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The petitioner argues that to optimize enforcement of the AWA, USDA’s authority to regulate how “research will treat 
or affect an animal, the condition of an animal, and the circumstances under which an animal is maintained” should be 
explicitly set forth in USDA’s regulations. USDA should amend 9 C.F.R. § 2.31(a) by adding, as a final sentence, the 
following: “APHIS is authorized to issue orders to correct deficiencies or deviations from the standards set forth in this 
section.”  We believe the regulations fully address deficiencies and deviations regarding animal welfare.  Adding the 
petitioner’s final sentence is unnecessary and duplicative to that which already exists. 
 
Response to USDA Questions: 
 
1)  Should APHIS establish regulatory standards for consideration of alternatives to procedures that may cause more 

than momentary or slight pain or distress to animals? 
 

We believe that the current regulations allowing research facilities flexibility in devising internal procedures is 
sufficient and allows the Agency to identify and impose the proper enforcement actions pertaining to minimal cases 
of non‐compliance.   We recommend that the standards for consideration of alternatives remain within the Animal 
Care Resources Guide. 

 
2) What constitutes an alternative to a procedure that may cause more than momentary or slight pain or distress?  If 

we amend the AWA regulations to define the term alternative, what definition should we use? 
 

We recommend that the definition contained within the Animal Care Resources Guide remain unchanged.  A 
revision to define alternatives is unnecessary as the broader research community is already documenting its basis 
for alternative methodologies in accordance with the AWA.  Furthermore, specifying alternatives in one area may 
become obsolete or less effective in others as technology rapidly changes.    
 

3) What constitutes a thorough consideration of alternatives?  Does this differ depending on the nature of the research 
conducted?  If so, how? 
 
As indicated above, we believe that the current definition within the Animal Care Resources Guide is sufficient and 
provides agencies with the flexibility to modify the guidance related to alternatives as technology changes.  Ongoing 
research can attempt to add to the already suggested alternatives, but this question is best left to the expertise of 
veterinarians, IACUC committees, and Principal Investigators. 

 
4) Who should make a determination regarding the thoroughness of a primary investigator’s consideration of 

alternatives:  The IACUC for a facility, APHIS, or both parties? 
 

We believe that the determination should be made by the IACUC, comprised largely of scientists, veterinarians, and 
administrators who have the expertise and knowledge of the work being performed. 

 
5) If the IACUC and APHIS should jointly make a determination, which responsibilities should fall to APHIS and which to 

the IACUC in terms of evaluating thoroughness? 
 

As stated in Question 4, we believe that only the IACUC be involved in making this determination.  To require APHIS 
to participate in the determination would unnecessarily delay review and approval of animal protocols and 
interfere with the timely conduct of research.  The Agency already has the necessary authority to intervene in those 
rare cases where an IACUC has failed to carry out its responsibilities in a thorough manner. 

 
6) What documentation should the primary investigator provide to demonstrate that he or she has done a thorough 

consideration of alternatives? 
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