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"No hi ha una diferéencia fonamental entre I'home i els animals superiors i les seves
facultats mentals... els animals inferiors, com I'nome, manifesten plaer i dolor, felicitat i
miséria " - Charles Darwin
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1. INTRODU

Com a estudiants de veterinaria, I'experimentacié animal és un tema que tenim
molt a prop i amb el que hem mantingut contacte en major o menor grau des que vam
comengar aquests estudis. Sembla que per estudiar aquesta llicenciatura s’hagi de
saber i coneixer, o que potser durant el temps d’estudi s’arribi a saber molt respecte a
aquest assumpte; pero la realitat és ben diferent.

Els membres d’aquest grup hem triat aquest tema degut a qué desconeixiem la
controversia i normativa de I'experimentacié animal i la seva implicacié en la indUstria
cosmetica. Hem cregut important informar-nos i realitzar aquesta recerca ja que aviat
acabarem els nostres estudis i considerem important que els veterinaris estiguin
informats sobre I'experimentacié animal al seu pais.

Hem volgut afegir I'experimentacié en cosmetica degut a que ens interessava
coneixer la situacid en aquesta industria, amb la idea que es tracta d’una industria que
experimenta amb animals per comprovar la seguretat dels seus productes. En la
majoria dels casos, aquests productes no es consideren de primera necessitat, fet que
fa discutible I'ds d’animals de laboratori en aquest ambit. Aquest és un dels motius
principals pels quals hem decidit aprofundir en les proves cosmeétiques dins de
I’experimentacié animal.

En una primera part hem considerat important coneixer en quin moment van
sorgir aquestes practiques i com han anat evolucionant fins als nostres dies.
Seguidament, establir quines espeécies es fan servir majoritariament, de quina manera i
per que. Per ultim, en aquesta primera part, hem volgut avaluar aspectes generals
sobre les condicions d’aquests animals al laboratori: avaluacié del dolor i el patiment, i
els metodes preventius que es poden aplicar per millorar aquestes condicions.

La segona part del treball fa referéncia a la legislacié actual pel que fa a la Unié
Europea, Espanya i Catalunya. Hem cregut convenient incloure, tant la legislacio sobre
I’experimentacié animal a nivell general, com aquella que fa referéncia, concretament,
als productes cosmetics.

Continuem la nostra recerca estudiant les bones practiques de laboratori, els
aspectes etics que fan referéencia a I'experimentaciéo animal, als comites étics que
regulen aquestes practiques i les possibles alternatives que es podrien aplicar per
substituir als animals d’investigacio.

En I'dltima part hem afegit els resultats d’'una enquesta propia que hem fet
arribar a la poblacié per tal de conéixer les seves opinions i fins a quin punt la gent esta
informada sobre la realitzacié d’experiments amb animals. També hem cregut
interessant acostar-nos a les associacions en defensa dels animals i plasmar les seves
protestes en el nostre treball.
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2.1. Experimentacié animal

L'experimentacié animal es defineix, per una banda, com una activitat que té
com a missié evidenciar o aclarir fenomens biologics sobre espécies animals
determinades. A la vegada també es defineix com un acte experimental o cientific que
comporti un atac a l'estat del benestar de I'animal, susceptible de causar-li dolor,
patiment, angustia o greuge. Aquest doble concepte, destacant I|'enfocament
proteccionista, esta inclos en la Directiva del Consell 86/609/CEE relacionada amb
aquest tema.

Dins el terme experiment s'inclou tota actuacid que de manera intencionada o
casual pugui donar lloc al naixement d'un animal en les condicions anteriorment
esmentades. Queden exclosos els métodes admesos en la practica moderna per al
sacrifici (métodes eutanasics) i identificacié dels animals. S'entén que un experiment
comenca en el moment en que s'inicia la preparacié d'un animal per a la seva
utilitzacid i acaba quan ja no es fara cap observacié posterior a aquest experiment. Es
considera aixi mateix, experiment la utilitzacié d'animals, encara que s'eliminin el
dolor, patiment, lesi6 o estres prolongats, mitjancant I'Us d'anestésia, analgésia o
altres metodes.

Pel que fa al significat de I'experimentacié animal existeixen dues idees
basiques. La primera és que la importancia de la interpretacié dels resultats i
I'apreciacio de la transposicié d'aquests d'una especie a una altra, depén del model
experimental utilitzat; seria la nocié de competéncia o actuacid, és a dir, quin fenomen
i com ho volem explicar. La segona idea és que no hi ha un model perfecte
transposable a I'home, pero hi ha una infinitat de models experimentals, les respostes
fragmentaries dels quals en convergir incrementen la significacié biologica del
fenomen observat. En aquest sentit el model animal experimental, ha de reproduir un
efecte provinent del subjecte original, posseir una estructura, una logica propia i
realitzar actes determinats. Els diferents tipus de models s'estableixen sobre la base de
la multiplicitat d'espécies zoologiques, sistemes metabolics, sistemes fisiologics,
nombroses malformacions espontanies, mutacions patologiques obtingudes per
seleccid i patologies provocades o experimentals.

2.2. Historia de I'’experimentacio animal

Pel que fa als inicis de I'experimentacié animal, ens podem remetre a les arrels
de la nostra cultura occidental, la cultura grega classica. En ella, la relacié huma-animal
s'erigeix en la concepcid aristotélica de les "tres animes " o psique, que és el que
manté vius els éssers i que els permet efectuar les seves funcions vitals. D'aquesta
manera, els vegetals, animals i I'nome tenen una anima "vegetativa", encarregada
d'executar les funcions basiques de supervivéncia de l'individu. Pero a més, homes i
animals comparteixen una anima "sensitiva", que seria la capacitat de captar estimuls
sensorials de I'ambient i de reaccionar-hi. La gran diferéncia entre animals i humans
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i gaudir de la racionalitat, la intel-ligencia o la imaginacié. Com els animals“no tenen
rad, son catalogats com "inferiors" als humans, que tenen tot el dret a considerar-los
uns mers "instruments" per aconseguir els seus fins. Aixd no és estrany en una societat
com la grega, on els esclaus i les dones també entraven en una categoritzacié animal,
ja que com ells, no tenien rad, per la qual cosa res s’objectava a la seva consideraci6 i
tractament com a "mitja" per als fins dels homes-ciutadans-lliures.

Més tard, les tradicions judaica i cristiana van seguir la mateixa linia, conferint
als éssers humans creats "a semblanga" de Déu un paper dominant sobre la resta de la
creacid. Els components estarien aixi mateix al servei dels humans, Unics éssers amb
fins superiors als animals. Aquest paradigma es manté essencialment sense grans
canvis fins al segle XVI, en qué René Descartes amb el seu Discurs del Metode (1637)
estableix el model mecanicista que considera els animals i al propi cos huma com una
magquina,el funcionament és el d'un mecanisme similar als rellotges i altres artificis
derivats de I'enginy huma. El que per Descartes diferéncia I'home dels animals és que
aquell,a banda del cos (res extensa), posseeix ment (res cogitans) el que li permet
pensar, parlar, crear, experimentar plaer, dolor, posseir llibertat i moralitat. La
interconnexié en I'huma entre les dues "substancies" la situa en I’'amigdala ("glandula
pineal"), el que permet que la ment controli el cos com |'enginyer controlaria la
maquina, aixi, els "esperits animals" que circulen pel sistema nervidés i endocri
asseguren que les ordres de la ment es transmetin efectivament.

Durant el segle XVII, els cientifics van seguir treballant en aquesta linia
mecanicista, que proveia de notables coneixements de la fisiologia animal i humana, ja
gue es treballava, no només amb la disseccid de cadavers, sind també amb la disseccié
"en viu" o viviseccid, aquesta ultima només aplicada sobre animals no humans. Aixi és
com es descobreixen els secrets de la circulacié de la sang o els misteris de I'aparell
respiratori. D'aquesta manera, el metode experimental és clau per al
desenvolupament del coneixement fisiologic, de manera que la disposicié de gran
quantitat de cadavers humans i d'animals no humans vius fa avangar el coneixement
cientific. Com els animals sdn meres maquines automats, no tenen sentiments i
sensacions, i és per tant absurd creure que poden sentir dolor. El fet que se salvin vides
humanes amb la mort de molts animals és gairebé un dret absolut i natural, per la
escala evolutiva i la naturalesa inferior dels animals.

A partir del segle XVIII, el model cartesia és recolzat pel racionalisme de Kant,
que defineix 'home com a unic fi en si mateix i als animals com a mitjans per
aconseguir els seus objectius. Per Kant, 'home només tenir obligacions morals envers
els animals ja sén reflex de la seva qualitat moral, i només s’ha de preocupar pel
maltractament dels animals en quant una persona violenta amb ells pot ser cruel i
despietada en el seu tracte amb altres persones. No obstant aix0, en procés paral-lel es
comenca a criticar el model mecanicista des de I'ambit britanic gracies als ideals de la
[I-lustracid, i més tard, gracies a |'aparicio de les teories darwinianes.
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Hume va treure a la rad del seu regnat absolutista per reivindicar la interpretacié de
les emocions com un "sentit" al costat d'aquells que ens permeten aprehendre el mén
exterior, com una forma diferent d’intel-ligéncia i percepcié. Sén aquestes emocions i
capacitat de sentir les que ens permeten emetre judicis morals i decidir sobre la
bondat o la maldat (virtut i vici) d'una accié concreta. Pero les emocions pertanyen a
un tipus de ment no exclusivament humana, els animals tenen similituds amb els
humans i potser també és present almenys en les espécies més evolucionades del mén
animal, els anomenats vertebrats superiors. Comenca doncs, a emergir certa
consideraciéd que "sentir" no sigui una cosa exclusivament humana. Per aquesta
mateixa capacitat, I'ésser huma pot sentir empatia cap a les situacions en queé altres
éssers vius (humans o no humans) pateixen. Encara que no siguem capagos de saber
en quin grau pateix un animal o un huma, si que som perfectament capacos, des de la
nostra individualitat, d’imaginar la situacié en que l'altre es troba, per ponderar si
aquesta és una situacié desitjable, o no. Aixo vol dir que no existeix indiferéncia moral
davant el patiment. La frase de Bentham: "La qiiestié moral no és si els animals poden
raonar o si poden parlar, siné: poden patir? " és clau en la descripcié d'un nou ambit
de la moralitat humana. Des d'aquest plantejament, la filosofia moral i I'etica practica
no poden defugir el tema del patiment dels animals i el tractament que la nostra
societat dispensa als animals no humans.

Analitzant aquestes premisses en clau evolucionista, els mamifers, reptils,
amfibis, peixos i aus senten dolor fisic quan sén sotmesos a situacions d'estres i
fustigacio fisic, i al almenys fins on l'evidéncia cientifica ens ha mostrat fins ara, els
mamifers i les aus pateixen quan se'ls impedeix dur a terme els comportaments que
sén normals a la seva espécie: comptar amb suficient espai vital per individu,
alimentar-se, sociabilitzar-se, reproduir, tenir cura de les cries, exercitar, descansar i
viure de la manera en quée la seva animalitat hagi de ser viscuda. La constatacid
d'aquests dos fets ens porta a qliestionar I'experimentacié duta a terme amb animals
des de diferents perspectives.

Historicament, hi ha una feérria oposicié a I'experimentacié amb animals des del
segle XIX, quan diferents societats de socors i ajuda dels animals comencen a
glestionar aquesta practica. Als Estats Units es va fundar la Societat Americana Anti
Viviseccié (AAVS) al 1883 i la New England Anti Vivisection Society al 1895 (NEAVS),
mentre a Anglaterra es funda la British Union Against Vivisection (BUAV) al 1898.
Aquestes van ser les primeres organitzacions que van comengar a treballar en
diferents ambits sol-licitant la prohibicié d'aquesta practica. Avui en dia,sén centenars
d'organitzacions a nivell mundial que continuen amb aquestes peticions, a més de la
sol-licitud del reemplagament dels animals en els laboratoris. Malgrat aquests avencos,
a finals del segle XVIII i tot el segle XIX els estats europeus i els Estats Units van
emfatitzar la investigacid i el descobriment de nous coneixements. La revolucid
industrial, I'exploracié de noves fronteres nacionals amb el colonialisme, I'iUs de més
tecnologia, a més de la recerca de curacid per les antigues i noves malalties seguir
exigint la viviseccié d'animals no humans: importants descobriments fisiologics,
farmacologics, en microbiologia i immunologia es van fer durant aquest darrer segle.
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Es finangava la investigacid cientifica amb aportacions filantropics bolcats a la s
dels problemes humans. Tot des d'una oOptica antropoceéntrica, on éticamen
importen les persones, com a imatge de Déu o com a punt culminant de la natura.

Aixi emergeixen al llarg del segle XX nous plantejaments, noves maneres
d'abordar aquesta complexa questié de la nostra relacié amb els animals no humans.
Aquests nous enfocaments son,en esséncia, dos:

- L'enfocament centrat en el concepte de benestar com a criteri que ens permet
distingir els actes beneéfics o maléfics cap als animals no humans. En aquesta
visid, els animals sén entitats a protegir, que ens requereixen proteccid i cura,
que ens exigeixen el dret a no patir dolor, sofriment ni estrés, de manera
innecessaria. Sense aix0, aquests drets no sén absoluts, sind que s'han de
ponderar amb altres drets: el que els humans hem acordat com a dret
d'investigacié en I'ambit biotecnologic i biomedic i que inclou l'observacié en
situacions controlades no naturals i |'experimentacid en el nostre propi
benefici. D'aquest enfocament basat en el terme "benestar animal" deriva
directament la nostra legislacié actual sobre I'Us de animals en docéncia i
experimentacié. En resum, no es posa en qlestid la necessitat de
I'experimentacié amb animals (ni tan sols amb primats no humans), si bé es
regula de manera que s'observin certes regles de "benestar animal" i es
proscriguin conductes de maleficencia evitables.

- L'enfocament centrat en el concepte de drets dels animals, segons el qual els
animals tindrien drets analegs als drets humans de primera generacid, és dir els
més basics (dret a la vida, a no ser maltractats ni torturats, etc.). Aquests drets
generen obligacid per als humans, en virtut de la capacitat de sentir dolor i
plaer que tenen els animals, per la qual cosa resulta antietic i moralment
insostenible utilitzar com a mitjans, per més beneficis que pugui reportar
aquesta instrumentalitzacié. Aixd condueix directament a I'afirmacié que si
considerem imprescindible |'experimentacié amb aquests animals, aquesta
experimentacié hauria realitzar amb idéntics criteris i limitacions que
I'experimentacié amb humans (com passa, per exemple, amb nens o amb
humans incapacitats, on altres, els seus pares, els seus responsables o els seus
representants, han de tenir cura d'ells i han de decidir per ells, sén les trucades
decisions per substitucio) pel que fa a minimitzar el sofriment, a recérrer a
procediments experimentals només quan no hi hagi cap alternativa, etc.

Mentre I'enfocament del benestar protesta contra els experiments dolorosos o
gue siguin lesius per als animals, I'enfocament dels drets pretén abolir tota
experimentacié amb animals per considerar-la no només eticament insostenible, sind
també cientificament questionable. D'aquesta manera, en l'escenari actual podriem
albirar I'existéncia de dues postures antagoniques. Els critics argumenten la falta
d'ética dels cientifics i exigeixen la millora i augment de la tecnologia dels métodes
perqué no es requereixin més animals en els laboratoris. Per la seva banda, els qui
defensen l'experimentacid argilieix en els beneficis que ha portat per a la salut i
benestar d'humans i animals, des d'una perspectiva hegemodnicament antropocéntrica.
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Tanmateix, en els primers temps de I'experimentacidé "massiva" de animals mb
la revolucid tecnologica del segle XIX i XX, els meétodes de viviseg€id es
caracteritzaven per la seva crueltat i desconsideracid total dels animals, la-Qual cosa
només va poder comencar a canviar gracies a la discussié publica del tema. Es aixi com
els primers cientifics a fer una reflexid ética respecte a I'experimentaciéo amb animals
van ser el zooleg britanic William Russell i el seu compatriota el microbidleg Rex Burch,
que al 1959 van publicar The Principles of Humane Experimental Technique, obra en
qgue proposen i desenvolupen les avui canoniques Tres Erres de |'experimentacio:
Reduccié del nombre d'animals utilitzats en els laboratoris, Refinament de les
técniques de manipulacié i investigacid, i Reemplacament dels animals a les proves
experimentals per altres proves que no els utilitzin. Aquest plantejament és el primer
d'aquesta naturalesa, emanat des cientifics, per defensar el benestar dels animals en
els laboratoris, motivat tant pels propis animals com per la fiabilitat dels resultats
experimentals, i amb aixo, dels productes cientifics i tecnics que es beneficiaran els
humans. Si bé les Tres Erres han estat un avang significatiu en les condicions en que
viuen i moren els animals en els laboratoris, segueixen sent un reclam recurrent dels
defensors del enfocament dels drets animals, principalment pel seu sentit benestarista
que no qliestiona amb profunditat la relacié huma-animal, siné que es limita a establir
unes condicions decents d'apropiacié dels animals i experimentacid amb els seus
COSSOS.

El problema étic de fons segueix present, el reclam dels opositors a la viviseccié
segueix sent public i la comunitat cientifica s'organitza per respondre publicament a
aquest reclam, arribant fins i tot a fer cridats a manifestar-se publicament a favor de
I'experimentacié amb animals.
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3.1. Animals d’experimentacio

La utilitzacié d'animals com a models experimentals d’observacié de fendomens
biologics ha evolucionat amb I’home. En la definicié d'animal de laboratori s'hauria
d'incloure a qualsevol tipus de ser viu, amb independéencia de la seva categoria
filogenéetica, o taxonomica, incloent tant invertebrats, com vertebrats, utilitzats en
experimentacié animal i altres fins cientifics. En la legislacio actual es defineix el terme
animal sense altre qualificatiu, a qualsevol ésser viu vertebrat no huma, incloses les
formes larvaries autdbnomes capaces de reproduir-se, amb exclusié de formes fetals o
embrionaries. Els animals d’experimentacié sén els utilitzats o destinats a ser utilitzats
en experiments.

Cada espeécie animal té unes caracteristiques propies que poden convertir-se en
criteris d’eleccid per I'investigador en funcid de I'estudi a realitzar. Si I'experimentacio
es duu a terme amb una espécie determinada, els animals d’aquesta espécie han de
ser criats especificament per aquest fi, procedint d’establiments registrats i autoritzats.
Aquests subministren els individus als investigadors i/o mantenen els animals en fase
experimental, assessorant a altres centres productors o als usuaris en les fases
pre/post-experimentacio.

Les ciencies fonamentals en les que s'utilitzen sén la biologia (biomedicina),
veterinaria i agropecuaria, dins de les seglients arees de coneixement:

- Estudis biologics (inclosos els médics fonamentals)

- Desenvolupament i control de qualitat de productes i aplicacions per a
medicina humana i veterinaria. Fabricacié de farmacs o productes alimentaris,
test d'eficacia i seguretat.

- Diagnostic i prevencidé de malalties, prevencid d'anomalies o els seus efectes,
diagnostic i tractament d'aquestes.

- Valoracio, deteccid, normalitzacié o modificacié de les condicions fisiologiques
en I'home, els animals vertebrats, invertebrats o les plantes.

- Proteccid de I’home, animals i ambient de substancies toxicologicament actives
(avaluacions de seguretat en general).

- Educacid, ensinistrament i formacié en Ciencies Biomediques

- Altres aplicacions com: estudis ecologics o investigacié metge legal i forense

3.2. Estandarditzacio dels reactius biologics

Es important que els animals estiguin estandarditzats entre si, és a dir, que
aquells animals usats en el laboratori tinguin caracteristiques sanitaries i genetiques
molt ben definides amb I'objectiu que la variabilitat entre individus no interfereixi en
els resultats de les investigacions. Aquests individus sén els anomenats reactius
biologics, animals en experimentacié capacos de donar una resposta fiable i
reproduible. La seva idoneitat per I'estudi ha de ser vigilada, perque el seu Us no sigui
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contaminacié, tant biotica com abiotica, el que pot provocar un efecte distorgionant
sobre els resultats de I'experiment. D’altra banda, la possibilitat de reproduir les
experiéncies esta limitada per la seva propia variabilitat, per aixd, emprar animals
homogenis assegura la fiabilitat de la resposta esperada. Existeixen diferents tipus
d’homogeneitats del reactiu biologic:

- Homogeneitat somatica: igualtat de sexe, pes i edat. Facil de complir en
rosegadors i complicat en grans animals (carnivors, herbivors, primats).

- Homogeneitat genética: obtinguda per una taxa de consanguinitat elevada.

- Homogeneitat sanitaria: tendéncia a evitar possibles pertorbacions degudes a
estats patologics no desitjats, que influeixen en I'expressié genetica de I'animal
(genotip), condicionant a llarg termini el fenotip i a curt termini I'estat fisic.

L'objectiu final de tot plegat és I|'‘obtencid d’animals biologicament
estandarditzats, uniformes genéticament, obtinguts per seleccié col-lectiva en relacié a
determinades caracteristiques anatomiques, fisiologiques, ecologiques i sanitaries.
Han d’estar sotmesos a un control geneétic, nutricional, higienic i epidemiologic
constants. L'estandarditzacié i la reduccié de la variabilitat entre estudis permet, a
més, reduir el nombre d’animals utilitzats en I'experiment.

A banda d’aquests conceptes, cal tenir en compte que existeixen variables
ambientals que poden influir en els resultats finals de I'estudi. Aquestes variables
(temperatura, ventilacié, humitat, llum i comportament o etiologia) també han de ser
estandarditzades, sense oblidar mai que compleixin amb els requisits de benestar
animal de cada especie. Amb el control de totes aquestes variables s’aconsegueix que
els resultats depenguin exclusivament del maneig utilitzat durant I’estudi i els resultats
poden ser directament relacionats amb I'experiment realitzat.

3.3. Models animals

Un model animal és un individu en el qual s’estudia la biologia o conducta
normativa, o en el que s’investiga un procés patologic induit o espontani, i en el un
fenomen s’assembla al menys en un aspecte a aquell fenomen en I’home o en alguna
altra espécie animal. La majoria de models s’utilitzen per estudiar la causa, naturalesa i
tractament de trastorns en |'espécie humana. La rellevancia dels resultats que
s’obtenen a partir d’un experiment amb un model animal es mesura per la capacitat
d’extrapolacié dels resultats. Aquesta extrapolacié depén del tipus d’animal utilitzat i
de la naturalesa de la investigacio.

Existeixen diferents tipus de models animals:

- Models induits: aquells en els que s’indueix una malaltia que déna lloc a una
simptomatologia similar a la que s’ocasionaria en |'espécie diana.

- Models espontanis: aquells que mostren variants genétiques que apareixen de
forma natural.

- Models negatius: aquells en els que no es desenvolupa una malaltia en concret.
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- Models orfes: aquells en els que es reconeix una malaltia i s’estudia sabenyque
els seu homoleg huma es pot identificar en una etapa posterior. .

No obstant, només en comptades ocasions un model animal reflexa en la seva
totalitat I'estat huma de salut o de malaltia. Per aixo0, I’eleccié d’un model animal ha de
basar-se en l'estudi de caracteristiques especifiques amb una conformitat amb les
caracteristiques que es vulguin estudiar en I'espécie diana, tot plegat amb la finalitat
de poder realitzar una extrapolacié significativa dels experiments realitzats.

3.4. Situacio dels estudis experimentals

La major part dels estudis de la UE que es duen a terme a través de
I'experimentacié animal son estudis de biologia fonamental (38.1%). El segon grup
d'estudis en qué s'usen més animals sén els estudis de desenvolupament i investigacié
en els camps de la medicina, la veterinaria i I'odontologia (22.8%). Podem afirmar que
aquests dos grups constitueixen els camps en qué la UE destina el major nombre
d'animals de laboratori. El nimero d’animals utilitzats per avaluacions toxicologiques i
altres avaluacions de seguretat s’han mantingut sense canvis, representant un 8,7%
del total d’animals destinats a experimentacié. Segons dades de la Comissié Europea
(CE), cal destacar el marcat descens patit des del 2005 fins el 2008 referent a I'Us
d'animals per a investigacié i desenvolupament en medicina, veterinaria i odontologia.
També es remarca |I'augment de I'Us d'animals en estudis de biologia fonamental des
del 2005, que s'incrementa d'un 33% a un 38.1% el 2008. Referent al tercer grup que
utilitza més animals (grup d'altres objectius) també es veu augmentat d'un 8% el 2005
aun 12.2% el 2008.

Objectius de I'experimentacié animal (2008)

B Estudi=s de biologia fonamental
B |0 en medicina, veterinaria i odontologia
W Altres

W Produccidicontrol de qualitat de productes
médicsi odontologics

m Evaluacions toxicoldgiques i altres evaluacions
de zeguretat

M Producciéicontrol de qualitat de productes
veterinaris

M Educacia i formacio

W Diagnostic de malalties
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3.4.1. Estudi de malalties

Les dades recollides per la CE sobre |'Us d'animals per a I'estudi de” malalties
tant animals com humanes afirmen que el 2008 el 52% del total d'animals usats en
experimentacio, es van emprar per a l'estudi d'aquestes. Concretament, d'aquest grup
d'animals usats per a I'estudi de malalties, un 90% es van utilitzar en investigacié de
malalties humanes.

Estudis de malalties (2008)

m Altres malalties humanes

M Dezordres nerviososi mentals humans
W Cancer huma

M Malalties especifiguesd'animals

W Malalties cardiovasculars humanes

3.5. Especies més utilitzades

El nombre total d’animals que es va utilitzar el 2008 en els 27 Estats membres
de la UE amb finalitat experimental, entre d’altres, es va situar poc per sobre dels 12
milions. De la mateixa manera que els anys anteriors, l'informe indica que els
rosegadors i lagomorfs varen representar més del 80% del total d’animals utilitzats en
la Unié Europea.

L'especie més utilitzada amb diferéncia varen ser els ratolins, 59% del total,
seguits per les rates, amb el 17%. El segon grup més utilitzat varen ser el animals de
sang freda, gairebé el 10% del total, seguits per les aus, amb una mica més del 6%.
Com es va indicar en informes anteriors, no es varen utilitzar grans primats amb
finalitats experimentals en la Unié Europea durant el 2008.

D’altra banda, els cavalls, ases i els seus respectius creuaments, aixi com els
porcs, cabres, ovelles i bovins, varen representar el 1,4% del nombre total d’animals
utilitzats. L'4s de carnivors i simis no antropoides va arribar el 2008 al 0,3% i 0,08% del

. total, respectivament.
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Caracteristiques
experimentals

Toxicologia: assajos d'administracié de dosis, mutagenesi
i neogenesi.

Immunologia: obtencié d'anticossos monoclonals, models
de deficiencia, i histocompatibilitat.

Molt susceptibles a
desenvolupar tumors
Escassa longevitat.
Els albins son menys

Mus
musculus Ratoli

. Oncologia
nerviosos que els .
. Medicina comparada
acolorits. L
Geriatria

Toxicologia: assajos d'administracié de dosis,
, embriotoxicitat, toxicitat neonatal, teratogenesi,
El més usat en .
Rattus . . . mutagenesi, etc
. microcirurgia . ., .
norvegicus JGEIE] . Farmacologia: avaluacié de medicaments.
Longevitat de 2 a 3 . A
anvs Medicina comparada: models de malalties
¥s. microcirurgia
Geriatria

Es important esmentar que s’observa una elevada disminucié de I’Gis d’animals
de sang freda des de I'Gltim informe. D’altra banda, s’observa un augment substancial
en |'Us de ratolins i conills per la produccié i control de qualitat de productes i
instruments de medicina i odontologia, aixi com cert increment en I'Us de ratolins,
porcs i aus per investigacid bioldogica fonamental i altres experiments. Varis Estats
membres confirmen que I'augment enregistrat per I'is de ratolins es deu a les noves
possibilitats d’investigacid que ofereixen les espeécies transgéniques, utilitzades en
estudis sobre salut humana i animal. En la informacié publicada s’observa també un
increment del nombre d’animals destinats a experimentacié anatomica i biologica del
desenvolupament, en fisiologia, genetica i investigacié sobre el cancer, immunologia i
microbiologia.

Pel que fa a I'experimentacié animal per productes de cosmetica, I'espécie més
utilitzada sdn els conills, particularment els conills albins. S'utilitzen en les proves de
cosmetics i altres productes quimics, en els que s'utilitzen per realitzar la prova de
Draize. Aguesta prova avalua la toxicitat dels farmacs i implica una substancia que es
col-loca en els ulls del conill o sobre la pell, i posteriorment s’avalua I'enrogiment, la
irritacio o qualsevol altre dany. Els conills sén els més utilitzats en aquest tipus de
proves pels seus insuficients conductes lacrimals, i en finalitzar la prova, es sacrifiquen.
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4. ANGOIXA, PATIMENT | DOLOR

4.1. Condicions desfavorables pels animals

Com ja s’ha explicat anteriorment, els cientifics depenen dels animals com un
component d'investigacié per entendre, tractar i curar les malalties que afecten els
éssers humans i els animals mateixos, entre d’altres objectius. Es important ser
conscients del dolor, angoixa, estrés i patiment al qual poden ser sotmesos aquests
animals durant els estudis realitzats. Existeix un desig de reduir el dolor, I'angoixa i les
altres condicions desfavorables dels animals de laboratori fins a un minim absolut,
objectiu que és reconegut en la legislacié europea i nacional.

No obstant, cal esmentar que els mecanismes del dolor i angoixa sén dispositius
naturals essencials per privar els animals de fonts potencials de dany tissular o de
mortalitat, és a dir, els animals que no tenen aquests mecanismes no sobreviuen molt
de temps en la naturalesa. El nostre desig d'eliminar els estimuls o situacions que
produeixen dolor o angoixa, facilment podria conduir a la privacié, la automutilacio i
I'esterilitat del medi ambient (entesa com la manca d’enriquiment) si es porta als
extrems.

Tot i aix0, en diverses situacions, els animals de laboratori no tenen necessitat
d’experimentar dolor. Per aquestes raons i moltes altres, I'atencié i Us adequats
d'animals de laboratori és una prioritat per a la comunitat cientifica. Tots els vertebrats
haurien de ser considerats capacos d'experimentar l'estat aversiu del dolor,
I'alleujament i la prevencié del dolor dels animals és alhora un imperatiu etic i moral. A
més, en el cas dels animals de laboratori, minimitzar el dolor animal és també
beneficids, tant cientificament com practicament.

El que s'ha aprés a través de la investigacido sobre el dolor en animals de
laboratori també es pot aplicar a animals domestics, animals de granja i altres animals.

4.2. Definicio d’angoixa, patiment i dolor

El dolor, I'angoixa i el patiment sén termes que basicament descriuen estats de
la ment humana, les percepcions o experiéncies humanes. Es dificil transferir les
definicions dels estats mentals humans a estats comparables en animals de laboratori.
Els investigadors han d’estar, pero, familiaritzats amb els conceptes de dolor, angoixa i
patiment, i saber reconéixer, avaluar, controlar i, preferiblement, evitar aquestes
experiéncies en els seus animals. Aquest tema ha estat ampliament discutit, fins ara no
hi ha consens sobre la definicid dels termes dolor, angoixa i patiment, pero seran
utilitzades les seglients definicions:
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4.2.1. Angoixa

L'angoixa es defineix com un estat en el qual es troba l'animal que ha de
realitzar un esforc¢ considerable o desenvolupar respostes adaptatives extremes davant
canvis o desafiaments que es produeixen en el seu ambient, definicié molt similar a la
del dolor emocional o mental. Els estimuls que potencialment condueixen a |'angoixa
sén, més o menys valors extrems o nivells dels diversos factors que constitueixen
I'ambient de I’animal. Aix0 inclou el comportament dels investigadors i el personal
tecnic que tenen els animals sota la seva responsabilitat. També s’inclouria els termes
frustracid, depressio o ansietat dins la definicié d’angoixa, aixi com el malestar, que és
considerat com una forma lleu d'angoixa. En un intent d'avaluar el nivell d’angoixa com
a lleu, moderat o greu, és important tenir en compte que certes condicions poden ser
més 0 menys angoixants per determinats animals, en funcié de la seva oportunitat i
capacitat de fer front a la situacié. Com millor sigui la seva capacitat i oportunitat
d’afrontar-la, més lleu sera el nivell d’angoixa.

4.2.2. Patiment

El patiment es defineix com un estat mental que no és idéntic, pero pot ser
consequéncia del dolor o de l'angoixa quan aquests sén d’intensitat i/o durada
elevada. Com més alta és la intensitat, menys temps és necessari per a que el dolor o
I'angoixa condueixin al patiment. S’arriba a I'estat de patiment quan el dolor o
I'angoixa ja no sén tolerable per I'individu. En aquest punt el dolor fisic ha assolit un
nivell que sobrepassa el llindar de tolerancia al dolor de I'animal, o I'angoixa ha
sobrepassat el nivell que I'animal és capac de suportar. Es un concepte relacionat amb
la idea de projeccid de futur i d’ells mateixos que posseeixen els animals. Els efectes
perjudicials, incloent retard del creixement, reproduccié inadequada i alteracié de la
cura del cos son evidents en aquesta etapa. Clarament, les mesures per evitar el
patiment dels animals inclouen el manteniment de qualsevol possible dolor o angoixa
a nivells que I'animal sigui capag de tolerar o suportar.

4.2.3. Dolor

El dolor es defineix com una experiencia sensorial i emocional desagradable
associada a un dany real o un dany potencial o descrita en termes d’aquests danys
produits. Aquesta i altres definicions de dolor destaquen que és una experiéncia. Tant
la fisiologia com la psicologia suggereixen que aixd requereix la percepcié de I'animal,
cosa que implica al seu torn que I'animal esta conscient, amb un funcionament (alerta)
de l'escorca cerebral. Aixd sembla ser cert almenys per als mamifers. També és
important que, quan es jutja si una animal experimenta dolor, I'animal presenta una
resposta al dolor per mitja d'alguns canvis en el seu comportament, descrit a
continuacié. Una altra caracteristica important és que el dolor és la percepcid o
I’experiencia dels estimuls nociceptius, és a dir, estimuls d'una magnitud capac¢ de
causar un dany o lesié tissular.
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4.3. Avaluaciod del dolor en I’experimentacié animal

Estudis cientifics recents han avangat considerablement en la forma d’entendre
el dolor animal, tot i que encara hi ha poques técniques d’avaluacié del dolor
validades cientificament. Per tant, en la majoria de casos, el dolor s'avalua en base a
I'aparenca del propi animal i el seu comportament general. La millor practica actual és
la combinacié d'un examen clinic amb un bon coneixement de l|'aparenca i el
comportament normals dels animals involucrats.

4.3.1. Signes indicatius de preséncia de dolor

Aqguests son alguns signes que s’observen per determinar la preséncia de dolor:

| Signe Explicacié

L'animal altera la seva postura per evitar el moviment o causar un
Proteccio contacte d’una part en particular del cos, o per evitar la
manipulacié d’aquesta zona del cos
Especies diferents mostren diferents canvis en la seva aparenca
Aparenga externa, pero és evident quan hi ha falta d’empolainament,
anormal postura anormal o un canvi en el perfil del cos. En espécies capaces
de cert grau d'expressio facial, I'expressié normal pot alterar-se
El comportament pot estar deprimit, els animals poden romandre
immobils, o reticents a mantenir-se de peu o moure’s quan se'ls
Alteracié del molesta. També poden mostrar inquietud (anar a dormir i aixecar-
{e]ylelg=lglaid | se, canviar el pes, donar voltes, o marxa) o patrons alterats de son.
Els animals amb dolor també poden mostrar alteracid de les
interaccions socials amb altres del seu grup
Un animal pot vocalitzar quan se li acosten o és manipulat o quan
Vocalitzacio una area especifica del cos es toca o palpa. També poden vocalitzar
guan es mouen per evitar que els manegin
Els animals poden llepar, mossegar, esgarrapar, sacsejar o fregar
I'area dolorosa
En les espécies que suen (cavalls), la sudoracid excessiva s'associa
sovint amb alguns tipus de dolor (colics)
Els animals amb dolor amb freqiiencia deixen de menjar i beure, o
Falta de gana redueixen notablement el seu consum, el que resulta en una
pérdua rapida de pes

Els animals que mostren signes de dolor, angoixa o patiment, tals com la
perdua de pes, disminucié de la gana, nivell d'activitat anormal, reaccions adverses en
tocar les arees inoculades, ferides obertes, lesions necrotiques de la pell, abscessos,
coixesa, conjuntivitis, edema corneal o fotofobia, s'espera que rebin I'ajuda apropiada
llevat que existeixi una justificacio cientifica adjunta a la proposta de I'activitat.
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4.3.2. Categoritzacio de les molesties

Per tal de poder procedir a l'aplicacié de principis universals per al bon maneig
dels animals de laboratori, s'han establert categories per classificar les molésties que
es poden generar durant la fase d'experimentacid, les quals han de ser acuradament
observades.

Moleésties menors

Es consideren molésties menors els seglients procediments:

- Presa de mostra de sang

- Examen rectal

- Presa de mostra de flux vaginal

- Administracié forcada de substancies innocues
- Experiments terminals amb anestésia

- Presa de radiografies en animals no anestesiats

Molésties moderades

Es considera moléstia moderada I'Us de qualsevol dels seglients procediments:

- Presafreqlient de mostres de sang

- Prova de pirdgens

- Cateteritzacid i canulacio

- Us de guixos

- Immobilitzacié

- Cesaria

- Recuperacio d'anestésia general. Immunitzacié sense adjuvants complets
- Trasplantaments de pell

Molesties severes

Es considera moléstia severa I’Us de qualsevol dels seglients procediments:

- Extraccio del fluid ascitic

- Sagnat total sense anestésia préevia

- Induccidé de defectes geneérics

- Privacié prolongada de menjar, aigua o son

- Proves de dosi letal 50 i concentracio letal 50

- Immobilitzacié amb relaxants sense sedacié

- Induccid d'infeccions experimentals

- Proves de carcinogenicitat amb produccié de tumors
- Induccio de convulsions
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4.3.3. Categoritzacio de la invasivitat

De la mateixa manera s’ha establert una categoritzacié de la invasivitat en els
procediments experimentals:

Experiments realitzats en invertebrats o cél-lules/teixits aillats

Experiments que causen nul o minim estrés o malestar
Experiments que causen lleu estrés o dolor de curta duracié

Experiments que causen de moderat a sever estres o malestar

Procediments que causen dolor sever o al limit de tolerancia
d’animals conscients

4.4. Métodes per evitar el patiment dels animals

Existeixen algunes situacions en qué el dolor animal és inevitable, com quan el
dolor és una eina per motivar o influir en el comportament, o quan el dolor és el focus
de la investigacio. La justificacid etica per a aquest tipus d’investigacié hauria de
considerar tant els costos per a I'animal com els beneficis esperats de la investigacio
pels éssers humans i animals: com més gran sigui el cost per als animals
d'experimentacidé, major haura de ser la justificacid cientifica i etica de la investigacid.

Les lleis i regulacions requereixen que el personal que dugui a terme un treball
d'investigacié mitjancant I'Us d'animals de laboratori, controli adequadament el dolor
dels animals d'experimentacid, llevat que els resultats d'un experiment es veiessin
negativament afectats. Alleujar el dolor en els animals d'investigacido es refereix
tipicament a la reduccié de la seva durada i/o intensitat, ja que aquestes dues
caracteristiques afecten el patiment de I'animal.

Les estrategies d'alleujament del dolor poden incloure mesures preventives,
mesures terapéutiques, o una combinacié de les dues:

Mesures Preventives

Les mesures preventives inclouen el maneig animal i la moderacié adequats, la
minimitzacid del trauma dels teixits durant la cirurgia, I'is de técniques de cirurgia
minimament invasives (com ara les tecnologies de fibra optica), i altres métodes no
farmacologics. Com veurem a continuacio, les 3Rs estableixen el principi subjacent a la
cura i us etic dels animals de laboratori.
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Mesures terapéutiques

- Anestesia general: els animals s’anestesien (dormits completamen
finalitat de dur a terme procediments que d'altra manera podrien causar dolor.

- Sedacid/alleujament de I'ansietat: medicaments que s'utilitzen en combinacio
amb anestesics generals o per modular, bloquejar o alleujar el dolor.

- Analgesia: aquests redueixen el dolor localment o de manera temporal. Encara
que la analgésia es defineix com "abséncia de dolor", I'eliminacié total del dolor
en animals desperts no sol ser ni factible ni desitjable (la capacitat de sentir una
mica de dolor evita que un animal danyi encara més una area danyada).

Els objectius del maneig del dolor poden variar des de |'eliminacié total del
dolor, com durant |'anestesia general per a un procediment quirurgic, fins el dolor que
és tolerat sense comprometre el benestar de I'animal. El personal ha d’estar format
adequadament en aquest aspecte, cosa que facilitara la feina de l'investigador,
millorara la qualitat de la feina i al mateix temps reduira el patiment produit als
animals. Els objectius esperats sén:

- Facilitar la manipulacié de I'animal enfront de procediments dolorosos

- Proporcionar un tracte humanitari als animals

- Reduir les conseqliéncies negatives del patiment sobre la fisiologia de I'animal

- Permetre la realitzacié d'investigacions que no es podrien dur a terme amb
I'animal conscient

D'altra banda, l'eutanasia és un metode humanitari de sacrifici que s'ha
d'utilitzar en finalitzar I'experiment per reduir el menor patiment possible. Hi ha una
série de situacions en les quals esta pautada I'eutanasia de I'animal, com soén:

- Prolongacié dels efectes adversos per a I'animal després de I'experiment sent
impossible mantenir-lo en condicions adequades de salut i benestar

- Enlarealitzacié del sagnat total o obtencioé de teixits per a I'estudi

- Animals que no sén aptes per a la reproduccié o cria

- Quan els animals no siguin idonis per a la realitzacié d'estudis cientifics

Es important assegurar-se que el sacrifici dels animals comporti un minim de
dolor, patiment i angoixa. Aquest sacrifici s'ha de fer en |'establiment d'un criador,
subministrador, o usuari a mans d'una persona competent, seguint un dels métodes
enumerats a continuacio:

- Sobredosi d’anestesic - Atordiment eléctric

- Pistola de clavilla perforada - @Gasos inerts

- Dioxid de carboni - Dispar amb rifles

- Luxacié cervical - Pistoles

- Commocid cerebral - Municions adequades
- Decapitacid
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5. LA REGLA DE LES4 R

5.1. LaRegladeles 3R

Amb Ila intenci6 de minimitzar els danys ocasionats als animals
d’experimentacio el zooleg Russell i el microbioleg Burch van proposar la Regla de les 3
R, basada en alternatives que reemplacin I’Us d’animals, que redueixin el seu nombre o
que refinin el metode utilitzat per disminuir el dolor o malestar dels animals.

5.1.1. Reemplagament

Pel que fa al reemplagament d’animals, s’estableixen metodes que evitin I'Us
d’animals o la possibilitat de substitucié per altres espécies ubicades en un estat
menor de desenvolupament filogenetic, mantenint les caracteristiques similars pel que
fa a la fisiologia, bioquimica i endocrinologia. Aix0 inclou tant els reemplagcaments
absoluts, és a dir, substitucié dels animals amb els sistemes inanimats, com ara
programes d'ordinador, i els reemplagaments relatius, és a dir, substitucié dels animals
més sensibles, com ara vertebrats, amb animals que I'evidéncia cientifica actual indica
gue tenen un potencial significativament menor per a la percepcié del dolor, tal com
alguns invertebrats. Quan els animals sén sacrificats per proporcionar el teixit (organs,
cél-lules, etc) per als experiments in vitro, sovint és possible obtenir material suficient
per a dur a terme un major nombre d'experiments de cada animal que si la totalitat
d'animals s’utilitzessin per a l'estudi.

Possibles alternatives de reemplacament mitjancant:

- Informacio ja obtinguda (recerques bibliografiques i revisions sistematiques)
- Tecniques d’analisi fisiques i quimiques

- Models matematics i d'ordinador

- Sistemes in vitro

- Voluntaris humans

- Espécies amb menor desenvolupament neurofisiologic (relatiu)

Actualment, pero, l'aplicacié del reemplagament esta limitada per la
complexitat dels organismes sencers. A més, la substitucié absoluta de moment no és
possible o no és desitjable en algunes arees de la investigacid, com per exemple en els
estudis de:

- Sistemes fisiologics sencers

- Comportament animal

- Agricultura animal aplicada

- Poblacions de fauna silvestre
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5.1.2. Reduccio

Les alternatives de reduccié es basen en la utilitzacié d’un disseny experimental
basat en estudis estadistics mitjancant el calcul invers dels animals necessaris a partir
del numero de resultats que es precisin. Fa referéncia a qualsevol estratégia que es
traduira en un menor nombre d'animals que s'utilitzen per obtenir dades suficients per
respondre a la pregunta d'investigacido, o en la maximitzacié de la informacid
obtinguda per animal. D’aquesta manera es limita o s’evita I'Us posterior dels animals
addicionals, sense comprometre el benestar animal.

Possibles alternatives de reduccio:

- Acurada seleccié del model animal i eleccié del disseny experimental

- Consulta amb un especialista en estadistica (millor disseny i mida de mostra)
- Considerar el tornar a utilitzar un mateix animal o compartir dades i teixits

- L'ds de tecnologies d'imatge pot contribuir a la reduccid

Quan es considera la possibilitat de repetir un experiment, és important
distingir entre el que s’entén com duplicacié i la replicacié:

- La duplicacié fa referéncia a la repeticid innecessaria d'experiments amb
animals o proves sense suficient justificacio cientifica. Aixd pot passar quan un
investigador no sap que l'experiment ja s'ha dut a terme o no aconsegueix
obtenir accés a la informacié.

- La replicacié fa referencia a la repeticié d'experiments o proves quan si que
existeix justificacid cientifica. Per exemple quan el métode cientific exigeix que
els resultats de la investigacio siguin corroborats pels mateixos i altres grups de
recerca amb la finalitat d'establir la validesa dels resultats.

5.1.3. Refinament

En quant al refinament, les alternatives han d’englobar els procediments que
aconsegueixin minimitzar el patiment animal. Aquesta regla estableix varis punts a
tenir en compte:

- Emprament d’equipament que no sotmeti I'animal a molésties innecessaries

- Entrenament i experiencia dels experimentadors per reconeixer i actuar
enfront als efectes adversos del procediment

- Utilitzacié d’animals amb una sensibilitat menor al dolor, com els invertebrats

- Us d’animals criats en captivitat, que experimenten menys moléstia psicologica

- Estabulacié adequada dels animals
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6.1. Legislacid europea sobre experimentacioé animal

La darrera directiva publicada al Diari Oficial de la Unié Europea referent a
I’experimentacié animal és la directiva 2010/63/UE del Parlament Europeu i del Consell
del 22 de Setembre de 2010, relativa a la proteccié dels animals utilitzats per finalitats
cientifiques. La directiva anterior era de l'any 1986, concretament la Directiva
86/609/CEE del 24 de novembre i constituia la primera directiva europea referent a
I’experimentacié animal.

Degut a la rellevancia que té la directiva 2010/63/UE tan recentment
actualitzada és convenient indicar el seus principals punts i en els quals actualment es
basa la legislacié europea sobre I'experimentacié animal:

- El 24 de novembre de 1986, el Consell va adoptar la directiva 86/609/CEE per
acabar amb les disparitats entre les disposicions legals, reglamentaries i
administratives dels Estats membres respecte a la proteccid dels animals
utilitzats per experimentacié i altres finalitats cientifiques. Un cop va entrar en
vigor, es va produir una certa disparitat sobre I'experimentacié animal, alguns
paisos van adoptar mesures nacionals d’execucié que garantien un nivell elevat
de proteccio dels animals utilitzats per finalitats cientifiques, mentre que altres
aplicaren Unicament els requisits minims prevists en I'anomenada directiva.
Aquestes disparitats suposaven obstacles al comerg¢ en productes i substancies
en les quals s’havia experimentat amb animals per elaborar-les. Per tant, la
directiva de 2010/63/UE estableix normes més detallades per reduir aquestes
disparitats aproximant les normes aplicables en aquest terreny i garantir el
correcte funcionament del mercat interior.

- Un altre dels aspectes que fan necessaria la implantacié de la nova directiva
son els nous coneixements cientifics sobre els factors que influeixen al benestar
dels animals i la seva capacitat de sentir i expressar dolor, patiment, angoixa i
dany perllongat. Aquesta nova directiva eleva els minims de proteccio
d’aquests animals d’acord amb els avancos més recents.

- A més permet deixar als estats membre una certa flexibilitat per conservar
normes nacionals que procurin més proteccid als animals, sempre que no
afectin al mercat interior.

- Inclou als cefalopodes a I'ambit d’aplicacié d’aquesta Directiva, degut a que

existeixen proves cientifiques de la seva capacitat d’experimentar dolor,
patiment, angoixa i dany perllongat.
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tenen un risc major d’experimentar dolor, patiment i angoixa, el que pot
afectar negativament al seu desenvolupament posterior. Hi" ha proves
cientifiques que mostren que |'experimentaciod en fetus i formes embrionaries a
una fase poc avancada pot provocar dolor, patiment, angoixa i dany perllongat,
si aquestes formes en desenvolupament viuran més enlla dels dos primers
tercis del seu desenvolupament.

Aquesta directiva dona un pas important cap a l'objectiu final de total
reemplagament dels procediments amb animals vius utilitzats per objectius
cientifics i educatius, tan aviat com sigui cientificament possible fer-ho. Per
aquest objectiu, tracta de facilitar i fomentar I'avang de metodes alternatius i
també tracta d’aconseguir un elevat grau de proteccié als animals que encara
sdn necessaris per als procediments cientifics.

La present directiva considera sistematicament els principis de reemplagament,
reduccid i refinament. Durant I'eleccié dels metodes deuen aplicar-se els
principis de reemplacament, reduccié i refinament mitjancant el respecte de
I'estricta jerarquia del requisit d’utilitzar métodes alternatius.

S’afirma que els animals tenen un valor intrinsec que s’ha de respectar. S’ha de
tractar als animals com a criatures sensibles i el seu Us en procediments
cientifics deu cenyir-se a aquells ambits que beneficien a la salut humana i
animal o al medi ambient.

Es important en aquesta directiva els métodes i les espécies que es van a
utilitzar, ja que tenen un impacte directe sobre el nombre d’animals que
s'utilitzaran i el seu benestar. Es deu seleccionar el métode que provoqui el
minim de dolor, patiment i angoixa. S’han de fer servir el minim d’animals amb
els que es puguin obtenir resultats fiables i requereixin I'is de les espécies amb
menor capacitat de sentir dolor, patiment, angoixa i dany perllongat que siguin
optimes per extrapolar-les a les espécies objectiu.

Els metodes seleccionats deuran evitar la mort com a punt final, i en cas de
signes clinics que anuncien la mort, I'animal es sacrificara per una persona amb
cert grau de competencia i per un métode adequat a la seva espécie per evitar
dolor i més patiments.

L’Us d’espécies en perill d’extincié com animals d’experimentacid deu limitar-se
al minim estrictament necessari, per tal de no posar en perill la biodiversitat.

L'ds de primats no humans es deu permetre Unicament en aquells ambits
biomedics essencials per el benefici de I'ésser huma en els que encara no es
disposi d’altres métodes alternatius de reemplagament.

L'ds d’espéecies de primats antropoides només es podra realitzar en estudis
sobre la conservacié de la propia espécie, o en relaciéd a alguna malaltia de
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discapacitat humana o que posi en perill la vida humana; sempre q
existeixin metodes alternatius per fer-ho.

No es podran fer servir en estudis experimentals primats no humans capturats
de la natura, s’utilitzaran animals descendents d’animals criats en captivitat o
procedents de colonies autosostenibles, després d’un periode de transicio.

No es podran fer servir animals assilvestrats i vagabunds d’espécies
domeéstiques, ja que tenen uns antecedents desconeguts i la seva captura pot
ser un procés traumatic o estressant.

Des d’un punt de vista etic deu fixar-se un limit maxim de dolor, patiment i
angoixa que no deu superar-se als procediments cientifics amb animals. Amb
I'objectiu d’aquest fi s’han de prohibir els procediments que causin dolor,
angoixa o patiment severs i que no es puguin atenuar.

Els teixits i organs dels animals s’han de fer servir per el desenvolupament de
meétodes in vitro, amb la finalitat de fomentar el principi de reduccié.

També inclou normes respecte a les instal-lacions i allotjaments dels animals als
laboratoris per tal de que pateixin el menys possible.

Es important de disposar d’atencié veterinaria per assegurar el seguiment
continu de les necessitats dels animals en quant al seu benestar, com també
disposar a un empleat de responsabilitat del cuidat i benestar dels animals a
cada establiment.

S’ha de concedir la maxima prioritat a les consideracions de benestar animal en
relaci6 amb el manteniment, cria i utilitzaci6 dels animals. Els criadors,
subministradors i usuaris deuen contar als seus establiments amb un organ de
control del benestar animal amb I'objectiu principal d’aconsellar en aquesta
matéria.

El cuidat i I'allotjament dels animals deuen basar-se en les necessitats i
caracteristiques propies de cada espécie.

Per controlar el compliment de la present Directiva, els Estats membres duen
realitzar inspeccions periodiques als criadors, subministradors i usuaris, en
funcié dels riscos. Per guanyar confianca dels ciutadans i promoure
transparéncia, una proporcié adequada de les inspeccions deu ser sense avis
previ.

Per garantit que la ciutadania queda informada, és important publicar

informacié objectiva sobre els projectes que utilitzen animals vius, sense posar
al descobert informacio confidencial.
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meétodes alternatius.

- Aquesta directiva també estableix que els Estats membres deuen fixar el régim
de sancions aplicables en cas d’infraccié del disposat a la present Directiva i
assegurar-se de la seva execucid. Les sancions deuen ser eficaces,
proporcionades i dissuasoris.

6.2. Legislacié europea sobre productes cosmetics

Les legislacions nacionals aplicables als cosmetics estan armonitzades a nivell
europeu amb la finalitat de facilitar la seva lliure circulacié dins el mercat interior de la
Unié Europea. La primera Directiva europea referent als productes cosmeétics va ser
escrita a I'any 1976, la Directiva 76/768/CEE del Consell i establia normes sobre la
composicid, I'etiquetatge i 'embalatge dels cosmeétics, perd no incloia cap article o
reglamentacid sobre I'experimentacio animal.

Aqguesta Directiva va ser ampliada i reformada en succesives ocasions,
concretament als anys 79,82,83,88,89 i durant tots aquests anys encara no
contemplava cap aspecte referent a I'experimentacié animal. No va ser fins I'lany 1993
on per primera vegada es va fer referéncia a I'experimentacié animal en relacié als
productes cosmeétics, mitjancant la Directiva 93/35/CEE del Consell del 14 de juny.

6.2.1. Directiva 93/35/CEE

La Directiva 93/35/CEE presentava com una de les seves consideracions la
necessitat de regularitzar 'evaluacié tan de la seguretat de I'Us dels ingredients
empleats als cosmeétics com del producte acabat, respectant els requisits de la
Directiva 86/609/CEE relativa a la proteccié dels animals utilitzats per experimentacio i
altres finalitats cientifiques. Exigia la prohibici6 de I'experimentacié animal amb
ingredients o combinacions d’ingredients de la industria cosmeética a partir de I'l de
gener de 1998, afegint certes condicions. Aquestes condicions consistien en una
possible ampliacié de la data si no hi havia una validacié cientifica possible amb els
metodes de sustitucid, i que era convenient que es presentesin informes sobre els
progressos realitzats en la investigacié d’aquests meétodes. Concretament, les
referencies d’aquesta directiva sobre I’experimentacié animal sén:

- Quan degut a progressos cientifics insuficients a la posta a punt de métodes
gue puguin substituir de manera satisfactoria a I'experimentacié animal,
especialment en els casos que els meéetodes d’experimentacid alternatius,
encara que tots els esforcos raonadament possibles, no han sigut
cientificament validats com metodes que ofereiexen al consumidor un grau de
proteccid equivalent, tenint en compte les directrius de la OCDE en matéria de
toxicitat, la Comissié presentara com a molt tard I'l de gener de 1997, un
projecte de messures encaminades a aplacar, per un periode suficient, que en
cap cas sera inferior a dos anys, la data d’aplicacid d’aquesta disposicid, de
conformitat amb el procediment establert a I'article 10. Abans de presentar dit
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projecte de messures, la Comissid consultara al Comité cientifi
cosmetologia.

- La Comissié presentara anualment al Parlament Europeu i al Consell un informe
sobre els progressos realitzats en matéria de desenvolupament, validacio i
aceptacio legal de métodes que puguin substituir a I'experimentacié amb els
animals. Aquest informe contindra dades precisses sobre el nombre i tipus
d’experimentacions que s’hagin efectuat amb animals relatives als productes
cosmetics. Els Estats membres deuran recullir aquestes dades, a més de les
estadistiques que les imposa la Directiva 86/609/CEE, relativa a la proteccid
dels animals utilitzats per experimentacié i altres finalitats cientifiques. La
Comissio velara en especial pel desenvolupament, la validacié i I'acceptacio
legal dels metodes experimentals que no utilitzin animals vius.

- Un altre punt inclos en aquesta Directiva és I'obligaci6 a que qualsevol
referéncia a experimentacions amb animals deura indicar clarament si les
experimentacions efectuades es referien al producte acabat i/o als seus
ingredients.

6.2.2. Consideracions de la Directiva 2003/15/CE

La seglient i darrera Directiva que ha publicat la Unié Europea en aquesta
materia és la Directiva 2003/15/CE del Parlament Europeu i del Consell del 27 de
febrer de 2003 per la qual es modifica la Directiva 76/768/CEE del Consell relativa a
I'aproximacié de les legislacions dels Estats membres en matéria de productes
cosmetics. A continuacié es recullen moltes de les consideracions en que es basa
aquesta recent directiva, ja que totes elles tenen en compte les petites premises sobre
experimentacio animal publicades a la directiva 2003/15/CE i les amplien, apostant per
una millora del benestar animal i I'avanc dels métodes alternatius en experimentacio:

- La Directiva 76/768/CEE del Consell ha harmonitzat integrament les legislacions
nacionals en materia de productes cosmetics i té com a principal objectiu la
proteccid de la salut humana. A tal fi, segueix sent imprescindible dur a terme
determinades proves toxicologiques per avaluar la seguretat d'aquests
productes.

- El Protocol sobre la proteccié i el benestar dels animals annex al Tractat
constitutiu de la Comunitat Europea pel Tractat d'Amsterdam estipula que la
Comunitat i els Estats membres tindran plenament en compte les exigencies en
matéria de benestar dels animals en aplicar les politiques comunitaries i, en
particular, en I'ambit del mercat interior.

- La Directiva 86/609/CEE del Consell, de 24 de novembre de 1986, relativa a
I'aproximacio de les disposicions legals, reglamentaries i administratives dels

Estats membres respecte a la proteccid dels animals utilitzats per a
experimentacio i altres finalitats cientifiques, va establir normes comunes per a
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la utilitzacié dels animals amb finalitats experimentals en la Comunitat i v
les condicions en les quals aquests experiments han de realitzar-se al
dels Estats membres. En particular, el seu article 7 requereix” que els
experiments amb animals se substitueixin per metodes alternatius, en la
mesura en que aquests existeixin i siguin cientificament satisfactoris. A fi de
facilitar el desenvolupament i I'aplicaci6 de métodes alternatius en el sector
dels cosmetics en els quals no s'utilitzin animals vius, la Directiva 93/35/CEE del
Consell, de 14 de juny de 1993, per la qual es modifica per sisena vegada la
Directiva 76/768/CEE relativa a I'aproximacié de les legislacions dels Estats
membres en materia de productes cosmetics, va establir disposicions
especifiques. No obstant aix0d, aquestes disposicions Unicament es refereixen
als metodes alternatius que no utilitzen animals i no tenen en compte els
meétodes alternatius desenvolupats per reduir el nombre d'animals utilitzats en
els experiments o atenuar el seu sofriment. A fi de proporcionar una proteccio
optima als animals utilitzats per assajar cosmetics fins que s'apliquin la
prohibicié d'experimentar en animals per elaborar productes cosmetics i la de
comercialitzar en la Comunitat cosmeétics assajats en animals, convé, per tant,
modificar aquestes disposicions de manera que es prevegi la utilitzacié
sistematica de meétodes alternatius, que redueixin el nombre d'animals
utilitzats o mitiguin el sofriment causat en els casos en que no es disposi encara
d'alternatives per prescindir per complet dels animals, tal com preveuen els
apartats 2 i 3 de l'article 7 de la Directiva 86/609/CEE, en la mesura en que
aquests metodes puguin oferir als consumidors un nivell de proteccio
equivalent al dels métodes convencionals que pretenen substituir.

- De conformitat amb la Directiva 86/609/CEE i amb la Directiva 93/35/CEE és
essencial perseguir I'objectiu d'abolir els experiments en animals per assajar
productes cosmetics i aconseguir que la prohibicié d'aquests experiments entri
en vigor al territori dels Estats membres. Amb I'objecte de garantir la plena
aplicacié d'aquesta prohibicid pot ser necessari que la Comissid present noves
propostes de modificacié de la Directiva 86/609/CEE.

- En l'actualitat, unicament els métodes alternatius cientificament validats pel
Centre Europeu per a la Validacid6 de Metodes Alternatius (*CEVMA) o
I'Organitzacid de Cooperacio i Desenvolupament Econdmic (OCDE), i que poden
aplicar-se al conjunt del sector quimic, sdn adoptats de forma sistematica a
nivell comunitari. No obstant aix0, és possible garantir la seguretat dels
productes cosmetics i dels seus ingredients amb metodes alternatius que no
son necessariament aplicables a tots els usos dels components quimics. Convé,
per tant, promoure la utilitzacié d'aquests métodes en el conjunt de la industria
cosmetica i assegurar la seva adopcié a nivell comunitari quan ofereixin als
consumidors un nivell de proteccid equivalent.

- Actualment és possible garantir la innocuitat dels productes cosmetics acabats
sobre la base dels coneixements relatius a la seguretat dels ingredients que

contenen. Per tant, en la Directiva 76/768/CEE poden introduir-se disposicions
en virtut de les quals es prohibeixi la realitzacié d'experiments amb animals en
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metodes que permetin evitar el recurs als experiments amb animals per a
I'avaluacio de la seguretat dels productes cosmetics acabats.

Sera possible garantir progressivament la seguretat dels ingredients utilitzats
en els productes cosmetics fent Us de metodes alternatius que no impliquin la
utilitzacié d'animals i que estiguin validats a nivell comunitari pel CEVMA o
homologats com cientificament valids per aquest organisme, amb Ia
consideracié deguda al desenvolupament de la validacid en I'OCDE. Prévia
consulta al Comite cientific dels productes cosmetics i dels productes no
alimentaris destinats als consumidors (SCCNFP) sobre I'aplicabilitat al sector
dels productes cosmeétics del metode alternatiu i validat proposat, la Comissio
ha de publicar sense demora els métodes validats o homologats que s'hagi
reconegut que poden aplicar-se a aquests ingredients. Per aconseguir el major
nivell possible de proteccié dels animals, s'ha de preveure un termini per a la
prohibicié definitiva dels experiments amb animals.

En relaci6 amb la prohibici6 de comercialitzar productes cosmetics, la
formulacié final, ingredients o combinacions d'ingredients que han estat
experimentats en animals, i en relacié amb la prohibicié de cada assaig efectuat
actualment usant animals, la Comissié ha d'establir un calendari en que es fixin
terminis de fins a un maxim de sis anys a partir de la data d'entrada en vigor de
la present Directiva. No obstant aixd, a causa que encara no existeixen
alternatives en estudi per als experiments en matéria de toxicitat per
administracio repetida, toxicitat per a la funcid reproductora i toxicocinética, és
convenient que el termini maxim per a la prohibicié de la comercialitzacié de
productes cosmetics pels quals es duen a terme aquests experiments sigui de
deu anys a partir de la data d'entrada en vigor de la present Directiva. Basant-
se en informes anuals, la Comissid ha d'estar autoritzada per adaptar el
calendari dels respectius terminis maxims abans esmentats.

Una millor coordinacié dels recursos a escala comunitaria contribuira a
aprofundir els coneixements cientifics indispensables per al desenvolupament
de metodes alternatius. En aquest sentit, és essencial que la Comunitat
prossegueixi i incrementi els seus esforgos i adopti les mesures necessaries, en
particular a través del sisé programa marco establert en la Decisié n°
1513/2002/CE del Parlament Europeu i del Consell, per promoure la recercaila
posada a punt de nous metodes alternatius en els quals no s'utilitzin animals.

Ha de fomentar-se el reconeixement, pels paisos no membres, de métodes
alternatius desenvolupats en la Comunitat. A tal fi, la Comissid i els Estats
membres han de prendre les mesures adequades per facilitar I'acceptacid
d'aquests metodes per part de I'OCDE. La Comissid deu aixi mateix esforgar-se
per obtenir, en el marc dels acords de cooperacié de la Comunitat Europea, el
reconeixement dels resultats dels assajos de seguretat realitzats en Ia
Comunitat mitjancant métodes alternatius, a fi de no obstaculitzar I'exportacio
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dels productes cosmetics pels quals s'han emprat aquests metodes i evitag/que
els paisos no membres exigeixin la repeticid d'aquests assajos itzant
animals.

- S'ha de poder indicar en un producte cosmeétic que per al seu desenvolupament
no s'ha recorregut a I'experimentacié en animals. La Comissid, prévia consulta
als Estats membres, ha d'elaborar directrius per garantir que s'apliquin criteris
comuns a I'Us d'indicacions, que s'aconsegueixi una interpretacié uniforme de
les mateixes i, en particular, que les indicacions no cridin a engany al
consumidor. A I'hora d'elaborar aquestes directrius, la Comissido també ha de
tenir en compte l'opiniéd de les nombroses petites i mitges empreses que
constitueixen la majoria dels productors que no experimenten en animals i de
les corresponents organitzacions no governamentals, aixi com la necessitat que
els consumidors puguin distingir en la practica entre els productes sobre la base
de criteris relacionats amb |'experimentacié en animals.

- Les disposicions de la Directiva 93/35/CEE relatives a la prohibicio de
comercialitzar productes cosmeétics que continguin ingredients o combinacions
d'ingredients que hagin estat assajats en animals han de quedar anul-lades per
les disposicions de la present Directiva.

6.2.3. Articles de la Directiva 2003/15/CE

Com es pot observar es tracta d’'una nova directiva amb I'objectiu de
regularitzar el benestar animal dins la industria cosmetica amb la finalitat d’evitar
I’experimentacid amb animals i apostant per metodes alternatius. Després de la llarga
llista de consideracions, es presenta a continuacid una sintesi on s’inclouen els articles
a la 2003/15/CE que estan relacionats amb I'experimentacié animal:

- Els Estats membres prohibiran:

o La comercialitzacié dels productes cosmétics la formulacié final dels
quals, a fi de complir els requisits de la present Directiva, hagi estat
objecte d'assajos en animals utilitzant un metode diferent d'un métode
alternatiu després que aquest métode alternatiu hagi estat validat i
adoptat a nivell comunitari tenint degudament en compte I'evolucié de
la validacio en el si de I'OCDE;

o La comercialitzacio de productes cosmetics que continguin ingredients o
combinacions d'ingredients que, a fi de complir els requisits de la
present Directiva, hagin estat objecte d'assajos en animals utilitzant un
metode diferent d'un métode alternatiu després que aquest metode
alternatiu hagi estat validat i adoptat a nivell comunitari tenint
degudament en compte I'evolucié de la validacié en el si de I'OCDE;

o La realitzacio, al seu territori, d'assajos en animals de productes
cosmetics acabats, a fi de complir els requisits de la present Directiva;
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Directiva, a tot tardar en la data en qué aquests assajos hagin de ser
substituits per un o diversos métodes alternatius validats esmentats en
I'annex V de la Directiva 67/548/CEE del Consell, de 27 de juny de 1967,
relativa a |'aproximacié de les disposicions legals, reglamentaries i
administratives en materia de classificacid, embalatge i etiquetatge de
les substancies perilloses(10), o en I'annex IX de la present Directiva.

- En circumstancies excepcionals en que sorgeixin dubtes fundats quant a la
seguretat d'un ingredient cosmetic, un Estat membre podra sol-licitar a la
Comissid que s'apliqui una excepcid a l'establert en I'apartat 1. La sol-licitud
haura de contenir una avaluacié de la situacié i assenyalar les mesures
pertinents. Sobre aquesta base, i després de consultar al SCCNFP, la Comissio
podra autoritzar aquesta excepcid, mitjancant una decisié raonada,
conformement al procediment previst en I'apartat 2 de l'article 10. Aquesta
autoritzacié haura d'especificar les condicions de I'excepcié quant a objectius
especifics, durada i informacid de resultats. Es concediran excepcions
Unicament si:

o L'Us de l'ingredient esta generalitzat i no pot substituir-se per un altre
ingredient capac d'exercir una funcio similar;

o S'explica el problema especific per a la salut humana i es justifica la
necessitat de realitzar assajos amb animals, tot aix0 recolzat per un
protocol de recerca detallat proposat com a base per a l'avaluacié.

- El fabricant o el responsable de la posada al mercat comunitari del producte
cosmetic només podra esmentar en l'envas del producte, o en qualsevol
document, rétol, etiqueta o anella que acompanyi o es refereixi a aquest
producte, que el mateix no ha estat experimentat en animals, quan ni el
fabricant ni els seus proveidors hagin realitzat o encarregat experiments en
animals del producte acabat, el seu prototip o algun dels ingredients que ho
componen, ni hagin utilitzat algun ingredient que hagi estat experimentat per
tercers en animals amb la finalitat de desenvolupar nous productes cosmetics.

- S’haura djincloure informacié sobre els experiments en animals que hagin
realitzat el fabricant, els seus agents o proveeidors, en relacio amb |'elaboracid
o l'evaluacié de la seguretat del producte o dels seus ingredients, incloent
qualsevol experiment en animals realitzat per complir exigéncies legislatives o
reglamentaries de paissos no membres.

- Cada any la Comissié presentara un informe al Parlament Europeu i al Consell
sobri els progressos realitzats en matéria de desenvolupament, validacid i
acceptacio legal de metodes alternatius. En l'informe figuraran dades precises
del nombre i tipus d'assajos efectuats en animals amb productes cosmetics. Els
Estats membres tindran obligacié de recaptar aquesta informacié, a més de
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I'elaboracié de les estadistiques previstes en la Directiva 86/609/CE del
Consell, de 24 de novembre de 1986, relativa a I'aproximacido Ae les
disposicions legals, reglamentaries i administratives dels Estats ‘membres
respecte a la proteccid dels animals utilitzats per a experimentacié i altres
finalitats cientifiques. En particular, la Comissio vetllara pel desenvolupament,
la validacid i l'acceptacid legal de metodes alternatius d'assaig pels quals no
s'utilitzin animals vius.

6.3. Legislacid espanyola sobre experimentacidé animal

Actualment a Espanya IUs dels animals al laboratori per experimentacidé i altres
finalitats cientifiques esta regulat per el Reial decret 1201/2005 de 10 d’octubre, que
trasllada i desenvolupa la Directiva europea 86/609/CEE. Aquest Reial decret regula,
entre altres aspectes, les condicions en qué es poden utilitzar animals
d'experimentacié, el registre d'establiments de cria, subministradors i usuaris
d'animals d'experimentacio,els requisits de les instal-lacions i equips dels mateixos,
tant humans, amb especial recalcament en qual ha de ser la seva formacié, com a
materials. Estableix aixi mateix la creacid tant de Comités étics de benestar animal en
els centres de titularitat estatal com de la Comissid ética estatal de benestar animal.

Amb aquest Reial decret, es deroga I'anterior Reial decret 223/1988, de 14 de
marg, sobri obri proteccié dels animals utilitzats per a experimentacid i altres finalitats
cientifiques,i I'Ordre de 13 d'octubre de 1989, que estableix les normes de registre dels
establiments de cria, subministradors i usuaris d'animals d'experimentacié de
titularitat estatal, aixi com el procediment de notificacié d'experimentacié i de
sol-licitud d'autoritzacié d'ocupacidé d'aquests animals en els experiments que aixi ho
requereixin.

També té importancia la recentment incorporada Llei 32/2007, de 7 de
novembre, per a la cura dels animals, en la seva explotacid, transport, experimentacio i
sacrifici, incorpora un régim sancionador.

L'objectiu d'aquest Reial decret és establir les normes aplicables per a la
proteccié dels animals utilitzats en I'experimentacié i altres finalitats cientifiques,
incloent la docéncia. Es aplicable en tot el territori nacional.

La seva finalitat és assegurar aquesta proteccid i, en particular, que als animals
utilitzats se'ls concedeixin les cures adequades; que no se'ls causi innecessariament
dolor, sofriment, angoixa o lesid perllongada; que s'eviti tota duplicacié inutil de
procediments, i que el nombre d'animals utilitzats en aquests es redueixi al minim,
aplicant en tant que sigui possible técniques alternatives que compleixin el principi de
les tres erres.
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docencia. La utilitzacié d'aquests animals només podra tenir lloc qua
persegueixi les seglients finalitats:

aquesta

- La recerca cientifica, incloent aspectes com la prevencié de malalties,
alteracions de la salut i altres anomalies o els seus efectes, aixi com el seu
diagnostic i tractament en I'home, els animals o les plantes; el
desenvolupament i la fabricacié de productes farmaceéutics i alimentosos i
altres substancies o productes, aixi com la realitzacié de proves per verificar la
seva qualitat, eficacia i seguretat

- La valoracio, deteccid, regulacié o modificacié de condicions fisiologiques en
I'home, en els animals o en les plantes

- L'educacid i la formacié
- Larecerca medic-legal

Queden excloses de I'ambit d'aplicacié d'aquest Reial decret les practiques
agropecuaries no experimentals i la clinica veterinaria.

Cal afegir que periodicament la Direccié general de Ramaderia elabora un
informe relatiu a 1'ds dels animals utilitzats en experimentacié i altres finalitats
cientifiques en tot el territori nacional, a partir de les dades subministrades per les
diferents Autoritats Competents.

6.4. Legislacid espanyola sobre productes cosmeétics

La legislacid espanyola ja menciona els productes cosmetics I'lany 1944, a
I'lanomenada Llei de Bases de Sanitat, concretament a la base XVI corresponent als
farmacs i serveis de farmacia. La llei anterior referent a Sanitat era la Llei de Sanitat de
1855, pero no fa cap referéncia als productes cosmetics. Més tard, concretament a
I'any 1963 es van establir les normes generals a les que havia d’ajustar-se la regulacio
dels cosmétics. El decret 3339/1968 del 26 de desembre, citat a I’hora de legislar més
endavant, continuava afegint normatives per tal d’ajustar i regularitzar la industria i
sector cosmetic que en aquells anys experimentava un important creixement, tant a
nivell nacional com internacional. Es d’esperar que en aquests decrets no es faci cap
menciod sobre I'Us i experimentacié dels animals.

Una vegada arribada la democracia, no és fins a I'any 1988 quan apareix el Real
Decret 349/1988, de 15 d’abril, amb el que s’aprova la Reglamentacié Técnico-
Sanitaria de productes cosmetics. Aquest Real Decret té dos grans arguments per
implantar-se:
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- Es considera obsolet el decret anterior ja que s’han produit grans avangos £n el
coneixement cientific i técnic dels productes cosmetics, han passat 20
de la darrera actualitzaciod. /

- Es necessari harmonitzar la legislacié espanyola amb I'europea, ja que Espanya
forma part de la Comunitat Economica Europea i ha d’actualitzar la seva
legislacié d’acord amb la Directica del Consell 76/768 i les seves posteriors
modificacions.

El Real Decret 349/1988 no presentava cap cita sobre I'experimentacio animal, i
va ser modificada en succesives ocasions:

- Per el Real Decret 475/1991, del 5 d’abril, per tal d’introduir millores relatives a
I'etiquetatge.

- Per el Real Decret 1415/1995, del 4 d’agost, per suprimir referéncies en quant a
la comunicaci6 de la posta en venda dels productes i el seu avis a
I’Administracio.

- Per el Real Decret 1599/1997, del 17 d’octubre, que introdueix i modifica
diferents aspectes i que per fi fa referéncia a I'experimentacié animal dins la
cosmetica degut a la Directiva europea 93/35/CEE.

o Introdueix que a partir del 30 de juny de I’'any 2000 es prohibeix posar al
mercat productes cosmetics que tinguin ingredients o combinacions
d’ingredients experimentats en animals.

o En circumstancies excepcionals, si hi ha dubtes sobre la seguretat d’un
ingredient o un producte, i no hi ha cap meétode alternatiu per
experimentar, es podra experimentar amb animals.

o Sobre la publicitat dels productes, aquest real decret enuncia que el
responsable de la posada al mercat del producte cosmétic només podra
esmentar en l'envas del producte, o en qualsevol document, rétol,
etiqueta o anella que acompanyi o es refereixi a aquest producte, que
no ha estat experimentat en animals, quan ni el fabricant ni els seus
proveidors hagin realitzat o encarregat experiments en animals del
producte acabat, el seu prototip o algun dels ingredients que ho
componen, ni hagin utilitzat algun ingredient que hagi estat
experimentat per tercers en animals per desenvolupar nous productes
cosmetics.

o Les Administracions publiques, en I'ambit de les seves competéncies,
realitzaran un control de la publicitat i propaganda comercials perque
s'ajustin a criteris de veracitat en el que afecta a la salut, i limitaran tot
allo que pugui constituir un perjudici per a ella, aixi com en el que afecta
a I'experimentacié animal.
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Ordre de 3 d’agost de 2000, per la qual s’ajorna la data a partir de /a qual
queden prohibits els experiments amb animals per a ingredients o
combinacions d’ingredients o productes cosmetics.

o Aquesta ordre indica que la data de prohibicié de I'experimentacid
animal s’aplaga fins al 30 de juny de 2002.

Per el Real Decret 2131/2004, de 29 d’octubre, sense importancia pel que fa a
I’experimentacid animal.

Per el Real Decret 209/2005, del 25 de febrer, es destaca en relacié amb el
nostre treball que una de les novetats que introdueix la citada Directiva és
I'obligacié d'utilitzar sistematicament métodes alternatius a |'experimentacio
animal per a l'avaluacié de la seguretat dels productes cosmetics o dels seus
ingredients o combinacions d'ingredients. En aquest sentit, la Directiva
2003/15/CE adapta la normativa sobre productes cosmetics al Protocol sobre la
proteccio i el benestar dels animals annex al Tractat constitutiu de la Comunitat
Europea pel Tractat de Amsterdam (RCL 1999, 1205, 2084), que estipula que la
Comunitat i els Estats membres tindran plenament en compte les exigéncies en
materia de benestar dels animals en aplicar les politiques comunitaries i, en
particular, en I'ambit del mercat interior. Aixi mateix, la Directiva estableix
disposicions sobre la prohibicié de substancies classificades com carcinogenes,
mutagenes o toxiques per a la reproduccio, aixi com mesures encaminades a
aconseguir la maxima proteccié i informacié dels consumidors de productes
cosmetics.

o També s’afegeix que el Ministeri de Sanitat i Consum traslladara a la
Comissié Europea les dades relatives al nombre i tipus d'assajos
efectuats en animals amb productes cosmetics. A aquests efectes,
recaptara anualment aquesta informacié dels responsables de la posada
al mercat de productes cosmetics.

Real Decret 944/2010, de 23 de juliol, que entre d’altres modifica un article

relacionat amb I'experimentacié animal, afegint obligacions legals a utilitzar metodes
alternatius d’experimenacio inclosos al reglament 440/2008 de la Comissid Europea.

6.5. Legislacid catalana sobre experimentacio animal

En el marc estatal, les diferents Comunitats Autdonomes tenen la potestat de

legislar de manera més estricta que la llei nacional. Aixi doncs, el caracter innovador
d'aquesta norma de rang legal es posa de manifest en |'establiment de mesures
especifiques destinades a garantir i assegurar el compliment de les obligacions que
imposa, especialment, en atencio al compromis que adopta la Generalitat d'impulsar la
recerca i el desenvolupament de técniques alternatives susceptibles d'aportar uns
nivells d'informacié i uns resultats cientifics equivalents als obtinguts en procediments
d'experimentacié amb animals.
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4 de marg, de proteccio dels animals.

Aquesta llei pretenia recollir tots els principis de respecte, defensa i proteccid
dels animals que ja figuraven als tractats i convenis internacionals i a les legislacions
dels paisos socialment més avancats i que a Catalunya encara no hi eren presents.

Respecte a I'experimentacié animal, incloia una disposicié addicional en la que
instava al Govern de la Generalitat a presentar al Parlament un projecte de llei de
regulacié de la viviseccio, I'experimentacié cientifica amb animals vius i la utilitzacié
d’animals vius per a controls analitics abans de 1992. Aquest projecte s’havia d’inspirar
en el principi de la prohibicié d’aquestes practiques sempre que hi hagi algun métode
in vitro de cost comparable i de fiabilitat reconeguda.

La seglient llei, és la Llei 5/1995, de 21 de juny, sobre Proteccié dels Animals
utilitzats per a experimentacio i altres finalitats cientifiques. (DOGC n2 2073 de 10 de
juliol d'1.995).

Aquesta llei pretén complementar el marc juridic existent a Catalunya per a la
proteccid dels animals, constituit per la Llei 3/1988, de 4 de marg, de proteccié dels
animals, i les disposicions que la desenvolupen. Al mateix temps, amb la seva
promulgacié es déna compliment al mandat establert per la citada Llei 3/1988,
d'adoptar una normativa especifica en una matéria d'una amplitud i una complexitat
tals que requereixen un tracte normatiu diferenciat, doncs es tracta de la primera llei
de Catalunya que tracta especificament I’experimentacié animal.

La llei s'inscriu, també en aquesta ocasid, en la linia de la legislaci6 més
avancada existent no només en el si de la Unié Europea, sind també en I'ambit més
ampli del Consell d'Europa. Aquesta llei s'inspira en el principi de prohibicié de
practiques d'experimentacid6 amb animals, sempre que existeixi algun meétode
alternatiu de reconeguda fiabilitat.

Quant al contingut, la Llei s’estructura en sis capitols, una disposicié transitoria,
una disposicié final i un annex:

- El capitol I, sobre les disposicions generals, estableix la finalitat i I'ambit
d’aplicacié de la Llei.

- El capitol Il, dedicat als animals d’experimentacid, estableix la prohibicid
d’utilitzar determinats animals i les condicions generals de manteniment i de
transport.

- El capitol Ill, referit als centresde cria o de subministrament d’animals
d’experimentacié i a aquells en qué es duen a terme els procediments
d’experimentacio, regula les condicions que han de complir en cada cas, el
registre de control dels animals i el registre administratiu en qué s’han
d’inscriure els centres.

- El capitol IV, nucli central de la Llei, conté les prescripcions relatives als
procediments d’experimentacié propiament dits, a llur seleccid, als métodes
d’eliminaci6 del dolor, a [lalliberament dels animals durant el
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procediment, al manteniment en vida d’aquests després del procedim nt i
també a la utilitzacié d’animals en més d’un procediment.
- El capitol V estableix el régim d’autoritzacions i control que ha d“&xercir el
Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, amb la col-laboracio d’altres
agents de I'autoritat, el principi de la salvaguarda del caracter confidencial de la
informacid, la creacié de la Comissidé d’Experimentacié Animal i I'obligacié de
creacid, pels centres, dels comites éetics d’experimentacio animal.
- Finalment, el capitol VI, dedicat a la disciplina, tipifica les infraccions al que
disposa la Llei i les sancions corresponents.

Decret 214/1997, de 30 de juliol, pel qual es regula la utilitzacié d'animals per a
experimentacié i per a altres finalitats cientifiques. (DOGC n2 2450 de 7 d'agost
d'1.997).

Desenvolupa per reglament determinades questions referents a les condicions
generals de manteniment i transport dels animals, a la identificacié dels animals
d'experimentacio i a l'acreditacié del seu origen i estat sanitari, al procediment per
formalitzar la inscripcié dels centres que criin, subministrin o utilitzin animals
d'experimentacio en el registre que amb aquesta finalitat ha d'establir el Departament
d'Agricultura, Ramaderia i Pesca, al registre d'animals que han de portar aquests
centres i al regim d'autoritzacions i control que preveu la Llei.

Igualment, cal també determinar la composicié i el funcionament de la Comissié
d'experimentacié animal creada per la Llei i dels comites etics d'experimentacié que
estan obligats a crear els centres que utilitzin animals d'experimentacié.

Decret 286/1997, de 31 d'octubre, de modificacié del Decret 214/1997, de 30
de juliol, pel qual es regula la utilitzacié d'animals per a experimentacio i per a altres
finalitats cientifiques. (DOGC n? 2518 de 14 de novembre d'1.997).

Conté una série de normes que creen obligacions noves a les quals han
d'ajustar-se les persones que realitzen les activitats que s'hi regulen, i per tal de
facilitar I'adaptacioé a la nova normativa es considera convenient modificar els aspectes
gue incideixen en la seva aplicacié immediata.

Decret 164/98, de 8 de juliol, que modifica el Decret de 30 de juliol de 1997.
(DOGC de 14 de juliol de 1998). Afegeix poques modificacions, sense molta
importancia.

Llei 22/2003, de 4 de juliol, de proteccid dels animals (DOGC 3929, de
16.7.2003, BOE de 8 d'agost).

Mitjancant la Llei 3/1988, del 4 de marg, de proteccid dels animals, es va
comptar amb una legislacié global sobre la proteccié dels animals. La Llei esmentada,
gue va ésser capdavantera en el nostre entorn, tenia com a objectiu recollir els
principis de respecte, defensa i proteccidé dels animals que figuren en els tractats i
convenis internacionals i en les legislacions dels paisos socialment més avancats, i
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ne la tinencga, la venda, el trafic i el manteniment en captivitat, perqué es portessin a
terme amb unes garanties de bon tracte per als animals. Un cop transcorreguts més de
deu anys de I'aprovacio d'aquesta Llei, és va veure oportu aprovar-ne una de nova que
incorpori I'experiéncia assolida durant aquest periode de temps. Durant aquest temps
també s'han publicat noves lleis relacionades amb aquest ambit, com la de
I'experimentacié animal, els gossos potencialment perillosos i diversos reglaments de
desenvolupament per tal de fer efectiva llur aplicacié normativa. La present Llei respon
a la necessitat d'adaptar la situacié legal de Catalunya a les novetats que es van
produint i a I'evolucié que la societat catalana ha experimentat en aquesta matéria.
Per aquest motiu, aquesta Llei fa una nova definicié del concepte d'animal de
companyia, en regula la proteccid i, més especialment, es configura com una disposicié
marc de proteccié dels animals, amb I'objectiu principal d'incrementar la sensibilitat
dels ciutadans respecte a la proteccié dels animals.

6.6. Legislacio catalana sobre productes cosmetics

Catalunya incorpora les lleis estatals i europees sobre productes cosmeétics i
només es troben dos decrets que afegeixen algun article referent a la gestid i
regularitzacié interna d’aquests, i en cap dels dos es fan referéncia a I'experimentacié
animal. Aquests decrets sén:

- DECRET 180/1988, de 27 de juliol, de normes sobre la reglamentacié técnico-
sanitaria de productes cosmetics.

- DECRET 205/1989, de 17 de juliol, de modificacié del Decret 180/1988, de 27
de juliol, de normes sobre la reglamentacié tecnico-sanitaria de productes
cosmetics

Més tard, la Generalitat de Catalunya, concretament el Departament de Salut,
va publicar un manual anomenat “Linies directrius de bones practiques de produccié
dels productes cosmetics”, una traduccié comentada del document “Lignes directrices
de bonnes pratiques de production des produits cosmétiques (BPPC)” publicades pel
Consell d’Europa I'any 1995, per tal d’actualitzar la normativa i harmonitzar-la amb
Europa.
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7. BONES PRACTIQUES DE LABORATGRI

7.1. Naixement de les BPL

A la década de 1970 va sorgir en la industria farmaceéutica nord-americana el
concepte de Bones Practiques de Manufactura (BPM), a partir de diversos incidents
relacionats amb la fabricacié de medicaments que van culminar en seriosos perjudicis,
fins i tot la mort de pacients. Amb ell s'estableix una manera de "fer bé" o "de manera
correcta" tots els processos relacionats amb la fabricacié dels medicaments. D’aquesta
manera s'evita la possible afectacié de la identitat, la seguretat i I'eficacia dels
productes, que podria constituir un risc per a la salut de la poblacié. Com a part de la
guia elaborada per la American Food and Drug Administration (FDA) sobre les BPF, va
sorgir el concepte de Bones Practiques de Laboratori (BPL), on eren establerts els
elements que un laboratori havia d'assegurar per tal d’aconseguir que els resultats dels
seus assajos tinguessin una fiabilitat adequada. Es a dir, el conjunt de regles,
procediments operatius i practiques adequats per garantir que les dades generades
pels laboratoris fossin fiables.

A la década de 1990 es va produir un procés de renovacio i actualitzacié que
contemplava la inclusié d'elements de Sistemes de Qualitat, d'acord amb les noves
tendeéncies internacionals. Aix0 va constituir un pas d'avang que va incorporar i
actualitzar elements de les normes de Sistemes de Qualitat en Laboratoris i de Bones
Practiques de Laboratori. Amb l'increment de la competéncia comercial, el
desenvolupament tecnologic de potents industries i laboratoris automatitzats,
I'augment de la cultura dels consumidors i la consolidacié d'Estats com a rector de
politiques i executius del control, que vetllen per la seguretat de la seva poblacié, és
indispensable en l'actualitat que tot laboratori realitzi la seva tasca en virtut dels
principis de les BPL. A més, si es té en compte que els laboratoris sdn els que en ultima
instancia confirmen la qualitat dels productes amb les seves especificacions, és
important el bon desenvolupament de la seva tasca per al correcte desenvolupament
del comerg, la garantia dels negocis, la seguretat dels productes per al consum i la
prevencio de pérdues economiques. Aixo fa que augmenti progressivament el nombre
de paisos que exigeixen que els laboratoris tinguin cada vegada més la necessitat
d'operar sota els principis de les Bones Practiques de Laboratori.

7.2. Aplicacio de les BPL

Els principis de les BPL sén independents del lloc on es realitzen els estudis,
s'apliquen a estudis planificats i duts a terme tant en un laboratori de produccié d’'una
empresa privada, com en una universitat o un laboratori del sector public. Les BPL no
estan directament relacionades amb el disseny cientific dels estudis. Aquest pot basar-
se en directrius d'assaig i el seu valor cientific és jutjat per I'autoritat nacional que sera
qui li proporcioni l'autoritzacié de comercialitzacié. No obstant aix0, amb el
compliment de les BPL s'eliminaran moltes fonts d'error i incertesa, augmentant la
credibilitat general de I'estudi.
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el seu sentit normatiu, només s'apliquen als estudis que: sén no clinics, és”a dir,
majoritariament estudis en animals o in vitro, inclos I'analisi d’aspectes d'aquests
estudis; s'han dissenyat per obtenir dades sobre les propietats i/o la seguretat dels
productes per a la salut humana i/o el medi ambient; i estan destinats a ser sotmesos a
una autoritat nacional de registre per tal de registrar o autoritzar la substancia d'assaig
o qualsevol producte derivat d'aquesta.

Depenent de les situacions juridiques nacionals, els requisits de les BPL per als
estudis de laboratori no clinics realitzats per avaluar la seguretat d’un producte/farmac
s’apliquen en les seglients classes d'estudis:

- Toxicitat per dosi Unica o per dosi repetida (subaguda i cronica)

- Toxicitat per a la reproduccié (fertilitat, toxicitat i teratogenicitat embrio-fetal,
toxicitat peri-/post- natal)

- Potencial mutagénic o cancerigen

- Els estudis farmacocinétics que facilitin dades d'exposicié sistémica per els
estudis anteriors i els estudis farmacodinamics dissenyats per posar a prova el
potencial d'efectes adversos (farmacologia de seguretat)

- Els estudis de tolerancia local, incloent els estudis de fototoxicitat, irritacid i
sensibilitzacid, o proves per sospita de conductes addictives i/o efectes de
I'abstinéncia dels farmacs.

7.3. Requisits de les BPL

Els principis de les BPL estableixen els requisits per a la gestid adequada dels
estudis de seguretat no clinics. Aixo ajuda a l'investigador a fer el seu treball en el
compliment del seu propi disseny cientific preestablert. L’aplicacié de les BPL
contribueix a definir i estandarditzar la planificacié, execucid, registre, notificacio,
seguiment i arxiu dels processos dins de les institucions de recerca, i per tant
contribueixen a la capacitat de reproduccié dels resultats experimentals. Tanmateix,
I'aplicacié d'aquestes normes no garanteix la total estandarditzacié dels processos
experimentals ja que cada experiment té demandes especifiques pel que fa a aquest
aspecte. Les normes no tenen per objecte avaluar el valor cientific dels estudis:
aquesta tasca esta reservada primer per cientifics d'alt nivell que treballen en el
programa de recerca, després per les entitats de registre, i, finalment, per la comunitat
cientifica internacional en el seu conjunt. Les BPL tenen com a apartats generals:

Recursos: organitzacio, personal, instal-lacions i equips

Caracteritzacid: els elements de prova i sistemes de prova

Regles: protocols, procediments normalitzats de treball (PNT)
Resultats: dades en brut, I'informe final i els arxius

Garantia de qualitat: control independent dels processos d'investigacid
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- Disposar d'un pla d'estudi ben definit en el qual es detalli la naturalesa i I'ambit
dels experiments, incloent tots els procediments dissenyats per aconseguir
I'objectiu preestablert.

- Nom i titulaci6 de l'investigador i totes les persones responsables de
I'experiment i registre de totes les observacions.

- Establiment d'un procediment normalitzat de treball (PNT) per al manteniment
dels animals, técniques experimentals, mesuraments de laboratori,
procediments higiénics, reconeixement dels animals i obtencid i processament
de dades.

- Establiment de linies directrius en relacié a la construccié de recintes per a
animals i condicions ambientals en les que s'han de mantenir.

- Establiment d'un Pla General de Qualitat (PGC) que inclogui I'obligacié
d'establir i mantenir les condicions adequades per a I'allotjament, maneig i cura
dels sistemes experimentals biologics. Aixd comporta la necessitat d'assegurar
la qualitat dels animals utilitzats per tal d'obtenir una bona qualitat de les
dades obtingudes.

- Aillament dels animals després de la seva recepcio fins que el seu estat sanitari
hagi estat avaluat (periode de quarantena). Un cop acabat el periode de
quarantena, s'ha de permetre |'aclimatacié durant un periode adequat a les
noves condicions ambientals.

- Les gabies i altres materials en contacte directe amb I'animal han de ser
desinfectades i/o esterilitzades i renovades de tant en tant ja que pot ser un
favor important de contaminacio.

Ates que el terme "bones practiques de laboratori" no és un terme de marca
protegida, qualsevol laboratori pot afirmar que esta seguint les bones practiques en el
seu treball diari, perd és important tenir en compte que no és permissible aplicar
parcialment els requisits de Bones Practiques de Laboratori i encara aixi afirmar que es
treballa sota el compliment de les BPL.
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8.1. Concepte d’etica

L’ética és la branca de la filosofia que avarca I'estudi de la moral, la virtut, el
deure, la felicitat i el bon viure. Estudia el que és moral, com es justifica racionalment
un sistema moral, i com s'ha d'aplicar posteriorment als diferents ambits de la vida
personal i social. Una doctrina ética elabora i verifica afirmacions o judicis determinats.
Una sentencia ética, judici moral o declaracid normativa és una afirmacié que
contindra termes tals como "bo", "dolent", "correcte", "incorrecte", "obligatori",
"permes", referint-se a una accid, una decisié o a les intencions de qui actua o decideix
alguna cosa.

La paraula “etica” deriva de la paraula grega ethos i podem trobar-ne dos
significats en el llenguatge grec que revelen dues maneres d'entendre i explicar el
comportament moral de les persones:

I.  Ethos podia significar "caracter", "manera de ser". Segons aquesta manera
d'entendre |'ética, el comportament moral depéen del "caracter" o "manera de
ser" de les persones, que venen determinats per I'heréncia (geneética o social) i,
per tant, no es poden canviar. Aixi doncs, les normes i els valors morals sén
immutables.

II.  Posteriorment, va apareixer el significat de la paraula ethos com a "us",
"costum", "habit". Segons aquesta manera d'entendre ['ética, el comportament
moral depén dels habits o costums de les persones, els quals sén producte de
I'acord social i, per tant, es poden modificar mitjancant nous acords socials. A
més, com que els habits o costums els aprenem, necessitem de |'educacid
moral per a adquirir habits de "bon" comportament.

La paraula "moral" deriva del llati mos, moris i el seu significat etimologic era
"costum", i també "norma" o "precepte". De la fusié dels dos sentits ("costum" i
"norma") sorgeix la concepcid llatina de la moral. La moral, entesa com a "bon
costum", esta formada pels diversos models socials de comportament, els quals
funcionen com patrons de bona conducta i serveixen per valorar el comportament de
les persones. Aixi, "moral" fa referéncia a les "formes de vida" i aquestes reflecteixen
les idees compartides sobre els valors i sobre el sentit de les coses.

Si unim els significats etimologics de les paraules "ética" i "moral", podem dir
gue la moral fa referéncia tant a les accions com als productes humans susceptibles de
ser valorats com "bons" o "dolents” i que I'ética és una reflexid filosofica sobre el
nostre comportament moral.
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8.2. Concepte de bioetica

La bioética és la branca de la ética que es dedica a proveir els principis per a la
correcta conducta humana respecte a la vida, tant de la vida humana com de la vida no
humana (animal i vegetal), aixi com de I'ambient en el que poden donar-se condicions
acceptables per la vida. En el seu sentit més ampli, la bioetica no es limita a I'ambit
medic, sind que inclou tots els problemes étics que tenen a veure amb la vida en
general, estenent d'aquesta manera el seu camp a qliestions relacionades amb el medi
ambient i al tracte correcte dels animals. La bioetica avarca les qliestions etiques sobre
la vida que sorgeixen en les relacions entre biologia, nutricid, medicina, politica, dret,
filosofia, sociologia, antropologia, teologia, ecologia, etc.

La bioética és amb freqliencia un tema de discussid politica que genera grans
enfrontaments entre aquells que defensen el progrés tecnologic de manera
incondicionada i aquells que consideren que la tecnologia no és un fi en si, sind que
deu estar al servei de les persones i sota el control de criteris étics; o també entre els
gue defensen els drets dels animals i els que no consideren tals drets com regulables
per la llei. Aquesta situacid fa necessaria una regulacié i provoca la publicacié de
diverses declaracions i documents bioétics arreu del mén.

8.2.1. Principis fonamentals de la bioética

- Principi d’autonomia: es pot formular negativament com “les accions
autonomes no poden ser sotmeses a la limitacié o al permis d'un altre” i
positivament com “jo séc I'Unic subjecte dels meus actes i de la meva
responsabilitat”.

- Principi de beneficéncia: fer el bé és una exigéncia a priori de I'accié. No es
confon amb la pietat, la gentilesa o la caritat, perqué inclou tota forma d'accié
en benefici d'individus que tenen dret a decidir. S'origina en el jurament
hipocratic, perd va més enlla de la filantropia en tant que reconeix el pacient
com a subjecte de drets (no de caritat).

- Principi de no maleficencia: Abstenir-se intencionadament de realitzar accions
gue puguin causar mal o perjudicar a altres. No és facil distingir-lo de I'anterior
pero és basic en el cas d'avaluacié de tractaments. Té un fort component
realista i antiutopic (no sempre se sap, ni es pot fer el bé) i actua
preventivament.

- Principi justicia: La justicia és una exigéncia dificil de definir, perdo fonamental.
En principi exigeix tractar igual el que és igual i desigualment el que és desigual,
aixi es parla d’equitat. Es pot entendre també com un principi d'imparcialitat,
pero la dificultat de la justicia es troba en el repartiment de recursos escassos.
Sense un criteri de justicia imparcial s'ensorra la confianca en el sistema.
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8.3. Etica en I'experimentacié animal

Actualment els animals d’experimentacié constitueixen un punt clau en la
biomedicina, tant en projectes d’investigacié com en proves diagnostiques i en control
de productes destinats al consum huma, convertint I'experimentacié animal en una
activitat medica basica de rutina. La docéncia,la investigacio biologica i biomeédica, el
desenvolupament, produccié i control de medicaments, aliments y altres productes
com els cosmetics, segueixen habitualment procediments que requereixen la
utilitzacié d’animals de laboratori, els quals han estat utilitzats des de fa segles en els
primers estudis d’anatomia comparada, fins avui dia en la seva utilitzacié plena com a
“reactius biologics”.

No obstant, sempre que s’utilitzin animals d’experimentacié s’ha de tenir en
consideracié que la primera condicié de l'investigador que treballa amb animals de
laboratori és el respecte per la vida, pel dolor o patiment al qual aquests poden ser
sotmesos sota la seva responsabilitat, que també inclou la recerca d’alternatives al
model experimental. L'objectiu d’obtenir resultats experimentals valids és tan
important com el de minimitzar qualsevol fet que pugui atemptar contra el benestar
dels animals, ja sigui causar-los dolor, estrés, o perdua de vides innecessaria. Aquest
tema és competéncia de tots els individus, perd sobretot dels que es troben
involucrats en la investigacid biologica: des de técnics auxiliars que s’encarreguen del
manteniment dels animals, fins el més alt directiu de la institucié productora o usuaria
d’aquests.

Aix0 és important tant des del punt de vista de la preocupacié humanitaria com
per complir amb els requisits de la legislacié sobre animals d'investigacié i rigor
cientific. Des d'un punt de vista teoric, I'estudi de les responsabilitats de I'home cap els
animals és important perque obliga a replantejar les nostres premisses morals i perqué
promou el desenvolupament d'ideals étics més amplis. Des d’un punt de vista practic,
aquest estudi també és important perqué condiciona indirectament el benestar i
potser la supervivencia dels homes mateixos, ja que és evident que en aquest moment
de progrés tecnologic i crisi ecologica es fa necessari replantejar la relacié de I'home
amb el seu entorn biolodgic que afavoreixi el desenvolupament sostenible i tingui en
compte les generacions futures i la vida en general.

8.3.1. Principis Etics internacionals del CIOMS

El Consell d'Organitzacions Internacionals de les Ciencies Médiques (CIOMS) és
una organitzacido internacional no governamental relacionada oficialment amb
I'Organitzacido Mundial de la Salut (OMS). Va ser fundada sota els auspicis de I'OMS i de
les Nacions Unides per a I'Educacid, la Ciencia i la Cultura (UNESCO) el 1949 i entre els
seus mandats figurava el de mantenir relacions de col-laboracié amb les Nacions
Unides i els seus organismes especialitzats, en particular amb la UNESCO i I'OMS.
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els paisos d'escassos recursos, en la definicid de pautes nacionals sobre etica de la
investigacid biomedica, aplicant estandards étics en condicions locals, i establint o re
definint mecanismes adequats per a |'avaluacio etica de la investigacié. Alguns dels
principis etics internacionals que estableix per a la investigacid biomédica amb animals
son:

- L'avancg del coneixement, la proteccio de la salut i/o el benestar dels homes i els
animals requereix de I'experimentacié amb animals vius.

- Si és adequat, utilitzar sempre métodes alternatius (3Rs).

- Realitzar experimentacié en animals després d'estudiar la seva importancia per
a la salut humana i animal i per I'avang del coneixement biologic.

- Seleccionar animals d'espécie i qualitat apropiades. Utilitzar el minim namero
requerit per obtenir resultats cientificament valids.

- Tractar els animals com a éssers sensibles i considerar imperatiu éetic la cura i Us
adequat, evitant o minimitzant les molésties, I'angoixa i el dolor.

- Presumir sempre que els procediments dolorosos per a ’lhome també causaran
dolor en altres espécies de vertebrats. Procediments que poden causar dolor o
angoixa momentania o minima han de ser realitzats amb sedacio, analgésia o
anestésia. No realitzar procediments quirdrgics o dolorosos en animals no
anestesiats o paralitzats amb agents quimics.

- Quan es requereix apartar-se del principi anterior, la decisié ha de ser presa per
un comité revisor convenientment constituit. Aquestes excepcions no s'han de
fer només per demostracié o ensenyament.

- En finalitzar I'experiéncia, o en el moment apropiat, els animals que puguin
patir dolor cronic o sever, angoixa, moléstia o invalidesa, que no puguin ser
alleujats, han de ser sacrificats sense dolor.

- Els animals mantinguts amb fins biomedics, han de tenir les millors condicions
de vida possibles, de preferéncia amb supervisid de veterinaris amb experiéncia
en ciéncia d'animals de laboratori.

- El director de I'establiment és responsable per la qualificacié dels investigadors
i altre personal, per realitzar els treballs requerits, havent d’atorgar adequades
oportunitats d'entrenament.

8.4. El debat étic sobre I’experimentacio animal

L'experimentaciéo animal ocupa un lloc prioritari entre els temes relacionats
amb el benestar animal, ja que es tracta d'una materia de gran complexitat, tant pels
problemes etics com per la resposta social que genera. La utilitzacié d'animals en la
investigacid, en I'ensenyament i en proves de seguretat ha originat intensos debats i
opinions, fins i tot dins la mateixa comunitat cientifica, on han sorgit critiques que
expressen el desacord amb I'Us d'animals, en algun dels seus aspectes.
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a les maniobres experimentals. Per tant, els investigadors que utilitzin com-a objecte
d'observacié els animals estan obligats a mantenir, com a minim, una actitud de
respecte, evitant accions abusives, prepotents i despectives cap els animals, donada
I'aportacié que presten al desenvolupament de la investigacié destinada als humans.

8.4.1. Posicions a favor de I’tis d’animals d’experimentacié

L'home ha tingut sempre la necessitat d'utilitzar I'animal en la recerca del
coneixement de la mateixa manera que per a alimentar-se, vestir-se i treballar.
L'experimentacié amb animals ha permés un desenvolupament cada vegada més
accelerat dels coneixements biologics, del benestar de I'home i dels propis animals. Les
ciencies biomediques i altres afins avancen rapidament amb la utilitzacié de models
animals adequats, que possibiliten |'avaluacié de noves terapeutiques i prevencié de
diferents malalties. També, és eticament reconegut que no s'han d'emprar
medicaments, substancies, ni dispositius en éssers humans llevat que les proves
préviament efectuades en animals permetin suposar raonablement la seva innocuitat.

Els animals han estat utilitzats en molts estudis, perd també en multitud de
casos, en qué sense el seu Us, I'espécie humana hauria desaparegut. L'Us de I'animal
per part dels humans es pot apreciar en cinc camps principals: la nutricid; I'esforg i el
transport, el manteniment de la temperatura, el coneixement i ciéncies basiques i
finalment el camp de les cieéncies de la salut.

- En el camp de la nutricid: la constitucié de I'aparell digestiu de I'ésser huma és
del tipus dels omnivors. Una dieta estrictament vegetal, és correcta per
mantenir en perfectes condicions vitals als humans, pero aixo no vol dir que el
cos huma hagi evolucionat per comportar-se com un cos vegetaria. Per la qual
cosa, I'ésser huma depen de la carn animal.

- En el manteniment de la temperatura: tots els animals superiors, excepte
I’'home disposen d'una perfecta coberta aillant que els permet mantenir la
temperatura corporal en condicions extremes. La humanitat en el transcurs de
tota la seva historia ha hagut d'utilitzar la pell d'animals per sobreviure.

- En l'esforc i el transport: I'ésser huma, pel que fa a la seva grandaria i massa
muscular, és relativament feble per l'esfor¢ corporal. Per aquesta rad Ia
humanitat va haver d’aprofitar la for¢a dels animals pel trasllat, carrega o
arrossegament de materials. Els animals també han estat utilitzats per al
transport dels mateixos éssers humans, ja que una altra de les limitacions
importants de I'ésser huma és l'extrema lentitud de la seva capacitat per
desplacar-se, en comparacié a la seva massa corporal i a les seves necessitats
vitals. L'espécie humana, respecte a la seva mida, és I'animal amb quatre potes
més lent, després de la tortuga.
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- En el coneixement i ciéncies basiques: respecte a les altres espeécies, I'ho
desenvolupat un sistema nerviés central que li confereix les capacitats
d’abstraccio, ideacid, deduccid i calcul, qgue anomenem intel-ligencia? Aquesta
intel-ligéncia existeix en altres espécies, perd en un grau no comparable. L'ésser
huma té capacitat per transmetre el saber gracies a una altra de les
caracteristiques humanes, que és la complexitat del seu llenguatge. En estar
especificament conformat per a la recerca d'explicacié i interpretacié del que
I'envolta, I’'home ha necessitat fer Us d'altres espécies per a la comprensié del
funcionament de la propia espécie i de les altres formes de vida.

- Enles ciencies de la salut: el coneixement de la propia constitucié i de les seves
funcions ha permés una espectacular millora de I'espécie. Aquesta millora es
basa en la recerca de solucions a les patologies que poden afectar |'espécie
humana i que en molts casos son similars a les que afecten altres especies
animals. La millora de qualitat de vida de |'especie és degut principalment a
quatre factors importants: la nutricid, la higiene, la medicacié (farmacologia) i
la cirurgia. Cal tenir en compte que per al desenvolupament de totes elles, molt
especialment per les dues ultimes, ha estat i continua sent imprescindible I'Us i
consum d'altres éssers vius, com els virus, els bacteris, fongs i altres
microorganismes, o els animals des d’invertebrats a vertebrats, passant per
multitud de rosegadors, fins als primats no humans.

Donada aquesta necessitat d’utilitzar animals en experimentacidé, evitar o
disminuir el patiment de les espécies compromeses ha estat objecte de nombrosos
estudis en les ultimes decades. En els estudis amb animals de laboratori sempre ha
d'haver-hi una probabilitat raonable que aquests contribueixin de manera important a
I'avang del coneixement que resultara eventualment en la millora de la salut de
I'home, dels animals i de les plantes.

Les investigacions basiques i aplicades i els treballs de manufactura i control de
medicaments, vacunes i diferents substancies per al consum huma que utilitzen
animals de laboratori s’han d'ajustar a les normes internacionals de Bones Practiques
de Manufactura (BPM) i de laboratori (BPL). A més, les revistes cientifiques
internacionals exigeixen que els investigadors firmin un document on es garanteixi que
les experiéncies han estat efectuades respectant les normes internacionals existents.
La signatura d'aquest document significa assegurar que els treballs han estat
previament aprovats per comites d'etica institucionals i que tot el personal que intervé
en el treball en relacié amb els animals de laboratori, ha aprovat previament un curs
de capacitacio en el tema. Els editors de les principals revistes biomediques, des de la
primera reunié de Vancouver el 1978 exigeixen que els investigadors declarin haver
seguit les normes de la propia institucié i les lleis nacionals sobre la cura i Us d'animals.
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8.4.2. Posicions en contra de I’Gs d’animals en experimentacio

En els ultims anys s'ha pogut apreciar un augment de valoracié de la vida
animal en els paisos més desenvolupats. De la mateixa manera, en paisos emergents,
que fins ara per raons obvies no disposaven d'associacions organitzades relacionades
amb la proteccid dels animals, comencen a plantejar i a organitzar-se per a la defensa
dels valors de la vida animal. L'ocupacié d'animals en investigacié és centre de
controversies i s'han posat en marxa nombroses campanyes en contra del seu Us.

Historia de I'activisme anti experimentacié animal

Durant el segle XIX ja hi ha constancia de la utilitzacié d'animals en investigacié
medica (“Principes de Médecine experiméntale” de Claude Bernard), i paral-lelament
van comencar a néixer els moviments d'oposicio a la utilitzacié d'animals per
experimentacid, com per exemple la fundacié de la Societat per a la Prevencid de la
Crueltat amb els Animals a la ciutat de Nova York I'any 1866. Aquesta reaccié en contra
podria associar-se a la brutalitat de tota intervencid quirurgica d'aquella época, ja que
no va existir I'anestesia fins a finals de segle. Per tant, la negativa a I'experimentacié
animal va ser una manifestacié del sentiment de repulsié al sofriment fisic de I'animal
(una reaccié totalment afectiva). El fonament afectiu també es pot trobar en alguns
moviments actuals.

El pas del temps ens mostra com el moviment en defensa dels animals i les
plantes, va influir en I'inici d'una nova relacié de responsabilitat social amb els animals
i la naturalesa. Altres factors significatius que contribuiren a la millora d'aquesta
relacio van ser: la progressid de la societat cap a un major benestar i I'elevacié del
nivell de coneixements.

L'augment i desenvolupament de les organitzacions no governamentals de
benestar animal, sén indicis clars que una gran part de la societat també opina de la
mateixa manera, ja que és d’on prové principalment el suport econdmic i moral. Les
organitzacions de benestar animal es troben presents en gran part del mén, a la UE es
troben moltes d'aquestes associacions. La majoria, té activitat sobre tots els temes
relatius al proteccionisme en general, tant animal com vegetal. Altres, més
especialitzades, s'ocupen de temes puntuals.

Dels principals moviments actuals en contra de |'experimentacié animal, encara
que l'objectiu final sigui el mateix per a tots, hi ha diferéncies de plantejament
depenent dels objectius de cada organitzacié. Per simplificar la classificacio, es poden
destacar tres grans grups segons la seva fonamentacio:

- Activistes moderats

- Activistes més radicals
- Activistes amb bases cientifiques
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Activistes moderats

En el grup dels activistes moderats podem incloure diversos moviments com
“The Humane Society of the United States” o el PETA (People for the ethical treatment
of the animals). Les seves accions estan fonamentades en evitar el patiment inutil. Tots
aquests grups coincideixen i tenen una base totalment afectiva. L'expressié de
“patiment inutil” adquireix un significat més ampli del que se li atribueix habitualment,
entenent-se com aquell que es basa en un instint torturador i en un aprofitament
inefica¢ dels recursos animals. Segons aquest corrent, I'espécie humana hauria de ser
vegetariana, ja que a l'actualitat estem alimentant animals amb productes agricoles
per després sacrificar-los per menjar-los. Aquesta conducta té una raé cultural i com a
tal ha de canviar. Els activistes defensen que milions d'animals de produccié moren
simplement per habits alimentaris.

Les seves campanyes inclouen fotografies desagradables i intervencions
d'artistes o populars per convéncer la societat general a anar abandonant aquests
habits. Estan en contra també de situacions com baralles de galls o gossos, o els toros.
Tanmateix, I'apel-lacié als sentiments i no a la rad es pot apreciar en moltes de les
campanyes d'alguns d'aquests grups. En alguns dels moviments proteccionistes,
s'aprecia que Il'oposicié a la violéncia té preferencies d’espeécie: els animals domestics
com el gos i el gat, son els més defensats, mentre que les granotes o ratolins no
desperten la mateixa compassié. Un altre exemple en el qual es genera una resposta o
una altra segons la tendresa que desperti I'animal mort és que la mort anual d'unes
cent mil cries de foca sol despertar molta més indignacié que els centenars de milions
de pollastres que moren cada any per a alimentacié humana.

Activistes radicals

En l'actualitat es poden observar actituds en contra molt més extremes a les
explicades anteriorment. A diferéncia dels grups moderats, en aquest tipus de corrent
si que hi ha una base teodrica amb fonaments solids i no una simple qliestié de
sentiments cap a l'animal. Els actuals moviments d'alliberament animal es basen
principalment en l'obra de Peter Singer, "Animal liberation", de la qual es poden
extreure les principals idees:

"Els animals sdn éssers vius, pertanyents a la naturalesa, no hi ha diferéncies
qualitatives entre ’lhome i els altres éssers vius, tots son un cimul de cél-lules
gue funciona coordinadament."

- "Els animals tenen la seva autoconsciéncia, capacos de sentir i patir, de la
mateixa manera que els humans. Malgrat aquesta igualtat, els homes ens
dediquem a explotar als animals per necessitat i també per capritx (caca,
produccié ramadera...) al que se sumen poderosos interessos economics, una
situacid comparable a I'esclavitud. El problema d'aquesta moderna esclavitud
és que els animals no poden defensar els seus drets."
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- "L'dnica manera de trencar aix0, és que els homes defensin els drets/dels

animals, campanya d’alliberament animal. Es tracta per tant d'una campanya
de justicia en tota regla, que retorni els seus drets als animals i arrabassi a
I'home el seu paper d'explotador."

- "Per poder dur a terme aquest alliberament animal, cal lluitar contra aquesta
preferéncia peculiar que mostra I'home pels membres de seva propia espéecie,
en detriment dels animals d'altres espécies. En la cultura Occidental, aquest fet
esta fortament arrelat, després de més de dos mil-lennis de justificacions
filosofiques, recolzades per plantejaments religiosos cristians, perd aquest
arrelament no ens allibera del deure moral de dur a terme la campanya en
favor dels drets dels animals. Es més, en molts casos, no és més que una excusa
de grans interessos comercials, com poden ser els de les grans empreses tecno-
alimentaries."

- "Aquest alliberament animal també ha de mentalitzar la poblacid, que déna
suport a I'explotacié pel simple fet que li agrada menjar carn. La campanya
exigira un gran altruisme per part de I'home, ja que haura d’actuar com a
defensor dels animals en detriment del seu propi gust."

Per tant, segons aquest grup, intentar justificar de qualsevol manera la nostra
postura de tirania respecte als animals és un fet indefensable. El grup més conegut que
intenta difondre aquestes idees més radicals és ALF: Animal Alliberament Front, amb
presencia activa a Internet, on expressen opinions i declaracions de famosos,
manifestos, noticies, llibres que parlen del tema, reportatges, etc. El problema
principal que es troben aquests activistes és que I'explotacié animal és el motor de
I'activitat humana, i que moltes de les campanyes en comptes d'intentar conscienciar
la gent intenten lluitar de manera més activa en animals concrets: alliberament
d'animals de laboratori, sabotatges a centres d'experimentacio, a granges d'animals de
carn, etc, la qual cosa de vegades empitjora més les coses. Tanmateix, s'ha de dir que
de moment en l'experimentacié animal no sén molt freqlients aquest tipus de
moviments més radicals, pero si que és veritat que cada vegada creix amb més forca
I'oposicio a la investigacié amb I'Us d’animals.

Activistes amb bases cientifiques

Actualment ha aparegut un nou corrent anti experimentacié animal amb base
totalment cientifica. Aquest grup, format per cientifics amb gran experiencia en
experimentacié animal, defensa que el seu Us no és ni util ni necessari. La base
principal de la seva teoria és: els animals de laboratori no sén homes i, per tant, els
resultats obtinguts amb els experiments amb aquests animals no sén extrapolables a
I'home. A partir de la multitud d'experiments amb Us d'animals, aquests cientifics
conclouen que el paral-lelisme entre la reaccid d'una espécie animal, diferent de
I'espécie humana, davant un medicament i la reaccié de I'home coincideixen per
casualitat. No existeixen garanties reals que aquesta reaccio sera la mateixa.
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Dins d'aquest corrent cientifica anti experimentacié animal es poden desgacar

dues institucions principals: Medical Research Modernization Committee o &l grup
Doctors and Lawyers for Responsible Medicine. Els seus arguments han provocat que
I'Associacié Medica Americana els tractés d'ignorants i irresponsables. No obstant aixo,
cada vegada hi ha més cientifics que declaren que provar en animals no és garantia de
res, i que en algun moment de l'experimentacid s'haura de provar amb humans.
Alguns creuen que s'ha d'iniciar una renovada epoca d'investigacié utilitzant la nova
tecnologia com a base. Encara que aquests principis siguin totalment radicals cal dir
que estan totalment fonamentats cientificament i que permeten I'experimentacié
animal en certs casos. Existeixen sistemes gairebé invariables entre especies, el que
ens permet extrapolar, en alguns casos concrets, informacié a I'home de forma bastant
precisa. Existeixen models animals validats per determinades malalties humanes, la
qual cosa permet evitar I'experimentacié amb humans.

Aquest nou corrent, té gran importancia per a tots els cientifics, ja que obliga a
reflexionar de manera totalment critica sobre el significat real dels resultats obtinguts
amb I'experimentacié animal, és a dir fa replantejar si hi ha molts experiments inutils
amb animals, que no aporten cap informacié nova a la societat cientifica. A tot aixo cal
sumar consideracions de tipus econdmic que afecten moltes vegades a la comunitat
cientifica. Cal remarcar que, encara que sembli estrany aquest corrent s'oposa a les
altres corrents en contra I'experimentacié animal, ja que les seves idees es basen en
que I'animal és diferent a I'nome per la qual cosa no sén utils els experiments en ells,
cosa totalment contraria a la que opinen les altres corrents que consideren que els
animals tenen els mateixos drets que els humans.

Aguest corrent més cientific també ens diu que I'experimentacié animal es basa
en un metode analitic, en qué I'experiment només es centra en la influéncia d'un Unic
factor sobre I'organisme, per la qual cosa sempre hem d'utilitzar animals amb les
mateixes condicions, corrent el risc de concloure resultats no reals. Per tant, després
d'un experiment d'aquestes caracteristiques s'ha de considerar sempre que el resultat
és un "possible resultat" del fenomen que estudiem i no un resultat absolut com
moltes vegades es conclou.

8.5. Etica versus Cosmeética

Existeix una gran controversia sobre I|'experimentacid6 amb animals per
determinar la seguretat dels productes cosmetics per als consumidors humans,
sobretot perqueé les reaccions a les substancies que se’ls apliquen inclouen parpelles
inflamades, Ulceres, sagnat, inflamacié de l'iris, hemorragies, deteriorament massiu, i
ceguesa. En el pitjor dels casos, la cornia pot estar ulcerada i perforada. Atés que la
cornia és un dels teixits més sensibles del cos, la irritacié i la ulceracié produeixen
guantitats considerables de dolor.

No se solen administrar medicaments per alleujar el dolor, ja que els
experimentadors afirmen que el seu Us podria interferir amb els resultats de I'estudi.
Com a resultat d'aquests factors, molts animals es trencaran el coll o I'esquena en un
intent d'escapar.
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parpelles es mantenen obertes amb clips i en ser restringits, sén incapacos-e tancar
els ulls. Per tant, no poden mitigar de cap manera la incomoditat o el dolor produit. Les
proves cutanies, i les proves de toxicitat dérmica també utilitzen els animals
immobilitzats. El procés consisteix a col-locar els productes quimics sobre la pell
afaitada dels animals i cobrir-la amb esparadrap. Tot seguit, els técnics de laboratori
anoten el dany a intervals especifics durant hores o dies. Els animals acostumen a patir
irritacio o inflamacid de la pell, sagnat o crostes sanguinolentes.

La prova DL50 es va desenvolupar originalment per estandarditzar els lots de
diversos medicaments biologics potents. Com que cada lot de medicaments varia en
poténcia, és important tenir un meétode per ajudar a assegurar que les noves
preparacions siguin de poténcia uniforme. La prova de la DL50 va ser utilitzada com un
mitja de mesura de la poténcia. Més tard es va convertir en un dels primers assajos de
toxicitat en ser duts a terme en qualsevol producte. El valor de la DL50 és la dosi que
mata el 50% d'un grup d'animals als que s'administra, per tant, és la dosi letal del 50%
o DL50. La dosi és generalment administrada per via oral, perd també es pot utilitzar
I’'administracio topica, per inhalacié o per via intravenosa.

De vegades el material aplicat als animals no és molt toxic, perd els animals
moren pel volum de material forgat en els seus estémacs. Depenent del material que
es prova, els animals poden tenir un fort dolor abdominal, rampes musculars,
convulsions, vomits, diarrea, Ulceres gastrointestinals amb hemorragia, pérdua de la
funcié renal i altres afeccions doloroses o penoses. Els animals s'observen durant un
maxim de 14 dies. Els que sobreviuen son sacrificats i els teixits de tots els animals,
inclosos els que moren, s'examinen patologicament.

8.5.1. Bases cientifiques en contra de les proves de cosmeética

S’han trobat diversos problemes en totes aquestes proves, els quals conformen
una forta base cientifica en contra de les proves de cosmetica:

Un estudi va concloure que la prova Draize (prova d’irritacié de la pell) preveia
de forma extremadament excessiva els efectes que es podien veure a I'ull huma, i un
altre va arribar a la conclusié que la prova no reflecteix el risc d'irritacié dels ulls de
I'home. Un altre estudi afirmava que la mateixa prova Draize produeix resultats que
son inherentment poc fiables per predir la toxicitat en humans.

Un altre fet és que els éssers humans i els conills difereixen en I'estructura de
les seves parpelles i cornies, aixi com en la seva capacitat per produir llagrimes. Quan
es comparen les dades d’un conill i un huma sobre la inflamacié dels ulls després d’una
exposicié a 14 productes per a la llar, aquestes difereixen per un factor de 18 a 250.
Una conjunt de proves in vitro seria més barat i probablement més precis que la prova
de Draize.
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Els estudis en animals no poden ni confirmar ni refutar les hipotesis so e'la
fisiologia o patologia humana, siné que la recerca clinica en humans és |'Unica’forma
de poder provar aquestes hipotesis. No obstant, la FDA sosté que les proves Draize
d’irritacié de I'ull i de la pell continuen sent considerades com un dels metodes més
fiables disponibles en I'actualitat per avaluar la seguretat d'una substancia introduida
dins o voltant de I'ull o sobre la pell.

També s'ha determinat que el valor de la DL50 no s'ha de considerar com una
constant biologica, a causa de molts factors, entre els que trobem I'espéecie dels
animals, edat, sexe, dieta, roba de llit, la temperatura ambient, les condicions
d'engabiament, etc. Tots aquests factors poden afectar el valor de DL50 obtingut. El
valor DL50 canvia drasticament d'una espécie a una altre, o fins i tot d'una raga a una
altra de la mateixa espécie. La DL50 d'una substancia aplicada en conills o rates, de cap
manera és un indicador de la toxicitat aguda d'aquesta mateixa substancia en els
éssers humans. Es important assenyalar que els resultats d'assajos amb animals no sén
transferibles entre espécies, i per tant no poden garantir la seguretat del producte per
als éssers humans. En realitat, aquestes proves no proporcionen proteccid per als
consumidors de productes insegurs, sind que s'utilitzen per protegir les corporacions
de responsabilitat legal. Moltes empreses segueixen duent a terme aquestes proves
simplement perqué ho tenen com un habit, com quelcom rutinari, i perque els seus
departaments juridics i companyies d'assegurances indiquen que ho fan per cobrir-se
les espatlles si sén demandats.

L'Informe Anual de la FDA sobre Queixes del Consumidor pel que fa a productes
cosmetics estableix el tipus de producte utilitzat i informa sobre el problema
denunciat. Un examen de marques especifiques de fragancies, preparacions per al
cabell, preparacions per tenyir el cabell, i productes de maquillatge va revelar 50
gueixes totals. Analitzant aquestes 50 queixes i fent comparacions amb una llista de les
companyies que fan proves amb animals i les que no, un total de 20 de les 50 queixes
(40%) procedien d'empreses que posen a prova els seus productes experimentant amb
animals. Aquesta evidéncia fa plantejar-se si realment és necessari que incomptables
animals siguin torturats i sacrificats per al seu Us en proves de cosmetics,
suposadament per protegir els éssers humans.

"En preguntar als experimentadors per qué experimentar amb animals, la
resposta és: perqueé els animals son com nosaltres”. "En preguntar als experimentadors
per qué és moralment acceptable experimentar amb animals, la resposta és: perqué els
animals no sén com nosaltres"

Com ja s’ha explicat anteriorment, sempre s’han de tenir en compte les 3Rs.
No obstant aixd, I'Unica opcid viable és la substitucid dels animals utilitzats en les
proves, ja que el refinament i la reduccié encara permeten que innombrables animals
pateixin. Centenars de companyies de cosmetics han donat I'esquena a
I'experimentacid amb animals i s'estan aprofitant dels molts métodes sofisticats
d'assaig sense animals disponibles en I'actualitat.
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9.1. Comites Etics d’Experimentacié Animal

Una forma d’establir un equilibri entre investigadors i persones que no
pertanyin al camp de la investigacid cientifica, o entre postures a favor i en contra de
I’experimentacié animal, és establir un comité é&tic com el “Comité Etic
d’Experimentacié Animal” (CEEA). Es essencial que els comités locals intercanviin
suggeriments en relacié als procediments que es duran a terme i als criteris étics que
s’aplicaran, per tal d’aprendre els uns dels altres i arribar a una certa coheréncia. Per
aquest motiu existeixen associacions com la Xarxa de Comités Etics de les Universitats
(RCE) i Organismes Publics d’Investigacié (OPI), explicats al final d’aquest apartat.

El primer pais en crear aquestes comissions va ser Suecia el 1979, seguit pels
EUA el 1984. Els membres d'aquestes comissions han de ser capagos d'avaluar la
naturalesa i les consequiencies (entre altres coses per al benestar dels animals) de cada
experiment, tenint en compte tant els aspectes etics com els interessos cientifics,
legals, economics i comercials. A més, han demostrat ser un element util en la
transmissid de les exigéncies legals als investigadors. Han de facilitar al cientific tota la
informacié que necessiti relacionada amb el tema, a més d'establir mecanismes que
permetin agilitar la revisid dels protocols i reduir al maxim el temps que ha d'emprar
I'investigador per complir amb les exigéncies burocratiques.

La legislacio estatal espanyola no preveu la creacié de Comités d'Etica, ni
constitucionals ni centrals, en canvi a Catalunya, la Llei 5/1995 contempla els CEEA en
diversos punts:

- Article 21. Obliga als centres usuaris a crear un CEEA, que haura de vetllar per
la cura i el benestar dels animals. Alguns dels seus membres no tindran relacid
directa amb el centre o amb el procediment d'experimentacio a tractar.

- Article 22. Es cataloga com a infraccié greu (sancionable amb multes de fins a
12.000 euros) el fet de no disposar de CEEA o d'incomplir les exigéncies
establertes pel reglament en aquesta matéria.

- Article 25. Estableix que si un membre d'un CEEA comet una infraccio, aixo
suposa la seva separacio i inhabilitacid per integrar-se en altres CEEA en un
futur.

Aqguesta Llei ha estat desenvolupada posteriorment mitjancant el Decret

214/1997 per mitja del Departament d'Agricultura, Ramaderia i Pesca (DARP) de la
Generalitat de Catalunya. S'hi contemplen els seglients aspectes:
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9.1.1. Principals funcions dels comites éetics

- Avaluar la idoneitat dels protocols en relacié als objectius de |'estudi.

- Avaluar la possibilitat d'obtenir conclusions valides.

- Garantir que s'utilitzi el menor nombre possible d'animals.

- Garantir que s'han considerat les possibles tecniques alternatives.

- Revaluar la idoneitat de les espécies seleccionades, determinant si son el millor
model biologic.

- Vetllar perque els animals no pateixin innecessariament i se'ls proporcioni els
analgesics i anestésics necessaris.

- Controlar que s'utilitzen métodes d’eutanasia adequats.

- Vetllar perque el personal estigui capacitat i realitzi les tasques de manera
eficac.

- Suspendre els procediments que no s'ajustin al que aprovat.

- Revisar els programes de cura i utilitzacié d'animals.

- Establir programes d'inspeccié que detectin i corregeixin possibles deficiencies
en instal-lacions o cura d'animals.

9.1.2. Composicio dels comites etics

Els Comités d'Etica estan integrats per un minim de tres persones, amb
coneixements i experiéncia per avaluar el benestar i cura dels animals, les instal-lacions
i els procediments:

- Un assessor en benestar dels animals.

- Unrepresentant de la Unitat de Garantia de Qualitat.

- Una persona amb coneixements i experiencia en benestar animal, no implicada
en el procediment. Poden formar part del CEEA persones no vinculades al
centre.

9.1.3. Normes per les que es regeixen els comites etics

- Els seus membres respectaran el principi de confidencialitat.

- Es requereix unanimitat a les decisions si el comité esta compost per tres
membres, o majoria absoluta si sdn més de tres.

- Quan sigui necessari, es sol - licitara assessorament a persones expertes no
pertanyents al CEEA, que també respectar el principi de confidencialitat.

- Encara que siguin membres del CEEA, no podran intervenir les persones
directament implicades en el procediment.

- En aquells procediments que no requereixin autoritzacié expressa de la
Administracid, els informes del CEEA sén vinculants per al personal del centre
usuari.

- S'adjuntara l'informe del CEEA en notificar un procediment o sol - licitar
autoritzacio especial al DARP.
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9.1.4. Casos amb autoritzacié expressa per I’administracid

Es requereix autoritzacidé expressa del DARP de la Generalitat de Catalunya, a
més de I'aprovacid del CEEA, en els seglients casos:

- Utilitzacié d'animals de les espécies incloses en I'annex | de la Llei 5/1995 que
no procedeixin de centres oficialment reconeguts.

- Us d'animals salvatges capturats en la natura, protegits o en vies d'extincid.

- Realitzacio de procediments fora dels centres registrats.

- Alliberament d'animals durant el procediment d'experimentacio.

- Realitzaci6 de procediments sense utilitzar anestesia o analgesia per ser
incompatibles amb els resultats perseguits pel procediment.

- Alliberament al medi originari d'animals capturats en la natura que han estat
utilitzats en procediments.

- Utilitzacié en procediments d'experimentacié d'animals préviament sotmesos a
un altre procediment.

- Execucié de procediments en queé I'animal pot patir un dolor intens i prolongat.

9.2. Comissio Etica d’Experimentacié Animal i Humana

El 20 d’octubre 1994 es va crear la Comissié Etica d'Experimentacié Animal i
Humana (CEEAH) a la Universitat Autonoma de Barcelona. La seva creacidé va ser
pionera al nostre pais i es va avancgar a la Llei 5/1995. La seva creacid va servir per
establir les bases per a I'experimentacié animal, aixi com per establir un codi de bones
practiques cientifiques i ajudar en la tramitacié dels procediments d'experimentacié
amb animals.

9.2.1 Reglament intern de la CEEAH de la UAB

La CEEAH esta regulada segons un acord de la Junta de Govern del 25 de gener
de 2001, modificat per I'acord del Consell de Govern del 27 de setembre de 2006, el
qual estableix:

Preambul

El Decret 214/1997, de 30 de juliol, en desenvolupament de la Llei 5/1995, de
21 de juny, de la Generalitat de Catalunya, de proteccié dels animals utilitzats per a
experimentacid i per a d’ altres finalitats cientifiques, estableix que els centres usuaris
estan obligats a crear comites etics d’experimentacid animal, els quals han de vetllar
per la cura i el benestar dels animals d’experimentacié. També la normativa estatal ha
adoptat aquesta perspectiva, i aixi observem com mitjancant, per exemple, el Reial
Decret 561/1993, de 16 d’abril, es regula el funcionament dels Comités Etics
d’Investigacié Clinica, o més recentment, via Reial Decret 1201/2005, de10 d’octubre,
es regulen uns comites etics en benestar animal.

Experimentacié animal: productes cosmeétics

58



regulant-la. En aquest sentit, el cal recordar el Conveni per a la proteccid dels drets
humans i la dignitat de I'ésser huma respecte a les aplicacions de la biologia i la
medicina, de 4 d’abril de 1997; En I'ambit del Consell d’Europa i de la Comunitat
Europea en trobem també multiplicitat d’exemples. D’'una banda, el Conveni ETS 123
del Consell d’Europa, de 18 de mag de 1986, sobre proteccid dels animals vertebrats
emprats amb finalitats experimentals i d’altres fins cientifics (del que n’és part la
Comunitat Europea); La Decisié 1999/575/CE del Consell, de 23 de marg¢ de 1998,
relativa a la celebracié per la Comunitat del Conveni Europeu sobre la proteccié dels
animals vertebrats emprats per a I'experimentacid i d’altres fins cientifics; També el
Sise Programa d’ Accié Comunitari en Matéeria de Medi Ambient en resulta
especialment rellevant, en tant que té per objecte per als propers anys I'adopcid de
mesures positives per al desenvolupament d’un sistema coherent que minimitzi la
necessitat d’experimentar amb animals i desenvolupi metodes d’experimentacid
alternatius. Particularment significativa va ser també I'adopcié d’una Resolucié del
Parlament Europeu sobre la que no poden ser alienes les universitats on es
desenvolupa recerca. Ens referim a la Resolucié sobre la Directiva europea 86/609/CEE
del Consell ( la primera norma comunitaria) relativa a la aproximacié de le s
disposicions legals, reglamentaries i administratives dels Estats membres Respecte a la
proteccio dels animals utilitzats per a experimentacié i d’altres fins cientifics; que va
empenyer a la seva posterior modificacié via Directiva 2003/65 de 22 de juliol de 2003.
Sense que oblidem que la Directiva de 1986 va ser incorporada a nivell estatal
espanyol via RD 223/1988, de 14 de marg, sobre proteccid dels animals utilitzats per
experimentacid i d’altres fins cientifics i desenvolupada per la O.M. de 13 d’octubre de
1989, normativa que ha estat recentment derogada i substituida pel Reial Decret
1201/2005, de 10 d’octubre, sobre proteccié dels animals utilitzats per a la
experimentacid i d’altres fins cientifics.

La Junta de Govern de la Universitat Autonoma de Barcelona, en la seva sessio
celebrada el 20 d’octubre de 1994, avangant-se als requeriments legals que li eren en
aquell moment d’aplicacio, va aprovar la creacié, la composicié i el funcionament de la
Comissié d’Etica en I'Experimentacié Animal i Humana (en endavant CEEAH), aixi com
el seu reglament de funcionament. De conformitat amb alld que preveia anteriorment
I'article 62 dels Estatuts de la Universitat Autonoma de Barcelona, la Junta de Govern
d’aquesta Universitat, en la seva sessid celebrada el dia 28 de gener de 2001, d’acord
amb l'informe favorable de la Comissid d’Investigacié de la UAB, , va acordar la
modificacio del reglament de referéncia.

Actualment, els Estatuts de la UAB, inclouen expressament també una
referencia a aquesta questio, tot determinant que: “182.4 La Universitat Autonoma de
Barcelona es compromet a vetllar per I'acompliment dels principis étics i de Ia
legislacié vigent i a promoure I'Us responsable dels animals en les seves activitats de
docencia i de recerca”.
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El nou marc legal referenciat i les seves tendeéencies, i fonamental
I’experiencia que ha estat assolida des d’aquesta Universitat en |'exercici/de les
funcions esmentades, han motivat la proposta i aprovacié d’'una nova modificacié del
reglament esmentat, per tal que pugui constituir també en un futur un instrument que
serveixi adequadament als fins per als que va ser creat i a les necessitats actuals de la
Universitat Autdonoma de Barcelona. En qualsevol cas, el fet que es cerqui una més
gran eficacia, no ha de minimitzar I'objectiu final. Quan s’informa sobre la realitzacio
de procediments d’experimentacié, a més d’avaluar-se la idoneitat del procediment en
relacio als objectius de I’estudi, caldra incidir sobre la possibilitat d’assolir conclusions
valides amb el menor nombre possible d’animals, caldra que el nivell d’afectacid dels
animals no sigui desproporcionat amb els beneficis potencials de la investigacié i evitar
patiments innecessaris, i hauran de tenir-se en consideracié metodes alternatius a la
utilitzacié d’animals aixi com la idoneitat de les espécies seleccionades.

Capitol I. Objecte del reglament i funcions de la Comissi6 d’Etica en I'Experimentacio
Animal i Humana de la Universitat Autonoma de Barcelona.

Article 1

Constitueix I'objecte d’aquest reglament la regulacié del funcionament de la Comissié
d’Etica en 'Experimentacié Animal i Humana (CEEAH) de la Universitat Autdnoma de
Barcelona (UAB).

Article 2

En tot allo que no estigui especialment regulat en aquest reglament, seran d’aplicacid
les disposicions de la Llei 5/1995, de 21 de juny, de la Generalitat de Catalunya, de
proteccié dels animals utilitzats per a experimentacid animal i per a altres finalitats
cientifiques, el Decret 214/1997, de 30 de juliol, que desenvolupa I'esmentada llei, i la
Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les administracions publiques i
del procediment administratiu comu (modificada per la Llei 4/1999, de 13 de gener) i
els Decrets 286/1997, de 31 d’octubre, i 164/1998, de 08 de juliol.

Article 3
3.1 Son funcions de la CEEAH de la UAB, quan es tracti de protocols de procediments
que utilitzin animals o mostres d’origen animal:

a) Vetllar perqué els animals no pateixin innecessariament i perqué se’ls
proporcioni, quan sigui necessari, analgésics, anestésics o altres metodes
destinats a eliminar al maxim el dolor, el sofriment o I'angoixa.

b) Vetllar que s’utilitzin metodes eutanasics humanitaris.

c) Vetllar que el personal que participa en els procediments sigui suficient i tingui
la formacié adient per dur a terme adequadament les tasques encomanades.

d) Instar als organs competents que les instal-lacions propies de la UAB on es
mantenen els animals compleixin les normes legals i étiques vigents.

e) Establir els criteris etics que haura de aplicar el CEEA de I'UAB.
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3.2 Quan es tracti de procediments amb persones o que utilitzin mostres organjques
procedents d’éssers humans, les funcions seran les seglients:

a) Avaluar la idoneitat del procediment, en relacié6 amb els objectius, clarament
definits, de la investigacid, la seva eficiencia cientifica, que no hi hagi un
metode alternatiu a la investigacié amb éssers humans d’eficacia comparable i
que els riscos als que es puguin exposar les persones no siguin
desproporcionats als beneficis potencials de la investigacio.

b) Vetllar per la idoneitat de I'’equip investigador i per I'adequacio tant del model
com del procediment utilitzats per a obtenir el consentiment informat de la
persona que participa en el procediment o de la que s’obté el material biologic.

c) Vetllar per garantir la confidencialitat de les dades personals dels subjectes que
participen en el procediment.

3.3 També sén funcions de la CEEAH de la UAB:

a) Informar, si s’escau, aquells manuscrits destinats a ser publicats, sempre que el
procediment hagi estat previament avaluat i aprovat per la CEEAH.

b) Informar les reclamacions presentades per qualsevol membre de la comunitat
universitaria en relacié a possibles irregularitats referides a arees de la
competéncia de la CEEAH.

c) Revisar procediments ja avaluats o suspendre qualsevol procediment ja iniciat
gue no s'ajusti als requisits que estableix el protocol.

Capitol Il. Composicio de la CEEAH de la Universitat Autonoma de Barcelona.

Article 4
41 La CEEAH estara integrada, com a minim, pels seglents membres,
designats/nomenats pel Consell de Govern de la UAB:

a) Les persones acreditades pel Departament competent de la Generalitat de
Catalunya com a assessores en benestar animal dels centres usuaris de 'UAB
aixi com els que la UAB tingui adscrits.

b) Una persona representant de la Unitat de Garantia de Qualitat de la UAB.

c) Dos membres del professorat un dels quals ha de desenvolupar recerca en
ciéncies de la vida o de la salut, i que estara acreditat per I'administracid
competent com a personal investigador.

d) Un membre del professorat antropoleg, socidleg o psicoleg, que faci recerca en
ciéncies humanes o socials.

e) Un membre del professorat jurista o filosof, no vinculat a I'experimentacié en
ciéncies de la vida o de la salut.

4.2 El Consell de Govern de la UAB podra ampliar la CEEAH amb d’altres membres que

pertanyin a alguna de les categories anteriors, a instancies del Vicerectorat
d’Investigacio.
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4.3 El membres de la CEEAH, a excepcié de les persones acreditades pel Departaghent

competent de la Generalitat de Catalunya com a assessores en benestar animal debs
centres usuaris,seran nomenats per periodes de dos anys, renovables.

4.4 La CEEAH comptara amb el suport d’una persona vinculada al Vicerectorat
d’Investigacié formada en I'ambit de les ciéncies de la vida o la salut, que oferira
suport tecnic, d’acord amb el que es descriu a I'article 11 d’aquest reglament.

Article 4bis: Comite Etic d’Experimentacié Animal (CEEA) de I’'UAB.

4bis1. Per millor complir amb allo demanat pel article 21 de la Llei 5/1995, de 21 de
juny i pel article 26 del Decret214/1997 de 30 de juliol, es crea, dins de la CEEAH de
I"'UAB, el Comite Etic d’Experimentacié Animal (CEEA) de I'UAB.

4bis2. El CEEA estara integrat pels seglients membres, designats/nomenats pel Consell
de Govern de la UAB:

a) Les persones acreditades pel Departament competent de la Generalitat de
Catalunya com a assessores en benestar animal dels centres usuaris de 'UAB
aixi com els que la UAB tingui adscrits.

b) Una persona representant de la Unitat de Garantia de Qualitat de la UAB.

c) Un membres del professorat que ha de desenvolupar recerca en ciencies de la
vida o de la salut, i que estara acreditat per I'administracié competent com a
personal investigador.

4bis3. Las funcions del CEEA son les descrites en I'article 28 del Decret214/1997 de 30
de juliol.

4bis4. El funcionament del CEEA es fara d’acord al article 29 del Decret214/1997 de 30
de juliol.

Article 4bisbis. Assignacié i Exercici de funcions del plenari de la CEEAH i del Comite
Etic d’Experimentacié Animal.

4bisbisl. LA CEEAH desenvolupa les seves funcions mitjancant la celebracid de
reunions plenaries o mitjancant reunions del Comite Etic d’Experimentacié Animal.

4bisbis2. La CEEAH de la UAB, en les seves sessions plenaries exerceix les funcions
assenyalades a l'article 3, i se centrara, fonamentalment en la proposta d’actuacions
dirigides a I'educacid i sensibilitzacid de la comunitat universitaria en I'ambit de la
proteccié animal i de la bioética. A les sessions plenaries hi seran convocats tots els
membres assenyalats a I'article 4.

4bisbis3. Al Comité Etic d’Experimentacié Animal (CEEA) li sén assignades i exerceix
Unicament les funcions que la legislacié catalana estableix en [Iarticle 28 del

Decret214/1997 de 30 de juliol.

4bisbis4. Al exercir les seves funcions, el Comité Etic d’Experimentacié Animal de 'UAB
haura de regir-se per els criteris étics establerts per la CEEAH.
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4bisbis5. A les sessions del CEEA podran assistir tots els membres de la CEEAH.

Article 5
5.1 La CEEAH nomenara un president d’entre els seus membres, per un periode de dos
anys, renovables.

5.2 La CEEAH comptara amb un secretari, que podra no ser membre de la Comissio.
5.2bis. El president i secretari de la CEEAH ho seran aixi mateix del CEEA.

5.3 Correspon al president la representacié de la CEEAH, la convocatoria de les
sessions, |'establiment de I'ordre del dia, el manteniment de I'ordre en les discussions i
qualsevol altra atribucié que li correspongui, d’acord amb la legislacid vigent en
materia d’organs col-legiats de les administracions publiques.

5.4 En cas de vacant, absencia o impediment del president, el substituira el membre de
la CEEAH de la UAB de major edat o antiguitat, per aquest ordre, d’entre els seus
components.

5.5 Correspon al secretari redactar les actes de les sessions, expedir certificacions
d’acords aprovats, i la resta d’atribucions que li vénen atorgades per aquest reglament
i per la legislacid vigent en matéria d’organs col-legiats de les administracions
publiques.

Capitol lll. Normes generals de funcionament de la CEEAH de la UAB.

Article 6
6.1 La CEEAH es reunira com a minim un cop cada trimestre, amb caracter ordinari, i,
amb caracter extraordinari, a peticié de tres dels seus membres.

6.1bis El CEEA es reunira, com a minim, un cop al mes, amb caracter ordinari, i, amb
caracter extraordinari, a peticié de dos dels seus membres.

6.2 La CEEAH i el CEEA actuaran sempre que ho requereixi I'acompliment de les seves
funcions i quan ho sol-liciti la Comissié d’Investigacié de la UAB, el Vicerectorat
d’Investigacio, o la Comissié de Govern.

6.3 Per a la valida constitucié de la CEEAH, als efectes de la celebracié de les sessions,
les deliberacions i la presa d’acords, sera necessaria la preséncia de la majoria absoluta
dels seus membres, i, en qualsevol cas, del president i del secretari, o de les persones
que els substitueixin.

Article 7

7.1 Els membres de la CEEAH i del CEEA que tinguin una relacié directa amb un
procediment o manuscrit de treball no podran participar en la seva avaluacid.
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confidencialitat.

Article 8

8.1 La CEEAH i el CEEA de la UAB esta legitimada per a sol-licitar la informacié
addicional que cregui necessaria al personal investigador responsable del projecte que
és objecte d’avaluacié.

8.2 Quan la CEEAH i el CEEA de la UAB ho consideri adient, podra demanar
I'assessorament de persones expertes que no pertanyin a la CEEAH, que hauran de
respectar, en tot cas, el principi de confidencialitat.

8.3 La CEEAH de la UAB informara de les seves actuacions al Vicerectorat
d’Investigacid, el qual en donara compte a la Comissié d’Investigacié de la UAB.

8.4 Els investigadors s’adrecaran a la CEEAH i al CEEA de la UAB i seran informats de les
decisions d’aquesta mitjancant la persona designada per la Universitat per oferir
suport tecnic a la CEEAH a qué es refereix I'article 4.4.

Article 9

9.1 Quan calgui informar sobre la realitzacié de procediments amb animals, sera
necessaria, almenys, I'assistencia de la meitat mes un dels membres del CEEA. 9.2 Un
cop avaluada la idoneitat d’un procediment o manuscrit de treball, haura de ser
aprovat o desestimat mitjangant un informe motivat , amb el vot de la

majoria absoluta dels membres de del el CEEA.

Article 10

1. De cada sessio que celebri la CEEAH o el CEEA de la UAB s’aixecara acta pel secretari,
on s’hi fara constar els assistents, I'ordre del dia de la reunid, les circumstancies del
dia, el lloc i les hores d’inici i finalitzacié de la reunio, els punts principals de deliberacié
i els acords adoptats.

2. Les actes hauran d’aprovar-se en la mateixa sessio o en la immediata seglient.

Article 11
La persona assignada per oferir suport tecnic a la CEEAH i al CEEA d’acord amb I’article
4 d’aquesta disposicid, exercira les funcions segiients:

a) Actuar com a interlocutor entre els investigadors, la CEEAH, el CEEA ,
I'Administraciéd de la Universitat | la Comissié d’Experimentacid Animal de la
Generalitat de Catalunya.

b) Facilitar a la CEEAH i al CEEA tota aquella documentacio i informacié tecnica
gue aquesta requereixi per al correcte desenvolupament de les competéencies
gue té assignades.

c) Dur a terme una primera avaluacié de la informacié tramesa a la CEEAH i al
CEEA, en base als criteris que aquesta estableixi.

d) Rebre, processar, distribuir i custodiar tota la documentacio propia de la CEEAH
i del CEEA.
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e) Actuar com a secretari de la CEEAH i del CEEA.
f) Convocar les sessions de la CEEAH i del CEEA en nom del president.

9.3. RCE i OPI

La normativa continguda en diferents convocatories de finangcament de la
investigacid exigeix que els projectes que impliquin investigacid en éssers humans,
utilitzacié de les seves dades personals o de mostres biologiques d'origen huma,
experimentacié animal o ocupacié d'agents biologics o d'organismes geneticament
modificats, no només compleixin els requisits establerts en cada cas per la legislacid
vigent, sind que comptin també amb I'autoritzacié expressa emesa pel Comité d'Etica
del Centre en queé es realitzara la investigacio.

En els uUltims anys s'han anat constituint en les Universitats diverses estructures
per donar compliment a aquesta normativa: Comités o Comissions, d'etica de la
investigacid o de bioética. Diferents noms, diversos ritmes i forma d'organitzaci
internes, perd uns fins comuns. Aquestes estructures van prendre consciéncia des del
seu inici que no només es constituien per exigencia legal sind que, conscients de la
seva responsabilitat davant la societat, havien de proporcionar una resposta agil i
efectiva a les necessitats actuals, o que en el futur es plantegin, respecte de la
investigacid cientifica amb vista a la proteccié dels drets fonamentals de les persones,
el benestar dels animals i el medi ambient, i el respecte dels principis i compromisos
bioétics assumits per la comunitat cientifica. Van prendre consciéncia, aixi mateix, que
en un ambit nou i amb legislacié en desenvolupament, era necessari compartir
informacié i experiéncies per definir procediments, tant de cara als propis Comites
com als investigadors i, en definitiva, a la societat.

Les trobades mantingudes anualment sén reflex d'aquest convenciment. Des de
la primera, celebrada a Sitges el novembre de 2002, a iniciativa de la Universitat de
Barcelona, es va mostrar la necessitat que aquests comités comptessin amb "pautes
comunes de funcionament consensuades” aixi com de "promoure la creacié d'una
Xarxa entre aquests comites per compartir recursos i intercanviar informacid i
experiéncies ". A més, recentment s'han incorporat a aquesta Xarxa alguns dels més
rellevants organismes publics d'investigacio (OPI) amb el que la Xarxa passa a
denominar-se "Xarxa de Comités d'Etica de les Universitats i Organismes d'Investigaci
Publics d'Espanya".

El seu proposit és que els membres dels comités d'una banda, i el conjunt de la
comunitat cientifica per altra, tinguin al seu abast la informacié rellevant per a les
seves necessitats: protocols, normativa i altres documents, noticies i convocatories,
enllacos d'interés i un forum de discussio.
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10.1. Institucions i organitzacions

A nivell europeu les principals institucions i organitzacions en I'ambit de
I’avaluacié de seguretat i métodes de prova alternatius sén:

- IHCP

- ECVAM
- ECHA

- EPAA

- ecopa

10.1.1. IHCP

L'Institut de Salud i Proteccié del Consumidor (IHCP) és un dels instituts
cientifics que forma part del Centre Comu d'Investigacié (CCl) de la Direccié General de
de la Comissid Europea, i es troba en Ispra, Italia. EI IHCP treballa per a la proteccid
dels interessos i la salut dels consumidors en el marc de la legislacié europea sobre
productes quimics, aliments i els productes de consum, que brinden el suport técnic i
cientific als serveis de la Comissié i Autoritats dels Estats membres en mateéria de
metodes de testatge de productes quimics. El IHCP consta de les segilients cinc unitats
cientifiques:

Avaluacié i testatge quimic
Métodes in vitro

Biologia molecular i la genomica
Nanociéncies

Sistemes de toxicologia
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10.1.2. ECVAM

L'Institut del CCI per a la Salut i Proteccié al Consumidor (IHCP) acull el Centre
Europeu per a la Validacié de Metodes Alternatius (ECVAM). Aquest recolza I'objectiu
de la Comissié Europea de substituir els assajos amb animals sempre que sigui
possible, aixi com el de reduir el nombre real d'animals utilitzats pel refinament de les
proves que no poden ser reemplacades immediatament. La seva tasca principal és la
de coordinar a nivell europeu la validacié cientifica dels metodes alternatius que
després formaran part del procés decisiu d'acceptacioé reglamentaria. En aquest paper,
el ECVAM actua com a punt focal per a lintercanvi d'informacid sobre el
desenvolupament i validacid de métodes alternatius i gestiona un servei de base de
dades sobre els enfocaments alternatius.
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investigacid en I'elaboraciéo de métodes d'assaig integrats (basats en mitjans diferents
dels assaigs amb animals) per proporcionar dades cientifiques més precises i’ robustes
per a l'analisi de decisions de riscos. Un enfocament particular esta en la deteccid
rapida de la toxicitat dels productes quimics recolzant la Directiva sobre cosmetics i la
legislacié REACH, un sistema integrat de registre, avaluacio, autoritzacio i restriccié de
substancies i preparats quimics.

10.1.3. ECHA

L'Oficina Europea de Substancies i Preparats Quimics (ECHA) gestiona els
aspectes técnics, cientifics i administratius de REACH, assegurant la coheréncia a nivell
comunitari sobre la utilitzacié segura dels productes quimics, i la competitivitat de la
industria europea.

10.1.4. EPPA

L'Associacié Europea sobre Metodes Alternatius a I'Experimentacié Animal
(EPAA) és una iniciativa conjunta entre la Comissidé Europea, 7 associacions de la
industria i més de 30 empreses individuals. Es va posar en marxa el novembre de 2005
pel vicepresident de la Comissi6 Europea, Gilinter Verheugen i el de Ciencia i
Investigacid Janez Potocnik.

El proposit de EPAA és promoure el desenvolupament i la implementacié dels
metodes alternatius d'experimentacié en les proves de seguretat. Aixo es fara a través
de la difusioé d'informacié sobre els metodes existents per al reemplagament, reduccié i
refinament de I'Us de proves amb animals i sobre els programes d'investigacid, el
suport al desenvolupament d'enfocaments alternatius i noves estrategies d'assaig, i la
promocio de l'acceptacié de metodes de prova alternatius pels reguladors.

10.1.4. ecopa

El Consens Europeu-Plataforma d'Alternatives (ecopa) té com a objectiu
estimular la investigacid sobre les alternatives a I'experimentacié animal i per
promoure |'acceptacidé de les alternatives a la practica experimental. Ecopa promou
debats de consens amb totes les parts interessades, és a dir, el benestar animal, la
inddstria, I'academia i les institucions governamentals en diversos paisos, a través de
les seves plataformes d'afiliacié.

10.2. Alternatives a I’experimentacioé animal

Les anomenades alternatives a l'experimentacié animal poden portar a certa
confusid i suggerir que es refereixen només a aquells metodes que substitueixen I’Us
dels animals en la investigacié, com, per exemple, els metodes in vitro. En realitat, es
consideren sota aquest concepte tots aquells que compleixen amb algun dels postulats
de laregla deles 3 R.
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10.2.1. Aparicid de les alternatives

Abans d’establir els nous métodes alternatius, aquests han de ser validats, és a
dir, s'ha d'establir la seva fiabilitat i rellevancia per reemplagar al metode tradicional
que utilitza animals de laboratori. Aquest procés és lent i comprén des de la validacid
interna fins a la posterior acceptacid per les autoritats reguladores. Hi ha diversos
organismes encarregats de la validacié de métodes alternatius. A Europa hi ha el
European Center for the Validation of Alternative Methods (ECVAM), fundat al 1991
pel Parlament Europeu en resposta a la Directiva 86/609/EEC de proteccid dels animals
de laboratori utilitzats en experimentacio i altres fins cientifics. Aquesta directiva
indica la necessitat que la comissid i els paisos membres donin suport, de manera
activa, al desenvolupament, validacié i acceptaci6 de métodes que puguin reduir,
refinar i reemplacar I'is d'animals de laboratori. Entre les funcions de ECVAM esta
promoure |'acceptacié cientifica i reguladora dels assajos sense animals, mitjangant la
investigacio, el desenvolupament i validacié de métodes i I'establiment d'una base de
dades especialitzada.

Als Estats Units, The Interagency Coordinating Committee on the Validation of
Alternative Methods (ICCVAM), amb funcions similars a les de ECVAM, estableix
estrets llacos de cooperacié per avancar en la recerca i validacié de metodes
alternatius. Al Japd, la Japanese Society of Alternatives to Animal Experiments (JSAAE)
ha realitzat diversos estudis de validacié sotmesos a |'avaluacié del Ministeri de Salut i
Benestar.

Entre el gran nombre d'estudis de validacié que han tingut lloc en els ultims
anys a Europa, Estats Units i Japd, cal ressaltar els realitzats sobre metodes per avaluar
la irritacid ocular, irritaci6 dérmica, fototoxicitat, pirdgens, embriotoxicitat i
sensibilitzacid.

10.2.2. Avantatges dels metodes in vitro

En aquest ambit, serveixen per estudiar el mecanisme d'accié d'un determinat
agent toxic, tant per caracteritzar aquest mecanisme com per entendre la biologia
basica d'un sistema. S'ha avancat molt en els Uultims anys en aquests conceptes,
especialment en el camp de la genomica. Permeten, amb un Unic experiment, avaluar
els canvis en l'expressid genéetica que tenen lloc en una cel-lula, teixit o organ per
I'efecte toxic d'una determinada substancia.

El principal problema per determinar la viabilitat d'un metode in vitro és la
dificultat de comparar aquests resultats, basats en el mecanisme d'accié d'un compost,
amb els obtinguts in vivo. Els metodes in vitro sdn molt fiables pero, pel fet que sén
més restrictius, només serveixen per predir la toxicitat d'un determinat tipus de
substancies o d'un aspecte concret del procés de toxicitat, per la qual cosa és necessari
realitzar una bateria d'assaigs.
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Tot i que s'efectuen assajos in vitro des de fa més de dues décades, la legislacié

a Europa fa avui més necessaria la seva utilitzacio. Els assajos de productes cosmetics

acabats estan prohibits i entre 2009 i 2013 es prohibiran també els assajos de matéria
primes.

10.2.3. Desenvolupament dels meétodes alternatius
En els ultims anys, per raons etiques, economiques o cientifiques, s'ha treballat
molt per trobar alternatives als metodes tradicionals aplicats amb fins reguladors. A

continuacio, es detallen algunes de les més rellevants en els diversos tipus de toxicitat.

Toxicitat aguda sistémica (oral, dérmica, inhalacid)

Com a alternativa a I'assaig de toxicitat aguda s'han proposat diferents metodes
basats en la citotoxicitat en diferents linies cel-lulars i mesurant diferents parametres
indicatius de la toxicitat. Una de les linies cel-lulars és la de ’hepatoma HepG2, en la
qual es determina el contingut de proteines. També s'utilitzen linies de queratinocits o
de fibroblasts, com les 3T3, en les quals s'estableix la captacié del colorant vermell
neutre. Aquest ultim metode s'ha suggerit per definir la dosi inicial en els assaigs de
toxicitat aguda que encara s'han de fer obligatoriament en animals d'experimentacio.

Finalment, s'han desenvolupat diferents programaris o, com es coneixen en
I'actualitat, métodes in silico, basats en |'analisi estadistica de la relacié estructura
guimica-activitat (QSAR). Aquests meétodes operen a partir de I'analisi d'una gran
guantitat d'informacio toxicologica obtinguda de la literatura per a una gran diversitat
de productes. Entre aquests models cal destacar TOPKAT.

Irritacid i corrosio ocular

A causa de la crueltat i subjectivitat del metode d'irritacié ocular és un dels
assajos que ha suscitat major nombre d'investigacions per buscar alternatives.
Existeixen métodes que utilitzen organs aillats com el de I'opacitat i permeabilitat de la
cornia bovina (BCOP), I'ull aillat de conill i I'ull de pollastre. Altres son meétodes
organotipics, com els basats en la utilitzacié de la membrana corioalantoidea de I'ou de
gallina. Existeixen models de teixit huma reconstituit, com el EpiOcular ® i I'epiteli
corneal huma reconstituit de SkinEthic. Métodes basats en la citotoxicitat de cél-lules
de diferents tipus, com les que es troben en I'epiteli i endoteli ocular, mesurant la
captacié o alliberament de colorants, o I'hnemolisi dels eritrocits. Procediments basats
en l'alteracio de la funcié cel-lular, com I'assaig de fluoresceina o el del microfisiometre
de silicona. Altres métodes es basen en |'alteracié d'una matriu proteica de composicid
semblant a la de la cornia humana al EYTEX ® o al IRRITECTION ©®, o I'assaig que utilitza
llimacs mesurant la produccié de moc com index d'irritacié. En general, tots ells
intenten reproduir in vitro els fenomens que tenen lloc in vivo quan el producte entra
en contacte amb I'ull.
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Irritacid i corrosid dérmica

Els metodes in vitro han de reproduir les respostes que tenen lloc en
I'organisme per efecte dels productes. Es necessari conéixer I'estructura de la pell i de
les cel-lules que son responsables d'aquests fenomens. En la pell existeix una primera
capa o epidermis, en la qual els queratinocits son les cel-lules majoritaries, i una capa
més interna o dermis amb nombrosos fibroblasts. Els assajos d'irritacié dérmica tenen
en compte els fendmens que succeeixen en la pell, tals com [l'alliberament de
citoquines que provoquen canvis morfologics (vasodilatacio, activacido de cél-lules
endotelials, etc.) i que es tradueixen en simptomes visibles (eritema, edema i dolor o
picor). Els kits comercials tenen l|'avantatge de permetre l|'aplicacié directa dels
preparats. Nombroses empreses han desenvolupat aquests productes que tenen
I'inconvenient de ser costosos. El kitlrritection® es basa en la utilitzacié d'una matriu
amb col-lagen i gelatina per imitar a la pell. El producte s'aplica i si és irritant provoca
canvis en la matriu que poden ser detectats per una terbolesa. SkinEthicTM intenta
assemblar la pell completa amb les seves capes: es valora, després de I'aplicacié del
producte, la viabilitat cel-lular, la preséncia de citoquines i els canvis histologics del
teixit. Altres models sén EpiDermTM, que només equival a I'epidermis, i EpiDermFTTM,
qgue simula dermis i epidermis. En l'actualitat aquests métodes s'han acceptat per
valorar exclusivament productes corrosius; per tant, sén utils només per avaluar
quimics i no serveixen pels farmacs de la pell.

Carcinogeénesi

Avui s'utilitzen animals transgenics amb la finalitat d'induir en menys temps
I'aparicidé de tumors. Els animals tenen una transformacié genética que afecta a un gen
relacionat amb I'aparicié de tumors, pero no la suficient com perque es manifesti; el
que fa un producte carcinogenic, per tant, és accelerar el procés. Un exemple és el
ratoli p53+/- amb un major risc de desenvolupar tumors en tan sols 26 dies d'exposicié
a un producte carcinogenic. Com a meétodes in vitro s'ha proposat la utilitzacié de
determinades linies cel-lulars, com les cel-lules d'embrié de hamster siria (SHE) o
cél-lules obtingudes de prostata, com la C3H10T1/2.

10.2.4. Metodes acceptats

Malgrat el gran esforg realitzat en el desenvolupament de metodes alternatius,
sén pocs els totalment acceptats per les autoritats reguladores. La OECD ha aprovat
tres métodes de reduccid i refinament de la toxicitat aguda: el de la dosi fixa, el de la
classe toxica aguda i el metode a dalt i a baix. Des de 2002 s'ha eliminat el procediment
classic de determinacio de la dosi letal o DL50. Els metodes admesos permeten
determinar una dosi aproximada que provoca toxicitat aguda per via oral i, també,
classificar als productes en funcié d'aquesta toxicitat.
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Des dels anys 90 s'han realitzat diversos estudis de validacié d'alternativés in

vitro a l'assaig d'irritacid ocular. En l'actualitat, s'ha refinat el meétode per reduir él
sofriment dels animals, validant quatre alternatives in vitro amb finalitats reguladores
per identificar productes irritants severs i per a l'etiquetatge de productes perillosos.
Entre aguests métodes es troben el de la membrana corioalantoidea de I'ou de gallina
o HET-CAM, que utilitza ous fecundats de nou dies d'incubacio; el metode de I'ull aillat,
obtingut de conills que s'hagin sacrificat amb altres finalitats; I'assaig d'opacitat i
permeabilitat de la cornia bovina, que utilitza cornies obtingudes de I'escorxador, i el
meétode de I'ull aillat de pollastre, obtingut també de I'escorxador. De totes maneres,
aquests procediments tenen algunes limitacions: si s'obté un resultat positiu en un dels
guatre metodes no és necessari realitzar més assajos amb animals; si el producte déna
un resultat negatiu s'ha de realitzar I'assaig en un a tres conills per confirmar els
resultats. A Franca i Alemanya, entre altres paisos europeus, les autoritats reguladores
han acceptat el meétode HET-CAM per assajar la seguretat de cosmeétics.
L'assaig d'irritacid/corrosid dérmica en conills ha estat recentment reemplagat als
paisos membres de la Unié Europea per dos assajos in vitro.

En 2000 es van acceptar per primera vegada dos métodes in vitro, segons la
Directiva de la Unié Europea. Aquests assajos sén el de resisténcia transepidérmica
(TER), que mesura la conductivitat electrica a través de la pell aillada de conill (també
adoptat en 2004 per la OECD), i el metode Episkin®, que utilitza un model comercial de
pell humana. També, en 2004 es va acceptar un altre métode per valorar la corrosié i
un protocol per estudiar I'absorcid i penetracié cutania utilitzant un metode in vitro
que utilitza pell humana procedent d'operacions. L'assaig substituira al que es
realitzava in vivo en la rata, obligatori per avaluar productes acabats, cosmeétics,
pesticides i biocides.

La OECD va acceptar en 2002 un metode per assajar el potencial efecte
sensibilitzant dels productes. El procediment es denomina "de nodul limfatic" i utilitza
ratolins en lloc dels conills d’indies que s'usaven tradicionalment en aquest tipus
d'assajos. Es tracta d'un metode en qué s'ha aplicat el refinament de les técniques per
reduir el sofriment dels animals i apareix, aixi mateix,en els protocols de la OECD.
Un altre metode és l'assaig de fototoxicitat: es realitza in vitro utilitzant una linia
cel-lular de fibroblasts (les cél-lules 3T3) i determina la captacido de vermell neutre.
L'assaig rep el nom de fototoxicitat in vitro 3T3 NRU (sigles en anglés).
Per als assajos a llarg termini, Unicament s'ha acceptat l'aplicacié de criteris de
refinament i reduccié del nombre d'animals.
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11. ENTREVI

11.1. Entrevistes a associacions defensores dels animals

11.1.1. Entrevista a I’associacio ANDA:

L’Asociacion Nacional para la Defensa de los Animales (ANDA), va néixer al
1981 a arrel de la unié de varies persones dedicades a la proteccid animal,
especialment gossos i gats abandonats. No obstant, entre els components d’ANDA
aviat va sorgir la necessitat d’ampliar el camp d’actuacié envers altres animals
normalment oblidats per la societat i que ningu es dedicava a protegir: els utilitzats en
les terribles festes populars, els animals de granja, de laboratori i els utilitzats en zoos i
circs.

Quins sén els motius que porten a la seva associacié a estar en contra de
I'experimentacié amb animals? Qué opinen sobre les proves de cosmeétics en
animals?

En el cas dels cosmétics, considerem que en la majoria dels casos no es
necessaria la utilitzacié d’un animal per a poder verificar si un producte és segur pels
humans o no. Actualment, la gran majoria d’ingredients ja han sigut testats —tant per
animals com per humans- i per tant no és necessari continuar fent proves per
aconseguir productes nous. De totes formes, el punt fonamental en aguest tema és
gue cap cosmeétic, per molt bo que sigui, pot justificar el minim patiment d’un animal.
Per experimentar amb nous productes, s’han d’utilitzar metodes alternatius i, si per a
una prova concreta no existeixen, invertir en la seva creacid o simplement no
experimentar. La induUstria cosmetica no salva vides, és una activitat economica
purament lucrativa pel que no ética i moralment no han de permetre’s que per la seva
causa es torturi a cap animal.

Quines alternatives proposen per poder dur a terme els experiments en els
que avui en dia s’utilitzen animals?

Existeixen nombrosos métodes alternatius, cultius amb cél-lules, proves in vitro,
simulacions per ordinador, i inclos en persones voluntaries, donat que molts dels tests
gue es practiquen en animals després no han servit per les caracteristiques del ésser
huma. A més, els metodes alternatius requereixen una inversid inicial per la seva
implantacid, perd a la llarga resulten més econdmics i també repercuteixen en una
disminucioé del temps emprat.

Qué opinen de la legislacié elaborada fins el moment en relacié a
I’experimentacié animal? Creuen que s’esta aplicant de forma correcta?

En les legislacions relacionades amb la proteccié dels animals de tots els paisos
europeus es considera fonamental aplicar el principi de les 3Rs, promulgat per Russell i
Burch al 1959. Aquest principi ens indica la necessitat de Reemplagar els animals
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ens aporti el mateix grau d’informacié, de Reduir el

d’experimentacié quan el seu Us sigui necessari i I'Unic métode valid i de Refinar les
tecniques emprades amb els animals, amb la fi de disminuir el grau de patiment dels
mateixos. Realment, creiem que tenen que existir més controls en les empreses per a
evitar duplicitat d’experiments, la Llei promou que s’intercanvii la informacid relativa
als experiments en animals ja realitzats perd aixd no sempre es compleix. A més,
moltes vegades es realitzen tests que per avancat ja se sap que en un 99% dels casos
fracassara, i aixd0 no s’hauria de permetre. Un altre error de la llei és que només
“recomana” el reemplacament dels experiments amb animals per les seves
alternatives, quan hauria d’obligar-ho.

Quines son les principals accions de protesta?

Actualment, les nostres accions de protesta sén principalment la conscienciacid
i informacio tant als ciutadans com als técnics i politics encarregats de desenvolupar
les lleis corresponents. Aixi mateix, ANDA pertany a la Junta Directiva de REMA, la Red
Espafiola de Métodos Alternativos, juntament amb representants de la docéncia, la
investigacid i la induUstria quimica, cosmética i farmacéutica.

Com creu que evolucionara amb el temps la situacié de I’experimentacié
animal i el tracte dels animals de laboratori?

Esperem que la legislacié en mateéria de proteccié animal segueixi avangant en
aquest i en altres camps. Segons |'Gltim Euro barometre sobre la ciéncia (2010) tres de
cada quatre europeus creuen que només haurien de permetre les proves relacionades
amb malalties greus o mortals i que la resta caldria prohibir-les, sobretot en la quimica
o militar, com ja ha passat amb la cosmética. ANDA espera que I'Us d'animals per a fins
no essencials sigui prohibit el més aviat i que, en un futur no gaire llunya, la ciencia
hagi desenvolupat models que facin impensable I'Us de qualsevol animal per lluitar
contra les malalties més greus.
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11.1.2. Entrevista a I’associacio ADDA:

Fundada I'any 1976, I’Associacié Defensa Drets Animals, va ser la primera Ong
espanyola dedicada a la defensa i al benestar dels animals en general. Declarada
d’Utilitat Publica en 1981 i sense anim de lucre, Ong ADDA és una Organitzacié no
Governamental, apolitica i independent. Ong ADDA col-labora i treballa de forma
conjunta amb diverses coalicions d’ambit europeu i associacions a nivell nacional i
internacional. Fomentem un tracte digne i respectuds vers els animals, contribuint, de
forma legal i pacifica a la seva defensa i benestar. Col-laborem i tractem d‘influir en la
necessitat de respectar i preservar la natura i la seva biodiversitat.

Quins sén els motius que porten a la seva associacié a estar en contra de
I'experimentacié amb animals? Qué opinen sobre les proves de cosmeétics en
animals?

Sovint es reivindica que els tests en animals sén indispensables perque se
suposa que es requereix un "organisme complet" per desenvolupar farmacs. Els
animals son organismes complets perod no son els indicats. Els animals i els humans
difereixen considerablement pel que fa a anatomia, fisiologia i metabolisme. Fins i tot
animals de la mateixa especie poden reaccionar de manera completament diferent
davant farmacs i substancies quimiques. No és possible predir si un huma reaccionara
de formi identica o diferent basant-se en els resultats obtinguts dels experiments
realitzats en animals.

Per aix0, es repeteixen una i altra vegada experiments, el que comporta la
utilitzacié de milions d'animals (12 milions a la UE - més de 100 milions a tot el mdn)
gue pateixen i moren en els laboratoris.

L'experimentacié amb animals és summament cruel. Es absolutament necessari
replantejar tant la seva utilitat com la seva justificacio des del punt de vista étic. Els
coneixements cientifics que tenim sobre els animals, reconeguts com éssers que
senten, capacos de sentir por, ansietat, dolor, i el tipus d'experiments als quals sén
sotmesos, justifiquen ampliament que els defensors dels animals ens oposem a
I'experimentacié animal.

Les proves en animals dels cosmetics sén encara més inadmissibles. A la UE
esta prohibit experimentar amb animals els productes cosmétics (ingredients i
productes acabats), perd encara es permeten uns tests de toxicitat que les empreses
duen a terme fora de la UE. D'acord amb el Reglament de Cosmeétics, a partir de marg
d'aquest any, no s'hauria de permetre la venda en el si de la UE de cosmeétics testats en
animals. S'esta debatent actualment si s'ajorna aquesta data (fins a 10 anys) i / o
s'estableixen excepcions. La nostra associacid, que representa Espanya dins de la
ECEAE (Coalicié europea per acabar amb |'experimentacié animal) ha participat en la
campanya No Cruel Cosmetics que ha recollit 241.987 firmes de ciutadans europeus
perque es mantingui el termini estipulat de marc¢ de 2013. Es van lliurar al Parlament
europeu el 18 d'octubre de 2012.
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Quines alternatives proposen per poder dur a terme els experiments en els
que avui en dia s’utilitzen animals?

Existeixen alternatives a I'experimentacié animal. Els metodes d'investigacid
gue no utilitzen els animals i que utilitzen cél-lules humanes combinades amb
programes informatics especials, donen resultats exactes i definitius, al contrari dels
experiments en animals. També sofisticats programes informatics sén capacos de
proporcionar informacid sobre I'estructura, els efectes i la toxicitat de les substancies,
com nous farmacs o productes quimics. S'hauria de donar suport i finangar la
investigacid de métodes alternatius i utilitzar els que ja estan validats.

Que opinen de la legislaci6 elaborada fins el moment en relacié a
I’experimentacié animal? Creuen que s’esta aplicant de forma correcta?

La nova Directiva europea sobre experimentacié va ser decebedor ja que
s'esperava molt més de la nova legislacié, que encara conté moltes excepcions el que
permet que les coses segueixin com sempre i no es progressi de debo. Actualment esta
en fase de transposicié a Espanya i la seva publicacié és imminent.

El problema de les lleis (especialment les que fan referéncia a la proteccié dels
animals) és adequada aplicacié. Falten controls i inspeccions sobre el tracte que reben
els animals en els laboratoris, els animalaris, per evitar les males practiques i abusos
gue malauradament existeixen.

Quines son les principals accions de protesta?

Les campanyes de conscienciacid, la recollida de firmes i la informacié que
proporcionem sobre la crueltat de I’experimentacié animal.

Com creu que evolucionara amb el temps la situacid de I'experimentacié
animal i el tracte dels animals de laboratori?

Voldriem que s'acabés com més aviat millor amb els experiments amb animals. Sén
impropis d'una societat avancada i ja no tenen lloc en una ciéncia i medicina moderna.
No obstant aixd, encara estem lluny d'aconseguir-ho, ja que encara hi ha molts
cientifics que s'aferren a l'experimentacié animal més per tradicio que per raons
cientifiques.
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11.1.3. Entrevista a I’associacio DefensAnimal:

DefensAnimal.org és una ONG abolicionista que defensa els interessos de tots
els animals no humans (sense importar I'espécie a la qual pertanyen), per la qual cosa
demana l'abolicié de tota activitat o actitud especista, i informa que I'iinica manera de
vida coherent amb els veritables drets animals és el veganisme (actitud de respecte als
interessos dels altres animals amb qui compartim el planeta).

Quins sén els motius que porten a la seva associacié a estar en contra de
I'experimentacié amb animals? Qué opinen sobre les proves de cosmeétics en
animals?

DefensAnimal.org és una ONG que treballa per defensar els interessos dels
animals no humans. Aixi com els interessos dels humans estan reconeguts en una série
de drets que els defensen, demanem que també es promulguin uns veritables drets
per a la resta d'animals.

En les societats antropocentriques en qué vivim, els interessos dels nostres
companys de planeta no sén considerats ni tinguts en compte. Se'ls considera coses,
recursos i propietats humanes de les de fer Us (en I'ambit de la ciéncia, l'alimentacié, la
vestimenta, la diversid ...). Pero tots els animals tenim capacitat de sentir i per aixo
tenim interessos (a ser lliures, relacionar, sentir-nos protegits, divertir ...), que haurien
de ser respectats, independentment de la nostra raca, sexe o espéecie.

En DefensAnimal.org tenim clar que el fi no justifica els mitjans i que per aixo, el
"possible" benefici d'uns no justifica el perjudici a altres. L'Us d'animals no humans en
ambit del testejat de cosmetics i productes d'higiene - tot i ser un dels més facilment
eliminables i questionats a nivell social - és només un exemple més de la consideracio
de milions d'individus com a simples recursos.

Quines alternatives proposen per poder dur a terme els experiments en els
que avui en dia s’utilitzen animals?

DefensAnimal.org demana el cessament de totes les activitats especistes (de
les que no es realitzarien o consentirien si els individus utilitzats sén de I'altra espécie,
per exemple la humana).

Hi ha multiples alternatives a les activitats especistes que es fan en nom de Ia
ciéncia pero, i si no hagués actualment una alternativa a determinat experiment
especista? ... "Aix0 no hauria de justificar mai" que s'apliqués realitzant aquest
experiment. S’haurien deixar d'utilitzar ja als animals no humans, i buscar alternatives
a aquestes proves, usant només a humans voluntaris, si n'hi ha.

Quinesalternativesexisteixenactualmentalacienciaespecista?:Hihameétodesfisicq

uimics,modelsmatematicsicorniesdebancsd'ulls. L'avang de la tecnologia informatica
permet realitzar prediccions per ordinador, un metode d'ensenyament igual d'eficac.
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Hi ha multiples bases de dades de proves ja fetes, i les companyies també poden
formular productes amb [I'Us d'ingredients que ja han estat determinats com
assegurances.

Es treballa també amb el cultiu de bacteris (el test d'Ames), i proves en
voluntaris humans amb técniques no invasives: com RNM, TAC, TEP, etc... Les
autopsies sén un metode important, i molta de la informacié que aporten no es pot
obtenir d'altres maneres.

La vigilancia després del llancament d'un medicament, aquests estudis
s'haurien de dur a terme amb el rigor necessari (no gaire comu actualment, a causa de
la politica de les companyies farmaceutiques i a la confianga en els experiments en
animals que aquestes promouen).

Queé opinen de la legislaci6 elaborada fins el moment en relacié a
I’experimentacié animal? Creuen que s’esta aplicant de forma correcta?

A causa de la discriminacié especista que sustenta els nostres valors socials
(discriminacid injusta i arbitraria com el sexisme o el racisme), els animals no humans
son considerats com a éssers inferiors als que es pot sol Us. Perd com aquests
"instruments" tenen reconeguda una "certa" capacitat de sentir, socialment s'espera
que aquest Us no sigui especialment cruent o nociu, més que res per mantenir les
consciéncies tranquil-les i rendabilitzar millor el "material" aconseguint que "durés"
més en millors condicions.

Aixi van sorgir els moviments pel benestar animal, que demanaven que el
tracte que se'ls donés a aquests esclaus i propietats humanes no fos injustificadament
dur. En aquesta linia, i de forma més recent en I'ambit de I'experimentacié amb no
humans s'ha advocat per les anomenades "3 erres": que fan erres fan referéencia a
reemplacar, reduir i refinar. Des d'un punt de vista no especista, si parléssim que déna
un Us massiu d'humans en experiments sense si consentiment, aquest "entesa" seria
vist com una cosa totalment fora de lloc a nivell étic, un "arranjament" perque se
segueixi fent més del mateix.

La legislacio actual és antropocéntrica i per aix0 especista i injusta. No té en
compte els veritables interessos dels protagonistes - els animals no humans, siné que

aquests estan supeditats als interessos dels humans.

En DefensAnimal.org partim de la base que qualsevol us d’ algl que no vulgui
ser usat és injust, de manera que no considerem valides les lleis actuals sobre aixo.

Quines son les principals accions de protesta?

En DefensAnimal.org entenem que la base del canvi (d'un canvi durador i real)
és la informacid, I'empatia i la reeducacié (ja que no es neix sent especista, sind que

Experimentacié animal: productes cosmeétics 77

T TR S



N e ™ 4

ens han educat a ser-ho) dels individus que componem aquestes societats especi
En relacid a aquest tema, cada any realitzem un acte especific el dia 24 d'
commemoracié del Dia Mundial del -mal anomenat- animal de laboratori)-
http://www.cienciasinvictimas.com/actos/. Perd realment tot el nostre activisme
(actes setmanals al carrer, conferéncies, cineforums, revistes, programes de radio...
esta enfocat a informar la gent del que és injust d'aquest pensament especista i que el
canvi individual és fet i fet un canvi global.

Tots/es podem deixar de ser especistes i deixar de participar en aquesta
tremenda injusticia que implica la privacid de llibertat, patiment fisic, emocional i
psicologic... i assassinat de milers de milions d'individus cada any. Esta a les nostres
mans deixar de participar en aquest holocaust.

Com creu que evolucionara amb el temps la situacié de I’experimentacié
animal i el tracte dels animals de laboratori?

La nostra esperanca és que la major informacié i conscienciacié social sobre la
injusticia de I'Us de qualsevol animal (independentment de la seva raga, sexe, mida o
especie) contra la seva voluntat, aconseguira que cada vegada més persones humanes
deixin de participar en aquestes injusticies i que aixo faci que les lleis i practiques
especistas vagin canviant, aconseguint aixi una societat més justa per a tots / es.
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12.1. Enquesta propia realitzada a la poblacio

1) Sexe:

Home I 32 (33%)
Dona I 66 (67%)

2) Edat:
Menys de 18 anys (] |1 (19%)
18-25 anys I 83 (85%)
26-45 anys |- | 11 (11%)
46-65 anys |. | 3 (3%)
Més de 65 anys [ |0 (0%)

3) Ocupacio:

Estudiant ESO/batxillerat |I | 1 (1%)
Estudiant universitan |_ | 70 (71%)
Treballador en I"ambit biosanitari |- | 10 (10%)
Professional de I'ensenyament |. | 5 (5%)

Altres |- | 12 (12%)

4) Coneixes I'existéncia de I'experimentacié animal?

si I | < (o5v)

No [ |2 (2%)

5) Quines creus que son les finalitats de I’experimentacié animal?

Estudis de malaltes - | 90 (15%)
Estudis de farmacs - | 91 (15%)

Estudis referents a nutricio - | 73 (12%%)
\\\\\ Docéncia Ii | 64 (11%)
x,\\ Proves de cosmeétics |- | 83 (14%)
\, Inwvestigacid quirdrgica |- | 70 (12%)
\ Estudis anatomofisiolégics |- | 66 (11%)
o \ Animals transgénics |- | 62 (10%)
\
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6) Creus que és étic experimentar amb animals?

Si, sempre I 1 (19%)
Si, per6 nomes amb finalitats _ 35 (36%)
médiques

No, perb és necessari —— 51 (52%)
Mo, en cap cas - 11 (11%)

7) Quines espécies creus que s’utilitzen més en experimentacié animal?

Gos | gat | 25 (109%)

[
Rosegadors (rata, ratoli, conill lﬁ | 93 (37%)
[
[
[
[

dindies, hamster)

Primats | 40 (16%)
Lagomorfs (conill, llebre) | 36 (14%)
Humans |3 (19%)
Insectes 6 (2%)
Porcs . | 38 (15%)
Amfibis [ |5 (2%)
Réptils || | 0 (0%)
Petits remugants || | 2 (1%)
Aus [ 0 (0%)
Altres |I | 2 (1%)

B Cosigar: 25 W Rosegadors (rata, ratoli, conill d'indies, hamster): 93 [ Primars: 40
B Lagomorfs (conill, llebre): 36 @ Humans: 3 @ Insectes: 6 I Porcs: 38 @ Amfibis: 5
Reprils: 0 [ Petits remugants: 2 I Aus: 0 I Altres: 2
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si N 8 (8%)
No I 83 (85%)

Indiferent N 7 (7%)

9) Quines especies creus que son les més utilitzades en proves de cosmeética?

Gos i gat |- | 25 (12%)
Rosegadors (rata, ratoli, conill |_ | 65 (32%)

d'indies,hamster)

Primats |_ |43 (21%)

Lagomorfs (conill, llebre) [ |35 (17%)
Humans |. | 10 (5%)
Insectes [ |2 (1%)
Porcs |- | 21 (10%)
Amfibis [ |1 (0%)
Réptils [ |1 (0%)
Petits remugants || | 1 (0%)
Aus [ |0 (0%)
Altres [ |1 (0%)

@ Cos i gat: 25 B Rosegadors (rata, ratoli, conill d'indies,hamster): 85 B Frimats: 43
BB Lagomorfs (conill, llebre): 35 @ Humans: 10 @ Insectes: 2 [ Porcs: 21 B Amfibis: 1
Réptils: 1 B Petits remugants: 1 BB Aus: 0 [ Altres: 1
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10) A I’hora de comprar un producte cosmetic, té en compte si l’'empresa
experimenta amb animals?

i N 31 (32%)
No, no ho havia pensat mai I 62 (63%)
Mo, m'és indiferent . 5 (5%)

11) Faria servir un producte que no ha estat mai provat en animals?

i ] 80 (82%)
No [ |18 (18%)

12) Sap si existeixen alternatives a I’experimentacié animal?

si I 63 (64%)
No I '35 (36%)

13) En cas afirmatiu, ho tindria en compte a I’hora de decidir-se per un producte?

Tnana aquell producte aue ro | |77 (79%)
experimenti amb animals

Triaria aguell producte que més

m'interessi, independentment de |- | 17 (17%)

|'experimentacio

Triaria aguell producte gque
experimenti amb animals, ja que |.

A |4 (4%)
Crec gue és mes segur gue els
meétodes alternatius
14) Creus que I'experimentacio animal ha d’estar legislada?
si | o5 (95%%)
No | 2 (2%)

15) Creus que la legislacié ha d’obligar les empreses a mostrar en I'etiqueta dels
productes si experimenta amb animals o no?

i I | o5 (o72%)
No | 1 (1%)
Indiferent [ 2 (2%)
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12.2. Conclusions de I'enquesta propia

La majoria de persones enquestades corresponen a la franja d’edat-dels 18 als
25 anys (85%) i la seva ocupacio principal soén els estudis universitaris (71%).

Practicament, la totalitat dels enquestats coneixen [I'existencia de
I’experimentacié animal i les seves finalitats, essent les més conegudes la investigacié
de malalties i farmacs i les proves de cosmetics. La majoria, perd, creu que
I’experimentacié animal no és ética, tot i que si necessaria per I'aveng, sobretot en
I’'ambit de les cieéncies biomédiques. D’aquestes respostes es pot concloure que, tot i
que la majoria dels enquestats sén conscients de I'existencia de I'experimentacié
animal, hi ha un cert desconeixement sobre quines son les seves principals finalitats. Es
pensa que la cosmetica és una de les finalitats principals, quan en aquest pais i en
Europa esta prohibit I’'Gs d’animals per proves de cosmética.

Pel que fa a les espéecies més utilitzades, consideren que els rosegadors, els
primats i els porcs sdn els més utilitzats en experimentacié animal, tot i que quan se’ls
pregunta sobre les proves en cosmetics, opinen que els lagomorfs sén més utilitzats
que els porcs. La majoria dels enquestats esta desinformat sobre les espécies
utilitzades en experimentacié, tot i que els rosegadors si que sén l'especie més
utilitzada. Actualment practicament no s’utilitzen ni primats ni porcs en
experimentacio. Pel que fa la cosmeética els lagomorfs sén I'especie més utilitzada.

El 85% dels enquestats no justifica I'Us d’animals per la comprovacié de
productes cosmeétics, tot i que, el 63% mai s’havia plantejat aquesta pregunta a I’hora
de comprar un article. No obstant, el 82% assegura que compraria un producte tot i
saber que mai ha sigut comprovat abans en animals. El fet de qué un percentatge tan
elevat com és un 63% mai s’hagués plantejat si els productes cosmeétics han estat
testat en animals o no, posa de manifest que hi ha un gran desconeixement en aquests
temes, i que potser sén poc visibles als medis de comunicacid.

Més de la meitat de les persones enquestades coneixen ['existéncia
d’alternatives a I'experimentacié amb animals i consideren que ho tindrien en compte
a I’hora de comprar (79% de la poblacié enquestada). Un 17% no es decidiria per un
producte en funcid de les proves a les que hagi estat sotmes; triaria aquell producte
que més li convingués. Només un 4% dels enquestats creu que un producte testat en
animals és sinonim de producte més segur.

Per ultim, el 98% de la poblacio creu que I'experimentacié animal hauria d’estar
legislada i que hauria d’obligar les empreses a especificar en el seu etiquetatge si fa us
o no d’animals per testar els seus productes, de manera que la gent disposi de tota la
informacié possible i pugui triar lliurement els seus articles de compra.
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13. CONCLUSI

Com hem anat veient a mida que hem anat realitzant aquest treball,
I’experimentacié i I'Us d’animals de laboratori és un tema molt complex, amb opinions
a favor, sectors poblacionals desinformats i, en molts casos, amb detractors que
exigeixen I'abolicié d’aquestes practiques.

Des de l'antiguitat, 'home ha fet Us dels éssers vius per satisfer la seva
curiositat, per realitzar estudis sobre els organismes i, més darrerament, per la
investigacid biomedica amb la intencidé de prorrogar la seva existéncia i millorar la seva
qualitat de vida. Es cert que, sovint, els models animals han sigut de gran utilitat per
dur a terme els avencos cientifics que s’han anat desenvolupant en els darrers anys,
pero també és logica I'aparicié de moviments contraris a aquestes practiques, tenint
en compte que no sempre s’ha considerat que els animals tinguin drets, ni han
disposat d’un reglament que vetlli per la seva seguretat.

Per sort, i gracies en part a la realitzacié d’aquest treball, hem aprés que,
actualment, si existeixen lleis que regulen I"Gs d’animals de laboratori, quins poden ser
els seus usos i en quines condicions han de ser tractats per poder realitzar els nostres
estudis. Entre aquestes lleis destaca, precisament, la lluita que s’esta seguint per
intentar trobar métodes alternatius per tal de no experimentar amb animals vius,
sense excepcions, ja que I'experimentacié animal en cosmeética és una practica que
rebutja un gran sector de la poblacié per no tractar-se de productes de primera
necessitat, sind mers capricis humans.

Malgrat el gran esfor¢ realitzat en els dltims anys per buscar meétodes
alternatius que puguin suplir als assajos amb animals, encara no hi ha molts totalment
acceptats per les autoritats reguladores. Es dificil la seva implantacié perqué, en
primer lloc, hi ha certa reticéncia per a la seva total acceptacio i, en segon, perquée ha
de passar algun temps des que es desenvolupa un metode fins que és validat i
posteriorment acceptat per les autoritats reguladores.

No obstant aix0, el desenvolupament de la recerca biomeédica permet que
molts estudis que fins fa alguns anys només podien realitzar-se amb animals avui es
puguin fer in vitro, aportant una major informacid sobre els mecanismes implicats en
el procés. Malgrat les dificultats per a la seva acceptacid, no es perd |'esperanca que
molts d'aquests métodes i practiques in vivo, que gaudeixin de propostes alternatives
igualment valides, siguin totalment abolits en els propers anys.
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