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Gentili firmatarie e firmatari,

la Commissione europea conferma il suo impegno a favore del benessere degli animali e
dell'obiettivo ultimo di sostituirli del tutto nella ricerca e nella sperimentazione, laddove
scientificamente fattibile. Cio dev'essere compatibile con I'impegno a migliorare la salute
pubblica e proteggere I'ambiente.

La Commissione concorda pertanto con la risoluzione del Parlamento europeo su "Piani e
azioni per accelerare la transizione verso un'innovazione non basata sull'utilizzo di
animali nella ricerca, nella sperimentazione a norma di legge e nell'istruzione", nella
quale si riconosce che la ricerca basata sugli animali ha contribuito in modo significativo
a migliorare la cura di molte patologie della salute umana e ha svolto un ruolo nella
salute degli animali. A oggi non tutti i campi della ricerca scientifica possono contare su
metodi non basati sugli animali: a causa dell'assenza di alternative, i modelli animali
SONO ancora necessari per acquisire conoscenze scientifiche nella lunga ricerca di rimedi
efficaci contro determinate malattie.

Per quanto riguarda i finanziamenti dellUE alla ricerca in ambito sanitario, la
Commissione € uno dei principali fautori delle alternative alla sperimentazione animale.
Negli ultimi vent'anni sono stati stanziati oltre 800 milioni di EUR a favore dello
sviluppo di metodi e strategie non basati sugli animali che producano risultati pertinenti
per gli esseri umani. Alcuni di questi strumenti sono ora accettati e utilizzati a fini
normativi. Orizzonte Europa, il programma quadro dell'UE per la ricerca e l'innovazione
per il periodo 2021-2027, perseguira l'ulteriore sviluppo di alternative alla
sperimentazione animale, prestando particolare attenzione anche agli aspetti normativi.

Quanto agli animali utilizzati per testare la sicurezza e l'efficacia dei farmaci per uso
umano e veterinario, la strategia farmaceutica per I'Europal ravvisa la necessita di
promuoverne un uso etico nella sperimentazione dei medicinali. In questo contesto
I'Agenzia europea per i medicinali (EMA) promuove attivita volte a sostituire, ridurre e
perfezionare I'uso degli animali (il cosiddetto principio delle "3 R", dall'inglese Replace,
Reduce and Refine). | modelli non clinici degli effetti dei medicinali — ad esempio un
miglior uso dei test basati su cellule umane e organoidi e della modellizzazione in silico
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nella fase iniziale di scoperta farmacologica — sono attualmente oggetto di numerose
ricerche e possono essere utili per lo sviluppo di medicinali e i primi studi sulla loro
efficacia. La strategia dellEMA in materia di scienza a fini normativi fino al 20252
evidenzia la necessita di incoraggiare l'uso di tecniche alternative. Una delle
raccomandazioni e quella di puntare sui modelli non clinici e sul principio delle 3 R,
promuovendo fin dai primi stadi I'interazione con gli sviluppatori di nuove metodologie
(NAM, New Approach Methodologies) e la comunicazione con gli enti di
regolamentazione e le piattaforme dei portatori di interessi a livello dellUE e
internazionale, facilitando I'accesso alle procedure di consulenza scientifica e
qualificazione e applicando gli strumenti digitali e le norme in materia di dati. Nel
settembre 2021 I'EMA ha annunciato il varo della task force sull'innovazione, un forum
in cui autorita di regolamentazione e sviluppatori di medicinali possono confrontarsi
tempestivamente su metodi che rispettino il principio delle 3 R e facilitarne I'integrazione
nello sviluppo e nella valutazione dei farmaci®. Questa iniziativa agevolera I'elaborazione
e l'attuazione di NAM conformi alla legislazione dell'UE sulla protezione degli animali
utilizzati a fini scientifici. Infine, in sede di riesame della normativa di base relativa
ai medicinali per uso umano, la Commissione valutera la necessita di aggiornare i
riferimenti alla sperimentazione.

Per quanto concerne la sperimentazione di pesticidi e altre sostanze, quali biocidi e
additivi alimentari e per mangimi, la normativa vigente in materia di pesticidi e biocidi
contiene misure specifiche volte a ridurre i test sui vertebrati, che devono essere effettuati
soltanto in caso di assoluta necessita. Prevede ad esempio I'obbligo per i richiedenti di
condividere i dati disponibili ottenuti da test sui vertebrati onde evitarne la duplicazione,
nonché disposizioni che promuovono nuove strategie diverse dalla sperimentazione sugli
animali. Relativamente alla valutazione dei rischi degli additivi alimentari, 'EFSA ha
adottato un approccio multifase che guida i richiedenti nell'elaborazione della propria
strategia di sperimentazione tossicologica e mira tra l'altro a ridurre la necessita di test
sugli animali. Le metodologie alternative comprendono metodi in vitro e in silico che
possono risultare utili per studiare i processi tossicocinetici (che cosa fa I'organismo a
una sostanza chimica) e tossicodinamici (che cosa fa la sostanza chimica all'organismo)
negli esseri umani, nonché per prevedere la tossicita delle sostanze chimiche.

Le norme che disciplinano l'autorizzazione degli additivi per mangimi riservano inoltre
un‘attenzione particolare alla riduzione della sperimentazione sugli animali, con
disposizioni specifiche tese a evitare la duplicazione dei test sui vertebrati. L'EFSA ha
ulteriormente sviluppato e attuato tali disposizioni giuridiche negli orientamenti rivolti
ai richiedenti, determinando una netta diminuzione dell'uso di animali. La revisione
delle suddette norme mira specificamente ad affrontare la questione attraverso misure
supplementari e piu incisive.

Infine, sebbene la sperimentazione delle sostanze chimiche rappresenti solo il 10 % della
sperimentazione a fini normativi, la strategia in materia di sostanze chimiche sostenibili
comprende un forte impegno a promuovere metodologie alternative e I'uso di tecnologie
digitali e metodi avanzati, allo scopo di porre fine ai test inutili sugli animali sia nell'UE
che altrove. L'uso residuale degli animali rimane necessario a causa dell'attuale mancanza
di approcci alternativi.
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Tra le azioni descritte nella strategia che dovrebbero portare alla riduzione dei test sugli
animali si annoverano la condivisione efficace dei dati, un maggior ricorso ai dati
accademici esistenti, la valutazione e la regolamentazione per gruppo delle sostanze, ove
possibile, e I'eliminazione a monte delle sostanze piu nocive (in particolare per i prodotti
di consumo). E prevista una proposta di revisione del regolamento REACH riguardo al

numero di test sugli animali, il cui impatto sara analizzato nella relativa valutazione
d'impatto.

Distinti saluti.
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