andrea 39/23
padilla
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Doctor

GREGORIO ELJACH PACHECO
Secretario General

Honorable Senado de la Republica
Ciudad.

REF: RADICACION PROYECTO DE LEY

En mi condicion de miembro dei Congresp de la Republlca ¥y en uso del derecho consagrado en
los articulos 150; 154 de la Constitucion Polltica de Colombia y 140 de la Ley 5 de 1992, por su
digno conducto me permito- -poner a.consideracion-del Honorable Congreso de la Republica el
siguiente proyecto de Iey “POR LA CUAL SE REGLAMENTAN LAS ACTIVIDADES DE
INVESTIGACION, EDUCACION Y ESTUDIOS BIOLOGICOS QUE INVOLUCREN EL USO DE
ANIMALES VIVOS, Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”

Fraternalmente,

ANDREA PADILLA VILLARRAGA
Senadora de la Republica
Partido Alianza Verde
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Secretana General (Art 139 y S8 Ley 5° de 1. 992) :
El dla io) del mes_=ivlo del afio 023

se radico en este despacho el proyecto de ley

N°._©& __ Acto Legislativo N°. ,con todos y
cada uno de los requisitos constitucionales vy legales
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. SENADDRA ANIMALISTA

POR LA CUAL SE REGLAMENTAN LAS ACTIVIDADES DE INVESTIGACION, EDUCACION
Y ESTUDIOS BIOLOGICOS QUE INVOLUCREN EL USO DE ANIMALES VIVOS, Y SE

DICTAN OTRAS DISPOSICIONES

EL CONGRESO DE COLOMBIA

DECRETA

ARTICULO 1°, OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. La presente Ley tiene por objeto regular las
actividades de investigacion académica y cientifica, las pruebas de toxicidad, los estudios bioldgicos
y las actividades de educacion en las que se utilicen animales vivos, con el fin de garantizarles a los

animales un trato respetuoso y digno, en razén de su sintiencia.

R

Son considerados procedimientos de investigacion cientifica los relacionados con las ‘ciencias
basicas y aplicadas, el desarrollo tecnolégico y biotecnoldgico, y la produccién y el control de la
calidad de medicamentos, alimentos, inmunobiolégicos, dispositivos, instrumentos y afines.

ARTICULO 2°. DEFINICIONES. A efectos de la presente Ley, se entiende por:

1.

Pruebas de toxicidad en animales: Son las que usan animales para obtener la
autorizacién de productos quimicos de uso agricola, pesticidas, plaguicidas vy
medicamentos de uso veterinario, entre otras, en procedimientos como la irritacion ocular,
dérmica y sensibilizacién cutanea.

Investigacién biomédica: Es la que sirve para desarroliar conocimientos sobre
enfermedades y problemas de salud, generaimente en favor de los humanos. Se estudian
los aspectos biologicos de la medicina.

Ciencias basicas y aplicadas: Ciencias basicas son las que se centran en el estudio de
los principios fundamentales de la naturaléza como [a fisica, la quimica, ia biclogia y las
matematicas, Las ciencias aplicadas utilizan los conocimientos de las ciencias basicas
para resolver problemas practicos.

Desarrolio tecnolégico: Proceso de creacién, innovacion y difusién de nuevas
tecnologias.

Desarrollo biotecnolégico: Es el proceso de aplicacion de la biotecnologia (rama de la

clencia que utiliza organismos vivas o sus productos) para crear nuevos productos o
Procesos,

Procedimiento: Cualquier uso de un animal doméstico o slivestre, invasivo o no, para
desarrollar y aplicar protocolos para diagnéstico de enfermedades, pruebas de control,
produccion de bioldgicos, desarrollo tecnoldgico, control de calidad de medicamentas y
bioldgicos, investigacion basica o aplicada, y obtencién de material biolégico, células,
tejidos u érganos con fines cientificos o de ensefianza superior.
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Severidad de los procedimientos: Escala de categorizacién del dolor, sufrimiento,
angustia o dafios que genera cualquier procedimiento realizado en animales. La
severidad de un procedimiento se determina por factores como: tipe de procedimiento,
duracién, nivel de dolor, sufrimiento o angustia que se espera cause el procedimiento.
Proyecto: programa de trabajo con un objetivo establecido en el que se realizan uno o
varios procedimientos.

Establecimiente: cualquier instalacion, edificio o grupo de edificios u otros locales, lleven
0 no cerramiento total o cubierta, donde se desarrollen los procedimientos.

10. Criadero: Establecimiento dedicado a la crfa animales para utilizarlos o venderlos para

11.

hacer procedimientos en ellds.

Instituciones o centros de Investigacion: Persona juridica dedicada a las actividades.
de investigacion académica y cientifica, pruebas de toxicidad, estudios bioldgicos y de
actividades de educacion en las qué se utilicen animales vivos.

ARTICULO 3°. PRINCIPIOS RECTORES. Son los principios rectores de la investigacién en
animales, conocidos como la regla de las tres R (3R):

1.

Reemplazo: Empleo de métodos que. utilizan células, tejidos u érganos de animales
(reemplazo relativo), 0 que no requieren el uso de animales para alcanzar los objetivos.
cientificos (reemplazo absoluto). La autoridad competente de otorgar el permiso del

procedimiento con animales debera asegurarse de que se haya descartado la utilidad o

existencia de un método que no implique el uso de animales vivos,

Reduccion: Métodos que pern‘iitan a los investigadores obtener nivelés comparables de
informacion usando un menor numero de animales u obtener mas informacién a partir del
mismo numero de animales. La autoridad competente asegurara que el nimero de
animales utilizados en proyectos se reduzca al minimo necesario para alcanzar los
objetivos.

Refinamiento: Métodos para prevenir, aliviar.o reducir al minimo cualquier dolor, angustia,
malestar o dafios conocidos y eventuales, y mejorar el bienestar de los animales utilizados
en los procedimientcs. El refinamiento implica la seleccién apropiada de individuos de
especies pertinentes con un grado menor de complejidad estructural y funcional en su
sistema nervioso y una menor capacidad aparente de experiencias derivadas de esta
complejidad. Las posibilidades de refinamiento deben considerarse e implementarse en
todo el proceso, incluyéndo la estabulacidn, el transporie y la eutanasia, La autoridad
competente asegurara el refinarmiento en los criaderos, alojamientos, actividades de
cuidado y la calidad de los métodos utilizados.

ARTICULO 4°. REGLAMENTACION. Dentro del afio siguiente a la expedicién de la presente Ley,
el Ministeric de Clencla Tecnologia e Innovacion, con apoyo del Ministeric de Ambiente y Desarrollo
Sostenible y las demas entidades que conforman el Sistema Nacional de Proteccidn y Bienestar
Animal, liderara la reglamentacion de la presente Ley, teniendo en cuenta los siguientes parametros:
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1. Lineamientos. de funciéhamiento de las . instituciones o centros de mvestlgaclén ¥
condiciones para el registro del que habla el articulo 5°. . '

2. Lineamientos: de funcionamiento de los crladeros con fings de mvestlgaclon académica'y
cientifica, pruebas de toxicidad, estudios bloléglcos y aclwldades de educaclén en las que
se utilicen animales vivos.

3. -Lineamientos de funcmnamlento de los Comltés Instltuclonales de CUIdado y Uso de

Animales -CICUA. » .
4. Estandarés minimos en log procedlmlentos y proyectos autonzados por los. CICUA entre
ellos: . E

Competencla e idoneidad del personal que desarrollara la mvestagamén

Descripcién de la severidad de los procedimientos.

Uso de anestesia en los procedlmlentos que la reqweran
- Aplicacion.de eutandsia en los dnimales usados. .
. Documentacién y registro del proce_.dlmlento . L
Registro y trazabilidad de los animales usadOs. '

-'-*-5019-9'9'9

-
+ -

PARAGRAFO 1° E| Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovamdn garantlzara Ia participacion de

los CICUA vy las mshtucmnes o los centros de mvestlgaclén debldamente reglstrados en ia
reglamentacién de la presente ley.

PARAGRAFO 2°, El Mlmsteno de Educacién Nacional apoyara la reglamentamén de las actlwdades

de las que trata la presente Ley en las que sean responsables las |nst|tuc|ones educatwas de
cualquier nivel.”  °

ARTICULO 5°. REGISTRO Dentro del afio siguiente a la expedlclon de l[a presente Ley, el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostemble en coordinacion con.el Ministerio de Ciencia,
Te&cnologia € Innovacion, creara y habilitars €| Registro. Unico de Investlgamén con Anlmales Vivos
-RUIAV-; en el cual deberan inscribirse todos las instituciones o-centros de tnvestlgacmn que usan
animales vivos y los. criaderos, seguin la deﬂnlcuon de esta Ley. La obtencidn.y. actualizacién del
reglstro sera reqmsﬂo previo y obligatorie’ para el desarrollo de- cualqmer procedlmrento

PARAGRAFO, Las mstltuc;ones 0 centros de: mvestlgacmn deberan registrar los procedlm:entos
adelantados ¥ el ‘estado de los mismos (acttvos suspendidos o finalizados), ademas de cada animal
utilizado, su orlgen -y destino final, con.el.fin.de !Ievar una trazabllldad de cada individuo,

ARTICULO 6°. CONSEJO NACIONAL DE INVESTIGACION CON ANIMALES —CONIA Créeseel -
Consejo Nacional de Investlgaclon con Animales. como un organismo coleg|ado asesor-delGobierno ‘
Nacional en el uso de ammales vives en mvestlgamén educacién y estudios bloléglcos que estara

integrado. por los. mguzentes miembros:

4
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Ministro de Ciencia, Tecnologia e Innovacién o su delegado, quien lo presidira.
Ministro de Educacion Nacional o su delegado.
- Ministro de Ambiente y Desarrollo Sostenible o su delegado.
Ministro de. Agricultura y Desarrolle Rural o su delegado.
Ministro de Salud y Proteccion Social o su delegado.
Ministro de Transporte ¢ su delegado.
Director del Instituto Nacional dé Salud o su delegado _
Un decanc de las facultades de medicina veterinaria, zootecnia o afines de la Universidad
Nacional de Colombia o su delegado.
. Un experto con formacion de posgrado en bienestar animal.
10. Dos. representantes de universidades gue cuenten con acredttaclén 1nternac:|ona1 en
investigacion cientifica en animales,
11. Un representante de la Asociacisn Colombiana para la Ciencia y Bienestar-del Animal de
Laboratorio (ACCBAL).
12.Dos representantes de organizaciones defénsoras de animales legalments
constituidas, sean nacionales o intérnacionales.

O N O AN

. PARAGRAFQ 1°, Siempre que se considere necesano el CONIA podra invitar a expertos con
formacidn en los asuntos relacionados a los espacios de trabajo o discusion.

PARAGRAFO 2°. Dentro de los sets (B) meses siguientes a la expedicion de la presente Ley, el
ministro de Ciencia, Tecnologia & inhovacidn reglamentaré el funcionamiento del CONIA vy los
asuntés relacionados con las instancias técnicas y demas due se requieran para su
funcionamiento.

PARAGRAFO 3°, Ei CONIA se reunlra cada seis (6) meses de manera ordinaria y extraordinaria
cuando su-presidente determine que las circunstancias asi lo ameritan o cuando asilo soliciten
dos (2) 0 mas miembros,

ARTICULO &°. COMPETENCIAS DEL. CONIA. Scn competencias del Conssjo Nacional de
Investigacién con Animales — CONIA:

1. Elaborar y expedir su propio reglamento, mcluyendo el régimen de ihhabilidades e
mcompatlbllldades

2. Asesorar a las diferentes ramas del poder plblico del Estado de orden nacional,
departamental, municipal y érgancs de control en los asuntos referentes a las actividades

" de investigacién, educacién y estudios biclégicos que involucren el uso de animales vivas.

3. Conceptuar y asesorar al Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en la expedlcion
de la reglamentacion establecida en el articulo 4° de la presente Ley. _

4, Conceptuar y asesorar a los CICUA en los asuntos relacionados con las actividades de
investigacion, educacion y estudios bioldgicos que involucren el uso de animalés vivos.
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3. Promover el bienestar animal en las actividades de investigacion, educacion y estudios
bioldgicos con animales vivos.

©. Implementar las politicas, orientaciones y normas que establezcan en la materia las
entidades que conforman el Sistema Nacional de Proteccion y Bienestar Animal -
SINAPYBA.

7. Conceptuar sobre las actividades de investigacion, educacién y estudios bioldgicos
autorizadas por los CICUA y a peticidn de cuaiquier persona.

8. Conceptuar sobre conflictos o controversias relativas al otorgamiento o la revocatoria de
autorizacion de proyectos o procedimientos por parte de los CICUA.

8. Publicar y mantener actualizada una lista de resultados de investigaciones, pruebas,
experimentos o estudios en los que se prohibe utilizar animales porque los resultados son
conocidos con anterioridad o porgue pueden obtenerse con otros medios.

10. Implementar las recomendaciones que expidan autoridades internacionales en materia
de investigacion en animales.

11. Implementar un listado de los métodos alternativos al uso de animales vivos.

ARTICULO 7°. COMITE INSTITUCIONAL DE CUIDADO Y USO DE ANIMALES -CICUA.,
Todas las instituciones o centros de investigacién que realicen actividades de investigacién
academica y cientffica, pruebas de toxicidad, estudios biolégicos y actividades de educacion en
las que se utilicen animales vivos deberan crear un Comité Institucional de Cuidado y Uso de
Animales -CICUA- que se encargara de garantizar que los procedimientos y proyectos cumplan
con los requisitos legales y los estandares éticos en el trato a los animales.

El Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovécién dictara los lineamientos de funcionamiento de
los CICUA, dentro de la reglamentacion de la que habla el articulo 4° de la presente Ley.

ARTICULO 8°. CONFORMACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE CUIDADO Y USO DE
ANIMALES -CICUA. Este Comité estara conformado por;

1. El responsable del proyecto o investigacion de la institucién o centro de investigacion o
su delegado.

2. Un delegado del Instituto Agropecuario Colombianc -ICA.

3. Un delegado de la autoridad ambiental y administradora de los recursos naturales del
municipio, distrito o departamento donde se realiza el proyecto o la investigacion.

4. Un profesional en ética de la investigacion o bioética.

5. Un miembro de una organizacién defensora de animales legalmente constituida,

PARAGRAFO 1°, Quien presida el CICUA no debera pertenecer a la institucién o centro de
investigacion,
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PARAGRAFO 2°. Todos [os integrantes del CICUA deberan tener conocimiento €n asuntos de
bienestar animal en actividades de investigacién, educacién y estudios b|olog|cos que involucren
el uso de animales vivos.

PARAGRAFOQ 3°. Cuando lo considere necesario, el CICUA podra invitar a los espacios de
trabajo, de discusidén o de decision a expertos con formacion en los asuntos relacionados,

ARTICULO 9°. FUNCIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE CUIDADO Y USO DE ANIMALES
- CICUA-. Son funcicnes del Comité Institucional de Cuidado y uso de Animales las siguientes:

1. Elaborar su reglamento, segin los lineamientos de funcionamiento expedidos por el
Ministerios de Ciencia, Tecnologia e Innovacion. .

2. Velar por el cumplimiento de la presenté Ley y las demas norfnas sobre la materia.

Hacer una evaluacién ética de la necesidad, eficacia y validez de usar animales en los

procedimientos o proyectos para los que se solicite autorizacion. Esta evaluacidn incluira,

como minimo, el andlisis de los dafios o afectaciones potenciales a los animales, la

revisién de modelos alternativos al uso de animales vives, literatura internacional sebre -

procedimientc ¢ proyectos similares, los posibles beneficios derivados del uso de

animales y la implementacidén .de ias 3R, enfre otros aspectos relacionados como las

calidades profesionales del personal del proyecto.

4. Autorizar o riegar el procedimiento o proyecto de investigacién, la actividad de educacion
o el estudio bioldgico que se someta a su considéracion. Las actividades de las
universidades y los proyectos de tesis sobre los proyectos a los cuales se refiere la
presente Ley también deben ser autorizados por un CICUA,

5. Hacer seguimiento a los procedimientos o proyectos autorizados, minimo cada tres
meses.

8. Hacer recomendaciones o solicitar maodificaciones a (os procedimientos o proyectos
cuando se requiera, especificamente sobre asuntos relacionados con el bienestar de los
animales en cuanto a su adquisicién, alojamiento, manejo, cuidado y usos.

' 7. Hacer inspecciones, sin previo aviso, a las instituciones o centros de investigacion donde
se desarrollan los proyectos ¢ procedimientos, cuando el CICUA lo considere necesario.

8. Suspender el desarrcllo de un proyecto o procedimiento cuando el CICUA considere que
se estan incumpliendo las disposicienes de la presente Ley o las condiciones bajo las que
se otorgd la autorizacion. El CICUA debera dar aviso inmediato al Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién y, de ser necesario, a las autoridades con competencia
sancionatoria en maltrato animal para que se adelanten las acciones correspondientes.

9. Implementar las politicas, -orientaciones y normas que establezcan en la materia las
entidades que conforman el SINAPYBA.

10. Las demas que se establezcan en el reglamento o los lineamientos de funcionamiento
expedidos por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
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PARAGRAFO. En caso de que las instituciones o centros de investigacién hagan caso omiso de
las recomendaciones o modificaciones solicitadas por el CICUA, éste Gltimo debera reportar el
incumplimiento al CONIA y al Ministerio Ciencia, Tecnologia e Innovacién, con el fin de aplicar [as
sanciones a las que haya lugar.

ARTICULO 10° PROHIBICION DEL USO DE ANIMALES EN INVESTIGACION CIENTIFICA,
ENSENANZA Y ESTUDIOS BIOLOGICOS. Se prohibe el uso de animales vivos en investigacién
académica, cientifica, estudios de pruebas de toxicidad, estudios bioldgicos o afines, en los
siguientes casos:

1. Cuando no se cuente con la autorizacién establecida en el numeral 4 del articulo 9° de la
presente Ley. Para animales silvestres, cuando, adicionalmente, no se cuente con el
permiso de [a respectiva autoridad ambiental.

2. Cuando los resultados de la investigacion, prueba, experimento o estudio sean conocidos
con anterioridad.

3. Cuando los resultados de la investigacion, prueba, experimento o estudio puedan
obtenerse por otros medios.

4. En animales vivos de grado superior en la escala zoolégica, cuando existan modelos
alternativos con animales con menor complsfidad mental, fisiolégica o anatébmica.

5. Cuando se quiera reutilizar a un mismo animal, una vez alcanzado e objetivo del proyecto
de investigacion.

6. Cuando el estado de salud fisico o mental de un animal no sea el adecuado para alcanzar
el objetivo de la investigacion.

7. Cuando se pretenda usar animales de especies incluidas en el listado de especies
amenazadas, teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 11° de Ia presente Ley.

8. Cuando no esté conformado el CICUA.

9. Cuando las autoridades ambientales o del SINAPYBA Io dispongan por razones éticas,
ambientales, sanitarias u otras.

10. Cuando el curso, taller o cualquier actividad de educacién con animales vivos no cuente
con la autorizacion y vigilancia de una institucion de educacién acreditada por el Ministerio
de Educacion o no haga parte del curriculo de un programa académico.

Paragrafo. Los estudiantes de programas académicos en los gue se usen animales vivos,
Unicamente podran realizar procedimientos o proyectos con ellos en los dos (2) Cltimos arios de
formacién, bajo la vigilancia y el acompariamiento de docentes, con autorizacién de su facultad y
cumpliendo las normas sanitarias y de bienestar animal.

ARTICULO 11° USO DE ANIMALES SILVESTRES EN INVESTIGACION CIENTIFICA. Sélo se
podran usar animales silvestres para desarrollar actividades de investigacion cuando estas tengan
coma objetivo la conservacion de espscies o en situaciones de emergencia sanitaria causada por
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una enfermedad grave que presente un riesgo inminente para la salud de la poblacién. Para ello,
es necesaric que la autoridad competente en materia de salud putblica decrete oficialmente la
emergencia. En estos casos, el CICUA deberé justificar, con suficiencia, la necesidad y validez (que
el objetivo no puede alcanzarse con un métode alternativo) y detallar como se aplicaran las 3R. Por
su parte, el CONIA debera emitir concepto vinculante favorable o desfavorable.

PARAGRAFO 1°. El cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley no eximird a las
instituciones o centros de investigacién que usan animales silvestres de la obligacién de solicitar y
obtener los permisos de estudio para investigacion cientifica o afines, ante las autoridades
ambientales competentes.

PARAGRAFO 2° Se prohibe la captura de animales silvestres para cualquiera de las actividades
de investigacion o estudio distintas a las de conservacion de especies. Los animales silvestres cuyo
uso sea autorizado por el CICUA debéran provenir de zoocriaderos legaimente establecidos.

PARAGRAFO 3° En un término no mayor a ties (3) meses, contados a partir de la expedicion de
la presente Ley, el Ministerio de Ambiente y Desarrcllo Sostenible publicaré el listado de los
zoccriaderos autorizados en todo el pais.

ARTICULO 12°. INCENTIVOS A METODOS ALTERNATIVOS. E! gobierno nacional podra generar
estimulos e incentivos para las personas naturales y juridicas que investiguen, desarrcllen o
apliqguen métodos alternativos al uso de animales vivos. Estos estimulos se generaran a través de
becas de financiacién convocadas anualmente por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién. '

ARTICULO 13°. LIBERACION Y REALOJAMIENTO DE ANIMALES. El CICUA podra autorizar
que los animales que hayan sido utilizados en estudios, investigaciones o experiméntos puedan ser
entregados a refugios o centros de bienestar. Cuando se trate de animales silvestres, estos podran
ser entregados, para su proteccién, a santuarics, zool6gicos o centros de atencién valoracion y
rehabilitacién de fauna silvestre, o introducidos a hébitats convenientes teniendo en cuenta:

1. El estado de salud del animal
2. El nivel de riesgo para el animal, la salud humana y otras especies.
3. Las demas variables que el CICUA considere.

ARTICULO 14°. BANCO DE COMPONENTES ANATOMICOS: El Instituto Nacional de Salud -INS,
tendra a cargo un sistema dée adquisicién y venta de érganos, tejidos o liquidos orgénicos de
animales que hayan sido sacrificados en desarrollo de los procedimientos establecidos en el articulo
19 de la presente Ley. Estos componentes seran destinados exclusivamente al desarrollo de dichos
procedimientos, con el fin de reducir el uso de animales vivos. El INS sera la autoridad competente
de preservar, almacenar y destinar tales componentes anatémicos,

AQU! \*’IVE LA DEMQCM‘C A

O T T R e




andrea
adilla

SENADURA AHIMALISTA

PARAGRAFO 1, Los centros o instituciones podran donar al INS los compenentes anatémicos de
animales que hayan utilizado en procedimientos.

PARAGRAFO 2° Dentro del afio siguiente a la expedicién de la presente ley, el gobierno nacional,
bajo la coordinacién del Ministerio de Salud y Proteccion Social, reglamentara las condiciones de
obtencion, donacion, preservacion, aimacenamiento, transporte, destino y disposicion final de los
componentes anatémicos.

ARTICULO 15°. VERIFICACION, El Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién realizara
inspecciones regulares, con o sin previo aviso, a las instalaciones o establecimientos en los que se
desarrollen los procedimientos o proyectos autorizades. Cuando se constante el incumplimiento
grave de alguna de las disposiciones de esta Ley o del Reglamento al que hace referencia el articulo
4° podra ordenar la suspension inmediata del proyecto o procedimiento, y debera informar a la
autoridad ambiental o a las entidades con compstencia en maltrato animal, para que realicen el
decomiso o la aprehensién preventiva de los animales e inicien las investigaciones
correspondientes,

ARTICULO 16° SANCIONES. E que incumpla las dlSpOSICIOI‘IBS de la presente Ley o de su
Reglamento estara sujeto a alguna de las sugwentes ‘sanciones que seran impuestas por el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, de conformidad con el procedimiento establecido
enel Titulo Il de la Ley 1437 de 2011 CPACA y sin perjuicio de las sanciones ambientales, penales,
civiles o disciplinarias que correspondan, conforme a la normatividad wgente

1. Multa de entre ciento cincuenta (150) y cincuenta mii {50.000) salarios minimos legales
mensuales. vigentes -al momento de la ocurrencia de los hechos, a favor del tesoro
nacional.

2. Cancelacion de¢ la autorizacion para el desarrollo del procedimiento.

3. Cancelacion del registro de la institucion o del centro de investigacion.

PARAGRAFO 1° Las sanciones se graduarén e impondran. de acuerdo con la gravedad del
incumplimiento.

PARAGRAFO 2°, Los actos administrativos expedidos por el Ministerio de Ambiente y Desarrolio
Sostenible que impongan sanciones pecuniarias prestan mérito ejecutivo, una vez ejecutoriados, y
su cobro podra hacerse a través de |a jurisdiccién coactliva.

PARAGRAFQ 3°, Los recursos recaudados por la respectiva entidad, ocasionados por la imposicién
de sanciones pecuniarias, se destinaran exclusivamente a incentivos para el desarrollo o la
aplicacion de métodos alternativos al uso de animales vivos.

PARAGRAFO 4°. Can el fin de garantizar la efectividad de las sanciones, el Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible contard con la colaberacién arménica de la Policla Nacional y de las
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entidades territoriales de las jurisdicciones en las que se desarrollen los: pro¢edimientos
establecidos en el articulo 1° de fa presente Ley.

ARTICULO 17°. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente Ley rige a partir de su fecha de
promulgacién y deroga las normas que le sean contrarias.

Fraternalmente, D

ANDREA PADILLA VILLARRAGA
Senadora de la Republica
Partide Alianza Verde
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PROYECTO DE LEY N °___ DE 2023 SENADO

POR LA CUAL SE REGLAMENTAN LAS ACTIVIDADES DE INVES TI_GAC!@N, EDUCACION
Y ESTUDIOS BIOLOGICOS QUE INVOLUCREN EL USO DE ANIMALES VIVOS, Y SE
DICTAN OTRAS DISPOSICIONES

EXPOSICION DE MOTIVOS

L OBJETO DEL PROYECTO

El' propdsito de esta ley es abordar el déficit de competencias en las entidades publicas y
fortalecer la normativa relacionada con el bienestar animal en actividades de investigacion,
educacion y estudios bioldgicos que implican el uso de animales vivos. El objetivo es garantizar
la proteccién animal y la responsabilidad social hacia todos los seres vivos sensibles.

o

I JUSTIFICACION - ; ‘ui

A. BIENESTAR ANIMAL

La ciencia e investigacion en bienestar animal ha experimentadeo un significativo avance. En la
actualidad, existen estudios cientificos sobre la conciencia, capacidad de sentir y expresar dolor,
sufrimiento, angustia y dafio duradero en los animales, especialmente cuando son objeto de
experimentacién. Por tanto, resulta necesario elevar los estindares minimos de proteccion de
estos animales de acuerdo con los avances cientificos. '

Los animales poseen un valor intrinseco y merecen ser tratados con respeto y consideracion,
reconociendo su sensibilidad. Su. uso en procedimientos cientificos o educatives. debe
considerarse como Ultimo recurso, priorizando alternativas menos invasivas.

La utilizacién de animales en investigaciones cientificas debe reducirse o evitarse en la medida
de lo posible, salvo en casos excepcionales. La historia ha demostrado que las investigaciones
con animales vivos no han arrojado siempre los resultados. esperados, y muchas actividades de
educacion cientifica o estudios *bioldgicos. han resultado fallidas, La falta de los resultados
deseados, Junto con las condiciones de bienestar insuficientes a las que se someten a los
animales, justifica la necesidad de una regulacion mas especifica de esta practica.

Actualmente se realizan diversos tipos de investigacion y experimentacién en los que se
destacan los siguientes:

AQLIVIVE LA DEMOCRATIA
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Experimentacién en animales para pruebas de toxicidad: Se realizan pruebas en animales,
con el fin de obtener la autorizacién de productos quimicos, tales como de uso agricola,
pesticidas, plaguicidas, medicamentos de uso veterinario, entre otras; generalmente este tipo de
pruebas se realiza sin ningtin tipo de anestésicos ni calmantes post prueba, generando dolores
permanentes y dafics permanentes. Algunos métodos realizados en Colombia ya cuentan con
métodos alternativos avalados internacionalmente por La Organizacién para la Gooperacion y el
Desarrollo Economicos (OCDE)', del cual somos miembros, en procedimientos como la irritacion
ocular, dérmica y sensibilizacion cutanea.

Experimentaciéon biomédica: Este tipo de experimentacién busca desarrollar conocimientos
sobre enfermedades y problemas de salud, generalmente sobre humanos y poder determinar
posibles curas o procesos para aliviar dichas afectaciones. En algunos casos, se realizan
investigaciones que involucren el beneficio mismo de los, animales?.

B. METODOS ALTERNATIVOS

El cuidado y usc de animales vivos con fines cientificos esta regido por los principios de
reemplazo, reduccidén y refinamiento, conocidos como las "3R", establecidos tanto a nivel

internacional como nacional, bajo la propuesta dé Russell Burch.

En la seleccién de métodos, se deben aplicar estos principios de reemplazo, reduccidn y
refinamiento, priorizando siempre la utilizacién de métodos alternativos cuando sea posible. Es
fundamental reducir el nimero de animales empleados, empleando en su lugar técnicas como
metodos in vitro, o aquellos que aborden cuestiones como la irritacidn ocular, dérmica y
sensibilizacion cutdnea, entre otros, con el fin de disminuir y mejorar e! uso de animales en
actividades de investigacion y ensefanza.

Asimismo, es importante tener en cuenta que la eleccién de los métodos y las especies utilizadas
tiene un impacte directo tanto en la cantidad de animales empleados como en su bienestar. Por
lo tanto, se deben seleccionar métodos que requieran la menor cantidad de animales posible
para obtener resultados confiables, y se debe garantizar que el uso de las especies se realice
con el menor grado de dolor, sufrimiento, angustia y dafio duradero posible. La consideracién y

! https:/iwww.oecd-illbrary. orglenvirgnment/oecd-guidelines-for-the-testing-of-chemicals-section-4-health-

effects 20745788 '

2 hitps:./iwww.unir.net/saludfrevistafinvestigacicn-

biomedicaft:~texi=l a%20investigacidén%20biomedica%20esta %20destinada. aspectoso2Obioldgicos%20de%20la%
20medicina,
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aplicacién cuidadosa de estos criterios contribuira a mejorar el respeto y proteccion de los
animales utilizados en investigaciones y actividades cientificas.

C. USO DE ANIMALES DE LA BIODIVERSIDAD

AUn con los cenocimientos cientificos que se dispone en Ja actualidad y con el uso y aplicacién
de 'métodos alternativos a la investigacion con animales vivos sigue siendo necesario utilizar
animales no humanos en procedimientos cientificos de investigacién biomédica.

Sin embargo, en el caso de uso de animales silvestres deben permitirse Unicamente en aquellos
ambitos biomédicos esenciales para el beneficio del ser humano en los que atn no se disponga
de otros métodos alternativos de reemplazo. Su uso debe permitirse Gnicamente y en cascs de
extrema urgencia sanitaria que puedan poner en peligro 1a vida de seres humanos (pandemias),
para la investigacion o la conservacion de la especie utilizada.

La captura de animales en la naturaleza tiene antecedentes genéticos, bicldgicos y conductuales
desconocidos; de otra parte, su captura e internamiento en establecimientos resulta sumamente
angustiosa para los animales y conlleva un elevado riesgo de dafios y sufrimiento durante la

captura y el transporte, estos animales no deben utilizarse, por regla general, en procedimientos
cientificos.

Es precisc garantizar que la utilizacién de animales en procedimientos cientificos no suponga
una amenaza para la biodiversidad. Por consiguiente, la utilizacion de especies amenazadas
debe estar prohibida.

D. EVALUACION DE SEVERIDAD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Debe fijarse un limite maximo de dolor, sufrimiento v angustia que no debe superarse en los
procedimientos cientificos con animales. Por ello, deben prohibirse algunas practicas que
usualmente son comunes como el uso de los mismos animales en diferentes procedimientos o

proyectos o utilizar animales que ya hayan sufrido padecimientos maximos de dolor, sufrimiento
o angustia®,

Para los informes que se elaboren los institutos o centros de investigacion, debe tenerse en
cuenta la severidad de dolor, sufrimiento, angustia ¢ dafic duradero realmente experimentada
por el animal mas que la severidad prevista en la evaluacion del proyecto.

2 https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/2uri=CELEX:32010L 008 3&from=ES
AQUIVIVE LA DEMOCRACIA

Rt il T D TR I T E




andrea
pa illa

SENADOAA ANIMALISTA

Al final del procedimiento, debe tomarse la decisién mas adecuada en cuanto al futuro del animal,
sobre la base de su bienestar y de los riesgos potenciales para el medio ambiente. Los animales
cuyo bienestar pueda estar en peligro deben sacrificarse. En algunos casos, los animales deben
ser devueltos a un sistema zootécnico conveniente o, en el caso de animales tales como perros
y gatos, re-alojarse en familias.

El tejido y los organcs de los animales se utilizan para el desarrollo de métedos in vitro. Para
fomentar el principio de reduccién, el Estade bajo la coordinacion de los Ministerios competentes
debera implementar y reglamentar un Banco donde se pueda adquirir y compartir organos y
tejidos de los animales que hayan sido sacrificados y de los cuales se pueda aprovechar ciertos
érganos para ofras investigaciones, reduciendo asi los animales que se sacrifiquen en futuras
investigaciones.

Las evaluaciones exhaustivas de los prayectos deben tener en cuenta consideraciones éticas en
el uso de [os animales, y esto, constituye el fundamento de la autorizacion de los proyectos y
debe garantizar la aplicacién de los principios de reemplazo, reduccion y refinamiento en elles.

En consecuencia, se debe garantizar que cada utilizacién de un animal esta sujeta a una
evaluacién exhaustiva respecto a la validez cientifica o educativa, |a utilidad y Ia pertinencia del
resultado previsto de dicha wutilizacién. E! dafio probable causado al animal debe contrapesarse
con los beneficios esperados del proyecto?.

E. COMPETENCIA DEL PERSONAL Y ESTABLECIMIENTOS

El bienestar de los animales usados en procedimientos cientificcs. depende [as regulacicnes
establecidas por mandado legal sobre el bienestar en el uso de animales vivos, en la calidad de
los procedimientos y en las competencias de los profesionales del personal que supervisa dichos
procedimientos. Asi como de quienes los realizan o supervisan a los que cuidan diariamente de
los animales. Por ende, el Estado debe garantizar, por medio de inspeccién, vigilancia y control,
que el personal de los establecimientos esté débidamenté formado e instruido y sea competente.

Las instituciones, centros de investigacion o criaderos deben tener las instalaciones y el equipo
adecuados para cumpiir los. requisitos en materia de alojamiento de las especies de animales.
congideradas y para que los procedimientos dientificos puedan realizarse con eficacia vy
causando e minimo de angustia a los animales.

Para garantizar el seguimiento continuo de las necesidades de los animales en cuanto a su
bienestar, debe dispenerse de personal en atencion veterinaria que pueda atender los

* lbidem
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requerimientos o necesidades de los animales. Debe concederse la maxima prioridad a las
consideraciones de bienestar animal en relacion con el mantenimiento, la cria y Ia utilizacién de
animales,

Para que las autoridades competentes puedan comprobar el cumplimiento de la ley, los criadores
y usuarios deben mantener registros fieles del nimero de animales, su origen y su destino y la
informacidn debera aportarse al registro creado en la presente ley.

F. MARCO LEGAL

Es importante destacar que en Colombia existen varias disposiciones legales que regulan la
investigacion y experimentacion en animales. Una de ellas es |a Ley 84 de 1989, la cual establece
la regulacién para el uso de animales vivos en experimentos e investigacion.

Segun esta ley, el Ministeric de Salud es el organismo encargado de otorgar la autorizacién
previa para llevar a cabo investigaciones y experimentos con animales vivos. Ademads, se exige
que estos experimentos solo se realicen cuando se haya conformado un comité de ética
compuesto por al menos tres miembros,

Este comité de éfica debe estar integrado por un veterinario del Instituto Colombiane
Agropecuario (ICA), un representante de la autoridad administradora de los recursos naturales y
un representante de las sociedades protectoras de animales. La presencia de estos miembros
asegura una mayor proteccion y consideracion del bienestar de los animales involucrados en las
investigaciones.

Esa es la principal finalidad de la regulacion establecida en la Ley 84 de 1989 en Colombia. Al
tener una autorizacion previa del Ministerio de Salud y contar con un comité de ética compuesto
por expertos en la materia, se busca asegurar que cualquier investigacién o experimento que
involucre animales vivos se realice de manera ética y responsable.

El objetivo es reducir al maximo el nimero de animales utilizados, priorizando métodos
alternativos siempre que sea posible, y garantizar que los procedimientos sean llevados a cabo
con el menor grado de dolor, sufrimiento, angustia y dafio duradero para los animales.

Ademas, al incluir representantes de las sociedades protectoras de animales en el comité de
ética, se busca asegurar una mirada adicional y cuidadosa sobre el bienestar de los animales

involucrados en los estudios, asegurando que sus intereses y proteccion sean considerados
debidamente.
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En resumen, la regulacion busca armenizar los avances cientificos y la necesidad de investigar
con el respeto y proteccion de los animales, con el fin de garantizar que las investigaciones y
experimentos se realicen de forma ética y responsable.

La Resolucion 8430 de 1893, expedida por el Ministerio de Salud en Colombia, establece las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. En su Titulo V,
especificamente en los articulos 87 al 93, se aborda el tema de la investigacidn biomédica con
animales.

De acuerdo con esta resolucion, la investigacién biomédica que involucre animales debera
ajustarse a lo establecido en la Ley 84 de 1989, donde se encuentran los principios de las "3R"
(reemplazo, reduccion y refinamiento) propuestos por Russell Burch. Se enfatiza en que, siempre
que sea posible, se deben utilizar métodos alternativos como modelos matematicos, simulacion
en computadoras y sistemas biolégicos in vitro para evitar la utilizacidén de animales vivos.

No obstante, se deja como (ltima medida la investigacién en animales, lo cual implica que en
algunos casos, puede ser necesario recurrir a su uso cuando no existan métodos alternativos
adecuados.

Es relevante sefialar que la resolucion establece que el director del proyecto de investigacion es
responsable de velar por el cumplimiento de la- normatividad relacionada con el uso de animales
en la investigacion, asi como de asegurar que el personal involucrado cuente con la calificacion
apropiada o experiencia necesaria para llevar a cabo los procedimientos con animales.

Sin embargo, dejar a cargo al director del proyecto de velar por este cumplimiento genera una la
falta de vigilancia y seguimiento por parte de una entidad o persona externa al instituto,
departamento o unidad donde se usen animales. Es importante contar con un sistema de
supervision y fiscalizacidn para asegurar el cumplimiento adecuado de las regulaciones y normas
gticas en el uso de animales en investigacién. Asimismo, la ausencia de sanciones por el
incumplimiento de la normatividad también es un tema a considerar, ya que-esto podrfa debilitar
la aplicacién efectiva de las regulaciones.

En general, es esencial mantener un equilibrio enire la necesidad de avanzar en la investigacién
cientifica y el respeto y proteccién de los animales utilizados en estos procesos. Esto implica
asegurar una adecuada supervision, capacitacion y aplicacién de sanciones cuando sea
necesario, para garantizar que la investigacién con animales se realice de manera ética y
responsable.

De igual forma, a la fecha el Ministerio de Salud mediante documento con numero de radicado

Minsalud 202342300331132, informd a esta Senaduria que no ha realizado autorizacidn de

investigaciones en animales, aduciendo que (...) “Los comités de ética legaimente constituidos
AQUIVIVE La DEMOCRACIA
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cuentan con autonomia suficiente para aprobar o deneqar la experimentacion con animales vivos
en el territorio nacional, salvo que estos consideren la necesidad de consultar a este Ministerio o
a la autoridad ambiental en lo referente a fauna silvestre, para solicitar la aprobacién para
adelantar experimentacion con animales vivos. En este Ministerio rio se han recibido solicitudes
por parte de algun comité de élica a la fecha, y por tanto, no se han emitido concepfos, permisos
ni expedidos actos administrativos relacionados en la solicitud” (...) sic, subrayado fuera de! texto;
es decir, que segun lo infermado por el Ministeric de Salud, esta entidad no ha realizado ninguna
autorizacion previa a [as investigaciones que actualmente utilizan animales.

De ofra parte, el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, cuenta con el Decreto Unico
Reglamentario 1076 de 2015 el cual compild decretos existentes que regulaban temas
ambientales, entre elles el Decreto 309 de 2000, “Por ef cual se reglamenta la investigacion
cientifica sobre diversidad biolégica”, el decreto 1376.de 2013

Que el Ministerioc de Ambiente y Desarrollo Sostenible con base en el Decreto 309 de 2000,
expidid la Resolucion N° 0068 de enero 22 de 2002, “Por la cual se establece el procedimisnio

para los permisos de estudio con fines de investigacion cientffica en diversidad biologica y se
adopian otras determinaciones”

Lo cierto es que en la actualidad, segin la Ley 84 de 1989 se requiere que previo a una
investigaciéon que requiera el uso de animales, el Ministerio de Salud haya otorgado la
autorizacioén, sin embargo, el Ministerio no reglamentd lo ordenado en dicha ley, vy por el contrario,
el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible expidié normatividad para los permisos en
investigaciones cientificas que requieran permisos de colecta, recolecta, captura, caza de
animales, sin que la ley los hubiere habilitado para realizar dicha reglamentacién, por lo que las
autoridades ambientales han estado autorizando investigaciones que requieran el uso de
animales silvestres, sin que haya una coordinacién con el Ministerio de Salud.

Lo anterior, ha causado que el Ministerio de Salud no haya realizado ningan tipo de
reglamentacion sobre las autorizaciones de las investigaciones cientificas que requieran el uso
de animales, y le traslade competencias al Ministerio de Ambiente.

Ahora bien, en la respuesta del Ministerio de Salud mediante documento con ntimero de radicado
Minsalud 202342300331132, indicé que (...) Los comités de ética legalmente constituidos
cuentan con autonomia suficiente para aprobar o denegar la experimentacién con animales vivos
en el territorio nacional, salvo que esfos consideren la necesidad de consultar a este Ministerio o
a la autoridad ambientai en lo referente a fauna silvestre, para solicitar Ia aprobacidn para
adelantar experimentacion con animales vivos (...) sic.
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Sin embargo, actualmente la conformacion de los comités de ética no cumple con Io establecido
en la Ley 89 de 1989, y generaimente sus integrantes pertenecen a la misma institucién o
establecimiento que lleva a cabo la investigacion, es decir, que no cuenta con un érgana de
control y vigilancia sobre las investigaciones y su desarrollo, pues estos mismos analizan la
viabilidad de su proyecto de investigacion, y los mismos se autocontrolan, De otro lado la ley es
clara en indicar que las investigaciones seran autorizadas previamente por el Ministeric de Salud,
no por los Comités de ética, como asevera el Ministerio en la respuesta de la peticion ya
mencionada.

Ahora bien, para adelantar proyectos de investigacion en salud que involucren animales vivos,
ademas de dar cumplimiente a lo establecido en la Ley 84 de 1989, corresponde contar con la
aprebacion de los comités de ética; asi como la implementacidn de las normas cientificas,
técnicas y administrativas correspondientes de que frata la Resolucién 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud.

Por lo anterior, se tiene que es necesario la creacién, regulacion e implementacién de una
normatividad que se ajuste a las necesidades y competencias de cada organismo para el
bienestar de los animales que son utilizadds con fines dé investigacion y academia.

La Ley 2047 de 2020% la cual entra en vigencia en agosto de 2024, prohibe las pruebas con
animales para los productos cosméticos, sus ingredientes o combinaciones. Asimismo, se
prohibe la importacién, exportacion, fabricacion y comercializacién de dichos productos,

Adicionalmente, el Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacién — Minciencias, en junic de 2021
cred los LINEAMIENTOS MINIMOS PARA LA CONFORMACION Y FUNCIONAMIENTO DE
COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACIONS, el cual recoge los aportes de mismbios de
comités de ética de todo el pais que, basados en su conocimiente y experiencia, hicieron
observaciones y sugerencias sobre ellos, que se proponen como lineamientos minimos que se
deben tener en consideracién a la hora de crear un CEl o de actualizar su composicidn o
funcionamiento.

G. IMPACTO FISCAL

En cumplimiento del articulo 7° de la Ley 818 de 2003, se debe precisar que el presente proyecto
de ley no tiene ningdn impacto fiscal que implique meodificacién alguna del marco fiscal de
mediano plazo. En tal virtud, el objeto del proyecto de ley no representa ningln gasto adicional
para [a Nacién.

5hng;zm.secre;;a_rigg_e_nado.gov.co!senadoibasedoc!lgg 2047 2020.html
5hﬂgg;ﬂminciencias.qo\r‘co!silesldefaulﬂIgggjugloagfnotigjasimincienciaslineamientos c_i_eweb,pdf
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H. ANALISIS SOBRE POSIBLE CONFLICTO DE INTERES

De acuerdo con lo ordenado en el articulo 3° de la Ley 2003 de 2019 en cnncordanma con los
art:culos 286 y 291 de |la Ley 5. de 1992 (Reglamento del Congreso) y.conforme con el objetivo

dela presente Iniciativa, se puede concluir que no hay motlvos que puedan generar un conflicto

de interés para presentar esta iniciativa de ley. T o V

Tampoco se evidencian motivos que puedan generar un conflicto de interés,“_e'n los congresistas
para que puedan discutir y votar esta iniciativa de ley. En todo. caso, el conflicto de interés y el
impedimento es un tema especial ¢ individual en el que: cada congresista debe analizar si puede
generarle un conflicto de 1nterés o un |mped|mento

+

-

Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, ponemos a consideracién de! Honorable
Congreso de la Republica el presente-proyecto de ley.

Fraternalmente

ANDREA PADILLA VILLARRAGA
Senadora de la Replblica
Partido Alianza Verde
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GENADO DE LA REPUBLICA

Secretaria General ( Art. 139y ss Ley 5% de 1.992)
El dia_d3 del mes_Sulbn_ del afio 2093

se radicé en este despacho el proyecto de ey
N°. QR Acto Legislativo N°. ___ ,con todos y

cada uno de los requisitos constitucionales y legsaics
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