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INTRODUCCIÓ N 

La Directiva 2010/63 ha supuesto un cambio radical en 

muchos aspectos relacionados con la experimentación animal en 

los países pertenecientes a la Unión Europea. La introducción en 

2013 de nuevos conceptos dentro de la legislación, tales como 

evaluación de bienestar, uso continuada, severidad prospectiva o 

retrospectiva y los cambios en los informes de usos de animales 

desde el año 2014, obligan a modificar rutinas y adaptar los 

cambios al funcionamiento diario de los animalarios. 

Nuestro objetivo es tratar de facilitar esta transición a los 

centros y aclarar conceptos para ayudar a una interpretación 

uniforme, centrandonos específicamente en los roedores 

genéticamente alterados. Para ello nos planteamos los siguientes 

objetivos: 

A. Explicar los cambios legislativos y su impacto en la

solicitud de proyectos y la información que debe

recopilarse en los informes estadísticos apoyandonos en

situaciones reales.

B. Revisar la implementación de la Directiva en situaciones

practicas de la gestión de colonias genéticamente

alteradas.

C. Explicar la realización de los estudios de bienestar

preliminares.

D. Acl a r a r  el recuento de  l o s  u sos de  an imales

genéticamente alterados, l a  severidad asociada que se

observara durante los procedimientos y su inclusión en el

informe.

A) IMPACTO DE LA DIRECTIVA 2010/63 EN LOS ANIMALES
GENÉTICAMENTE ALTERADOS

Si tenemos en cuenta que aproximadamente un 65% de los 

animales utilizados en procedimientos en la Unión Europea son 

ratones (l) y que en países en los que se dan resultados 

pormenorizados, casi la mitad de éstos se han destinada a la 

creación y mantenimiento de líneas genéticamente alteradas (2), 

se entiende la importancia de lograr una interpretación uniforme 

de los cambios legislativos. 

Con este objetivo, la Comisión Europea reunió un grupo de 

expertos para clarificar los cambios y dar una serie de directrices 

que permitieran el cumplimiento de la legislación. Como 

resultada de esta reunión, se redactó un documento titulada 

"Documento de trabajo sobre anima les genéticamente alterados" 

(3), aprobado por los representantes nacionales en su forma 

definitiva el 23 de enero de 2013 y que se puede consultar en el 

siguiente link: 

http:/ /ec.europa.eu/environment/chemicals/lab _animal 

s/pdf/corrigendum.pdf 

Este documento resuelve muchas lagunas, pero, aun así, la 

aplicación practica de la legislación va identificando"zonas grises" 

que se discuten para unificar criterios en una serie de reuniones 

periódicas que la Comisión Europea mantiene con las 

Autoridades Competentes de los países miembros. La unificación 

de criterios es esencial para que los datos estadísticos de los 

distintos países sean consistentes. Un ejemplo real de las 

diferencias en la interpretación ha sido la controversia sobre si la 

genotipación es o no un procedimiento y, por lo tanto, si requiere 

de un proyecto autorizado. Algunos países inicialmente lo 

c o n s i d e r a  b a n  u n  s i s t e m a  d e  " i d e n t i f i c a c i ó n "  y, 

consecuentemente, fuera del ambito de aplicación de la 

Directiva. Sin embargo, la interpretación que se aceptó en una de 

estas reuniones es que el genotipado debe considerarse como 

procedimiento si la técnica utilizada produce una alteración del 

bienestar del animal igual o mayor a la definición de 

procedimiento. 






























