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El impacto de la nueva legislacion en la investigacion con animales
Resumen: La entrada en vigor de la Directiva Europea 63/2010 supone un cambio juridico im-
portante en la investigacion con animales realizada en Europa. Parte de esos cambios ya habian
sido incorporados en nuestro pais. Otros requeriran una adaptacion costosa y compleja en el mar-
co econdmico actual, con un impacto dificilmente predecible.

Summary: The implementation of the European Directive 63/2010 implies an important legal
change in Europe affecting research that involves the use of animals. Some of these changes had
been implemented already in Spain. Others will require a costly and complex adaptation in a dif-
ficult economical scenario with an impact that is difficult to foresee.
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El ano 2013 supone un punto de inflexidon en la legislacion europea sobre expe-
rimentacion animal. Mientras que la antigua Directiva (86/609/CEE) podia en-
tenderse como una legislacion de minimos, la Directiva 63/2010 en cambio,
sienta unos estandares comunes que persiguen armonizar de forma real el fun-
cionamiento de la experimentacion con animales en toda Europa. El proceso de incorporacion de esta
Directiva a la legislacion espafola culminara con la modificacién de la ley 92/2007 en la que previsi-
blemente se incluyan aspectos puntuales que, por el ordenamiento juridico espanol, no pudieron in-
cluirse en el Real Decreto 65/2013, tales como la modificacién de las especies protegidas por la legis-
lacion, la inclusion de formas fetales en el tercer tercio de gestacion o la modificacion de la figura del
silencio administrativo como equivalente a una aprobacion tacita de un proyecto.

A diferencia de otros paises de la Union, parte de los cambios profundos que supone la Directiva
del 2010 ya eran una realidad en Espafa desde la entrada en vigor del RD 1201/2005. Por ejemplo,
nuestra antigua legislacién reconocia explicitamente el principio de las 3 “Rs”, obligaba a la creacion
de comités éticos en los centros y requeria una formacion especifica para poder desarrollar activida-
des como el cuidado, la realizacién de procedimientos, el disefio de experimentos o la supervision del
bienestar y la salud de los animales. También obligaba a la presencia de un responsable de bienestar
en los centros de investigacion y a la disponibilidad de un supervisor de salud animal.
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Sin embargo, y a pesar de todo el camino ya recorrido, la nueva legislacion supone un salto cuali-
tativo muy importante que incorpora en nuestro funcionamiento conceptos nuevos. Por ejemplo, de-
jamos de hablar de procedimientos, sustituyendo este término por el de proyecto. Este se define
como el conjunto de actuaciones que se realizan sobre un animal. Este cambio busca el recopilar en
un unico documento todas las actuaciones experimentales para conseguir el objetivo, es decir obliga
a una concepcion mas global de los experimentos.

En aras de la trasparencia, ademas se requiere una explicacion del mismo en forma de un resu-
men no técnico con acceso publico. Otra novedad importante es que se incluye la necesidad de ha-
cer una evaluacion retrospectiva del efecto a nivel de bienestar animal que han tenido las actuacio-
nes previstas en un proyecto. Es decir, no solo se hace una prediccion de lo que puede suceder a
nivel de bienestar animal, sino que esta predicciéon se confirma a posteriori en base a las observa-
ciones realizadas durante el proyecto en un estudio retrospectivo.

En el nuevo marco legal se identifica un responsable del proyecto, el investigador que lo propone,
y un organo de supervision de bienestar animal, el OEBA, que vela por que los proyectos se
desarrollen de acuerdo a las condiciones aprobadas. La responsabilidad de autorizar los proyectos
ya no es potestad de los comités éticos de las instituciones, ahora recae en las autoridades compe-
tentes, las comunidades auténomas en el caso de Espafia. Estas autorizan los proyectos basandose
en un informe del 6rgano de bienestar animal del centro y una evaluacién ética realizada de forma
totalmente independiente por una nueva figura, los llamados “érganos habilitados”, que deben ga-
rantizar la limpieza del proceso de evaluacién, tanto de la solicitud, como de la evaluacion retrospec-
tiva mencionada anteriormente. Con el fin de no entorpecer el desarrollo de los proyectos, la legisla-
cion exige una respuesta por la autoridad competente en un plazo de 40 dias desde la presentaciéon
de la documentacion, salvo proyectos de gran complejidad en los que se admite una proérroga.

Por ultimo es de destacar un cambio cualitativo importante en lo referente a la formacién. No sélo
se obliga a que todo el personal que realiza funciones relacionadas con la utilizacién de animales
tenga una formacion adecuada, ademas es necesario actualizarla de forma constante. En resumen,
la nueva Directiva obliga a una formacion continuada y especifica, es decir dirigida a las especies
animales que se van a utilizar.

A nadie se le escapa que todas estas modificaciones suponen una mayor carga laboral y adminis-
trativa que no podia haber llegado en peor momento, con una recesion econémica que esta afec-
tando con especial dureza a la financiacién en investigacion. Los recursos disponibles dificilmente
podran aplicarse a la implementacion de la legislacion, 1o que supondra en bastantes casos el tener
que abandonar estudios in vivo o dejarlos a unos niveles minimos, con ellos, se limitara claramente
nuestra competitividad en comparacion con otros paises con medidas legales mas laxas. Hara falta
tiempo para saber si los potenciales beneficios de hacer una investigacion de mejor calidad seran
capaces de compensar la mayor inversion de recursos econémicos y humanos que esta legislacion
exige o si, por el contrario, supondra una deslocalizacion de la investigacion con animales fuera de
la Unién Europea.
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animales utilizados para fines
cientificos.
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