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Documento de trabajo sobre la evaluacion de los proyectos y la evaluacion
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Bruselas, 18 y 19 de septiembre de 2013

La Comision ha creado un Grupo de trabajo de expertos (GTE) para la evaluaciéon de los
proyectos (EP) y la evaluacion retrospectiva (ER) con objeto de facilitar la aplicacion de la
Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines
cientificos. Se invitdé a todos los Estados miembros y a las principales organizaciones de
partes interesadas a que designaran expertos para participar en el trabajo.

Los principales objetivos del GTE eran elaborar orientaciones y principios para la EP y la ER
que fueran acordes con los articulos 38 y 39 de la Directiva y sirvieran de ayuda a todos los
participantes en la preparacion y evaluacion de los proyectos. Se convoco al GTE para la EP
y la ER los dias 19 y 20 de marzo de 2013.

El presente documento es el resultado de la labor realizada en la reunion del GTE, del dialogo
con los Estados miembros y de las aportaciones juridicas de la Comision sobre la
comprension de los requisitos de esos dos procesos, sus componentes, participantes y
herramientas y métodos de trabajo. Fue refrendado por las autoridades nacionales
competentes para la aplicacion de la Directiva 2010/63/UE en su reunion de los dias 18 y 19
de septiembre de 2013.

Exencion de responsabilidad:

El presente documento pretende ser una guia para ayudar a los Estados miembros y a
otros afectados por la Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccion de los animales
utilizados para fines cientificos, a alcanzar una interpretacion comun de sus
disposiciones y facilitar su aplicacién. Todos los comentarios deben entenderse en el
contexto de la Directiva 2010/63/UE. El documento aporta algunas sugerencias sobre el
modo de cumplir los requisitos de la Directiva. No impone obligaciones adicionales a las
establecidas en ella.

Unicamente el Tribunal de Justicia de la Unioén Europea puede interpretar el Derecho
de la UE con autoridad juridicamente vinculante.
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Introduccion

La Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines
cientificos, establece que no se llevara a cabo ningin proyecto «a menos que la autoridad
competente emita una evaluacion favorable».

Con arreglo a los considerandos 39 y 40 de la Directiva, es «fundamental garantizar sobre
una base cientifica y ética que cada utilizacion de un animal esta sujeta a una evaluacion
detenida respecto a la validez cientifica o educativa, la utilidad y la relevancia del resultado
previsto de dicha utilizacion. El dafio probable causado al animal debe contrapesarse con los
beneficios esperados del proyecto.

Asi pues, deberia realizarse una evaluacion imparcial del proyecto, independiente de
quienes participen en el estudio, como parte del proceso de autorizacién de los proyectos en
los que se utilizan animales vivos. La realizacion efectiva de una evaluacion de proyecto
debe, ademas, incluir una valoracién adecuada del uso de cualquier nueva técnica cientifica
experimental que vaya surgiendo».

Ademas, establece que «debido a la naturaleza del proyecto, el tipo de especies utilizadas y
la probabilidad de alcanzar los objetivos deseados del proyecto, podria resultar necesario
realizar una evaluacion retrospectiva. 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 una
evaluacion retrospectiva se tengan plenamente en cuenta esos aspectos».

Las conclusiones clave de este informe resaltan la importancia del suministro de una
informacidn correcta, completa, actualizada y pertinente, lo que se puede facilitar con unas
plantillas bien disefiadas y acompafiadas de una orientacion adecuada. Es fundamental la
formacion de todas las personas que participan en esos procesos. Los distintos enfoques de la
evaluacion de proyectos y la evaluacion retrospectiva tienen sus propias ventajas e
inconvenientes. Por tanto, es esencial prestar la debida consideracién a los requisitos de la
Directiva en cuanto al mejor modo de cumplirlos en una estructura determinada.

Una valoracion eficaz de los dafios y beneficios requiere un buen conocimiento de la
naturaleza y la repercusion de los beneficios potenciales, de todos los dafios previstos a los
animales, tras tomar en consideracion todas las medidas de refinamiento, y de la probabilidad
de que se alcancen los beneficios previstos. El resultado final se basa en un analisis de la
importancia relativa de cada una de estas tres dimensiones mediante un debate informado
entre evaluadores bien formados que dispongan de los conocimientos técnicos pertinentes. La
coherencia en el proceso puede alcanzarse con el tiempo estableciendo mecanismos
adecuados de retroalimentacion y de cooperacion e intercambio de informacion entre todos
los participantes a escala local, nacional e internacional.




Articulos pertinentes de la Directiva 2010/63/UE

Articulo 37 - Solicitud de autorizacion de proyectos

«1. Los Estados miembros velaran por que una solicitud de autorizacién del proyecto
sea presentada por el usuario o la persona responsable del proyecto. La solicitud
incluird, al menos, lo siguiente:

a) la propuesta de proyecto;
b) un resumen no técnico del proyecto, e
c) informacion sobre los elementos establecidos en el anexo V1.

2. Los Estados miembros podrén exceptuar del requisito establecido en el apartado 1,
letra b), aquellos proyectos mencionados en el apartado 1 del articulo 42».

Articulo 38 - Evaluacion de proyectos

«1. La evaluacion de los proyectos se llevara a cabo con un nivel de detalle apropiado
al tipo de proyecto y verificara si el proyecto cumple los criterios siguientes:

a) esta justificado desde un punto de vista cientifico o educativo o debe realizarse
por imperativo legal,

b) su finalidad justifica la utilizacion de animales, y

c) esté disefiada de modo que permite que los procedimientos se realicen de la
forma mas humana y mas respetuosa posible del medio ambiente.

2. La evaluacion del proyecto consistira en lo siguiente:

a) una evaluacion de los objetivos del proyecto y sus beneficios cientificos o
valor docente previstos;

b) una evaluacion de la conformidad del proyecto con el requisito de reemplazo,
reduccion y refinamiento;

) una evaluacién y una asignacion de la clasificacion de la severidad de los
procedimientos;

d) una valoracién de los dafios y beneficios del proyecto para evaluar si los dafios
a los animales, el sufrimiento, el dolor y la angustia estan justificados por el
resultado esperado, teniendo en cuenta consideraciones éticas, y si pueden, en
ultima instancia, beneficiar a los seres humanos, los animales o el medio
ambiente;

e) una evaluacion de cualquier justificacion prevista en los articulos 6 a 12, 14,
16,y 33,y

f) una determinacion en cuanto a si el proyecto debe evaluarse de forma
retrospectiva, y cuando.




3. La autoridad competente que realice la evaluacion del proyecto tomara en
consideracion los conocimientos de expertos, en particular en los campos siguientes:

a) aplicaciones cientificas para las que van a utilizarse los animales, incluidos el
reemplazo, la reduccion y el refinamiento en los &mbitos respectivos;

b) disefio del experimento, con estadisticas, si procede;

c) préctica veterinaria en animales de laboratorio o en animales silvestres, si
procede;

d) zootecnia y cuidado de las especies de animales que vayan a utilizarse;
4. El proceso de evaluacion del proyecto deberéa ser transparente.

Siempre que la propiedad intelectual y la informacion confidencial queden protegidas,
la evaluacion del proyecto se realizara de un modo imparcial y podra integrar la
opinion de terceros independientes».

Articulo 39 - Evaluacion retrospectiva

«1. Los Estados miembros velaran por que, cuando se requiera de conformidad con el
articulo 38, apartado 2, letra f), la autoridad competente realice la evaluacidn
retrospectiva que, sobre la base de la documentacion necesaria presentada por el
usuario, evalue lo siguiente:

a) si se han alcanzado los objetivos del proyecto;

b) el dafo infligido a los animales, incluidos el nUmero y las especies de animales
utilizados, y la severidad de los procedimientos, y

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

2. Todos los proyectos que se sirvan de primates no humanos y en los que se utilicen
procedimientos clasificados como “severos”, incluidos los proyectos que contengan
procedimientos contemplados en el articulo 15, apartado 2, se someterdn a una
evaluacion retrospectiva.

3. Sin perjuicio del apartado 2 y como excepcion al articulo 38, apartado 2, letra f),
los Estados miembros podran eximir del requisito de la evaluacion retrospectiva a los
proyectos que conlleven Gnicamente procedimientos clasificados como “leves” 0 “sin
recuperacion”.

Requisitos de la informacion a presentar

La calidad de la informacién a disposicion de los evaluadores y asesores desempefia un papel
fundamental tanto en la EP como en la ER. Es de suma importancia, por tanto, que la
informacidn presentada sea completa, correcta, actual y pertinente.




Para hacer posible una valoracion de los dafios y beneficios bien fundadamentada, es
necesario un mecanismo que garantice el suministro de informacién suficiente y de buena
calidad, junto con pruebas de que el solicitante ha valorado y comprendido todas las
cuestiones relevantes.

La Directiva 2010/63/UE incluye requisitos de informacion especificos para las solicitudes de
proyectos’, con el fin de hacer posible la evaluacién de estos Gltimos.

Las solicitudes de autorizacion de proyectos deben contener una propuesta de proyecto, un
resumen no técnico del proyecto? e informacion especifica, tal como se establece en el
anexo VI de la Directiva. Se incluyen aqui, entre otras cosas, la pertinencia y la justificacion
del uso de animales, la aplicacion de las tres R, la clasificacion de severidad, las condiciones
de alojamiento y cuidado, los métodos de sacrificio, si procede, y la competencia de las
personas que intervienen en el proyecto.

La Directiva requiere asimismo una justificacion especifica para el uso de animales de
determinados tipos o procedencias y de métodos de eutanasia distintos de los enumerados en
el anexo 1V, asi como para la realizacion de trabajos fuera del establecimiento del usuario.

Va en interés del solicitante y del evaluador garantizar que se incluye toda la informacion
relevante y que ésta se presenta con suficiente nivel de detalle para facilitar una valoracién
eficaz de los dafios y beneficios del proyecto.

Si una informacién incompleta en una solicitud puede retrasar la evaluacion de un proyecto,
también pueden dar lugar a retrasos las solicitudes demasiado pormenorizadas y poco
centradas.

Con el tiempo, los Estados miembros han desarrollado herramientas para ayudar a los
solicitantes a preparar sus solicitudes de uso de animales vivos en procedimientos cientificos.
Dichas herramientas suelen consistir en:

e un formulario de solicitud, con preguntas que aporten informacién y promuevan una

adecuada consideracion de todas las cuestiones (mejor que promoviendo los
enfoques basados unicamente en el marcado de casillas);

e orientaciones sobre la naturaleza de la informacion que se espera para cada requisito.

Ejemplos de problemas advertidos en las solicitudes de autorizacion de proyectos

e Inadecuada explicacion de los beneficios

! Proyecto: un programa de trabajo coherente con un/unos objetivo(s) cientifico(s) establecido(s) y en el que se realicen uno o varios
procedimientos. Los proyectos pueden variar en dimensién y complejidad, por ejemplo, del trabajo de un solo cientifico consistente en un
Gnico procedimiento de extraccion de sangre en una Unica especie, a un programa de descubrimiento de medicamentos de todo un
departamento, en el que participan muchos cientificos, maltiples procedimientos complejos y una amplia gama de especies.
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus_document.pdf

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Recommendations%20for%20NTS.pdf
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ausencia del contexto mas amplio del programa de investigacion (y de los
beneficios potenciales del proyecto especifico para el programa global de
investigacion),

insuficiente descripcion o explicacion de los beneficios, en especial en el
ambito de la investigacion fundamental,

afirmaciones infundadas o irrealistas sobre los beneficios potenciales,
indicacion de beneficios no vinculados a los objetivos indicados en la
solicitud,

ausencia de indicaciones sobre los plazos en los que cabe esperar que se
realicen los beneficios (si es factible).

Tratamiento insuficiente de la probabilidad de éxito, es decir, de la probabilidad de
alcanzar los objetivos fijados para el proyecto

ausencia de informacion sobre el historial del grupo o establecimiento
(experiencia previa, publicaciones relevantes y disponibilidad de recursos,
incluidas las instalaciones para animales y la financiacion, para evaluar la
probabilidad de éxito),

justificacién del trabajo mal estructurada, falta de indicadores clave del éxito,
insuficiente concrecidn y pertinencia,

insuficientes detalles para poder evaluar la probabilidad de éxito,

insuficiencia de detalles sobre los modelos animales [y, si procede, sobre el
uso de animales alterados genéticamente (AAG)] y las razones de su eleccion,
insuficiente informacion sobre la contribucion de los procedimientos a los
objetivos del proyecto.

Insuficiente informacidn sobre la aplicacién de las tres R

insuficiente informacidn necesaria para valorar si se han abordado las tres R,
por ejemplo, falta de informacion sobre cémo se han reducido los dafios al
minimo pero de forma que permita alcanzar los objetivos cientificos, o
ausencia de justificacion de las circunstancias en las que no se empleen buenas
practicas reconocidas, por ejemplo analgesia o alojamientos colectivos.

Inadecuada estimacion de los dafios

insuficientes detalles sobre los procedimientos con animales para estimar los
dafos a animales individuales,

falta de informacion sobre la naturaleza y el nivel de los dafios o sobre la
evaluacion del bienestar o el uso de puntos finales incruentos.



Solicitudes de autorizacion de proyectos

Uso de plantillas para las solicitudes de autorizacion de proyectos

El uso de plantillas para las solicitudes de autorizacion de proyectos puede ser atil siempre
que se formulen las preguntas adecuadas.

Una plantilla tiene dos finalidades importantes:

- facilitar la aportacién de informacion sobre el proyecto que sea correcta,
completa, precisa, relevante y oportuna;

- estimular al solicitante para que considere todos los elementos del trabajo
cientifico y como y dénde deben aplicarse las tres R.

Algunas consideraciones generales sobre el uso de plantillas

e El uso de preguntas del tipo Si/No y de casillas para marcar debe limitarse a los casos
en que no sean necesarias mas aclaraciones.

e Las preguntas deberian provocar que se reflexione; el empleo de expresiones como
«expliqgue cémo», «explique por qué», «describa», «demuestre» 0 «muestre»
promueve la elaboracién de una solicitud correcta y completa.

e Un numero maximo recomendado de palabras puede estimular a los solicitantes a
centrarse en la informacién esencial y relevante, aun reconociendo que en
determinadas solicitudes complejas debe tenerse la posibilidad de superar ese nimero.

e Es necesario entender y verificar las hipétesis cientificas, y su razén de ser, de un
proyecto para evaluar sus beneficios potenciales y la probabilidad de alcanzarlos.

e La evaluacion cientifica (a efectos de una solicitud de financiacién/subvencion) rara
vez es suficiente para satisfacer los requisitos de la EP. En efecto, no siempre incluye
elementos importantes, como son las consideraciones éticas, la evaluacion de los
beneficios sociales o la aplicacion de las tres R.

e Es importante utilizar un lenguaje sencillo y de facil comprension.

Nivel de detalle en las solicitudes de autorizacion de proyectos

Hay elementos que influyen en el nivel de detalle necesario de una solicitud de autorizacién
de un proyecto y que no son faciles de plasmar en una simple plantilla, sin explicaciones
adicionales. Puede ser Util elaborar distintas plantillas para distintos tipos de proyectos.

Al disefiar plantillas para las solicitudes de autorizacion de proyectos deberian tenerse en
cuenta las siguientes consideraciones sobre el nivel de informacion.

e El nivel de detalle puede variar en funcion de
- el tipo de proyecto (por ejemplo, trabajo reglamentario, investigacién
fundamental, educacion),




- las especies y el nimero de animales y su grado de sensibilidad,

- la escala del proyecto, su complejidad y novedad (por ejemplo, estudios
piloto),

- la duracion del proyecto,

- la severidad prevista de los procedimientos del proyecto.

e Los elementos que no deben variar en cuanto al nivel de detalle son:

- la aplicacion de las tres R (por ejemplo, refinamiento, uso de puntos finales
incruentos y técnicas de alivio del dolor, alojamiento y cuidados
proporcionados),

- los procedimientos individualizados y como su respectiva clasificacion de la
severidad se traslada a las cifras de animales afectados, lo que es esencial para
evaluar el dafio global esperado en el proyecto; la clasificacion de la severidad
de cada procedimiento se corresponde con el peor escenario posible para un
animal concreto en un procedimiento; para poder describir y evaluar los dafios
del proyecto, la solicitud debe incluir los grados de severidad «previstos» para
todos los animales utilizados en el proyecto.

Aln con un formulario de solicitud bien estructurado y con una orientacion til, es posible
que, en ocasiones, el evaluador necesite mas informacion; el argumento es que con la
amplitud de un proyecto puede resultar dificil obtener la informacidn necesaria utilizando un
formulario estandar, y en ocasiones es necesario dar una orientacion concreta para cada caso.
Esta valoraciéon debe tener lugar, si es posible, antes de la presentacion de la solicitud de
autorizacion de un proyecto, a fin de facilitar el proceso de EP garantizando que se aporte
cualquier informacion o aclaracién adicional en el momento de la solicitud.

Uso de declaraciones

Para algunos requisitos de informacion puede resultar adecuado el uso de declaraciones,
por ejemplo, en relacion con el cumplimiento de las condiciones de alojamiento del
anexo Il o con la competencia del personal participante en el proyecto.

Es importante sefialar que los Estados miembros pueden adoptar distintos enfoques para
garantizar la competencia de las personas participantes en los proyectos. Por ejemplo, una
posibilidad puede ser exigir que se indiquen en la solicitud los nombres de todas las
personas participantes en el proyecto. Otra, requerir una declaraciéon de la persona
responsable de la competencia del personal en el establecimiento. El primer enfoque
conlleva una mayor carga administrativa, en especial si deben aprobarse cambios en la
autorizacion cada vez que cambien las personas mencionadas a lo largo del proyecto
(hasta cinco afios).

Independientemente del método utilizado, la solicitud debe incluir una pregunta
especifica relativa a la confirmacion de la competencia de todas las personas que
intervengan en el proyecto y al medio de garantizarla.
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Formulacion de preguntas especificas

Por lo que respecta a la finalidad del proyecto, es necesario:

- detallar las cuestiones cientificas clave que van a abordarse,

- incluir la finalidad del proyecto, tal como se describe en el articulo 5,

- utilizar objetivos SMART: especificos, medibles, alcanzables, realistas y con
tiempo limite.

Obijetivos del proyecto

e Estudios reglamentarios

o para probar o examinar proyectos: se deben indicar los requisitos
reglamentarios o las directrices normativas pertinentes,

o para proyectos de servicio 0 produccion (como la produccion de productos
derivados de la sangre/anticuerpos; nuevas lineas de AAG): se debe
indicar la demanda probable del servicio o el producto durante el periodo
de validez de la autorizacion.

e Investigacion fundamental
o el estado actual del conocimiento en el que pretende basarse el proyecto,
o el modo en que el proyecto contribuira al avance del conocimiento.

e Deben incluirse los objetivos ya alcanzados en proyecto(s) anterior(es) (si
procede): un resumen del progreso y una indicacion de qué objetivos especificos
se alcanzaran con el presente proyecto.

e Los argumentos o hipdtesis y los datos cientificos han de exponerse de forma
concisa e ir respaldados con referencias o resefias bibliograficas.

o lista de hasta 10 referencias clave o directrices reglamentarias que
justifiquen necesidad del trabajo o los beneficios anteriormente indicados
y referencias relevantes para cada modelo especifico propuesto,

o inclusion de fuentes y fechas de busqueda clave.

e Las solicitudes de autorizacion de proyectos requieren normalmente informacion
que no es necesaria en las solicitudes de subvencion; por ejemplo, hay que
explicar con claridad el uso propuesto de los animales y situarlo en el contexto del
programa cientifico.
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Beneficios cientificos previstos, valor docente o legislacion que requiere el uso de
animales

e Cuales son los beneficios, quién se va a beneficiar, cdmo y cudndo (si es posible)
se plasmaran los beneficios.

e Se acepta que en algunos &mbitos de la investigacion fundamental, ampliar el
conocimiento puede ser un objetivo deseable en si mismo, pero, en la medida de
lo posible, deberia vincularse a la divulgacién de los resultados (habida cuenta
de la propiedad intelectual) y a los beneficios potenciales a largo plazo.

e Cuando se utilicen animales con fines de educacion y formacién, también deberia
tenerse en cuenta el tipo de alumnos y los conocimientos y habilidades que
probablemente vayan a necesitar en sus futuras carreras.

El programa de trabajo deberia incluir como minimo la siquiente informacion:

e por qué no es posible alcanzar los objetivos sin utilizar animales,
e cOmo contribuye el trabajo ex-vivo o in vitro al trabajo in vivo,
e laeleccion del modelo: por qué se considera el mas indicado y extrapolable,

e la vinculacion entre los objetivos globales y los modelos/animales que van a
utilizarse: cuales son cada uno de los estudios cientificos que van a contribuir a los
objetivos, y como lo haran,

e indicacidn de la relacion entre cada componente del proyecto y la secuencia de
trabajo.

En el apéndice | se ofrece una serie de preguntas preestablecidas sobre los distintos
elementos que deben abordarse en las solicitudes de autorizacion de proyectos, en
especial por lo que respecta al anexo VI de la Directiva y las solicitudes de excepcion.
Esos ejemplos de preguntas pueden resultar Gtiles para las autoridades competentes al
elaborar plantillas para los solicitantes.
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Proceso de evaluacion de proyectos (quién y como)

Principios para un proceso eficaz de evaluacion de proyectos

1.

NGO~ WD

Disponibilidad de conocimientos cientificos y técnicos adecuados (incluido el
acceso a expertos en ambitos poco comunes de la ciencia) que garanticen que se
atienden adecuadamente todos los requisitos del articulo 38.

Imparcialidad - ausencia de conflictos de intereses.
Proporcionalidad.

Coherencia.

Eficiencia.

Transparencia del proceso.

Acceso a un proceso de recurso independiente.

Conocimiento detallado del contexto y los criterios de la EP, en especial de la
valoracion de los dafios y beneficios.

Recursos suficientes.

10. Conocimiento de la cultura local y de las practicas en los establecimientos en que se

lleva a cabo el trabajo.

Modelos utilizados en el proceso de evaluacion de proyectos

Junta nacional: trata todas las solicitudes; incluye a una serie de personas con
conocimientos técnicos en el uso de animales para experimentacion: investigacion
cientifica (también métodos alternativos), procedimientos cientificos, zootecnia y
cuidado de los animales, medicina veterinaria, proteccion animal y ética.

La existencia de un equipo de miembros hace posible que, si alguno tiene un conflicto
de intereses, pueda retirarse.

Evaluacion/inspeccidn nacional: trata todas las solicitudes; existe flexibilidad para
designar expertos adicionales si es necesario; se trata de personas empleadas por los
Estados miembros, que no se encuentran en una situacion de conflicto de intereses y
que trabajan en un departamento que ni encarga ni lleva a cabo investigaciones con
animales.

Juntas regionales: tratan las solicitudes de autorizacion de proyectos de
establecimientos de la regién; su composicion es similar a la de las oficinas
nacionales.

Grupos locales de evaluacion: son similares a las oficinas regionales, pero evalian
solicitudes de establecimientos pertenecientes a un area geografica mas reducida.

Grupo de evaluacion del establecimiento: contribuye a las solicitudes de
autorizacion de proyectos y las mejora con aportaciones locales al proceso de EP.
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¢ Como pueden abordarse esos principios en la practica?

Es posible adoptar varios enfoques para cumplir los requisitos del articulo 38, asi como otros
elementos que se consideran esenciales para una evaluacion de proyectos eficaz.

1. Disponibilidad de conocimientos técnicos adecuados

La evaluacion de proyectos requiere toda una gama de conocimientos técnicos, entre los
que se incluyen la comprension de los &mbitos cientificos investigados y el desarrollo de
las tres R en relacion con los mismos, el disefio experimental, y la salud, los cuidados y el
bienestar animal. Algunos ambitos de investigacién son muy especializados y solo unos
pocos expertos los conocen suficientemente para evaluar la calidad de los argumentos
cientificos que respaldan el uso de animales y la probabilidad de éxito. Por tanto, es
necesario poder acceder a una amplia gama de conocimientos, lo que suele conseguirse
con maés facilidad en una estructura regional o nacional que a escala local.

Las contribuciones al proceso deben ser equilibradas, considerando tanto los intereses de
la ciencia como el bienestar de los animales, e incorporando una visiéon independiente
siempre que sea posible.

2. Imparcialidad - ausencia de conflictos de intereses

Protegiendo siempre la propiedad intelectual y la informacion confidencial, la EP debe
llevarse a cabo de forma imparcial, y la autoridad competente encargada de la tarea no
deberia encontrarse en una situacion de conflicto de intereses.

Para prevenir posibles conflictos, puede ser (til retirar la identificacion del solicitante.

En cualquier sistema de EP, se debe instar a todos los participantes a hacer declaraciones
de conflictos de intereses (y de confidencialidad), y en los mandatos se deberia explicar
cdmo se garantiza la imparcialidad.

El recurso a legos® puede ser Gtil para garantizar la imparcialidad y la ausencia de
conflictos de intereses.

La eleccion del método de toma de decisiones también puede desempefiar un papel en la
garantia de imparcialidad: votacién por mayoria simple —con registro de las opiniones
minoritarias si procede— frente a la decision por consenso.

Deberian tenerse en cuenta los antecedentes y la remuneracién de los participantes, ya
que pueden influir en su imparcialidad.

¥ Lego = persona que no posee conocimientos especializados o profesionales sobre un tema.
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3. Proporcionalidad

Cuanto méas amplio sea el ambito y mayor el nimero de las solicitudes evaluadas, mas se
facilitard que haya cierto grado de proporcionalidad. A la inversa, en los procesos de
evaluacion de un namero reducido de solicitudes, puede resultar dificil desarrollar un
enfoque genéral equilibrada.

Entre los factores que pueden considerarse al determinar el nivel de detalle requerido se
encuentran los siguientes:

« tipo de proyecto (reglamentario/produccion genérica/investigacion
fundamental/docente),

« especies (y numero) de animales; nivel de sensibilidad,

« escala, complejidad y novedad del proyecto (por ejemplo, estudios
nuevos/piloto),

 duracion del proyecto,

+ severidad de los procedimientos del proyecto,

» experiencia previa (historial) del solicitante o del establecimiento.

Se puede adoptar un enfoque basado en el riesgo. Este Gltimo se analiza en mas detalle en
la seccidn «;Como hacer una valoracion de los dafios y beneficios?».

4. Coherencia

La coherencia en el proceso de toma de decisiones es importante para que los solicitantes
puedan confiar en que sus solicitudes seran tratadas de forma equitativa. Se trata de una
cuestion de especial importancia para los aspectos de la igualdad de condiciones dentro
de la comunidad cientifica de la UE, en cuyo territorio la autorizacion de proyectos debe
seguir un enfoque similar y arrojar resultados muy parecidos.

Es probable que la coherencia mejore a medida que aumenten la experiencia y el nimero
de solicitudes tratadas.

A escala local, es muy dificil comparar las valoraciones de los dafios y beneficios de
distintos tipos de solicitudes o ambitos cientificos, ya que las solicitudes tratadas suelen
cubrir un ambito reducido. La supervisién a escala nacional o regional facilita la
comparacion y permite adquirir experiencia y conocer y sopesar los distintos tipos de
dafos y beneficios.

Es posible mejorar la coherencia aplicando buenos programas de formacién comunes e
intercambiando informacion, personal y précticas entre los participantes en las EP. El
comité nacional (articulo 49) también puede desempefiar una funcion de fomento de la
coherencia en las EP.

A escala local, puede haber «un enfoque y unos resultados coherentes», pero es
importante establecer mecanismos para intercambiar y compartir informacion a fin de
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promover unas normas nacionales comunes; de otro modo los solicitantes se veran
abocados a una «loteria geografica».

Aun existiendo un enfoque comun, es improbable que los resultados sean siempre
uniformes, debido a los distintos enfoques locales, regionales y nacionales sobre
determinados tipos de procedimientos y proyectos. No obstante, las decisiones y razones
deberian de justificarse y documentarse adecuadamente para aclarar como se han
alcanzado los resultados.

5. Eficiencia

El proceso de evaluacidn deberia disefiarse y gestionarse de forma que se garantice el
cumplimiento de los plazos establecidos para las decisiones de autorizacion en el
articulo 41.

Es muy importante para los solicitantes y los evaluadores que las «solicitudes estén
completas y sean correctas», lo cual puede facilitarse con un formulario de solicitud bien
estructurado y por las aportaciones de asesores internos como el veterinario designado y
la persona responsable de la supervision del bienestar y el cuidado de los animales.
Algunos sistemas alientan activamente el contacto con el evaluador o evaluadores del
proyecto durante la preparacion de la solicitud, a fin de garantizar en la medida de lo
posible que se hagan todas las mejoras y aclaraciones necesarias antes de la presentacién
de la misma. ldealmente, una EP eficiente deberia basarse en una comunicacion reciproca
desde el momento de la concepcion del proyecto.

6. Transparencia del proceso

El proceso de evaluacion del proyecto debera ser transparente. Todos los interesados en el
uso de animales para procedimientos cientificos deberian conocer qué requiere el proceso
(como presentar la solicitud; qué informacion se necesita), qué autoridades participan en
el proceso de EP (estructura de la EP) y cédmo se lleva a cabo la evaluacion. Esto en
particular ayuda a los solicitantes para que puedan comprender mejor los requisitos de la
informacidn y como se toman las decisiones. En caso de denegacion tras la EP, conviene
comunicar al solicitante las razones de la decision.

Para garantizar que el proceso de EP se entiende correctamente, los Estados miembros
pueden valorar la posibilidad de publicacion de guias nacionales sobre el proceso y los
criterios de evaluacion, asi como formularios de solicitud y valoracion.

7. Acceso a procedimientos de recurso

Tras la realizacion de la EP, y en caso de denegacion de la solicitud, debe existir un
procedimiento de recurso que permita revisar la decision en el marco de un procedimiento
independiente de los participantes en la EP inicial.
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8. Conocimiento detallado del contexto y los criterios de la EP, en particular la
valoracion de los dafios y beneficios

Todas las personas que intervienen en la EP deberian conocer el contexto, los principios y
los criterios para la evaluacion de proyectos y ser capaces de contribuir a una estrategia
congruente de la evaluacién de proyectos y para formular y emitir opiniones
fundamentadas, imparciales y justificadas.

Los evaluadores deberian poder acceder a formacion sobre el proceso, en particular sobre
la evaluacion de los objetivos del proyecto, la aplicacion de las tres R y la evaluacion de
la clasificacion de la severidad, y sobre como debe hacerse la valoracion de los dafios y
beneficios.*

9. Recursos suficientes

Entre los recursos que pueden ser Utiles a los evaluadores se encuentran: el acceso a
motores de busqueda cientificos, en particular sobre las tres R, bases de datos y, en caso
necesario, apoyo administrativo y acceso a equipos de expertos adicionales.

10. Conocimiento de la culturay las préacticas propias

El conocimiento del propio establecimiento es importante para el proceso de EP. Este tipo
de informacion puede incluirse en la solicitud. Deberian proporcionarse garantias del
establecimiento, que indiquen que se dispone de los conocimientos especializados e
instalaciones adecuadas, y ha de facilitarse informacién sobre las normas internas, como
las pautas de toma de muestras / dosificacién o la evaluacion del bienestar.

Consideracion de distintas metodologias

No se recomienda ninguna metodologia o estructura concreta, sino que cada enfoque presenta
puntos fuertes y débiles que deben tenerse en cuenta para garantizar que el proceso de
evaluacion sea justo y solido, cumpla los requisitos de la Directiva y sea coherente dentro de
la UE.

Es importante reconocer las limitaciones potenciales de los distintos sistemas y adoptar
medidas para solucionarlas.

1. Sistemas nacionales/inspeccion
Puntos fuertes

e Imparcialidad / ausencia de conflictos de intereses.
e Coherenciay proporcionalidad debido al gran volumen de proyectos evaluados.

* http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/education_training/es.pdf
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Disponibilidad de conocimientos técnicos —amplia gama de conocimientos
técnicos— en materia de cuidado de los animales, veterinaria, disefio
experimental, disciplinas cientificas.

Es probable que los inspectores conozcan la cultura y précticas internas

Puntos debiles potenciales

2. Evalu

Los equipos nacionales pueden necesitar informacidn sobre cuestiones locales, por
ejemplo: experiencia/conocimientos técnicos sobre alojamiento y cuidado de los
animales en el establecimiento en el que va a llevarse a cabo el proyecto. El
organo encargado del bienestar de los animales (articulo 26) puede ser til para
aportar informacion local al proceso.

Necesidad de acceso a un procedimiento de recurso independiente.

acion de proyectos a escala regional/local

Puntos fuertes

Imparcialidad y ausencia de conflicto de intereses.

Coherencia y proporcionalidad en funcion de los volimenes.
Conocimiento local de los grupos locales.

El procedimiento de recurso podria desarrollarse a escala nacional.

Puntos debiles potenciales

El conocimiento local es mas dificil de adquirir cuanto mayor es la distancia del
establecimiento.

Coherencia y proporcionalidad: exposicion a abanico menor de solicitudes que el
que se encuentra a escala nacional, lo que debilita el proceso local.

Acceso mas limitado a una amplia gama de conocimientos técnicos en
comparacion con el nivel nacional.

3. Evaluacion de proyectos en el establecimiento o instituto

Puntos fuertes

Conocimiento local.
El procedimiento de recurso podria desarrollarse a escala regional o nacional.

Puntos débiles potenciales

Imparcialidad/ausencia de conflictos de intereses: es muy dificil cumplir estos
requisitos; en efecto, la importancia del programa de investigacion para el
prestigio del instituto, las subvenciones futuras, etc. podrian influir en todas las
personas empleadas por el instituto, incluidos los evaluadores.

Falta de disponibilidad del necesario abanico de conocimientos técnicos.
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e Coherencia y proporcionalidad: dado que los proyectos pueden tener lugar en
ambitos de trabajo relativamente reducidos, es muy dificil alcanzar la coherencia 'y
un enfoque comun, lo que conlleva el riesgo de que existan grandes variaciones
entre institutos.

La valoracién debe llevarse a cabo caso por caso. Tal como establece el articulo 59, el
Estado miembro debe tener constancia en cada caso de que el organismo designado
(incluidos quienes lleven a cabo la evaluacion de proyectos) no tiene conflictos de
intereses al realizar esa tarea. Es muy improbable que un procedimiento de revision
institucional realizado unicamente por el personal del establecimiento del solicitante,
sin participacion externa independiente, cumpla los requisitos del articulo 38,
apartado 4, y del articulo 59 de la Directiva.

Observaciones adicionales sobre el proceso de evaluacion de proyectos

Se considera que lo ideal es alcanzar una decisién por consenso. Sin embargo, Si no es
posible llegar a un consenso, el grupo puede recurrir a la votacion por mayoria simple. En
tales circunstancias, deberian registrarse las opiniones discrepantes.

Se considera que puede ser util la participacion de un lego externo, siempre que se garantice
la confidencialidad. La funcion del lego seria garantizar que se tomen en consideracién las
preocupaciones éticas y sociales, pero no necesariamente para la aplicacion de las tres R, ya
que puede carecer de los conocimientos técnicos necesarios.

Las personas que intervienen en la EP deberian comprometerse a impulsar una aplicacién
eficaz de las tres R cuando se utilicen animales en procedimientos cientificos. Este
compromiso podria promoverse mediante procesos de solicitud formales para identificar
evaluadores de proyectos adecuados.

El didlogo entre las personas que intervienen en la EP es esencial; en general, la EP no
deberia llevarse a cabo de forma aislada o solo mediante intercambio de correos electrénicos.

Evaluacion de la justificacion cientifica de las excepciones y de la aplicacion de las tres
R

Evaluacion de la justificacion cientifica de las excepciones

Una serie de articulos de la Directiva establecen que es necesaria una justificacion cientifica
especifica para permitir el uso de, por ejemplo, determinados tipos de animales o
procedimientos.

En algunas circunstancias, la justificacion es evidente, por ejemplo cuando se realizan
estudios cientificos sobre una especie amenazada con el fin de preservar dicha especie: la
informacién va intimamente unida a la finalidad cientifica del proyecto y, por tanto, se ha
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considerado en la valoracion global de los dafios y beneficios, es decir, los objetivos
cientificos no pueden alcanzarse sin utilizar una especie en concreto.

A menudo, sin embargo, es necesario un argumento cientifico claro e independiente para
explicar por qué se requieren animales o procedimientos especificos.

A los efectos de la EP, el solicitante debe dejar claro por qué se necesitan esos
procedimientos o animales para alcanzar los objetivos del proyecto. Deberian citarse aqui
todas las pruebas pertinentes, que deberan poder verificarse, si procede, durante la EP. Las
personas que intervienen en el proceso pueden tener los conocimientos técnicos necesarios
para determinar si dichas excepciones son necesarias y estan justificadas en el contexto del
proyecto. Si no es asi, serd necesario buscar asesoramiento externo sobre temas especificos,
que vayan mas alla de los conocimientos de los evaluadores.

Pueden darse variaciones nacionales en la aceptacion de determinadas excepciones, por
ejemplo por lo que respecta al uso de animales vagabundos o animales que padecen un dolor
prolongado que no es posible aliviar. No obstante, los evaluadores deberian conocer bien la
legislacion nacional y poder identificar esos problemas en caso de que se planteen en una
solicitud. Solicitudes especificas de excepcion pueden dar lugar a indagaciones adicionales,
por ejemplo el uso de una especie exdtica inusual deberia suscitar indagaciones sobre su
alojamiento y cuidados.

Deberia haber un cuestionamiento permanente con los modelos o especies «tradicionales», es
decir, ¢se han tenido en cuenta métodos o estrategias no animales, el desarrollo de un modelo
diferente més refinado o el empleo de animales con una capacidad menor de experimentar
dolor, sufrimiento o angustia?

Evaluacion de la aplicacion de las tres R

La solicitud debe demostrar que se han tomado en consideracion las tres R y que se han
aplicado en la medida de lo posible, de forma que se permita alcanzar los objetivos
cientificos.

La evaluacidn de la correcta aplicacion de las tres R puede verse facilitada por:

e la comprobacién del material presentado en la solicitud: examen de la bibliografia
citada; realizacion de blsquedas en ambitos relevantes,

e lagarantia de la competencia necesaria en el proceso de EP:

o inclusiébn de conocimientos técnicos en las tres R en el ambito de
investigacion,
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o conocimientos técnicos actualizados y relevantes sobre busquedas en materia
de las tres R para los evaluadores de proyectos (paginas web, motores de
blsqueda)®,

e la puesta en cuestion de las solicitudes cuando existan métodos de reemplazo pero no
se estén aplicando,

e laclaridad en la demostracion de que el modelo elegido es el mas adecuado y 