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Documento di lavoro sulla valutazione del progetto e sulla valutazione retrospettiva

Bruxelles, 18-19 settembre 2013

La Commissione ha istituito un gruppo di lavoro di esperti per la valutazione del progetto e la
valutazione retrospettiva dei progetti al fine di agevolare l'attuazione della direttiva
2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati a fini scientifici. Tutti gli Stati membri e
le principali organizzazioni interessate sono stati invitati a nominare esperti per partecipare ai
lavori.

La priorita del gruppo di lavoro di esperti era la definizione di orientamenti e principi per i
processi di valutazione del progetto e valutazione retrospettiva, in linea con gli articoli 38 e
39 della direttiva, per assistere tutti i partecipanti alla preparazione e alla valutazione di
progetti. Il gruppo di lavoro di esperti si € riunito il 19-20 marzo 2013.

Il presente documento & il risultato del lavoro svolto nella riunione del gruppo di lavoro di
esperti, di discussioni con gli Stati membri e del contributo giuridico fornito dalla
Commissione sulla comprensione dei requisiti per i due processi, nonché i relativi
componenti, partecipanti, strumenti di lavoro e metodi. E stato approvato dalle autorita
nazionali competenti per l'attuazione della direttiva 2010/63/UE nella riunione del 18-19
settembre 2013.

Clausola di esclusione della responsabilita

Quanto segue e inteso come guida per assistere gli Stati membri e altre parti interessate
dalla direttiva 2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati a fini scientifici
nell'intento di arrivare a una comprensione comune delle disposizioni ivi contenute e
agevolarne I'attuazione. Tutti i commenti devono essere considerati nel contesto della
direttiva 2010/63/UE. Il documento fornisce qualche suggerimento su come rispettare i
requisiti della direttiva. 1l contenuto del documento non impone ulteriori obblighi al di
la di quanto stabilito nella direttiva.

La Corte di giustizia dell'Unione europea € l'unica istanza abilitata a fornire
un‘interpretazione legalmente vincolante del diritto dell’UE.
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Introduzione

La direttiva 2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati a fini scientifici stabilisce
che "nessun progetto sia realizzato senza che sia stata ottenuta una valutazione positiva del
progetto da parte dell'autorita competente”.

In base ai considerando 39 e 40 della direttiva, "e altresi di fondamentale importanza
garantire, per ragioni sia morali che scientifiche, che ogni utilizzo di un animale sia
attentamente valutato considerando la validita, l'utilita e la pertinenza scientifica o
educativa del risultato che si prevede di ottenere da tale utilizzo. Il possibile danno arrecato
agli animali dovrebbe essere misurato in relazione ai benefici attesi dal progetto.

Pertanto, nella procedura di autorizzazione dei progetti che prevedono I'uso di animali vivi
dovrebbe essere effettuata una valutazione del progetto imparziale e indipendente dai
responsabili dello studio. L'attuazione efficace della valutazione di un progetto dovrebbe
anche prevedere un'analisi adeguata del ricorso a nuove tecniche di sperimentazione
scientifica che si rendono disponibili.”

Inoltre, "considerando la natura del progetto, il tipo di specie utilizzata e la probabilita di
raggiungere gli obiettivi desiderati potrebbe essere necessario effettuare una valutazione
retrospettiva. Poiché i progetti possono essere molto diversi per complessita, lunghezza e
tempi di ottenimento dei risultati, € necessario che la decisione sulla valutazione
retrospettiva sia effettuata tenendo conto di questi aspetti."

Le principali conclusioni della presente relazione evidenziano I'importanza della disponibilita
di informazioni corrette, complete, aggiornate e pertinenti, che possono essere agevolate da
modelli ben studiati accompagnati da indicazioni appropriate. La formazione di tutte le parti
coinvolte nei processi € fondamentale. | diversi approcci alla valutazione del progetto/
retrospettiva presentano vantaggi e svantaggi. E pertanto essenziale che si prendano in debita
considerazione i requisiti della direttiva in merito al modo migliore di condurre tali
valutazioni in una data struttura.

Un'analisi efficace dei danni e dei benefici richiede una buona comprensione della natura e
dell'impatto dei potenziali vantaggi, dei possibili danni arrecati agli animali, tenendo conto di
tutte le misure di perfezionamento, e della probabilita di ottenere i benefici previsti. Il
risultato finale si basa su un‘analisi di questa ponderazione tridimensionale nell'ambito di una
discussione informata tra valutatori esperti in possesso di adeguate competenze. La coerenza
del processo si pud ottenere nel corso del tempo con adeguati meccanismi di feedback e
grazie alla collaborazione e allo scambio di informazioni tra tutti gli interessati a livello
locale, nazionale e internazionale.




Gli articoli pertinenti della direttiva 2010/63/UE

Articolo 37 — Domanda di autorizzazione del progetto

"1. Gli Stati membri provvedono affinché I'utilizzatore o la persona responsabile del
progetto presenti una domanda di autorizzazione del progetto. La domanda
comprende almeno i seguenti elementi:

a) la proposta del progetto;
b) una sintesi non tecnica del progetto; e
c) informazioni sugli elementi di cui all'allegato V1.

2. Gli Stati membri possono rinunciare al requisito di cui al paragrafo 1, lettera b),
per i progetti di cui all'articolo 42, paragrafo 1."

Articolo 38 — Valutazione del progetto
"1. La valutazione del progetto e effettuata con I'accuratezza appropriata al tipo di

progetto e verifica che il progetto soddisfi i seguenti criteri:

a) il progetto é giustificato da un punto di vista scientifico o educativo o é
previsto per legge;

b) gli scopi del progetto giustificano I'uso degli animali; e

c) il progetto € concepito in modo tale da consentire lo svolgimento delle
procedure nelle condizioni pit umanitarie e piu rispettose dell'ambiente
possibile.

2. La valutazione del progetto comprende in particolare:

a) una valutazione degli obiettivi del progetto, dei benefici scientifici previsti o
del valore educativo;

b) una valutazione della conformita del progetto ai requisiti di sostituzione,
riduzione e perfezionamento;

c) una valutazione ed assegnazione della classificazione della gravita delle
procedure;

d) un'analisi dei danni e dei benefici del progetto, per comprendere se il danno
arrecato agli animali in termini di sofferenza, dolore o angoscia sia
giustificato dal risultato atteso, tenuto conto di considerazioni etiche, e possa,




in definitiva, andare a beneficio degli esseri umani, degli animali e
dell'ambiente;

e) una valutazione delle giustificazioni di cui agli articoli da 6 a 12, 14, 16 e 33;
e

f) la decisione sull'opportunita di una valutazione retrospettiva del progetto,
stabilendo anche quando effettuarla.

3. L'autoritd competente che esegue la valutazione del progetto prende in
considerazione in particolare competenze specialistiche nei seguenti settori:

a) settori di applicazione scientifica nei quali gli animali saranno utilizzati, ivi
compresi sostituzione, riduzione e perfezionamento nei rispettivi settori;

b) progettazione sperimentale e, se del caso, dati statistici;

c) pratica veterinaria nelle scienze degli animali da laboratorio o, se del caso,
pratica veterinaria applicata alla fauna selvatica;

d) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che si intende
utilizzare.

4. 1l processo di valutazione del progetto é trasparente.

Fatte salve la protezione della proprieta intellettuale e delle informazioni riservate, la
valutazione del progetto € svolta in maniera imparziale e puo integrare il parere di
parti indipendenti."”

Articolo 39 — Valutazione retrospettiva

"1. Gli Stati membri assicurano che la valutazione retrospettiva, quando determinata
ai sensi dell'articolo 38, paragrafo 2, lettera f), sia effettuata dall'autorita competente
che, in base alla documentazione necessaria presentata dall’utilizzatore, valuta i
seguenti aspetti:

a) se gli obiettivi del progetto sono stati raggiunti;

b) il danno inflitto agli animali, compreso il numero e le specie di animali usati e
la gravita delle procedure; e

¢) qualsiasi elemento che possa contribuire all'ulteriore applicazione dei requisiti
di sostituzione, riduzione e perfezionamento.



2. Tutti i progetti che fanno uso di primati non umani e i progetti che comportano
procedure classificate come «gravi» compresi quelli di cui all'articolo 15, paragrafo
2, sono oggetto di valutazione retrospettiva.

3. Fatto salvo il paragrafo 2 ed in deroga all'articolo 38, paragrafo 2, lettera f), gli
Stati membri possono esentare i progetti che comportano unicamente procedure
classificate come «lievi» 0 «non risveglio» dal requisito della valutazione
retrospettiva."”

Requisiti in materia di informazioni

La qualita delle informazioni a disposizione dei valutatori e fondamentale per la valutazione
del progetto (e la valutazione retrospettiva). E pertanto della massima importanza che le
informazioni fornite siano complete, corrette, aggiornate e pertinenti.

Occorre un meccanismo che garantisca la disponibilita di una quantita sufficiente di
informazioni di buona qualita, con la prova che il richiedente ha considerato e compreso tutti
gli aspetti pertinenti, per agevolare un'analisi ben informata dei danni e dei benefici.

La direttiva 2010/63/UE prevede specifici requisiti in materia di informazioni per le domande
di autorizzazione di progetti*, che consentano di effettuare una valutazione del progetto.

Una domanda di autorizzazione del progetto comprende la proposta del progetto, una sintesi
non tecnica del progetto® e informazioni specifiche come indicato nell'Allegato VI della
direttiva, che comprendono, tra l'altro, pertinenza e giustificazione dell'uso degli animali,
applicazione del principio delle tre R (replacement, reduction, refinement, ossia ricorso a
metodi di sostituzione, riduzione e perfezionamento), classificazione della gravita delle
procedure, condizioni di alloggiamento e cura, metodi di soppressione, se del caso, e
competenza delle persone partecipanti al progetto.

La direttiva richiede inoltre una giustificazione specifica per I'uso di determinati tipi o origine
degli animali, metodi di soppressione diversi da quelli elencati nell’Allegato IV e attivita
svolte al di fuori dello stabilimento dell'utilizzatore.

E nell'interesse del richiedente e del valutatore garantire che tutte le informazioni pertinenti
siano incluse e presentate con un grado di dettaglio sufficiente per favorire una valutazione
efficace dei danni e dei benefici del progetto.

! Progetto: un programma di lavoro con un preciso obiettivo scientifico che prevede il ricorso a una o pitl procedure. | progetti possono
variare per dimensioni e complessita, ad esempio dal lavoro di un singolo scienziato che consiste in una singola procedura di raccolta di
sangue in un'unica specie, fino a un programma di scoperta di un farmaco di un intero dipartimento, che coinvolge molti scienziati,
molteplici procedure complesse e un‘ampia gamma di specie
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus_document.pdf

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Recommendations%20for%20NTS.pdf
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La presenza di informazioni incomplete in una domanda puo ritardare la valutazione di un
progetto, ma anche la presentazione di informazioni eccessivamente dettagliate e scarsamente
mirate puo provocare dei ritardi.

Nel corso del tempo, gli Stati membri hanno messo a punto degli strumenti per assistere i
richiedenti nella preparazione delle domande per I'impiego di animali vivi in procedure
scientifiche, che di norma comprendono:

e un modulo di domanda con una serie di domande che consentono di fornire
informazioni e indurre un'adeguata considerazione dei problemi (invece di un
approccio che consiste semplicemente nel barrare delle caselle).

¢ Indicazioni sulla natura delle informazioni richieste per ciascun requisito.

Esempi di problemi incontrati nelle domande relative ai progetti

e Spiegazione insufficiente dei benefici

- mancanza del contesto generale del programma di ricerca (e dei potenziali
benefici apportati dal progetto specifico al programma di ricerca nel suo
complesso);

- benefici non descritti né spiegati in misura sufficiente, soprattutto nell'area
della ricerca di base;

- dichiarazioni prive di fondamento/irrealistiche circa potenziali benefici;

- benefici non collegati agli obiettivi indicati nella domanda;

- mancanza di indicazione del tempo presumibilmente necessario per ottenere
dei benefici (quando possibile).

e Probabilita di successo (probabilita di realizzazione degli obiettivi stabiliti per il

progetto) non sufficientemente considerate

- nessuna informazione sui precedenti del gruppo (o stabilimento) (ad esempio,
esperienza precedente, pubblicazioni pertinenti, disponibilita di risorse,
comprese strutture per animali e finanziamenti) utili per valutare le probabilita
di successo;

- giustificazione del lavoro non ben strutturata, mancanza dei principali
indicatori di successo, focalizzazione e pertinenza insufficienti;

- dettagli insufficienti per consentire la valutazione della probabilita di successo;

- dettagli insufficienti sui modelli animali (e se del caso l'uso di animali
geneticamente modificati) e sui motivi della loro scelta;

- informazioni insufficienti su come le procedure contribuiscano agli obiettivi
del progetto.

e Applicazione del principio delle tre R non sufficientemente considerata
- informazioni insufficienti per valutare se si é tenuto conto di tutti i requisiti di
sostituzione, riduzione e perfezionamento (ad esempio, mancanza di
8



informazioni sui metodi per ridurre al minimo i danni in linea con gli obiettivi
scientifici e mancanza di giustificazioni per circostanze nelle quali non sono
utilizzate buone pratiche riconosciute, come I'impiego di analgesici e
I'alloggiamento in gruppi).

e Stima inadeguata dei danni

- procedure sugli animali non sufficientemente dettagliate per stimare i danni
arrecati ai singoli animali;

- nessuna informazione sulla natura e sul livello dei danni, né informazioni sulla
valutazione del benessere degli animali o su punti finali umanitari.

Domanda di autorizzazione del progetto

Uso di modelli per la domanda di autorizzazione del progetto

L'uso di modelli per la domanda € considerato utile, purché consenta di ottenere le giuste
informazioni.

Un modello pud svolgere due importanti funzioni:

- favorire la disponibilita di informazioni corrette, complete, accurate, pertinenti
e puntuali sul progetto;

- indurre il richiedente a considerare tutti gli elementi del lavoro scientifico e
come e dove si dovrebbe applicare il principio delle tre R.

Considerazioni generali sull'uso di modelli

e L'uso di domande Si/No e di caselle da barrare dovrebbe essere limitato ai casi in cui
non sono necessari ulteriori chiarimenti.

e Le domande dovrebbero indurre alla riflessione; l'utilizzo di espressioni quali
"spiegare come", "spiegare perché", "descrivere", "dimostrare", "mostrare™ incoraggia
la stesura di un documento corretto e completo.

e Un numero massimo di parole raccomandato potrebbe incoraggiare i richiedenti a
concentrarsi sulle informazioni essenziali e pertinenti, pur riconoscendo che €
possibile superarlo nei casi pit complessi.

e Lacomprensione e la verifica di ipotesi e motivazioni scientifiche sono necessarie per
valutare i potenziali benefici di un progetto e la probabilita di ottenerli.

e Raramente la sola  valutazione scientifica (per domande di
finanziamento/sovvenzione) e sufficiente per soddisfare i requisiti della valutazione
del progetto, poiché non include necessariamente elementi importanti quali
considerazioni etiche, analisi dei vantaggi sociali o I'applicazione del principio delle
tre R.

e E importante utilizzare un linguaggio semplice e facilmente comprensibile.
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Livello di dettaglio nella domanda di autorizzazione del progetto

Esistono alcuni elementi che influiscono sul livello di dettaglio della domanda di
autorizzazione del progetto, che tuttavia non sono semplici da evidenziare in un modello,
senza ulteriori indicazioni esplicative. Puo essere utile istituire diversi modelli per diversi tipi
di progetti.

Nel concepire un modello per le domande si dovrebbero tenere presenti le seguenti
considerazioni sul livello di informazione.

e Il livello di dettaglio puo variare a seconda di quanto segue:
- tipo di progetto (ad es. lavoro obbligatorio, ricerca di base, istruzione);
- specie e numero di animali e loro livello di sensibilit;
- scala del progetto, complessita, novita (ad es. studi pilota);
- durata del progetto;
- gravita prevista delle procedure nel progetto.

e Gli elementi che non dovrebbero variare nel livello di dettaglio comprendono

- applicazione del principio delle tre R (ad es. perfezionamento, uso di punti
finali umanitari e metodi analgesici, condizioni di alloggiamento e cura);

- singole procedure e in che modo la classificazione della relativa gravita si
traduce nel numero di animali coinvolti, dato essenziale per la valutazione dei
danni generali attesi nel progetto. La classificazione della gravita di ciascuna
procedura si riferisce allo scenario peggiore per un singolo animale nell'ambito
di una procedura. Ai fini della descrizione e della valutazione dei danni del
progetto, la domanda deve comprendere la gravita "attesa" per tutti gli animali
coinvolti nel progetto.

Anche con un modulo di domanda ben strutturato e una guida utile, talvolta il valutatore
richiede ulteriori informazioni, adducendo I'argomentazione che data l'ampiezza del
contenuto del progetto puo essere difficile ottenere le informazioni necessarie utilizzando un
modulo standard e talvolta occorre fornire indicazioni specifiche caso per caso. La
discussione, dove possibile, si dovrebbe svolgere prima della presentazione della domanda,
per agevolare il processo di valutazione del progetto garantendo la disponibilita di eventuali
informazioni aggiuntive o chiarimenti al momento della domanda.

Uso di dichiarazioni

Nel caso di alcune informazioni, € opportuno I'uso di dichiarazioni, ad esempio per la
conformita ai requisiti dell’'Allegato 111, quali condizioni di alloggiamento; competenza
del personale coinvolto nel progetto.

E importante notare che gli Stati membri possono adottare approcci diversi per garantire
la competenza delle persone partecipanti ai progetti. Ad esempio, & possibile richiedere
che tutte le persone coinvolte siano nominate nella domanda. Un altro approccio prevede

10



una dichiarazione della persona responsabile per competenza all'interno dello
stabilimento. Il primo approccio comporta un onere amministrativo maggiore,
specialmente se occorre approvare modifiche all'autorizzazione ogni volta che i singoli
nominativi cambiano nell'arco della durata del progetto (fino a 5 anni).

Indipendentemente dal metodo utilizzato, la domanda di autorizzazione del progetto
dovrebbe comprendere un punto specifico che richieda la conferma della competenza di
tutte le persone partecipanti al progetto e le modalita con cui viene garantita.

Formulazione di domande specifiche

Finalita del progetto

- indicare le principali questioni scientifiche da affrontare;

- comprendere la finalita del progetto come specificato nell'articolo 5;

- indicare obiettivi SMART (specifici, misurabili, attuabili, realistici e
temporalmente definiti).

Obiettivi del progetto

e Studi prescritti
o per progetti di sperimentazione o indagine: indicare i requisiti normativi
pertinenti o le indicazioni prescrittive;
o per progetti di servizi 0 produzione (come prodotti ematici/anticorpi;
nuove linee di animali geneticamente modificati): dichiarare le probabili
richieste del servizio o prodotto nell'arco della durata dell'autorizzazione.

e Ricerca di base
o l'attuale stato di conoscenze su cui intende basarsi il progetto;
o il modo in cui il progetto contribuira a promuovere la conoscenza.

e Gli obiettivi gia raggiunti da precedenti progetti (se del caso) dovrebbero essere
inclusi e corredati di una sintesi dei progressi e un'indicazione di quali obiettivi
specifici dovrebbero essere realizzati con il progetto proposto.

e Casi scientifici, argomenti/ipotesi dovrebbero essere presentati in modo conciso e
sostenuti da riferimenti/rassegne della letteratura.

o Elencare fino a 10 riferimenti chiave e/o orientamenti a sostegno della
necessita del lavoro e/o i benefici indicati sopra e riferimenti pertinenti per
eventuali modelli specifici proposti;

o inserire le principali fonti e date della ricerca.
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e Le domande di autorizzazione dei progetti di norma comprendono alcune
informazioni che non sono richieste nelle domande di sovvenzione; ad esempio,
I'uso previsto di animali dev'essere spiegato chiaramente e inserito nel contesto del
programma scientifico.

Benefici scientifici previsti, valore educativo o normative che richiedono l'uso di
animali

e Quali benefici si possono realizzare, a vantaggio di chi, come e quando (dove
possibile).

e Riconoscimento del fatto che in alcune aree della ricerca di base I'espansione delle
conoscenze puo essere di per sé un obiettivo adeguato, tuttavia, ove possibile,
essa_dovrebbe essere collegata alla diffusione di risultati (tenendo conto della
PI) e a potenziali benefici a piu lungo termine.

e Se gli animali sono utilizzati per fini educativi e di formazione, si dovrebbe
considerare anche il tipo di allievi e la conoscenza e le competenze che
probabilmente saranno richieste nelle loro carriere future.

Il programma di lavoro dovrebbe includere almeno le sequenti informazioni

e Perché non é possibile raggiungere gli obiettivi senza l'uso di animali.
¢ In che modo il lavoro ex-vivo/in vitro interagisce con il lavoro in vivo.
e |l modello scelto: perché é considerato il piu pertinente e trasferibile.

e | collegamenti tra gli obiettivi generali e gli animali/modelli da utilizzare - in che
modo ogni studio scientifico contribuisce al conseguimento degli obiettivi.

e L'indicazione del rapporto tra ciascuna componente del progetto e la sequenza del
lavoro.

L'Appendice | contiene una raccolta di domande preformulate sui diversi elementi,
concentrandosi nello specifico sull'Allegato VI della direttiva e sulle richieste di deroga,
che andrebbero affrontate nella domanda di autorizzazione del progetto. Questi esempi di
domande possono essere utili alle autorita competenti nella preparazione dei modelli da
far utilizzare ai richiedenti.
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Processo di valutazione del progetto (chi/come)

Principi per un processo efficace di valutazione del progetto

1.

NGO~ WD

Disponibilita di un'adeguata competenza scientifica e tecnica, ivi compreso
I'accesso a esperti in settori scientifici meno comuni e con la garanzia che siano
opportunamente rispettati tutti i requisiti di cui all'articolo 38

Imparzialita: assenza di conflitti di interessi

Proporzionalita

Coerenza

Efficienza

Trasparenza del processo

Accesso a procedure di ricorso indipendenti

Comprensione dettagliata del contesto e dei criteri della valutazione del progetto, in
particolare dell'analisi dei danni e dei benefici

Risorse sufficienti

10. Conoscenza della cultura locale e delle pratiche negli stabilimenti in cui si svolge il

Modell

lavoro
i utilizzati nel processo di valutazione del progetto

Comitato nazionale — si occupa di tutte le domande — comprende una serie di
persone competenti nell'uso di animali a fini sperimentali: ricerca scientifica (anche
metodi alternativi), procedure scientifiche, allevamento e cura di animali, medicina
veterinaria, protezione degli animali e codice etico.

Il fatto che si tratti di un gruppo di membri consente a chiunque abbia un conflitto di
interessi di ritirarsi.

Valutazione nazionale/lspettorato — si occupa di tutte le domande — flessibilita per
cooptare ulteriori esperti, se necessario. Singole persone assunte dagli Stati membri —
assenza di conflitti di interessi — operanti in un dipartimento che non commissiona, né
effettua, ricerche sugli animali.

Comitati regionali — si occupano delle domande provenienti da stabilimenti ubicati
nella rispettiva regione — composizione analoga ai comitati nazionali.

Gruppi di revisione locali — simili ai comitati regionali, valutano le domande
provenienti da stabilimenti operanti in un‘area geografica piu limitata.

Gruppo di revisione dello stabilimento — partecipa alla formulazione e al
miglioramento delle domande relative ai progetti, fornendo un contributo locale al
processo di valutazione del progetto.
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Come si possono mettere in pratica questi principi?

Si possono adottare diversi approcci per rispettare i requisiti dell'articolo 38 e altri elementi
considerati essenziali per una valutazione efficace del progetto.

1. Disponibilita di competenze adeguate

La valutazione del progetto richiede una gamma di competenze, ivi compresa la
comprensione dei settori scientifici interessati e dei relativi sviluppi in fatto di
sostituzione, riduzione e perfezionamento, progettazione sperimentale e salute, cura e
benessere degli animali. Alcuni settori sono molto specialistici, e solo alcuni esperti
dispongono di conoscenze sufficienti per valutare la qualita dell'argomentazione
scientifica in merito all'uso di animali e alle probabilita di successo. L'accesso a un‘ampia
gamma di competenze e pertanto necessario e spesso si ottiene piu facilmente all'interno
di una struttura nazionale o regionale che a livello locale.

| contributi al processo dovrebbero essere equilibrati, tenendo conto degli interessi della
scienza e del benessere e, quando possibile, integrando anche un parere indipendente.

2. Imparzialita — assenza di conflitti di interessi

Fatta salva la salvaguardia della proprieta intellettuale e delle informazioni riservate, la
valutazione del progetto dev'essere effettuata in maniera imparziale e lautorita
competente incaricata dev'essere scevra da qualsiasi conflitto di interessi.

La rimozione dell'identificazione del richiedente puo essere utile per prevenire potenziali
conflitti di interessi.

Nell'ambito del sistema di valutazione del progetto, tutti i partecipanti dovrebbero essere
incoraggiati a rendere dichiarazioni sul conflitto di interessi (e sulla riservatezza) e il
mandato dovrebbe spiegare come viene garantita I'imparzialita.

Il ricorso a componenti laici® pud essere utile per garantire I'imparzialita e l'assenza di
conflitti di interessi.

Anche la scelta del metodo decisionale pud contribuire a garantire I'imparzialita: voto a
maggioranza semplice, con la registrazione di un parere minoritario, se del caso, o
decisione all'unanimita.

Vanno presi in considerazione il background e la retribuzione delle persone coinvolte, in
quanto possono influire sull'imparzialita.

3. Proporzionalita

La portata piu ampia e il maggior numero di domande oggetto di valutazione favoriscono
I'esercizio di un certo grado di proporzionalita. Viceversa, e probabile che i processi di

® Componente laico = una persona che non possiede una conoscenza specialistica o professionale di una materia.
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valutazione di un numero limitato di domande incontrino delle difficolta a sviluppare un
approccio comune proporzionale.

| fattori che si possono considerare nel determinare il grado di dettaglio richiesto
comprendono

« tipo di progetto (prescritto / produzione generica / di base/ educativo);

« specie (e numero) di animali — livello di sensibilita;

 scala del progetto, complessita, novita (ad es. studi nuovi/pilota);
 durata del progetto;

 gravita delle procedure previste dal progetto;

» esperienza precedente (curriculum) del richiedente o dello stabilimento.

E possibile adottare un approccio basato sul rischio, ulteriormente approfondito nella
sezione "Come effettuare un'analisi dei danni e dei benefici".

4. Coerenza

La coerenza del processo decisionale € importante per rassicurare i richiedenti sul fatto
che le loro domande sono trattate in modo equo. Questo é particolarmente importante per
la parita di trattamento all'interno della comunita scientifica dell'UE, in cui le procedure
di autorizzazione dei progetti dovrebbero seguire un approccio analogo e dare risultati
molto simili.

E probabile che la coerenza migliori con l'aumento dell'esperienza e del numero di
domande esaminate.

A livello locale, € molto difficile confrontare le analisi dei danni e dei benefici per tipi
diversi di domande o settori scientifici, poiché spesso le domande esaminate riguardano
solo un campo ristretto. Un punto di vista nazionale o regionale facilita il confronto e
consente di acquisire esperienza, nonché di comprendere e ponderare i diversi tipi di
danni e benefici.

La coerenza si pud migliorare grazie a validi programmi di formazione comuni e scambi
di informazioni, personale e pratiche tra i partecipanti al processo di valutazione del
progetto. Anche il comitato nazionale (articolo 49) puo svolgere un ruolo nel promuovere
la coerenza nella valutazione del progetto.

A livello locale, puo esistere una "coerenza in termini di approccio e risultati”, ma é
importante che siano presenti meccanismi per lo scambio e la condivisione di
informazioni per promuovere standard nazionali comuni, altrimenti i richiedenti
sarebbero esposti ad una "lotteria geografica".

Malgrado I'approccio comune, € improbabile che si ottengano esiti uniformi, a causa dei
diversi approcci locali, regionali e nazionali a determinati tipi di procedure e progetti.
Tuttavia, le decisioni e le relative motivazioni dovrebbero essere giustificate e
opportunamente documentate per chiarire come si € arrivati a tali esiti.
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5. Efficienza

Il processo di valutazione dovrebbe essere concepito e gestito in modo da garantire il
rispetto dei tempi per le decisioni sull'autorizzazione indicati nell'articolo 41.

La presentazione di una "domanda completa e corretta” & molto importante per richiedenti
e valutatori e pud essere agevolata da un modulo di domanda ben strutturato e
dall'apporto di consulenti locali, come il veterinario designato e la persona responsabile
del benessere e della cura degli animali. Alcuni sistemi incoraggiano attivamente i
contatti con il valutatore del progetto durante la preparazione della domanda, per
garantire, per quanto possibile, che eventuali miglioramenti e chiarimenti necessari si
possano inserire prima della presentazione. ldealmente, una valutazione del progetto
efficiente dovrebbe basarsi su una comunicazione a doppio senso, fin dal concepimento
del progetto.

6. Trasparenza del processo

Il processo di valutazione del progetto dev'essere trasparente. Tutte le parti interessate
nell'uso di animali per procedure scientifiche dovrebbero sapere che cosa richiede il
processo (come presentare una domanda, quali informazioni sono richieste), quali autorita
sono coinvolte nel processo di valutazione del progetto (struttura della valutazione) e in
che modo viene effettuata la valutazione. Questo, in particolare, aiuta i richiedenti a
comprendere meglio i requisiti in materia di informazioni e in che modo vengono prese le
decisioni. Nel caso di un rifiuto a seguito della valutazione del progetto, é utile fornire al
richiedente la motivazione della decisione.

Per garantire un'adeguata comprensione del processo di valutazione del progetto, gli Stati
membri possono considerare di pubblicare degli orientamenti nazionali sui criteri di
valutazione, ivi compresi i moduli di domanda e valutazione.

7. Accesso a procedure di ricorso

A seguito di una valutazione del progetto nella quale la domanda viene respinta, si
dovrebbe prevedere una procedura di ricorso che consenta di riconsiderare la decisione
sulla base di un processo indipendente rispetto alla procedura utilizzata nella valutazione
iniziale.

8. Comprensione dettagliata del contesto e dei criteri della valutazione del progetto,

in particolare I'analisi dei danni e dei benefici

| responsabili della valutazione del progetto dovrebbero comprendere il contesto, i
principi e i criteri della valutazione, essere in grado di contribuire a un approccio coerente
alla valutazione del progetto e formulare e trasmettere pareri informati, imparziali e
giustificati.
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| valutatori dovrebbero avere accesso a interventi di formazione sul processo, in
particolare su come si dovrebbero valutare gli obiettivi del progetto, I'applicazione del
principio delle tre R e la classificazione della gravita, e su come si dovrebbe intraprendere
I'analisi dei danni e dei benefici®.

9. Risorse sufficienti

Le risorse utili per i valutatori comprendono I'accesso ai motori di ricerca scientifici, in
particolare sulle tre R, a banche dati e, laddove lo si ritenga necessario, all'assistenza
amministrativa e a gruppi di esperti aggiuntivi.

10. Conoscenza della cultura e delle pratiche locali

La conoscenza locale e importante per il processo di valutazione del progetto. Queste
informazioni si possono inserire nella domanda. Lo stabilimento dovrebbe fornire
I'assicurazione che sono disponibili competenze e strutture idonee e fornire informazioni
sugli standard locali, ad esempio regime di dosaggio/campionamento e valutazione del
benessere.

Considerazione di diverse metodologie

Non si raccomanda un'unica metodologia o struttura, ma occorre prendere in debita
considerazione i punti di forza e le carenze di ciascun approccio per garantire che il processo
di valutazione sia equo, affidabile, conforme ai requisiti della direttiva e coerente all'interno
dell'UE.

E importante che si riconoscano le potenziali limitazioni dei diversi sistemi e si prendano
misure per affrontarle.

1. Sistemi nazionali / Ispettorato
Punti di forza

e Imparzialita/assenza di conflitti di interessi;

e coerenza e proporzionalitd grazie ai volumi elevati di progetti sottoposti a
valutazione;

e competenze disponibili: disponibilita di un'ampia gamma di competenze (cura;
aspetti veterinari; progettazione sperimentale; discipline scientifiche);

e ispettorato: & probabile che possieda conoscenze sulla cultura e sulle pratiche
locali.

Potenziali carenze

* http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/it.pdf
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Gruppi di esperti nazionali: necessitano di informazioni su questioni locali, quali
esperienza/competenza su sistemazione e cura presso lo stabilimento in cui si
svolge il progetto. L'organismo preposto al benessere degli animali (articolo 26)
potrebbe essere utile per fornire un contributo locale al processo;

necessita di accedere a una procedura di ricorso indipendente.

2. Valutazione del progetto a livello regionale/locale

Punti di forza

Imparzialitd/assenza di conflitti di interessi;

coerenza e proporzionalita a seconda dei volumi di progetti;
conoscenze locali dei gruppi di esperti locali;

possibile procedura di ricorso a livello nazionale.

Potenziali carenze

Conoscenza locale tanto piu difficile da acquisire quanto maggiore € la distanza
dal singolo stabilimento;

coerenza e proporzionalita: esposizione a una gamma piu limitata di domande
rispetto al livello nazionale e indebolimento nel processo locale;

accesso piu limitato a un‘ampia gamma di competenze rispetto al livello
nazionale.

3. Valutazione del progetto a livello di stabilimento/istituto

Punti di forza

Conoscenza locale;
possibile procedura di ricorso a livello regionale o nazionale.

Potenziali carenze

Imparzialita/assenza di conflitti di interessi: sono requisiti molto difficili da
rispettare, poiché ad esempio l'importanza del programma di ricerca per la
reputazione dell'istituto, futuri finanziamenti, ecc. potrebbe influenzare tutti i
dipendenti dell'istituto, compresi i valutatori;

mancanza della necessaria gamma di competenze;

coerenza/proporzionalita: poiché e probabile che i progetti riguardino aree di
attivita relativamente ristrette &€ molto difficile ottenere una certa coerenza e un
approccio comune, con il rischio di forti differenze tra istituti.

La valutazione dev'essere effettuata caso per caso. Come stabilito all'articolo 59, in
ciascun caso lo Stato membro deve disporre della prova che I'organismo designato
(ivi compreso il responsabile della valutazione del progetto) & scevro da qualsiasi
conflitto di interessi per quanto riguarda l'esecuzione dei compiti. Senza il
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coinvolgimento di un soggetto esterno e indipendente, & alquanto improbabile che il
processo di revisione istituzionale effettuato esclusivamente dal personale dipendente
dello stabilimento del richiedente risponda ai requisiti dell'articolo 38, paragrafo 4 e
dell'articolo 59 della direttiva.

Ulteriori osservazioni sul processo di valutazione del progetto

Una decisione adottata all'unanimita € ritenuta ideale. Tuttavia, qualora non si possa
raggiungere l'unanimita, per il gruppo di esperti puo sorgere la necessita di ricorrere alla
votazione a maggioranza semplice. In questi casi, vanno registrate le opinioni divergenti.

L'intervento di un membro laico esterno € ritenuto utile se la riservatezza puo essere
garantita. 1l ruolo del membro laico dovrebbe essere quello di accertare che le preoccupazioni
di ordine etico e sociale siano prese in considerazione, ma non necessariamente di garantire
I'attuazione delle tre R, in quanto potrebbe non possedere le necessarie conoscenze tecniche.

Gli incaricati della valutazione del progetto dovrebbero impegnarsi per promuovere
I'attuazione efficace del principio delle tre R riguardo all'uso degli animali nelle procedure
scientifiche. Questo requisito potrebbe essere incoraggiato mediante procedure di candidatura
formali volte ad individuare valutatori idonei.

Il dibattito tra gli incaricati della valutazione del progetto & essenziale; in generale la
valutazione non dovrebbe essere effettuata isolatamente o esclusivamente con scambi di e-
mail.

Valutazione della giustificazione scientifica per le deroghe e applicazione del principio
delletre R

Valutazione della giustificazione scientifica per le deroghe

Una serie di articoli della direttiva stabilisce che occorre una giustificazione scientifica per
consentire I'uso, ad esempio, di certi tipi di animali o procedure.

In talune circostanze, la giustificazione € palese, come ad esempio quando si conducono studi
scientifici su una specie a rischio di estinzione nell'intento di preservarla: I'informazione e
collegata alla finalita scientifica e pertanto implicita nella valutazione generale dei danni e dei
benefici, nel senso che gli obiettivi scientifici non si possono conseguire senza l'uso di una
particolare specie.

Spesso tuttavia é richiesta una chiara argomentazione scientifica separata per spiegare perché
sono necessari animali/procedure specifici.

Ai fini della valutazione del progetto, il richiedente dovrebbe aver chiarito il motivo per cui
occorrono determinati animali/procedure per conseguire gli obiettivi del progetto. Questa
informazione dovrebbe contenere tutte le pertinenti prove a sostegno, opportunamente
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verificabili nel corso della valutazione. | responsabili del processo dovrebbero possedere le
competenze necessarie per stabilire se tali deroghe siano necessarie e giustificate nell'ambito
del progetto. In caso contrario, bisognera ricorrere a una consulenza esterna su questioni
specifiche, al di la delle competenze dei valutatori.

Possono esserci differenze a livello nazionale nell'accettazione di determinate deroghe, ad
esempio per quanto riguarda l'uso di animali randagi o in stato di sofferenza prolungata che
non pud essere alleviata. Tuttavia, i valutatori dovrebbero essere bene informati sulle
legislazioni nazionali e individuare eventuali problemi di questo tipo che dovessero
presentarsi nella domanda.

Le richieste di deroghe specifiche possono dar luogo a ulteriori domande; ad esempio l'uso di
specie esotiche insolite dovrebbe far sorgere degli interrogativi sulle pratiche relative
all'alloggiamento e alla cura.

Si dovrebbe mettere costantemente in discussione I'uso di modelli o specie "tradizionali", ad
esempio chiedendosi se si siano presi in considerazione metodi o approcci che non prevedono
I'uso di animali, lo sviluppo di un diverso modello perfezionato, o I'uso di animali con una
capacita inferiore di provare dolore, sofferenza o angoscia.

Valutazione dell*applicazione del principio delle tre R

La domanda deve dimostrare che il principio delle tre R é stato preso in considerazione e
applicato quando possibile, compatibilmente con gli obiettivi scientifici.

La valutazione della corretta applicazione del principio delle tre R pu0 essere agevolata

e mediante una verifica dei dati presentati nella domanda (rassegna di letteratura di
riferimento; ricerche condotte nell'area pertinente);

e garantendo la necessaria competenza nel processo di valutazione del progetto
o competenze in merito al principio delle tre R pertinenti per il settore di ricerca;
o competenze aggiornate e pertinenti sulle ricerche in merito al principio delle
tre R per i valutatori del progetto (siti web, motori di ricerca®);
e contestando le domande, quando sono disponibili metodi sostitutivi che non vengono
utilizzati;

e dimostrando chiaramente che il modello selezionato € il piu appropriato e che gli
effetti avversi/la gravita sono stati ridotti al minimo in linea con gli obiettivi
scientifici;

e considerando/effettuando un riesame sistematico da parte del richiedente per stabilire
I'approccio piu opportuno;

% http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/alternatives_information_en.htm
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e mediante riferimenti recenti: conferma che sono stati presi in considerazione i
riferimenti piu aggiornati;

o facendo affidamento sulla competenza e sulle conoscenze del sostegno locale (ad es.
I'organismo preposto al benessere degli animali) nell'agevolare la corretta
applicazione dei principi delle tre R nello stabilimento.

Valutazione del principio delle tre R nei progetti a fini educativi e formativi

Nel caso della valutazione di un progetto a fini educativi o formativi, una valutazione
sistematica dovrebbe avvalersi di un approccio a piu livelli - dall'uso di alternative non
animali al lavoro su cadaveri fino agli animali vivi - per garantire l'attuazione del
principio delle tre R:

1.

Senza uso di animali

e teoria;

e dimostrazione di procedure/tecniche (o risposte fisiologiche) utilizzando, ad
esempio, fotografie, video, strumenti audiovisivi interattivi;

e osservazione di una persona competente che esegue la procedura dal vivo
nell'ambito di uno studio esistente;

e esercitazione di competenze tecniche/pratiche su "simulatori”.

Uso di cadaveri
Uso di animali vivi
a. animali anestetizzati ("non risveglio™)

= ¢ raccomandato l'uso dell'animale per piu di una tecnica, perché i
danni per I'animale sono gli stessi.

b. animali coscienti

= se la procedura non influisce sull'esito sperimentale, o non incide in
misura significativa sulla gravita, €& possibile procedere
all'addestramento mediante animali nell'ambito di uno studio
esistente;

= |'addestramento dovrebbe sempre cominciare con l'insegnamento
delle tecniche di manipolazione adeguate per la specie in questione.

Bisognerebbe anche considerare la provenienza degli animali da utilizzare, come animali
allevati in eccesso o animali provenienti da studi completati e non ancora sottoposti a
eutanasia.

21



Esecuzione di un'analisi dei danni e dei benefici

L'articolo 38 fornisce la base per gli elementi da considerare nella valutazione del progetto
nell'intento di stabilire se lI'uso di animali sia giustificato e che le procedure si svolgano in
condizioni il piu possibile umanitarie e rispettose dell'ambiente. La valutazione del progetto
comprende

e una valutazione degli obiettivi del progetto, dei benefici scientifici previsti o del
valore educativo;

e un'analisi dei danni e dei benefici del progetto, per comprendere se il danno
arrecato agli animali in termini di sofferenza, dolore 0 angoscia sia giustificato
dal risultato atteso, tenuto conto di considerazioni etiche, e possa, in definitiva,
andare a beneficio degli esseri umani, degli animali e dell'ambiente.

Per facilitare I'analisi dei danni e dei benefici, occorre includere nella domanda informazioni
sufficienti per consentire ai valutatori di esprimere un giudizio motivato sui danni arrecati
agli animali, sui benefici che possono derivare dal progetto e sulla probabilita di ottenerli.

Il modulo/modello di domanda dovrebbe invitare ad affrontare questi temi.
Fattori da considerare nella valutazione dei benefici

La domanda dovrebbe contenere I'aspettativa e la conferma che il progetto apportera nuove
conoscenze evitando la ripetizione ingiustificata dell'uso di animali.

Identificazione di benefici diretti e indiretti

Quali benefici apportera il lavoro?

Chi trarra beneficio dal lavoro?

Come si realizzeranno i benefici — impatto?
Quando (dove possibile) si otterranno i benefici?

Rilevanza e impatto di potenziali benefici

| progetti con benefici di applicazione immediata, come un nuovo vaccino per il
miglioramento della salute umana, facilmente riconoscibili e addirittura quantificabili in
termini di pazienti interessati, si prestano maggiormente a un'analisi dei danni/benefici
rispetto a progetti in cui il principale beneficio atteso e il progresso delle conoscenze in una
particolare disciplina scientifica.

Benché non sia sempre possibile, una stima quantitativa/qualitativa dell'impatto della ricerca
sarebbe utile ai valutatori (ad esempio il numero di persone/animali interessati e il livello di
miglioramento atteso in caso di successo del progetto).
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| benefici devono essere collegati alle finalita del progetto indicate nell'articolo 5. | benefici
possono comprendere:
e ricerca di base

o migliore comprensione del problema (aumento della conoscenza;
riconoscimento  dell'importanza di  colmare una lacuna di
conoscenza/informazione);

o laddove possibile, "l'aumento della conoscenza™ come beneficio primario
dovrebbe essere collegato a un obiettivo strategico piu concreto, anche se
eventuali maggiori benefici possono essere molto piu lontani nel futuro e
meno prevedibili; i benefici dovrebbero andare al di la del "sarebbe bello
sapere";

o portata del miglioramento (per I'uomo, gli animali, I'ambiente); (numeri;
quantita e qualita; necessita di un giudizio informato; farmaci orfani,
utilizzo su poche persone ma forte impatto sugli individui) e peso sociale
del problema (ricerca di base/applicata);

o riconoscimento della ricerca di base fondata su ipotesi: la valutazione deve
confermare che I'ipotesi é scientificamente fondata e realistica;

o la diffusione di informazioni, positive o negative, e particolarmente
importante affinché la ricerca di base garantisca la realizzazione dei
benefici.

e Valutazione della sicurezza

o sicurezza del prodotto (per I'intero ciclo del prodotto);

o sicurezza di alimenti/mangimi;

e Miglioramento della salute umana/animale: se possibile, fornire misure del
miglioramento.

Altri fattori da considerare in relazione ai benefici previsti

e Attualita e rilevanza del lavoro: rassegna di citazioni recenti collegate all'area del
lavoro.

Si riconosce che gli Stati membri possono avere priorita diverse, con la conseguente
attribuzione di un peso diverso ai benefici. Anche le differenze regionali all'interno di uno
Stato membro possono influire sulle considerazioni contenute nella valutazione del progetto
(ad es. tipo di ambiente, modelli patologici). Una verifica della coerenza effettuata dai
comitati nazionali puo individuare/spiegare queste differenze.

| benefici si possono "ponderare™?

E molto difficile effettuare una ponderazione oggettiva di benefici non confrontabili, talvolta
astratti, derivanti da diversi tipi di programmi di ricerca.
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Si riconosce che in assenza della ricerca di base/fondamentale molti dei successivi benefici
nella ricerca applicata non sarebbero stati ottenuti.

Si potrebbe sostenere che, ad esempio, l'uso di animali vivi a fini didattici puo avere minore
importanza rispetto alla verifica della sicurezza di farmaci nel quadro di un regime di
regolamentazione, o che la salute umana dovrebbe venire prima della salute animale.
Tuttavia, poiché non esiste un accordo comune, non e possibile collocare obiettivamente i
benefici derivanti dall'uso di animali nei progetti di ricerca in un semplice ordine gerarchico
per agevolare la valutazione dei danni e dei benefici di singoli progetti.

L™importanza™ del lavoro € un giudizio soggettivo, che cambia col tempo e a seconda del
luogo e dipende da una serie di variabili quali cultura, ambiente, situazione economica,

conoscenze acquisite, nuovi problemi scientifici irrisolti e valori etici.

Questo a sua volta sottolinea ulteriormente la necessita di una valutazione specifica, caso
per caso, dell'importanza e dell'entita dei benefici per ciascun progetto proposto.

Considerazioni essenziali nella valutazione dei benefici

1. Considerare i benefici immediati/a breve termine (prodotto; dati; risultato).
2. Considerare i benefici a piu lungo termine (prodotto; lungo termine specifico).
3. Considerare I'impatto generale (aumento della conoscenza; potenziale traslazionale).

Fattori da considerare nella valutazione dei danni

Le Reports on Severity Classification and Retrospective Reporting (relazioni sulla
classificazione della gravita e relazioni retrospettive) del gruppo di lavoro di esperti dell'UE
(disponibili sul sito web della CE all'indirizzo
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm)
comprendono indicazioni sulla valutazione e sulla classificazione della gravita e presentano
anche una serie di esempi a titolo illustrativo.

L'analisi dei danni nel corso della valutazione del progetto deve considerare I'impatto su tutti
gli animali che si prevede di utilizzare nel progetto; la possibile classificazione della gravita
delle procedure si basa sulla gravita massima prevista per un singolo animale; tuttavia questo
effetto si pud prevedere solo per 1/100 animali oppure per 90/100 animali, e cio influisce in
misura significativa sui "costi" generali in termini di benessere. Quindi, € importante sapere
qual é la gravita prevista per tutti gli animali usati nella procedura, tenendo conto dei metodi
utilizzati per ridurre al minimo gli effetti avversi.

Le questioni fondamentali da considerare nell'analisi dei danni comprendono:

e procedure applicate agli animali:
o frequenza/durata delle procedure;
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probabilita di effetti avversi;

livello di gravita e metodologia per ridurla al minimo;

regime di monitoraggio; protocolli di valutazione del benessere;
o punti finali umanitari e motivi di intervento;

e specie/tipo/eta degli animali utilizzati;

e numero di animali;

e destino degli animali:
o morte — valore intrinseco dell'animale; "qualita" degli impatti mortali

sull'esperienza dell'animale e sulla gravita;

o criteri per il riutilizzo o il reinserimento;

e danni contingenti — pratiche di allevamento e cura; trasporto.

o O O

Quando si usano gli animali a fini educativi e formativi, la gravita delle procedure
dovrebbe essere limitata a "non risveglio” o "lieve". Tuttavia, si riconosce che eccezioni,
rare e ben motivate, a questo principio generale potrebbero essere accettate.

Esempi di tali eccezioni comprendono

e un addestramento chirurgico per intraprendere una particolare procedura in cui
potrebbe essere importante valutare il successo nella fase di risveglio;

e preparazione di materiale didattico per sostituire I'uso futuro di animali vivi.

Inoltre, si dovrebbero considerare gli effetti cumulativi di tecniche ritenute “inferiori" o
"al di sotto della soglia" che se utilizzate in combinazione o in piu di una occasione
(multiple) possono arrivare a un grado di gravita "superiore” o al di sopra della "soglia
minima", quando ripetute.

Non si sottolinea mai abbastanza I'importanza e la disponibilitd di una supervisione
competente. Questi aspetti dovrebbero essere affrontati e valutati specificamente nelle
proposte di progetti che prevedono I'uso di animali vivi a fini educativi e formativi.

Fattori da considerare nella valutazione della probabilita di successo

Nell'analisi del progetto occorre prendere in debita considerazione i molti fattori che possono
influenzare il potenziale di realizzazione dei benefici previsti e che comprendono quanto
segue:

e obiettivi realistici (SMART - specifici, misurabili, attuabili, realistici e
temporalmente definiti);

o validita scientifica;

e possibilita di concludere nei tempi indicati;

e disponibilita di risorse adeguate (finanziarie, strutture adeguate, personale —
scientifico e di assistenza);

e esperienzal/precedenti nel campo e nel settore specifico del lavoro previsto;
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e pubblicazioni; citazioni;
e piano di lavoro chiaramente definito; scelta di metodi/concezione/specie/modello

animale;
e piano di pubblicazione;
e il feedback dalla valutazione retrospettiva di progetti precedenti del

richiedente/gruppo di ricerca dovrebbe agevolare in misura crescente la
determinazione della probabilita di successo.

Valutazione della domanda relativa al progetto

Per essere in grado di valutare un progetto con efficacia, i valutatori devono essere certi che
le informazioni fornite siano complete, corrette, aggiornate e pertinenti.

Prima di effettuare I'analisi dei danni e dei benefici, i valutatori devono

1. essere sicuri che tutte le opportunita di sostituzione, riduzione e perfezionamento
(tre R) siano state prese in debita considerazione e attuate nella massima misura
possibile;

confermare che le deroghe proposte siano scientificamente giustificate;

conoscere i potenziali benefici, la loro natura e i relativi tempi;

confermare le gravita e quantificare i danni;

avere un'opinione in merito alla probabilita di ottenere i benefici dichiarati.

ok~ ownN

Analisi dei danni e dei benefici

La valutazione dei danni a fronte dei benefici non & un semplice processo decisionale e
richiede un'analisi attenta. Per esprimere giudizi consapevoli, tutte le informazioni pertinenti
devono essere disponibili agli incaricati della valutazione del progetto.

Il processo dovrebbe essere equilibrato, incisivo ed esigente:

e non si dovrebbe presumere automaticamente che le dichiarazioni di potenziali
benefici scientifici siano sempre corrette;

e si dovrebbero comprendere tutti i potenziali danni agli animali;

e si dovrebbe essere disposti a mettere in dubbio lo status quo e a respingere progetti
strutturati in modo carente e mal concepiti e

e essere disposti a contestare aspetti culturali/sociali/politici, come metodologie
antiquate o I'opinione che gli animali non abbiano bisogno di trattamenti analgesici.

Come ponderare danni e benefici

Esistono piu indicazioni (ed esperienze) per valutare e ponderare i danni arrecati agli animali
che per determinare l'importanza dei benefici. In particolare, pud essere molto difficile
attribuire un valore a progetti intesi a produrre conoscenze fondamentali.
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Con l'evolversi delle esperienze ai sensi della nuova direttiva, tra qualche anno puo essere
utile effettuare una verifica dell'analisi dei danni e dei benefici nell'ambito della valutazione
del progetto.

La valutazione del progetto impone di prendere in considerazione tre componenti separate ma
completamente collegate: benefici previsti, danni agli animali e probabilita che il richiedente
ottenga i benefici.

Osservazioni generali: benefici

Si attribuiscono "benefici" maggiori alle applicazioni per la salute umana, in base
alla gravita della malattia e al numero di soggetti interessati.

La presenza di farmaci per la cura della malattia in questione pu0 ostacolare
pratiche che comportano un costo elevato in termini di benessere.

Entita del miglioramento per la popolazione/l'ambiente (qualita/quantita).

| "valori" dei benefici sono dinamici e influenzati dalla politica, da fattori sociali e
da aspetti sanitari ed economici che cambiano col tempo e variano tra gli Stati
membri.

Puo essere difficile stabilire i benefici della sperimentazione a norma di legge al di
la della sicurezza e dell'efficacia, ma esiste I'obbligo giuridico di ricorrervi,
benché in tutte le circostanze si preveda la piena attuazione del principio delle
tre R.

Osservazioni generali: danni

| cambiamenti nelle percezioni del pubblico incidono sull'accettabilita di
determinati tipi di procedure.

Occorrono esempi di "pratiche proibite”, come l'uso degli animali in procedure
gravi per indagini su aspetti futili, di scarsa importanza.

Occorre considerare, oltre alla giustificazione scientifica, eventuali potenziali
danni aggiuntivi dovuti all'impiego di specie minacciate di estinzione, randagi e
primati non umani, nonché al riutilizzo, all'uso continuato, ai metodi di
soppressione, ecc. e come vengono affrontati questi aspetti.

Osservazioni generali: probabilita di successo

Adeguatezza di modelli animali e, ad esempio, estrapolazione realistica dei
risultati per la condizione umana.

Chiarezza, affidabilita e validita degli argomenti del richiedente.

Fiducia nella cultura dello stabilimento dove si svolgera il lavoro.

Debita considerazione per i fattori economici; ad esempio, il passaggio da un
modello roditore a un pesce zebra puo essere considerato un perfezionamento; la
ricerca sul roditore resta valida e non deve interrompersi, mentre si mettono a
disposizione nuove infrastrutture/finanziamenti: occorre comungue una conferma
che la ricerca sia giustificata.
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Come effettuare un‘analisi dei danni e dei benefici

Tutte le informazioni pertinenti devono essere disponibili ai valutatori del progetto e si
dovrebbe adottare un approccio graduale per garantire che si siano prese in considerazione
tutte le necessarie giustificazioni e spiegazioni.

Quest'analisi offre anche l'opportunita di confermare che i benefici siano stati spiegati
chiaramente e ottimizzati e che i danni siano ridotti al minimo compatibilmente con gli
obiettivi.

Sono stati utilizzati una serie di "modelli" per guidare il processo, come ad esempio Voipio et
al nel 2005, ma non esiste una formula da applicare per sostituire un‘analisi pienamente
meditata dei diversi elementi da parte di valutatori esperti.

Alcuni utilizzano il cubo di Bateson (1986) come semplice matrice per agevolare il processo.
Questo algoritmo suggerisce che il livello di sofferenza dovrebbe essere collegato
all'importanza della ricerca (potenziali benefici) e alla probabilita di realizzare i benefici.
Quando i costi elevati in termini di benessere sono collegati a una ricerca di scarsa
importanza e con una scarsa probabilita di ottenere benefici, I'uso degli animali non dovrebbe
essere permesso. Tuttavia, per un‘applicazione pit ampia, nella terminologia si dovrebbe
inserire anche la considerazione della ricerca di base (ad es. progressi nelle conoscenze come
beneficio primario).

A seguito del dibattito in occasione della riunione, € stata messa a punto una versione
modificata del "Cubo" (cfr. Appendice Il) utilizzando i colori per indicare quali domande
dovrebbero richiedere la massima attenzione per quanto concerne I'analisi dei danni e dei
benefici. 1 colori rispecchiano il rapporto tra il livello di danni, il grado di benefici e la
probabilita di successo. Quando l'intersezione delle variabili e di colore verde é probabile che
dalla valutazione del progetto risulti un‘analisi favorevole dei danni e dei benefici. Per contro,
e probabile che siano necessarie considerazioni molto piu dettagliate per i riquadri di colore
ambra e rosso.

Il concetto del Cubo di Bateson si adatta a molti dei quadri/formule elaborati per agevolare la
valutazione delle proposte di ricerca.

Importanza degli obiettivi x probabilita di realizzazione
Giustificazione =

Danni agli animali

Una profonda comprensione di queste tre componenti € essenziale per consentire una
decisione informata.
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Nel considerare i danni, si presuppone che il principio delle tre R sia stato pienamente attuato
e che i danni siano gia ridotti al minimo compatibilmente con gli obiettivi scientifici. Occorre
un giudizio informato sui benefici e sulla probabilita di successo, tenendo in debita
considerazione esigenze di natura etica e sociale.

Il processo di valutazione € multifattoriale e nessuna semplice formula di distribuzione
numerica pud fornire una semplice risposta si/no. E necessario conoscere i diversi modelli
pubblicati di analisi dei danni e dei benefici. Questi sistemi possono essere utili strumenti di
discussione per garantire che tutti gli aspetti siano presi in considerazione in modo strutturato
e sistematico, ma non si dovrebbero utilizzare singolarmente per sostituire un'interpretazione
intelligente delle informazioni fornite.

Una lista di controllo sarebbe utile per garantire che si affrontino tutte le questioni e potrebbe
costituire un quadro di riferimento per riunire dati comuni per la valutazione.

Occorre riconoscere la soggettivita come una componente inevitabile dell'analisi, che richiede
quindi una composizione equilibrata di valutatori competenti e un approccio strutturato alla
valutazione per garantire la coerenza.

Un dibattito informato tra valutatori esperti, con la disponibilita di tutte le competenze
pertinenti, ha le maggiori probabilita di dare dei risultati validi, affidabili e coerenti.

Valutazione retrospettiva

L'articolo 39 della direttiva descrive i requisiti per la valutazione retrospettiva, che non é
obbligatoria per tutti i progetti; spetta agli Stati membri stabilire la necessita di valutazioni
retrospettive, al di la di quanto previsto dalla direttiva (tutti i progetti che fanno uso di
primati non umani e i progetti che comportano procedure classificate come gravi).

La valutazione retrospettiva € considerata uno strumento estremamente potente per facilitare
I'esame critico dell'uso degli animali nelle procedure scientifiche, per individuare futuri
miglioramenti nell'attuazione del principio delle tre R e, se pubblicata, per informare studi
futuri e aumentare la trasparenza nei confronti del pubblico.

| vantaggi della valutazione retrospettiva

e Opportunita di verificare il risultato del progetto a fronte degli obiettivi stabiliti e,
se del caso, i motivi per cui questi ultimi non sono stati raggiunti;

e confronto tra danni effettivi e previsti;

e confronto tra il numero effettivo di animali utilizzati e quello stimato e analisi dei
motivi delle variazioni;

e opportunita di individuare future possibilita di perfezionamento;

29




e opportunita, in caso errori durante lo studio, di analizzarne i motivi e trarne degli
insegnamenti;

e consente all'autorita competente di verificare I'efficacia della valutazione del
progetto e dell'analisi danni-benefici, fornendo uno strumento di assicurazione
qualita e migliorando la coerenza;

e aumento della trasparenza e della responsabilita, in particolare quando i risultati
vengono pubblicati;

e diffusione delle conclusioni a prescindere dai risultati®, in quanto, tra l'altro,

o favorisce una migliore progettazione di studi analoghi;

o aumenta la consapevolezza sull'uso adeguato degli animali e sulle migliori
pratiche;

o aumenta la consapevolezza sull'uso inadeguato degli animali, contribuendo
alla riduzione;

o impedisce ad altri di ripetere gli stessi problemi/errori;

o assiste le autorita competenti nella verifica dell'efficacia della valutazione
del progetto e dell'analisi danni-benefici.

Fattori che permettono di stabilire se effettuare una valutazione retrospettiva

Le valutazioni retrospettive sono obbligatorie per tutti i progetti che fanno uso di primati non
umani e i progetti che comportano procedure classificate come gravi. Le autoritd competenti
possono richiedere I'effettuazione di valutazioni retrospettive anche per altri progetti. Spetta
alla valutazione del progetto decidere se e quando si debba procedere a una valutazione
retrospettiva. | fattori da considerare nella decisione comprendono quanto segue:

e introduzione di nuovi modelli o nuove aree di ricerca;

e incertezze significative in merito agli esiti o agli effetti sugli animali, ad es.
creazione e allevamento di determinate linee di animali geneticamente modificate;

e nel contesto della sperimentazione a norma di legge, uso di nuove classi di
composti, con scarsi dati di riferimento, conoscenze o esperienza;

e progetti a fini educativi e formativi;

e progetti di gravita superiore a quanto previsto: questo di norma richiederebbe una
modifica all'autorizzazione del progetto per consentire la prosecuzione del lavoro.
Questi progetti possono essere segnalati per la valutazione retrospettiva (se non
gia individuati nella procedura di autorizzazione iniziale).

® La pubblicazione dei risultati della valutazione retrospettiva dei cosiddetti “risultati negativi" (studi per i quali
non é stata dimostrata I'ipotesi originale) & ugualmente importante in quanto aumenta la base di conoscenze,
riduce i rischi di ripetizione ingiustificata di studi analoghi e guida la ricerca futura.
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Il momento piu adatto per effettuare una valutazione retrospettiva

| valutatori del progetto stabiliscono il momento piu adatto per la valutazione
retrospettiva caso per caso. ldealmente, per valutare se sono stati raggiunti gli
obiettivi e individuati i danni e gli elementi che contribuiscono al principio delle tre
R, sembrerebbe ragionevole effettuare la valutazione retrospettiva non appena
possibile dopo il completamento del progetto. Tuttavia, giova notare che in alcuni casi
i benefici si percepiscono qualche tempo dopo il completamento del progetto (ad es.
I'aumento di conoscenze nella ricerca di base).

Nel caso dell'introduzione di nuovi modelli, o di incognite significative per quanto
riguarda la gravita o gli effetti sugli animali, spesso si autorizzano studi pilota che una
volta completati dovrebbero essere oggetto di una valutazione retrospettiva per
garantire un'analisi adeguata dei risultati e introdurre ulteriori cambiamenti/misure
prima di procedere a studi di portata piu ampia.

Ottenere le informazioni necessarie per una valutazione retrospettiva

In alcuni casi, il momento piu adatto per effettuare una valutazione retrospettiva puo essere
molto tempo dopo il completamento del progetto, e pertanto & necessario dedicare la dovuta
attenzione alla presenza di meccanismi adeguati per ottenere le informazioni necessarie per la
valutazione retrospettiva.

Benché la responsabilita primaria sia dell'utilizzatore (articolo 39, paragrafo 1 e
articolo 40, paragrafo 2, lettera a)), anche la persona responsabile della realizzazione
globale del progetto (articolo 40, paragrafo 2, lettera b)) dovrebbe assumersi qualche
responsabilita per garantire la disponibilita delle informazioni richieste.

Si dovrebbe prevedere la possibilita di una certa flessibilita all'interno del processo e
puo essere opportuno incoraggiare un feedback contestuale/periodico (ad esempio
pubblicazioni, opportunita di perfezionamento) soprattutto nel caso dei progetti di
durata maggiore (anche fino a cinque anni).

Proporzionalita — uso di criteri simili a quelli individuati per la valutazione del
progetto.

Si traggono benefici dal contributo locale, dove tutti gli interessati sono disponibili, &
possibile accedere a tutte le informazioni pertinenti e si pud portare avanti

I'introduzione tempestiva di migliori pratiche/perfezionamenti.

Ai fini dell'efficacia, occorre il contributo di tutte le persone pertinenti, partecipanti al
progetto e responsabili della cura e del benessere degli animali.
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e Un modello per sollecitare informazioni corrette e ritenuto utile e sono gia state
individuate alcune domande (cfr. sotto). Un simile modello serve ad agevolare la
preparazione del materiale per la valutazione retrospettiva e anche le persone
incaricate di esaminarlo. Tuttavia, talvolta possono essere necessarie ulteriori
domande specifiche, studiate per progetti particolari.

e | ricercatori dovrebbero ricevere un feedback, affinché si possano introdurre
miglioramenti/modifiche in studi futuri.

Orientamenti sui requisiti in materia di informazione

Sono richieste informazioni sulla realizzazione degli obiettivi del progetto, sui danni inflitti
agli animali, con l'indicazione del numero e delle specie di animali utilizzati, e sulla gravita
delle procedure, nonché su qualsivoglia elemento che possa contribuire all'ulteriore
attuazione del requisito di sostituzione, riduzione e perfezionamento.

Sezione 1 — Risultati

e Gli obiettivi del progetto sono stati realizzati?
e Spiegare brevemente se e in quale misura gli obiettivi definiti nella domanda sono
stati realizzati.
e Ci sono stati altri risultati significativi?
e Se gli obiettivi non sono stati conseguiti, fornire le motivazioni.
e Quali benefici sono derivati dal lavoro svolto finora e si prevedono ulteriori
benefici?

Sezione 2 — Uso degli animali e gravita delle procedure

e Dichiarare il numero e le specie di animali utilizzati unitamente all'effettiva gravita
delle procedure.

e Come si rapportano alle stime indicate nella domanda? In caso di differenze, fornire
una spiegazione.

Sezione 3 — Attuazione del principio delle tre R

I.  Sostituzione
e Ci sono stati degli sviluppi nel campo scientifico interessato (tra cui lo
sviluppo/la convalida di nuove tecniche in vitro o in silico) che potrebbero
sostituire in tutto o in parte I'uso degli animali?

ii.  Riduzione
e |l progetto/concezione sperimentale e stato rivisitato per consentire l'ulteriore
riduzione dell'uso previsto di animali?
e | modelli utilizzati erano ancora i pit appropriati?
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e Il numero di animali utilizzati era adeguato per le analisi statistiche
(troppi/troppo pochi)? Con approcci diversi si potrebbe ridurre ulteriormente
I'uso di animali?

iii.  Perfezionamento

e Elencare eventuali perfezionamenti introdotti nel corso del progetto per ridurre
i danni arrecati agli animali.

e | danni possono essere ridotti ulteriormente?

e Le procedure (vie di somministrazione/campionamento, chirurgia) possono
essere perfezionate ulteriormente?

e Si potrebbero migliorare i sistemi di monitoraggio degli animali?

e Le schede di punteggio/i protocolli di valutazione del benessere si sono
dimostrati validi?

e Si potrebbero perfezionare i punti finali umanitari?

e Si potrebbero perfezionare i metodi di eutanasia?

L'Appendice Il contiene ulteriori indicazioni sugli aspetti da considerare nella valutazione
retrospettiva.

Risultati della valutazione retrospettiva

1. Feedback al gruppo di ricerca

| valutatori devono fornire un feedback ai ricercatori in merito alle questioni sollevate
nel processo di valutazione, che pud comprendere suggerimenti per futuri
miglioramenti e raccomandazioni per la diffusione di informazioni essenziali.

2. Diffusione di informazioni sull'uso degli animali e sul principio delle tre R (positive e
negative)

e all'interno dello stabilimento;

e promozione di pubblicazioni, presentazioni di ricercatori/utilizzatori;

e ruolo del comitato nazionale ai sensi dell'articolo 49 nella condivisione delle
migliori pratiche di divulgazione;

e identificazione, confronto e pubblicazione di questioni fondamentali che
emergono dalle valutazioni retrospettive.

3. Informazioni aggiornate su sintesi non tecniche del progetto

Consentono una maggiore trasparenza in merito agli effettivi danni e benefici relativi
all'uso degli animali nelle procedure scientifiche. L'impatto pud essere migliorato con
I'aggiornamento della sintesi non tecnica del progetto dopo che é stata effettuata la
valutazione retrospettiva.
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4. Le informazioni possono essere utilizzate nell’ambito della verifica dell’efficacia della
valutazione del progetto e nella formazione delle persone incaricate delle valutazioni
del progetto e retrospettive.

Raccomandazioni generali

e Si dovrebbe elaborare una lista di controllo per la valutazione del progetto e la
valutazione retrospettiva per assicurarsi che siano affrontati tutti gli aspetti.

e Esempi di processi di valutazione del progetto e valutazione retrospettiva sarebbero utili
per richiedenti e valutatori.

e Promuovere la coerenza: ai fini della promozione e della verifica della coerenza nella
valutazione del progetto/retrospettiva occorrono
o revisioni periodiche di analisi e valutazioni;
o condivisione delle valutazioni tra 1 responsabili delle valutazioni del
progetto/retrospettive a livello nazionale e UE.

e Una formazione specifica, dove necessario, gioverebbe alle persone coinvolte nella
valutazione del progetto/retrospettiva, ivi compresi i collaboratori laici’.

e | comitati nazionali per la protezione degli animali usati a fini scientifici ai sensi
dell'articolo 49 della direttiva dovrebbero promuovere la coerenza dell'approccio alla
valutazione del progetto e fornire rassicurazioni alla comunita scientifica (parita di
condizioni).

e | comitati nazionali, insieme alle autorita competenti degli Stati membri, dovrebbero
condividere le migliori pratiche per promuovere la diffusione dei risultati dei processi di
valutazione retrospettiva.

e Si dovrebbe preparare un elenco di documenti di riferimento e strumenti per I'analisi dei
danni e dei benefici.

Fornendo le necessarie informazioni in un formato idoneo, garantendo la giusta competenza
con, se necessario, una formazione appropriata per i valutatori e conoscenze ed esperienze di
portata adeguata nei processi di valutazione del progetto/retrospettiva, € possibile
promuovere la coerenza e raggiungere risultati comuni.

" http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/it.pdf
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I risultati essenziali di questi processi consistono nel garantire che le procedure
scientifiche sugli animali siano condotte solo se opportunamente giustificate, quando
non sono disponibili alternative, utilizzando un numero minimo di animali e
provocando un livello minimo di dolore, sofferenza, angoscia o danno prolungato in
linea con le esigenze scientifiche, tenendo conto di considerazioni etiche, e che sia
disponibile un sistema di verifiche per garantire un'attenzione costante per i
miglioramenti nell'applicazione del principio delle tre R.
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Appendice |

Domande preformulate per creare un modello di domanda di autorizzazione del

progetto

Le seguenti domande a titolo esemplificativo sono state preparate per fornire indicazioni agli
Stati membri per l'elaborazione di modelli di domande di autorizzazione dei progetti.
L'elenco non & completo e spetta all'autoritd competente stabilire in che modo ottenere le
necessarie informazioni.

Requisiti dell’'Allegato VI

1. Pertinenza e qgiustificazione di guanto seque:

(@)

(b)

Uso degli animali compresa la loro origine, il numero stimato, le specie e le fasi
della vita

indicare l'origine, ad esempio l'allevatore autorizzato all'interno dell'UE;

indicare la varieta, in particolare tipi di animali geneticamente modificati, se del
caso;

spiegare la scala stimata del numero di animali se non € possibile indicare una
cifra esatta (ad es. sviluppo di una nuova linea di animali geneticamente
modificati);

spiegare la rilevanza scientifica dei modelli proposti.

Procedure

che cosa viene fatto agli animali? (In sufficiente dettaglio per consentire di
valutare i danni)

2. Applicazione del principio delle tre R

Sostituzione

Perché non e possibile realizzare gli obiettivi del progetto senza utilizzare
animali?

Quali alternative sono state considerate e perché non sono idonee?

Quali alternative si utilizzeranno per realizzare gli obiettivi?

Per questa procedura esiste un metodo alternativo (senza l'uso di animali)
ugualmente affidabile?

o Se si, giustificare il fatto che il metodo alternativo non viene utilizzato
o Se no, quali fonti si sono consultate per individuare possibili alternative?
Indicare la data della consultazione (seguono esempi).

Sperimentazioni a norma di legge:
- elenco recente di alternative adottato da OCSE/OCDE
(http://www.oecd.orq);
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- elenco recente di alternative convalidato da EURL ECVAM (http://ecvam-
dbalm.jrc.ec.europa.eu/);

- elenco recente di alternative adottato dalla farmacopea europea;

- altro.

Ricerca:

- banche dati e/o pubblicazioni di ECVAM o FRAME sui metodi in vitro;
- Invittox (http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox);

- SIS (http://ecvam-sis.jrc.int);

- Altro: Go3Rs (ricerche in PubMed) (http://www.go3r.org/).

Didattica:

- Norina (Database di alternative agli animali da laboratorio):
(http://oslovet.veths.no/norina/);

- Eurca: (http://www.eurca.org);

- NCA (Centro olandese di alternative all'uso di animali): (http://www.nca-
nl.org) (sotto "links");

- Interniche (From guinea pig to computer mouse, Alternative methods for a
progressive, humane education (Dalla cavia al mouse del computer, metodi
alternativi per una graduale didattica umanitaria), N. Jukes et M. Chiuia)
(http://www.interniche.org/alt_info.html);

- altro.

Riduzione

Quali misure sono state prese, 0 saranno prese, per garantire che nel progetto si
utilizzera il numero minimo di animali?

Spiegare i principi di progettazione sperimentale che saranno utilizzati e indicare
eventuali fonti di consultazione, ad esempio su dati statistici.

E stata presa in considerazione una collaborazione con un altro laboratorio
(interno o esterno) per ridurre il numero di animali utilizzati (uso congiunto di
animali) (ad esempio l'uso di diversi organi dello stesso animale in piu di un
laboratorio)?

Il numero di animali da utilizzare ¢ giustificato da un‘analisi statistica adeguata?

o Se si, indicare i riferimenti a tale analisi.
o Se no, spiegare perché I'analisi non é stata effettuata.

Perfezionamento

Spiegare la scelta di specie, modelli e metodi. Spiegare perché sono i piu
perfezionati per lo scopo perseguito.
Come si intende ridurre al minimo la sofferenza degli animali nel perseguimento
degli obiettivi?
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e Fornire una giustificazione specifica per eventuali procedure di gravita
sostanziale.

3. Utilizzo previsto di metodi anestetici, analgesici e di altri metodi antidolorifici.

Se non viene utilizzata l'anestesia, spiegare perché.
Se non viene utilizzata I'analgesia, spiegare perche.

Spiegare come si intende garantire I'utilizzo dei regimi piu appropriati.

N.B. Diversi approcci utilizzati: dichiarazione concernente consulenze / contributi /
supervisione di veterinari designati o descrizione dettagliata dei regimi, ivi compresi
agenti, vie di somministrazione e volumi. Il veterinario designato (e/o l'organismo
preposto al benessere degli animali) dovrebbe confermare che e stata fornita
un‘adeguata consulenza in fatto di anestetici e analgesici e il richiedente / responsabile
di conformita dovrebbe confermare che se ne terra conto.

In assenza di informazioni precise, come si garantira l'utilizzo dei metodi anestetici e
analgesici/dosaggi/vie di somministrazione piu aggiornati e adeguati ai singoli animali
del progetto? Chi viene consultato?

N.B. Si é ritenuto che la richiesta di indicare tutti gli agenti, le vie di
somministrazione e i dosaggi andrebbe a discapito della flessibilita e probabilmente
aumenterebbe il numero di modifiche al progetto.

Si sono considerati altri metodi di alloggiamento e cura come mezzi per ridurre
dolore, sofferenza o angoscia, come ad esempio giacigli morbidi e offerta del cibo sul
pavimento della gabbia negli studi sull'artrite?

4. Misure miranti a ridurre, evitare ed attenuare qualsiasi forma di sofferenza per I'animale

dalla nascita alla morte, se del caso.

E importante ridurre al minimo la sofferenza, in linea con gli specifici obiettivi scientifici,
e non limitarsi a usare punti finali "standard", bensi rispondere a esigenze specifiche.

Elencare i probabili effetti avversi di ciascuna procedura regolamentata applicata.
Indicare in che modo si intende gestire questi effetti per ridurre al minimo la gravita
della procedura. Non occorre descrivere in dettaglio effetti avversi poco comuni o
improbabili, né effetti di procedure che provocano solo un disagio temporaneo ma non
un danno prolungato, come ad esempio un'iniezione endovenosa.

Per ogni effetto avverso, indicare:
o la probabile incidenza;

o Come viene riconosciuto;
o le misure da prendere per impedirlo o controllarne la gravita;
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o punti finali umanitari praticabili e realistici.

5. Uso di punti finali umanitari

Definire chiaramente i punti finali umanitari previsti.
Saranno utilizzati studi pilota per definire i punti finali negli studi principali?

Se il punto finale dev'essere la morte, spiegare perché e essenziale e quali misure si
adottano per ridurre al minimo l'impatto sugli animali.

N.B orientamenti standardizzati dello stabilimento possono essere utili per studi simili.

6. Strategia sperimentale o di osservazione e modello statistico per ridurre al minimo il

numero degli animali, il dolore, la sofferenza, I'angoscia e l'impatto ambientale, se del

€aso

Fornire uno schema delle fasi del programma di lavoro e indicare chiaramente,
utilizzando i numeri di protocollo (procedura), come ciascun protocollo sara utilizzato
per raggiungere gli obiettivi.

Ove lo si ritenga utile ai fini della chiarezza, illustrare le fasi del programma usando
un diagramma di flusso annotato o una mappa di processo, ivi compresi studi pilota e
punti di decisione.

Descrivere esperienze precedenti con i modelli proposti.

Si utilizzano studi pilota? Perché sono necessari? Ad esempio, per
individuare/perfezionare punti finali umanitari.

Come saranno monitorati gli animali? Descrivere il regime di benessere animale che
si intende utilizzare.

7. Riutilizzo degli animali ed effetto cumulativo di tale riutilizzo sugli animali

E previsto il riutilizzo di animali?

o Sesi— qual ¢ la giustificazione? Descrivere le limitazioni, in che modo saranno
prese le decisioni e la gravita proposta nelle nuove procedure.

8. Proposta classificazione della gravita delle procedure

Spiegare come si sono determinate le categorie di gravita proposte®.

& Cfr. il documento consensuale sul quadro di valutazione della gravita all'indirizzo
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/severity/it.pdf
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9. Misure miranti ad evitare ripetizioni ingiustificate di procedure, se del caso

Questo esperimento sugli animali & gia stato effettuato prima?

o Sesi, giustificare la ripetizione del lavoro.
Se no, quali banche dati di informazioni/strumenti di ricerca si sono consultati
per verificare se I'esperimento non fosse gia stato effettuato prima (elencare un
minimo di X e indicare la data della ricerca).

N.B. Le autorita competenti possono disporre di informazioni non disponibili ai
richiedenti; si dovrebbe considerare in che modo l'autoritd competente puo utilizzare
queste informazioni per evitare ripetizioni o anche diffonderle, se si possono evitare
problemi di riservatezza/Pl (ad esempio se un'organizzazione di ricerca a contratto
conduce studi su un composto analogo). Il miglioramento dello scambio/diffusione di
informazioni potrebbe ridurre il numero di animali utilizzati.

10. Condizioni di alloggiamento, allevamento e cura degli animali

Come si garantisce una qualita di vita adeguata per gli animali, dalla nascita alla
morte?

Come si sono valutate, ad esempio, le condizioni di trasporto internazionali, nazionali
e locali (all'interno dello stabilimento) e l'adeguatezza e affidabilita della fonte
(allevatore/fornitore/utilizzatore/altro).

Descrivere il programma di arricchimento sociale e ambientale.

Descrivere e giustificare I'eventuale abbassamento degli standard minimi nell'Allegato
111 (ad esempio alloggiamenti singoli). Spiegare gli effetti attesi sugli animali e come
si intende mitigarli.

11. Destino degli animali

Gli animali potrebbero essere mantenuti in vita dopo lo studio e riutilizzati, rimessi in
liberta o reinseriti?

Se la risposta € no, indicare il metodo di soppressione. Se non si tratta di nessuno dei
metodi elencati nell'Allegato IV, spiegare e giustificare perché & necessario un altro
metodo. Individuare eventuali costi aggiuntivi in termini di benessere associati a
questi metodi e le misure prese per ridurli al minimo. Includere le fonti consultate per
garantire il metodo piu perfezionato.

12. Competenza delle persone partecipanti al progetto

Confermare la competenza di tutte le persone partecipanti al progetto e in che modo
sara garantita.
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Uso di animali vivi a fini educativi e formativi

e Descrivere gli obiettivi di apprendimento di ciascuna procedura e in che modo
saranno raggiunti con le procedure proposte.

e Descrivere il particolare allievo (gruppo) che richiede questo addestramento.
e Quali sono le finalita e la necessita delle procedure?

e Le procedure saranno utilizzate esclusivamente a scopo dimostrativo, per
I'effettuazione di videoregistrazioni o per il prelievo di tessuti, ecc., 0 & prevista la
partecipazione degli studenti?

e Perché e essenziale utilizzare modelli in vivo per le procedure?

o Si dovrebbe confermare che é stata effettuata una ricerca approfondita di
metodi alternativi adeguati.

o Si dovrebbe prendere in esame tutta la gamma di metodi didattici alternativi
disponibili (in particolare, esperimenti su volontari umani, metodi di
apprendimento basati su video e computer, studi in vitro e ex vivo).

o Se non si utilizzano metodi alternativi, fornire una giustificazione del motivo
per cui non sono adeguati.

o Se non sono disponibili metodi alternativi, 0 sono inadeguati, si & presa in
considerazione la produzione di materiale idoneo (ad esempio
videoregistrazioni) da utilizzare in futuro nell'insegnamento?

e Quali approcci alternativi vengono utilizzati prima del lavoro in vivo e in che modo?

e Spiegare perché l'obiettivo di apprendimento non si pud raggiungere mediante
I'osservazione di ricerche in corso.

e Fornire una giustificazione specifica per le procedure con un grado di gravita
superiore a "lieve" e spiegare perché si tratta della classe di gravita minima per
ottenere i risultati di apprendimento desiderati.

e Quale feedback si intende chiedere agli studenti in merito al conseguimento degli
obiettivi di apprendimento?

Richiesta di deroga

e Fornire una giustificazione scientifica e/o di altro tipo per la concessione di deroghe
per

metodi di soppressione non compresi nell'Allegato 1V;
specie minacciate di estinzione (Articolo 7);

primati non umani (Articolo 8);

animali prelevati allo stato selvatico (Articolo 9);

o O O O

41



animali allevati senza scopi specifici (Articolo 10 e Allegato I);

animali randagi o selvatici (Articolo 11);

lavoro al di fuori dello stabilimento dell'utilizzatore (Articolo 12);

riutilizzo tenendo conto della gravita cumulativa (Allegato VIII) e delle
esperienze dell'animale nel corso della vita (Articolo 16);

o pratiche di cura e sistemazione degli animali che non soddisfano gli standard
di cui all'Articolo 33.

o O O O

e Per tutte le domande: fornire un supporto documentale e riferimenti, se pertinenti.
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Appendice Il

Ulteriori indicazioni sugli aspetti da considerare nella valutazione retrospettiva

http://www.rspca.org.uk/Imagelocator/Locate Asset?asset=document&assetld=12327121194
25&mode=prd

(cfr. pagina seguente)
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Il valore dell'esperienza passata: migliorare scienza e
benessere attraverso la verifica retrospettiva

Maggy Jennings 1, Bryan Howard 2y Manuel Berdoy 3

1 Royal Society for the Prevention of Cruelty to Animals, UK, 2 Laboratory Animal Science Association, UK, 3 Universita di Oxford, UK.

SINTESI

Numerosi paesi europei chiedono attualmente la verifica retrospettiva dei progetti di ricerca. Essa rappresenta una fase ben definita che consente di esaminare i
progressi scientifici in relazione alla valutazione dei danni e dei benefici effettivi rispetto a quelli previsti, di considerare |'ulteriore applicazione del principio delle tre
R e di agevolare la gestione del progetto. La verifica retrospettiva pud migliorare il benessere, la scienza, I'etica e la gestione del progetto quando é fatta bene,
ma il suo valore dipende fortemente dal modo in cui viene effettuata.

Il testo che segue presenta le conclusioni e le raccomandazioni di due seminari organizzati dalla sezione di etica, formazione e istruzione della Laboratory Animal
Science Association (LASA) del Regno Unito.
A) Vengono identificati i vantaggi e gli obiettivi principali della verifica retrospettiva e viene indicata una serie di “25 punti da considerare”
nell‘analisi.
B) Vengono fornite alcune indicazioni su come ottimizzare I'efficienza e I'efficacia del processo.
I principi generali sono pertinenti per qualsiasi sistema di revisione della sperimentazione animale, ivi comprese le verifiche effettuate da organismi finanziatori e
sovvenzionatori.

A OBIETTIVI PRINCIPALI DELLA VERIFICA RETROSPETTIVA E 25 PUNTI PER GARANTIRNE IL CONSEGUIMENTO
Obiettivo chiave 1: Obiettivo chiave 2: Obiettivo chiave 3:
Stabilir_e sei d_an|'1i e i benefici i i e, mettere a frutto e incoraggiare I'applicazione e i Agevolare la gestione del progetto.
::Levtitstll sono in linea con quelli miglioramenti del principio delle tre R nel corso di un progetto.
ossia gli aspetti iali della riduzione del rapporto
ossia gli aspetti tecnici della riduzione del rapporto danni/benefici:
ossia lo stato attuale del danni/benefici:
rapporto danni/benefici: 16. E probabile che siano necessarie modifiche nel prossimo
5.  Sono disponibili metodi/modelli alternativi (tra cui nuove tecniche in futuro, magari a causa di costi imprevisti o scoperte inattese
1. Gl effetti avversi e la gravita vitro) che comporterebbero sofferenze minori? come indicato nell'obiettivo 1?
sono in linea con quanto 6. E possibile migliorare la progettazione sperimentale per rispondere 17. 1l programma di lavoro é flessibile come dovrebbe?
previsto? alle ipotesi con maggiore efficacia? 18. Le strutture sono (ancora) adeguate? I ricercatori dovrebbero
2. Lascienza & sulla strada giusta? 7. 1l numero di animali utilizzati & statisticamente adeguato essere informati di qualcosa (ad es. ristrutturazioni, forniture
I risultati sono quelli attesi? Ci (insufficienti/troppi) alla luce dei risultati ottenuti finora? di attrezzature)?
sono successi da riconoscere 8.  Le procedure (chirurgia, somministrazione, campionamento) si 19. Ci sono problemi in fatto di risorse umane (ad es. carenze di
(anche inattesi)? potrebbero perfezionare ulteriormente? personale)?
3. 1l modello animale & ancora 9. Isistemi di monitoraggio si potrebbero migliorare? Le schede di 20. La comunicazione tra le équipe di ricerca e/o al loro interno &
quello pili appropriato per punteggio sono valide? E possibile perfezionare i punti finali adeguata?
questo tipo di studio? 10 Emam;;;;? - R - B et - 21. Sieé constatata una necessita di formazione?
4. Ci sono sviluppi recenti nella + - Possibie ridurre eventuall efferts negativi per gil animall associatl 22. 1l personale incaricato della cura degli animali o i veterinari
q i \exiE @ alla fornitura e al trasporto, o all’alloggiamento e alla cura, e 3
zaenngo nel aﬂtecno og:a che migliorare il benessere? hanno qualche preoccupazione generale?
ovrebbero influenzare la : = o i
g e g 11. Come reagiscono gli animali utilizzati per studi a lungo termine? 23. Sono ben SRS neII_e Ic_>r9 funzioni dallo stabilimento?
studio? Presentano problemi fisici o comportamentali? 24. Le |nforrr_1a2|on| sul principio d_eIIe tre R sono state e/0 possono
12. Sono sorte esigenze particolari relativamente all‘alloggiamento e alla essere diffuse tra le istituzioni o al loro interno?
cura? 25. Sono possibili raccomandazioni all'interno dello stabilimento?
13. L'eutanasia pud essere perfezionata?
14. Ci sono perdite di animali che si potrebbero evitare?
15. Esistono opportunita di reinserimento e cio € nell'interesse degli
animali?
B I MIGLIORI PROCESSI portano ai MIGLIORI RISULTATI

Non esistono indicazioni chiare e armonizzate sulle modalita di effettuare la verifica retrospettiva. Un‘indagine FELASA del 2005 evidenzia vari approcci, tra cui verifiche contestuali o
annuali, o al completamento del progetto. La priorita dovrebbe essere ottenere un buon risultato e non creare processi eccessivamente burocratici. I seguenti fattori sono la chiave
per il successo.

Fattore chiave 1: Fattore chiave 2: Fattore chiave 3:
Farne un’esperienza positiva e costruttiva Creare un processo praticabile: non c’'é una regola unica
per tutti! Garantire la presenza di risorse
* I'membri del personale hanno bisogno di capire o Adottare una tempistica flessibile, riflettendoci allinizio del « Fare della verifica una parte
quali sono i vantaggi per loro, per la scienza e per il progetto integrante della gestione del progetto e
benessere animale delle riunioni di équipe
e I processi e gli obiettivi dovrebbero essere chiari e Individuare i progetti prioritari per la verifica, ad esempio quelli che « Combinarla con altre attivita (ad es.
o TirelrlEe hiftermEren me e ¢l e (e utilizzano un gran numero di animali, procedure gravi, nuovi modelli, verifiche di organismi che concedono
. i ) i determinate specie sovvenzioni, preparazione di documenti
* Rivolgersi a tutto il personale pertinente e Mantenere la documentazione al minimo, essere chiari in o presentazioni da pubblicare,
e Concentrarsi su discussioni e risultati e non sulla merito ai contributi e a come si dovrebbero fornire presentazione di modifiche)
compilazione di moduli ® Chiarire chi & coinvolto, puo darsi che non sia necessario « Coinvolgere |'alta direzione
e Fornire un feedback e spiegarlo. In caso di un intero comitato affinché ne comprenda il valore.
preoccupazioni (sul progetto o sul processo) fare % Concentrarst sut TISUitat & SU COME far ProCedere 1€ CoSe
qualcosa in proposito!
Maggiori informazioni Riferimenti
LASA (2004) ha definito un elenco di obiettivi chiave e idee per operare in modo FELASA (2005) Principles and practice in ethical review of animal experiments across Europe. A
efficace che sono gia stati adottati nel Regno Unito. LASA ora sta mettendo a report prepared by the WG on Ethical Evaluation of Animal Experiments. (Principi e pratiche
punto ulteriori risorse. La relazione corrente e aggiornata sara pubblicata sul sito nella revisione etica delle sperimentazione animale in Europa. Relazione preparata dal GL sulla
web www.lasa.co.uk/position_papers/publications.asp valutazione etica della sperimentazione animale. www.felasa.eu/recommendations.htm
Puo essere richiesta copia elettronica di questa pagina scrivendo a: LASA (2004) Guidance Notes on Retrospective Review. A Discussion Document Prepared by the
training@vet.ox.ac.uk LASA Ethics and Training Group (M. Jennings and B. Howard eds). (Note orientative sulla verifica
retrospettiva. Documento di discussione preparato dal gruppo LASA in materia di etica e
formazione). Disponibile in www.lasa.co.uk/publications.html
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