estudio
contemplado en el apartado 1,y si estd
Jjustificado por motivos cientificos,
economicos y éticos, a partir de las fechas
fijadas en el anexo I1I, los Estados
miembros velardn por que los primates
incluidos en ese anexo solo puedan
utilizarse en procedimientos si son
descendientes de primates criados en
cautividad.

2. Las autoridades competentes podran
conceder excepciones a lo dispuesto en el
apartado 1 si estd justificado
cientificamente o por motivos
relacionados con el bienestar animal.

Justificacion

Existe una gran preocupacion con respecto al bienestar de los animales y a la aplicacion de
esta disposicion. De hecho, no esta demostrada la viabilidad a largo plazo de la creacion de
colonias F2.

El calendario propuesto por la Comision se refiere unicamente a la reproduccion y no tiene
en cuenta ni la salud de los animales ni el impacto cientifico y/o economico de esta propuesta
ni el abastecimiento indispensable para la Union Europea, habida cuenta de que hoy en dia
apenas existe la cria en Europa.

Enmienda 29
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Propuesta de directiva
Articulo 13 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
no se realice un procedimiento si la
legislacion comunitaria reconoce otro
método u otra estrategia de ensayo
cientificamente satisfactorios para obtener
el resultado perseguido, que no impliquen
la utilizacion de un animal. A falta de tal
método, no podra realizarse un
procedimiento si se dispone de otro método
u estrategia de ensayo satisfactorios desde
el punto de vista cientifico, razonables y
factibles, para obtener el resultado deseado,
por ejemplo métodos asistidos por
ordenador, in vitro y de otros tipos, que no
impliquen la utilizacion de un animal.

Enmienda 30

Propuesta de directiva
Articulo 14 — apartado 1

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
no se realice un procedimiento si la
legislacion comunitaria y el orden
internacional reconocen otro método u
otra estrategia de ensayo cientificamente
satisfactorios para obtener el resultado
perseguido, que no impliquen la utilizacion
de un animal. A falta de tal método, no
podra realizarse un procedimiento si se
dispone de otro método u estrategia de
ensayo satisfactorios desde el punto de
vista cientifico, razonables y factibles, para
obtener el resultado deseado, por ejemplo
métodos asistidos por ordenador, in vitro y
de otros tipos, que no impliquen la
utilizacion de un animal.

Texto de la Comision Enmienda
1. Los Estados miembros velardn por que suprimido
todos los procedimientos se realicen con
anestesia general o local.
Justificacion

Muchos estudios requieren la observacion del animal durante sus actividades normales y no
pueden realizarse con anestesia local o general (estudios de la digestion, del sistema

inmunitario, del estrés, del bienestar animal, etc.).

Enmienda 31
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Propuesta de directiva

Articulo 14 — apartado 2 — parte introductoria

Texto de la Comision

2. No obstante lo dispuesto en el apartado
1, podran realizarse procedimientos sin
anestesia en las condiciones siguientes:

Enmienda

2. Podran realizarse procedimientos sin

anestesia en las condiciones siguientes:

Justificacion

Muchos estudios requieren la observacion del animal durante sus actividades normales y no
pueden realizarse con anestesia local o general (estudios de la digestion, del sistema

inmunitario, del estrés, del bienestar animal, etc.).

Enmienda 32

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
todos los procedimientos se clasifiquen
como «leves», «moderados», «intensos» o
«sin recuperaciony, en funcion de la
duracion e intensidad del dolor,
sufrimiento, angustia y daiio duradero
potenciales, de la frecuencia de la
intervencion, de la privacion de
necesidades etologicas y del uso de
anestesia, analgesia o ambas.

Enmienda 33

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
no se realicen procedimientos clasificados
como «intensos» si puede prolongarse el
dolor, sufrimiento o angustia.
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Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
todos los procedimientos se clasifiquen
como «levesy, «moderados» o «intensosy
con arreglo al anexo VII bis.

Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
los procedimientos clasificados como
«intensos» se sometan a un procedimiento
de evaluacion cientifica y ética reforzada
con la aplicacion de un procedimiento de
umbrales claramente establecido si puede
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prolongarse el dolor, sufrimiento o
angustia.

Justificacion

La prohibicion propuesta pondria en tela de juicio la posibilidad de realizar estudios en
numerosos ambitos (oncologia, enfermedades infecciosas, enfermedades inflamatorias
cronicas, etc.). En cambio, es indispensable que exista una justificacion cientifica solida y
que se aplique rigurosamente un procedimiento de umbrales.

Enmienda 34

Propuesta de directiva
Articulo 15 — apartado 4

Texto de la Comision

4. La Comision establecerd los criterios de
clasificacion de los procedimientos.

Esas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales de la presente
Directiva completandola, se adoptardn, a
mads tardar [en el plazo de 18 meses a

Enmienda

4. La Comision establecera los criterios de
clasificacion de los procedimientos.

La Comision debera establecer los
criterios para la clasificacion de los
procedimientos en un plazo [de tres meses
a partir de la entrada en vigor de la

partir de la entrada en vigor de la presente Directival.
presente Directival, de conformidad con
el procedimiento de reglamentacion con
control previsto en el articulo 51,
apartado 3.
Justificacion

Resulta inaceptable que un tramite tan importante no se ponga en prdactica al mismo tiempo

que la Directiva.
Enmienda 35

Propuesta de directiva
Articulo 16 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
un animal ya utilizado en un procedimiento
pueda utilizarse de nuevo en otro
procedimiento, cuando pudiera utilizarse
también otro animal nunca antes sometido
a un procedimiento, unicamente si se
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Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
un animal ya utilizado en un procedimiento
pueda utilizarse de nuevo en otro
procedimiento que, en términos
cientificos, es completamente diferente del
precedente, cuando pudiera utilizarse
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cumplen todas las condiciones siguientes:

a) el procedimiento anterior se habia
clasificado como «levey;

b) se ha demostrado la recuperacion total
de su estado de salud general y de su
bienestar;

(c) el procedimiento siguiente se ha
clasificado como «leve» o «sin
recuperaciony.

Enmienda 36

Propuesta de directiva
Articulo 19 — parte introductoria

Texto de la Comision

Los Estados miembros podran autorizar la
puesta en libertad o el realojamiento de
animales utilizados o destinados a
utilizarse en procedimientos si se cumplen
las condiciones siguientes:

también otro animal nunca antes sometido
a un procedimiento, inicamente si se
cumplen todas las condiciones siguientes:

a) el procedimiento anterior se habia
clasificado como «moderadoy;

b) se ha demostrado la recuperacion total
de su estado de salud general y de su
bienestar;

(c) el procedimiento siguiente se ha
clasificado como «moderado» o «sin
recuperaciony.

(c bis) se ha realizado un examen
veterinario previamente a la posible
reutilizacion.

Enmienda

Los Estados miembros podran autorizar
que los animales utilizados o destinados a
utilizarse en procedimientos vivan en
condiciones normales de cria o sean
realojados si se cumplen las condiciones
siguientes:

Justificacion

Los términos «condiciones normales de cria» se adaptan mejor al comportamiento y a las
caracteristicas fisiologicas de las especies de interés agronomico (especies domésticas,
seleccionadas en funcion de criterios de interés para el hombre), para las que no puede

hablarse de «puesta en libertady.

Enmienda 37

PE 418.310v02-00

136/162

RR\780169ES.doc



Propuesta de directiva

Articulo 20 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
estén autorizadas por la autoridad
competente las personas que vayan a
realizar cualquiera de las funciones
siguientes:

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
estén autorizadas por la autoridad
competente o por la autoridad delegada
las personas que vayan a realizar
cualquiera de las funciones siguientes:

Justificacion

La autoridad competente debe poder delegar sus atribuciones de autorizacion. Esta
posibilidad existe en varios Estados miembros. La Directiva debe respetar la organizacion de

los sistemas nacionales de autorizacion.

Enmienda 38

Propuesta de directiva
Articulo 20 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Todas las autorizaciones de personas se
concederan por un tiempo limitado, como
maximo cinco afios. Los Estados miembros
velaran por que solo se renueven las
autorizaciones de personas si se
demuestran las competencias necesarias.

Enmienda

3. Todas las autorizaciones de personas se
concederan por un tiempo limitado, como
maximo siete afios. Los Estados miembros
velardn por que so6lo se renueven las
autorizaciones de personas si se
demuestran las competencias necesarias.
Los Estados miembros velardn por el
reconocimiento mutuo de estas
competencias y de la autorizacion.

Justificacion

Minimizar la carga administrativa.

Enmienda 39
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Propuesta de directiva
Articulo 22 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. Si un establecimiento deja de cumplir 1. Si un establecimiento deja de cumplir
los requisitos establecidos en la presente los requisitos establecidos en la presente
Directiva, la autoridad competente Directiva, la autoridad competente
suspenderd o retirara su autorizacion. suspenderd o retirara su autorizacion. Los

Estados miembros establecerdn un
mecanismo adecuado para recurrir contra
la suspension o la retirada de una
autorizacion.

Justificacion
Se necesita un mecanismo para recurrir contra las decisiones y garantizar un procedimiento
justo y razonable.
Enmienda 40

Propuesta de directiva
Articulo 23 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. El disefio, construccion y forma de 2. El disefio, construccion y forma de
funcionamiento de las instalaciones y funcionamiento de las instalaciones y
equipos a que se refiere el apartado 1 equipos a que se refiere el apartado 1
garantizaran que los procedimientos se garantizaran que los procedimientos se
realicen con la maxima eficacia posible y realicen con la maxima eficacia posible y
que se obtengan resultados coherentes con el menor nimero de animales y el
con el menor numero de animales y el menor grado de dolor, sufrimiento,
menor grado de dolor, sufrimiento, angustia o dafio duradero.

angustia o dafio duradero.

Justificacion

Las autoridades no pueden garantizar que los resultados sean coherentes.

Enmienda 41
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Propuesta de directiva
Articulo 25 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El 6rgano permanente de control ético
estard compuesto por el veterinario
designado, la persona o personas
responsables del bienestar y cuidado de los
animales en el establecimiento y, si se trata
de un establecimiento utilizador, un
miembro cientifico.

Enmienda 42

Propuesta de directiva

Articulo 26 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. El 6rgano permanente de control ético
realizard las tareas siguientes:

Enmienda

2. El 6rgano permanente de control ético
estard compuesto, como minimo, por el
veterinario designado, la persona o
personas responsables del bienestar y
cuidado de los animales en el
establecimiento y, si se trata de un
establecimiento utilizador, un miembro
cientifico, asi como un miembro experto
en la aplicacion de los principios de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento.

Enmienda

1. El 6rgano permanente de control ético
de los protocolos y de los procedimientos
realizara las tareas siguientes:

Justificacion

Por coherencia con el texto y con las competencias de los organos de control ético.

Enmienda 43

Propuesta de directiva

Articulo 26 — apartado 1 — letra d — parte introductoria

Texto de la Comision

(d) revisar cada afio todos los proyectos
que duren mas de 12 meses, centrandose,
en particular, en lo siguiente:
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Enmienda

(d) revisar cada afio todos los proyectos
clasificados como «intensos» o utilizados
en primates, y cada tres aiios los demads
proyectos que duren mas de 12 meses,
centrandose, en particular, en lo siguiente:
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Justificacion

Las principales universidades tienen normalmente cada una de ellas mas de 300 proyectos
independientes. La revision de cada uno de ellos con caracter anual supondria un trabajo a
tiempo completo para el organo de control ético, algo que exigiria tanto tiempo que los
miembros de dicho organo no podrian llevar a cabo sus principales tareas, lo que iria en
detrimento tanto del bienestar animal como de la ciencia. Convendria que esta revision anual
se realizara unicamente en los proyectos clasificados como «intensosy, mientras que para los

demas bastaria con una revision cada tres anos.

Enmienda 44

Propuesta de directiva
Articulo 26 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los registros se presentaran a la autoridad
competente previa solicitud.

Enmienda 45

Propuesta de directiva
Articulo 27 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
los establecimientos que crian y
suministran primates tengan una estrategia
para aumentar el porcentaje de animales
que sean descendientes de primates criados
en cautividad.
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Enmienda

Los registros se pondran a disposicion de
la autoridad competente previa solicitud.
Los Estados miembros prestardan una
atencion particular a la recogida, el cotejo
y la publicacion de los registros
relacionados con proyectos clasificados
como« intensos» o utilizados en primates,
a fin de facilitar informacion que permita
mejorar el bienestar animal y favorecer el
principio de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento.

Enmienda

1. Sin perjuicio del principio de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento, los Estados miembros
velaran por que los establecimientos que
crian primates en la Comunidad y aquellos
que suministran primates tengan una
estrategia para aumentar el porcentaje de
animales que sean descendientes de
primates criados en cautividad. La
Comision y los Estados miembros
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Enmienda 46

Propuesta de directiva
Articulo 29 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision

a) numero y especies de los animales
criados, adquiridos, suministrados, puestos
en libertad o realojados;

adoptaran las disposiciones necesarias
para apoyar una condiciones apropiadas
de transporte y elaborardn una estrategia
comun para apoyar la presencia
indispensable de primates en el territorio
de la Comunidad.

Enmienda

a) numero y especies de los animales
vertebrados criados, adquiridos,
suministrados, puestos en libertad o
realojados;

Justificacion

Seria sencillamente imposible incluir a todos los invertebrados maduros e inmaduros de

todas las especies pertinentes.

Enmienda 47

Propuesta de directiva
Articulo 32 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran, en lo que
se refiere al cuidado y al alojamiento de los
animales, por lo siguiente:

a) a todos los animales se le proporcionara
alojamiento, un entorno, al menos cierto
grado de libertad de movimiento,
alimentos, agua y cuidados adecuados a su
salud y bienestar;

b) se limitara al minimo cualquier
restriccion relativa al grado en que un
animal pueda satisfacer sus necesidades
fisioldgicas y etologicas;

(c) las condiciones ambientales en las que
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Enmienda

1. Los Estados miembros velaran, en lo que
se refiere al cuidado y al alojamiento de los
animales, por lo siguiente:

a) a todos los animales se le proporcionara
alojamiento, un entorno, libertad de
movimiento, alimentos, agua y cuidados
adecuados a su salud y bienestar y que les
permitan satisfacer sus necesidades
etologicas y fisicas;

b) se limitara al minimo cualquier
restriccion relativa al grado en que un
animal pueda satisfacer sus necesidades
fisioldgicas y etologicas;

(c) las condiciones ambientales en las que
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se crien, mantengan o utilicen los animales
se verificaran a diario;

(d) el bienestar y el estado de salud de los
animales serdn observados por una persona
competente para prevenir el dolor asi como
el sufrimiento, la angustia o el dafio
duradero evitables;

(e) se dispondran medidas para eliminar lo
mas rapidamente posible cualquier defecto
o sufrimiento que se descubra.

se crien, mantengan o utilicen los animales
se verificaran a diario;

(d) el bienestar y el estado de salud de los
animales serdn observados por una persona
competente al menos una vez al dia para
prevenir el dolor asi como el sufrimiento,
la angustia o el dano duradero evitables;

(e) se dispondran medidas para detectar y
eliminar lo mas rapidamente posible
cualquier defecto en el equipo que
ocasione sufrimiento.

Justificacion

Las nuevas normas se deberian aplicar en el plazo mas breve posible. En 1998 se acepto que
las normas entonces en vigor necesitaban una revision. Un equipo de trabajo del Consejo de
Europa tardo 8 anos en desarrollar las nuevas normas y en conseguir un acuerdo entre todas
las partes interesadas, incluidos la industria, los criadores, la universidad y los reguladores.
Han transcurrido otros dos anos. Un nuevo retraso en la aplicacion seria un escandalo. El
periodo de transicion propuesto para la adopcion de las normas en materia de alojamiento
haria que algunos animales siguieran en alojamientos que no cumplen las normas minimas.

Enmienda 48

Propuesta de directiva
Articulo 32 — apartado 2

Texto de la Comision

2. A los efectos de las letras a) y b) del
apartado 1, los Estados miembros aplicaran
las normas de cuidado y alojamiento
establecidas en el anexo IV a partir de las
fechas indicadas en ese anexo.

Enmienda

2. A los efectos de las letras a) y b) del
apartado 1, los Estados miembros aplicaran
las lineas directrices aplicables al cuidado
y al alojamiento establecidas en el anexo
IV a partir de las fechas indicadas en ese
anexo.

Justificacion

Estas lineas directrices (anexo A del Convenio STE n° 123 del Consejo de Europa)
constituyen un marco reconocido y aplicado por la comunidad cientifica. No obstante, no
deben convertirse en normas. Es esencial que los cuidados y las condiciones de alojamiento
sean acordes con el objetivo cientifico, lo cual no seria posible con una aplicacion estricta de

las disposiciones previstas.

Enmienda 49
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Propuesta de directiva
Articulo 32 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros podran conceder
excepciones a lo dispuesto en el apartado 2
por razones de bienestar de los animales.

Enmienda

3. Los Estados miembros podran conceder
excepciones a lo dispuesto en el apartado 2
por razones cientificas justificadas,
veterinarias o relacionadas con el
bienestar de los animales.

Justificacion

Las derogaciones al apartado 2 se han de apreciar considerando el bienestar animal, pero

también por razones cientificas o veterinarias.

Enmienda 50

Propuesta de directiva

Articulo 33 — apartado 3 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 51

Propuesta de directiva
Articulo 34 — apartado 1

Texto de la Comision

1. La Comision podra realizar controles de
la infraestructura y el funcionamiento de
las inspecciones nacionales de los Estados
miembros.
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Enmienda

Los Estados miembros adoptardn las
medidas necesarias para que las
inspecciones no pongan en peligro la
calidad cientifica de los proyectos ni el
bienestar de los animales y no se
desarrollen en condiciones no conformes
a las demds normas en vigor.

Enmienda

1. La Comision podra realizar controles de
la infraestructura y el funcionamiento de
las inspecciones nacionales de los Estados
miembros para garantizar una aplicacion
correcta y uniforme de las clasificaciones
de severidad en todo el territorio de la UE.
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Justificacion

La Directiva revisada debe consagrar los principios de transparencia y responsabilidad.

Enmienda 52

Propuesta de directiva
Articulo 35 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. Los Estados miembros velaran por que 1. Los Estados miembros velaran por que
no se realicen proyectos sin la autorizacion no se realicen proyectos sin la autorizacion
previa de la autoridad competente. previa de la autoridad competente o, por

delegacion, del érgano permanente de
control ético de los protocolos y de los
procedimientos.

Justificacion

Son las estructuras permanentes de examen ético las que han de revisar los procedimientos y
protocolos. Efectivamente, la existencia de una sola autoridad competente, centralizada y,
por tanto, alejada del terreno, causaria unos retrasos considerables para la investigacion.
Conviene que los Estados miembros desarrollen la estructura, en su territorio respectivo, que
pueda asumir ese cometido.

Enmienda 53

Propuesta de directiva
Articulo 35 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. La concesion de la autorizacion estara 2. La concesion de la autorizacion estara
sujeta a una evaluacion ética favorable de sujeta a una evaluacion ética favorable de
la autoridad competente. la autoridad competente o, por delegacion,

del organo permanente de control ético de
los protocolos y de los procedimientos.

Justificacion

Son las estructuras permanentes de examen ético las que aseguran las revisiones.

Enmienda 54
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Propuesta de directiva
Articulo 35 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 bis. No se necesitard ninguna
autorizacion oficial para los proyectos
exigidos por la Ley, pero serdn objeto de
una evaluacion ética favorable.

Justificacion

Los proyectos exigidos por la Ley estan autorizados de oficio. No obstante, han de ser objeto
de una evaluacion ética. Se trata del respeto del principio de igualdad y de la garantia de una
debida toma en consideracion del bienestar animal.

Enmienda 55

Propuesta de directiva
Articulo 36 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1. El establecimiento utilizador presentara 1. El responsable cientifico o el
una solicitud de autorizacion del proyecto, responsable del establecimiento en que
en la que se incluird lo siguiente: haya de llevarse a cabo el proyecto

presentard una solicitud de autorizacion del
proyecto, en la que se incluira lo siguiente:

Justificacion

Es importante que se tenga en cuenta el caso de los establecimientos de experimentacion
compartidos por varios laboratorios, como es frecuente en la investigacion académica.

Enmienda 56

Propuesta de directiva
Articulo 36 — apartado 1 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

¢ bis) exposicion, apoyada en argumentos
cientificos, que demuestre que el proyecto
de investigacion es imprescindible y
éticamente defendible y que su objetivo no
puede alcanzarse mediante otros métodos
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o procedimientos.

Justificacion

Estos datos son indispensables para el examen de las solicitudes.

Enmienda 57

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 2 — letra d)

Texto de la Comision

d) una valoracién de los dafios y beneficios
del proyecto para determinar si los dafios a
los animales (sufrimiento, dolor y angustia)

Enmienda

d) una valoracién de los dafios y beneficios
del proyecto para determinar si los dafios a
los animales (sufrimiento, dolor y angustia)

y, llegado el caso, al medio ambiente se
justifican por los avances cientificos
previstos que, en ultima instancia,
benefician a los seres humanos, los
animales o el medio ambiente;

y, llegado el caso, al medio ambiente se
justifican éticamente a la luz de los
avances cientificos previstos que, en ultima
instancia, benefician a los seres humanos,
los animales o el medio ambiente;

Justificacion

No es posible una valoracion de los darios y beneficios de un experimento cientifico en
funcion de criterios objetivos y reconocidos desde el punto de vista cientifico, y ademds
supondria el desconocimiento de la esencia de la ciencia. No puede predecirse el grado de
adquisicion de conocimientos que permitird un experimento cientifico, y la historia muestra
que, en numerosas ocasiones, pasan anos hasta que puede apreciarse la utilidad de
determinados resultados para el desarrollo de aplicaciones especificas para los seres
humanos, los animales o el medio ambiente. Por lo tanto, deben examinarse los aspectos
éticos mediante una evaluacion ética. Este enfoque responde al procedimiento acreditado en
Alemania.

Enmienda 58

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 3 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda

3. La autoridad competente que realice la
evaluacion ética tendrd en cuenta la
opinion de especialistas, en particular en
los campos siguientes:

3. La autoridad competente que realice la
evaluacion ética tendra en cuenta, en
particular en los campos siguientes, los
correspondientes conocimientos
especializados:
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Justificacion

En la evaluacion ética deben utilizarse los conocimientos de expertos independientes. Hasta
ahora no se contempla en la propuesta de la Comision que estos conocimientos
especializados también pueden estar disponibles en el seno del comité de ética y que debe
garantizarse la confidencialidad de las informaciones correspondientes.

Enmienda 59

Propuesta de directiva
Articulo 37 — apartado 4

Texto de la Comision

4. La evaluacion ética se realizara de un
modo transparente, integrando la opinion
de partes independientes.

Enmienda 60

Propuesta de directiva
Articulo 38 — apartado 2 —letra b

Texto de la Comision

b) el dafio infligido a los animales,
incluidos el nimero y las especies de
animales utilizados, y la intensidad de los
procedimientos;

Enmienda 61

Propuesta de directiva
Articulo 40 — apartado 1

Texto de la Comision

Enmienda

4. La evaluacion ética se realizara de un
modo transparente, integrando
conocimientos especializados
independientes y respetando, también, los
derechos de propiedad intelectual y la
informacion confidencial asi como la
seguridad de los bienes y personas.

Enmienda

b) el dafio infligido a los animales,
incluidos el nimero y las especies de
animales utilizados, y la indole, el nivel y
la duracion de los dafios sufridos por los
animales durante los procedimientos;

Enmienda

1. Siempre que la informacion confidencial
quede protegida, el resumen no técnico del
proyecto incluird lo siguiente:

1. Siempre que la informacion confidencial
quede protegida, incluida la referente a la
empresa y a su personal, el resumen no
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a) informacion sobre los objetivos del
proyecto, incluida la probabilidad de
alcanzarlos, los dafios potenciales y datos
sobre el nimero y tipo de animales que van
a utilizarse;

b) una prueba del cumplimiento del
requisito de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento.

Enmienda 62

Propuesta de directiva
Articulo 40 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros pondrdn a
disposicion del publico los resimenes no
técnicos de proyectos autorizados y sus
eventuales actualizaciones.

técnico del proyecto incluiré lo siguiente:

a) informacidn sobre los objetivos del
proyecto, incluida la probabilidad de
alcanzarlos, los dafios potenciales y datos
sobre el nimero y tipo de animales que van
a utilizarse;

b) una prueba de que se ha cumplido el
requisito de sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento.

Enmienda

4. Los resimenes no técnicos de proyectos
autorizados y sus eventuales
actualizaciones se enviardn, previa
solicitud, a las autoridades competentes,
que los pondran a disposicion del publico.

Justificacion

Se trata de evitar «embotellamientos» administrativos, estableciendo al mismo tiempo
claramente que el acceso del publico a dicha informacion es posible.

Enmienda 63

Propuesta de directiva
Articulo 41 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Las autorizaciones de proyectos se
concederan por un periodo maximo de
cuatro anos.

Enmienda

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

Justificacion

Se trata de no aumentar excesivamente la carga administrativa.

Enmienda 64
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Propuesta de directiva
Articulo 41 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros permitiran la
autorizacion de proyectos agrupados si
deben realizarse por imposicion legal.

Enmienda

4. Los Estados miembros permitiran la
autorizacion de proyectos agrupados en el
marco de una autorizacion global si deben
realizarse por imposicion legal.

Justificacion

Aclaracion del texto.

Enmienda 65

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 1

Texto de la Comision

1. La autoridad competente podra
modificar o renovar una autorizacion de
proyecto a solicitud del establecimiento
utilizador.

Enmienda

1. La autoridad competente podra
modificar o renovar una autorizacion de
proyecto a solicitud del establecimiento
utilizador o del responsable cientifico del
proyecto.

Justificacion

Es importante que se tenga en cuenta el caso de los establecimientos de experimentacion
compartidos por varios laboratorios, como es frecuente en la investigacion académica.

Enmienda 66

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Toda modificacion o renovacion de una
autorizacion de proyecto estara sujeta a una
nueva evaluacion ética favorable.
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Enmienda

2. Toda renovacion de una autorizacion de
proyecto que implique procedimientos
«intensos» o en los que se utilicen
primates, o en los que se incremente
moderadamente o en mayor medida el
daiio a los animales, estara sujeta a una
nueva evaluacion ética favorable y una
nueva autorizacion por parte de la
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autoridad competente.

Justificacion

Supondria una carga muy significativa, puesto que abarca incluso pequenas modificaciones
de permisos con un impacto inexistente o minimo en el bienestar.

Enmienda 67

Propuesta de directiva
Articulo 42 — apartado 3

Texto de la Comision

3. La autoridad competente podré retirar la
autorizacion de un proyecto si éste no se
lleva a cabo de acuerdo con la
autorizacion.

Enmienda 68

Propuesta de directiva
Articulo 43 — apartado 2

Texto de la Comision

2. No obstante lo dispuesto en el apartado
1, en circunstancias excepcionales y si el
proyecto no es habitual, es
multidisciplinar e innovador, la decision
de concesion de una autorizacion se
adoptard y comunicard al establecimiento
utilizador en un plazo de 60 dias a partir
de la presentacion de la solicitud.

Enmienda

3. La autoridad competente podra retirar la
autorizacion de un proyecto si éste no se
lleva a cabo de acuerdo con la autorizacion
y es susceptible de ocasionar un deterioro
del bienestar animal.

Enmienda

suprimido

Justificacion

Debe fijarse un plazo maximo para todas las solicitudes de experimentacion con animales. En
caso de que se rebase este plazo, debe poder aplicarse a todas las solicitudes el
«procedimiento ficticio de autorizaciony». De lo contrario, no podrian garantizarse la
transparencia y la juridicidad del procedimiento.

Para experimentos complejos con animales, frecuentemente no basta con un plazo de 30 dias
v ni siquiera de 60 dias para que las administraciones y organos competentes puedan llevar a
cabo un examen adecuado. En Alemania ha resultado adecuado el plazo de 90 dias para
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todas las solicitudes, por lo que se aplica en este pais desde hace arios.

Enmienda 69

Propuesta de directiva
Articulo 45

Texto de la Comision

La Comision y los Estados miembros
contribuiran al desarrollo y validacion de
planteamientos alternativos que puedan
aportar un nivel de informacion igual o
superior al obtenido en procedimientos con
animales, pero que no utilicen o utilicen
menos animales o impliquen
procedimientos menos dolorosos, y daran
los pasos oportunos, en la medida en que lo
consideren apropiado, para fomentar la
investigacion en este campo.

Enmienda

La Comision y los Estados miembros
contribuiran financieramente y a traves de
otros medios oportunos al desarrollo y, si
procede, la validacion cientifica de
planteamientos alternativos destinados a
aportar un nivel de informacion igual o
superior al obtenido en procedimientos con
animales, pero que no utilicen o utilicen
menos animales o impliquen
procedimientos menos dolorosos, y daran
los pasos oportunos, en la medida en que lo
consideren apropiado, para fomentar la
investigacion en este campo.

Justificacion

Estos ultimos anos se han realizado considerables progresos hacia la sustitucion, la
reduccion y el perfeccionamiento del uso de animales en procedimientos a través de la
investigacion especifica, el intercambio de buenas practicas y a través de los estudios de
validacion llevados a cabo segun las normas internacionales. Los esfuerzos en este ambito
deberian aumentarse para promover el bienestar de los animales y reducir su sufrimiento.

Enmienda 70

Propuesta de directiva
Articulo 45 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Articulo 45 bis

A mas tardar el [un afio desde la entrada
en vigor de la presente Directival, la
Comision reforzara el papel del Centro
Europeo para la Validacion de Métodos
Alternativos y creard nuevas instalaciones
para impulsar el desarrollo y la
utilizacion de alternativas a los
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procedimientos con animales, incluido el
uso de animales en la investigacion
biomédica y veterinaria tanto bdsica como
aplicada.

El Centro Europeo para la Validacion de
Meétodos Alternativos se coordinard con
los laboratorios nacionales de referencia
a que se refiere el articulo 46 con el fin
de:

a) desarrollar estrategias para promover
la sustitucion, la reduccion y el
perfeccionamiento de la utilizacion de
animales en la investigacion biomédica y
veterinaria tanto bdsica como aplicada y
en los ensayos reglamentarios;

b) realizar y encargar investigaciones
para desarrollar nuevas técnicas de
sustitucion, reduccion y
perfeccionamiento;

C. proporcionar asesoramiento,
orientacion e informacion sobre la
aplicacion del enfoque basado en la
sustitucion, la reduccion y el
perfeccionamiento a las autoridades
competentes, la comunidad cientifica, el
publico y las partes interesadas
relevantes;

(d) coordinar los estudios de
prevalidacion y validacion con objeto de
impulsar la sustitucion, la reduccion y el
perfeccionamiento de la utilizacion de
animales en los ensayos reglamentarios;

(e) facilitar el apoyo cientifico y la
aceptacion normativa de alternativas a los
ensayos con animales con fines
reglamentarios.

Justificacion

In recent years considerable progress has been made towards replacing, reducing and
refining the use of animals in procedures through dedicated research, sharing of best practice
and through validation studies conducted according to international standards. Efforts in
this field should be increased in order to promote animal welfare and reduce animal

suffering.
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A more wide-ranging and coordinated approach is needed to further the aims of Article 45,
coordinate approach to research, and the development of alternatives in all areas of animal
use, as well as to manage validation studies, expanding on the role and facilities of the
existing infrastructure (ECVAM).

Enmienda 71

Propuesta de directiva
Articulo 46 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. Antes del [un afio desde la entrada en 1. Antes del [un afio desde la entrada en
vigor de la presente Directiva], cada Estado vigor de la presente Directiva], cada Estado
miembro designard un laboratorio miembro garantizard el acceso a uno o
nacional de referencia para la validacion varios centros europeos de referencia
de métodos alternativos que sustituyan, acreditados para la validacion de métodos
reduzcan y perfeccionen la utilizacion de alternativos que sustituyan, reduzcan y
animales. perfeccionen la utilizacion de animales.

Justificacion

No es rentable ni viable desde el punto de vista de utilizacion de recursos humanos
cualificados que cada Estado miembro establezca su propio laboratorio de referencia. Basta
exigir el acceso a centros a nivel comunitario. Ello fomentaria asimismo el intercambio de
mejores prdcticas.

Enmienda 72

Propuesta de directiva
Articulo 46 — apartado 4 —letra d

Texto de la Comision Enmienda
(d) proporcionaran a las autoridades (d) proporcionaran a las autoridades
pertinentes de los Estados miembros pertinentes en los Estados miembros y
asistencia cientifica y técnica en relacion entre éstos asistencia cientifica y técnica
con la aceptacion y aplicacion de métodos en relacion con la aceptacion y aplicacion
alternativos; de métodos alternativos;
Justificacion

Las mejores prdcticas deberian ser propiedad internacional.

Enmienda 73
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Propuesta de directiva
Articulo 49 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros recopilaran y
publicardn cada aiio informacion
estadistica sobre la utilizacion de animales
en procedimientos, incluidos datos sobre la
intensidad real de los procedimientos y
sobre el origen y especies de los primates
utilizados.

A mas tardar el [tres afios desde la fecha de
transposicion] y, a continuacion, cada aiio,
los Estados miembros comunicaran a la
Comision esa informacion estadistica.

Enmienda 74

Propuesta de directiva
Articulo 53

Texto de la Comision

A mas tardar el /diez afios desde la fecha
de entrada en vigor], la Comision revisara
la presente Directiva teniendo en cuenta los
progresos en el desarrollo de métodos
alternativos que no impliquen la utilizacion
de animales y, en particular, de primates, y
propondra las modificaciones que resulten
oportunas.

Enmienda

2. Los Estados miembros recopilaran
anualmente informacion estadistica sobre
la utilizacidon de animales en
procedimientos, incluidos datos sobre la
intensidad real de los procedimientos y
sobre el origen y especies de los primates
utilizados.

A mas tardar el [tres afios desde la fecha de
transposicion] y, a continuacion, a
intervalos no superiores a dos afios, 1os
Estados miembros publicardn y
comunicaran a la Comision esa
informacion estadistica.

Enmienda

53. A mas tardar el [cinco afios desde la
fecha de entrada en vigor], la Comision
revisara la presente Directiva teniendo en
cuenta los progresos en el desarrollo de
métodos alternativos que no impliquen la
utilizacion de animales y, en particular, de
primates, y propondré las modificaciones
que resulten oportunas.

Justificacion

Un examen que se realice diez aiios después de la entrada en vigor de la Directiva seria
incapaz de seguir al dia con los progresos tecnologicos y cientificos.

Enmienda 75
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Propuesta de directiva
Anexo I

Texto de la Comision Enmienda
e Ciclostomos
* Cefalopodos * Cefalopodos
* Crustdceos decapodos

Justificacion

Nunca se ha demostrado cientificamente la sensibilidad de los invertebrados, salvo los
cefalopodos.
Enmienda 76

Propuesta de directiva
Anexo II — punto 8

Texto de la Comision Enmienda

8. Conejo (Oryctolagus cuniculus) suprimido

Justificacion

En cuanto al conejo, es esencial que se permita la continuacion de la experimentacion con
fines agronomicos (mejora genética de los animales de produccion, calidad de la carne,
bienestar animal en los criaderos, etc.). Ademadas, seria discriminatorio pedir que la misma
especie se criase en criaderos separados segun se destinara a la investigacion o a la
produccion.

Enmienda 77

Propuesta de directiva
Anexo II — punto 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

11 bis. Pez cebra (Danio danio)

Justificacion
En cuanto al pez cebra (Danio danio), es una especie de laboratorio con muchas variantes

genéticas que hoy dia difiere ampliamente de la especie silvestre original y ha de proceder,
en particular por razones de seguridad sanitaria, de criaderos con fines experimentales.
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Enmienda 78

Propuesta de directiva
Anexo IV — parte 1 — parrafo nuevo

Texto de la Comision

1. INSTALACIONES

Enmienda 79

Propuesta de directiva
Anexo IV — parte 3 — parrafo nuevo

Texto de la Comision

3. CUIDADOS

Enmienda 80

Propuesta de directiva

Anexo IV — parte 3 — punto 3.5 — letra a

Texto de la Comision

a) Todos los animales deben disponer

siempre de agua potable no contaminada.

Enmienda

1. INSTALACIONES

Las condiciones de alojamiento se
adaptaran al objetivo cientifico.

Enmienda
3. CUIDADOS

Los cuidados se adaptaran al objetivo
cientifico.

Enmienda

a) Todos los animales deben disponer de
suficiente agua potable no contaminada.

Justificacion

En muchos experimentos basados en la fisiologia del comportamiento se utilizan liquidos
(agua, zumos, etc.) como refuerzo (es decir, como «recompensa») para los animales
utilizados en el experimento y para condicionar su comportamiento. Por consiguiente, en
estos experimentos, los animales no pueden tener «siemprey acceso a liquidos. Naturalmente,
a pesar de ello estara garantizado el suministro de liquidos en cantidad suficiente.

Enmienda 81
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Propuesta de directiva
Anexo VII bis (nuevo)

Texto de la Comision

RR\780169ES.doc

Enmienda

ANEXO VII BIS

Definiciones Generales de los Niveles de
Intensidad a que se refiere el articulo 15,
apartado 1

En términos generales:

A menos que se sepa o se establezca lo
contrario, debe suponerse que los
procedimientos que causan dolor en los
seres humanos también causan dolor en
los animales.

Sin dolor o estrés / dolor leve: Grado de
intensidad 1

Intervenciones y manipulaciones en
animales con fines experimentales a
consecuencia de las cuales los animales
no experimentan ningun dolor, o un
dolor, sufrimiento y lesion leves, ninguna
ansiedad, o una ansiedad leve, y ningun
trastorno significativo de su condicion
general.

Ejemplos:

- estudios con piensos de diferentes
composiciones o una dieta no fisiologica,
sin signos o sintomas clinicos manifiestos;

retirada de muestras de sangre; inyeccion
(subcutanea, intramuscular,
intraperitoneal, intravenosa) de un
medicamento;

- una unica muestra de sangre
retrobulbar o varias muestras de sangre
retrobulbar a intervalos de >14 dias
(punciones alternas), con anestesia breve;

- catéteres venosos canalizados por via
subcutinea;

- mediciones de resonancia magnética
nuclear, con o sin sedacion de los
animales;
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- ensayo de medios de contraste por medio
de ecografia exploratoria;

- aplicacion de sustancias con efectos
inocuos conocidos (vehiculo-control);

- estudios de tolerabilidad que den lugar a
reacciones transitorias, leves, locales o
sistéemicas y que, debido a la modalidad de
administracion o de recogida de muestras,
no supongan un estrés significativo para
los animales;

- broncoscopia, lavado bronquial o
reconocimiento de la funcion pulmonar
en animales anestesiados;

- modelos con grabaciones de ECG en
perros conscientes;

- ensayo del campo abierto, ensayo del
laberinto, ensayo de la escalera;

- modelo del ritmo circadiano.
Estrés moderado: Grado de intensidad 2

Intervenciones y manipulaciones en
animales con fines experimentales que
someten a los animales a un breve
episodio de estrés moderado, o un
episodio de moderado a largo de estrés
leve (dolor, sufrimiento o lesion, ansiedad
extrema o trastorno significativo de la
condicion general).

Ejemplos:

- modelos con mediciones telemétricas del
ritmo cardiaco en animales conscientes
por medio de catéteres / transmisores
implantados en la cavidad abdominal;

- tratamiento quirurgico o castracion de
hembras, con anestesia;

- estudios con una dieta no fisiologica,
con signos o sintomas clinicos
manifiestos;

- implantacion de embriones alterados
mediante tecnologia genética en ratones
hembras;

- diabetes mellitus espontanea;
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- cepas de ratones genéticamente
modificadas con oncogenes, si se pone fin
al experimento de manera prematura con
arreglo a criterios definidos (es decir, si el
estudio se termina antes de que el tumor
sobrepase un tamario predefinido);

- ratones obesos con diabetes mellitus;

- toma diaria repetitiva de muestras de
sangre de la vena caudal de las ratas
durante mas de cinco dias;

- muestras de sangre retrobulbar con
anestesia breve (como mdximo tres veces
en catorce dias, alternando, y, en la
ultima ocasion, de forma preterminal;

- intervenciones quirurgicas:

- implantacion de catéteres en la
aorta abdominal o la via biliar,

- implantacion de minibombas por
via intravenosa,

- ensayos de toxicidad aguda,
estudios de tolerabilidad aguda;
estudios para determinar los limites,
ensayos de toxicidad /
carcinogenicidad cronica; ensayos
toxicocinéticos,

- modelo del pequeiio mal (por
ejemplo, para los estudios sobre
epilepsia),

- recogida de liquido cefalorraquideo
a través de una canula
(microdialisis) en ratas.

Estrés grave: Grado de intensidad 3

Intervenciones y manipulaciones en
animales con fines experimentales que
causan a los animales un estrés de grave
a muy grave, o los someten a un episodio
de moderadamente largo a largo de estrés
moderado (dolor agudo, sufrimiento
prolongado o lesion grave, ansiedad
extrema y persistente o significativa y
trastorno significativo y persistente de la
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condicion general).
Ejemplos:

- bacterias: modelos con infecciones para
la evaluacion de nuevos antibioticos;

- artritis reumatoide transmitida;
- artritis autoinmune inducida;

- cepas de ratones genéticamente
modificadas con oncogenes, sin
terminacion prematura del experimento;

- trasplantes conjuntos;

- trasplante de un organo interno
funcional (es decir, trasplantes de riiion o
de pancreas);

- modelos con induccion de insuficiencia
cardiaca clinicamente manifiesta;

- enfermedad infecciosa y neopldsica
mortal sin eutanasia prematura;

- ratones genéticamente deficientes con
sintomas de deficiencia masiva.
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