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DECRETO LEGISLATIVO 116/92 - DECRETO LEGISLATIVO 26/2014

D.Lgs. 116/92: 

• sottoposte all’ISS soltanto le richieste di autorizzazioni in deroga

• dal 1992 al 2014 (22 anni): circa 4700 richieste per una media di

213/anno.

D.Lgs. 26/2014:

• tutte le sperimentazioni sono soggette ad autorizzazione

• da aprile 2014 ad oggi: 9063 richieste per una media di circa 1570/anno.
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ATTIVITÀ SCIENTIFICA  (Aree Tematiche) REFEREE SCIENTIFICI PROGETTI/REFEREE

Attività Regolatoria 12 22

Didattica 1 30

Farmacologia 23 24

Immunità ed Immunoterapia 8 16

Malattie Infettive Umane 13 10

Metabolismo 8 22

Neuroscienze e Comportamento 32 28

Oncologia 20 33

Sanità Veterinaria e sicurezza alimentare 13 13

Tecnologie Applicative ed Imaging 21 8

Tossicologia 4 9

Transgenesi 1 250

Trapianti 1 0

BENA 3 424

ATTIVITA’ TECNICA REFEREE TECNICI PROGETTI/REFEREE

Centro Nazionale per la Sperimentazione ed il Benessere 
Animale

2 (+1) 1919 (960)















 

Valutazione Scientifica ai sensi dell’art.31 del D.L.gs. n. 26/14 

TITOLO DEL PROGETTO: 

PROPONENTE/STRUTTURA:  

 

a) Numero complessivo di animali richiesti                               

b) Durata del progetto di ricerca  

 Sufficiente Insufficiente Emendabile 

c) Scopi del progetto che giustificano l’uso dell’animale;    

d) Analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto;    

e) Effettiva necessità della ricerca in quanto non costituisce un’inutile duplicazione di ricerche precedenti;     

f) Giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da un punto di vista scientifico o educativo o, 

comunque, previsto per legge 
   

g) Valutazione dell’innovatività e della progettazione sperimentale     

h) Motivazioni poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie, allevata o meno, per essere impiegata nelle 

procedure;  
   

i) Scelta del minor numero di animali per il raggiungimento delle finalità del progetto;          

l)      Applicazione di tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, la sofferenza e il 

distress nelle procedure; 
   

m)    Rispetto del principio delle tre R “della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento”;    

n)     Schema sperimentale    

o)     Preventiva valutazione sulla gravità delle procedure, nonché di una classificazione delle stesse secondo i criteri di cui 

all’articolo 15 e all’Allegato VII del presente decreto; 
 

 p)    Necessità di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui all’articolo 32;  

Collaborazioni:  

Si emette PARERE:   

Commenti  
 















ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

a) scopi del progetto che giustificano l’uso dell’animale Punto 16
Punto 17

d) analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto Punto 20 d

e) effettiva necessità della ricerca in quanto non costituisce una inutile
duplicazione di ricerche precedenti

Punto 17.2
Punto 19

f) giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da
un punto di vista scientifico o educativo o, comunque, previsto per legge

Punto 17
Punto 21

h) motivazione poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie,
allevata o meno per essere impiegata nelle procedure

Punto 20 par a)
Punto 21,1

i) minor numero di animali per il raggiungimento delle finalità del
progetto

Punto 20 b
Punto 21.2



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

a) scopi del progetto che giustificano l’uso dell’animale

e) effettiva necessità della ricerca in quanto non costituisce una 
inutile duplicazione di ricerche precedenti

Punto 16
Punto 17

Punto 17.2
Punto 19



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

d) analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto Punto 20 d



Punto 21. d. Rapporto danno/beneficio

Un’ adeguata descrizione del rapporto danno/beneficio deve permettere di far

valutare se il danno arrecato a tutti gli animali coinvolti nel progetto in termini di

dolore sia giustificato dal risultato atteso.

Generalmente è più facile valutare i benefici che i danni :

- Aumento delle conoscenze scientifiche.

- Innovatività della sperimentazione

- Eventuali ricadute ( possibilità di trasferimento in ambito terapeutico)

L’analisi dei danni invece deve comprendere la valutazione dei danni che certamente

o potenzialmente possono derivare da ogni singola procedura attuata su ogni singolo

animale previsto nel progetto.



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

f) giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi
previste da un punto di vista scientifico o educativo o, comunque,
previsto per legge

Punto 17
Punto 21



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

h) motivazione poste alla base dell’utilizzo di una determinata
specie, allevata o meno per essere impiegata nelle procedure

Punto 20a
Punto 17



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

i) minor numero di animali per il raggiungimento delle finalità del
progetto

Punto 20b
Punto 21.2



La Sostituzione (Replacement) consiste nel prevedere la possibilità di
sostituire totalmente o parzialmente, l’uso di animali. La sostituzione
può prevedere:

• l’utilizzo di tessuti o cellule umane;

• linee cellulari stabilizzate;

• embrioni o forme fetali;

• tessuti o campioni provenienti da altre sperimentazioni

• animali considerati non in grado di percepire sofferenza
(invertebrati);

• modelli matematici o in silico.

La Riduzione (Reduction) del numero di animali previsti nel progetto può
essere implementata attraverso un adeguato disegno sperimentale,
un’appropriata analisi statistica e mediante l’impiego di tecnologie che
possano aiutarci ad ottenere il maggior numero di dati dal minor numero
di animali.

.



ARTICOLO 31 DOCUMENTAZIONE

b) presenza del parere motivato di cui all’articolo 26, comma1, lettera d)

d) preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni
più umanitarie e più rispettose dell’ambiente possibili

Allegato VI: punto 20c - punto 24 

Allegato IX

g) conformità a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla
competenza professionale del personale designato a condurre le procedure

Dichiarazione di competenza

l) tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il
dolore, la sofferenza e il distress nelle procedure

Allegato VI : punto 21 - punto 21-3- punto 24 punto 27 -
punto 28 - punto 29

Allegato IX

m) rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia) Allegato VI: punto 27 - punto 28 - punto 21

n) motivazioni poste alla base della scelta della via di somministrazione Allegato VI: punto 21

o) utilizzo di modelli adeguati di eutanasia in conformità con l’articolo 6 Allegato VI: punto 30 - punto 31 - punto 21

p) preventiva valutazione sulla gravità delle procedure, nonché di una
classificazione delle stesse secondo i criteri di cui all’articolo 15 e all’Allegato VII
del presente decreto

Allegato VI: punto 26 - punto 21 - punto 24

Allegato IX

q) necessità di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui
all’articolo 32

Allegato VI: punto 26

r) presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:
1) settori di applicazione scientifica in cui gli animali saranno utilizzati, con
particolare riguardo alla realizzazione della sostituzione, della riduzione e del
perfezionamento;
2) progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici;
3) pratica veterinaria, nelle specie degli animali da laboratorio o, se del caso,
pratica veterinaria applicata alla fauna selvatica;
4) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che si intende
utilizzare



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

d) preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni più umanitarie e più
rispettose dell’ambiente possibili

Allegato VI: punto 20c - punto 24 

l) tutte le possibile precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, la sofferenza e il
distress nelle procedure

Allegato VI: punto 21 - punto 24 



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

m) rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia) Allegato VI: punto 27 - punto 28 - punto 21

n) motivazioni poste alla base della scelta della via di somministrazione dei preparati Allegato VI: punto 21

o) utilizzo di modelli adeguati di eutanasia in conformità con l’articolo 6 Allegato VI: punto 30 - punto 31 - punto 21



ARTICOLO 31 ALLEGATO VI

p) preventiva valutazione sulla gravità delle procedure, nonché di una classificazione delle stesse
secondo i criteri di cui all’articolo 15 e all’Allegato VII del presente decreto

Allegato VI: punto 26

q) necessità di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui all’articolo 32 Allegato VI: punto 26



ARTICOLO 31 DOCUMENTAZIONE

b) presenza del parere motivato di cui all’articolo 26, comma1, lettera d)

d) preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni
più umanitarie e più rispettose dell’ambiente possibili

Allegato VI: punto 20c - punto 24 

Allegato IX

g) conformità a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla
competenza professionale del personale designato a condurre le procedure

Dichiarazione di competenza

l) tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il
dolore, la sofferenza e il distress nelle procedure

Allegato VI : punto 21 - punto 21-3- punto 24 punto 27 -
punto 28 - punto 29

Allegato IX

m) rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia) Allegato VI: punto 27 - punto 28 - punto 21

n) motivazioni poste alla base della scelta della via di somministrazione Allegato VI: punto 21

o) utilizzo di modelli adeguati di eutanasia in conformità con l’articolo 6 Allegato VI: punto 30 - punto 31 - punto 21

p) preventiva valutazione sulla gravità delle procedure, nonché di una
classificazione delle stesse secondo i criteri di cui all’articolo 15 e all’Allegato VII
del presente decreto

Allegato VI: punto 26 - punto 21 - punto 24

Allegato IX

q) necessità di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui
all’articolo 32

Allegato VI: punto 26

r) presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:
1) settori di applicazione scientifica in cui gli animali saranno utilizzati, con
particolare riguardo alla realizzazione della sostituzione, della riduzione e del
perfezionamento;
2) progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici;
3) pratica veterinaria, nelle specie degli animali da laboratorio o, se del caso,
pratica veterinaria applicata alla fauna selvatica;
4) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che si intende
utilizzare



PARERE OPBA (art. 26 comma 2) ARTICOLO  31

b) la rilevanza tecnico-scientifica del progetto
a) scopi del progetto che giustificano l’uso dell’animale;

e) effettiva necessità della ricerca in quanto non costituisce una inutile duplicazione di ricerche

precedenti;

f) giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da un punto di vista scientifico

o educativo o, comunque, previsto per legge.

Punti  a - e - f

d) la possibilità di sostituire una o più procedure con metodi alternativi
di cui all’articolo 1 comma 2
h) motivazioni poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie, allevata o meno per essere

impiegata nelle procedure;

i) minor numero di animali per il raggiungimento delle finalità del progetto.

Punti  h - i

e) l’adeguata formazione e la congruità dei ruoli professionali del
personale utilizzatore indicato nel progetto
g) conformità a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla competenza professionale 

del personale designato a condurre le procedure;

r) presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:

1) settori di applicazione scientifica in cui gli animali saranno utilizzati, con particolare riguardo alla 

realizzazione della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento;

2) progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici;

3) pratica veterinaria, nelle scienze degli animali da laboratorio o, se del caso, pratica veterinaria 

applicata alla fauna selvatica;

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

Punti  g - r

f) la valutazione del danno/beneficio
d) preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni più umanitarie e più

rispettose dell’ambiente possibili;

l) tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, la sofferenza e il

distress nelle procedure;

p) preventiva valutazione sulla gravità delle procedure, nonché di una classificazione delle stesse

secondo i criteri di cui all’articolo 15 e all’Allegato VII del presente decreto.

Punto c










