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1. INTRODUCCION

Este documento contiene la informacion técnica necesaria para la generacion
del fichero de texto plano utilizado por la aplicacion para la entrada o carga masiva de la
informacion referente a los datos sobre el uso de animales con fines cientificos en
proyectos de investigacion que mantiene HAMELIN.

Los ficheros seran remitidos a través de la aplicacion disponible en Internet y
deberan cumplir los siguientes requisitos:

La extension del fichero debe ser “.csv”.

Estar codificados con la pagina de cédigos 1252 (Windows-1252 o CP-1252).

El caracter de separacion de campos utilizado sera el punto y coma (;)

En los valores numéricos, si es necesario, se utilizard la coma (,) como caracter
indicador de la posicion decimal. Otros caracteres, como el punto (.), seran
ignorados.

2.  FICHERO DE INFORMACION PARA ENVIOS DE
DATOS DE ANIMALES

Este tipo de fichero es utilizado para las operaciones de carga masiva de la
informacion relativa a los datos sobre el uso de animales con fines cientificos en
proyectos de investigacion de un centro de investigacion a su Comunidad Auténoma.
Las Comunidades Auténomas seran las encargadas de remitir estos envios al Ministerio,
que a su vez realizard el envio de la informacion a la Union Europea.

2.1 DESCRIPCION DEL REGISTRO

Cada linea del fichero se correspondera con la informacion de un animal. Se
omitiran la linea de cabecera y aquellas que comiencen por punto y coma “;”. Se
entendera que una linea es la de cabecera si comienza exactamente por: “EU
Submission *;” o por “Presentar a la UE*;”. No es obligatorio incluir la linea de
cabecera en el fichero.

A continuacion se muestra la informacion de los campos que componen el
registro.
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Envios
CAMPO TIPO DESCRIPCION EJEMPLO
Presentar a la UE* Texto Indica si el envio de datos es tomado en cuenta Y1si
por la UE
1d1 Texto Identificador para el envio de datos del
animal. Reservado. Debe enviarse vacio.
1d2 Texto L(ri]?rr:]t;lcador para el envio de datos del RCGOOPNHO01
1d 3 Texto Identificador del envio. RCG0001
Tinos de animales* Texto Diferentes tipos de animales utilizados en la | [Al] Ratén (Mus
P investigacion o experimentacion. musculus)
Especifique "otros" Texto Otras especificaciones referentes a la especie.
. . Numero de animales que se utilizan en la
0 *
N° de animales Nimero investigacion o experimentacion. 5
S, Indica si los animales fueron utilizados en
*
Reutilizacion Texto investigaciones anteriores. [N] No
[O1] Animales nacidos en
Lugar de nacimiento Texto Lugar de nacimiento de los animales. laUE enun
establecimiento registrado
Procedencia de los Non-Human Primate Source (NHP Source). | [NHPO2] Animales
fimates Texto Origen de los primates, indica si provienen de | nacidos en el resto de
P un criador registrado. Europa
. Non-Human  Primate  Generation (NHP
ngeramon de los Texto Generation). Generacion que se aplica a los | [NHPG3] F2 6 siguientes
primates primates.
Estatus qenético * Texto Indica si los animales fueron alterados | [GS1] No alterado
9 genéticamente en la investigacion. genéticamente
Creacion de una Creation of new Genetic Line. Indica si fue
nueva linea alterada Texto creada una nueva linea genética durante la [Y]si
genéticamente * investigacion.
Fines * Texto Motlvo_o propsito de la experimentacion y [PB1] Oncologia
area de investigacion.
- " Otras especificaciones referentes al propdsito
Especifique "otros Texto de la expr;rimentaci(')n. prop
!Ensayps_ por Legislacion especifica en la que se incluye la
imposicion Texto investigacion
legislativa 9 '
Otras especificaciones referentes a la
Especifique "otros" Texto legislacion especifica en la que se incluye la
investigacion.
Ee?;;'it\?js (origen Texto Indica en base a qué legislacion se ha
g /0s (o1g desarrollado la investigacion.
de la legislacién)
Severidad * Texto Grado de gravedad del experimento, referido [SV2] Leve [como
en la legislacion vigente. maximo]
Informacién opcional para aquellos Estados
Severidad local Texto miembros que requieren mayor detalle de las
categorias de gravedad estandar de la UE.
Comentario
1/Explicacion de Texto Informacién adicional pertinente.
alertas
Comentario 2 Texto Ilgsggggigg; del registro para el centro de

NOTA: En los campos en los que se requiere un cédigo no es necesaria ni la inclusion de la
descripcidn ni de los corchetes. Por ejemplo los valores: [Y] Si, [Y] y Y. serian equivalentes.
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Ejemplo de linea o registro:

[Y] Yes;;RCGOOPNHO001;RCG0001;[A1] Raton (Mus musculus);;5;[N] No;[O1] Animales nacidos en la UE
en un establecimiento registrado;[NHPO2] Animales nacidos en el resto de Europa;[NHPG3] F2 6

2.2 VALIDACIONES DE LOS CAMPOS

La siguiente lista determina los campos obligatorios, opcionales y
dependientes de otros:

e Presentar a la UE: Obligatorio.

e Tipos de animales: Obligatorio.

e Especifique “otros” (tipos de animales): Opcional. Debera indicarse cuando en
‘Tipos de animales” se ha elegido la opcion ‘Otras especies’. Ejemplo: ‘Otras
aves’ u ‘Otros mamiferos’, se deberd especificar la especie que se utilizd
exactamente.

e NO°de animales: Obligatorio.

e Reutilizacion: Obligatorio.

e Lugar de nacimiento: Opcional. Se indicard donde nacieron los animales, pero
solo si la opcién ‘Tipos de Animales” esta fuera del rango A19 ~ A25 vy la
opcion ‘Reutilizacion’ esta establecida como N.

e Procedencia de los primates: Opcional. Se indicard donde nacieron los
primates y si proceden de un criador registrado, pero sélo si la opcion ‘Tipos de
animales’ se encuentra dentro del rango A19 ~ A25.

e Generacion de los primates: Opcional. Se indicara la generacion que se aplica
a los primates, pero solo si el elemento ‘Tipos de animales’ se encuentra dentro
del rango A19 ~ A25.

e Estatus genérico: Obligatorio.

e Creacion de una nueva linea alterada genéticamente: Obligatorio.

e Fines: Obligatorio. Se definira este valor con los codigos que comienzan con PB
0 PT si la opcion “Creacion de una nueva linea alterada genéticamente’ esta
establecida como Y.

e Especifique “otros” (fines): Opcional. Deberd indicarse cuando en ‘Fines’ se ha
elegido la opcion ‘Otro fin’. Ejemplo: <(Investigacion basica) otros’ u
‘(Investigacion traslacional y aplicada) Otras enfermedades humanas’, se
deberé especificar el fin exactamente.

e Ensayos por imposicion legislativa: Opcional. Se indicara la legislacion
especifica en la que se incluye la investigacion o experimentacién, pero sélo si la
opcion ‘Fines’ comienza con PR.

e Especifique “otros” (Ensayos por imposicion legislativa): Opcional. Si en
‘Ensayos por imposicion legislativa’ se ha elegido la opcion ‘Otras’ (LT10), se
deberé especificar de qué legislacion se trata.

e Requisitos legislativos (origen de la legislacién): Opcional. Se indicara sobre
qué legislacion vigente se fundamenta la investigacion o experimentacion, pero
s6lo si la opcidén ‘Fines’ comienza con PR.
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Severidad: Obligatorio.

Severidad local: Opcional. Disponible para aquellos Estados miembros que
requieren mayor detalle (nivel inferior o superior) de las categorias de gravedad
estandar de la UE. Sin embargo, es importante sefialar que incluso especificando
este campo, es obligatorio indicar el grado o categoria de gravedad de la UE

(Severity).
Comentario 1/Explicacién de alertas: Opcional.
Comentario 2: Opcional.

2.3 CODIGOS UTILIZADOS

Tipos de animales:

[A1] Raton (Mus musculus)

[A2] Rata (Rattus norvegicus)

[A3] Cobaya (Cavia porcellus)

[A4] Hamsters (sirios) (Mesocricetus auratus)
[A5] Hamsters (chinos) (Cricetulus griseus)

[A6] Gerbos de Mongolia (Meriones unguiculatus)
[A7] Otros roedores (otros Rodentia)

[A8] Conejos (Oryctolagus cuniculus)

[A9] Gatos (Felis catus)

[A10] Perros (Canis familiaris)

[A11] Hurones (Mustela putorius furo)

[A12] Otros carnivoros (otros Carnivora)

[A13] Caballos, burros y sus cruces (Equidae)
[A14] Cerdos (Sus scrofa domesticus)

[A15] Cabras (Capra aegagrus hircus)

[A16] Ovejas (Ovis aries)

[A17] Bovinos (Bos primigenius)

[A18] Prosimios (Prosimia)

[A19] Titis y tamarinos (eg. Callithrix jacchus)
[A20] Macacos cangrejeros (Macaca fascicularis)
[A21] Macacos Rhesus (Macaca mulatta)

[A22] Macacos verdes spp. (normalmente pygerythrus or sabaeus)
[A23] Babuinos (Papio spp.)

[A24] Saimiris dorsirrojos (eg. Saimiri sciureus)
[A25-1] Otras especies de simios del Viejo Mundo (Cercopithecoidea)
[A25-2] Otras especies de simios del Nuevo Mundo (Ceboidea)
[A26] Simios antropoides (Hominoidea)

[A27] Otros mamiferos (otros Mammalia)

[A28] Aves de corral (Gallus gallus domesticus)
[A29] Otras aves (otras Aves)

[A30] Reptiles (Reptilia)
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[A31] Rana (Rana temporaria y Rana pipiens)

[A32] Xenopus (Xenopus laevis y Xenopus tropicalis)
[A33] Otros anfibios (otros Amphibia)

[A34] Pez Cebra (Danio rerio)

[A35] Otros peces (otros Pisces)

[A36] Cefalopodos (Cephalopoda)

Lugar de nacimiento:

[O1] Animales nacidos en la UE en un establecimiento registrado

[O2] Animales nacidos en la UE pero no en un establecimiento registrado
[O3] Animales nacidos en el resto de Europa

[O4] Animales nacidos en el resto del mundo

Procedencia de los primates:

[NHPO1] Animales nacidos en la UE en un establecimiento registrado
[NHPO2] Animales nacidos en el resto de Europa

[NHPO3] Animales nacidos en Asia

[NHPO4] Animales nacidos en América

[NHPOS5] Animales nacidos en Africa

[NHPOG6] Animales nacidos en otros lugares

Generacion de los primates:

[[NHPG1] FO

[NHPG2] F1

[NHPG3] F2 ¢ siguientes
[NHPG4] Colonia autosostenida

Estatus genérico:

e [GS1] No alterado genéticamente
e [GS2] Alterado genéticamente sin fenotipo dafiino
e [GS3] Alterado genéticamente con fenotipo dafino

Fines:
e [PB1] (Investigacion basica) Oncologia
e [PB2] (Investigacion basica) Sistema cardiovascular, sanguineo y linfatico
e [PB3] (Investigacion basica) Sistema nervioso
e [PB4] (Investigacion basica) Sistema respiratorio
e [PB5] (Investigacidn basica) Sistema gastrointestinal, higado incluido.
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[PB6] (Investigacion basica) Sistema musculo-esquelético

[PB7] (Investigacion bésica) Sistema inmunitario

[PB8] (Investigacion bésica) Sistema urogenital/reproductor

[PBI] (Investigacion basica) Organos sensoriales (piel, 0jos y oidos)

e [PB10] (Investigacion basica) Sistema endocrino/ metabolismo

e [PB11] (Investigacion basica) Multisistémico

e [PB12] (Investigacion basica) Etologia / Comportamiento animal /Biologia
animal

e [PB13] (Investigacion béasica) otros

e [PT21] (Investigacion traslacional y aplicada) Cancer humano

e [PT22] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades infecciosas
humanas

e [PT23] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades cardiovasculares
humanas

e [PT24] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades nerviosas y
mentales humanas

e [PT25] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades respiratorias
humanas

e [PT26] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades gastrointestinales
humanas, incluidas las hepaticas

e [PT27] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades
musculoesqueléticas humanas

e [PT28] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades inmunolégicas
humanas

e [PT29] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades humanas
urogenitales y del aparato reproductor

e [PT30] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades humanas de los
organos de los sentidos (piel, ojos y oidos)

e [PT31] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades endocrinas y

metabdlicas humanas

[PT32] (Investigacion traslacional y aplicada) Otras enfermedades humanas

[PT33] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades de los animales

[PT34] (Investigacion traslacional y aplicada) Bienestar de los animales

[PT35] (Investigacion traslacional y aplicada) Diagndstico de enfermedades

[PT36] (Investigacion traslacional y aplicada) Enfermedades de las plantas

[PT37] (Investigacion traslacional y aplicada) Toxicologia y ecotoxicologia no

reglamentarias

e [PEA40] Protecion del medio ambiente natural en interés de la salud o el bienestar
de los seres humanos o de los animales

e [PS41] Preservacion de especies

e [PE42] Ensefianza superior o formacion para la adquisicion, mantenimiento o
mejora de las competencias profesionales

e [PF43] Investigaciones forenses

e [PG43] Maintenimiento de colonias de animales genéticamente alterados, no
utilizados en otros procedimientos

e [PR51] (Utilizacion reglamentaria y produccion rutinaria) Producos sanguineos
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e [PR52] (Utilizacion reglamentaria y produccion rutinaria) Anticuerpos
monoclonales

e [PR53] (Utilizacion reglamentaria y produccion rutinaria) Otros

e [PR61] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Ensayos de seguridad de
los lotes

e [PR62] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Ensayos de pirogenicidad

e [PR63] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Ensayos de potencia de los
lotes

e [PR64] (Utilizacion reglamentaria/control de calidad) Otros controles de calidad

e [PR71] (Utilizacion reglamentaria) Otros controles de eficacia y tolerancia.

e [PR81] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/aguda y sub-aguda)
LD50, LC50

e [PR82] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/aguda y subaguda)
Otros métodos letales

e [PR83] Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Aguda y subaguda)
Métodos no letales

e [PR84] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Irritacion/corrosion

cutanea

e [PR85] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Sensibilizacion
cutanea

e [PR86] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Irritacién/corrosion
ocular

e [PR87] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Toxicidad por dosis
repetidas) hasta 28 dias

e [PR88] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Toxicidad por dosis
repetidas) entre 29 y 90 dias

e [PR89] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Toxicidad por dosis
repetidas) mas de 90 dias

e [PR90] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Carcinogenicdad

e [PR91] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Genotoxicidad

e [PR92] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Toxicidad
reproductiva

e [PR93] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Toxicidad del
desarrollo

e [PR94] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Neurotoxicidad

e [PR95] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Cinética

e [PR96] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Farmacodinamica
(incluida la farmacologia de seguridad)

e [PR97] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Fototoxicidad

e [PR98] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Ecotoxicidad)
Toxicidad aguda

e [PR99] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Ecotoxicidad)
Toxicidad cronica

e [PR100] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Ecotoxicidad)
Toxicidad reproductiva

e [PR101] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Ecotoxicidad)
Actividad endocrina
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e [PR102] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Ecotoxicidad)
Bioacumulacién

e [PR103] Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad/Ecotoxicidad) Otros

e [PR104] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Ensayos de
seguridad en el &mbito de la alimentacion humana y animal

e [PR105] (Utilizacion reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Seguridad de los
animales destinatarios

e [PR106] (Utilizacién reglamentaria/Toxicidad y seguridad) Otros

e [PN107] Fines ajenos a la UE

Ensayos por imposicion legislativa:

[LT1] Legislacion sobre medicamentos de uso humano

[LT2] Legislacion sobre productos de uso veterinario y sus residuos

[LT3] Legislacion sobre aparatos medicos

[LT4] Legislacion sobre productos quimicos industriales

[LT5] Legislacion sobre productts fitosanitarios

[LT6] Legislacion sobre biocidas

[LT7] Legislacién alimentaria, incluidos los materiales en contacto con

alimentos

e [LT8] Legislacion sobre los alimentos para animales, incluida la seguridad de
los animales destinatarios, de los trabajadores y del entorno

e [LT9] Legislacion sobre cosméticos

e [LT10] Otras

Requisitos legislativos:

e [LO1] Legislacion que cumple los requisitos de la UE
e [LOZ2] Legislacion que cumple los requisitos [dentro de la UE]
e [LO3] Legislacion que cumple Gnicamente requisitos que no son de la UE

Severidad:

[SV1] Sin recuparacion
[SV2] Leve [como maximo]
[SV3] Moderada

[SV4] Severa

Y/N:

e [Y]Si
e [N] No
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