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1. OBJETIVO

La presente guia tiene por objeto facilitar los tramites a realizar para la inscripcion de un establecimiento en el
Registro Oficial de Centros de Animales de Experimentacion de la Consejeria de Agricultura de la Junta de
Andalucia.

2. DEFINICIONES

v" Animales de cria: los animales especialmente criados para su utilizacion en los procedimientos en
establecimientos aprobados o registrados por la autoridad competente.

v" Animales de experimentacién: los animales utilizados o destinados a ser utilizados en los
procedimientos.

v Centro o establecimiento: toda instalacion, edificio, grupo de edificios u otros locales, incluidos
aquellos no totalmente cerrados o cubiertos, asi como las instalaciones moviles y todo el conjunto de
medios personales y materiales organizados por su titular para la cria, el suministro o la utilizacion de
animales de experimentacion.

v"  Centro de cria: cualquier establecimiento donde se crian animales de experimentacion.

v" Centro suministrador: cualquier establecimiento que suministra y mantiene animales de
experimentacion, no nacidos en el mismo centro.

v"  Centro usuario: cualquier establecimiento en el que se utilicen animales de experimentacion.

3.A QUIEN VA DIRIGIDO

A aquellos Laboratorios o Centros de investigacion de Andalucia que dispongan de un establecimiento que
produzca o use animales de experimentacion en el que se pretendan llevar a cabo trabajos de investigacion.

4.QUIEN AUTORIZA LA INSCRIPCION DE UN ESTABLECIMIENTO COMO
CENTRO USUARIO DE ANIMALES DE EXPERIMENTACION

Al estar las competencias en esta materia delegadas en las Administraciones Autondmicas, es la Consejeria de
Agricultura y Pesca de la Junta de Andalucia, la que lleva a cabo el Registro Oficial de estos establecimientos.

En este sentido, la Consejeria de Agricultura y Pesca realiza actuaciones en relacion al bienestar animal sobre
centros de experimentan con animales: autoriza y registra estos establecimientos, realiza controles periodicos,
autoriza expresamente aquellos procedimientos que puedan comprometer el bienestar o la salud animal y
recoge informacion de sus actuaciones.



7 GUIA BASICA
/:'\ Fundacion Progreso y Salud INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS EN REGISTRO OFICIAL

Tt CONSEJERIA DE SALUD Y BIENESTAR SOCIAL DE CENTROS DE EXPERIMENTACION ANIMAL

5.QUE HAY QUE HACER PARA INSCRIBIR UN ESTABLECIMIENTO COMO
CENTRO USUARIO DE ANIMALES DE EXPERIMENTACION

%\ r

]

=" En todo el proceso de inscripcion y para el posterior mantenimiento periodico es imprescindible disponer de
un titulado en Veterinaria en posesion de la acreditacion con la categoria D1 (especialista en bienestar
animal) y categoria D2 (especialista en salud animal), otorgadas por Ia Consejeria de Agricultura y Pesca
de la Junta de Andalucia y que serd el responsable de garantizar el cumplimiento de fodos los requisitos
éticos y sanitarios en este tipo de establecimientos.

PASO 1: PRESENTACION DE LA SOLICITUD

¢:Qué documentacion es necesaria presentar?

La solicitud de inscripcion se lleva a cabo mediante la presentacion del Anexo V: solicitud de inscripcion en el
registro establecimiento de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion. Junto a la
informacion recogida en dicho Anexo, se elaborard un informe técnico (formato no normalizado) que deber
contener, al menos, los siguientes apartados con los correspondientes anexos documentales:

¥" Memoria descriptiva y planos o croquis de situacion, distribucion de las construcciones, instalaciones y
dependencias, asi como la capacidad en nimero de animales y actividades que en él se prevé que van a
desarrollar.

¥" Programa higiénico-técnico-sanitario que prevea todas las medidas de control establecidas por la
normativa vigente y suscrito por el especialista en salud animal. Estas han incluido:
e Descripcion de los animales.

e Procedencia.

e |dentificacion.

e Descripcion de las condiciones ambientales y de mantenimiento

e Control ambiental: aire, temperatura, humedad, luz y ruido,

e Programa higiénico de la dependencia.

e Restricciones de acceso al estabulario.

e Descripcion de las jaulas/tanques (disefio de la jaula/tanque; circulacion del aire/agua; control de
temperatura).

e Control del fotoperiodo.

e Establecimiento de sistemas de enriquecimiento ambiental.

e Diseno de protocolo de limpieza de las jaulas/tanques.

e Suministro eléctrico y de agua. Emergencias.

e Transporte de los animales:

o Desarrollo del protocolo de recepcion y envio. Disefio del documento veterinario de transporte.
o Periodo de aclimatacion.
o Establecimiento de cuarentena.
e Alimentacion:
o Protocolo.
o Sistemas de mantenimiento de la calidad del alimento.
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e Manejo de los animales:

o Reglas generales.

o Técnicas de anestesia y cirugia.

o Protocolo de toma de muestras.

o Procedimientos de eutanasia y establecimiento de punto y final.

e (Control sanitario:

Valoracién sanitaria

|dentificacion de zoonosis.
Necropsias

Sistema de eliminacion de cadaveres.

O O O o

v" Memoria descriptiva de los aspectos fundamentales de los procedimientos que se prevé realizar, especies
y numero de animales que se crien, suministren o utilicen.

v Identificacion del responsable administrativo del centro. Adjuntar documentos acreditativos (DNI, Poder,
estatutos).

v’ Identificacion del responsable del bienestar de los animales. Adjuntar documentos acreditativos (DNI,
titulacion, acreditacion de competencia).

v |dentificacion del veterinario responsable de la salud de los animales. Adjuntar documentos acreditativos
(DNI, titulacién, acreditacion de competencia).

v Relacién del personal especializado, con especificacion de su formacion, titulacion y experiencia. Adjuntar
documentos acreditativos (DNI, titulacion, acreditacion de competencia).

:Donde se puede obtener los formularios?

El formulario basico para la inscripcion esta disponible en la pagina web de la Consejeria de Agricultura y Pesca
de la Junta de Andalucia (http://www.cap.junta-andalucia.es/agriculturaypesca/portal/areas-
tematicas/ganaderia/inspeccion-y-control/programas-de-inspeccion-sanitaria/bienestar-animal/bienestar-de-
animales-de-experimentacion/documentos-de-contro-solicitudes—actuaciones.html).

:Donde hay que presentar la documentacion?

Una vez preparada toda la documentacion para la solicitud de inscripcion se entregara en papel, junto con toda
la documentacion acreditativa, en la Consejeria de Agricultura y Pesca, Direccion General de Sanidad Animal,
concretamente en el Registro Oficial de Centros de Usuario de Animales de Experimentacion.

PASO 2: INSPECCION

Una vez presentada la solicitud se llevara a cabo una Inspeccion por parte de un Veterinario Oficial del
la Consejeria de Agricultura y Pesca y de otro Veterinario Oficial de la Delegacion Provincial de
las instalaciones en las que se encuentra el establecimiento a autorizar.
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Esta inspeccion, se verificara in situ que se cumplen todos los puntos del anexo IV: Cuestionario de Inspeccion
de Bienestar Animal de Experimentacion (http://www.juntadeandalucia.es/agriculturaypesca/portal/areas-
tematicas/ganaderia/inspeccion-y-control/programas-de-inspeccion-sanitaria/bienestar-animal/bienestar-de-

animales-de-experimentacion/documentos-de-contro-solicitudes—actuaciones.html) y que previamente han

debido ser desarrollados en el documento de presentada.

Se presta especial interés en el cumplimiento de las condiciones de bienestar y salud en las que se encuentran o
se prevén encontrar los animales de experimentacion, y del registro de las mismas en el Libro de Registro del
centro. Este ultimo, para el que no existe formato normalizado, es obligatorio, podra ser en formato papel o
informatico y reunira los siguientes datos minimos:

v

v

El nombre y el nimero de registro del centro.

El numero de animales presentes en el centro en el momento de abrir este registro, indicando la especie
0 especies a que pertenecen.

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

suministrador).

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

Los animales sacrificados o muertos no utilizados en procedimientos, y sus causas, y, en su caso, el
meétodo de sacrificio utilizado.

Los animales utilizados en procedimientos, indicando a qué procedimiento estan destinados.

Las observaciones efectuadas durante el periodo de cuarentena de los animales que provienen del
exterior del centro.

Los resultados de los examenes sanitarios efectuado a los animales.
Los resultados de las necropsias realizadas.
Los casos de enfermedad y los tratamientos administrados.

En el caso de los animales criados, suministrados o utilizados en procedimientos, de especies en que
reglamentariamente esté establecido, se hara constar la identificacion individual de cada animal.

Se haran constar los datos referentes al origen y la identificacién individual de perros, gatos y primates no
humanos.

En los centros que crien animales de especies ganaderas para las cuales sea obligatorio la existencia y
mantenimiento de un libro de registro, sera de aplicacion la normativa vigente en este ambito.

La inspeccion concluira con un levantamiento de acta o, en su caso, requerimiento de subsanacion de
deficiencias.
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¢Cual es el plazo de resolucion?

Una vez comprobada la documentacion aportada y verificadas las condiciones del establecimiento, mediante la
mencionada visita de inspeccion, el titular de la Direccion General de la Produccion Agraria procedera a resolver
sobre la solicitud recibida y, en su caso, procedera a su inscripcion en el Registro. El plazo maximo para resolver
las solicitudes y para notificar las resoluciones que se dicten, sera de tres meses a contar desde el dia siguiente
a aquel en que haya tenido entrada la solicitud en el correspondiente registro.

PASO 3: INSCRIPCION

El proceso finaliza con la inscripcion en Registro Oficial y la asignacion de cédigo de explotacion de centro de
usuario, de cria o de produccion.

6. QUE SEGUIMIENTO O ACTUACIONES HAY QUE LLEVAR A CABO PARA LOS
CENTROS INSCRITOS EN EL REGISTRO OFICIAL

Los establecimientos deberan llevar actualizado el correspondiente Libro de Registro Oficial de
establecimientos, en el que se realizaran las anotaciones preceptivas segun lo establecido en el Anexo VI del
R.D 1201/05 sobre proteccion de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos. En él se
anotaran todas las observaciones, resultados de los examenes sanitarios periodicos, los casos de enfermedad y
los tratamientos individuales administrados.

L r

Las anotaciones de entrada y salida de animales, contenidas en el Libro de Registro Oficial, deberdn
conservarse durante al menos 3 anos a partir de la fecha de la ultima inscripcion y estarén sometidas a la
inspeccion periddica a cargo de la autoridad competente.

]
-

Una vez al afo, se llevara cabo una inspeccion de las instalaciones por parte de la Consejeria de Agricultura y
Pesca con el objeto de comprobar que no se han producido cambios sustanciales en las instalaciones que no
hayan sido comunicados y la coherencia o deficiencias de los datos registrados en el Libro de Registro Oficial.
Los titulares de los establecimientos estaran obligados a colaborar en todo lo posible en estas inspecciones,
permitiendo el acceso a todas las dependencias y poniendo a disposicion de los inspectores los documentos
preceptivos y cualquier otra documentacion relativa al establecimiento y a los animales de éste que les sea
requerida.

Adicionalmente, todos los afios antes del 1 de marzo (previa notificacion recordatoria con al menos un mes
de antelaciéon por parte de la Consejeria de Agricultura y Pesca), el responsable de salud y bienestar animal
debera enviar a la Consejeria de Agricultura y Pesca un informe reglado del establecimiento basandose en el
libro de registro del afio previo (bajas, entradas, nacimientos, informes necropsias, tratamientos, etc.) mediante
cumplimentacién y presentacion del Anexo XXVII (http://www.cap.junta-
andalucia.es/agriculturaypesca/portal/areas-tematicas/ganaderia/inspeccion-y-control/programas-de-
inspeccion-sanitaria/bienestar-animal/bienestar-de-animales-de-experimentacion/documentos-de-contro-
solicitudes—actuaciones.html).
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7.QUE HAY SI SE PRODUCEN MODIFICACIONES EN EL CENTRO INSCRITO
EN EL REGISTRO OFICIAL

Cualquier modificacion de los datos que figuren inscritos, derivada de ampliaciones, de reducciones, de
traslados, de cambios del personal responsable u otras circunstancias, asi como en el caso de suspension o
cese de la actividad o de cambio de titularidad, debera ser notificada a la Consejeria de Agricultura y Pesca de la
Junta de Andalucia, en el plazo maximo de un mes desde que se haya producido, para que se efectue la
correspondiente modificacion en el registro.

8. MARCO NORMATIVO

DIRECTIVA 2010/63/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 22 de septiembre de 2010 relativa
a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

REAL DECRETO 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos.

LEY 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio.

DECRETO 142/2002 de 7 de mayo, por el que se crea y regula el Registro de establecimientos de cria,
suministradores y usuarios de animales de experimentacion y otros fines cientificos.

DECRETO 199/2005, de 20 de septiembre, por el que se modifica el Decreto 142/2002, de 7 de mayo, por el
que se crea y regula el registro de establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de
experimentacion y otros fines cientificos.
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AMBITO PROVINCIAL E INTERPROVINCIAL

FABIS Fundacion Andaluza Beturia
para la Investigacion en Salud (Huelva)
Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez
Ronda Norte s/n, 4 planta. 21005 Huelva
T 959 016 805/959 016 760

= secretaria@fabis.org - www.fabis.org

FIBICO Fundacion para la Investigacion
Biomédica de Cérdoba (Cordoba)

Hospital Universitario Reina Sofia

Edificio Consultas Externas

Avda. Menéndez Pidal s/n. 14004 Cérdoba
> 957 012 911/957 012 914/957 736 483
& fibicor@gmail.com

FISEVI Fundacién Piablica Andaluza para
la Gestion de la Investigacion en Salud
de Sevilla (Sevilla)

Hospital Universitario Virgen del Rocio

Edificio Laboratorio, 6° planta

Avda. Manuel Siurot s/n. 41013 Sevilla

& 955013 284

AMBITO AUTONOMICO

Fundacion Progreso y Salud (Sevilla)

FCADIZ Fundaci6n para la Gestién de

la Investigacion Biomédica de Cadiz (Cadiz)
Hospital Universitario Puerta del Mar

Avda. Ana de Viya n® 21, 9° planta. 11009 Cadiz
T 956 245 019

&= fundacion.cadiz@juntadeandalucia.es

IMABIS Fundacion Instituto Mediterraneo
para el Avance de la Biotecnologia y la
Investigacién Sanitaria (Malaga)

Avda. Carlos Haya n°® 25. 29010 Malaga

‘& 951 440 260

= secretaria@fundacionimabis.org
www.imabis.org

FIBAO Fundacion Piablica Andaluza para la
Investigacion Biosanitaria en Andalucia Oriental
"Alejandro Otero" (Almeria, Granada, Jaén)

Centro Licineo de la Fuente

¢/ Dr. Azpitarte n® 4, 4° planta. 18012 Granada

T 958 020 245 &= A través de formulario en su web
www.fibao.es

Avda. Américo Vespucio n® 5, bloque 2, 2° planta - Parque Cientifico y Tecnoldgico Cartuja 93. 41092 Sevilla
@ 955 040 450 =4 fundacion.progreso.salud@juntadeandalucia.es
www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud
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Fundacion Progreso y Salud
Area de Gestién de Proyectos

Parque Cientifico y Tecnolégico Cartuja
Avda. Américo Vespucio 5, blogue 2, 2° planta
41092 Sevilla

2 +34 955 040 450
m +34 955 040 457
& gestionproyectos.fps@juntadeandalucia.es

www.juntadeandalucia.es/fundacionprogresoysalud ™
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