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Breve presentazione di Research4Life 

Research4Life è una piattaforma italiana multistakeholder che dal 2015 riunisce numerosi soggetti – quali 

enti non profit, Università, IRCCS, ospedali, società scientifiche, associazioni di pazienti e di categoria – 

impegnati nell’attività di ricerca biomedica per lo sviluppo di risposte ai bisogni di salute pubblica. 

Direttiva 2010/63/UE in materia di protezione degli animali utilizzati per scopi scientifici 

La direttiva 2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati per scopi scientifici rappresenta il miglior 

compromesso possibile tra le esigenze di tutela del benessere animale e quelle della ricerca biomedica, 

motivo per cui il provvedimento è stato accolto con favore anche dalle associazioni animaliste europee. 

Tale direttiva ha aggiornato la normativa in materia del 1986 (Direttiva 86/609/CEE), in linea con l’articolo 

13 del Trattato di Lisbona attraverso il quale “L’Unione e gli Stati membri tengono pienamente conto delle 

esigenze in materia di benessere degli animali in quanto esseri senzienti, rispettando nel contempo le 

disposizioni legislative o amministrative e le consuetudini degli Stati membri”.   

Fine ultimo della Direttiva – che rappresenta una delle cornici normative più stringenti e avanzate a livello 

mondiale in materia – è la graduale ma completa sostituzione del modello animale di pari passo con la 

disponibilità di nuovi metodi. Al contempo, grande attenzione viene data alla riduzione del numero di animali 

coinvolti, al perfezionamento dei metodi e alla trasparenza delle attività dei ricercatori, secondo il principio 

internazionale delle “3R”, ovvero Reduce, Refine e Replace. 

Procedura d’infrazione 2016/2013 a carico dell’Italia 

Nel decreto legislativo n. 26/2014 di recepimento della Direttiva citata, il legislatore italiano ha introdotto 

in maniera ingiustificata, priva di fondamento scientifico, norme più restrittive di quelle europee, che 

hanno condotto la Commissione europea ad avviare la procedura di infrazione n. 2016/2013 nei confronti 

del nostro Paese.  

Nel parere motivato che la Commissione europea ha inviato all’Italia vi sono decine di punti di non conformità 

tra la Direttiva e il decreto legislativo italiano di recepimento contestati, i quali sono riconducibili ad alcune 

criticità principali sintetizzate di seguito. 

In primo luogo, il divieto di allevamento sul territorio italiano di alcune specie (art. 10, comma 5, DLgs 

26/2014), che entra in forte contrasto con l’intento della Direttiva Europea (art. 10, comma 1) di garantire la 

massima protezione possibile di quegli animali che è ancora necessario coinvolgere nelle ricerche. La 

Direttiva, infatti, impone che tutti gli animali provengano da allevamenti autorizzati – quindi facilmente 

ispezionabili e controllabili – vietando, dunque, la cattura in natura. I ricercatori italiani possono sempre 

ricorrere all’acquisto da allevamenti posti in altri Paesi (europei o extra-europei), ma ciò sicuramente non 

giova né al benessere degli animali (costretti a lunghi spostamenti fonte di forte stress), né alla competitività 

della ricerca italiana, esposta ad un notevole aumento dei costi, nonché alla disponibilità dei venditori.  



 
 

Inoltre, il Dlgs di recepimento – all’art. 5, comma 2, lettere d), e) ed f) – intende vietare l’autorizzazione di 

procedure basate sul modello animale per le ricerche su xenotrapianti d’organo (lettera d), negli studi sulle 

sostanze d’abuso (lettera e)  e nel corso delle esercitazioni didattiche (lettera f), salvo alcune eccezioni 

(formazione universitaria e alta formazione in medicina veterinaria, alta formazione dei medici). Si tratta di 

limitazioni che non trovano riscontro né nella Direttiva, né nei provvedimenti attuativi adottati dagli altri 

Stati membri. È da notare, inoltre, che non esistono giustificazioni scientifiche ai divieti di cui alle lettere d) 

ed e), che quindi paiono esclusivamente di carattere ideologico, così come è privo di razionale vietare le 

esercitazioni a biologi, farmacisti e biotecnologi, i quali saranno i ricercatori che in maggior numero 

popoleranno i laboratori di tutto il mondo.  

Moratoria dei divieti di sperimentazione animale per xenotrapianti d’organo e sostanze d’abuso 

Tuttavia, i divieti di sperimentazione animale negli studi su xenotrapianti d’organo e sostanze d’abuso sono 

stati fin da subito sottoposti a moratoria (art. 42, comma 1, Dlgs n. 26/2014) e prorogati negli anni attraverso 

ulteriori interventi normativi, oltre ad essere stati assoggettati alle verifiche del Centro Nazionale di 

Riferimento sui Metodi Alternativi (art. 42, comma 2, Dlgs n. 26/2014) in merito alla effettiva necessità del 

ricorso a modelli animali. Puntualmente tali verifiche  hanno  attestato che purtroppo, allo stato attuale, non 

esistono metodi alternativi al modello animale applicabili in questi ambiti di ricerca. Tale evidenza è stata 

confermata dalla Relazione sullo stato delle procedure di sperimentazione autorizzate per le ricerche sulle 

sostanze d'abuso trasmessa dal Ministero della Salute alle Camere nel luglio del 2020 (Allegato B). 

Recenti sviluppi parlamentari 

Nell’ambito della conversione in legge del Decreto-legge di proroga termini 2021 (DL n. 228/2021), è stata 

approvata una proroga triennale che differisce al 1° luglio 2025 l’entrata in vigore dei divieti di 

sperimentazione animale negli studi sugli xenotrapianti d’organo e le sostanze d’abuso (art. 4, c. 6). 

Quando si parla di ricerche sulle sostanze d’abuso, si fa riferimento agli studi che indagano i meccanismi 

tramite i quali si sviluppano i fenomeni di abuso di sostanze, tra cui i farmaci. Ad esempio, ogni farmaco che 

sia in grado di superare la barriera emato-encefalica (e quindi di raggiungere il cervello) deve essere testato 

per le sue potenziali attività di abuso. Si pensi, solo a titolo esemplificativo, ad un farmaco contro il mal di 

testa: se fosse efficace, ma rendesse il paziente dipendente, non potrebbe essere certo utilizzato.  

Non a caso, la citata Relazione sulle sostanze d’abuso del Ministero della Salute ha rilevato come l’eventuale 

entrata in vigore dei divieti, oltre a far avanzare la procedura di infrazione, comprometterebbe gli studi in 

ambito farmacologico, come quelli sul controllo del dolore e di alcune malattie neurodegenerative. 

Gli studi sugli xenotrapianti d’organo, invece, rappresentano una concreta speranza per moltissimi pazienti 

che da anni aspettano un donatore compatibile per un trapianto all’interno di interminabili liste di attesa, 

con la terribile conseguenza che spesso molti di loro non arrivano a vedere la data dell’intervento. 

Sul piano della didattica, occorre considerare come la corretta formazione del personale che partecipa alle 

sperimentazioni rappresenti un requisito fondamentale – richiamato anche dall’art. 23 del DLgs 26/2014 – 

per il corretto sviluppo delle ricerche e per garantire il benessere degli animali coinvolti. La maggior parte 

dei ricercatori che utilizzano modelli animali sono biologi, farmacisti e biotecnologi ai quali è fondamentale 

consentire un percorso di formazione anche pratica e non solo teorica.  

Auspici e proposte 

Alla luce di quanto illustrato, il mondo della ricerca biomedica italiana – largamente rappresentato da 

Research4Life e fortemente impegnato nello sviluppo di metodi alternativi al modello animale – auspica che 



 
 

l’attuale maggioranza possa finalmente archiviare la procedura d’infrazione europea 2016/2013 a carico 

dell’Italia, risolvendo tutti i punti di non conformità esistenti tra la Direttiva europea 2010/63/UE in 

materia e il Decreto Legislativo italiano n. 26/2014 di recepimento. Solo in questo modo, l’Italia potrà 

garantire ai propri ricercatori la possibilità di competere con i loro colleghi europei in condizioni di parità 

nell’accesso ai finanziamenti comunitari per la ricerca, restando nel nostro Paese. 

Il Decreto-legge cd. “Salva Infrazioni”, attualmente sottoposto all’esame delle Commissioni Giustizia e 

Finanze per la conversione in legge, rappresenta per sua stessa natura il provvedimento ideale per veicolare 

una proposta emendativa che, sul piano normativo, possa porre fine all’infrazione e, sul piano pratico, possa 

conferire maggiore stabilità all’attività di ricerca biomedica nel nostro Paese.  

A tal fine, Research4Life ha elaborato la proposta emendativa allegata alla presente memoria con l’auspicio 

che possa trovare spazio all’interno dell’esame parlamentare, incontrando il supporto delle Commissioni 

Giustizia e Finanze e il parere positivo del Governo. 

Allegati 

➢ Proposta emendativa al DL Salva Infrazioni – Allegato A 

➢ “Relazione sullo stato delle procedure di sperimentazione autorizzate per le ricerche sulle sostanze 

d'abuso” del Ministero della Salute (luglio 2020) – Allegato B 

➢ “Mozione sulla regolazione della sperimentazione su modelli animali” del Comitato Nazionale per la 

Biosicurezza, le Biotecnologie e le Scienze della Vita – CNBBSV (dicembre 2020) – Allegato C 

➢ “Documento per affermare la centralità della ricerca e della sperimentazione animale” della 

Conferenza dei Rettori delle Università Italiane – CRUI (novembre 2020) – Allegato D 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

Allegato A 

Proposta emendativa per l’adeguamento della normativa italiana alla  
Direttiva europea 2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati per fini scientifici  

 
A.C. 2038 

 
Dopo l’articolo 16, aggiungere il seguente: 
 

Art. 16-bis 
(Disposizioni in materia di protezione degli animali utilizzati a fini scientifici. Procedura d’infrazione n. 

2016/2013) 
 
1. Al decreto legislativo 4 marzo 2014 n. 26 recante Attuazione della direttiva 2010/63/UE sulla protezione 
degli animali utilizzati a fini scientifici sono apportate le seguenti modificazioni: 
 
a) all’articolo 1, il comma 2 è sostituito dal seguente:  

«2. Ove possibile, deve essere utilizzato un metodo o una strategia di sperimentazione 
scientificamente soddisfacente che non comporti l’uso di animali vivi, in sostituzione di una 
procedura.». 

 
b) all’articolo 3, comma 1: 

1) alla lettera a), le parole “con fenotipo sofferente” sono soppresse; 

2) alla lettera b), le parole da “a partire” fino a “in corso” sono soppresse; 

3) la lettera e) è sostituita dalla seguente:  

«e) fornitore, qualsiasi persona fisica o giuridica, diversa dall'allevatore, che fornisce animali per 

utilizzarli nelle procedure o per impiegare i loro organi o tessuti a fini scientifici, con o senza scopo di 

lucro;»;  

4) la lettera h) è sostituita dalla seguente: 

«h) responsabile del benessere animale, la persona presente in loco responsabile del benessere e 

dell’assistenza degli animali e del funzionamento delle attrezzature in ciascun stabilimento.»; 

c) dopo la lettera q), aggiungere la seguente: 

«q-bis) responsabile dell’esecuzione degli esperimenti, la persona che è responsabile della corretta 

gestione del progetto e della sua conformità alla autorizzazione ottenuta.». 

 

d) all’articolo 5, comma 2: 
1) le lettere d) ed e) sono soppresse; 
2) alla la lettera f), le parole da “e nei corsi universitari” fino alle parole “medici veterinari” sono 

soppresse.  
 

e) all’articolo 6: 
1) al comma 1, la lettera b) è sostituita dalla seguente: 

«b) per gli animali di cui all'allegato IV, secondo il metodo di soppressione adeguato descritto nel 
medesimo allegato.». 

2) il comma 4 è sostituito dal seguente:  
«4. Quando è probabile che l’animale rimanga in condizioni di dolore, sofferenza, angoscia o danno 
prolungato moderati o intensi, si procede immediatamente alla soppressione dell’animale con metodi 
umanitari sotto la responsabilità del medico veterinario designato di cui all’art. 24.». 

 



 
 

f) all’articolo 7: 
1) il comma 1 è sostituito dal seguente: 

«1. È vietato l’utilizzo di esemplari delle specie minacciate di estinzione elencate nell'allegato A del 
regolamento (CE) n. 338/1997 del Consiglio del 9 dicembre 1996, e successive modificazioni, relativo 
alla protezione di specie della flora e della fauna selvatiche mediante il controllo del loro commercio, 
che non rientrano nell'ambito di applicazione dell'articolo 7, paragrafo 1, di detto regolamento. .».  

2) al comma 2, lettera a), dopo le parole “sugli esseri umani,” sono inserite le seguenti “sugli animali o 
sulle piante,”. 

 
g) all’articolo 8, comma 1: 

1) le parole “è scientificamente provato che è impossibile” sono sostituite dalle seguenti “esistono 
elementi scientifici che dimostrano che è impossibile”. 

2) le parole da “quando condotta” fino a “al presente articolo” sono soppresse; 
3) la parola “curare” è sostituita dalla seguente “trattare”; 

 
h) all’articolo 9, comma 3, l’ultimo periodo è soppresso. 
 
i) all’articolo 10: 

1) al comma 1, le parole da “nelle procedure” fino a “articolo 20” sono sostituite dalle seguenti 
“unicamente nelle procedure per le quali sono stati allevati”; 

2) al comma 2, la parola “nati” è sostituita dalla seguente “allevati”; 
3) al comma 3, le parole da “non provenienti” fino a “fornitori autorizzati” sono sostituite dalle seguenti  

“in procedure diverse da quelle per le quali sono stati allevati”; 
4) al comma 4, le parole “del  rapporto  tra  danno  e  beneficio” sono soppresse; 
5) il comma 5 è soppresso; 
6) è aggiunto in fine il seguente comma: 

«5-bis. “In conformità alla Direttiva Europea 63/2010 è consentita la fornitura o l’utilizzo di animali 

allevati o tenuti in un altro Stato membro, né è vietata o ostacolata l’immissione sul mercato di 

prodotti derivati dall’uso di tali animali.». 

l) all’articolo 11, i commi 1 e 2 sono sostituiti dai seguenti: 
«1. È vietato l’impiego nelle procedure di animali randagi e selvatici delle specie domestiche.   
 
 2. Il Ministero può concedere deroghe al divieto di cui al comma 1 soltanto alle condizioni seguenti:  

a) è essenziale disporre di studi riguardanti la salute e il benessere di tali animali o gravi 
minacce per l’ambiente o la salute umana o animale; e 
b) è scientificamente provato che è impossibile raggiungere lo scopo della procedura se non 
utilizzando un animale selvatico o randagio.». 

 
m) all’articolo 13, comma 2, lettera a) sono aggiunte in fine le seguenti parole “senza compromettere gli 
obiettivi del progetto; 

 
n) all’articolo 14: 

1) al comma 2, le parole da “secondo quanto” fino a “o  internazionale” sono soppresse; 
2) al comma 3, la parola “adeguato” è sostituita dalle seguenti “preventivo e postoperatorio”. 

 
o) all’articolo 16: 

1) al comma 1, prima delle parole “un animale” sono anteposte le seguenti “Anche quando sia possibile 
utilizzare un diverso animale al quale non sia stata applicata alcuna procedura”; 

2) il comma 2, è sostituito dal seguente: 

http://bd07.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=07LX0000788269
http://bd07.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=07LX0000196157ART8


 
 

«2. In deroga  a  quanto  previsto  dal  comma  1,  lettera  a), e dopo aver sottoposto l’animale ad una 

visita veterinaria,  il  Ministero può eccezionalmente autorizzare il riutilizzo per non più di una volta 

di un animale già impiegato in una procedura che comporta intenso dolore, angoscia o sofferenza 

equivalente.». 

p) all’articolo 17, comma 2, secondo periodo, le parole: “comunque” è soppressa e dopo le parole: “alla sua 
soppressione quando”, sono inserite le seguenti: “è probabile che”. 

 
q) all’articolo 20, il comma 6 è sostituito dal seguente: 

«6. Il rinnovo dell’autorizzazione è necessario ogni qualvolta viene apportata una modifica 
significativa alla struttura o al funzionamento dello stabilimento di un allevatore, fornitore o 
utilizzatore, compreso qualsiasi cambiamento riguardante i soggetti di cui al comma 4, che potrebbe 
incidere negativamente sul benessere degli animali.». 

 

r) all’articolo 22: 
1) il comma 2 è sostituito dal seguente: 

«2. Nell’allevamento, nella sistemazione e cura, nonché nei metodi usati nelle procedure, devono 
essere applicate tutte le possibili tecniche di perfezionamento, eliminando o riducendo al minimo ogni 
eventuale dolore, sofferenza, distress o danno prolungato per gli animali.». 

2) al comma 4, dopo le parole “per motivi scientifici” sono aggiunte le seguenti “ o per motivi”; 

 
s) all’articolo 23: 

1) al comma 1, dopo la parola “sufficiente” sono aggiunte le seguenti “in loco”;  
2) al comma 3, le parole “alla lettera b) del comma 2” sono sostituite dalle seguenti “all’art. 31, comma 

6, lettere b) e c); 

3) al comma 4 è aggiunto, in fine, il seguente periodo: “Il responsabile della formazione assicura che il 
personale abbia un livello di istruzione e competenza adeguati, sia continuamente formato e 
controllato finché non abbia dato prova delle competenze richieste.”;  

4) dopo il comma 4 è inserito il seguente: 
«4-bis. Il personale in loco designato garantisce che il personale che si occupa degli animali abbia 
accesso alle informazioni specifiche riguardanti le specie alloggiate nello stabilimento.». 

 
t) all’articolo 26, comma 1, la lettera e) è soppressa. 

 
u) all’articolo 28: 

1) al comma 1, il primo periodo è sostituito dal seguente:  
«Gli allevatori, fornitori ed utilizzatori sono tenuti a dotare ogni cane, gatto, e primate non umano di 
un fascicolo individuale che lo accompagna per tutto il periodo in cui è tenuto.». 

2) al comma 2, lettera d), la parola: “nati” è sostituita dalla seguente: “allevati”. 

 
v) All’articolo 30, comma 4, dopo le parole “i fornitori” sono inserite le seguenti “, gli allevatori”. 

 
z) All’articolo 31: 

1)  al comma 1, dopo le parole “valutazione tecnico-scientifica” sono inserite le seguenti “dei progetti”; 
2)  al comma 2, le parole: “L’organismo di cui all’articolo 25” sono sostituite dalle seguenti “L’utilizzatore”; 
3)  il comma 3 è sostituito dal seguente: 

«3. Nel procedimento per il rilascio dell'autorizzazione di cui al comma 1, il Ministero richiede una 
valutazione tecnico-scientifica imparziale dei progetti all'Istituto superiore di sanità o ad altri enti 
tecnico-scientifici pubblici tenuto conto delle materie di pertinenza del progetto ovvero al Consiglio 
superiore di sanità in caso di utilizzo di primati non umani, cani, gatti ed esemplari di specie in via di 



 
 

estinzione. Il rilascio dell'autorizzazione è subordinato all'esito positivo della valutazione di cui al 
periodo precedente.». 

4) al comma 4: 
1. le parole “tiene conto” sono sostituite dalle seguenti “accerta che siano soddisfatti i seguenti 
criteri” e le parole “tecnico-scientifica” sono sostituite dalle seguenti “del progetto”; 

2. alla lettera f), dopo le parole “previsto per legge” sono inserite le seguenti “e delle giustificazioni di 
cui agli articoli 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14, 16 e 22 del presente decreto”;  

 

 
aa) al comma 6, dopo la lettera e), aggiungere la seguente: 

«e-bis) il responsabile di cui all’art 3, comma 1, lettera q-bis).». 

 
bb) il comma 7 è sostituito dal seguente:  

«7. Il Ministero invia al richiedente la ricevuta della domanda di autorizzazione con l’indicazione del 
termine entro il quale il provvedimento è adottato e comunicato. La valutazione del progetto, l’adozione 
del provvedimento e la comunicazione al richiedente sono conclusi entro il termine di 40 giorni 
lavorativi, decorrenti dalla data della ricezione della domanda.». 

 
cc) al comma 8, dopo la parola “richiede” sono inserite le seguenti parole: “quanto prima”;  

 
dd) al comma 13 è aggiunto, in fine, il seguente periodo: “Il rinnovo è subordinato a un ulteriore esito 
positivo della valutazione le progetto.”;  

 
ee) al comma 14, dopo le parole: “progetto di ricerca” sono inserite le seguenti “che potrebbe avere un 
impatto negativo sul benessere degli animali”;  

 
ff) all’articolo 32, comma 2, le parole “dal responsabile” fino a “lettera g)” sono sostituite dalle seguenti 
“l’utilizzatore”. 

 
gg) all’articolo 35, comma 1, sono apportate le seguenti modificazioni: 

1) la parola “retrospettiva” è soppressa; 
2) dopo le parole: “dell'autorizzazione del progetto” sono inserite le seguenti parole: “o dalla data 

di scadenza del termine previsto per la concessione della autorizzazione di cui all’articolo 31, 
comma 7 del presente decreto”;  

 
hh) all’articolo 40, comma 2, l’ultimo periodo è soppresso. 

 
ii) all’articolo 42, sono apportate le seguenti modificazioni: 

1) i commi 1 e 2 sono soppressi; 
2) il comma 3 è sostituito dal seguente: 

«3. Il presente decreto non si applica ai progetti già autorizzati o comunicati prima della entrata 
in vigore dello stesso. A tali progetti continuano ad applicarsi le disposizioni di cui al decreto 
legislativo 27 gennaio 1992, n. 116. I progetti autorizzati prima del 1° gennaio 2013, la cui durata 
si estende oltre il 1° gennaio 2018, devono ottenere il rinnovo dell'autorizzazione del progetto 
entro il 1° gennaio 2018.». 

 
ll) all’Allegato III: 

1) alla Sezione A, punto 3.3., la lettera a) è sostituita dalla seguente: 
«a) Gli animali, ad eccezione di quelli per natura solitari, sono alloggiati in gruppi stabili di 
individui compatibili. Nei casi in cui sono consentiti alloggiamenti singoli ai sensi dell'articolo 22, 



 
 

comma 4, la durata è limitata allo stretto necessario ed è mantenuto il contatto visivo, uditivo, 
olfattivo e tattile. Si deve sorvegliare attentamente l'inserimento o il reinserimento degli animali 
in gruppi stabili per evitare problemi di incompatibilità e perturbazioni delle relazioni sociali.». 

2) alla Sezione B, tabella 2.3, le parole: “1° gennaio 2017” sono sostituite dalle seguenti “La data 
del 1° gennaio 2017 è applicabile a decorrere dallo svezzamento fino a 7 settimane di età, e da 7 
a 10 settimane di età” ;  

3) alla Sezione B, tabella 10.2, il titolo della quarta colonna "Altezza minima dell'alloggiamento*" è 
sostituito dal seguente: "Altezza minima dell'alloggiamento**".  

 
mm) all’allegato VI: 
 

1) il punto 6 è sostituito dal seguente: 
«6. Responsabile della realizzazione del progetto». 

2) il punto 10 è sostituito dal seguente: 
«10. Si prevede di utilizzare il seguente numero complessivo di animali (stima del numero, delle 
specie animali e delle fasi di vita)». 

3) il punto 12 è sostituito dal seguente: 
«12. Gli animali saranno stabulati nei locali (denominazione, ubicazione dello stabilimento e n. 
autorizzazione ministeriale) e saranno assicurate le condizioni di alloggiamento, allevamento e 
cura in conformità a quanto previsto dall’Allegato III del presente decreto». 

4) dopo il punto 12, è aggiunto il seguente: 
«12-bis. Requisiti degli stabilimenti e condizioni di cura e sistemazione degli animali». 

5) il punto 13 è sostituito dal seguente: 
«13. "Gli animali saranno utilizzati nei locali (denominazione, ubicazione dello stabilimento e n. 
autorizzazione ministeriale) e saranno assicurate le condizioni di alloggiamento, allevamento e 
cura in conformità a quanto previsto dall’Allegato III del presente decreto.». 

6) il punto 19 è sostituito dal seguente: 
«19. La procedura che si intende attuare è già stata effettuata?" Sì/No. Se la procedura è già stata 
attuata, spiegare perché è scientificamente necessario ripetere l'esperimento.». 

7) dopo il punto 21.2 è inserito il seguente: 
«21.2-bis Strategia di osservazione.». 
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Presidenza del Consiglio dei Ministri 

 

 

MOZIONE 

SULLA REGOLAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE  

SU MODELLI ANIMALI  

Dicembre 2020 

Premesso che: 
 

- Il Comitato Nazionale per la Bioetica si è espresso sui temi della sperimentazione su modelli 
animali già il 18 dicembre 2009 richiamando l’attenzione sulla necessità di “un miglior 
coordinamento a livello internazionale per lo sviluppo e la convalida di metodi alternativi atti 
a fornire lo stesso livello di evidenze scientifiche rispetto alle procedure condotte su animali”; 

- L’Unione Europea è intervenuta sul tema della protezione degli animali utilizzati a fini 
scientifici con la Direttiva 2010/63/ UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 
settembre 2010, con l’obiettivo di rimuovere le discordanze tra le leggi, i regolamenti e le 
previsioni amministrative dei singoli Stati Membri riguardo alla protezione degli animali 
utilizzati per la sperimentazione o altri fini scientifici suscettibili di ostacolare il 
funzionamento del mercato interno;  

- Il percorso di recepimento in Italia è culminato nell’emanazione del D. Lgs. 26/2014 che, 
attenendosi ai principi e ai criteri stabiliti dalla Legge di delegazione europea 2013, ha 
introdotto, rispetto alla normativa comunitaria, una disciplina molto più restrittiva;  

- Nel nostro Paese, secondo gli ultimi dati statistici pubblicati dal Ministero della Salute, nel 
2017 sono stati impiegati circa 575 mila modelli animali, di cui il 90% circa roditori, con una 
riduzione di circa il 5% rispetto all’anno precedente; 

- Il Decreto Legislativo 26/2014 ha vietato l’utilizzo di animali per le ricerche su xenotrapianti 
d’organo e sostanze d’abuso (art.5, comma 2, lettera d e lettera e), ha proibito l’utilizzo degli 
animali nelle attività di formazione universitaria, ad eccezione di quella di medici e medici 
veterinari (art.5, comma 2, lettera f) ed ha posto il divieto di allevamento di cani, gatti e 
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primati non umani, non prevedendo tuttavia il divieto di loro utilizzo sul territorio italiano 
(art.10, comma 5); 

- Il citato Decreto Legislativo ha previsto, all’art. 42, due limiti per l’entrata in vigore dei divieti 
sopramenzionati: un limite temporale ed uno legato all’effettiva disponibilità di metodi 
alternativi; 

- Con l’art. 42 comma 1 del decreto legislativo n. 26/2014 é stata introdotta una moratoria 
per l’entrata in vigore dei suddetti divieti. Tale sospensione del divieto è stata estesa a più 
riprese sino ad oggi 

 

- L’art. 42, c.2 del Decreto prevedeva - inoltre - che, al fine di dare attuazione ai divieti 
introdotti in fase di recepimento della Direttiva, il Ministero, avvalendosi del Laboratorio del 
reparto substrati cellulari ed immunologia cellulare dell'Istituto Zooprofilattico sperimentale 
della Lombardia e dell'Emilia-Romagna, effettuasse un monitoraggio sull’effettiva 
disponibilità di metodi alternativi, da concludersi entro il 30 giugno 2016; 

- L’Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Lombardia e dell’Emilia-Romagna, nel luglio 
2016 e nel luglio 2019, ha pubblicato la Relazione sul ricorso alla sperimentazione animali 
per le sostanze d’abuso e sullo xenotrapianto. In quei rapporti ha, tra l’altro, affermato che 
“le indagini pre-cliniche (da intendersi su modelli animali) permettono non solo di 
determinare il potenziale rischio di una sostanza ad indurre dipendenza (potenziale d’abuso) 
conseguente ad un processo di adattamento neurologico, ma anche di valutare gli effetti 
della sua cessazione dell’assunzione/somministrazione”. Inoltre, negli stessi documenti, è 
stato affermato che il “ricorso allo xenotrapianto: trapianto di organi di specie diverse da 
quella del ricevente, rappresenterebbe un approccio importante per la salvezza di milioni di 
vite umane. [… e che] al momento non esistono metodi alternativi a tale tipo di 
sperimentazione”; 

- La Commissione Europea ha aperto, nel 2014, una pre-infrazione (pilot) per analizzare le 
importanti difformità tra quanto disposto dalla direttiva 2010/63/UE e la sopracitata, vigente 
normativa italiana; questa analisi ha portato all’avvio, nell’aprile 2016, di una procedura di 
infrazione nei confronti dell’Italia. Nel febbraio 2017 la Commissione europea ha emesso un 
parere motivato con cui ha fissato un termine di due mesi per la modifica delle disposizioni 
in contrasto con la normativa europea; 

- Il 12 marzo 2019 la Commissione Igiene e Sanità del Senato, nel dare il proprio parere sulla 
“Relazione programmatica sulla partecipazione dell’Italia all’Unione Europea per l’anno 
2019”, ha chiesto al Governo di adottare iniziative per recepire integralmente la direttiva 
2010/63/UE; 

- La Comunità Scientifica e, in particolare, la Federazione Italiana Scienze della Vita (FISV), 
Research4Life, la Conferenza dei Rettori delle Università Italiane CRUI)  hanno espresso 
grande preoccupazione per le conseguenze sulla ricerca scientifica italiana derivanti 
dall’applicazione del decreto legislativo n. 26/2014 auspicando che la normativa italiana sulla 
sperimentazione animale sia resa pienamente coerente con la Direttiva europea varata nel 
2010 e che la moratoria sia prorogata per un congruo orizzonte temporale. 
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Considerato, altresì, che: 

- in data 11 giugno 2019 è stato istituito, presso il Ministero della Salute, il tavolo di lavoro per 
la promozione di metodi alternativi all’impiego di animali nelle sperimentazioni scientifiche;  

- La sperimentazione su modelli animali risulta essere, allo stato attuale, un percorso 
ineludibile posto che i metodi alternativi all'impiego di animali nella ricerca scientifica 
devono essere preventivamente validati dall’European Center for the Validation of 
Alternative Methods, secondo una procedura particolarmente complessa, concordata dagli 
Stati membri, avente una durata di circa 10 anni;  

- Anche rispetto agli studi sulla infezione da SARS-CoV 2, la ricerca non può prescindere dalla 
sperimentazione animale, che sola fornisce modelli validi e, ad oggi, insostituibili, inclusi gli 
xenotrapianti, per indagare i meccanismi patogenetici associati alle infezioni, valutare 
preliminarmente l’efficacia e la sicurezza dei trattamenti terapeutici e individuare eventuali 
effetti collaterali. Al momento non esistono, né tantomeno sono ipotizzabili a breve, vie 
alternative. 

- A fine dicembre scadrà la moratoria sui divieti aggiuntivi che sono stati imposti dall'Italia 
rispetto alla direttiva europea in materia. Qualora questi divieti dovessero realmente entrare 
in vigore, dal 1° gennaio 2021, numerosi ricercatori italiani afferenti al campo delle scienze 
della vita si troveranno ostacolati dalla legge più restrittiva d'Europa, che impedirà loro di 
fare ricerca su sostanze d'abuso e xenotrapianti, argomenti di cui è evidente la rilevanza per 
la tutela della salute di cittadini e cittadine. 

Con la presente mozione il Comitato Nazionale per la Biosicurezza, le Biotecnologie e le Scienze della 
Vita 

CHIEDE 

 al Governo 

• di garantire la congrua estensione temporale dei termini sopracitati; 
• di adoperarsi per il recepimento completo delle attuali normative europee sulla ricerca 

animale e che la libertà e centralità della ricerca, condotta nel rispetto dei principi etici 
stabiliti dai codici istituzionali, nazionali e internazionali, venga riaffermata come elemento 
valoriale fondante di una società democratica basata sulla conoscenza; 

• di inserire in un provvedimento ritenuto congruo, quale la prossima Legge di bilancio 2021, 
correzioni alle distorsioni presenti nel D. Lgs n. 26 del 2014 che, nel recepire la normativa 
europea in materia di utilizzo di animali per la sperimentazione, ha introdotto divieti che non 
esistono negli altri Stati membri. Il CNBBSV ritiene che tale provvedimento debba essere 
adottato con urgenza, visto il grande rilievo che la ricerca scientifica ha per la salute 
dell’uomo e degli animali, in particolare nel presente periodo emergenziale. 

 



 

 

 
 
 
 
 
 

Documento per affermare la centralità della ricerca  
e della sperimentazione animale 

 

 
Le Università Italiane ribadiscono la centralità della ricerca scientifica come valore 

fondamentale per il progresso sociale, culturale ed economico del nostro Paese. Le preoccupanti 
vicende legate all’epidemia di COVID-19 hanno contribuito a far emergere quanto la ricerca 
scientifica in Italia rappresenti un’eccellenza del Paese e un riferimento nel panorama mondiale. È 
un dato di fatto che, in momenti critici per la salute della popolazione e di fronte a patologie gravi o 
incurabili, si chiede alla Scienza di fornire soluzioni definitive nel minor tempo possibile. Per 
agevolare la risposta a queste sollecitazioni, è indispensabile rispettare e sostenere i fondamenti 
metodologici della ricerca scientifica biomedica. La sperimentazione animale rientra tra i metodi e 
mezzi necessari per arrivare a terapie efficaci e sicure. L’uso di animali è infatti previsto nell’ultima 
fase della sperimentazione che precede le prove di farmaci e terapie sull’uomo, la così detta “ricerca 
preclinica” ed è indispensabile nella ricerca di base, in particolare nel campo degli studi sul cervello 
e le sue patologie. Negli ultimi decenni, proprio per salvaguardare la sperimentazione animale sono 
state emanate norme e direttive che ne tutelano i fondamenti. La sperimentazione animale è 
riconosciuta e normata dalla Direttiva Europea 63/2010, la quale stabilisce che l'impiego di animali 
vivi continua ad essere necessario per tutelare la salute umana, animale e l'ambiente. L’impiego di 
animali nella ricerca è anche previsto da linee guida internazionali (CFR, FDA, EMA, WHO) e 
specificamente richiesta da enti regolatori (EMA, CBER) per rispondere a domande sulla tossicità, 
tolleranza ed efficacia di una terapia, ed è passaggio imprescindibile dello sviluppo di nuovi approcci 
terapeutici. In questo contesto gli animali sono alleati indispensabili della ricerca scientifica, le leggi 
esistenti sono state emanate per tutelare loro ed il loro benessere, limitandone l'utilizzo al minimo 
indispensabile. In Italia la sperimentazione animale è normata dal D.Lgs 26/2014 che costituisce il 
recepimento nazionale della Direttiva Europea e prevede un processo autorizzativo indipendente, 
autorevole e rigoroso, atto a valutare il suo valore scientifico e rigore etico. Questo processo vede 
in campo competenze locali delle Università quali gli Organismi Preposti al Benessere Animale 
(OPBA), i veterinari designati e competenze centrali degli organi di vigilanza e autorizzativi quali il 
Ministero della Salute, l’Istituto Superiore di Sanità o il Consiglio Superiore di Sanità.  

L’autorizzazione di un protocollo sperimentale che preveda l’uso di animali richiede infatti: 
1) che il protocollo ricada in un progetto scientifico già approvato e finanziato da un organismo 
riconosciuto; 2) che il veterinario designato, il responsabile del benessere animale e un membro 
scientifico valutino in prima istanza, all’interno dell’OPBA, la congruità del progetto con il D.lgs. 
26/2014; 3) che il Ministero della Salute e l’Istituto Superiore di Sanità (o il Consiglio Superiore di 
Sanità, in caso di ricerche su primati non umani, cani e gatti) valutino in ultima istanza la congruità 
del progetto con  D.lgs. 26/2014 in base a 16 parametri (art 31, comma 2) tra cui la i) la valutazione 
degli scopi del progetto rispetto al suo carattere innovativo e alla giustificazione dell'uso 
dell'animale, ii) l’analisi dei danni/benefici derivanti dalla sperimentazione; iii) l’impiego del minor 
numero di animali possibili e di tutte le precauzioni per limitare al massimo stress o sofferenza; iv) 
la competenza e la preparazione del gruppo di ricerca su tutti gli aspetti progettuali.  

 
./. 



 

 

 
 
 
 
 

Nonostante la presenza di un quadro normativo che garantisce l’adeguatezza dei controlli, 
in Italia la ricerca che utilizza animali è continuamente oggetto di attacchi anche violenti e diretti a 
singoli ricercatori da parte di associazioni animaliste, fondati su affermazioni false e non supportate 
da alcuna evidenza scientifica.  

Una serrata campagna mediatica e denunce alla magistratura di attività di ricerca valutate 
ed approvate dalle autorità preposte ha portato in un numero ormai significativo di casi ad una 
ingiusta pubblica denigrazione di ricerche di valore scientifico e sociale, quando non a pesanti e 
spesso contradditorie vicissitudini giudiziarie. Caso emblematico è quanto sta accadendo al progetto 
LightUp, coordinato dai professori Tamietto e Bonini delle università di Torino e Parma, che studia 
nel Macaco i deficit visivi conseguenti a lesione cerebrale. Il progetto, di grande rilevanza scientifica 
e significato per la comprensione e la cura di patologie ad alto impatto sociale, come le malattie 
cerebrovascolare, è sostenuto dal più competitivo finanziamento dell’Unione Europea (Consolidator 
ERC Grant). Per queste ricerche, gli scienziati hanno ricevuto per mesi minacce a loro ed alle famiglie. 
Sul fronte giudiziario, la Lega Anti Vivisezione (il cui nome è già intrinsecamente mistificatorio, visto 
che la vivisezione è proibita per legge e non più praticata da decenni) ha fatto istanza di 
annullamento del progetto al TAR del Lazio, istanza rigettata perché “le censure dedotte dalle parti 
ricorrenti si rivelano generiche e prive di fondamento in fatto e in diritto”. Il 9 ottobre scorso, il 
Consiglio di Stato (chiamato in causa dalle associazioni animaliste) ha emanato un'ordinanza 
sospensiva del progetto Light, nonostante il progetto fosse stato valutato dai revisori scientifici, 
approvato dai comitati etici preposti e autorizzato dal Ministero della Salute.  

Il Consiglio di Stato ha superato tutte queste valutazioni con argomentazioni che entrano 
nel merito scientifico, sospendendolo e subordinandolo: (i) alla dimostrazione ex ante della 
trasferibilità all’uomo delle ricerche in corso - cosa per definizione impossibile: è proprio questo lo 
scopo della ricerca in oggetto - e (ii) l’eventuale disponibilità di un metodo alternativo - cosa anche 
questa impossibile, dato che, ad oggi, un "metodo alternativo" per portare avanti quelle 
sperimentazioni non esiste, come valutato dagli organi competenti (European Research Council, 
Ministero della Salute, Consiglio Superiore di Sanità e OPBA).  

Queste vicende trascendono il caso dei singoli ricercatori, e diventano emblematiche dei 
molti ostacoli posti in Italia, anche per via giudiziaria, alla libertà della Ricerca in ambito Biomedico. 
Quello che sta accadendo al progetto LightUp potrebbe essere applicato in futuro a tutti coloro 
utilizzino qualunque specie animale, come già dichiarato da molti esponenti delle associazioni 
animaliste.  Oltre a questa recentissima violazione della libertà di ricerca e della possibilità di 
svolgere ricerche regolarmente autorizzate nel nostro Paese, giova ricordare che l’Unione Europea 
ha aperto una procedura di infrazione contro l’Italia, a causa delle limitazioni ingiustificate che si 
vorrebbero imporre ad alcuni ambiti di ricerca (xenotrapianti e sostanze d’abuso). E’ dal 2014 che i 
nostri ricercatori vedono applicati divieti, tra l’altro ingiustificati, sull’impiego di animali negli studi 
riguardanti sostanze d’abuso e xenotrapianti. A fine dicembre scadrà la moratoria sui divieti 
aggiuntivi che sono stati imposti dall'Italia rispetto alla direttiva europea in materia. Qualora questi 
divieti dovessero realmente entrare in vigore, dal 1° gennaio 2021, numerosi ricercatori italiani 
afferenti al campo delle scienze della vita si troveranno ostacolati dalla legge più restrittiva d'Europa, 
che impedirà loro di fare ricerca su sostanze d'abuso e xenotrapianti, argomenti di cui è evidente la 
rilevanza per la tutela della salute di cittadini e cittadine. 

 
./. 

 

http://eurinfra.politichecomunitarie.it/ElencoAreaLibera.aspx


 

 

 
 
 
 
L’auspicio che formuliamo, a nome della comunità accademica, è che ci si adoperi per il 

recepimento completo delle attuali normative europee sulla ricerca animale e che la libertà e 
centralità della ricerca, condotta nel rispetto dei principi etici stabiliti dai codici istituzionali, 
nazionali e internazionali, venga riaffermata come elemento valoriale fondante di una società 
democratica basata sulla conoscenza. Neppure una recente relazione inviata dal Ministero della 
Salute alle Camere, nella quale si riconosce “utopistica” la pretesa di prescindere dalla 
sperimentazione animale nella ricerca sulle sostanze d’abuso pare motivare i decisori politici ad 
eliminare un divieto infondato e costoso per i cittadini. Le conseguenze negative della mancanza di 
azioni in questa direzione si stanno già rendendo evidenti.  

Va infatti evidenziato che su 436 progetti ERC approvati quest’anno, 53 hanno un titolare 
italiano ma, di questi, ben 33 si svolgono all’estero, dove si trovano tutele e condizioni di lavoro più 
adeguate. Gli stessi professori Tamietto e Bonini, titolari del progetto LightUp, hanno dichiarato di 
essere già pronti a portare fuori dall’Italia il progetto se questo dovesse essere ulteriormente 
bloccato dalla Magistratura. Il caso del progetto Light-Up è dunque paradigmatico dei numerosi ed 
ingiustificati ostacoli posti in Italia (anche per via giudiziaria) alla libertà di ricerca che, uniti 
all'incertezza dei finanziamenti e alle difficoltà burocratiche, rendono il Paese un ambiente sempre 
meno attrattivo per gli studiosi. Giovani scienziati, ricercatori e dottorandi si sentono abbandonati, 
quando non addirittura osteggiati da quelle stesse istituzioni che dovrebbero - in primo luogo 
nell'interesse dei cittadini che rappresentano - tutelare, proteggere e valorizzare la libertà di 
studiare, di scoprire, di fare scienza e medicina. Tutto ciò risulta ancor più paradossale e 
incomprensibile in un periodo in cui, a causa dell'emergenza sanitaria in corso, la ricerca viene, 
quantomeno a parole, osannata in ogni occasione pubblica. Il particolare periodo storico che stiamo 
attraversando deve far luce su un concetto fondamentale: la ricerca, quella vera, deve 
necessariamente passare dalla sperimentazione animale, solo così è possibile comprendere i 
meccanismi patogenetici che portano alle infezioni nell’uomo, all’individuazione dei trattamenti 
terapeutici e di eventuali effetti collaterali. Non esistono, né tantomeno sono ipotizzabili, vie 
alternative. Fin quando la libertà scientifica e la sperimentazione animale verranno ostacolate nelle 
aule di tribunale la scienza continuerà ad essere menomata, paralizzata, ed il nostro Paese reso 
sempre più debole e più povero. Un Paese civile e democratico deve permettere a coloro che ne 
hanno le capacità di lavorare, secondo scienza e coscienza, nell’ottica di un benessere che serva alla 
collettività. Perché impegnare risorse per formare giovani ricercatori e medici se poi agli stessi 
vengono imposti paletti e divieti incostituzionali? Si annulla così la loro creatività, il loro spirito di 
abnegazione verso quella che è la loro passione, costringendoli a trovare altrove un terreno fertile 
dove potersi esprimere. La ricerca è vita, è speranza ed è questo che deve essere garantito, protetto 
e custodito. Dimostriamo di essere un Paese che conosce le regole e che le applica nel rispetto della 
libertà, anche quella scientifica. 
 
27 novembre 2020 

       
Ferruccio Resta      Rosario Rizzuto 
Presidente CRUI     Coordinatore Commissione Ricerca CRUI 


