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La notificación de un procedimiento se entregará al animalario antes del inicio del mismo junto con el informe favorable del CEBA. Igualmente, en el mes de enero, deberá entregarse al animalario una notificación de animales utilizados. Debe emplearse una hoja de notificación por cada especie animal y procedimiento.

En el espacio correspondiente a la fecha, se indicará el mes y el año de presentación de esta notificación.

1. Datos del Centro

En el primer apartado ha de anotarse el nombre del centro y el número  de registro de inscripción en el registro de centros de cría, suministradores y usuarios de animales de experimentación. 

2. Datos del investigador
En el segundo apartado, ha de anotarse el nombre, los apellidos y el DNI del/la investigador/a responsable del procedimiento.

3. Datos del procedimiento
En el tercer apartado, se ha de indicar el título del procedimiento, si las líneas directrices de este procedimiento están publicadas y, en caso afirmativo, se anotará la referencia por ejemplo, la publicación en el DOCD, indicando el número y la fecha; la línea directriz de la OCDE, indicando el número, etc.). En este mismo apartado se debe indicar el número de animales que se utilizarán o se han utilizado por procedimiento según se trate de una notificación previa al inicio o anual, y la duración del procedimiento. También se ha de señalar la frecuencia. 

Se entiende por frecuencia el número de veces que se prevé realizar (o se ha realizado, si la notificación es anual) este procedimiento durante un año. 

4. Finalidad y categorías
En el cuarto apartado, se ha de indicar la finalidad, la categoría principal y secundaria y el tipo de procedimiento, mediante los códigos que se exponen a continuación y que aparecen entre corchetes.

Categorías principales (C. PRIN) 
Un procedimiento sólo puede tener UNA categoría principal.
	N
	Definición
	COD

	1
	Estudios biológicos de carácter fundamental 
	[FUN.01]

	2
	Investigación y desarrollo de productos e instrumentos para la medicina humana, veterinaria y odontológica 
	[INV. MED.02]

	3
	Producción y control de calidad de productos y de instrumentos para la medicina humana y odontológica 
	[PROD. MED.03]

	4
	Producción y control de calidad de productos y de instrumentos para la veterinaria 
	[PROD. VET.04]

	5
	Evaluación de la seguridad 
	[TOX.05]

	6
	Diagnóstico de enfermedades 
	[DIAG. ENF.06]

	7
	Educación y formación 
	[EDU. FOR.07]

	8
	Otras 
	[OTR.08]


Categorías  secundarias (C. SEC) 
En la casilla C. SEC de la ficha de notificación se anotará el código de la categoría secundaria que corresponda. 
En el caso de les categorías principales 1 y 5 se indicará primero la categoría secundaria y después el tipo de test. 

A continuación se hace una relación de las les categorías secundarias y el tipo de test  para a cada una de las categorías principales: 

Estudios biológicos de carácter fundamental [FUN.01]
Estudios diseñados para a contribuir al conocimiento sobre las estructuras normales y anormales, el funcionamiento y el comportamiento de seres vivos; se incluyen aquí los estudios fundamentales de toxicología. 

	
	Categoría secundaria
	C. SEC

	1
	Anatomía  
	 (Anat. [01])  

	2
	Fisiología  
	 (Fis. [02])   

	3
	Farmacología  
	(Farm. [03])   

	4
	Condicionamiento   
	(Con. [04])   

	5
	Patología  
	(Pat. [05])   

	6
	Inmunología   
	(Inm. [06])   

	7
	Microbiología  
	(Micr. [07])   

	8
	Biología animal   
	(Biol An. [08])   

	9
	Biología vegetal   
	(Biol Veg. [09])   

	10
	Bioquímica  
	(Bioq. [10])   

	11
	Otras
	(Otras [11]) 


Si los animales han sido utilizados en estudios de enfermedades humanas y animales (Pat.05), se especificará el apartado "tipo" con los códigos siguientes: 

	[A] Card. vas. Hum 
	Enfermedades cardiovasculares humanas

	[B] Trans. ner. y men. Hum.
	Trastornos nerviosos y mentales humanos

	[C] Cánc. Hum. (no carcinog.)
	Cáncer humano (excepto las evaluaciones de riesgos carcinogénicos)

	[D] Otras enf. Hum.
	Otras enfermedades humanas

	[E] Enfer. Animales
	Enfermedades animales


Investigación y desarrollo de productos e instrumentos para la medicina humana, veterinaria y odontológica [INV. MED.02]
Investigación aplicada dirigida a la identificación, caracterización y desarrollo de tratamientos, aparatos, productos biológicos y biotecnológicos como, por ejemplo, vacunas, sueros, mediadores biológicos y cualquier otra sustancia que, sola o combinada con otras sustancias, pueden utilizarse con finalidades curativas, paliativas, profilácticas u ortopédicas en seres humanos y en animales. Aquí se incluyen los estudios farmacocinéticos y farmacodinámicos, de mecanismos de acción y de actividad terapéutica posibles, los estudios de posibles mecanismos de toxicidad (pero no los ensayos sistemáticos de la toxicidad) y los estudios de otras propiedades biológicas. También se incluyen los estudios dirigidos al desarrollo de nuevos métodos quirúrgicos o a mejorar los ya existentes. No se incluyen aquí los animales utilizados en procesos sistemáticos de producción, control de calidad, toxicología o de evaluación de la seguridad de otros tipo, que corresponden a las categorías principales [PROD.MED.03], [PROD.VET.04] y [TOX.05]. 

Se considerarán las categorías secundarias siguientes: 

	C. SEC 
	COD

	Enfermedades cardiovasculares humanas  
	(Car.Vasc.[01])  

	Trastornos nerviosos y mentales humanos  
	(Nerv.[02])  

	Cáncer humano (excepto las evaluaciones de riesgo carcinogénico)  
	(Canc.[03])  

	Otras enfermedades humanes  
	(Otras.04])  

	Enfermedades animales 
	Animal.[05])


Producción y control de calidad de productos y de instrumentos para la medicina humana y odontológica [PROD.MED.03] 

En esta definición, se incluyen los animales utilizados para la producción sistemática de anticuerpos monoclonales y policlonales y otros materiales biológicos utilizados sistemáticamente en la medicina humana y odontológica, con exclusión de los productos utilizados como reactivos de diagnóstico, que corresponden a la categoría principal [DIAG.ENF.06]. Aquí se incluyen también los animales utilizados en les pruebas de pureza, estabilidad, eficacia, potencia y otros parámetros de control de calidad del producto finalizado y sus componentes, así como el de los controles realizados durante el proceso de fabricación con fines de registro, para cumplir las exigencias impuestas para normas nacionales o internacionales y para ajustarse a las normas internes del fabricante. 

En esta definición no se incluyen los animales que se tengan que sacrificar de manera compasiva, sin haber sido sometidos a ninguna intervención previa, antes de la extracción de órganos, tejidos, célula o sangre. De la misma manera, no  se incluyen los animales utilizados en procesos sistemático de evaluación de la seguridad (toxicología y otros tipos) realizados con fines normativos o no normativos. 

No se consideraran categorías secundarias. En el caso de que un procedimiento esté incluido en esta categoría principal, se marcará con una X la casilla de verificación del apartado C. SEC. 

Producción y control de calidad de productos y de instrumentos para la veterinaria [PROD.VET.04]
En esta definición, se incluyen los animales utilizados para la producción sistemática de anticuerpos monoclonales y policlonales y otros materiales biológicos utilizados sistemáticamente en veterinaria, con exclusión de los productos utilizados como reactivos de diagnóstico, que corresponden a la categoría principal [DIAG.ENF.06]. Aquí se incluyen también los animales utilizados en les pruebas de pureza, estabilidad, eficacia, potencia y otros parámetros de control de calidad del producto finalizado y sus componentes, así como el de los controles realizados durante el proceso de fabricación con fines de registro, para cumplir las exigencias impuestas para normas nacionales o internacionales y para ajustarse a las normas internes del fabricante. 

En esta definición no se incluyen los animales que se tengan que sacrificar de manera compasiva, sin haber sido sometidos a ninguna intervención previa, antes de la extracción de órganos, tejidos, célula o sangre. De la misma manera, no  se incluyen los animales utilizados en procesos sistemático de evaluación de la seguridad (toxicología y otros tipos) realizados con fines normativos o no normativos. 

No se consideraran categorías secundarias. En el caso de que un procedimiento esté incluido en esta categoría principal, se marcará con una X la casilla de verificación del apartado C. SEC.
Evaluaciones de la seguridad (toxicología y otros tipos, incluida la evaluación de la seguridad de productos y de instrumentos de medicina humana, odontológica y veterinaria) [TOX.05] 

Estudios realizados con cualquier producto o sustancia para determinar la capacidad de provocar efectos perjudiciales o indeseables en seres humanos o animales, como resultado de su uso previsto o anormal o de su fabricación, o por su presencia real o posible como contaminante del medio ambiente. 

Nota: Los estudios farmacodinámicos y farmacocinéticos corresponden a la categoría principal [INV.MED.02]. 

Esta categoría principal se divide en tipo de productos ensayados y tipo de test utilizados. 

	Tipo de producto ensayado (ver Productos ensayados en la página 5)
	COD

	Productos para a la medicina humana, veterinaria y odontológica  
	(Med.[01])

	Productos para la agricultura 
	(Agri.[02])

	Productos para a la industria 
	(Ind.[03])

	Productos domésticos 
	(Dom.[04])

	Productos cosméticos 
	(Cosm.[05])

	Aditivos alimentarios de uso humano
	(Ad.Hum.[06])

	Aditivos alimentarios de uso animal 
	(Ad.Anim.[07])

	Contaminantes ambientales 
	(Con.Amb.[08])

	Otras evaluaciones toxicológicas 
	(Otras.[09])


	TIPO DE TEST (ver Tipo de test en la página 6)

	 [A] DL50, CL 50 

	 [B] Otras métodos que sólo cuantifiquen mortalidad 

	 [C] Métodos que, además de la mortalidad, cuantifiquen signes clínicos 

	 [D] Irritación cutánea 

	 [E] Sensibilización cutánea 

	 [F] Irritación ocular 

	 [G] Toxicidad subaguda 

	 [H] Toxicidad crónica y subcrónica 

	 [I] Carcinogenicidad

	 [J] Toxicidad para al desarrollo 

	 [K] Mutagenicidad

	 [L] Toxicidad de la función reproductora 

	 [M] Toxicidad prenatal 

	 [N] Toxicidad para vertebrados acuáticos no incluidos en los supuestos anteriores

	 [O] Otras 


Diagnóstico de enfermedades [DIAG.ENF.06] 

Todos los animales utilizados en procesos destinados al diagnóstico de enfermedades humanes o de animales, incluido el diagnóstico de posibles envenenamientos, y todos los animales utilizados en la investigación, desarrollo, fabricación y control de calidad de productos utilizados con fines de diagnóstico, incluidos los anticuerpos. 

Se consideraran las mismas categorías secundarias que para [REC.MED.02] 

Educación y formación [EDU.FORM.07]
Animales utilizados en la educación de cualquier nivel de estudio y también animales utilizados para a la formación del personal de laboratorio y para el mantenimiento y desarrollo de técnicas quirúrgicas. 
En esta definición no se incluyen los animales utilizados en proyectos de investigación realizados como parte de un programa de estudio. Estos animales se han de incluir en la categoría principal [FUN.01]. 

Se considerarán les categorías secundarias siguientes: 

	Educación (Educ.[01]) 

	Formación (Form. [02]) 


Otras [OTR.08]
Aquí se incluyen los animales utilizados para la producción y mantenimiento de agentes infecciosos, vectores y neoplásicos, y los animales utilizados para a la producción de anticuerpos monoclonales y policlonales y otro material biológico, en la medida en que éstos no se utilizan con los fines definidos en ninguna de las otras categorías principales. 

Se ha de establecer con mucho cuidado la finalidad de los estudios en que se utilicen productos de anticuerpos, ya que pueden estar incluidos en les categorías principales  [INV.MED.02], [DIAG.ENF.06] y [OTR.08]. 

No se consideraran categorías secundarias. En el caso de que un procedimiento esté incluido en esta categoría principal, se marcará con una X la casilla de verificación del apartado C. SEC 

Aclaraciones sobre algunas categorías secundarias y tipo de ensayo
Categoría principal [TOX.05]. 

Esta categoría principal se divide en tipo de productos ensayados y tipo de test utilizado. 

En relación al tipo de productos ensayados, se ha de indicar mediante la categoría secundaria, de acuerdo con las definiciones siguientes: 

Productos ensayados

	(Med.[01])
	Productos, sustancias o dispositivos para a la medicina humana y odontológica: Tratamientos, dispositivos, productos biológicos y biotecnológicos como, por ejemplo, vacunes, sueros, mediadores biológicos y cualquier otra sustancia que, sola o en combinación con otras sustancias, pueda utilizarse en seres humanos o en animales con fines diagnósticos, curativos, paliativos, profilácticos u  ortopédicos. 

	(Agri.[02])
	Productos  o sustancias utilizados o destinados a utilizarse principalmente en agricultura: por ejemplo, plaguicidas, fertilizantes, herbicidas, productos para aumentar el rendimiento de los animales (pero no los productos utilizados para tratar estados patológicos de los animales). 

	(Ind.[03])
	Productos o sustancias utilizados o destinados a utilizarse principalmente en la industria: por ejemplo, primeras materias, productos intermedios, disolventes, reactivos, catalizadores, purificadores utilizados en la producción al por mayor y en otros procesos industriales. 

	(Dom.[04])
	Productos o sustancias utilizados o destinados a utilizarse principalmente en el hogar: productos utilizados con cualquier finalidad doméstica, excepto los productos alimentarios y los productos utilizados con finalidad cosmética o de higiene personal o con finalidades médicas. 

	(Cosm.[05])
	Productos o sustancias utilizados o destinados a utilizarse principalmente como a cosméticos o artículos de tocador: “Toda sustancia o preparado destinado a ponerse en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistemas pilosos y capilares, uñas, labios y órganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con la finalidad exclusiva o principal de limpiarlos, perfumarlos modificar su aspecto o corregir los olores corporales o protegerlos, o mantenerlos en buen estado” (artículo 1 de la Directiva 93/35/CEE del Consejo) o destinado a utilizarse principalmente como ingrediente de una fórmula cosmética. 

	(Ad.Hum.[06])
	Productos o sustancias utilizados o destinados a utilizarse principalmente como aditivos alimentarios de uso humano: Cualquier alimento nuevo como, para ejemplo, bioproteïones, o cualquier sustancia añadida a productos alimentarios para mejorar el gusto, color, propiedades de manipulación o conservación, cuando el producto final sea consumido principalmente por seres humanos. 

	(Ad.Anim.[07])
	Productos o sustancias utilizados o destinados a utilizarse como aditivos alimentarios de uso animal: Cualquier alimento nuevo como por ejemplo, bioproteïones o cualquier sustancia añadida a productos alimentarios para mejorar su gusto, color, propiedades de manipulación, tratamiento o conservación, cuando el producto final sea consumido principalmente por animales domésticos o cuando se utilizan en las explotaciones. 

	(Con. Amb.[08])
	Contaminantes reales o posibles del medio ambiente en general que no figuran en las otras categorías secundarias: toda sustancia, efluent o subproducto que no se produce durante la fabricación de los productos definidos en les categorías secundarias anteriores y que sea un posible contaminante del medio ambiente. 

	(Otras.[09])
	Otras evaluaciones toxicológicas o de seguridad. Estudios relativos a cualquier sustancia que no esté incluida en ninguna de las categorías secundarias mencionadas.


En relación al tipo de ensayo que se realiza, se ha de indicar unos determinados puntos mediante el tipo de test y de acuerdo con las definiciones siguientes: 

Tipo de test

	COD
	Tipo de ensayo

	A
	DL50, CL50: Método clásico, con un número mínimo definido de animales y de diversas dosis únicas que engloben la DL 50 (dosis letal) (para ejemplo, OCDE 401, 402, 403). 

	B
	Otros métodos que sólo cuantifiquen mortalidad: Métodos alternativos con un parámetro de mortalidad que permita la predicción de la DL 50 como, por ejemplo, dosis letal aproximada, método arriba y abajo, método de clase tóxica aguda (ATC). 

	C
	Métodos que, además de mortalidad, cuantifiquen signos clínicos: Observación de respuestas no letales que afecten al bienestar general según un procedimiento de dosis repetida o dosis límite única, estimación de valores DE50 (dosis eficaz) o de dosis fija (por ejemplo, OCDE 407, 410, 420). 

	D
	Irritación cutánea: Aplicación tópica de una sola dosis en la piel afeitada, como en el ensayo cutáneo de Draize (por ejemplo, OCDE 404). 

	E
	Sensibilización cutánea: Aplicación tópica o intradérmica de la sustancia estudiada en la piel, seguida de la aplicación de una dosis de provocación como, para ejemplo, el ensayo de sensibilización cutánea de Draize, el ensayo epicutáneo abierto, el ensayo de Buehler, el ensayo con coadyuvante completo de Freund, el ensayo con optimización, el ensayo de coadyuvante dividido, prueba de maximización en cobaya, ensayo de ganglios linfáticos locales, prueba de tumefacción de la oreja del ratón, prueba de aumento de la vitamina A (por ejemplo, OCDE 406) 

	F
	Irritación ocular: Aplicación tópica de una sola dosis en el ojo como, por ejemplo, prueba ocular de Draize, tinción con fluoresceína, observaciones con lámpara de “rendija” (para ejemplo, OCDE 405). 

	G
	Toxicidad subaguda: Estudios con dosis repetida a corto plazo

	H
	Toxicidad crónica y subcrónica: Estudios con dosis repetida a medio y largo plazo, destinados a detectar los efectos adversos provocados por una exposición prolongada mediante diversas vías, sobre diferentes órganos diana o lugares de acción, evaluación del riesgo (por ejemplo OCDE 408, 409, 411, 413, 452). 

	I
	Carcinogenicidad: Estudios de exposición continua a largo plazo (18 a 36 meses) para seguir el desarrollo de tumores; estudios sobre el fomento de tumores, como en las pruebas en dos fases de cáncer cutáneo y de cáncer hepático (por ejemplo, OCDE 451). 

	J
	Toxicidad para al desarrollo (estudios de embriotoxicidad): Estudios realizados con animales gestantes para a determinar el potencial que tiene una sustancia para provocar anomalías fetales, embriotoxicidad u otros efectos sobre el desarrollo fetal (por ejemplo OCDE 414). 

	K
	Mutagenicidad: Estudios para determinar el potencial que tiene una sustancia de hacer mutar el ADN como, por ejemplo, prueba de la “macha” del ratón, ensayos de ratones transgénicos, ensayo de micronúcleos de roedores, ensayo de letalidad dominante, síntesis no programadas del ADN, intercambio de cromátidas hermanas, unión del ADN en órganos diana, ensayo centrado en el feto de la rata (por ejemplo, OCDE 415, 416) . 

	L
	Toxicidad de la función reproductora (estudios de fertilidad): Estudios para determinar el potencial que presenta una sustancia cuando afecta a la fertilidad y fecundidad de machos y hembras como, por ejemplo, prueba de reproducción en una o diversas generaciones (por ejemplo, OCDE 415, 416). 

	M
	Toxicidad prenatal: Estudios para determinar el efecto de una sustancia en el periodo de organogénesis y en el periodo de lactancia hasta el destete. 

	N
	Toxicidad para  vertebrados acuáticos no incluidos en otras columnas 

	O
	Otras: Por ejemplo, estudios de los efectos de una sustancia sobre órganos y sistemas diana definidos, estudios de efectos sobre el comportamiento de absorción percutánea, de toxicocinética (por ejemplo, OCDE 417). 


Nota: En el caso de utilizar el código [D] "otros tipos", tanto en la categoría principal como en las secundarias, sería de interés que se anotase en el espacio punteado una palabra o conjunto de palabras que engloben el concepto. 

5. Datos sobre los animales

En el último apartado se indicará la especie, el origen de los animales, el tipo de anestesia, el destino y los requerimientos legales.
En el apartado cinco se recoge la información general referente a la especie utilizada, al origen de estos animales, a los requerimientos o no de anestesia, al destino final de los animales y a los requerimientos legales a los cuales está sometido el procedimiento. 

Especie
	[1] Ratón 
	[10] Otros carnívoros 
	[19] Primates homínidos 

	[2] Rata 
	[11] Caballo, asno,  híbrido 
	[20] Otros mamíferos 

	[3] Cobaya
	[12] Cerdo
	[21] Codorniz

	[4] Hámster 
	[13] Cabra 
	[22] Otras aves

	[5] Otros roedores 
	[14] Oveja 
	[23] Reptiles

	[6] Conejo 
	[15] Vaca 
	[24] Anfibios 

	[7] Gato 
	[16] Prosimios 
	[25] Peces

	[8] Perro
	[17] Primates viejo mundo
	

	[9] Hurón
	[18] Primates nuevo mundo
	


Origen de los animales 

El origen de los animales se especificará mediante los códigos que se indican a continuación: 

	[A]
	Animales de producción propia. 

	[B]
	Animales procedentes de centres de cría o de suministros registrados del país. 

	[C]
	Animales procedentes de otras fuentes de la UE. 

	[D]
	Animales procedentes de terceros países que forman parte del Convenio ETS 123 del Consejo de Europa. 

	[E]
	Animales de otros orígenes. 

	[F]
	Animales que han sido utilizados previamente en otro procedimiento de experimentación. 


El origen de los animales únicamente se tendrá que indicar en el caso de que la especie utilizada en el procedimiento sea el hurón o cualquiera de las que figuren en el anexo de la Ley 5/1995, de 21 de junio, de protección de los animales utilizados para la experimentación y para a otras finalidades científicas, y que son las que se relacionan a continuación: 

	Ratón, "Mus musculus" 

	Rata, "Rattus norvegicus" 

	Cobaya, "Cavia porcellus" 

	Hámster dorado, "Mesocricetus auratus" 

	Conejo, "Oryctolagus cuniculus" 

	Perro, "Canis familiaris" 

	Gato, "Felis catus" 

	Codorniz "Coturnix coturnix" 

	Primates no humanos 


Ahora bien, si el animal ha sido utilizado previamente en otro procedimiento de experimentación, se tendrá que indicar mediante el código [F], independientemente de la especie de que se trate. 

Anestesia 

	[A] Procedimientos en los cuales no es necesaria la anestesia en ningún estadio  

	[B] Procedimientos que utilicen anestesia con recuperación del animal  

	[C] Procedimientos en los cuales la única anestesia utilizada es sin recuperación del animal  

	[D] Procedimientos en los cuales la anestesia es descartada por ser incompatible con el objetivo de la experimentación 


Destino final de los animales 

	[A] Se mantendrán con vida 

	[B] Sacrificio por asfixia por atmósferas CO2 o N 

	[C] Sacrificio por dislocación cervical 

	[D] Sacrificio por sobredosis anestésica 

	[E] Otros tipos de sacrificios 


Requerimientos legales (REQ.LEG) 

Se indicarán los códigos siguientes a fin de determinar cuántos animales se han utilizado para cumplir las exigencias normativas: 

	 [A] Normas nacionales específicas de un único estado miembro de la UE. 

	 [B] Normas UE, incluso la farmacopea europea. 

	 [C] Normes de países miembros del Consejo de Europa, excepto los de la UE. 

	 [D] Otras regulaciones 

	 [E] Cualquier combinación de les anteriores 

	 [F] Sin exigencias normativas. 


Los países miembros del Consejo de Europa, además de los países de la Unión Europea, son los siguientes: Albania, Andorra, Bulgaria, Croacia, Chipre, República Checa, Estonia, Hungría, Islandia, Letonia, Liechenstein, Lituania, Malta, Moldavia, Noruega, Polonia, Rumania, Rusia, San Marino, Eslovaquia, Eslovenia, Suiza, “Antigua República Yugoslavia de Macedonia”, Turquía y Ucrania. 
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