Generalitat de Catalunya Diligéncia per fer constar
WY Departament de la Presidencia gue aquest Acord s'ha aprovat

Secretaria del Govern en la sessio del Govern del dia
14 de setembre de 2021

El secretari del Govern

Acord
del Govern pel qual s’aprova la memaoria preliminar sobre I’Avantprojecte de llei de proteccié dels
animals utilitzats per a experimentacio i per a altres finalitats cientifiques, incloent-hi la docencia.

L'article 36.2 de la Llei 13/2008, del 5 de novembre, de la presidéencia de la Generalitat i del
Govern, estableix que la tramitacié d’un projecte de llei requereix I'acord previ del Govern sobre
'oportunitat de la iniciativa i que s’inicia a proposta del departament o dels departaments
interessats, als quals correspon d’elaborar I'avantprojecte de llei corresponent.

L’Acord del Govern de 22 de gener de 2019, relatiu a I'oportunitat de les iniciatives legislatives
del Governi a la seva consulta publica, determina que I'acord previ del Govern sobre I'oportunitat
d’elaborar I'avantprojecte de llei ha d’incorporar una memoria preliminar, i n’estableix el contingut.

Per tot aix0, a proposta de la consellera d’Acci6 Climatica, Alimentacié i Agenda Rural, el Govern

Acorda:
Aprovar la memoria preliminar sobre I’Avantprojecte de llei de proteccid dels animals utilitzats per

a experimentacié i per a altres finalitats cientifiques, incloent-hi la docéncia, que s’adjunta com a
annex.
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ANNEX

MEMORIA PRELIMINAR SOBRE L'AVANTPROJECTE DE LLEI DE PROTECCIO DELS
ANIMALS UTILITZATS PER A EXPERIMENTACIO | PER A ALTRES FINALITATS
CIENTIFIQUES, INCLOENT-HI LA DOCENCIA

1. Els problemes que es pretenen solucionar
a) Descripcio de la situaci6 actual

L’'Estatut d’autonomia de Catalunya estableix que correspon a la Generalitat de Catalunya la
competéncia envers la proteccio dels animals (article 116.1 d)).

La protecci6 dels animals es troba regulada a Catalunya, en els seus aspectes més generals, pel
Decret legislatiu 2/2008, de 15 d'abril, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de proteccié dels
animals.

Si bé el Decret legislatiu 2/2008 conté la regulacio general de la matéria de proteccié dels animals,
la seva disposicié addicional cinquena, apartat 1 e), ja avanca que la proteccié dels animals
utilitzats per a experimentacio i per a altres finalitats cientifiques es regeix per la normativa
especifica corresponent.

En aquest punt, el marc vigent a Catalunya en aquesta matéeria és la Llei 5/1995, de 21 de juny,
de proteccié dels animals utilitzats per a experimentacié i per a altres finalitats cientifiques,
modificada per la Llei 5/2017, de 28 de marg, de mesures fiscals, administratives, financeres i del
sector public i de creaci6 i regulacié dels impostos sobre grans establiments comercials, sobre
estades en establiments turistics, sobre elements radiotoxics, sobre begudes ensucrades
envasades i sobre emissions de dioxid de carboni. La Llei 5/1995 ha estat desplegada
reglamentariament pel Decret 214/1997, de 30 de juliol, pel qual es regula la utilitzacié d’animals
per a experimentacié i per a altres finalitats cientifiqgues, modificat també posteriorment pels
decrets 164/1998, de 8 de juliol, i 286/1997, de 31 d’'octubre.

La Llei 5/1995 va pretendre inscriure’s en la linia més avancada que es coneixia en aquesta
matéria. Tot inspirant-se en el principi de prohibicié de practiques d'experimentacié amb animals
sempre que hi hagués algun metode alternatiu de fiabilitat reconeguda, va pretendre posar el
focus en I'impuls de 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.

En el moment de la seva elaboraci6é i aprovacio, la Llei 5/1995 va abordar la regulacié dels
principals aspectes que en aquell moment concret es plantejaven en relacié amb la utilitzacio



d’animals amb finalitats cientifiques i d’experimentacid. Entre d’altres: tipologia de procediments
de recerca per als quals s’entenia que era admissible I'experimentacié amb animals,
categoritzacié dels animals d’experimentacié (incloses les prohibicions), condicions generals de
manteniment i de transport; centres de cria 0 de subministrament d’animals, i condicions dels
centres en qué es duen a terme els procediments.

Des d’aquella norma, encara avui vigent, es regulen aixi mateix el registre de control dels animals
i el registre administratiu en qué s’han d'inscriure els centres, i les prescripcions relatives als
procediments d’experimentacio propiament dits, a llur seleccid, als metodes d’eliminacié del dolor,
a l'alliberament dels animals durant el procediment, al manteniment en vida d’aguests animals
després del procediment i també a la utilitzacié d’animals en més d’'un procediment. El text de la
Llei també endega questions organiques i estableix un regim sancionador.

Actualment, a Catalunya hi ha 69 centres d’experimentacié animal registrats.

Tot i que la normativa vigent es marca com a objectiu Ultim el reemplacament total dels animals
en els procediments, avui aixd no és encara del tot possible i es fa necessaria la utilitzacié
d’'animals vius com a estratégia d’investigacié biomédica amb les finalitats establertes dins el
marc normatiu.

La valoracié dels projectes d’experimentacié amb animals es fonamenta en el «principi de les tres
erres», és a dir, el reemplacament, la reduccio i el refinament dels procediments.

NOMBRE DE PROJECTES D'EXPERIMENTACIO
AMB ANIMALS SOL-LICITATS
ANY TOTAL
2017 586
2018 609
2019 476
2020 513

En relacié amb les sol-licituds d’autoritzacié i comunicacions de projectes d’experimentacié amb
animals a Catalunya, la tendéncia es manté forca estable en els Ultims 4 anys, i especialment en
els ultims dos anys, previsiblement a causa de la modificacio de la Llei 5/1995 mitjangant la Llei
5/2017, de 28 de marg, per adaptar-la a la Directriu 2010/63/UE del Parlament Europeu i del
Consell, on s’afegeix la disposici6 addicional primera i l'autoritzacié dels projectes
d’experimentacié amb animals passa a tenir una durada maxima de dos a cinc anys.

Cal destacar aixi mateix en les dades de I'any 2020 que amb la publicacié del Reial decret
463/2020, de 14 de marg, pel qual es declara I'estat d’alarma per a la gestié de crisi sanitaria
ocasionada per la COVID-19, que va suspendre i interrompre els termes i terminis per a la



tramitacio dels procediments administratius, la Comissio d’Experimentacié Animal va continuar la
seva activitat mitjangant reunions extraordinaries telematiques amb caracter d’'urgéncia per poder
emetre informe vinculant en relaci6 amb les sol-licituds d'autoritzaci6 de projectes
d’experimentacié amb animals relacionats amb la COVID-19 dins I'ambit territorial de Catalunya
(16 sol-licituds durant I'any 2020); i no s’observa una tendencia a la baixa en el total de sol-licituds
anuals, malgrat les limitacions i dificultats de gesti6 amb la situacié actual de pandemia de la
majoria de sectors implicats.

Pel que fa al tipus d’experimentacio i a la seva afectacio en els animals, dels projectes autoritzats
a Catalunya durant I'any 2019, el 6,1% van ser severs, el 5,8% sense recuperacid, el 50,6%
moderats i el 37,5% restant lleus.

L’experimentacio en animals a Catalunya suposa el 29% del total de I'Estat espanyol, segons els
usos d’animals informats I'any 2019.

Un altre factor essencial en la proteccié del benestar dels animals utilitzats per a I'experimentacio
és I'adequada capacitaci6 del personal usuari d’aquests animals.

Durant I'any 2019, es van presentar al Departament competent 259 sol-licituds de capacitacio de
personal usuari d’'animals d’experimentacié i 345 sol:licituds de certificat d’analogia del personal
usuari d’animals d’experimentacio.

b) Identificacio del problema

Una de les problematiques prioritaries que s’intenten resoldre és la que deriva de la manca
d’adaptacié de la normativa catalana a la legislacio actualment vigent (internacional, europea i
normativa basica). La Llei 5/1995 és avui una norma insuficient i genera inseguretat juridica pel
gue fa a principis, finalitats dels procediments i condicions i cura dels animals. Els efectes més
significatius d’aquesta situacio son el risc d’inconsistencies i d'incongruencies en la interpretacio
de la norma i la necessitat d'aplicar la normativa basica per no haver incorporat les noves
exigéncies juridiques.

Més concretament, cal destacar els aspectes seguents:
Com s’ha esmentat, els continguts de la llei catalana no estan adaptats al régim juridic europeu i
estatal actualment aplicable a la protecci6 d’animals utilitzats per a I'experimentacio i altres

finalitats cientifiques.

La Llei 5/1995 va ser aprovada en un context definit des del punt de vista del dret europeu per les
disposicions contingudes a la Directriu 86/609/CEE, de 24 de novembre, relativa a I'aproximacio



de les disposicions legals, reglamentaries i administratives dels estats membres pel que fa a la
proteccio dels animals utilitzats per a experimentacio i altres finalitats cientifiques.

El context que s’acaba d’esmentar ha estat modificat de manera rellevant al llarg dels darrers 25
anys, i, en conseqiiencia, es pot afirmar que la Llei 5/1995 respon a les exigencies d’'un marc
juridic ben diferent de I'actual.

Per comencar, pel que fa al Consell d’'Europa, s’ha de destacar que I'esmentat Conveni
d’Estrasburg de 1986 ja ha patit canvis en el seu articulat (en aquest sentit, precisament
mitjangant el Protocol d’esmena al Conveni europeu per a la proteccié dels animals vertebrats
utilitzats per a finalitats experimentals o altres finalitats cientifiques, establert a Estrasburg el 22
de juny de 1998). Cal subratllar també que el seu annex A ha estat redactat de nou com a
consequeéncia de la modificacié del Conveni adoptada el 15 de juny de 2006. Aquest darrer canvi
és especialment rellevant, atés que incorpora unes noves linies directrius relatives a I'allotjiament
i la cura dels animals utilitzats per a experimentacio i altres finalitats cientifiques.

També el marc juridic de la Unié Europea en aquesta matéria, que actualment s’estableix sobre
la base de l'article 13 del Tractat de funcionament de la Unié Europea, ha patit modificacions
importants. En aquest sentit, cal esmentar que, jalI'any 2007, connectat amb la revisio de I'apéndix
A del Conveni del Consell d’'Europa (ETS 123), la Comissi6é Europea, a través de la Recomanacié
2007/526/CE, de 18 de juny, va establir unes noves linies directrius relatives a l'allotiament i la
cura dels animals utilitzats per a experimentacio i altres finalitats cientifiques. En qualsevol cas,
resulta a més especialment rellevant tenir en compte que el 22 de setembre de 2010 el Parlament
Europeu i el Consell van adoptar la Directriu 2010/63/UE, relativa a la proteccioé dels animals
utilitzats per a finalitats cientifiques, que va derogar la préviament vigent Directriu 86/609/CE.
L'entitat de les modificacions que introdueix aquesta norma respecte de la seva precedent (i que
afecten tant I'enfocament general com, més concretament, la practica totalitat dels aspectes que
han estat esmentats anteriorment), justificaria ja per si mateixa I'adopcié d’'una nova norma
catalana en aquesta materia.

Baixant al dret intern, son rellevants també les modificacions introduides en la legislacié basica.
Aixi, per complir I'obligacié de transposar Directriu 2010/63/UE, es va aprovar uns anys després
el Reial decret 53/2013, d'1 de febrer, pel qual s’estableixen les normes basiques aplicables per
a la protecci6 dels animals utilitzats en experimentacié i altres finalitats cientifiques, incloent la
docéncia. EI RD 53/2013 constitueix avui el centre de la legislacié sobre aquesta matéria, tot i
gque no es pot oblidar tampoc que la Llei 32/2007, de 7 de novembre, per a la cura dels animals
en la seva explotacio, transport, experimentacio i sacrifici, també estableix diverses disposicions
de caire més general. D'altres normes, fins i tot ordres ministerials, aborden qliestions com ara la
capacitacio del personal que opera en I'experimentacié animal.



El Reial decret 53/2013 va incloure la creacio dels organs habilitats definits com a organisme
public, o associacio o societat privada, autoritzada i designada per I'0rgan competent per realitzar
algunes de les funcions especifiques que estableix aquest Reial decret, i determina que no es pot
engegar cap projecte d’'experimentacié amb animals que no hagi estat préviament avaluat amb
resultats favorables per I'organ habilitat.

Cal distingir, en aquest sentit, I'0rgan habilitat per avaluar projectes de I'habilitacié per a la
realitzacié d'altres actuacions de caracter técnic, que s’han de regir pel que, a aquest efecte,
disposi I'drgan competent.

D’acord amb l'article 20 de la Llei 5/1995, es crea la Comissié d’Experimentacié Animal, integrada
per persones amb coneixement i experiéncia en la matéria amb la finalitat d’assessorament i
seguiment dels preceptes d’aquesta Llei. La composici6 i funcions queden determinades pel
Decret 214/1997.

L’0rgan competent en matéria d’experimentacié animal de '’Administracié de la Generalitat va
designar I'any 2013 la Comissié d’Experimentacié Animal com a drgan habilitat per a I'avaluacié
de projectes, i va facilitar als Comités d’Etica d’Experimentacié Animal dels centres usuaris
interessats els requisits necessaris per a la seva habilitacié, d’acord amb 'opci6 que ja regula la
mateixa normativa estatal, en tractar-se d’'drgans ja constituits.

L’habilitacié d’aquests organs s’ha vist limitada a aquestes dues opcions, ja que la possibilitat de
fer extensiva I'habilitacié a associacions o societats privades implicava I'establiment previ d’'uns
requisits minims necessaris que han de complir per poder optar aguestes entitats privades a
aguesta habilitacio, requisits que és imprescindible establir mitjangant una base legal propia i
especifica per garantir la proteccio dels animals, la seguretat juridica, la transparéncia i la lliure
concurrencia.

Aguests requisits minims no han estat desplegats en la normativa estatal, com a normativa basica
que és, sind que correspon a cada organ competent el seu desenvolupament.

En aquest sentit, a falta d'una base legal i, per tant, d’'un suport normatiu desenvolupat per part
de I'drgan competent de I’Administracio de la Generalitat, no s’ha pogut fer extensiva la validacio
com a organs habilitats a entitats privades, situacié que de manera evident afecta el sector, amb
una limitacié de les seves oportunitats, una restriccié a I'impuls d’iniciatives, i, en definitiva, una
pérdua de competitivitat de totes les associacions i societats relacionades amb el mon de
I'experimentaciéo amb animals ubicades a Catalunya.

La Comissié d’Experimentacié Animal com a drgan habilitat es va designar per oferir aquesta
opcié mentre no s’ampliava I'oferta de més organs habilitats de lliure eleccié en I'ambit estatal per
part dels centres per a l'elaboracié de linforme preceptiu per dur a terme els projectes



d’experimentacié animal, i ha comportat durant aquests anys un augment de tasques per part de
I’Administracio.

Per tot aix0, es fa imprescindible desenvolupar el procediment reglat que garanteixi la
concurrencia lliure de tots els organs que compleixin els requisits per a I'avaluacié de projectes,
no només els Comités d’Etica dels centres usuaris; establir els requisits per a I'habilitacio d'organs
per a la realitzaci6 d'altres actuacions de caracter técnic, i desenvolupar els formularis
normalitzats per a la realitzacié d’aquests tramits, d'acord amb les previsions de desplegament
normatiu per les comunitats autonomes que estableix el RD 53/2013.

D’altra banda, I'Ordre ministerial ECC/566/2015, de 20 de mar¢, en desplegament del RD
53/2013, estableix els requisits de capacitacié que ha de complir el personal que manipula
animals utilitzats, criats o subministrats per a experimentacio i per a altres finalitats cientifiques,
incloent-hi la docéncia.

Aquesta Ordre té el caracter de norma basica i preveu que determinats aspectes han de ser
regulats pels organs de les comunitats autbnomes competents per al desplegament normatiu i
per a I'execucio de les diferents matéries regulades en I'Ordre.

El fet de no establir aquesta regulacié normativa produeix una situacié d'indefensio juridica a les
entitats formatives que optin a la validacié dels seus cursos per a la futura capacitacio de les
persones que els superin. Una vegada meés, el no-desenvolupament normatiu frena l'impuls
d’iniciatives i oportunitats d’aquestes entitats, tant privades com publiques, limita I'oferta d’accés
a la formacié en aquesta matéria a la ciutadania resident a Catalunya, amb les conseqliéncies
evidents que aquestes situacions comporten, i, en definitiva, el més greu, afecta indirectament el
benestar i la proteccié dels animals si no es disposa de personal degudament format, competent
i professionalitzat.

La disposicio final del Decret 214/1997 conté una habilitacié al departament competent per dictar
les disposicions que calguin per al seu desenvolupament i execucio.

L’organ competent de I’Administracié de la Generalitat va valorar en el seu moment a traves de
la seva assessoria juridica I'instrument juridic adient per desplegar aquestes previsions, i va
concloure que I'habilitacio de la disposicié final del Decret 214/1997 no abasta els desplegaments
previstos en I'Ordre ECC/566/2015, i, per tant, cal desplegar una nova norma.

Aquestes circumstancies han motivat que I'd6rgan competent hagi establert criteris en relaciéo amb
la capacitaci6 del personal que només s’han pogut articular en forma d'instruccions o
recomanacions i que requeririen de major seguretat juridica tenint en compte que es tracta
d’aspectes amb implicaci6 directe sobre el benestar dels animals.



Aquestes instruccions 0 recomanacions no han pogut ser publicades oficialment per les raons
abans esmentades, i, tot i que s’han facilitat als centres d’experimentaci6 amb animals, han
generat consultes freqlents per part de les persones interessades.

Finalment, no podem obviar que el context actual de pandemia mundial, on la recerca cientifica
ha avancat a un ritme sense precedents, i I'allau d'informacié en un mon hiperconnectat han posat
més de manifest la preocupacié expressada per I'opinié publica en relacié amb I'Gs dels animals
per a finalitats cientifiques i el seu benestar.

La llarga trajectoria i expertesa de la Comissié d’Experimentacié Animal com a organ consultiu
de I'’Administracié en matéria d’experimentacio animal han permés identificar criteris i millores en
el benestar animal i en la qualitat de la recerca en general, basats en els criteris cientifics més
actualitzats a escala mundial, que sovint només s’han pogut articular en forma de recomanacions
no vinculants i que convindria poder normalitzar i actualitzar, també a Catalunya, que ocupa llocs
capdavanters a escala mundial en investigacio cientifica i tecnologica.

En definitiva, el marc juridic que s’acaba de descriure i les noves circumstancies actuals condueixen
areconeixer la necessitat d’adaptar la legislacié catalana en aquesta materia en diversos aspectes,
i reforcar-ne la seguretat juridica, en aquest sentit, pel que fa als principis i finalitats dels
procediments; les condicions generals d’'allotiament i cura dels animals; els animals utilitzats en els
procediments; els requisits, les autoritzacions i els registres aplicables als criadors, subministradors
i usuaris; procediments i projectes, incloent la seva avaluacio, i el régim sancionador, entre altres
aspectes.

L'abséncia d’'una llei catalana actualitzada implica la necessitat d'interpretar constantment els
preceptes de la llei catalana, amb el risc d’inconsisténcies i incongruencies, i obliga a aplicar
sovint la legislacié estatal basica en abséncia d’'una norma propia que incorpori les noves
exigencies.

Aquesta situacio implica que els diferents tramits administratius que ha de dur a terme el sector
davant I'0rgan competent en matéria d’experimentacié animal siguin complexos, calgui que les
persones interessades aportin més informacié i resulti especialment dificil fer efectiva la
simplificacio i disminuci6 de la carrega administrativa en tant que cal complir tota la normativa
vigent, cosa que genera tramitacions administratives extenses que poden restar competitivitat al
sector.

Es pretén, per tant, disposar d’'una norma actualitzada juridicament que serveixi a les necessitats
contemporanies, i que inclogui, aixi mateix, altres aspectes que hom considera que poden ser
especialment idonis per a les necessitats que ha de cobrir.



2. Els objectius que es volen assolir

Tal com acaba de ser esmentat, I'objectiu principal és garantir la protecci6 dels animals que es
destinen a I'experimentacié i altres finalitats cientifiques i, alhora, fer-la compatible amb
I'experimentacio cientifica. Es pretén adaptar els continguts de la llei catalana al regim juridic
internacional, europeu i estatal actualment aplicable a la proteccié d’animals utilitzats per a
I'experimentacio i altres finalitats cientifiques.

Addicionalment, també es pretén assolir la millora d’altres aspectes que hom pot considerar que
s6bn complementaris i especialment oportuns, aconsellats pel dia a dia de I'aplicaci6 de la norma
i per les necessitats a qué aguesta norma ha de respondre en els proxims temps. En aquest
sentit, es persegueixen els objectius especifics seglents:

- Garantir la seguretat juridica en l'ambit de la proteccid dels animals emprats per a
I'experimentacio i altres finalitats cientifiques.

- Facilitar i agilitar la tramitacié de procediments administratius vinculats a I'is d’animals per a
I'experimentacio i altres finalitats cientifiques.

- Impulsar la transparéncia en els usos als quals es destinen els animals en I'experimentacio i
altres finalitats cientifiques.

- Avancgar en la introduccio dels principis de reemplacament, reduccié i refinament que resulten
consubstancials a la regulacié d’aquesta matéria.

3. Les possibles solucions alternatives normatives i no normatives

En relacié amb la problematica descrita i els objectius plantejats, s’han identificat les opcions
seguents:

Opcid 0, “no fer res” o mantenir la situacié actual.

Aquesta opcié ha estat degudament valorada i ha quedat descartada atés que comportaria la
manca del necessari desplegament normatiu de la legislacid basica que correspon a les
comunitats autbnomes en aquesta matéria i, en conseqiéncia, consolidaria les mancances
seguents:

- Mantenir una regulacié d’aquesta matéria que no incorpora las exigéncies actualment derivables
del marc juridic internacional, europeu i estatal aplicable.



- Mantenir una situacié que, en la practica, obliga a aplicar de manera directa la normativa estatal
basica.

- Aplicar procediments que no disposen de prou seguretat juridica per garantir una actuacio
administrativa correcta.

- No disposar de les eines reglamentaries per al desenvolupament de tramits administratius.

Opcidé 1, mantenir I'actual Llei 5/1995 amb la modificaci6 d’alguns dels seus preceptes per
adaptar-la al marc juridic actualment vigent.

Tot i que hom pot entendre que seria una opcid preferible a I'opcié de “no fer res”, tampoc no
resulta del tot adient per assolir els objectius que ja han estat esmentats.

En aquest sentit, partir de la base d'un text preexistent implica comencar la tasca legislativa sobre
la base d'una estructura poc flexible, rigida, pensada i concebuda per a respondre a les
exigéncies normatives que es plantejaven en el moment de la seva elaboraci6, i que son diferents
a les exigéncies que es plantegen actualment, tenint en compte que la normativa autondomica
vigent esta basada en la Directriu 86/609/CE, la qual va quedar derogada amb efectes a partir de
I'l de gener de 2013.

Cal tenir present de manera general que introduir modificacions en el text d’una llei bo i mantenint-
ne I'estructura i, en essencia, I'articulat potser resulta una practica adequada per a modificacions
d’entitat menor que puguin incorporar-se en I'estructura general de la norma. Aquest no és el cas
d’'aquesta proposta legislativa preliminar, com es comprovara immediatament en [l'apartat
seguent.

Opcid 2, elaborar una nova llei de proteccié dels animals utilitzats per a I'experimentacio i altres
finalitats cientifiques.

No constituiria una modificacié de detall siné que pretén incorporar les exigéncies d'un marc
juridic que s’ha renovat intensament en els darrers temps i introduir-hi altres aportacions propies.

La modificacié que es proposa ha d'incloure necessariament aspectes estructurals, afecta la
practica totalitat dels punts que actualment aborda la Llei 5/1995 i, a més, introdueix altres
aspectes innovadors no continguts dins la regulacié vigent. Es tracta, per tant, d'una
reconsideracio del sistema actualment vigent sota la Llei 5/1995.

La nova norma que es vol elaborar ha de ser el resultat del desenvolupament normatiu vigent
dins del marc de la Directriu 2010/63/UE i del RD 53/2013, d’'1 de febrer, pero alhora vol mantenir
alguna de les disposicions establertes dins de la Llei 5/1995, de 21 de juny, i el Decret 214/1997,



de 30 de juliol, com és la Comissié d’Experimentaciéo Animal (CEA), integrada per persones amb
coneixements i experiencia en aquesta materia, que actua com a organ consultiu del Departament
i assessora els centres usuaris d'animals d'experimentacié pel que fa al seguiment del que
determina la normativa vigent, especialment en relaci6 amb I'aplicacié dels principis de
reemplacament, reduccio i refinament.

D’altra banda, caldria introduir-hi també alguns aspectes, com ara:

- L'actualitzacié del régim sancionador (tipificacié de les infraccions, els imports i els organs
competents) amb la possibilitat d’incloure en les infraccions sancions no incloses en la Llei
32/2007, de 7 de novembre, per a la cura dels animals, en la seva explotacié, transport,
experimentacio i sacrifici, modificada per la Llei 6/2013, d’11 de juny.

- El procediment reglat per a I'habilitacié d'organs d’acord amb I'article 43.3 del RD 53/2013, d'1
de febrer.

- La normalitzacio de tots els tramits i formularis que s’estan utilitzant actualment i que s’han anat
desenvolupant durant la practica diaria.

- Algun altre aspecte que acotaria encara més algunes de les previsions de la normativa
comunitaria i estatal vigent com ara incloure I'obligatorietat de I'lUs dels dos sexes de manera
equitativa en els projectes d’experimentaci6 amb animals excepte en aquells casos en que
s’estudiin condicions o fendomens lligats a un Unic sexe (cancer d'ovari o de prostata, per
exemple).

- El desenvolupament de les parts de I'Ordre ECC/566/2015, de 20 de marg, on s’indica que seran
els organs competents, en el nostre cas les comunitats autdbnomes, qui desenvoluparan,
reglamentaran o establiran els requisits de formacid del personal que treballa en els centres
d’experimentacio animal registrats a Catalunya.

- Els criteris de l'informe de la Comissié d’Experimentacié Animal de 27 de setembre de 2017
sobre les analogies respecte de la normativa catalana i estatal de les qualificacions i les funcions
del personal usuari d’animals d’experimentacidé, aprovat per la CEA en la reunié ordinaria del
mateix 27 de setembre de 2017, d’acord amb la disposicié addicional segona de la Llei 5/1995,
de 21 de juny, de proteccié dels animals utilitzats per a experimentacioé i altres finalitats
cientifiques.

En aquest sentit, i com ja ha estat assenyalat, es considera que la introduccié de modificacions
parcials en una norma preexistent no resulta una opcié adient en suposits com ara aquest, en
gué ha de procedir-se a un replantejament profund d’una norma i a la introduccié de variacions,
esmenes i modificacions molt nombroses en el seu articulat.



En aquests casos, és preferible emprendre des d’'un primer moment I'elaboracio d’un text nou,
amb una estructura que resulti adequada al model catala que es vol que sigui aplicable a aquesta
matéria, sense constrenyiments formals preestablerts. Es tracta d’una opci6é que, a més, facilita
la coheréencia del text i serveix a un objectiu que afavoreix els principi de bona tecnica legislativa:
la unitat de text.

No hi ha dubte tampoc que l'instrument juridic a aprovar ha de ser una norma amb rang de llei.
D'una banda, en tant que som davant d’'una norma que pretén substituir (i derogar) la llei
actualment vigent a Catalunya (Llei 5/1995, de 21 de juny); i, d’altra banda, perqué afecta la
tipificacid d’infraccions administratives i I'exercici de la potestat sancionadora. Escau recordar
gue, en aplicacio dels principis de legalitat i de tipicitat, els elements essencials que configuren el
regim sancionador han de ser determinats en una norma amb rang de llei.

4. Els impactes més rellevants de les diferents opcions considerades

Hom considera que els objectius de la iniciativa no es poden assolir adequadament amb I'opci6
de “no fer res”, atés que impediria actualitzar les exigencies sobre factors del benestar dels
animals utilitzats per a experimentacié i altres finalitats cientifiques segons les exigencies dels
avencos cientifics, ni amb una alternativa que es limiti a actualitzar I'actual Llei 5/1995 tenint en
compte l'entitat de les modificacions previstes en la proteccié dels animals utilitzats en
procediments cientifics.

L'opcio preferida consisteix a adoptar una llei especifica que ordeni de manera sistematica
aguesta materia; augmenti la seguretat juridica; permeti establir sistemes i disposicions més
avancats amb l'objectiu de garantir una major proteccié dels animals utilitzats per a
experimentaci6 i altres finalitats cientifiques dins el nostre territori; garanteixi, alhora, uns resultats
cientifics robusts i reproduibles en la mesura que la recerca duta a terme a Catalunya es pugui
emmarcar en els estandards meés actuals en aguesta materia, i, en definitiva, permeti avangar en
el compliment dels objectius perseguits.

a) L'impacte sobre I’Administracié de la Generalitat

Des d'un punt de vista d’organitzacié administrativa, cal ressaltar que les funcions i competéncies
relacionades amb aquesta matéria, ja les exerceixen actualment a Catalunya oOrgans de
’Administracié de la Generalitat. Aquests organs ja apliguen avui les exigéncies procedents
d’altres normes juridiques préviament aprovades i en vigor, perd que encara no sén presents de
manera expressa dins la legislacio catalana. Es per aquesta raé que es considera que I'aprovacié
d’'una nova llei com la que es pretén no comportara un redimensionament o reorganitzacio pel
que fa al personal, ni ha de tenir efectes sobre el pressupost actualment assignat.



Cal subratllar que es considera que l'alternativa normativa preferida tindra un impacte positiu
sobre I’Administracio de la Generalitat, atés que clarificar el marc normatiu aplicable a Catalunya
i adrecar les questions relatives a la tramitacié dels diferents procediments administratius que es
desenvolupen dins d’aquest ambit ha de contribuir a donar seguretat a I'operador juridic, a agilitar
els procediments i a desenvolupar l'avaluacié dels projectes i procediments de manera que
resultin més coherents amb els objectius, els principis i les finalitats que es persegueixen. Aquesta
major seguretat juridica i agilitat en els procediments es preveu que pot arribar a comportar un
estalvi de recursos a la Generalitat.

b) L'impacte sobre les administracions locals i, en particular, sobre el regim especial del municipi
de Barcelona

L’opcio6 2, I'alternativa normativa preferida, no es preveu que tingui un impacte especific rellevant
sobre les administracions locals, com tampoc sobre el régim especial de Barcelona. En aquest
sentit, s’ha de tenir en compte que, malgrat que les administracions locals poden exercir
competéncies en materia de proteccié dels animals, és ben cert que aquestes competéncies se
circumscriuen a altres ambits de la protecci6 animal diferents de I'experimentacio i altres finalitats
cientifiques.

No obstant aix0, determinades previsions de la futura norma podrien afectar de manera col-lateral
I'exercici de competéncies locals pel que fa als régims d’intervencié municipal relatius a la
prevencio i el control ambiental de les activitats. En aquest sentit, cal tenir present que la Llei
20/2009, de prevencio i control ambiental de les activitats, inclou entre les activitats sotmeses al
régim de comunicacié les instal-lacions de cria i subministrament i centres usuaris d’animals
d’experimentacié (epigraf 12.34 de I'annex lll de la Llei 20/2009). Nogensmenys, s’entén que
I'afectacié esmentada de les competéncies locals en materia d’activitats amb incidéncia ambiental
no ha de comportar un augment dels pressupostos o de la necessitat de personal d’aquestes
administracions.

¢) L'impacte sobre les mesures d'intervencié administrativa i des de la perspectiva de la reduccié
de carregues administratives per a la ciutadania i les empreses

L’opci6 preferida (2) millorara la gestié dels procediments. No es preveu que incrementi ni redueixi
les carregues administratives que incideixen sobre ciutadania i empreses atés que les diverses
exigéncies que els afecten ja existeixen en 'actualitat (i procedeixen ja, com s’ha palesat, de la
normativa europea i estatal que les conté).

Cal remarcar que es preveu que la nova regulacié que es prepara facilitara la gestio dels
procediments i les relacions amb I'’Administracié publica. Concretament, entre d’altres, es
preveuen clarificar tramits i formularis necessaris en la tramitacié de les sol-licituds d’inscripcio,
confirmacié o renovacié al Registre de Centres de Cria, Subministradors i Usuaris d’Animals



d’Experimentacio; també en la comunicacio de la modificacié de dades en I'esmentat registre i en
relacié amb la tramitacié de les sol-licituds relacionades amb projectes d’experimentacié animal i
la capacitaci6 del personal usuari i el certificat d’analogia del personal usuari d’animals
d’experimentacié. En conclusid, tot indica que I'efecte de la norma sera positiu sobre la gestio,
perd, com s’ha dit, no es preveu que la regulacio i implementacié de les seves prescripcions
incrementi ni redueixi les carregues administratives sobre ciutadania i empreses. Som davant
d’exigéncies que es deriven de normes europees i de la legislaci6 estatal basica.

d) Impactes economics, socials o ambientals rellevants que es preveu que generi aquesta opcio

L'opcié normativa preferida, I'opcié 2, es preveu que tingui un impacte social positiu perqué
garantira un millor control de les practiques dels centres d’experimentacio animal de Catalunya i
de tots els actors implicats, cosa que garantira alhora una major proteccié dels animals que
s'utilitzen per a I'experimentacio.

Es preveu que aquesta opcié permetra assolir els objectius fixats; especialment el de
reemplagament, reduccio i refinament, pero també una major transparéncia sobre la situacié de
I'experimentacié animal i un increment de la seguretat juridica d’aquest ambit.

5. Si escau fer una consulta publica prévia, i, si és el cas, emprar altres eines i canals de
participacié complementaris a la publicaci6 en el Portal de la Transparéncia

L’Acord del Govern de 22 de gener de 2019, relatiu a I'oportunitat de les iniciatives legislatives
del Govern i a la seva consulta publica, preveu que la conveniéncia d’'assegurar I'eficacia dels
processos de consulta i la simplificacié administrativa requereixen que s’hagin de restringir als
suposits en que la futura norma pugui tenir efectes rellevants.

En aquest sentit, cal tenir present que I'opcid proposada consisteix en I'elaboracié completa d’'una
nova norma adrecada a regular la matéria de la proteccié dels animals destinats a
I'experimentacio i d'altres finalitats cientifiqgues. No es limita a una simple modificacié parcial de
determinats preceptes de la Llei actualment vigent, ans al contrari, atés que es persegueix una
ordenacié sistematica d’aquesta materia i adaptar-la al marc juridic vigent, i, a més, es redacta
amb la voluntat d’anar més alla del dret actual, tot establint disposicions innovadores.

Es tracta, per tant, d'una proposta normativa que depassa la mera dimensi6 organitzativa. Vol
ordenar, d’'una manera comprensiva, la matéria de proteccié dels animals en I'ambit de
I'experimentacio i utilitzacio per a finalitats cientifiques. Aixd no resulta en absolut indiferent als
operadors juridics, econdmics, socials, cientifics i docents (cientifics, veterinaris, criadors
d’animals de laboratori, entitats de proteccié animal, representants de la industria farmaceutica,
etc.) que seran afectats pel régim juridic aplicable a aquesta matéria. Escau recordar també que
el nou text, si s'aprova, podra comportar implicacions obvies sobre el disseny, la metodologia, els



resultats i fins i tot la viabilitat mateixa dels diferents projectes o processos de recerca. |, en tot el
procediment d’elaboracio de la norma, caldra tenir present i atendre les sensibilitats socials. Es
un ambit en qué la consciencia ha avancat molt i tindria poc sentit redactar i aprovar una llei
apartada de la realitat social actual.

L’exposicié anterior ja convida per si mateixa a obrir i facilitar la participacié publica des dels
moments inicials. Perd també, anant més enlla, no es pot oblidar que obrir un periode de consulta
prévia en el procediment d’elaboracié d’aquesta norma és del tot congruent no Unicament amb
previsions de la legislacié de transparéncia, siné especialment amb les contingudes al Conveni
internacional sobre I'accés a la informacid, la participacié del public en la presa de decisions i
I'accés a la justicia en materia de medi ambient (establert a Aarhus (Dinamarca) el 25 de juny de
1998), amb les directives europees sobre aquesta matéria, especialment la Directiva 2003/4/CE,
i, també, amb la legislacié de transposicié corresponent.

En consegliéncia, tractant-se d’una proposta normativa amb un ampli impacte sobre diversos
sectors i que afecta una varietat extensa de materies, entre les quals 'ambiental, s’aconsella obrir
el tramit de consulta publica prévia en relacié amb I'Acord del Govern de 22 de gener de 2019,
relatiu a I'oportunitat de les iniciatives legislatives del Govern i a la seva consulta publica.

Un cop publicada la informaci6 de la consulta prévia al portal de participacié participa.gencat.cat,
se’'n fara difusio a través de diferents vies, canals i grups referents.

S'utilitzaran els canals propis de la Secretaria: novetat al portal web de la Secretaria d’Accio
Climatica, publicacié d’una noticia al butlleti electronic de medi ambient i al butlleti electronic del
tercer sector ambiental. També s'utilitzara la xarxa social Twitter per fer-ne difusié en diferents
moments (anunci de la consulta, recordatori i dos dies abans de la finalitzacio del termini).

D’altra banda, es fara una publitramesa amb la informacié a determinats actors socials referents
dins de I'ambit territorial de Catalunya perqué puguin reenviar la informacié a les persones que
podrien estar interessades a participar, a mode d’altaveus de la consulta. Concretament, s’enviara
a criadors, subministradors i usuaris d'animals per a experimentacio, entitats de proteccio animal,
entitats que imparteixen cursos de formacid en matéria d'experimentacié animal, organs
encarregats del benestar dels animals i col-legis/consell de col-legis professionals que agrupen
la majoria de personal usuari d’animals per a experimentacié i altres finalitats cientifiques
(veterinaria, biologia, medicina, farmacia i psicologia).

Aixi mateix, es tindran en especial consideracié les aportacions efectuades per la Comissié
d’Experimentacido Animal com a organ consultiu de la Generalitat en matéria d’experimentacio
animal.



