APPROVATO CON DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE N. 292 DEL 10.10.2014

REGOLAMENTO
DELL' ORGANISMO PREPOSTO AL BENESSERE DEGLI ANIMALI-OPBA
PER L'UTILIZZO DI ANIMALI AT FINI SCIENTIFICI ED EDUCATIVI

Articolo 1

Campo di applicazione e Definizioni

Il presente regolamento definisce le modalita di funzionamento ed i compiti dell'Organismo preposto al benessere degli
animali (di seguito Organismo - OPBA) dell’Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Lombardia e dell’Emilia-
Romagna “Bruno Ubertini” come prescritto dal Dlgs 26/2014.

Le definizioni e la terminologia presenti nel Regolamento corrispondono a quelle presenti nell'art. 3 del Dlgs 26/2014

Articolo 2

Finalita dell'Organismo OPBA

L'Organismo OPBA persegue i fini previsti dall'art.26 del Dlgs 26/2014 ed ¢ il punto di riferimento tecnico e
amministrativo per tutte tutte le strutture dell’IZSLER autorizzate all’allevamento ed all’utilizzo di animali ai fini
scientifici ed educativi.

L'Organismo — OPBA pertanto:

1) Svolge I' attivita prevista dal Dlgs 26/2014 su tutti gli impianti di allevamento, di sperimentazione, di fornitura di
IZSLER

2) In caso di progetti di sperimentazione animale che si svolgano in strutture autorizzate ai sensi del Dlgs 26/2014
all'esterno di IZSLER, ma eseguite o coordinate da personale IZSLER la valutazione dell'Organismo — OPBA ¢
comunque obbligatoria, anche se, in caso di responsabilita diretta di altra struttura il parere non verra trasmesso al
Ministero della Salute, ma solo al Responsabile del Progetto di sperimentazione.

3)Pud essere autorizzato dalla Direzione Generale a svolgere le proprie funzioni per conto di altri soggetti pubblici o
privati su richiesta degli stessi, previa valutazione tecnica ed economica.

L'Organismo - OPBA esprime parere obbligatorio e vincolante per lo svolgimento delle attivita previste dall'art.1 del
Dlgs 26/2014 escluse quelle indicate nell'art.2 del medesimo decreto- realizzate nell’ambito delle strutture autorizzate di
[ZSLER o realizzate realizzate in strutture esterne con la collaborazione di personale di IZSLER

Articolo 3
Funzioni
[ compiti dell'Organismo- OPBA sono cosi definiti dal Dlgs 26/2014:

a) consiglia il personale che si occupa degli animali su questioni relative al benessere degli animali in relazione alla loro
acquisizione, sistemazione, cura e impiego;

b) consiglia il personale nell’applicazione del principio della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento, lo
tiene informato sugli sviluppi tecnici e scientifici e promuove ’aggiornamento professionale del personale addetto
all’utilizzo degli animali;

c) definisce e rivede i processi operativi interni di monitoraggio, di comunicazione e di verifica legati al benessere degli
animali alloggiati o utilizzati nello stabilimento;

d) esprime un parere motivato sui progetti di sperimentazione animale e sulle eventuali successive modifiche, dandone
comunicazione al responsabile del progetto;

e) inoltra le domande di autorizzazione dei progetti di sperimentazione animale di cui agli articoli 31 e 33, dandone
comunicazione al responsabile del progetto;

J) segue lo sviluppo e ’esito dei progetti di sperimentazione animale tenendo conto degli effetti sugli animali utilizzati
nonché individuando e fornendo consulenza su elementi che contribuiscono ulteriormente ai principi della sostituzione,
della riduzione e del perfezionamento;

g) fornisce consulenza in merito ai programmi di reinserimento, compresa ’adeguata socializzazione degli animali che
devono essere reinseriti.

Articolo 4

Composizione

La composizione dell'Organismo- OPBA ¢ disposta ai sensi dell'art. 25 del Dlgs 26/2014 con provvedimento del
Direttore Generale dell’Istituto con i seguenti criteri:



a)Composizione minima

- Il responsabile di benessere degli impianti di allevamento e di utilizzo animali da laboratorio della Sede Centrale

- I responsabili di benessere degli impianti di allevamento e di utilizzo animali da laboratorio delle Sezioni provinciali
(almeno per le sezioni con impiego di animali in progetti di sperimentazione animale non esclusivamente diagnostici)

- Un tecnico addetto alle attivita di allevamento o sperimentazione animale della Sede Centrale scelto in base al
curriculum e alla esperienza nel settore

- un veterinario scelto tra gli utilizzatori dei reparti della sede e che abbiano presentato progetti di sperimentazione
animale

b) Ulteriori componenti

Alla composizione minima possono essere aggiunti

- il veterinario responsabile della cura e benessere degli animali ai sensi dell'art. 24 del Dlgs 26/2014 qualora non
coincida con il Responsabile di benessere degli impianti della Sede o di una delle Sezioni

- un membro scientifico esperto del settore sperimentazione animale

- un membro scientifico del CRN metodi alternativi, cura e benessere degli animali da laboratorio

c¢) Contributi

Per svolgere le funzioni assegnate 1'Organismo -OPBA puo avvalersi di contributi di altre figure presenti all'interno di
IZSLER. I contributi vanno richiesti in via formale e I'esito registrato.

In caso necessita di contributi esterni onerosi o meno va chiesta l'autorizzazione alla Direzione Generale

I componenti dell'Organismo -OPBA, durano in carica sei anni, al termine dei quali sono riconfermati in caso
mantengano le medesime funzioni .

I componenti del Organismo -OPBA svolgono le loro funzioni a titolo gratuito all'interno degli incarichi ricoperti in
IZSLER e in funzione degli stessi.

Il Presidente dell'Organismo — OPBA ¢ di regola il responsabile di benessere degli impianti della Sede Centrale

Articolo 5

Presidente e Segreteria

Il Presidente dell'Organismo — OPBA svolge le seguenti funzioni:

- promuove e coordina le attivita dell'Organismo — OPBA, assicurando il rispetto delle disposizioni del presente
regolamento e della normativa vigente in materia ;

- convoca e presiede le sedute, fissandone I’ordine del giorno;

- annualmente e su richiesta, relaziona al Direttore Generale in merito all’attivita dell'Organismo — OPBA;

- nomina tra i componenti del Organismo — OPBA stesso il Vicepresidente, che assume le funzioni del Presidente solo
in caso di sua assenza o impedimento e lo coadiuva nello svolgimento delle sue funzioni.

Le funzioni di Segreteria del Organismo — OPBA sono affidate ad un dipendente dell’Istituto appartenente al ruolo
amministrativo sotto la responsabilita del Presidente.

La Segreteria del Organismo — OPBA in particolare predispone gli atti di convocazione ed il verbale di ciascuna seduta
del Organismo — OPBA, l'invio delle domande di sperimentazione al Ministero della Salute e ai responsabili di progetti,
la registrazione dei pareri e della documentazione allegata, nonché di tutti gli atti dell'Organismo -OPBA per un periodo
di sei anni e la pubblicazione sul sito internet del materiale richiesto dal Dlgs 26/2014

Articolo 6

Modalita di funzionamento

L' Organismo — OPBA si riunisce secondo un calendario funzionale alle richieste di svolgimento attivita di
sperimentazione, ed ogni volta che sia necessario al fine dell’assolvimento delle proprie funzioni.

L'organismo entro il mese di novembre di ciascun anno programma gli interventi nel settore per I'anno successivo nel
rispetto dei punti previsti dall'art. 26 del Dlgs 26/2014

E’ ammessa la possibilita che le riunioni del Organismo — OPBA si tengano per audio e/o video conferenza, a
condizione che siano rispettati il metodo collegiale ed i principi di buona fede e di parita di trattamento dei componenti
ed in particolare a condizione che:

a) sia consentito al Presidente di accertare I’identita e la legittimazione dei partecipanti, il regolare svolgimento della
riunione, constatare il voto dei partecipanti e proclamare le determinazioni del Organismo — OPBA,;

b) sia consentito al segretario verbalizzante di percepire adeguatamente gli eventi da iscrivere agli atti;

c) sia consentito ai partecipanti di prendere parte alla discussione e alla votazione simultanea sulle questioni in
trattazione;

d) vengano indicati nella convocazione i luoghi collegati audio/video nei quali i componenti possono intervenire,
dovendosi considerare la riunione svolta nel luogo in cui saranno presenti il Presidente ed il verbalizzante



L' Organismo — OPBA ¢ convocato dal Presidente, mediante comunicazione scritta o con ogni altro mezzo idoneo
almeno 7 giorni prima della data della riunione, fatti salvi giustificati motivi di urgenza.
Le riunioni sono valide quando siano presenti almeno il 50% dei componenti.
Le riunioni sono verbalizzate a cura della Segreteria. Il verbale viene firmato dal Presidente.
Le determinazioni dell'Organismo — OPBA sono validamente assunte quando ottengono il voto favorevole espresso
dalla maggioranza dei componenti. In caso di parita prevale il voto del Presidente. Il voto € espresso in maniera palese,
salvo che la procedura a scrutinio segreto non sia richiesta dalla maggioranza dei presenti.
L' Organismo — OPBA esprime il proprio parere corredato da motivazione e garantisce che, qualora, nell’ambito della
discussione, emergano posizioni discordanti, ad esse sia dato opportuno rilievo nel verbale.
L’Organismo — OPBA inoltra, per via telematica certificata, al Ministero apposita domanda di autorizzazione di ciascun
progetto di sperimentazione animale, allegando:

a) la proposta del progetto;

b) la sintesi non tecnica del progetto di cui all’articolo 34 del Dlgs 26/2014

¢) il modulo di cui all’allegato VI del Dlgs 26/2014
Qualora I' Organismo — OPBA non disponga di tutti gli elementi necessari per esprimere una valutazione in merito ad
un protocollo sperimentale, puo decidere di sospendere il proprio parere fintanto che il proponente non produca la
documentazione necessaria, sottoponendo la proposta di ricerca ad un nuovo esame dell'Organismo — OPBA.
L'Organismo — OPBA puo avvalersi delle competenze di altri dipendenti IZSLER per alcune valutazioni in merito ai
protocolli.
Tutti i componenti dell'Organismo — OPBA ed eventuali consulenti sono tenuti alla riservatezza sugli atti connessi alla
loro attivita, anche dopo la fine del loro incarico.
I componenti dell'Organismo — OPBA non possono esprimere il proprio parere in merito alle sperimentazioni per le
quali sussiste conflitto di interessi diretto. I componenti che dichiarano di trovarsi nella suddetta situazione, non
possono partecipare al voto e possono intervenire nella discussione solo se il Presidente ne fa esplicita richiesta.
I componenti dell'Organismo — OPBA sono tenuti a partecipare a tutte le riunioni formalmente convocate e non possono
delegare altri in proprio luogo. Coloro che sono impossibilitati a partecipare alle sedute dell'Organismo — OPBA devono
comunicare al Presidente la loro assenza, per iscritto, prima della seduta.
Trattandosi di un incarico legato alla funzione espletata in IZSLER la decadenza ¢ collegata alla decadenza della
funzione stessa, tranne il caso del veterinario scelto tra gli utilizzatori che puo essere sostituito o chiedere di essere
sostituito.



