Petizione al Parlamento Europeo
TUTELA DEGLI ANIMALI, DELLA SALUTE E DELLA LIBERTA’ DI COSCIENZA
24.05.2025

I firmatari della presente, con riferimento al diritto di Petizione di cui all’art. 227 del Trattato sul
Funzionamento dell’Unione, all’art. 44 della Carta dei diritti fondamentali dell’Unione e agli artt.
226-229 del Regolamento del Parlamento Europeo, tenuto conto che:

1. La ‘Carta dei diritti fondamentali dell’Unione europea’ sancisce all’art. 10 il diritto dei cittadini
europei alla liberta di pensiero, di coscienza e di religione [...] anche nelle pratiche. All’art. 35, il
diritto alla protezione della salute. All’art. 38, il diritto alla protezione dei consumatori, e all’art. 42
il diritto di accesso ai documenti delle istituzioni.

2. Il Trattato sul Funzionamento dell’Unione (T.F.U.) dispone:

all’articolo 13: “Nella formulazione e nell’attuazione delle politiche dell'Unione nei settori
dell’agricoltura, della pesca, dei trasporti, del mercato interno, della ricerca e sviluppo tecnologico e
dello spazio, I'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 per quanto riguarda, in particolare, 1 riti
religiosi, le tradizioni culturali e il patrimonio regionale”;

all’articolo 114: “La Commissione in materia di sanita, sicurezza, protezione dell'ambiente e
protezione dei consumatori, si basa su un livello di protezione elevato, tenuto conto, in particolare,
degli eventuali nuovi sviluppi fondati su riscontri scientifici”;

all’articolo 168: “[...] nella definizione e nell'attuazione di tutte le politiche ed attivita dell'Unione ¢
garantito un livello elevato di protezione della salute umana. L'azione dell'Unione, che completa le
politiche nazionali, si indirizza al miglioramento della sanita pubblica, alla prevenzione delle malattie
e affezioni e all'eliminazione delle fonti di pericolo per la salute fisica e mentale’|...] 1l Parlamento
europeo e il Consiglio [...] contribuiscono alla realizzazione degli obiettivi previsti dal presente
articolo, adottando, per affrontare i problemi comuni di sicurezza: [...] misure che fissino parametri
elevati di qualita e sicurezza dei medicinali e dei dispositivi di impiego medico.’

All’articolo 169: ‘Al fine di promuovere gli interessi dei consumatori ed assicurare un livello elevato
di protezione dei consumatori, 1'Unione contribuisce a tutelare la salute, la sicurezza e gli interessi
economici dei consumatori nonché a promuovere il loro diritto all'informazione, all'educazione e
all'organizzazione per la salvaguardia dei propri interessi’[...].

3. La direttiva UE 2010/63 sulla protezione degli animali usati per scopi scientifici, il regolamento
CE 1907/2006 (REACH) concernente la registrazione, la valutazione, 1’autorizzazione e la restrizione
delle sostanze chimiche, il regolamento CE 1223/2009 sui prodotti cosmetici, le Linee guida dell’
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use (ICH) e le Linee guida dell’OCSE sui test delle sostanze chimiche, promuovono il cambiamento
del metodo con cui sono effettuati i test di tossicita, efficienza e sicurezza di tali sostanze e prodotti a
favore della transizione da test in vivo a metodi senza uso di animali.

4. 11 regolamento UE 2019/6 relativo ai medicinali veterinari, osserva al punto 28 delle
considerazioni: “ [...] La concezione e I’esecuzione delle sperimentazioni cliniche, che offrono
informazioni essenziali sulla sicurezza e sull’efficacia di un medicinale veterinario, dovrebbero prendere in
considerazione i principi della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento per quanto riguarda il
trattamento e 1’utilizzo di animali vivi a fini scientifici, e dovrebbero essere ottimizzate in modo da



fornire 1 risultati piu soddisfacenti con I’utilizzo del minor numero possibile di animali. Le procedure
relative a tali sperimentazioni cliniche dovrebbero essere concepite in modo da evitare di causare dolore,
sofferenza o angoscia agli animali e tenere conto dei principi stabiliti dalla direttiva 2010/63/UE, tra
cui il ricorso, ogniqualvolta possibile, a metodi di prova alternativi, e degli orientamenti della
Cooperazione internazionale per I’armonizzazione dei requisiti tecnici per la registrazione di medicinali
veterinari (« VICH»)”.

5. I regolamenti CE 1907/2006 (REACH) e CE 440/2008 sulle prove tossicologiche per le sostanze
chimiche, cosi come la direttiva CE 2001/83 per le prove tossicologiche sui medicinali ad uso umano
(richiamata dal regolamento CE 726/2004 relativo ai test dei medicinali ad uso umano e veterinario),
non prevedono tuttavia 1’utilizzo obbligatorio dei metodi alternativi in vitro o senza uso di animali
non umani ivi indicati. In tali regolamenti ¢ spesso lasciata allo sperimentatore la scelta del metodo
senza obbligo di prova documentale, limitandosi le istruzioni, a priori, a considerarne 1’utilizzo dei
metodi alternativi disponibili come ‘possibile’, ‘opportuno’, ‘preferibile, o ‘auspicabile’. Pertanto, le
scelte in merito degli sperimentatori non sono sotto il diretto controllo delle autorita preposte
all’autorizzazione delle procedure di sperimentazione previste dalle normative (v. Direttiva 2010/63),
favorendo la tendenza a utilizzare metodologie abitudinarie e gli animali non umani gia disponibili
negli stabulari (1).

Si vedano ad esempio:

a) il regolamento CE 1907/2006, art. 13, comma 1, dove si dispone: “Le informazioni relative alle
proprieta intrinseche delle sostanze possono essere acquisite con mezzi diversi dai test purché siano
soddisfatte le condizioni di cui all'allegato XI”, in cui si dispone al punto 1: “La sperimentazione non
appare scientificamente necessaria anche nel caso in cui: (1.3) “i risultati sono derivati da un modello
QSAR di cui ¢ stata stabilita la validita scientifica”; (1.4) “i risultati sono derivati da un metodo in
vitro la cui validita scientifica ¢ stata stabilita da uno studio di validazione, secondo principi di
validazione riconosciuti a livello internazionale™.

b) Il regolamento CE 440/2008, Parte B Introduzione generale e C) Metodi alternativi, dove sono
considerati ‘ove possibile’la scelta d’elezione.

c) Il regolamento UE 2016/1688 (nuovi metodi di prova per la sensibilizzazione cutanea) dove al
punto 6 delle considerazioni si dichiara che i metodi alternativi sono considerati da usarsi non
singolarmente ma ‘in combinazione’, nonché i punti 8.3 e 8.3.1. dell’ Allegato stesso, dove si dichiara
che non occorre realizzare gli studi previsti al punto 8.3.1. e 8.3.2. se sono verificate certe condizioni.
d) La direttiva 2001/83 CE, dove al punto 4.2.1. Farmacologia, si dispone: “Lo studio di farmacologia
deve essere condotto seguendo due impostazioni distinte. Nella prima devono essere indagate e
descritte adeguatamente le azioni relative all'impiego terapeutico proposto. Ove possibile, vanno
usate determinazioni riconosciute e convalidate, sia in vivo che in vitro ..”, e al Punto 4.2.3.
Tossicologia, f) Tolleranza locale: “Gli studi sull'animale possono essere sostituiti con prove in vitro
convalidate, a condizione che 1 risultati delle prove siano di qualita e utilita equivalenti per la
valutazione di sicurezza”.

6. La transizione a metodi senza uso di animali consentirebbe di eliminare le sofferenze cui sono
sottoposti gli animali non umani per le prove tossicologiche e di evitare la nota variabilita (2) delle
loro risposte dovuta alle differenze biologiche verso gli umani, garantendo una reale tutela della salute
dei cittadini. In particolare, per le sostanze chimiche, tenuto conto che il regolamento CE 1272/2008,
relativo alla classificazione, etichettatura e imballaggio delle sostanze chimiche e delle miscele,
dispone all’art. 7 comma 3: “Ai fini del presente regolamento non sono effettuate prove su esseri
umani. 1 dati ricavati da altre fonti, quali studi clinici, possono tuttavia essere utilizzati ai fini del
presente regolamento”. L’esecuzione dei test di tossicita per tali sostanze solo sugli animali non
umani e I’omissione di test clinici, obbligatori invece per i farmaci in quanto i test preclinici a fini
umani, come ¢ noto (3) non sono affatto affidabili, rappresenta pertanto una seria violazione del diritto
alla tutela della salute dei cittadini europei sancito nei Trattati dell’Unione e causa un’enorme strage
di animali non umani, peraltro sottoposti a terribili sofferenze (4).



7. Rendere obbligatori nell’Unione 1 metodi alternativi in vitro o senza uso di animali non umani
validati scientificamente rappresenta quindi il metodo piu efficace affinché entrino nell’uso comune
degli sperimentatori e non siano scartati per pura convenienza o sfiducia, garantendo in tal modo il
minimo ricorso a procedure in vivo. Pertanto, ai fini di consentire il piu possibile I’eliminazione
dell’utilizzo degli animali non umani e dei connessi rischi per la salute umana, appare inderogabile
I’inserimento nel regolamento UE 2019/6 relativo ai medicinali veterinari, nella direttiva 2001/83 CE
per le prove tossicologiche sui medicinali ad uso umano, nel regolamento CE 726/2004 relativo ai
test dei medicinali ad uso umano e veterinario, e nel regolamento CE 440/2008 sui test di tossicita
per le sostanze chimiche e in quelli a questi complementari, 1’obbligo di utilizzo dei suddetti metodi
alternativi in vitro o senza uso di animali non umani validati a livello comunitario (EURL ECVAM)
e/o internazionale (OCSE), ovvero che gli esperti della Commissione europea ritengano
scientificamente validi.

8. La ‘roadmap’ indicata nella 2° Conferenza della Commissione europea e delle NGOs, tenutasi il
25 ottobre 2024, da definirsi all’inizio del 2026, per I’abbandono dei test su animali non umani ai fini
della verifica della sicurezza delle sostanze chimiche tramite non-animal-methods (NAMs) nella Ue,
ha messo in luce il parere dei partecipanti sulla criticita di poter disporre una struttura regolatoria
flessibile, al fine di facilitare I’integrazione nelle disposizioni regolatore di tali metodologie. Nonché
la difficolta di confrontarsi in merito con organismi internazionali, quali ad esempio I’OCSE,
richiedendo la relativa procedura tempi molto lunghi e I’approvazione di tutti i paesi ad esse aderenti.
Si osserva, inoltre, che i metodi alternativi in vitro o senza uso di animali non umani validati nella
Ue dal’EURL ECVAM e inviati all’OCSE per 1’accettazione, non sono inseriti nella legislazione
della Ue - per scelta della Commissione europea - fino a quando non siano stati accettati, pur essendo
disponibili. Tale scelta impedisce agli Stati membri di utilizzare tali metodi ai fini della valutazione
e autorizzazione delle procedure di sperimentazione regolatorie, anche in quanto la direttiva 2010/63
sulla protezione degli animali usati a scopi scientifici stabilisce all’art. 13 (Scelta dei metodi): “[...]
gli Stati membri assicurano che una procedura non sia eseguita qualora la legislazione dell’Unione
riconosca altri metodi o strategie di sperimentazione per ottenere il risultato ricercato che non
prevedano I’impiego di animali vivi”.

Essendo pero i parametri di validazione dei metodi alternativi dell’OCSE noti e pubblicati nelle
apposite Linee guida internazionali, una tale omissione pu0 rappresentare sia un disconoscimento
della attendibilita delle validazioni effettuate dal’EURL ECVAM, sia una violazione delle
disposizioni del regolamento 1907/2006 (art. 13) che non prevede, per I’autorizzazione all’utilizzo di
metodi alternativi scientificamente validi, I’approvazione di organismi esterni all’Unione. Le ragioni
per le quali la Commissione europea ritiene di dover attendere 1’accettazione dell’OCSE pare quindi
non siano riferite ad aspetti rigorosamente scientifici, ma commerciali, a discapito delle sofferenze
degli animali non umani, della salute e dei diritti dei cittadini europei.

9. L’EURL ECVAM Status Report 2024 riporta che solo per il 2022 sono stati utilizzati oltre 1,1
milioni di animali non umani a fini regolatori. Il ritardo con cui i suddetti metodi alternativi validati
dall’EURL ECVAM sono inseriti nella legislazione dell’Unione varia oggi da 3 a oltre 5 anni, ed ¢
dovuto in parte alla lentezza della procedura di accettazione dell’OCSE (1 o 2 anni), ma altresi al
mancato aggiornamento dei regolamenti da parte della Commissione europea, come riconosciuto
dalla stessa nelle considerazioni inserite nel regolamento 2023/464 (5). Per cui decine di migliaia di
animali non umani sono ‘sacrificati’ ogni anno a causa di ritardi dovuti a ragioni burocratiche e
commerciali. E pertanto necessario e urgente che i suddetti metodi alternativi, una volta validati
dal’EURL ECVAM, siano tempestivamente inseriti nei rispettivi regolamenti Ue e il loro utilizzo
sia riconosciuto ai fini delle prove di tossicita richieste per la commercializzazione dei relativi
prodotti nell’Unione. Peraltro, tale autorizzazione potrebbe rappresentare, per le industrie
farmaceutiche e chimiche europee, un vantaggio strategico non indifferente rispetto ad altri paesi, sia
in termini economici (i test in vitro o senza uso di animali non umani sono meno lunghi), sia scientifici



(assenza della variabilita connessa ai test in vivo), sia culturali (adozione delle opportune
strumentazioni e formazione dei ricercatori). Per i cittadini europei, rappresenterebbe una garanzia a
tutela della salute e del rispetto delle proprie convinzioni etiche.

10. Le regolamentazioni UE sulle etichettature dei prodotti farmaceutici, cosmetici, o prodotti
contenenti sostanze chimiche ad uso domestico, non richiedono I’inserimento di informazioni
sull’utilizzo di animali non umani, nell’effettuazione dei relativi test di tossicita a fini regolatori, tali
da consentire ai cittadini europei di effettuare le opportune scelte, nelle pratiche, riguardo al proprio
pensiero, coscienza o religione. Né richiedono di riportare informazioni riguardo ai rischi per la loro
salute dovuti all’omissione di test clinici sui componenti chimici utilizzati (vedasi ’art. 7 comma 3
del regolamento CE 1272/2008 sopra citato, dove dispone: “Ai fini del presente regolamento non
sono effettuate prove su esseri umani. | dati ricavati da altre fonti, quali studi clinici, possono tuttavia
essere utilizzati ai fini del presente regolamento”). Su molti prodotti cosmetici e peraltro riportata la
dicitura ‘prodotto non testato su animali’, ingannando il consumatore sul vero significato di tale
affermazione in quanto nessun test di tossicita € mai stato richiesto dal legislatore comunitario sui
‘prodotti finiti’, bensi solo sui componenti.

E tuttavia noto che in base al suddetto regolamento ‘REACH?’ tutte le sostanze chimiche ritenute
pericolose, incluso quelle usate per i cosmetici, devono essere sottoposte a test di tossicita in relazione
alle quantita prodotte, fatta eccezione per quelle in uso da tempo e usate solo nei prodotti cosmetici.
E pertanto necessario e urgente che I’etichettatura dei suddetti prodotti riporti tali informazioni,
consentendo ai cittadini di acquisire una vera consapevolezza sia dei rischi per la propria salute, sia
della possibilita di esercitare le proprie scelte etiche, nel rispetto di quanto sancito dai Trattati
dell’Unione ¢ della Carta dei diritti fondamentali dell’Unione.

11. 11 principio di precauzione, che guida il processo di validazione internazionale delle metodologie
di prova precliniche in vitro con utilizzo di parti di animali non umani o umani ai fini della verifica
della sicurezza di prodotti farmaceutici e sostanze chimiche non pud, per analogia, non essere
considerato soddisfatto anche utilizzando metodologie senza utilizzo di animali validate
internazionalmente,

chiedono

al Parlamento europeo, sulla base delle precedenti considerazioni, ai fini dell’applicazione effettiva
dei Trattati dell’Unione e della Carta dei diritti fondamentali dell’Unione per quanto concerne la
tutela e la salvaguardia della propria salute e di quella di tutti i cittadini europei anche in quanto
consumatori, del diritto all’informazione e dell’esercizio del diritto alla liberta di coscienza nelle
pratiche relative alla scelta di prodotti farmaceutici e veterinari, biosimilari, dispositivi sanitari,
cosmetici e sostanze chimiche commercializzati nell’Unione europea, in relazione al proprio
sentimento per le sofferenze degli animali non umani utilizzati a scopo scientifico, di esprimersi in
merito alle seguenti istanze e di emettere una Risoluzione, o atto equivalente, per chiedere alla
Commissione europea di presentare ogni adeguata proposta ai sensi dell'articolo 225 del Trattato sul
Funzionamento dell'Unione, ai fini di:

a) Includere, nei regolamenti riguardanti le prove precliniche di tossicita ed efficacia per farmaci
ad uso umano o veterinario, prodotti biosimilari, dispositivi sanitari, cosmetici e sostanze
chimiche prodotti nella UE, 1’obbligo dell’utilizzo dei metodi alternativi in vitro 0 senza [ 'uso
di animali accettati dall’OCSE o ritenuti scientificamente validi dalla Ue.

b) Includere, nei regolamenti riguardanti le prove precliniche di tossicita ed efficacia per farmaci
ad uso umano o veterinario, prodotti biosimilari, dispositivi sanitari, cosmetici e sostanze
chimiche prodotti nella UE, i metodi alternativi in vitro o senza uso di animali validati



nell’Unione e trasmessi all’OCSE per accettazione, consentendone 1’utilizzo in alternativa ai
metodi in vivo ai fini della commercializzazione nell’Unione.

c) Promuovere fortemente ad ogni livello la ricerca di nuovi approcci metodologici in vitro ¢/o
senza uso di animali, mirando alla qualificazione e standardizzazione di metodi
computazionali, tecnologie ‘organo-su-chip’, organoidi e similari basate sulla specifica specie
biologica e favorire 1’utilizzo a tali fini di materiali provenienti dalla donazione di corpi
umani.

d) Includere, nei regolamenti riguardanti 1’etichettatura dei prodotti di cui ai punti precedenti,
ove commercializzati nella Ue, I’obbligo di riportare sulle confezioni le diciture: ‘sostanza
testata su animali / non testata su animali’ e ‘sostanza testate clinicamente / non testata
clinicamente’, per ogni componente, a seconda delle prove effettuate.

Note

(1) La direttiva UE 2010/63, all’art. 13 (Scelta dei metodi), al punto 1, stabilisce:  Fatto salvo il divieto di taluni metodi
ai sensi della legislazione nazionale, gli Stati membri assicurano che una procedura non sia eseguita qualora la legislazione
dell’Unione riconosca altri metodi o strategie di sperimentazione per ottenere il risultato ricercato che non prevedano
I’impiego di animali vivi”. Inoltre, all’art. 38 (Valutazione del i progetto) al punto 2 lettera b, indica tra i criteri di
valutazione la “conformita” ai requisiti delle ‘3R’. Nei regolamenti sopra citati, per contro, si € dimostrato come
I’indicazione del metodo da seguire sia espressa a Vvolte in modo ambiguo o la scelta del metodo sia lasciata allo
sperimentatore. Pertanto, la legislazione dell’Unione, in tali casi, & contradittoria e potrebbe portare potenzialmente
all’applicazione scorretta della stessa negli Stati membri ove, per 1’autorizzazione delle procedure, regolamentata dalla
direttiva 2010/63, la legislazione nazionale si conformasse al dettato della stessa, contravvenendo tali regolamenti, e
viceversa.”

(2) Cfr.: A framework for establishing scientific confidence in new approach methodologies
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC129264

(3) Cfr.: Journal of the American College of Cardiology; JACC: dalla scienza di base a quella traslazionale
Volume 4, numero 7 ,novembre 2019, pagine 845-854

(4) Cfr.: (PDF) REACH out-numbered! The future of REACH and animal numbers
10.14573/altex.2307121

(5) Cfr.: Regolamento UE 2023/464 che modifica il regolamento CE 440/2008, Considerazioni (5):

“Questa situazione ha determinato incertezze, per i dichiaranti ai sensi del regolamento (CE) n. 1907/2006 e per i soggetti
obbligati ai sensi di altri atti legislativi dell’Unione, circa i metodi da utilizzare per I’acquisizione di dati ai fini di tale
regolamento e di altri atti legislativi. L articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006 prevede che i metodi
siano riveduti e migliorati periodicamente al fine di ridurre le sperimentazioni su animali vertebrati e il numero di animali
utilizzati e che, ove opportuno, la Commissione ¢ tenuta a formulare al piu presto una proposta di modifica del
regolamento (CE) n. 440/2008 in modo da sostituire, ridurre o migliorare la sperimentazione sugli animali. Inoltre,
’articolo 13 della direttiva 2010/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio sulla protezione degli animali utilizzati a
fini scientifici(3)stabilisce, nell’Unione, 1’obbligo giuridico di non ricorrere ad un metodo che comporti I’impiego di
animali vivi ma di utilizzare un metodo alternativo una volta che sia stato riconosciuto dalla legislazione dell’Unione.
Eventuali ritardi nel processo di introduzione di nuovi metodi alternativi nel regolamento (CE) n. 440/2008 potrebbero
pertanto ostacolare 1’applicazione tempestiva di tali metodi dopo la loro adozione a livello internazionale.

In base all’art. 232, punto 13, del Regolamento del Parlamento europeo 2024-2029, in deroga a
quanto previsto al punto 12, i firmatari della presente, con la sola esclusione della presentatrice e
dei supplenti, chiedono che non sia reso noto il loro nome, al fine di tutelare la loro vita privata.

Si desidera autorizzare altre persone a sostenere la Petizione.


https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC129264
https://www.sciencedirect.com/journal/jacc-basic-to-translational-science
https://www.sciencedirect.com/journal/jacc-basic-to-translational-science/vol/4/issue/7
https://www.researchgate.net/publication/372479510_REACH_Out-Numbered_The_Future_of_REACH_and_Animal_Numbers
http://dx.doi.org/10.14573/altex.2307121
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-OIPA ltalia Odv, Massimo Comparotto, via Gian Battista Brocchi 11, 20131 Milano (MI), Italia.
-Partito Animalista Europeo, Stefano Fuccelli, Via Casole d’Elsa 11 - 00139 Roma (RM), Italia.
-S.0.S. GAIA, Rosalba Nattero, Via Principi d’Acaja 2, 10143 Torino (TO), Italia.

Associazioni firmatarie dopo il 24 maggio 2025



-Tierschutz Austria (Wiener Tierschutzverein), Madeleine Petrovic, 2331 Vosendorf, Triester
Strape 8, Austria.

-Centro Ricerca Cancro Senza Sperimentazione Animale, Maria Grazia Barbieri, via San Martino
2/14, 16131 Genova (GE), Italia.

-Irish Antivivisection Society, Catherine Morrow, PO Box 13713, Dublin 14, Ireland.
-LNDC Animal Protection, Piera Rosati, Via Adolfo Wildt 19/5, 20131 Milano (Ml),ltalia.

-Progetto No-Macello, Maria Grazia Barbieri, via Rino Mandoli 115/13, 16139 Genova (GE),
Italia.




