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DIRETTIVI

DIRETTIVA 2010/63/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-22 ta’ Settembru 2010

dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b’'mod partikolari l-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (%),

Billi:

1

@)

Fl-24 ta’ Novembru 1986 il-Kunsill adotta d-Direttiva
86/609/KEE (%) sabiex jelimina n-nuqqas ta’ gbil bejn il-
ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrat-
tivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali
uzati ghal skopijiet sperimentali u skopijiet xjentifici
ohra. Sa minn l-adozzjoni ta’ dik id-Direttiva, hargu
aktar differenzi bejn l-Istati Membri. Certi Stati Membri
adottaw mizuri ta’ implimentazzjoni nazzjonali li
jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tal-annimali li
jintuzaw ghal skopijiet xjentifici filwaqt li Stati Membri
ohrajn japplikaw biss ir-rekwiziti minimi stabbiliti fid-
Direttiva 86/609/KEE. Dawn id-differenzi jistghu jikkos-
titwixxi ostakoli ghall-kummer¢ fi prodotti u sustanzi li I-
izvilupp taghhom jinvolvi esperimentazzjoni fuq l-anni-
mali. Ghaldagstant, din id-Direttiva ghandha tipprovdi
ghal regoli aktar dettaljati sabiex dawn id-differenzi
jitnaqqsu permezz ta’ approssimazzjoni tar-regoli appli-
kabbli fdak il-qasam u sabiex ikun zgurat il-funzjona-
ment tajjeb tas-suq intern.

It-trattament xieraq tal-annimali huwa valur tal-Unjoni li
huwa inkorporat fl-Artikolu 13 ghat-Trattat.

() GU C 277, 17.11.2009, p. 51.

(9 Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-5 ta’ Mejju 2009 (GU C 212E,
5.8.2010, p. 170) u Pozizzjoni tal-Kunsill tat-13 ta’ Settembru 2010
(ghadha mhux ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali), u Pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew tat-8 ta’ Settembru 2010 (ghadha mhux ipp-
ubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali)

() GU L 358, 18.12.1986, p. 1.
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Fit-23 ta’ Marzu 1998 il-Kunsill adotta d-Decizjoni
1999/575/KE dwar il-konkluzjoni mill-Komunita tal-
Konvenzjoni Ewropea ghall-protezzjoni ta’ annimali
vertebrati uzati ghal skopijiet sperimentali u ohrajn xjen-
tifici (*). Meta saret parti ghal dik il-Konvenzjoni, il-
Komunita rrikonoxxiet l-importanza tal-protezzjoni u t-
trattament xieraq tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet
xjentifici fuq livell internazzjonali.

II-Parlament Ewropew, fir-rizoluzzjoni tieghu tal-5 ta’
Dicembru 2002 dwar id-Direttiva 86/609/KEE talab lill-
Kummissjoni biex tressaq proposta ghar-revizjoni ta’ dik
id-Direttiva, b’'mizuri aktar stretti u trasparenti fil-qasam
tal-esperimentazzjoni fuq l-annimali.

Fil-15 ta’ Gunju 2006, ir-Raba’ Konsultazzjoni Multilate-
rali tal-Partijiet tal-Konvenzjoni Ewropea ghall-protez-
zjoni tal-annimali vertebrati li jintuzaw ghal ghanijiet
sperimentali u ghal ghanijiet xjentifici ohra adottat I-
Appendici A rivedut ghal dik il-Konvenzjoni, i jistipula
l-linji gwida ghaz-zamma u l-kura tal-annimali li jintuzaw
fesperimenti.  Ir-Rakkomandazzjoni  tal-Kummissjoni
2007/526/KE tat-18 ta’ Gunju 2007 dwar linji gwida
ghaz-zamma u l-kura ta’ annimali uzati ghal ghanijiet
sperimentali u ghal ghanijiet xjentifici ohra (°) kienet
tinkorpora dawk il-linji gwida.

Huwa disponibbli gharfien xjentifiku ¢did fir-rigward tal-
fatturi li jinfluwenzaw it-trattament xieraq tal-annimali kif
ukoll il-kapacita tal-annimali li jhossu u jesprimu l-ugigh,
it-tbatija, l-iskonfort u l-hsara dejjiema. Ghaldagstant,
huwa mehtieg titjib fit-trattament xieraq tal-annimali li
jintuzaw fi processi xjentifici billi jittejpu l-istandards
minimi ghall-protezzjoni taghhom skont l-ahhar zviluppi
xjentifici.

L-attitudnijiet lejn l-annimali jiddependu wkoll fuq il-
percezzjonijiet nazzjonali u fcerti Stati Membri hemm
domanda li jinzammu regoli aktar estensivi dwar it-trat-
tament xieraq tal-annimali minn dawk miftiehma fil-livell
tal-Unjoni. Fl-interessi tal-annimali, u bil-kondizzjoni li
ma jkunx affettwat il-funzjonament tas-suq intern,
huwa adatt li 1-Istati Membri tinghatalhom certa flessib-
bilta biex izommu regoli nazzjonali mmirati lejn pro-
tezzjoni aktar estensiva tal-annimali sakemm huma
jkunu kompatibbli mat-Trattat.

L 222, 24.8.1999, p. 29.

L 197, 30.7.2007, p. 1.
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Minbarra l-annimali vertebrati, inkluzi ¢-¢iklostomi, ic-
cefalopodi ghandhom ikunu wkoll inkluzi fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva, minhabba li hemm
evidenza xjentifika tal-abbilta taghhom li jesperjenzaw I-
ugigh, it-tbatija, l-iskonfort u I-hsara dejjiema.

Din id-Direttiva ghandha tkopri wkoll il-forom fetali tal-
mammiferi vertebrati, peress li tezisti evidenza xjentifika
li turi li meta dawn il-forom jilhqu l-ahhar terz tal-peri-
jodu tal-izvilupp taghhom ikunu friskju akbar li jesper-
jenzaw l-ugigh, it-tbatija u l-iskonfort, u dan jista’
jaffettwa b'mod negattiv  lill-izvilupp  sussegwenti
taghhom. L-evidenza xjentifika turi wkoll li l-processi
imwettqa fuq forom embrijonic¢i u fetali fi stadju aktar
bikri tal-izvilupp taghhom jistghu jwasslu ghal ugigh,
tbatija, skonfort u hsara dejjiema, fkaz li dawn il-forom
li jkunu ghadhom qed jizviluppaw jithallew jghixu ghal
aktar mit-tieni terz tal-izvilupp taghhom.

Filwagt li jkun tajjeb jekk l-uzu ta’ annimali hajjin fi
processi jigi ssostitwit b'metodi ohrajn li fihom ma jintu-
zawx annimali hajjin, luzu ta’ annimali hajjin ghadu
mehtieg ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali u tal-ambjent. Madankollu, din id-Direttiva tirra-
prezenta pass importanti lejn il-kisba tal-ghan finali li
jigu sostitwiti kompletament il-processi fuq annimali
hajjin ghal ragunijiet xjentifici u edukattivi hekk kif
ikun xjentifikament possibbli li dan isir. Ghal dak il-
ghan, hija tipprova tiffacilita u tippromwovi l-avvaz ta’
approcci alternattivi. Hija tipprova wkoll tizgura livell
gholi ta’ protezzjoni ghall-annimali li ghad hemm htiega
li jintuzaw fi processi. Din id-Direttiva ghandha tigi rive-
duta regolarment fid-dawl tal-evoluzzjoni xjentifika u I-
mizuri dwar il-protezzjoni tal-annimali.

Il-kura u l-uzu tal-annimali hajjin ghal ghanijiet xjentifici
huma rregolati minn principji stabbiliti internazzjonal-
ment tas-sostituzzjoni, it-tnaqgis u r-raffinament. Sabiex
jigi zgurat li I-mod li bih l-annimali jigu mrobbija, ikku-
rati u uzati fi processi fi hdan 1-Unjoni jkun konsistenti
ma’ dak ta’ standards nazzjonali u internazzjonali ohrajn
applikabbli barra mill-Unjoni, il-principji tas-sostituz-
zjoni, it-tnaqqis u r-raffinament ghandhom jitqiesu siste-
matikament fl-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva. Fl-
ghazla tal-metodi, il-principji tas-sostituzzjoni, it-tnaqgis
u r-raffinament ghandhom ikunu implimentati permezz
ta’ gerarkija stretta tar-rekwizit li jintuzaw metodi alter-
nattivi. Meta ma jkunx hemm metodu alternattiv riko-
noxxut mil-legislazzjoni tal-Unjoni, I-ghadd tal-annimali
li jintuzaw jista’ jitnaqqas permezz ta’ metodi ohrajn u
permezz tal-implimentazzjoni ta’ strategiji ta’ ttestjar,
bhall-uzu ta’ metodi in vitro u metodi ohrajn li jnaqqsu
u jirraffinaw l-uzu tal-annimali.

L-annimali ghandhom valur intrinsiku li jrid jigi rris-
pettat. Barra minn hekk, il-pubbliku generali juri thassib
ta’ natura etika fir-rigward tal-uzu tal-annimali fi processi.
Ghaldagstant, l-annimali dejjem ghandhom jigu ttrattati
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bhala kreaturi senzjenti u l-uzu taghhom fi processi
ghandu jkun ristrett ghal ogqsma li jistghu fl-ahhar mill-
ahhar ikunu ta’ beneficéju ghas-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali, jew ghall-ambjent. L-uzu ta’ annimali ghal
skopijiet xjentifici jew edukattivi ghandu ghalhekk ikun
ikkunsidrat biss fejn ma jkun hemm l-ebda alternattiva li
ma tinvolvix l-uzu ta’ annimali. L-uzu tal-annimali fi
processi xjentifici fogsma ohra li jaqghu taht il-kompe-
tenza tal-Unjoni ghandu jigi pprojbit.

L-ghazla tal-metodi u l-ispecijiet li ghandhom jintuzaw
thalli impatt dirett kemm fuq l-ghadd tal-annimali li
jintuzaw kif ukoll fuq it-trattament xieraq taghhom.
Ghalhekk, il-procedura tal-ghazla tal-metodi ghandha
tizgura l-ghazla ta’ dak il-metodu li jaghti r- rizultati I-
aktar soddisfacenti u li xaktarx jikkawza l-inqas ugigh,
tbatija jew skonfort. Il-metodi maghzula ghandhom
juzaw l-anqas ghadd ta’ annimali mehtieg ghal rizultati
li wiehed jista’ jogghod fughom u jehtiegu l-uzu ta’ speci-
jiet bl-inqas kapacita li jesperjenzaw ugigh, tbatija, skon-
fort jew hsara dejjiema li jkunu l-aktar adatti ghall-estra-
polazzjoni fi specijiet fil-mira.

Kemm jista’ jkun, il-metodi maghzula ghandhom jevitaw
il-mewt bhala tmiem minhabba t-tbatija kbira esperjen-
zata waqt il-perjodu qabel il-mewt. Meta jkun possibbli,
dan it-tmiem ghandu jkun sostitwit bi tmiem inqas
krudili permezz tal-uzu ta’ sinjali klini¢i li jiddeterminaw
l-imminenza tal-mewt u bhekk l-annimal ikun jista’
jinqatel minghajr ma jbati aktar.

L-uzu ta’ metodi mhux adatti ghall-qtil ta’ annimal jista’
jikkawza ugigh, skonfort u tbatija sinifikanti lill-annimal.
[l-livell ta” kompetenza tal-persuna li qed iwettaq din I-
operazzjoni huwa ugwalment importanti. Ghalhekk, I-
annimali ghandhom jingatlu biss minn persuni kompe-
tenti u bl-uzu ta’ metodu li huwa adatt ghal dawk I-
ispecijiet.

Huwa mehtieg li jkun zgurat li l-uzu tal-annimali fi
processi ma jkunx ta’ theddida ghall-bijodiversita. Ghal-
hekk, l-uzu ta’ specijiet fperiklu fi processi ghandu jkun
limitat ghal minimu strett.

Meta wiehed jikkunsidra l-istat attwali ta’ gharfien xjenti-
fiku, l-uzu ta’ primati mhux umani fi processi xjentifici
ghadu mehtieg ghar-ricerka bijomedika. Minhabba I-pros-
simita genetika taghhom ghall-bnedmin u minhabba I-
kapacitajiet socjali zviluppati hafna li ghandhom, l-uzu
ta’ primati mhux umani fi processi xjentifici johlog
problemi specifici prattici u ta’ natura etika rigward ir-
rispett ghall-htigijiet taghhom ta’ mgiba, ambjentali u
socjali meta jkunu fambjent ta’ laboratorju. Barra minn
hekk, l-uzu ta’ primati mhux umani hija kwistjoni tal-
akbar thassib ghall-pubbliku. Ghalhekk l-uzu ta’ primati
mhux umani ghandu jkun permess biss fdawk l-ogsma
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bijomedi¢i essenzjali ghall-benefic¢ju tal-bnedmin, li
ghalihom ghad ma hemm disponibbli l-ebda metodu
alternattiv ta’ sostituzzjoni. L-uzu taghhom ghandu jigi
permess biss ghar-ricerka bazika, il-preservazzjoni tal-
ispecijiet ta’ primati mhux umani rispettivi jew meta x-
xoghol, inkluz il-ksenotrapjant, jitwettaq fir-rigward ta’
kondizzjonijiet li potenzjalment ipoggu hajjet il-bniedem
fil-periklu jew fir-rigward ta’ kazijiet li ghandhom impatt
sostanzjali fuq il-funzjonament ta’ kuljum tal-persuna,
jigifieri kondizzjonijiet debilitanti.

L-uzu tax-xadini kbar, peress li huma l-eqreb speci ghall-
bniedem u li ghandhom l-aktar kapacitajiet so¢jali u ta’
mgiba avvanzati, ghandu jigi permess biss ghall-finijiet ta’
ricerka intenzjonata ghall-preservazzjoni ta’ dawk l-ispe-
¢ijiet u meta tkun mehtiega azzjoni relatata ma’ kon-
dizzjoni li tista’ ddghajjef jew tpoggi l-hajja tal-bniedem
fil-periklu tal-mewt, u meta ma tkun tista’ tintuza ebda
speci ohra jew ma jkun jista’ jintuza ebda metodu alter-
nattiv  biex jintlahqu Il-ghanijiet tal-process. L-Istat
Membru li jindika li jehtieg dan ghandu jipprovdi l-infor-
mazzjoni necessarja biex il-Kummissjoni tkun tista’ tichu
decizjoni.

II-gbid ta’ primati mhux umani mill-ambjent naturali
johloq tensjoni kbira lill-annimali kkon¢ernati u jinvolvi
riskju akbar li dawn l-annimali jindarbu jew isofru I-
ugigh waqt il-gbid jew it-trasport taghhom. Sabiex
jintemm il-gbid ta’ annimali mill-ambjent naturali ghal
skopijiet ta’ tnissil, ghandhom jintuzaw fil-processi
dawk l-annimali biss li huma mnissla minn annimali li
trabbew fil-maghluq, jew li gejjin minn kolonji awtosuf-
ficjenti, wara perijodu transitorju adatt. Ghal dak il-ghan,
ghandu jitwettaq studju ta’ fattibbilta u jigi adottat il-
perijodu transitorji jekk mehtieg. Ghandu jkun ezaminat
l-ghan ahhari dwar il-fattibbilta li jingiebu biss primati
mhux umani minn kolonji awtosuffi¢jenti biss.

Certi specijiet ta’ annimali vertebrati li jintuzaw fi
processi jehtieg li jigu mnissla specifikament ghal dak
il-ghan, sabiex il-persuni li jwettqu l-processi jkunu jafu
sew dwar l-isfond genetiku, bijologiku u ta’ mgiba
taghhom. Dan l-gharfien izid il-kwalita xjentifika u I-
kredibbilta tar-rizultati kif ukoll inaqqas il-varjabbilta, u
dan iwassal ghal tnaqqis fl-ghadd ta’ processi u ta’ anni-
mali uzati. Barra minn hekk, ghal ragunijiet ta’ trattament
xieraq u konservazzjoni tal-annimali, l-uzu ta’ annimali i
jinqabdu mill-ambjent naturali fil-processi ghandu jigi
limitat ghal kazijiet fejn l-ghan tal-processi ma jistax
jinkiseb bl-uzu ta’ annimali mnissla specifikament ghall-
uzu fi processi.

Peress li l-ambjent minn fejn gejjin annimali ta’ specijiet
domestici li jghixu fit-triq u slavag ma jkunx maghruf, u
l-gbid u t-tqeghid taghhom fi stabbilimenti jzidilhom I-
iskonfort, bhala regola generali, dawn m’ghandhomx
jintuzaw fi processi.

(22)

(23)

(24)

(27)

Biex tizdied it-trasparenza, tithaffef l-awtorizzazzjoni tal-
progetti u jinholqu ghodod ghall-monitoragg tal-konfor-
mita, ghandha tigi stabbilita klassifikazzjoni tal-processi
bbazata fuq stima tal-livell ta’ ugigh, tbatija, skonfort u
hsara dejjiema kkawzata lill-annimali.

Mil-lat ta’ etika, ghandu jigi stabbilit limitu massimu li
m'ghandux jingabez ghal dawk li huma wgigh, tbatija u
skonfort l-annimali jigu soggetti ghalihom waqt il-
processi xjentifici. Ghal dak il-ghan, it-twettiq ta’ processi
li jwasslu ghal hafna wgigh, tbatija jew skonfort u li
x'aktarx huwa probabbli li jkollhom effett li jdum u li
ma jistax jittaffa, ghandhom jigu pprojbiti.

Fl-izvilupp ta’ format komuni ghal skopijiet ta’ rappurtar,
ghandha titgies is-severita tal-ugigh, it-tbatija, l-iskonfort
u l-hsara dejjiema li jhossu l-annimali realment, u mhux
is-severita mbassra waqt it-twettiq tal-evalwazzjoni tal-
progett.

L-ghadd ta’ annimali li jintuzaw fi processi jista’ jitnaqqas
billi l-istess annimal jintuza aktar minn darba, sakemm
dan ma jmurx kontra l-ghan xjentifiku jew jirrizulta fi
trattament hazin tal-annimali. Madankollu, il-benefi¢cju
tal-uzu ripetut tal-annimali ghandu jigi bilancat kontra
kwalunkwe effett negattiv ~ ghat-trattament  xieraq
taghhom, b’konsiderazzjoni tal-esperjenza tul il-hajja tal-
annimal individwali. Bhala rizultat ta’ dan il-konflitt
potenzjali, l-uzu ripetut ta’ annimali ghandu jigi kkunsi-
drat skont il-kaz.

Fi tmiem il-process, ghandha tittiched l-aktar dec¢izjoni
adatta dwar il-futur tal-annimal, abbazi tat-trattament
xieraq tal-annimal u tar-riskji potenzjali ghall-ambjent.
Ghandhom jingatlu dawk l-annimali li t-trattament xieraq
taghhom ikun fil-periklu. Fcerti kazijiet, minhabba li
jezisti livell gholi ta’ thassib fost il-pubbliku dwar id-
destin ta’ dawk l-annimali, l-annimali ghandhom jigu
rritornati fabitat jew fsistema ta’ trobbija adatti, jew
inkella fkaz ta’ annimali bhall-klieb u Il-qtates, dawn
ghandha tinstabilhom sistemazzjoni gdida ma’ familja.
Jekk I-Istati Membri jippermettu t-tqeghid lura fi djar,
huwa essenzjali i min irabbi, il-fornitur jew l-utent ikollu
skema stabbilita biex tinghata s-so¢jalizzazzjoni adatta
ghal dawk l-annimali sabiex ikun Zgurat li t-tqeghid
lura taghhom fi djar ikun b’success u sabiex ikun evitat
ukoll skonfort bla bzonn lill-annimali u biex tkun garan-
tita s-sikurezza pubblika.

It-tessuti u l-organi tal-annimali jintuzaw ghall-izvilupp
ta’ metodi in vitro. Sabiex ikun promoss il-principju ta’
tnaqgis, I-Istati Membri ghandhom, fejn adatt, jiffacilitaw
l-istabbiliment ta’ programmi ghall-kondivizjoni tal-
organi u t-tessuti ta’ annimali li jkunu ngqatlu.
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(28) It-trattament xieraq tal-annimali li jintuzaw fi processi (34) Iz-zamma u l-kura tal-annimali ghandhom ikunu bbazati
jiddependi hafna fuq il-kwalita u I-kompetenza professjo- fuq il-htigijiet u l-karatteristici specifici ta’ kull speci.
nali tal-persunal li jissorvelja l-processi, kif ukoll ta’ dawk
li jwettqu l-processi jew li jissorveljaw lil dawk li jiehdu
hsieb l-annimali kuljum. L-Istati Membri ghandhom . .. T
jizguraw, permezz ta’ awtorizzazzjoni jew b’'mezzi ohra, (33) ggzk;;ztltll\/l fnrqliilzimi?;oru ul_cll(;rfaiigzl_iilrig;gils' (i:;rgz
li I-persunal ikollu livell adegwat ta’ edukazzjoni, tahrig u suil intern. Barra minn hekk xi whud minn chawn o
EZ?;EESIET;HB;gﬁwgﬁl;nsieeli{;nhﬁxi idnlggnjn‘serl; %: rekwiziti ma ghadhomx jirriflettu l-aktar gharfien recenti
kompetenza rikesa. Linji gids mhux vinkolani iivel ke fug ratament serq a-anmimdl K ukol g
Fia _[igig Svlovgeﬁn;(-)vgigftt libzrlft::l’-l’ e‘rlgnll’:l“lo u it ir-rizultati xjentifici tal-processi. Ghalhekk jehtieg li fdin
)PP p ' id-Direttiva jigu stabbiliti rekwiziti armonizzati ghaz-

zamma u l-kura. Dawn ir-rekwiziti ghandhom ikunu
aggornati abbazi ta’ zvilupp xjentifiku u tekniku.

(29) L-istabbilimenti ta’ min irabbi, il-fornituri u l-utenti
ghandu jkollhom installazzjonijiet u taghmir adegwati
biex jissodisfaw ir-rekwiziti taz-zamma tal-ispecijiet tal- (36)  Sabiex jimmonitorjaw il-konformita ma’ din id-Direttiva,
annimali kkoncernati u biex jippermettu li l-processi |-Istati Membri ghandhom iwettqu spezzjonijiet regolari
jitwettqu b'mod efficjenti u jikkawzaw l-inqas skonfort ta’ min irabbi, il-fornituri u l-utenti fuq bazi ta’ riskju.
possibbli lill-annimali. Min irabbi, il-fornituri u l-utenti Sabiex tkun zgurata l-fidugja tal-pubbliku u tigi promossa
ghandhom joperaw biss jekk huma jkunu awtorizzati t-trasparenza, proporzjon adatt tal-ispezzjonijiet ghandu
mill-awtoritajiet kompetenti. jitwettaq minghajr avviz minn qabel.

o . L . 37)  Sabiex tassisti lill-Istati Membri fl-infi ta’ din id-Di-

St e o oy g 07 S0 54 bt et B o dn
trattament xaeraq Zla _ann.lélg?.l’l fgl ank 1;1] un 'ergln& qlrla tal-ispezzjonijiet nazzjonali, il-Kummissjoni ghandha,
veterinarja adatta disponibbll -hin koflu, u wiehed mifi- meta jkun hemm raguni ghal thassib, twettaq kontrolli
membri tal-persunal ghandu jinghata r-responsabbilia tas-sistemi nazzjonali ta’ spezzjoni. L-Istati Membri
ghall-kura u t-trattament xieraq tal-annimali fkull stabbi- ghandhom  jin diJr zaw kwalEnk vJv . ﬁuqqasijiet li jigu
liment. identifikati fis-sejbiet ta’ dawn il-kontrolli.

(31)  It-trattament xieraq tal-annimali ghandu jinghata l-oghla (38) L-evalwazzjoni komprensiva tal-progett, b’kont mehud
prijorita fil-kuntest taz-zamma, it-tnissil u l-uzu tal-anni- tal-konsiderazzjonijiet ta’ natura etika fl-uzu tal-annimali,
mali. Min irabbi, il-fornituri u l-utenti ghandhom ghal- tifforma 1-qofol tal-awtorizzazzjoni tal-progett u ghandha
hekk ikollhom stabbilit korp ghat-trattament xieraq tal- tizgura l-implimentazzjoni tal-prin¢ipji tas-sostituzzjoni,
annimali bil-kompitu ewlieni li jiffoka fuq l-ghoti ta’ it-tnaqqis u r-raffinament ta’ dawk il-progetti.
pariri dwar kwistjonijiet ta’ trattament xieraq tal-annimali.

II-korp ghandu ukoll isegwi l-izvilupp u l-ezitu ta’
progetti fil-livell ta’ stabbiliment, irawwem ambjent ta’ - . .
s oo ool sl it 09 v ol s e 0 bt W
-implimentazzjoni f'waqtha tal-izviluppi teknici u xjenti- ’ s e . is s
fici recenti fir—r_igward tal—p'rinéini tas-sostituzzjoni, it- Eg;—:fel}z;t;ag}z:y—_r‘i’;}iﬁgf r)r?ii?égﬁat?vriaelflll—lj;az'tsvﬁ’—tll_;trl}:tﬁ
tnaqqlslu r-ralfﬁglametlzt Hslflblei( fitiejbu l-ﬁspeqenlzllktal- x'aktarx ibatu l-annimali ghandha tigi bbilan.éjata mal-
imali mat n opariri dia mill-
gngg:tﬁegt ;Jelrla qotalﬁann?niglril rggfn dlljlimn; ' ikL?II;E benefi¢¢ji mistennija tal-progett. Ghalhekk, ghandha ssir
ddokumentati tajieb u miftuha ghal skrutinju waqt I- evalwazzjoni imparzjali tal-progett ta’ dawk involuti fl-
ispezzjonijiet istudju bhala parti mill-process tal-awtorizzazzjoni tal-
’ progetti li jinvolvu l-uzu ta’ annimali hajjin. L-impliment-
azzjoni effettiva ta’ evalwazzjoni tal-progett ghandha
tippermetti wkoll li ssir valutazzjoni adatta tal-uzu ta’

(32)  Sabiex l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jimmoni- tvaih;] kwe teknika xjentifika sperimentali gdida hekk
torjaw il-konformita ma’ din id-Direttiva, kull min irabbi, 1 tHacea.
fornitur u utent ghandu jzomm registri precizi tal-ghadd
ta’ annimali, l-origini u d-destin taghhom.

(400 Minhabba n-natura tal-progett, it-tip ta’ specijiet li
jintuzaw u l-probabbilta li jinkisbu l-ghanijiet mixtieqa
tal-progett, jista’ jkun mehtieg li titwettaq valutazzjoni

(33) I-primati mhux umani, il-klieb u Il-qtates ghandu retrospettiva. Peress li l-progetti jistghu jvarjaw hafna

jkollhom fajl personali bl-istorja taghhom mit-twelid u
li jkopri hajjithom kollha sabiex ikunu jistghu jircievu I-
kura, iz-zamma u t-trattament li jissodisfaw il-htigijiet u
|-karatteristici individwali taghhom.

mil-lat tal-kumplessita, it-tul u Il-perijodu ta’ Zmien
sakemm jinkisbu r-rizultati, jehtieg li fit-tehid tad-deciz-
joni dwar il-valutazzjoni retrospettiva, dawk l-aspetti
jitqiesu sew.
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(41)  Biex ikun zgurat li l-pubbliku jigi infurmat, huwa impor- (46)  Id-disponibbilta ta’ metodi alternattivi tiddependi hafna
tanti li informazzjoni oggettiva rigward il-progetti li fuq il-progress li jsir fir-ricerka ghall-izvilupp ta’ alternat-
fihom jintuzaw annimali hajjin tkun disponibbli ghall- tivi. Il-Programmi Qafas tal-Komunita ghar-Ricerka u 1-
pubbliku. Dan m'ghandux jikser id-drittijiet proprjetarji Izvilupp Teknologiku pprovdew aktar finanzjament ghal
jew jikxef informazzjoni kunfidenzjali. Ghalhekk, l-utenti progetti bil-ghan li jissostitwixxu, inaqqsu u jirraffinaw -
ghandhom jipprovdu sommarji mhux tekni¢i anonimi ta’ uzu tal-annimali fi processi. Sabiex tizdied il-kompetitti-
dawk il-progetti, li l-Istati Membri ghandhom jippub- vita tar-ricerka u l-industrija fl-Unjoni u biex jigi sostitwit,
blikaw. Id-dettalji ppublikati m’'ghandhomx jiksru I- imnaqqas u rraffinat l-uzu ta’ annimali fi processi, il-
anonimita tal-utenti. Kummissjoni u Il-Istati Membri ghandhom jikkontrib-
wixxu permezz tar-ricerka u b'mezzi ohra ghall-izvilupp
u l-validazzjoni ta’ approc¢i alternattivi.
(42)  Sabiex tamministra r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali u ghall-ambjent, il-legislazzjoni tal-Unjoni
tipprevedi li s-sustanzi u l-prodotti jistghu jigu kkum- (47) 1¢-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alter-
mercjalizzati biss wara li tkun giet ipprezentata data nattivi, azzjoni ta’ politika fi hdan i¢-Centru Kongunt
xierqa dwar is-sikurezza u l-effika¢ja taghhom. Xi whud tar-Ricerka tal-Kummissjoni, ikkoordina l-validazzjoni ta’
minn dawk ir-rekwiziti jistghu jigu ssodisfatti biss approcdi alternattivi fl-Unjoni sa mill-1991. Madankollu,
permezz ta’ ttestjar fuq l-annimali, minn hawn il hemm htiega dejjem tizdied biex jigu Zviluppati metodi
quddiem imsejjah  “ittestjar regolatorju”. Jehtieg li godda u biex huma jigu proposti ghall-validazzjoni, u
jiddahhlu mizuri specifici sabiex jizdied l-uzu ta’ approcci dan jehtieg li jigi stabbilit formalment laboratorju ta’
alternattivi u biex tkun eliminata d-duplikazzjoni mhux Referenza tal-Unjoni ghall-validazzjoni ta’ metodi alter-
mehtiega tal-ittestjar regolatorju. Ghal dak il-ghan, I-Istati nattivi. Dan il-laboratorju ghandu jissemma bhala ¢-
Membri ghandhom jirrikonoxxu l-validitd tad-data tat- Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi
testijiet li tirrizulta mill-uzu ta’ metodi previsti taht il- (ECVAM). Huwa mehtieg li [-Kummissjoni tikkoopera
legislazzjoni tal-Unjoni. mal-Istati Membri meta tistabbilixxi l-prijoritajiet ghal
tali studji ta’ validazzjoni. L-Istati Membri ghandhom
jassistu lill-Kummissjoni fl-identifikazzjoni u n-nomina
ta’ laboratorji adattati biex iwettqu dawn l-istudji ta’ vali-
dazzjoni. Ghal studji ta’ validazzjoni li huma simili ghal
(43)  Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv u tittejjeb il-kompe- metodi validati precedentement u fir-rigward ta’ liema
tittivita tar-ricerka u l-industrija tal-Unjoni, ghandha tkun validazzjoni tirrapprezenta vantagg kompetittiv sinifi-
possibbli l-awtorizzazzjoni ta’ progetti generi¢i multipli kattiv, -ECVAM ghandha tkun tista’ tigbor hlas minn
meta jitwettqu bl-uzu ta’ metodi stabbiliti ghal skopijiet dawk li jipprezentaw il-metodi taghhom ghall-vali-
ta’ ttestjar, djanjostici jew tal-produzzjoni permezz ta’ dazzjoni. Tali hlasijiet m'ghandhomx ikunu ta’ xkiel
awtorizzazzjoni ta’ grupp wahda, anke minghajr l-ezenz- ghal kompetizzjoni b’sahhitha fl-industrija tal-ittestjar.
joni ta’ kwalunkwe minn dawn il-processi mill-eval-
wazzjoni tal-progett.
(48)  Jehtieg li jigi zgurat approc¢ koerenti ghall-istrategiji ta’
evalwazzjoni u l-analizi tal-progett flivell nazzjonali. L-
(44)  Sabiex isir ezami effettiv tal-applikazzjonijiet ta’ awtorizz- Istati Membri ghandhom jistabbilixxu kumitati nazzjonali
azzjoni u biex tittejjeb il-kompetittivita tar-ricerka u I- ghall-protezzjoni tal-annimali uzati ghal skopijiet xjenti-
industrija tal-Unjoni, ghandu jigi stabbilit limitu ta’ fici biex jaghtu parir lill-awtoritajiet kompetenti u lill-
zmien ghall-awtoritajiet kompetenti biex jevalwaw il- korpi ghat-trattament xieraq tal-annimali sabiex ikunu
proposti ghal progetti u jichdu d-decizjonijiet dwar l-aw- promossi l-prin¢ipji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u raffina-
torizzazzjoni ta’ tali progetti. Biex il-kwalita tal-evalwaz- ment. Netwerk ta’ kumitati nazzjonali ghandu jkollu
zjoni tal-progett ma tigix kompromessa, jista’ jkun rwol fl-iskambju tal-ahjar prattiki fil-livell tal-Unjoni.
mehtieg Zmien addizzjonali ghal proposti ta’ progetti
aktar kumplessi, minhabba n-numru ta’ dixxiplini invo-
luti, il-karatteristici godda u t-tekniki aktar kumplessi tal-
progett propost. Madankollu, l-estensjoni ta’ skadenzi
ghal evalwazzjoni tal-progett ghandha tibqa’ biss l-ecc- (49)  L-ahhar zviluppi teknic¢i u xjentifici fir-ricerka bijomedika
€zzjoni. jistghu jkunu rapidi, kif ukoll tista’ tkun iz-zieda fl-ghar-
fien ta' fatturi li jinfluwenzaw it-trattament xieraq tal-
annimali. Ghaldaqstant, jehtieg li r-revizjoni ta’ din id-
Direttiva tigi prevista. Din ir-revizjoni ghandha tezamina
s-sostituzzjoni possibbli tal-uzu tal-annimali, u b'mod
(45)  Minhabba n-natura ta’ rutina jew ripetittiva ta’ cCerti partikolari dik ta’ primati mhux umani, bhala kwistjoni

processi, huwa adatt li tkun prevista ghazla regolatorja
fejn l-Istati Membri ikunu jistghu jintroducu procedura
amministrattiva ~ ssimplifikata  ghall-evalwazzjoni ta’
progetti li fihom tali processi, bil-kondizzjoni tal-konfor-
mita ma’ certi rekwiziti stabbiliti £din id-Direttiva.

ta’ prijorita, u fejn ikun possibbli, b’kont mehud tal-ahhar
zviluppi fix-xjenza. II-Kummissjoni ghandha taghmel
ukoll revizjonijiet temati¢i perjodici rigward is-sos-
tituzzjoni, it-tnaqqis u r-raffinament tal-uzu ta’ annimali
fi processi.
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(50)  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-impli- (54)  Il-benefic¢ji ghat-trattament xieraq tal-annimali li jirri-
mentazzjoni, ghandhom jigu konferiti setghat ta’ impli- zultaw mill-applikazzjoni retrospettiva tal-awtorizzazzjo-
mentazzjoni fuq il-Kummissjoni sabiex tadotta linjigwida ni tal-progett, u l-ispejjez amministrattivi relatati
fil-livell tal-Unjoni dwar ir-rekwiziti ta’ edukazzjoni, maghhom, jistghu jigu ggustifikati biss fkazijiet ta’
tahrig u kompetenza tal-persunal ta’ min irabbi, ta’ min progetti attwali li jiehdu zZmien twil biex jitlestew. Ghal-
jissuplixxi u ta’ min juza, sabiex tadotta regiku dettaljati hekk, jehtieg li jiddahhlu mizuri transitorji ghal progetti
rigward il-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni, l-obbligi u attwali li jiehdu zmien qasir jew medju biex jitlestew,
l-kompiti tieghu u l-hlasijiet li huwa jista’ jigbor, sabiex sabiex tigi evitata l-htiega ta’ awtorizzazzjoni retrospet-
tistabbilixxi format komuni ghas-sottomissjoni tal-infor- tiva b’benefi¢ji limitati biss.
mazzjoni mill-Istati Membri lill-Kummissjoni dwar l-im-
p.hmen.tazzpm @ dm 1c.17].)1rettlva, 1nformaZZ]opl statis- (55)  Skont il-paragrafu 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali dwar
t1l’<a U mfor'mayzz]om spec1ﬁvka ohra, u ghal'l-apphkaZZJom legislazzjoni ahjar, I-Istati Membri huma mhegga jfasslu,
ta’ klawsoli ta’ salvagwradja. Skont l-Artikolu 291 tat- ghalihom infushom u fl-interessi tal-Unjoni, it-tabelli
Trattat dwarA 11_—.F1.1‘nzljonam§nt_ tal—Uannl Ewropea, - taghhom stess, li, sa fejn ikun possibbli, juru I-korrelaz-
regoli u l-principji generali rigward il-mekkanizmi ta zjoni bejn din id-Direttiva u l-mizuri ta’ traspozizzjoni, u
kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju tas-setghat ta’ aohmluh bblici
. . L s . jaghmiuhom pubbliicl.
implimentazzjoni tal-Kummissjoni ghandhom jigu stabbi-
liti bil-quddiem permezz ta’ regolament adottat skont il- ) o )
procedura legizlattiva ordinarja. Pendenti l-adozzjoni ta’ (56)  Peress li l-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, jigifieri l-armoniz-

(51)

(52)

(53)

(")
)

GU
GU

dak  ir-regolament ¢did, id-Decizjoni  tal-Kunsill
1999/468/KE tat-28 ta' Gunju 1999 li jistabblixxi I-
proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ implimentazzjo-
ni konferiti lill-Kummissjoni (*) tkompli tapplika, bl-
eCtezzjoni tal-procedura regolatorja bi skrutinju, li

mhijiex applikabbli.

[I-Kummissjoni ghandha jkollha s-setgha li tadotta atti
delegati skont l-Artikolu 290 tat-Trattat fir-rigward ta’
dawn li gejjin: modifikazzjonijiet tal-lista tal-ispeci li
jagghu taht l-obbligazzjoni li jigu specifikament
mghammra ghall-uzu fi proceduri; modifikazzjojiet tal-
istandards ta’ trobbija u akkomodazzjoni; modifikazzjo-
nijiet tal-metodi ta’ qtil, inkluz l-ispecifikazzjonijiet
taghhom; modifikazzjonijiet tal-elementi li ghandhom
jintuzaw ghall-istabbiliment mill-Istati Membri ta’ rekwi-
ziti fir-rigward ta’ edukazzjoni, tahrig u kompetenza tal-
persunal ta’ min irabbi, ta’ min jissuplixxi u ta’ min juza;
modifikazzjonjiet ta’ certi elementi obbligatorji tal-appli-
kazzjoni ghal awtorizzazzjoni; modifikazzjonijiet rigward
il-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni, l-obbligi u I-
kompiti tieghu; kif ukoll modifikazzjonijiet tal-ezempiji
ta’ tipi differenti ta’ proceduri assenjati lil kull wahda
mill-kategoriji ta’ severita fuq bazi ta’ fatturi relatati
mat-tip ta’ proceudra. Huwa ta’ importanza partikolari
li -Kummissjoni twettaq konsultazzjoni xierqa waqt ix-
xoghol preparatorju taghha inkluz fil-livell tal-esperti.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-
pieni applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva u jizguraw li dawn jigu implimentati. Dawn
il-pieni ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u diss-
wazivi.

Id-Direttiva 86/609/KEE ghandha ghaldaqstant tigi rrevo-
kata. Certi modifiki introdotti minn din id-Direttiva
ghandhom impatt dirett fuq l-applikazzjoni tar-Regola-
ment (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal- 21 ta’ Ottubru 2009 li jistabbilixxi regoli
tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji tal-annimali
jew derivati minnhom mhux mahsuba ghall-konsum
mill-bniedem (?). Ghaldagstant, huwa ghalhekk adatt li
tigi emendata dispozizzjoni ta’ dak ir-Regolament kif
xieraq.

L 184, 17.7.1999, p. 23.

L 300, 14.11.2009, p. 1.

zazzjoni tal-legislazzjoni rigward l-uzu tal-annimali fi
processi xjentifici, ma jistghux jintlahqu b'mod sodisfa-
¢enti mill-Istati Membri, u ghalhekk jistghu, minhabba I-
iskala u l-effetti taghhom, jintlahqu ahjar fil-livell tal-
Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri skont il-prin¢ipju
ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat
dwar |-Unjoni Ewropea. Skont il-principju tal-proporzjo-
nalita, kif stipulat fdak I-Artikolu, din id-Direttiva ma
tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex jintlahqu
dak 1-ghani,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni
1. Din id-Direttiva tistabbilixxi mizuri ghall-protezzjoni tal-
annimali uzati ghal skopijiet xjentifi¢i jew edukattivi.

Ghal dawk il-finijiet, tistipula regoli dwar:

(a) is-sostituzzjoni u t-tnaqgis tal-uzu tal-annimali fi processi u
r-raffinament tat-trobbija, iz-zamma, il-kura u l-uzu tal-anni-
mali fi processi;

(b) l-origini, it-tnissil, l-immarkar, il-kura u z-zamma u l-qtil ta’
annimali;

(c) l-operat ta’ min irabbi, fornituri u utenti;

(d) l-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ progetti li jinvolvu I-
uzu tal-annimali fi processi.

2. Din id-Direttiva ghandha tapplika fejn annimali huma
uzati jew mahsuba li jintuzaw fi processi, jew imrobbija sabiex
l-organi jew it-tessuti taghhom jistghu jintuzaw ghal skopijiet
xjentifici.

Din id-Direttiva ghandha tapplika sakemm l-annimali msemmija
fl-ewwel subparagrafu jkunu nqatlu, imgieghda fi djar jew
fabitat adatt jew fsistema ta’ trobbija.
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L-eliminazzjoni ta’ wgigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema
bl-uzu tajjeb ta’ anestesija, analgezija jew metodi ohra ma
ghandhiex teskludi l-uzu ta’ annimal fi processi mill-ambitu ta’
din id-Direttiva.

3. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal dawn l-annimali:
(a) annimali vertebrati hajjin mhux umani, inkluzi:
i) forom ta’ larva li jieklu indipendentement, u

ii) forom ta’ fetu ta’ mammiferi sa mill-ahhar terz tal-izvi-
lupp normali taghhom.

(b) cefalopodi hajjin.

4. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-annimali uzati fi
processi, li huma fi stadju aktar bikri ta’ zvilupp minn dak
imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 3, jekk l-annimal ikun ser
jithalla jghix lil hinn minn dak l-istadju ta’ zvilupp u, b'rizultat
tal-processi mwettqa, X'aktarx li jesperjenza wgigh, tbatija, skon-
fort jew hsara dejjiema wara li jkun lahaq dak l-istadju ta’
zvilupp.

5. Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal dawn li gejjin:
(a) prattiki agrikoli mhux esperimentali;
(b) prattiki veterinarji klini¢ci mhux esperimentali;

(c) testijiet klini¢i veterinarji mehtiega ghall-awtorizzazzjoni tal-
kummercjalizzazzjoni ta’ prodott mediku veterinarju;

(d) prattiki mwettqa ghal ghanijiet ta’ trobbija tal-annimali riko-
noxxuta;

(e) prattiki mwettqa ghall-iskop primarju ta’ identifikazzjoni ta’
annimal;

(f) prattiki li mhux probabbli jikkawzaw ugigh, tbatija, skonfort
jew hsara dejjiema ekwivalenti, jew aktar, minn dak li
tikkawza l-introduzzjoni ta’ labra fkonformita mal-prattika
veterinatja tajba.

6. Din id-Direttiva ghandha tapplika minghajr pregudizzju
ghad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KE tas-27 ta’ Lulju 1976
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri i
ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici (1).

Artikolu 2
Mizuri nazzjonali aktar stretti

1. L-Istati Membri jistghu, waqt li josservaw ir-regoli stabbiliti
fit-Trattat, izommu dispozizzjonijiet, fid-9 ta’ Novembru 2010,
li jkollhom l-ghan li jizguraw protezzjoni aktar estensiva tal-
annimali li jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Di-
rettiva minn dawk li jinsabu fdin id-Direttiva.

Qabel I-1 ta’ Jannar 2013 I-Istati Membri ghandhom jinfurmaw
lill-Kummissjoni dwar tali dispozizzjonijiet nazzjonali. II-
Kummissjoni ghandha tigbed l-attenzjoni tal-Istati Membri I-
ohra dwar dawn.

() GU L 262, 27.9.1976, p. 169. Direttiva mfassla mill-gdid bir-Rego-
lament (KE) 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmetici (GU L 342,
22.12.2009, p. 59), li tapplika mill-11 ta’ Lulju 2013.

2. Meta jagixxi skont il-paragrafu 1, Stat Membru m’ghandux
jipprojbixxi jew jimpedixxi l-provvista jew l-uzu ta’ annimali
mrobbija jew mizmuma fi Stat Membru iehor fkonformita
ma’ din id-Direttiva, u langas m’ghandu jipprojbixxi jew jimpe-
dixxi t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti zviluppati bl-uzu ta’ tali anni-
mali fkonformita ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw id-defi-
nizzjonijiet li gejjin:

(1) “process” tfisser kull uzu, invaziv jew mhux invaziv, ta’
annimal ghal skopijiet sperimentali jew xjentifici ohra,
bezitu maghruf jew mhux maghruf, jew skopijiet edukattivi,
li jistghu jikkawzaw fl-annimal livell ta” wgigh, tbatija, skon-
fort jew hsara dejjiema ekwivalenti ghal, jew aktar minn,
dak ikkawzat bl-introduzzjoni ta’ labra fkonformita’ mal-
prattika veterinarja tajba.

Dan jinkludi kull azzjoni intenzjonata sabiex, jew li tista’,
tirrizulta fit-twelid jew it-tfaqgis ta’ annimal jew il-holgien u
l-manteniment ta’ razza ta’ annimal modifikat genetikament
fi kwalunkwe kondizzjoni bhal din, izda bl-eskluzjoni tal-
qtil ta’ annimali biss ghall-uzu tal-organi jew it-tesssuti
taghhom;

—
N
—

“progett” tfisser programm ta’ hidma li ghandu oggettiv
xjentifiku definit u li jinvolvi process wiched jew aktar;

(3) “stabbiliment” tfisser kwalunkwe istallazzjoni, bini, grupp ta’
bini jew postijiet ohra u tista’ tinkludi post li mhuwiex kollu
maghluq jew kopert u facilitajiet mobbli;

(4) “min irabbi” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li
trabbi annimali msemmija fl-Anness I bil-hsieb li tuzahom fi
processi jew ghall-uzu tat-tessut jew l-organi taghhom ghal
skopijiet xjentifici, jew li trabbi annimali ohra primarjament
ghal dawk l-iskopijiet, sew jekk ghal profitt sew jekk le;

(5) “fornitur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew legali
minbarra min irabbi, li jipprovdi annimali bil-hsieb li
jintuzaw fi processi jew ghall-uzu tat-tessut jew l-organi
taghhom ghal skopijiet xjentifici, sew jekk ghal profitt sew
jekk le;

(6) “utent” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tuza
annimali fi processi, kemm jekk ghal profitt jew le;

(7) “awtorita kompetenti” tfisser awtorita jew awtoritajiet jew
korpi mahtura minn Stat Membru biex twettaq l-obbligi li
jirrizultaw minn din id-Direttiva.

Artikolu 4

Prin¢ipju tas-sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, meta possibbli,
ghandu jintuza metodu jew strategija ta’ ttestjar xjentifikament
sodisfacenti, li ma tehtiegx l-uzu ta’ annimali hajjin, minflok
process.
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2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-ghadd ta’ annimali
li jintuzaw fi progetti jitnaqqas kemm jista’ jkun, minghajr
kompromess ghall-ghanijiet tal-progett.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw ir-raffiniment tat-
trobbija, iz-zamma u l-kura, u tal-metodi li jintuzaw fi processi,
sabiex jeliminaw jew inaqqsu kemm jista’ jkun kwalunkwe
wgigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema possibbli ghall-anni-
mali.

4. Dan l-Artikolu ghandu, fl-ghazla tal-metodi, jigi impli-
mentat fkonformita mal-Artikolu 13.
Artikolu 5
L-ghanijiet tal-processi

Il-processi jistghu jitwettqu ghal dawn l-ghanijiet biss:
(a) ricerka bazika;

(b) ricerka transnazzjonali jew applikata bi kwalunkwe mill-
ghanijiet li gejjin:

(i) ghall-evitar, il-prevenzjoni, id-dijanjozi u t-trattament ta’
mard, in-nuqqas ta’ sahha jew anormalitd ohra jew I-
effetti taghhom fuq il-bniedem, l-annimali jew il-pjanti;

(i) ghall-valutazzjoni, l-individwazzjoni, ir-regolamen-
tazzjoni jew il-modifikazzjoni tal-kondizzjonijiet fizjolo-
gici tal-bniedem, tal-annimali jew tal-pjanti; jew

(ifi) it-trattament xieraq tal-annimali u t-titjib tal-kondizzjo-
nijiet tal-produzzjoni ghal annimali mrobbija ghal
skopijiet agrikoli

(c) ghal kwalunkwe mill-ghanijiet fil-punt (b) fl-izvilupp, il-
manifattura jew l-ittestjar tal-kwalita, l-effikacja u s-sigurta
ta’ drogi, affarijiet tal-ikel u ghalf u sustanzi jew prodotti
ohra;

(d) il-protezzjoni tal-ambjent naturali fl-interessi tas-sahha jew
tat-trattament xieraq tal-bniedem jew tal-annimali;

(e) ir-ricerka intenzjonata ghall-preservazzjoni tal-ispecijiet;

(f) edukazzjoni oghla, jew tahrig ghall-akkwist, il-manteniment
jew it-titjib ta’ hiliet vokazzjonali;

(g) l-inkjesti forensici.
Artikolu 6
Metodi ta’ qtil
1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-annimali jinqatlu

b'ugiegh, tbatija u skonfort minimi.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-annimali jinqatlu
fl-istabbiliment ta’ min irabbi, fornitur jew utent, minn persuna
kompetenti.

Madankollu, fil-kaz ta’ studju fuq il-post annimal jista’ jingatel
minn persuna kompetenti barra stabbiliment.

3. Fir-rigward tal-annimali koperti mill-Anness IV, ghandu
jintuza l-metodu adatt ta’ qtil kif imsemmi fdak 1-Anness.

4. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jaghtu ezenzjonijiet mir-
rekwizit fil-paragrafu 3:

(a) biex jippermettu l-uzu ta’ metodu iehor dment li, fuq il-bazi
ta’ evidenza xjentifika l-metodu jitqies li ma jkunx aktar
krudili; jew

(b) meta, abbazi ta’ gustifikazzjoni xjentifika, l-iskop tal-process
ma jistax jintlahaq bl-uzu ta’ metodu ta’ qtil imsemmi fl-
Anness V.

5. Il-paragrafi 2 u 3 ma ghandhomx japplikaw meta annimal
ikollu jinqatel f¢irkostanzi ta’ emergenza ghal ragunijiet ta’ trat-
tament xieraq tal-annimali, sahha pubblika, sigurta pubblika,
sahha tal-annimal jew ragunijiet ambjentali.

KAPITOLU II

DISPOZIZZJONIJIET DWAR L-UZU TA’ CERTI ANNIMALI FI
PROCESSI

Artikolu 7
Speci fil-periklu

1. Kampjuni ta’ dawk l-ispecijiet li huma fir-riskju elenkati fl-
Anness A tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 338/97 tad-9 ta’
Dicembru 1996 dwar il-protezzjoni ta’ speci ta’ fawna u flora
selvaggi billi jkun regolat il-kummer¢ fihom (1), li ma jaqghux fi
hdan l-ambitu tad-derogi fl-Artikolu 7(1) ta’ dak ir-Regolament,
ma ghandhomx jintuzaw fi processi, ghajr fdawk il-processi li
jissodisfaw dawn il-kondizzjonijiet:

(a) il-process ghandu wiehed mill-ghanijiet imsemmijin fil-punti
(b)(i), (c) jew (e) tal-Artikolu 5 ta’ din id-Direttiva; u

(b) tezisti gustifikazzjoni xjentifika bl-effett li l-ghan tal-process
ma jistax jintlahaq bl-uzu ta’ specijiet li mhumiex elenkati
fdak l-Anness.

2. Il-paragrafu 1 m ‘ghandux japplika lil xi speci ta’ primati
mhux umani.
Artikolu 8
Primati mhux umani

1. Soggett ghall-paragrafu 2, kampjuni ta’ primati mhux
umani ma ghandhomx jintuzaw fi processi, bl-eccezzjoni ta’
dawk il-processi li jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-process ghandu wiched mill-iskopijiet imsemmijin fil-

(i) punti (b)(i) jew (c) tal-Artikolu 5 ta’ din id-Direttiva u
jitwettaq bil-hsieb tal-evitar, il-prevenzjoni, id-dijanjosi
jew it-trattament ta’ kondizzjonijiet klini¢i debilitanti
jew li potenzjalment iqieghdu hajjet il-bniedem fil-
periklu; jew

(ii) punti (a) jew (e) tal-Artikolu 5;

u
(b) hemm gustifikazzjoni xjentifika b'dak l-effett li l-iskop tal-

process ma jistax jintlahaq bl-uzu ta’ speci ohra hlief primati
mhux umani.

() GU L 61, 3.3.1997, p. 1.
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Kondizzjoni klinika debilitanti ghall-iskop ta’ din id-Direttiva
tfisser tnaqqis fil-kapacita ta’ funzjonament fiziku jew psikolo-
¢iku normali ta’ persuna.

2. Kampjuni ta’ primati mhux umani, li mhumiex elenkati fl-
Anness A ghar-Regolament (KE) Nru 338/97, li ma jaqghux fi
hdan l-ambitu tad-derogi fl-Artikolu 7(1) ta’ dak ir-Regolament,
ma ghandhomx jintuzaw fi processi, bl-e¢¢ezzjoni ta’ dawk il-
processi li jissodisfaw il-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) il-process ghandu wiched mill-iskopijiet imsemmijin fil-

(i) punti (b)(i) jew (c) tal-Artikolu 5 ta’ din id-Direttiva u
jitwettaq bil-hsieb tal-evitar, il-prevenzjoni, id-dijanjosi
jew it-trattament ta’ kondizzjonijiet klini¢i debilitanti
jew li potenzjalment igieghdu hajjet il-bniedem fil-
periklu; jew

(ii) punt (e) tal-Artikolu 5;
u

(b) hemm gustifikazzjoni xjentifika beffett li l-iskop tal-process
ma jistax jintlahaq bl-uzu ta’ speci ohra hlief primati mhux
umani u bl-uzu ta’ specijiet mhux elenkati fdak 1-Anness; u

3. Minkejja l-paragrafi 1 u 2, ma ghandhomx jintuzaw xadini
kbar fi processi, soggett ghall-uzu tal-klawsola ta’ salvagwardja
fl-Artikolu 55(2).

Artikolu 9
Annimali li jinqabdu mis-selvagg

1. L-annimali li jinqgabdu mill-ambjent naturali ma ghand-
homx jintuzaw fi processi.

2. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jaghtu ezenzjonijiet minn
dak previst fil-paragrafu 1 jekk ikun hemm gustifikazzjoni xjen-
tifika b’tali mod li l-ghan tal-process ma jistax jintlahaq bl-uzu
ta’ annimali li jitrabbew ghall-uzu fi processi.

3. Il-qbid ta’ annimali mill-ambjent naturali ghandu jsir biss
minn persuna kompetenti u bl-uzu ta’ metodi li ma jikkawzawx
lill-annimali ugigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema li jistghu
jigu evitati.

Kull annimal 1i jinstab li, fil-mument tal-qabda jew wara, ikun
ferut jew fi stat ta’ sahha batut ghandu jigi ezaminat minn
veterinarju jew persuna kompetenti ohra u ghandha tittiched
azzjoni biex timminimizza t-tbatija tal-annimal. L-awtoritajiet
kompetenti jistghu jaghtu ezenzjonijiet mir-rekwizit li tittiched
azzjoni sabiex tigi minimizzata t-tbatija tal-annimal jekk hemm
gustifikazzjoni xjentifika.

Artikolu 10

Annimali li jitrabbew ghall-uzu fi processi

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-annimali tal-ispe-
¢ijiet imsemmijin fl-Anness I jistghu jintuzaw biss fi processi
fejn dawk l-annimali jkunu trabbew ghall-uzu fi processi.

Madankollu, mid-dati stabbiliti fl-Anness II, l-Istati Membri
ghandhom jizguraw li l-primati mhux umani elenkati fih jistghu

jintuzaw fi processi biss meta jkunu l-wild ta’ primati mhux
umani li jkunu trabbew fil-maghluq jew fejn ikunu gejjin
minn kolonji awtosuffi¢jenti.

Ghall-ghanijiet ta’ dan l-Artikolu, kolonja awtosuffi¢jenti tfisser
kolonja Ii fiha l-annimali huma mrobbija biss mill-kolonja jew
minn kolonji ohra, izda mhux mehuda mis-selvagg u fejn I-
annimali jinzammu fmod li jizgura li huma jkunu mdorrija
mal-bnedmin.

[I-Kummissjoni ghandha, fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u 1-
partijiet interessati, twettaq studju ta’ fattibilita, li ghandu jink-
ludi valutazzjoni tas-sahha u t-trattament xieraq tal-annimal, tar-
rekwizit stabbilit fit-tieni subparagrafu. L-istudju ghandu jigi
ppubblikat mhux aktar tard mill-10 ta’ Novembru 2017.
Ghandu jkun akkumpanjat, fejn adatt, bi proposti ghal emendi
ghall-Anness IL

2. I-Kummissjoni ghandha zzomm taht revizjoni l-uzu ta’
primati mhux umani li jingiebu minn kolonji awtosuffi¢jenti
u, b’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-partijiet interessati,
taghmel studju biex tanalizza I-fattibbilta li jingiebu annimali
biss minn kolonji awtosuffi¢jenti.

L-istudju ghandu jigi ppubblikat mhux aktar tard mill-10 ta’
Novembru 2022.

3. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jaghtu ezenzjonijiet mill-
paragrafu 1 abbazi ta’ gustifikazzjoni xjentifika.

Artikolu 11
Annimali ta’ specijiet domestici li jghixu fit-triq u slavag
1. Annimali ta’ specijiet domestici li jghixu fit-triq u slavag

ma ghandhomx jintuzaw fi processi.

2. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jaghtu biss ezenzjonijiet
mill-paragrafu 1 soggetti ghall-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) hemm htiega essenzjali ghal studji li jikkonc¢ernaw is-sahha u
t-trattament xieraq ta’ dawk l-annimali jew theddid serju
ghall-ambjent jew ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali,
u

(b) hemm gustifikazzjoni xjentifika b’effett li l-iskop tal-process
jista’ jinkiseb biss bl-uzu ta’ annimal li jghix fit-triq jew
salvagg.

KAPITOLU III
PROCESSI

Artikolu 12
Processi

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li processi jitwettqu fi
stabbilmenti ta’ utent.

L-awtoritajiet kompetenti jistghu jaghtu ezenzjoni minn dak
previst fl-ewwel subparagrafu, jekk ikun hemm gustifikazzjoni
xjentifika.
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2. Il-processi jistghu jitwettqu fl-ambitu tal-progett biss.

Artikolu 13
Ghazla tal-metodi

1. Minghajr pregudizzju ghal-legislazzjoni nazzjonali i
tipprojbixxi certi tipi ta’ metodi, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li process ma jitwettagx jekk il-legislazzjoni tal-Unjoni
tirrikonoxxi metodu jew strategija ta’ ttestjar ghall-ksib tar-
rizultat imfittex, u ma jinvolvix l-uzu ta’ annimal haj.

2. Fghazla bejn processi, ghandhom jintghazlu dawk li jisso-
disfaw sal-ghola livell ir-rekwiziti li gejjin, jigifieri:

(a) juzaw l-inqas ghadd ta’ annimali,

(b) jinvolvu annimali bl-inqas kapacita li jhossu wgigh, tbatija,
skonfort jew hsara dejjiema,

(c) jikkawzaw l-inqas ugigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema,
u l-aktar li x’aktarx jipprovdu rizultati sodisfacenti.

3. Il-mewt bhala l-punt ta’ tmiem ta’ process ghandha tigi
evitata kemm jista’ jkun u tinbidel ghal punti ta’ tmiem bikrin u
mhux krudili. Meta I-mewt bhala l-punt ta’ tmiem tkun inevi-
tabbli, il-process ghandu jitfassal sabiex:

(a) jirrizulta fl-imwiet ta’ kemm jista’ jkun ftit annimali; u

(b) inaqqas id-dewmien u l-intensita tat-tbatija ghall-annimal
ghall-inqas possibbli, u kemm jista’ jkun, jizgura mewt bla
wgigh.

Artikolu 14
Anestesija

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, sakemm ma jkunx
inadegwat, il-processi jitwettqu taht anestesija generali jew
lokali, u lu l-analgesiku jew metodu adegwat ichor jintuza
biex jigi zgurat li l-ugigh, it-tbatija u l-iskonfort jinZammu
fminimu.

Processi li jinvolvu ferimenti serji li jistghu jikkawzaw ugigh
gravi m'ghandhomx jitwettqu minghajr anestesija.

2. Meta ssir decizjoni dwar l-adegwatezza li tintuza l-aneste-
sija ghandu jittiched kont ta’ dan i gej:

(a) jekk l-anestesija titgiesx li hija aktar trawmatika ghall-
annimal milli l-process innifsu; u

(b) jekk l-anestesija hijiex inkompatibbli mal-iskop tal-process.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-annimali ma
jinghatawx prodotti farmacewtici li jwaqgfuhom jew jirrestrin-
guhom milli jesprimu l-ugigh taghhom minghajr ma jkunu
suggetti ghal livell adegwat ta’ anastesija jew analgezija.

Fkazijiet bhal dawk, ikun mehtieg li tinghata gustifikazzjoni
xjentifika, flimkien mad-dettalji tal-metodu anestetiku jew anal-
geziku.

4. Annimal li jista’ jbati minn ugigh ladarba jkun ghadda I-
effett tal-anestesija ghandu jinghata trattament b’analgezici
preventivi u post-operattivi jew metodi ohrajn adatti li jtaffu
l-ugigh sakemm dan ikun kompatibbli mal-iskop tal-process.

5. Malli l-iskop tal-process jinkiseb ghandha tittiched azzjoni
adatta biex tigi minimizzata t-tbatija tal-annimal.

Artikolu 15
Klassifikazzjoni tas-severita tal-processi

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-processi kollha
jigu kklassifikati bhala “minghajr irkupru”, “hafif’, “moderat”,
jew “sever” fuq bazi ta’ kaz bkaz bl-uzu tal-kriterji ta’ ass-
enjazzjoni li jinsabu fl-Anness VIIL

2. Soggett ghall-uzu tal-klawsola ta’ salvagwardja fl-Arti-
kolu 55(3), l-Istati Membri ghandhom jizguraw li process ma
jitwettagx jekk jinvolvi ugigh sever, tbatija jew skonfort li
x'aktarx idum zmien twil u ma jistax jittaffa.

Artikolu 16
Uzu ripetut

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li annimal li jkun
intuza diga fi process wiched jew aktar, meta jista' jintuza
wkoll annimal differenti li qabel ma kien twettaq ebda process
fuqu, ma jergax jintuza fi process gdid hlief jekk jigu sodisfatti 1-
kondizzjonijiet li gejjin:

(a) is-severita reali tal-processi precedenti kienet “hafifa” jew
“moderata”;

(b) jintwera li l-istat tas-sahha generali tal-annimal u t-tratta-
ment xieraq gie restawrat kollu;

(c) il-process ulterjuri huwa klassifikat bhala “hafif”, “moderat”
jew “minghajr irkupru”; u

(d) huwa fkonformita mal-parir veterinarju b’kont mehud tal-
esperjenza tul il-hajja tal-annimal.

2. Fcirkostanzi specjali, b'deroga mill-punt (a) tal-paragrafu 1,
u wara ezami veterinarju tal-annimal, l-awtorita kompetenti,
tista’ tippermetti l-uzu ripetut ta’ annimal, sakemm l-annimal
ma jkunx intuza aktar minn darba fi process li jinvolvi ugigh
sever, skonfort jew tbatija ekwivalenti.

Artikolu 17
Tmiem tal-process

1. Process ghandu jitqies li jintemm meta ma jkunux ser isiru
aktar osservazzjonijiet ghal dak il-process jew, fir-rigward ta’
razez ta’ annimali godda genetikament modifikati, meta l-frich
ma jibqghux osservati jew mistennija jhossu wgigh, tbatija,
skonfort jew hsara dejjiema ekwivalenti ghal, jew aktar minn,
dik ikkawzata mill-introduzzjoni ta’ labra.
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2. Fit-tmiem ta’ process, decizjoni biex l-annimal jinzamm
haj ghandha tittiched minn veterinarju jew minn persuna
kompetenti ohra. Annimal ghandu jingatel meta xaktarx jibqa’
fugigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema moderata jew severa.

3. Meta annimal ikun ser jinzamm haj, ghandu jircievi I-kura
u z-zamma adatta ghall-istat tas-sahha tieghu.

Artikolu 18
Skambju ta’ organi u tessuti

L-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw, meta jkun adatt, l-is-
tabbiliment ta’ programmi ghall-iskambju ta’ organi u tessuti
tal-annimali maqtula.

Artikolu 19
Il-helsien tal-annimali jew it-tqeghid taghhom fi djar

L-Istati Membri jistghu jippermettu li annimali uzati jew
mahsuba li jintuzaw fi processi jitgieghdu lura fi djar, jew jint-
baghtu lura fabitat adatt jew sistema ta’ trobbija adatta ghall-
ispec¢i dment li jkunu sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) il-kondizzjoni ta’ sahhet l-annimali tkun tippermetti li jsir
hekk;

(b) ma jkun hemm l-ebda periklu ghas-sahha pubblika, is-sahha

tal-annimal jew l-ambjent; u

() ikunu ttichdu mizuri adatti biex jissalvagwardjaw it-tratta-
ment xieraq tal-annimal.

KAPITOLU IV
AWTORIZZAZZJONI
Taqsima 1
Rekwiziti ghal min irabbi, il-fornituri u l-utenti
Artikolu 20
Awtorizzazzjoni ta’ min irabbi, il-fornituri u l-utenti

1. L-stati Membri ghandhom jizguraw li dawk kollha li
jrabbu, il-fornituri u l-utenti huma awtorizzati minn u rregistrati
mal-awtorita kompetenti. Tali awtorizzazzjoni tista’ tinghata
ghal perijodu limitat.

Ghandha tinghata awtorizzazzjoni biss jekk min irabbi, il-
fornitur jew l-utent u l-istabbiliment tieghu ikun fkonformita
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

2. L-awtorizzazzjoni ghandha tispecifika l-persuna respon-
sabbli ghall-izgurar tal-konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva u l-persuna jew persuni msemmija fl-Artikolu 24(1)
u fl-Artikolu 25.

3. Ghandu jkun mehtieg it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ghal
kull bidla ta’ sinifikat fl-istruttura jew il-funzjoni ta stabbiliment
ta’ min irabbi, tal-fornitur jew tal-utent li tista’ taffettwa ne-
gattivament it-trattament xieraq tal-annimali.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorita kompe-
tenti tigi nnotifikata bi kwalunkwe tibdiliet tal-persuna jew
persuni msemmija fil-paragrafu 2.

Artikolu 21
Sospensjoni u rtirar tal-awtorizzazzjoni

1. Meta min irabbi, il-fornitur jew l-utent ma jibgax jikkon-
forma mar-rekwiziti stabbiliti fdin id-Direttiva, l-awtorita
kompetenti ghandha tiehu azzjoni adatta ta’ rimedju, jew tirrik-
jedi li tittiched tali azzjoni, jew tissospendi jew tirtira l-awto-
rizzazzjoni taghha.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, meta l-awtorizz-
azzjoni tkun giet sospiza jew irtirata, it-trattament xieraq tal-
annimali mizmumin fl-istabbiliment ma jintlagatx hazin.

Artikolu 22
Rekwiziti ghall-installazzjonijiet u t-taghmir

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-istabbilimenti
kollha ta’ min irabbi, ta’ fornitur jew ta’ utent ikollhom stall-
azzjonijiet u taghmir adatti ghall-ispeci ta’ annimali mizmuma
u, meta jitwettqu processi, ghat-twettiq tal-processi.

2. Id-disinn, il-kostruzzjoni u l-metodu tal-iffunzjonar tal-
istallazzjonijiet u t-taghmir imsemmijin fil-paragrafu 1
ghandhom jizguraw li l-processi jitwettqu b'mod kemm jista’
jkun effettiv, u jimmiraw li jiksbu rizultati affidabbli billi
juzaw l-izghar ghadd ta’ annimali u jikkawzaw l-inqas ugigh,
tbatija, skonfort jew hsara dejjiema.

3. Ghallfinijjiet tal-implimentazzjoni tal-paragrafi 1u 2, I-
Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm konformita
mar-rekwiziti rilevanti kif jinsabu fl-Anness IIL

Artikolu 23
Kompetenza tal-persunal
1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull min irabbi u

kull fornitur u utent ikollhom bizzejjed persunal fil-post.

2. Il-persunal ghandu jkollu livell adegwat ta” edukazzjoni u
tahrig qabel ma jwettaq kwalunkwe wahda mill-funzjonijiet li

gejjin:

(a) twettiq ta’ processi fuq annimalj;

(b) tfassil ta” processi u progetti;

(c) jiehu hsieb l-annimali; jew

(d) qtil ta’ annimali.

I-persuni li jwettqu Il-funzjonijiet imsemmijin fil-punt (b)
ghandhom ikunu r¢evew taghlim fdixxiplina xjentifika rilevanti

ghax-xoghol li qed jitwettaq u ghandu jkollhom konoxxenza
specifika dwar l-ispeci.

Il-persunal li jwettaq il-funzjonijiet imsemmija fil-punti (a), (c) u
(d) ghandu jigi sorveljat fit-twettiq tal-kompiti tieghu sakemm
ikun wera l-kompetenza rikjesta.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw, permezz ta’ awtorizzazz-
joni jew b'mezzi ohra, li r-rekwiziti stabbiliti fdan il-paragrafu
huma sodisfatti.
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3. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw, abbazi tal-
elementi mnizzlin fl-Anness VI, rekwiziti minimi fir-rigward
tal-edukazzjoni, it-tahrig u r-rekwiziti ghall-kisba, iz-zamma u
l-wiri tal-kompetenza mehtiega ghall-funzjonijiet imnizzlin fil-
paragrafu 2.

4. Linji gwida mhux vinkolanti fil-livell tal-Unjoni dwar ir-
rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 2 jistghu jigu adottati skont il-
procedura ta’ konsultazzjoni msemmija mal-Artikolu 56(2).

Artikolu 24
Rekwiziti specific¢i ghall-persunal

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull min irabbi, kull
fornitur u kull utent ikollhom persuna jew diversi persuni fuq il-
post li ghandhom:

(a) ikunu responsabbli biex jissorveljaw it-trattament xieraq u I-
kura tal-annimali fl-istabbiliment;

(b) jizguraw li l-persunal li jittratta mal-annimali jkollu access
ghall-informazzjoni specifika dwar l-ispe¢i mizmumin fl-
istabbiliment;

(c) ikunu responsabbli biex jizguraw li l-persunal ikun edukat
adegwatament, kompetenti u mharreg kontinwament u li
jkun sorveljat sakemm juri l-kompetenza rikjesta.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-persuni specifikati
fl-Artikolu 40(2)(b) ghandhom:

(a) jizguraw li kwalunkwe ugigh, tbatija, skonfort jew hsara
dejjiema bla bzonn i tigi ezercitata fuq annimali matul
process titwaqgaf;

(b) jizguraw li l-progetti jitwettqu fkonformita mal-awtorizzazz-
joni tal-progett jew, fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 42,
fkonformita ~ mal-applikazzjoni mibghuta lill-awtorita
kompetenti jew kwalunkwe decizjoni mehuda mill-awtorita
kompetenti u jizguraw li fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita, il-
mizuri adatti biex jirrettifikawha jittiehdu u jigu rregistrati.

Artikolu 25
Veterinarju mahtur

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull min irabbi, kull
fornitur u kull utent ikollu veterinarju mahtur b’kompetenza
fil-medicina laboratorja dwar l-annimali, jew espert kwalifikat
adatt meta jkun aktar adatt, li jinghatawlu doveri konsultattivi
fir-rigward tal-benessri u t-trattament tal-annimali.

Artikolu 26
Korp dwar it-trattament xieraq tal-annimali

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull min irabbi, kull
fornitur u kull utent jistabbilixxi korp dwar it-trattament xieraq
tal-annimali.

2. Il-korp dwar it-trattament xieraq tal-annimali ghandu jink-
ludi mill-anqas il-persuna jew persuni responsabbli ghat-tratta-
ment xieraq u l-kura tal-annimali u, fil-kaz ta’ utent, membru
xjentifiku. [l-korp dwar it-trattament xieraq tal-annimali ghandu

jircievi wkoll kontribut mill-veterinarju mahtur jew l-espert
imsemmi fl-Artikolu 25.

3. L-Istati Membri jistghu jippermettu li entitajiet zghar li
jrabbu kif ukoll fornituri u utenti zghar iwettqu l-kompiti stipu-
lati fl-Artikolu 27(1) b'mezzi ohra.

Artikolu 27
Kompiti tal-korp dwar it-trattament xieraq tal-annimali

1. Il-korp dwar it-trattament xieraq tal-annimali ghandu mill-
inqas iwettaq il-kompiti li gejjin:

(a) jaghti pariri lill-persunal li jichu hsieb l-annimali dwar kwist-
jonijiet relatati mat-trattament xieraq tal-annimali rigward 1-
akkwist, iz-zamma, il-kura u l-uzu taghhom;

(b) jaghti pariri lill-persunal dwar l-applikazzjoni tar-rekwizit
tas-sostituzzjoni, it-tnaqqis u l-irfinar, u Zzommu infurmat
bl-izviluppi teknici u xjentifici recenti rigward l-applikazzjo-
ni ta’ dak ir-rekwizit;

(c) jistabbilixxi u janalizza processi operazzjonali interni fir-
rigward tal-monitoragg, ir-rappurtar u s-segwitu fdak li
ghandu xjagsam mat-trattament xieraq tal-annimali
mizmumin jew uzati fl-istabbiliment;

(d) isegwi l-izvilupp u l-ezitu tal-progetti b’kont mehud tal-effett
fuq l-annimali uzati, u jidentifika u jaghti pariri rigward I-
elementi li jikkontribwixxu ghal aktar sostituzzjoni, tnaqgis
u rfinar; u

(e) jaghti pariri dwar skemi ghal tqeghid fi djar, inkluz is-so¢ja-
lizzazzjoni adatta tal-annimali li jkunu ser jitqieghdu fi djar.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-registri ta’
kwalunkwe parir moghti mill-korp dwar it-trattament xieraq
tal-annimali u  d-decizjonijiet mehudin rigward il-parir
jinzammu ghal mill-inqas tlett snin.

Fuq talba, ir-registri ghandhom isiru disponibbli ghall-awtorita
kompetenti.

Artikolu 28
Strategija ghat-tnissil tal-primati mhux umani

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li min irabbi primati mhux
umani jkollu strategija stabbilita biex izid il-proporzjon ta’ anni-
mali li jkunu l-wild ta’ primati mhux umani li jkunu gew imissla
fil-kaptivita.

Artikolu 29
Skema ghal tqeghid lura fi djar jew il-helsien tal-annimali

Meta I|-Istati Membri jippermetti t-tqeghid lura fi djar, min
irabbi, il-fornituri u l-utenti li minghandhom l-annimali huma
mahsuba li jitqieghdu lura fi djar ghandu jkollhom stabbilita
skema ta’ tqeghid lura fi djar li tizgura s-so¢jalizzazzjoni tal-
annimali li jitqieghdu lura fi djar. Fil-kaz ta’ annimali slavag,
meta jkun adatt, ghandu jkun hemm stabbilit programm ta’
riabilitazzjoni qabel ma jintbaghtu lura fl-abitat naturali
taghhom.
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Artikolu 30
Registri tal-annimali

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull min irabbi, kull
fornitur u kull utent izommu registri ta’ mill-anqas dan li gej:

(a) l-ghadd u l-ispeci tal-annimali mrobbija, akkwistati, forniti,
uzati fi processi, mehlusin jew imqeghdin lura fi djar;

(b) l-origini tal-annimali, inkluz jekk jigux mghammra ghall-uzu
fi processi;

(c) id-dati ta’ meta l-annimali jkunu gew akkwistati, forniti,
mehlusin jew imqieghda fi djar;

(d) minghand min l-annimali jigu akkwistati;
(e) l-isem u l-indirizz ta’ min jir¢ievi l-annimali;

(f) l-ghadd u l-ispec¢i tal-annimali li mietu jew inqatlu fkull
stabbiliment. Ghall-annimali li mietu, il-kawza tal-mewt
ghandha, meta maghrufa, tigi nnotata; u

(g) fil-kaz ta’ utenti, il-progetti li fihom l-annimali huma intu-
zati.

2. Ir-registri msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jinzammu
ghal mill-inqas hames snin u jsiru disponibbli ghall-awtorita
kompetenti fuq talba.

Artikolu 31
Informazzjoni dwar klieb, qtates u primati mhux umani

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull min irabbi, kull
fornitur u kull utent izommu l-informazzjoni li gejja dwar kull
kelb, qattus u primat mhux uman:

(a) l-identita;
(b) il-post u d-data tat-twelid, meta jkunu disponibbli;
(c) jekk trabbiex ghall-uzu fi processi; u

(d) fil-kaz ta’ primati mhux umani, jekk ikunx il-wild ta’ primati
mhux umani li trabbew fil-maghlug;

2. Kull kelb, gattus u primat mhux uman ghandu jkollu fajl
individwali bl-istorja tieghu, li jsegwi l-annimal sakemm
jinzamm ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva.

[I-fajl ghandu jigi stabbilit mat-twelid jew kemm jista® jkun
malajr wara u ghandu jkopri kull informazzjoni riproduttiva,
veterinarja u socjali rilevanti dwar l-annimal individwali u -
progetti li jintuza fihom.

3. L-informazzjoni msemmija fdan I-Artikolu ghandha
tinzamm ghal mill-ingas tliet snin wara li l-annimal imut jew

jitgieghed lura fdar, u meta tintalab ghandha ssir disponibbli
ghall-awtorita kompetenti.

Fil-kaz ta’ tqeghid lura fdar l-annimal ghandu jkollu mieghu
informazzjoni dwar kura veterinarja u socjali rilevanti mill-fajl
individwali tal-istorja tieghu msemmi fil-paragrafu 2.

Artikolu 32

Immarkar u identifikazzjoni ta’ klieb, qtates u primati
mhux umani

1. Kull kelb, gattus jew primat mhux uman ghandu jigi
pprovdut, mhux aktar tard miz-zmien tal-ftim, b’marka ta’ iden-
tifikazzjoni individwali permanenti bil-mod li jikkawza l-anqas

ugigh possibbli.

2. Meta kelb, qattus jew primat mhux uman jigi trasferit
minn xi hadd li jrabbi, fornitur jew utent wiched ghal ichor
gabel ma jinfatam, u ma jkunx prattiku li jigi mmarkat minn
gabel, ghandu jinzamm registru mir-ricevitur, li jispecifika
b'mod partikolari lill-omm, sakemm jigi mmarkat.

3. Meta kelb, qattus jew primat mhux uman li mhux
immarkat, li jkun infatam, jasal ghand xi hadd li jrabbi, fornitur
jew utent huwa ghandu jigi mmarkat b'mod permanenti mill-
aktar fis possibbli u bil-mod li jikkawza l-inqas ugigh possibbli.

4. Min irabbi, il-fornitur u l-utent ghandu jipprovdi, fuq talba
mill-awtorita kompetenti, ragunijiet ghalfejn l-annimal ma jkunx
immarkat.

Artikolu 33
Kura u Zamma

1. L-Istati Membri ghandhom, fdak li ghandu xjjagsam mal-
kura u z-zamma tal-annimali, jizguraw li:

(a) l-annimali kollha jkunu pprovduti b’post fejn jogoghdu,
ambjent, ikel, ilma u kura li huma adatti ghal sahhithom
u t-trattament xieraq taghhom;

(b) kwalunkwe restrizzjoni fuq kemm annimal jista’ jissodisfa 1-
htigijiet fizjologici u etologici tieghu ghandha tkun tinzamm
ghall-minimu possibbli;

(c) il-kondizzjonijiet ambjentali li fihom jitrabbew, jinzammu
jew jintuzaw l-annimali ghandhom jigu kkontrollati kuljum;

(d) ikun hemm arrangamenti sabiex jizguraw li kull meta jinstab
xi difett jew ugigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema li
tista’ tigi evitata, din tigi eliminata malajr kemm jista’ jkun; u

(¢) l-annimali huma ttrasportati taht kondizzjonijiet adatti.

2. Ghall-iskopijiet tal-paragrafu 1, I-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-istandards tal-kura u ta’ zamma mnizzlin fl-
Anness III jigu applikati mid-dati previsti fih.
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3. L-Istati Membri jistghu jippermettu ezenzjonijiet mir-
rekwiziti tal-paragrafi 1(a) jew tal-paragrafu 2 ghal ragunijiet
xjentifici, ta’ trattament xieraq tal-annimali jew ta’ sahhet I-
annimal.

Taqsima 2
Spezzjonijiet
Artikolu 34
Spezzjonijiet mill-Istat Membru

1. L-stati Membri ghandhom jizguraw 1i l-awtoritajiet
kompetenti jwettqu spezzjonijiet regolari ta’ kull min irabbi,
kull fornitur u kull utent, inkluzi l-istabbilimenti taghhom,
sabiex jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Di-
rettiva.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tadatta l-frekwenza tal-
ispezzjonijiet abbazi ta’ analizi tar-riskju ghal kull stabbiliment,
b’kont mehud ta’:

(a) l-ghadd u l-ispeci ta’ annimali fil-post;

(b) ir-rekord tal-konformitd mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva ta’
min irabbi, il-fornitur jew l-utent;

(c) l-ghadd u t-tipi ta’ progetti mwettqa mill-utenti ikkoncernat;
u

(d) kwalunkwe informazzjoni li tista’ tindika nuqqas ta’ konfor-
mita.

3. L-ispezzjonijiet ghandhom jitwettqu fuq mill-anqas terz
tal-utenti kull sena fkonformita mal-analizi tar-riskju msemmija
fil-paragrafu 2. Madanakollu, min irabbi, I-fornituri u l-utenti ta’
primati mhux umani ghandhom jigu spezzjonati mill-angas
darba fsena.

4. Proporzjon adatt tal-ispezzjonijiet ghandu jitwettaq
minghajr avviz minn qabel.

5. Ghandhom jinzammu registri ghall-ispezzjonijiet kollha,
mill-inqas ghal hames snin.

Artikolu 35
Kontrolli tal-ispezzjonijiet tal-Istat Membru

1. I-Kummissjoni ghandha, meta jkun hemm raguni debita
ghal thassib, waqt li tichu kont inter alia tal-proporzjon ta’
spezzjonijiet imwettqa minghajr avviz minn qabel, taghmel
kontrolli fuq l-infrastruttura u l-operazzjoni tal-ispezzjonijiet
nazzjonali fl-Istati Membri.

2. L-Istat Membru li fit-territorju tieghu jkun qed isir il-
kontroll imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jaghti l-assistenza
kollha li hemm bzonn lill-esperti tal-Kummissjoni biex iwettqu
dmirijiethom. [-Kummissjoni ghandha tavza lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru koncerant bir-rizultati tal-kontroll.

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru koncernat
ghandha tichu l-mizuri biex ir-rizultati tal-kontroll imsemmi
fil-paragrafu 1 jigu kkunsidrati.

Taqsima 3
Rekwiziti ghal progetti
Artikolu 36
Awtorizzazzjoni tal-progetti

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 42, I-Istati Membri
ghandhom jizguraw li progetti ma jitwettqux minghajr l-awto-
rizzazzjoni minn qabel mill-awtorita kompetenti u li progetti
jitwettqu fkonformita mal-awtorizzazzjoni jew, fil-kazijiet
imsemmija fl-Artikolu 42, fkonformita mal-applikazzjoni
mibghuta lill-awtorita kompetenti jew kwalunkwe decizjoni
mill-awtorita kompetenti.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ebda progett ma
jitwettaq sakemm ma jkunx ircieva evalwazzjoni favorevoli tal-
progett mill-awtorita kompetenti fkonformita mal-Artikolu 38.
Artikolu 37
Talba ghall-awtorizzazzjoni tal-progett

1. L-stati Membri ghandhom jizguraw li tigi pprezentata
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-progett mill-utent jew
mill-persuna  responsabbli  ghall-progett.  L-applikazzjoni
ghandha tinkludi mill-inqas dan li gej:

(a) il-proposta tal-progett;
(b) sommarju mhux tekniku tal-progett; u
(c) informazzjoni dwar l-elementi stipulati fl-Anness VIL

2. L-Istati Membri jistghu jirrinunzjaw ghar-rekwizit fil-
paragrafu 1(b) ghal progetti msemmijin fl-Artikolu 42(1).
Artikolu 38
Evalwazzjoni tal-progett

1. L-evalwazzjoni tal-progett ghandha titwettaq bi grad ta’
dettall adatt ghat-tip ta’ progett u ghandha tivverifika li I-progett
jissodisfa l-kriterji li gejjin:

(a) il-progett hu ggustifikat minn perspettiva xjentifika jew
edukattiva jew rikjest mil-ligi;

(b) l-ghanijiet tal-progett jiggustifikaw l-uzu tal-annimali; u

(¢) il-progett huwa mfassal b'mod li jippermetti li l-processi
jitwettqu bil-manjiera l-iktar umana u bl-akbar rispett
ghall-ambjent possibbli.

2. L-evalwazzjoni tal-progett ghandha tikkonsisti b'mod
partikolari minn dan li gej:

(a) evalwazzjoni tal-ghanijiet tal-progett, il-benefic¢ji xjentifici
mistennija u l-valur edukattiv;

(b) valutazzjoni tal-konformita tal-progett mar-rekwizit tas-
sostituzzjoni, it-tnaqqis u r-raffinament;

(c) valutazzjoni u assenjazzjoni tal-klassifikazzjoni tas-severita
tal-processi;



20.10.2010

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 27647

(d) analizi tal-hsara mqabbla mal-benefic¢ju tal-progett, li tivva-
luta jekk il-hsara lill-annimali ftermini ta’ tbatija, ugigh u
skonfort hix gustifikata bl-ezitu mistenni, b’kont mehud tal-
konsiderazzjonijiet etici, u tista’ fl-ahhar nett tkun ta’ bene-
ficcju ghall-bnedmin, l-annimali jew l-ambjent;

(e) valutazzjoni ta’ kwalunkwe gustifikazzjoni msemmija fl-Arti-
koli 6 sa 12, 14, 16u 33; u

(f) determinazzjoni dwar jekk u meta l-progett jistax jigi
vvalutat b'mod retrospettiv.

3. L-awtorita kompetenti li twettaq l-evalwazzjoni tal-progett
ghandha tikkunsidra kompetenza b'mod partikolari fl-ogsma li

gejjin:

(@) logsma ta’ uzu xjentifiku li l-annimali ser jintuzaw
ghalihom inkluzi s-sostituzzjoni, it-tnaqqis u l-irfinar fl-
ogsma rispettivi;

(b) id-disinn sperimentali, u fejn xieraq, bl-istatistika;

(c) prattika veterinarja fix-xjenza tal-annimali li jintuzaw fil-
laboratorju jew, fejn xieraq, prattika veterinarja fuq l-anni-
mali slavag;

(d) tghammir u kura tal-annimali, frelazzjoni mal-ispeci
mahsuba li jintuzaw.

4. Il-process ta’ evalwazzjoni tal-process ghandu jkun traspa-
renti.

Soggett ghall-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali u Il-infor-
mazzjoni kunfidenzjali, l-evalwazzjoni tal-progett ghandha ssir
b'mod imparzjali u tista’ tinkludi l-opinjoni ta’ partijiet indipen-
denti.

Artikolu 39
Valutazzjoni retrospettiva

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li meta tigi ddetermi-
nata fkonformita mal-Artikolu 38(2)(f), il-valutazzjoni retrospet-
tiva ghandha titwettaq mill-awtorita kompetenti li ghandha,
abbazi tad-dokumentazzjoni mehtiega pprezentata mill-utent,
tevalwa dan li gej:

(a) jekk intlahqux l-ghanijiet tal-progett;

(b) il-hsara kkawzata lill-annimali, inkluz l-ghadd u l-ispecijiet
ta’ annimali uzati u s-severita tal-processi; u

(c) l-elementi li jistghu jikkontribwixxu ghal implimentazzjoni
aqwa tar-rekwizit tas-sostituzzjoni, it-tnaqqis u r-raffina-
ment.

2. Il-progetti kollha li juzaw primati mhux umani u progetti
li jinvolvu processi klassifikati bhala “severi” inkluz dawk
imsemmija fl-Artikolu 15(2), ghandhom ikunu soggetti ghal
valutazzjoni retrospettiva.

3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2 u b'deroga mill-
Artikolu 38(2)(f) I-Istati Membri jistghu jezentaw lill-progetti li

jinvolvu biss processi kklassifikati bhala “hafif’ jew “minghajr
irkupru” mir-rekwizit ghal valutazzjoni retrospettiva.

Artikolu 40
Ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ progetti

1. L-awtorizzazzjoni ta’ progett ghandha tkun limitata ghal
processi li kienu suggetti ghal

(a) evalwazzjoni tal-progett; u

(b) il-klassifikazzjonijiet tas-severita assenjati ghal dawk il-
processi.

2. L-awtorizzazzjoni tal-progett ghandha tispecifika dan li
gej:

(a) l-utent li jwettaq il-progett;

(b) il-persuni responsabbli ghall-implimentazzjoni generali tal-
progett u l-konformita taghha mal-awtorizzazzjoni tal-
progett;

(c) l-istabbilimenti li fihom ser jitwettaq il-progett, meta appli-
kabbli; u

(d) kwalunkwe kondizzjoni specifika li ssegwi l-evalwazzjoni
tal-progett, inkluz jekk u meta l-progett ghandux jigi
vvalutat b'mod retrospettiv.

3. L-awtorizzazzjonijiet ta’ progetti ghandhom jinghataw
ghal perijodu ta’ mhux aktar minn hames snin.

4. L-Istati Membri jistghu jippermettu l-awtorizzazzjoni ta’
progetti generici multipli mwettqa mill-istess utent jekk tali
progetti jkunu jridu jissodisfaw rekwiziti regolatorji jew jekk
dawk il-progetti juzaw annimali ghall-finijiet ta’ produzzjoni
jew skopijiet dijanjosti¢i b’'metodi stabbiliti.

Artikolu 41
Decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-decizjoni dwar -
awtorizzazzjoni, tittiched u tigi kkomunikata lill-applikant
l-applikazzjoni shiha u korretta. Dan il-perijodu ghandu jinkludi
l-evalwazzjoni tal-progett.

2. Meta ggustifikat bil-kumplessita jew in-natura multidixxi-
plinari tal-progett, l-awtorita kompetenti tista’ testendi l-perijodu
msemmi fil-paragrafu 1 darba, b’perijodu addizzjonali li ma
jeccedix il-15-il jum ta’ hidma. L-estensjoni u kemm iddum
ghandha tkun debitament motivata u ghandha tigi notifikata
lill-applikant qabel ma jiskadi l-perijjodu msemmi fil-paragrafu 1.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirrikonoxxu lill-
applikant l-applikazzjonijiet kollha ghal awtorizzazzjoni mill-
aktar fis possibbli, u ghandhom jindikaw il-perijjodu msemmi
fil-paragrafu 1 li fih id-dec¢izjoni tkun sejra tittiched.
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4. Fil-kaz ta’ applikazzjoni mhux kompluta jew inkorretta, 1-
awtorita kompetenti ghandha, mill-aktar fis possibbli, tinforma
lill-appikant bil-htiega li jipprovdi xi dokumenti supplimentari u
dwar kwalunkwe effetti possibbli fuq il-perijodu ta’ zmien appli-
kabbli.

Artikolu 42
Proc¢edura amministrattiva ssimplifikata

1. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jintroducu procedura
amministrattiva ssimplifikata ghal progetti li fihom processi
kklassifikati bhala “minghajr irkupru”, “hfief” jew “moderati” u
ghal dawk li ma jaghmlux uzu minn primati mhux umani, li
huma mehtiega sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti regolatorji, jew
dawk i juzaw annimali ghal skopijiet ta’ produzzjoni jew djan-
josti¢i b’'metodi stabbiliti.

2. Meta jintroducu procedura amministrattiv ssimplifikata, 1-
Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu sodisfatti d-dispozizz-
jonijiet li gejjin:

elementi

(a) l-applikazzjoni  tispecifika msemmija  fl-

Artikolu 40(2)(a), (b) u (c).

(b) jitwettaq progett tal-evalwazzjoni fkonformita mal-Arti-
kolu 38; u

(¢) li I-perijodu msemmij fl-Artikolu 41(1) ma jingabizx.

3. Jekk progett jinbidel b'tali mod li jista jkollu impatt
negattiv fuq it-trattament xieraq tal-annimali, l-Istati Membri
ghandhom jitolbu evalwazzjoni tal-progett ulterjuri bezitu favo-
revoli.

4. L-Artikoli 40(3) u (4), l-Artikolu 41(3) u l-Artikolu 44(3)
sa (5) ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghal progetti li
jithallew jigu mwettga fkonformita ma’ dan l-Artikolu.

Artikolu 43
Sommarji mhux teknici tal-progetti

1. Soggett ghall-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali u I-
informazzjoni kunfidenzjali, is-sommarju mhux tekniku tal-
progett ghandu jipprovdi dan li gej:

(a) informazzjoni dwar l-ghanijiet tal-progett, inkluz il-hsara u
I-benefic¢ji previsti u l-ghadd u t-tipi ta’ annimali li ser
jintuzaw;

(b) prova tal-konformita mar-rekwizit tas-sostituzzjoni, it-
tnaqqis u r-raffinament.

Is-sommarju mhux tekniku tal-progett ghandu jkun anonimu u
ghandu jkun fih lismijiet u l-indirizzi tal-utent u l-persunal

tieghu.

2. L-stati Membri jistghu jirrikjedu li s-sommarju mhux
tekniku tal-progett jispecifika jekk progett ghandiex issirlu valu-
tazzjoni retrospettiva u sa meta. Ftali kaz, l-Istati Membri
ghandhom jizguraw li s-sommarju mhux tekniku tal-progett
jigi aggornat bir-rizultati ta’ kwalunkwe valutazzjoni retros-
pettiva.

3. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw is-sommarji
mhux teknici tal-progetti awtorizzati u kwalunkwe aggornament
ghalihom.

Artikolu 44

Emendar, tigdid jew irtirar ta’ awtorizzazzjonijiet ta’
progetti

1. L-stati Membri ghandhom jizguraw li tkun mehtiega
emenda jew tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ progett ghal kull
bidla tal-progett li jista’ jkollha impatt negattiv fuq it-trattament
xieraq tal-annimali.

2. Kull emenda jew tigdid ta’ awtorizzazzjoni ta’ progett
ghandha tkun soggetta ghal ezitu ichor favorevoli tal-eval-
wazzjoni tal-progett.

3. Meta l-progett ma jitwettagx b’konformita mal-awtorizz-
azzjoni tieghu, l-awtorita kompetenti tista’ tirtira din l-awtorizz-
azzjoni tal-progett.

4. Meta tigi rtirata l-awtorizzazzjoni ta’ progett, it-trattament
xieraq tal-annimali uzati jew intenzjonati li jintuzaw fil-progett
ma ghandux jintlagat hazin.

5. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu u jippubblikaw
kondizzjonijiet ghall-emendar u t-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet
ta’ progetti.

Artikolu 45
Dokumentazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dokumentazzjoni
rilevanti kollha, inkluz l-awtorizzazzjonijiet tal-progett u r-
rizultat tal-evalwazzjoni tal-progett jinzammu ghall-anqas tliet
snin mill-iskadenza tad-data tal-awtorizzazzjoni tal-progett jew
mill-iskadenza tal-perijodu msemmi fl-Artikolu 41(1) u ghandha
tkun disponibbli ghall-awtorita kompetenti.

2. Bla hsara ghall-paragrafu 1, id-dokumentazzjoni ghal
progetti li jkollha ssirilhom valutazzjoni retrospettiva ghandha
tinzamm sakemm titlesta l-valutazzjoni retrospettiva.

KAPITOLU V
EVITAR TA’ DUPLIKAZZJONI U APPROCCI ALTERNATTIVI
Artikolu 46
Evitar ta’ duplikazzjoni ta’ processi

Kull Stat Membru ghandu jaccetta data minn Stati Membri ohra
li hi ggenerata minn processi rikonoxxuti mil-legislazzjoni tal-
Unjoni, sakemm ma jkunx mehtieg li jitwettqu aktar processi
rigward dik id-data ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, is-siku-
rezza jew l-ambjent.

Artikolu 47
Approcéi alternattivi

1. I-Kummissjoni u Il-Istati Membri ghandhom jikkontrib-
wixxu ghall-izvilupp u l-validazzjoni ta’ approcci alternattivi li
jkunu jistghu jipprovdu l-istess livell jew livelli ahjar ta’ infor-
mazzjoni bhal dawk li jinkisbu fi processi fejn jintuzaw l-anni-
mali, izda li jinvolvu l-uzu ta’ inqas annimali jew tal-ebda
annimal jew li jinkludu processi li jikkawzaw inqas ugigh, u
huma ghandhom jiehdu dawk il-passi li jikkunsidraw xierqa
sabiex jinkuraggixxu r-ricerka fdan il-qasam.
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2. L-Istati Membri ghandhom jassistu lill-Kummissjoni biex
tidentifika u tinnomina laboratorji spe¢jalizzati u kkwalifikati
adatti biex iwettqu tali studji ta’ validazzjoni.

3. Wara li tikkonsulta lill-Istati Membri, il-Kummissjoni
ghandha tistabbilixxi I-prijoritajiet ghal dawk l-istudji ta’ vali-
dazzjoni u tqassam il-kompiti bejn il-laboratorji ghat-twettiq
ta’ dawk l-istudj.

4. L-Istati Membri ghandhom, fil-livell nazzjonali, jizguraw il-
promozzjoni ta’ approcci alternattivi u t-tixrid tal-informazzjoni
dwarhom.

5. L-Istati Membri ghandhom jinnominaw punt ta’ kuntatt
uniku biex jaghti parir ir-rilevanza regolatorja u l-adagwatezza
ta’ approcci alternattivi proposti ghall-validazzjoni.

6.  I-Kummissjoni ghandha twettaq azzjoni adatta bil-hsieb li
tikseb gharfien internazzjonali tal-approcci alternattivi vvalidati
fl-Unjoni.

Artikolu 48
Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni

1. Il-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni u d-dmirijiet u I-
kompiti tieghu ghandhom ikunu dawk imsemmijin fl-
Anness VIL

2. Il-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni jista’ jigbor hlas ghas-
servizzi li jipprovdi i ma jikkontribwixxux direttament ghal
aktar progress fis-sostituzzjoni, it-tnaqqis u l-irfinar.

3. Irregoli dettaljati mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-
paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu u I-Anness VII jistghu jigu adottati
fkonformita mal-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 56(3).

Artikolu 49

Kumitat nazzjonali ghall-protezzjoni ta’ annimali uzati ghal
skopijiet xjentifici

1. Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi kumitat nazzjonali
ghall-protezzjoni ta’ annimali uzati ghal skopijiet xjentifici.
Huwa ghandu jaghti parir lill-awtoritajiet kompetenti u korpi
dwar it-trattament xieraq tal-annimali fmaterji li jittrattaw I-
akkwist, it-tnissil, iz-zamma, il-kura u l-uzu ta’ annimali fi
processi u jizgura l-kondivizjoni tal-ahjar prattiki.

2. Il-kumitati nazzjonali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jiskambjaw informazzjoni dwar l-operat ta” korpi dwar it-tratta-
ment xieraq tal-annimali u evalwazzjoni ta’ progett u jikkondi-
vidu l-ahjar prattiki fi hdan 1-Unjoni.

KAPITOLU VI
DISPOZIZZ]ONHIET FINALI
Artikolu 50

Adattament tal-annessi ghall-progress tekniku

Sabiex tassifura li d-dispozizzjonijet tal-Annessi I u III sa VIII
jirriflettu l-istat tal-progress tekniku u xjentifiku, bit-tehid fkon-
siderazzjoni tal-esperjenza miksuba fl-implimentazzjoni ta’ din
id-Direttiva, b'mod partikolari permezz tar-rappurtar imsemmi
fl-Artikolu 54(1), il-Kummissjoni tista’ tadotta, permezz ta’ atti

delegati skont 1-Artikolu 51 u soggett ghall-kondizzjonijiet stab-
biliti fl-Artikoli 52 u 53, modifikazzjonijiet ghal dawk l-Annessi,
bl-ec¢ezzjoni tad-dispozizzjonijiet tat-Taqsimiet I u II tal-
Anness VIII. Id-dati msemmija fit-Taqsima B tal-Anness III
m’'ghandhomx jigu mmexxija 1 quddiem. Meta tkun qed tadotta
tali atti delegati, il-Kummissjoni ghandha tagixxi skont id-dispo-
zizzjonijiet relevanti ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 51
L-ezercizzju tad-delega

1. Is-setghat sabiex jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-
Artikolu 50 ghandhom jigu konferiti fuq il-Kummissjoni ghal
perijodu ta’ tmien snin li jibda fid-9 ta’ Novembru 2010. II-
Kummissjoni ghandha taghmel rapport rigward is-setghat dele-
gati mhux aktar tard minn 12-il xahar qabel it-tmiem tal-peri-
jodu ta’ tmien snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi awtoma-
tikament estiza ghal perjjodi tal-istess dewmien, sakemm il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jirrevokawhiex skont I-
Artikolu 52.

2. Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnoti-
fika simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

3. Is-seghat sabiex tadotta atti delegati huma konferiti lill-
Kummissjoni ~ suggetti  ghall-kondizzjonijiet ~ stabbiliti ~ fI-
Artikoli 52 u 53.

Artikolu 52
Ir-revoka tad-delega

1. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 50 tista’ tigi
revokata mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tibda procedura interna sabiex tiddeciedi
jekk tirrevokax id-delega tas-setghat ghandha taghmel hilitha
biex tinforma lill-istituzzjoni l-ohra u lill-Kummissjoni fi
zmien ragonevoli qabel ma tittieched id-decizjoni finali, u tindika
s-setghat delegati li jistghu ikunu suggetti ghal revoka u r-ragun-
jijiet possibbli ghal revoka.

3. Id-decizjoni tar-revoka ghandha twassal ghat-tmiem tad-
delega tas-setghat imsemmija fdik id-decizjoni. Hija ghandha
tichu effett immedjatament jew fdata aktar tard specifikata
fiha. Hija ma ghandiex taffettwa l-validita tal-atti delegati li
jkunu digd fis-sehh. Hija ghandha tigi ppubblikata fil-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 53
Objezzjonijiet ghall-atti delegati

1. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw
ghall-att delegat fi Zmien perijodu ta’ xahrejn mid-data tan-noti-
fika.

Fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill dak il-
perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn.

2. Jekk, meta jiskadi dak il-perijodu, la l-Parlament Ewropew
u lanqas il-Kunsill ma jkunu oggezzjonaw ghall-att delegat, dan
ghandu jigi ppubblikat £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea u
jidhol fis-sehh fid-data ddikjarat fih.
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L-att delegat jista’ jigi ppubblikat f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea u jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza ta’ dak il-perijodu,
jekk il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu informaw it-tnejn li
huma lill-Kummissjoni bl-intenzjoni taghhom li ma jqajmux
objezzjonijiet.

3. Jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghal att delegat adottat, dan ma ghandux jidhol fis-sehh. L-
istituzzjoni li toggezzjona ghandha taghti r-ragunijiet ghall-
objezzjoni tal-att delegat.

Artikolu 54
Rappurtar

1. L-Istati Membri ghandhom sal-10 ta’ Novembru 2018, u
kull hames snin wara, jibaghtu lill-Kummissjoni l-informazzjoni
dwar l-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva u b'mod partikolari
l-Artikoli 10(1), 26, 28, 34, 38, 39, 43 u 46.

2. Kull sena, I-Istati Membri ghandhom jigbru u jippubblikaw
informazzjoni statisttka dwar l-uzu ta’ annimali fi processi,
inkluz informazzjoni dwar is-severita vera tal-processi u dwar
l-origini u l-ispecijiet ta’ primati mhux umani uzati fil-processi.

L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw din l-informazzjoni
statistika lill-Kummissjoni sal-10 ta’ Novembru 2015 u kull
sena wara.

3. L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw kull sena infor-
mazzjoni dettaljata dwar l-ezenzjonijiet moghtija taht I-
Artikolu 6(4)(a) lill-Kummissjoni.

4. I-Kummissjoni ghandha sal-10 ta’ Mejju 2012 tistabbilixxi
format komuni ghall-prezentazzjoni tal-informazzjoni m-
semmija fil-paragrafi 1, 2u 2 ta’ dan l-Artikolu fkonformita
mal-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 56(3).

Artikolu 55
Klawsoli ta’ salvagwardja

1. Meta Stat Membru jkollu ragunijiet xjentifikament gustifi-
kabbli sabiex jemmen li huwa essenzjali l-uzu ta’ primati mhux
umani ghall-iskopijiet imsemmija fl-Artikolu 8(1)(@)(i)) fir-
rigward ta’ bnedmin, imma meta l-uzu taghhom ma jsirx bil-
hsieb tal-evitar, il-prevenzjoni, id-dijanjozi jew it-trattament ta’
kondizzjonijiet klini¢i debilitanti jew li potenzjalment igieghdu
hajjet il-bniedem fil-periklu, huwa jista’ jadotta mizura provi-
zorja li tippermetti tali uzu, bil-kondizzjoni li I-ghan ma jistax
jinkiseb bl-uzu ta’ specijiet ohra barra minn primati mhux
umani.

2. Meta Stat Membru jkollu ragunijiet gustifikabbli biex
jemmen li hija mehtiega azzjoni ghall-preservazzjoni tal-ispeci
jew fkaz ta’ tfagqigh mhux mistenni ta’ kondizzjoni klinika
debilitanti jew li tipperikola l-hajja fil-kaz tal-bnedmin, huwa
jista’ jadotta mizura provizorja li tippermetti l-uzu ta’ xadini
kbar fi processi li jkollhom wiched mill-iskopijiet imsemmijin
fil-punti (b)(i), (c) jew (e); sakemm I-ghan tal-process ma jkunx
jista’ jinkiseb bl-uzu ta’ specijiet ohra ghajr dik tax-xadini kbar

jew bl-uzu ta’ metodi alternattivi. Madankollu, ir-referenza ghall-
Artikolu 5(b)(i) m’'ghandhiex tinftichem li tinkludi r-referenza
ghall-annimali u l-pjanti.

3. Fejn, ghal ragunijiet xjentifikament gustifikabbli u eccez-
zjonali Stat Membru jqis li huwa mehtieg li jigi permess l-uzu
ta’ process li jinvolvi ugigh kbir, tbatija jew skonfort li x'aktarx
idum zmien twil u ma jistax jittaffa, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 15(2), huwa jista’ jadotta mizura provizorja li tippermetti
tali process. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li ma jipper-
mettux l-uzu ta’ primati mhux umani ftali processi.

4. Stat Membru li jkun adotta mizura provizorja skont il-
paragrafu 1, 2 jew 3 ghandu jinforma immedjatament lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b’dan, filwaqt li jaghti
r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u jressaq il-provi tas-sit-
wazzjoni kif deskritt fil-paragrafi 1, 2 u 3 li fugha hija bbazata
I-mizura provvizorja.

[I-Kummissjoni ghandha tressaq il-kaz quddiem il-Kumitat
imsemmi fl-Artikolu 56(1) fi zmien 30 jum minn meta tigi
ricevuta l-informazzjoni mill-Istat Membru u ghandha, fkonfor-
mita mal-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 56(3) jew:

(a) tawtorizza l-mizura provvizorja ghal perjodu ta’ zmien
definit fid-decizjoni; jew

(b) tirrikjedi lill-Istat Membru jirrevoka l-mizura provizorja.

Artikolu 56
Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw l-Artikoli 3 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, brigward
ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kuside-
razzjoni ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

II-perjodu stabbilit fl-Artikolu 5 (6) tad-Decizjoni 1999/468KE
ghandu jkun iffissat ghal tliet xhur.

Artikolu 57
Rapport tal-Kummissjoni

1. Sal-10 ta’ Novembru 2019 seba’ u kull hames snin wara,
il-Kummissjoni ghandha, abbazi tal-informazzjoni li tircievi
mill-Istati Membri skont l-Artikolu 54(1), tipprezenta rapport
dwar l-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

2. Sal-10 ta’ Novembru 2019 u kull tliet snin wara, il-
Kummissjoni ghandha, abbazi tal-informazzjoni statistika li 1-
Istati Membri jipprezentaw skont l-Artikolu 54(2), tipprezenta
rapport sommarju dwar dik l-informazzjoni lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.
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Artikolu 58

Revizjoni
[I-Kummissjoni ghandha tirrevedi din id-Direttiva sal-10 ta’
Novembru 2017, bkonsiderazzjoni ghall-progress li jkun sar
fl-izvilupp ta’ metodi alternattivi li ma jinkludux l-uzu ta’ anni-

mali, u b'mod partikolari ta’ primati mhux umani, u ghandha
tipproponi l-emendi li jidhrilha jkunu xierqa.

[I-Kummissjoni ghandha, fejn adatt, u fkonsultazzjoni mal-Istati
Membri u l-partijiet interessati, twettaq revizjonijiet perijodici
tematici tas-sostituzzjoni, it-tnaqqis u r-raffinament tal-uzu ta’
annimali fi processi, filwaqt li taghti attenzjoni specifika ghall-
primati mhux umani, zviluppi teknologici, u gharfien xjentifiku
¢did u dwar it-trattament xieraq tal-annimali.

Artikolu 59
Awtoritajiet kompetenti

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar l-awtorita jew l-awtorita-
jiet kompetenti tieghu li jkunu responsabbli ghall-implimentazz-
joni ta’ din id-Direttiva.

Ghall-implimentazzjoni tal-kompiti specifici stabbiliti fdin id-
Direttiva, |-Istati Membri ma jistghux jahtru korpi li ma jkunux
awtoritajiet pubblici hlief jekk ikun hemm prova li l-korp:

(a) ghandu l-kompetenza u Il-infrastruttura mehtiega biex
iwettaq il-kompiti; u

(b) huwa hieles minn kull konflitt ta’ interessi rigward it-twettiq
tal-kompiti.

Dawn l-entitajiet mahtura ghandhom jitqiesu bhala awtoritajiet
kompetenti ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva.

2. Kull Stat Membru ghandu jikkomunika d-dettalji ta’ awto-
rita nazzjonali, li sservi bhala punt ta’ kuntatt ghall-iskopijiet ta’
din id-Direttiva, lill-Kummissjoni sal-10 ta’ Frar 2011 kif ukoll
kwalunkwe aggornaemnt ghal tali data.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel pubblika l-lista ta’ dawn il-
punti ta’ kuntatt.

Artikolu 60
Pieni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-pieni
applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali adottati
skont din id-Direttiva u ghandhom jiehdu l-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw li jigu implimentati. Il-pieni pprovduti
jridu jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri
ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawk id-dispozizzjo-
nijiet sal-10 ta’ Frar 2013 u ghandhom jinnotifikaw lill-
Kummissjoni minghajr dewmien bi kwalunkwe emenda susse-
gwenti li taffettwahom.

Artikolu 61

Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sal-
10 ta’ Novembru 2012, il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizz-

jonijiet amministrattivi necessarji biex jikkonformaw ma’ din id-
Direttiva. Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw lill-
Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet.

Ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’ Jannar
2013

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew
ghandhom ikunu akkumpanjati b'din ir-referenza fl-okkazjoni
tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-metodu li bih ghandha

ssir tali referenza ghandu jigi stabbilit mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 62
Revoka

1. Id-Direttiva 86/609/KEE hi rrevokata beffett mill-1 ta’
Jannar 2013 bl-eccezzjoni tal-Artikolu 13 1i ghandu jkun
revokat beffett mill-10 ta’ Mejju 2013.

2. Ir-referenzi ghad-Direttiva revokata ghandhom jigu inter-
pretati bhala referenzi ghal din id-Direttiva.

Artikolu 63
Emenda tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009

I-punt (a)(iv) tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru
1069/2009 huwa sostitwit b'dan ligej:

“(iv) annimali uzati fi process jew processi ddefiniti fl-Arti-
kolu 3 tad-Direttiva 2010/63/UE tat-22 ta’ Settembru
2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali uzati ghal skopi-
jiet xjentifici (¥), fkazijiet fejn l-awtorita kompetenti
tiddeciedi li dawk l-annimali jew xi partijiet minn
gisimhom ghandhom il-potenzjal li jikkawzaw riskiji
tas-sahha serji ghall-bnedmin jew ghal annimali ohra,
brizultat ta’ dawk il-process(i) minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu ~ 3(2)  tar-Regolament  (KE) Nru
1831/2003;

(* GU L 276, 20.10.2010, p. 33

Artikolu 64
Dispozizzjonijiet transitorji
1. L-Istati Membri m'ghandhomx japplikaw il-ligijiet, regola-
menti u dispozizzjonijiet amministrattivi adottati fkonformita
mal-Artikoli 36 sa 45 ghal progetti li gew approvati qabel I-

1 ta’ Jannar 2013 u li t-tul taghhom ma jestendix lil hinn mill-
1 ta’ Jannar 2018.

2. I-progetti li gew approvati qabel I-1 ta’ Jannar 2013 u li t-
tul taghhom jestendi lil hinn mill-1 ta’ Jannar 2018 ghandhom
jiksbu l-awtorizzazzjoni tal-progett sal-1 ta’ Jannar 2018.
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Artikolu 65
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 66
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu, it-22 ta’ Settembru 2010.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President II-President
J. BUZEK O. CHASTEL
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ANNESS 1

LISTA TA’ ANNIMALI MSEMMIJIN FL-ARTIKOLU 10

1. Gurdien (Mus musculus)
2. Far (Rattus norvegicus)

3. Fenek tal-Indi (Cavia porcellus)

4. Hamster tas-Sirja (dehbi) (Mesocricetus auratus)

5. Hamster tac-Cina (Cricetulus griseus)

6. Gerbill tal-Mongolja (Meriones unguiculatus)

7. Fenek (Oryctolagus cuniculus)
8. Kelb (Canis familiaris)

9. Qattus (Felis catus)

10. L-ispecijiet kollha ta’ primati mhux umani

11. Zring (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

12. Huta zebra (Danio rerio)

ANNESS 11

LISTA TA’ PRIMATI MHUX UMANI U DATI MSEMMIJIN FIT-TIENI SUBPARAGRAFU TAL-ARTIKOLU 10(1)

Speci

Dati

Marmosett (Callithrix jacchus)

1 ta’ Jannar 2013

Xadina Cynomolgus (Macaca fascicularis)

5 snin wara l-pubblikazzjoni tal-istudju ta’ fattibbilta
msemmi fl-Artikolu 10(1), ir-raba’ subparagrafu, dment li
l-istudju ma jirrakkomandax perijodu estiz

Xadina Rhesus (Macaca mulatta)

5 snin wara l-pubblikazzjoni tal-istudju ta’ fattibbilta
msemmi fl-Artikolu 10(1), ir-raba’ subparagrafu, dment li
l-istudju ma jirrakkomandax perijodu estiz

Specijiet ohra ta’ primati mhux umani

5 snin wara l-pubblikazzjoni tal-istudju ta’ fattibbilta
msemmi fl-Artikolu 10(1), ir-raba’ subparagrafu, dment li
l-istudju ma jirrakkomandax perijodu estiz
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ANNESS 11

REKWIZITI GHALL-ISTABBILIMENTI U GHALL-KURA U Z-ZAMMA TAL-ANNIMALI

Taqsima A: Taqsima generali

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

[I-funzjonijiet u l-ippjanar generali:

(a) Kull facilita ghandha tinbena b’tali mod li tohloq ambjent li jqis il-htigijiet fizjologici u etologici tal-ispeci li
jinzammu fihom. Barra min hekk, il-facilitajiet ghandhom ikunu ppjanati u gestiti b’'mod li ma jippermettix
access ghal persuni mhux awtorizzati u d-dhul jew il-harba tal-annimali.

(b) L-istabbilimenti ghandhom japplikaw programm attiv ta’ manutenzjoni ghall-prevenzjoni u r-rimedju ghal kull
difett fil-bini jew fit-taghmir.

Kmamar ghaz-zamma temporanja:

(a) L-istabbilimenti ghandu jkollhom skeda regolari u effigjenti ghat-tindif tal-kmamar u ghandhom uizommu
standards ta’ igjene sodisfacenti.

(b) I-hitan u l-art ghandu jkollhom wi¢¢ maghmul minn materjal li jkun rezistenti ghax-xedd u kedd konsiderevoli
kkawzat mill-annimali u waqt il-process tat-tindif. Il-materjal ma ghandux ikun ta’ detriment ghas-sahha tal-
annimali u ghandu jkun tali li l-annimali ma jkunux jistghu jweggghu bih. Ghandha tinghata protezzjoni wkoll
lil kwalunkwe taghmir jew oggetti fissi fil-post sabiex la ssirilhom hsara mill-annimali u langas ma jweggghu 1-
annimali maghhom.

(c) Speci li huma inkompatibbli, perezempju predatur u priza, jew annimali li jehtiegu kondizzjonijiet ambjentali
differenti, ma ghandhomx jinzammu fl-istess kamra u langas, fil-kaz ta’ predatur u priza, fejn jistghu jaraw,
ixommu jew jisimghu lil xulxin.

Postijiet ta’ process ghal skopijiet generali u ghal skopijiet specjali:

(a) L-istabbilimenti ghandhom, fejn ikun mehtieg, ikollhom facilitajiet ta’ laboratorju sabiex isiru testijiet dijanjostici
semplici, awtopsji, ufjew il-gbir ta’ kampjuni li fughom ikunu ser isiru investigazzjonijiet aktar estensivi
flaboratorju xi mkien iehor. Kmamar ta’ process ghal skopijiet generali u ghal skopijiet specjali ghandhom
ikunu disponibbli ghal sitwazzjonijiet fejn mhuwiex mixtieq li jitwettqu processi jew osservazzjonijiet fil-
kmamar ghaz-zamma temporanja.

(b) Ghandhom jigu pprovduti facilitajiet li jippermettu li l-annimali li ghadhom kemm gew akkwistati jkunu izolati
sakemm jigi ddeterminat l-istat tas-sahha taghhom, u sakemm jigi vvalutat u mnaqqas kemm jista’ jkun ir-riskju
potenzjali ghas-sahha tal-annimali tal-post.

(c) Ghandu jkun hemm facilitajiet fejn l-annimali morda jew midruba jinzammu separatament.

Kmamar ghas-servizzi:

(a) I-kmamar tal-hzin ghandhom ikunu mfassla, uzati u mizmuma tajjeb sabiex tithares il-kwalita tal-ikel u tal-friex
fejn jorgdu l-annimali. Dawn il-kmamar ghandhom ikunu kemm jista’ jkun protetti mill-vermi u l-insetti.
Materjali ohra, li jistghu jkunu kkontaminati jew ikunu ta’ periklu ghall-annimali jew ghall-persunal, ghandhom
jinhaznu separatament.

(b) N-postijiet fejn isir it-tindif u l-hasil ghandhom ikunu kbar bizzejjed li jkun hemm fejn joqoghdu l-istal-
lazzjonijiet mehtiega biex jiddekontaminaw u jnaddfu t-taghmir uzat. Il-process tat-tindif ghandu jkun ippjanat
b'tali mod li t-taghmir nadif u dak mahmug jibqghu dejjem separati u b’hekk ma jigix ikkontaminat it-taghmir li
jkun ghadu kemm tnaddaf.

(c) L-istabbilimenti ghandhom jipprovdu ghall-hzin igjeniku u r-rimi sikur tal-karkassi u tal-iskart tal-annimali.

(d) Fejn ikunu mehtiega processi kirurgici taht kondizzjonijiet asettici ghandhom ikunu pprovduti kamra wahda
jew aktar minn wahda bit-taghmir adatt, kif ukoll facilitajiet ghall-ikupru ta’ wara l-operazzjoni.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

L-ambjent u l-kontroll tieghu:
Ventilazzjoni u temperatura:
(a) L-izolament, it-tishin u l-ventilazzjoni tal-kamra ghaz-zamma temporanja ghandhom jizguraw li ¢-¢irkulazzjoni

tal-arja, il-kwantitajiet ta’ trab u l-koncentrazzjoni ta’ gassijiet jinzammu flimiti li mhumiex ta’ hsara ghall-
annimali mizmuma.

(b) It-temperatura u l-umdita relattiva fil-kmamar ghaz-zamma temporanja ghandhom jigu adattati ghall-ispeci u
ghall-kategoriji ta’ eta li jinZammu fihom. It-temperatura ghandha titkejjel u tigi rregistrata kuljum.

(c) L-annimali ma ghandhomx jigu ristretti fpostijiet fil-miftuh fejn ikun hemm kondizzjonijiet klimatici li jistghu
jikkawzawlhom skonfort.
Id-dwal:

(a) Fkazijiet fejn id-dawl naturali ma jipprovdix ciklu xieraq ta’ dawl/dlam, hu mehtieg li tigi pprovduta sistema
kontrollata ta’ dawl i tissodisfa I-htigijiet bijologici tal-annimali kif ukoll tipprovdi ambjent tax-xoghol sodisfa-
centi.

(b) Ghandu jkun hemm illuminazzjoni adegwata ghall-processi ta’ trobbija u ta’ spezzjoni tal-annimali.
(¢) Ghandu jkun hemm perjodi regolari ta’ dawl, b'intensita adattata ghall-ispecijiet mizmumin.

(d) Fil-kaz ta’ annimali albini, id-dawl ghandu jigi adattat b’kunsiderazzjoni ghall-fatt li dawn l-annimali huma
sensittivi ghad-dawl.

L-istorbju:

(a) I-livelli tal-hoss inkluz l-ultrasoniku ma ghandhomx ikollom effett hazin fuq it-trattament xieraq tal-annimali.

(b) L-istabbilimenti ghandu jkollhom sistemi ta’ allarm li ma jinstemghux fil-firxa sensittiva tas-smigh tal-annimali,
basta jibqghu jinstemghu mill-bniedem.

(c) I-kmamar ghaz-zamma temporanja ghandhom fejn mehtieg ikollhom materjali ghall-isolazzjoni u l-assorbi-
ment tal-hsejjes.

Sistemi tal-allarm:

(a) Stabbilimenti li jiddependu hafna mit-taghmir elettriku jew mekkaniku ghall-kontroll u ghall-protezzjoni tal-
ambjent ghandu jkollhom sistema stand-by sabiex thaddem is-servizzi essenzjali u s-sistemi tad-dwal ta’ emer-
genza kif ukoll sabiex tizgura li l-istess sistemi tal-allarm jibqghu jahdmu.

(b) Sistemi tat-tishin u sistemi tal-ventilazzjoni ghandu jkollhom strumenti ta’ monitoragg u sistemi tal-allarm.
() Struzzjonijiet ¢ari dwar processi ta’” emergenza ghandhom jitgieghdu fejn jarahom kulhadd.

Kura tal-annimali:
Is-sahha:

(a) L-istabbilimenti ghandu jkollhom strategija stabbilita li tizgura li jinzamm stat tas-sahha tal-annimali i jissal-
vagwardja t-trattament xieraq taghhom u li jissodisfa r-rekwiziti xjentifici. Din l-istrategija ghandha tinkludi
monitoragg regolari tas-sahha, programm ta’ sorveljanza mikrobijologika u pjanijiet sabiex jittrattaw problemi
tas-sahha, u ghandha tiddefinixxi parametri tas-sahha u processi ghad-dhul ta’ annimali godda.

(b) L-annimali ghandhom jigu ezaminati mill-inqas darba kuljum minn persuna kompetenti. Dawn il-visti
ghandhom jizguraw li kull annimal marid jew midrub jigi identifikat u li tittiched azzjoni adatta.

Annimali li jingabdu mis-selvagg:

(a) Kontenituri u mezzi ta’ trasport adattati ghall-ispecijiet ghandhom ikunu disponibbli fuq il-post tal-qabda, fkaz
li jkun hemm il-htiega li l-annimali jigu ttrasportati sabiex jigu ezaminati jew ittrattati.

(b) Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali u jittiechdu mizuri adatti ghall-klimatizzazzjoni, il-kwarantina, il-post fejn
jinzammu, it-trobbija, kura tal-annimali mehuda mill-ambjent naturali, u kif ikun adatt, dispozizzjonijiet biex
jinhelsu fi tmiem il-processi.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Zamma u arrikkiment:
(a) Zamma

L-annimali, hlief dawk li ghandhom natural solitarju, ghandhom jigu mizmuma flimkien fi gruppi stabbli ta’
individwi li jkunu kompatibbli ma’ xulxin. Fkazijiet fejn ikun permess allogg solitarju fkonformita mal-Arti-
kolu 33(3) id-durata ghandha tkun limitata ghall-perijodu minimu mehtieg, u ghandhom jinzammu l-kuntatti
vizivi, tas-smigh, tax-xamm ufjew tal-mess. L-introduzzjoni jew l-introduzzjoni mill-gdid ta’ annimali fi gruppi
stabbiliti ta’ annimali ghandha tkun immonitorjata b’attenzjoni sabiex jigu evitati problemi ta’ inkompatibbilta u
ta’ sfrattu tar-relazzjonijiet ta’ bejniethom.

(b) Arrikkiment

L-annimali kollha ghandu jkollhom spazju li jkun kumpless bizzejjed sabiex ikunu jistghu jesprimu repertorju
wiesa’ mill-imgiba naturali taghhom. Ghandu jithallielhom certu kontroll u ghazla tal-ambjent taghhom sabiex
titnaqqas l-imgiba li tkun rizultat ta’ skonfort. L-istabbilimenti ghandu jkollhom stabbiliti tekniki xierqa ta’
arrikkiment, 1li jkabbru I-possibbiltajiet ta’ attivitajiet li l-annimali jkunu jistghu jaghmlu u l-kapacitajiet
taghhom, fosthom dawk li jaghmlu ezercizzji fizici, ifittxu ghall-ikel, jaghmlu attivitajiet manipulattivi u konjit-
tivi, kif ikun jixraq ghall-ispecijiet. L-arrikkiment mill-ambjent fil-kumpartimenti ghall-annimali ghandu jkun
adattat ghall-ispecijiet u ghall-htigijiet individwali tal-annimali koncernati. L-istrategiji ta’ arrikkiment fl-istabbi-
limenti ghandhom jigu riveduti u aggornati regolarment.

(¢) Kumpartimenti ghall-annimali

Il-kumpartimenti ghall-annimali ma ghandhomx ikunu maghmula minn materjali i huma ta’ hsara ghas-sahha
tal-annimali. Id-disinn u I-bini taghhom ghandu jkun tali li ma jaghmilx hsara lill-annimali. Sakemm ma jkunux
ser jintremew wara l-uzu, ghandhom ikunu maghmulin minn materjali li jifilhu ghat-tindif u ghal tekniki ta’
dekontaminazzjoni. Id-disinn tal-art tal-kumpartiment ghall-annimali ghandu jkun adattat ghall-ispeci u l-eta
tal-annimali u sabiex jithaffef ix-xoghol tat-tnehhija tal-hmieg tal-annimali.

L-ghalf:

(a) L-ghamla, il-kontenut u l-prezentazzjoni tal-ghalf ghandhom jissodisfaw il-htigijiet ta’ nutriment u ta’ mgiba tal-
annimal.

(b) 1d-dieta tal-annimali ghandu jkollha toghma tajba u ma ghandhiex tkun ikkontaminata. Fl-ghazla tal-materja
prima, fil-produzzjoni, fil-preparazzjoni u fil-prezentazzjoni tal-ghalf, l-istabbilimenti ghandhom jiehdu l-mizuri
sabiex il-kontaminazzjoni kimika, fizika u mikrobijologika titnaqgas kemm jista’ jkun.

(c) L-ippakkjar, it-trasport u l-hazna ghandhom ikunu tali li jigu eliminati I-kontaminazzjoni, it-tahsir jew il-qerda
tal-prodott. Id-delijiet tal-ghalf, il-hwat u l-utensili l-ohra li jintuzaw ghat-tmigh ghandhom jigu mnaddfa
regolarment u, jekk ikun necessarju, jigu sterilizzati.

(d) L-annimali kollha ghandu jkollhom access ghall-ikel, u r-roqgha li minnha jickol l-annimal ghandha tkun kbira
bizzejjed biex tillimita l-kompetizzjoni ghall-ghalf.

Tisqija:

(a) L-annimali, ghandu jkollhom access il-hin kollu ghal ilma tax-xorb mhux ikkontaminat.

(b) Meta jintuzaw sistemi tat-tisqija awtomatici, huma ghandhom jigu regolarment iccekkjati, ghandhom jinghataw
manutenzjoni u jigu mlahalha bl-ilma regolarment sabiex jigu evitati l-in¢identi. Jekk jintuzaw gageg b'qiegh
solidu, ghandha tinghata attenzjoni sabiex ir-riskju ta’ gharghar jigi mnaqqas kemm jista’ jkun.

(c) Ghandha tinghata attenzjoni sabiex il-provvista tal-ilma lill-akkwarji u l-vaski tigi adattata ghall-htigijiet u ghal-
limiti ta’ tolleranza ta’ speci individwali ta’ hut, anfibji u rettili.

Postijiet tal-mistrieh u tal-irqad:

(a) L-annimali dejjem ghandu jkollhom materjali ghall-friex jew strutturi fejn jorqdu adattati ghall-ispeci taghhom,
fosthom, materjali ghat-tbejjit jew strutturi ghat-tghammir taghhom.

(b) Fil-kumpartiment tal-annimal, kif adatt ghall-ispeci, ghandu jigi pprovdut post tal-mistrieh sod u komdu ghall-
annimali kollha. Il-postijiet tal-irqad kollha ghandhom jinzammu ndaf u xotti.

Trattament:

L-istabbilimenti ghandhom jipprovdu programmi ta’ abitwazzjoni u tahrig adatti ghall-annimali, il-processi u t-tul
tal-progett.
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Taqsima B: Taqsima dwar specijiet specifici

1.

Grieden, firien, gerbills, hamsters u fniek tal-Indi

Fdin it-tabella u fohrajn sussegwenti, ghall-grieden, il-firien, il-gerbills, il-hamsters u I-fniek tal-Indi, “gholi tal-
kumpartiment” tfisser id-distanza vertikali bejn l-art u s-saqaf tal-kumpartiment, u dan l-gholi ghandu jkun japplika
ghal aktar minn 50 % tal-erja tal-art tal-kumpartiment minima qabel iz-zieda ta’ mezzi ta’ arrikkiment.

Waqt l-ippjanar tal-processi, ghandu jigi kkunsidrat l-izvilupp fiziku potenzjali tal-annimali sabiex ikun zgurat li
jinghata l-ispazju adegwat (kif deskritt fit-Tabelli 1.1 sa 1.5) ghat-tul taz-zmien tal-istudju.

Tabella 1.1.

Grieden

Piz tal-gisem

Daqs minimu tal-

Erja tal-art ghal

L-gholi minimu

Data msemmija fl-

kumpartiment kull annimal | tal-kumpartiment .
® (cm?) (cm?) (cm) Artikolu 33(2)
Fl-istokk u waqt sa 20 330 60 12 fl-1 ta’ Jannar
il-processi ) 2017.
bejn 20 u 25 330 70 12
bejn 25 u 30 330 80 12
aktar minn 30 330 100 12
Tghammir 330 12
Tghammir Ghal par
monogamu (li jigu/
ma jigux minn
xulxin) jew trio (li
jigu minn xulxin)
Ghal kull zieda ta’
mara u l-boton
taghha ghandhom
jizdiedu 180 cm?
Stokk fil-post tat- | inqas minn 20 950 40 12
tghammir (¥)
Dagqs tal-kumpar-
timent
950 cm?
Daqs tal-kumpar- | inqas minn 20 1500 30 12

timent

1500 cm?

(*) Grieden li jkun ghadhom kemm infatmu jistghu jinzZammu fdawn id-densitajiet ta’ stokk oghla ghall-perijodu qasir ta’ bejn il-
fatma u l-hrug, sakemm l-annimali jkunu mizmuma fkumpartimenti akbar b’arrikkiment adegwat, u dawn il-kondizzjonijiet ta’
allogg ma jikkawzawx xi tnaqqis fit-trattament xieraq bhal livelli oghla ta’ aggressjoni, morbozita jew mortalit, sterjotipi u
zbilan¢i ohra fl-imgiba, telf fil-piz, jew reazzjonijiet ohra fizjologici jew ta’ tensjoni fl-imgiba.

Tabella 1.2.
Firien
Piz tal-gisem D:il(qs minimu tal- | Erja tal—art. ghal | Gholi minimu | oo msemmija fl-
f umpartiment kull annimal | tal-kumpartiment Artikolu 33(2)
( (cm?) (cm?) (cm)
Fl-istokk u waqt sa 200 800 200 18 fl-1 ta’ Jannar
il-processi (*) ) 2017.
bejn 200 u 300 800 250 18
bejn 300 u 400 800 350 18
bejn 400 u 600 800 450 18
aktar minn 600 1500 600 18
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Piz tal-gisem

Dags minimu tal-

Erja tal-art ghal

Gholi minimu

Data msemmija fl-

kumpartiment kull annimal | tal-kumpartiment .
(f) (cm?) (cm?) (cm) Artikolu 33(2)
Tghammir 800 18
L-omm u I-
boton. Ghal kull
annimal adult
ichor mizjud fil-
kumpartiment
permanentament
7id 400 cm?
Stokk fil-post tat- sa 50 1500 100 18
tghammir (**)
Dags tal-kumpar- |  bejn 50 u 100 1500 125 18
timent .
1 500 cm? bejn 100 u 150 1500 150 18
bejn 150 u 200 1500 175 18
Stokk fil-post tat- sa 100 2500 100 18
tghammir (**)
Dags tal-kumpar- bejn 100 u 150 2500 125 18
timent bejn 150 u 200 2 500 150 18

2 500 cm?

(*) Fi studji ghal zmien fit-tul, jekk l-allokazzjonijiet ta’ spazju ghal kull annimal individwali jkunu inqas minn dawk indikati
hawn fuq lejn tmiem dawk l-istudji, ghandha tinghata prijorita ghaz-zamma ta’ strutturi socjali stabbli.

(**) Firien li jkun ghadhom kemm infatmu jistghu jinzammu fdawn id-densitajiet ta’ stokk oghla ghall-perijodu qasir ta’ bejn il-
fatma u I-hrug, sakemm l-annimali jkunu mizmuma fkumpartimenti akbar b’arrikkiment adegwat, u dawn il-kondizzjonijiet
ta’ allogg ma jikkawzawx xi tnaqqis fit-trattament xieraq bhal livelli oghla ta’ aggressjoni, morbozita jew mortalita, sterjotipi u

zbilan¢i ohra fl-imgiba, telf fil-piz, jew reazzjonijiet ohra fizjologici jew ta’ tensjoni fl-imgiba.

Tabella 1.3
Gerbills

Piz tal-gisem

Dags minimu tal-

Erja tal-art ghal

L-gholi minimu

Data msemmija fl-

kumpartiment kull annimal | tal-kumpartiment .
() (cm?) (cm?) (cm) Artikolu 33(2)
Fl-istokk u waqt sa 40 1200 150 18 fl-1 ta’ Jannar
il-processi 2017.
aktar minn 40 1200 250 18
Tghammir 1200 18

Par monogamu
jew triju bil-frich

Tabella 1.4.
Hamsters
Piz tal-gisem Dags minimu tal- | Erja tal—art' ghal | L-gholi mir'limu Data msemmija fl-
kumpartiment kull annimal | tal-kumpartiment .
® P 2 Artikolu 33(2)
(cm?) (cm?) (cm)
Fl-istokk u waqt sa 60 800 150 14 fl-1 ta’ Jannar
il-processi 2017.
bejn 60 u 100 800 200 14
aktar minn 100 800 250 14
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Piz tal-gisem

Daqgs minimu tal-

Erja tal-art ghal

L-gholi minimu

Data msemmija fl-

kumpartiment kull annimal | tal-kumpartiment .
() (cm?) (cm?) (cm) Artikolu 33(2)
Tghammir 800 14
Omm jew par
monogamu bil-
boton
Stokk fil-post tat- |  inqas minn 60 1500 100 14

tghammir (¥)

(*) Hamsters li jkun ghadhom kemm infatmu jistghu jinzammu fdawn id-densitajiet ta’ stokk oghla ghall-perijodu qasir ta’ bejn il-
fatma u l-hrug, sakemm l-annimali jkunu mizmuma fkumpartimenti akbar b’arrikkiment adegwat, u dawn il-kondizzjonijiet ta’
allogg ma jikkawzawx xi tnaqqis fit-trattament xieraq bhal livelli oghla ta’ aggressjoni, morbozita jew mortalita, sterjotipi u
zbilan¢i ohra fl-imgiba, telf fil-piz, jew reazzjonijiet ohra fizjologici jew ta’ tensjoni fl-imgiba.

Tabella 1.5.

Fniek tal-Indi

Piz tal-gisem

Dags minimu tal-
kumpartiment

Erja tal-art ghal
kull annimal

L-gholi minimu
tal-kumpartiment

Data msemmija fl-

(f) (cm?) (cm?) (cm) Artikolu 33(2)
Fl-istokk u waqt sa 200 1800 200 23 fl-1 ta’ Jannar
il-processi 2017.
bejn 200 u 300 1800 350 23
bejn 300 u 450 1 800 500 23
bejn 450 u 700 2500 700 23
aktar minn 700 2500 900 23
Tghammir 2500 23
Par bil-boton. Par
bil-boton Ghal
kull mara tat-
tghammir zid
1000 cm?
Fniek

Matul ricerka agrikola, meta 1-ghan tal-progett jitlob li l-annimali jinzammu fkondizzjonijiet simili ghal dawk kif
jinzammu l-annimali tal-irziezet kummerdjali, iZ-zamma tal-annimali ghandha mill-inqas issegwi l-istandards stab-
biliti fid-Direttiva 98/58/KE (1).

Fil-kumpartiment ghandu jkun hemm erja li tkun xi ftit oghla mill-kumplament tal-art. Din l-erja ghandha tkun tali
li tahtha, l-annimal ikun jista’ jimtedd u jpoggi u jiccaqlaq facilment, u ma ghandhiex tkun akbar minn 40 % tal-
ispazju totali tal-art. Meta ghal ragunijiet xjentifi¢i jew veterinarji ma tkunx tista’ tintuza medda mghollija, il-
kumpartiment ghandu jkun 33 % akbar fil-kaz ta’ fenek wahdu u 60 % akbar fil-kaz ta’ zewgt ifniek. Meta tkun
ipprovduta medda mghollija ghal fniek ta’ inqas minn 10 gimghat, id-dags tal-medda mghollija ghandu jkun mill-
inqas 50 cm b'25 cm u l-gholi 1 fuq mill-art ghandu jkun tali li l-annimali jkunu jistghu juzawh.

Fniek ta’ aktar minn 10 gimghat ta’ eta

Tabella 2.1.

Tabella 2,1 ghandha tintuza kemm ghall-gageg kif ukoll ghall-btiehi. L-erja addizzjonali ta’ art hi mill-inqas
3000 cm? ghal kull fenek ghat-tielet, ir-raba’, il-hames u s-sitt fenek, filwaqt li mill-inqas 2 500 cm? ghandhom
jigu mizjuda ghal kull fenek iehor wara s-sitt fenek.

(") 1d-Direttiva tal-Kunsill 98/58/KE tal-20 ta’ Lulju 1998 dwar il-harsien ta’ annimali mizmuma ghal skopijiet ta’ biedja (GU L 221,
8.8.1998, p. 23).
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Medda minima ta’ art ghal
Piz finali tal-gisem annimal wiehed jew ghal tnejn li Gholi minimu Data msemmija fl-
(kg) huma farmonija so¢jali (cm) Artikolu 33(2)
(em?)
ingas minn 3 3500 45 fl-1 ta’ Jannar
minn 3 sa 5 4200 45 2017.
aktar minn 5 5 400 60
Tabella 2.2.

Fenka u l-boton

Il-piz tal-fenka Dags minix.nu tal-kumpar- | - Zieda ghall-kgxex ghat- Gholi minimu Data msemmija fl-
(kg) timent thejit (cm) Artikolu 33(2)
8 (cm?) (cm?)
inqas minn 3 3500 1000 45 fl-1 ta’ Jannar
minn 3 sa 5 4200 1200 45 2017.
aktar minn 5 5400 1400 60
Tabella 2.3.

Fniek ta’ anqas minn 10 gimghat ta’ eta

Tabella 2.3 ghandha tintuza kemm ghall-gageg kif ukoll ghall-btichi.

Dags minimu tal-kumpar- | Erja minima ta’ art ghal Gholi mini Data ms i fl
L-eta timent kull annimal 01( E;mmu aA?tiIIT: ;:mr}n}u(;) )
(em?) (em?) ‘ o
Ftim sa 7 gimghat 4000 800 40 fl-1 ta’ Jannar
Mill-ftim  sa 7 4000 1200 40 2017.
gimghat
Tabella 2.4.

Fniek: L-ahjar qisien ghaz-zoni mghollija mill-art fkumpartimenti li jkollhom il-qisien murija fit-Tabella 2.1.

s . . L-ahjar gholi mill-art tal- .
s pes Piz tal-gisem finali (kg) L-ahjar daqs . Data msemmija fl-
Eta fgimghat (ke) (cm x cm) kump():rrlzl)ment Artikolu 33(2)
aktar minn 10 inqas minn 3 55 x 25 25 fl-1 ta’ Jannar
minn 3 sa 5 55 % 30 25 2017.
aktar minn 5 60 x 35 30

Qtates

Il-qtates ma ghandhomx jinzammu wahedhom ghal aktar minn 24 siegha kull darba. Qtates li jkunu ripetutament
aggressivi ma’ qtates ohra ghandhom jinzammu wahedhom fil-kaz biss li ma jkunx jista’ jinstab sieheb jew sichba
kompatibbli. It-tensjoni so¢jali fl-individwi kollha alloggjati fpari jew fi gruppi ghandha tkun segwita mill-inqas
darba fil-gimgha. Qtates nisa li jkollhom frieh ta’ inqas minn erba’ gimghat jew li jkunu fl-ahhar gimaghtejn tat-
tgala jistghu jinzammu wahedhom.

Tabella 3
Qtates

L-icken spazju li fih jistghu jinzammu gattusa omm u l-boton taghha huwa dak ghal qattus wiehed, liema spazju
ghandu jizdied gradwalment sabiex meta I-boton ikollu erba’ xhur ikun inghata allogg ¢did simili ghar-rekwiziti ta’
spazju ghall-adulti.

L-erjas ghat-tmigh u t-trejs fejn thammgu 1-qtates ma ghandhomx ikunu mbieghda aktar min-nofs metru u ma
ghandhomx jigu mibdula ma’ xulxin.
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Art (%) Xkafef Gholi Data msemmija fl-
(m?) (m?) (m) Artikolu 33(2)
[l-minimu ghal 1,5 0,5 2 fl-1 ta’ Jannar
annimal adult 2017.
wiehed
Ghal kull annimal 0,75 0,25 —
iehor zid

(*) l-medda tal-art minbarra l-ixkafef.

Klieb

II-klieb ghandhom kemm jista’ jkun jinghataw opportunitajiet ta’ girjiet barra. Huma ma ghandhomx jinzammu
wahedhom ghal aktar minn 4 sighat kull darba.

II-kumpartiment fuq gewwa ma ghandux ikun ingas minn 50 % tal-ispazju minimu disponibbli ghall-klieb, kif
deskritt fit-Tabella 4.1.

L-allokazzjonijiet ta’ spazju deskritti hawn taht huma bbazati fuq il-htigijiet tal-beagles, izda razez kbar bhall-klieb
ta’ San Bernard jew I-Irish Wolfhounds ghandu jkollhom allokazzjonijiet ferm akbar minn dawk deskritti fit-Tabella
4.1. Ghal razez differenti minn tal-beagle li jintuzaw fil-laboratorju, it-tolleranzi ta’ spazju ghandhom jigu deter-
minati b’konsultazzjoni mal-persunal veterinarju.

Tabella 4.1.
Klieb

Klieb li jkunu ged jinzammu bhala par jew fi grupp ghandu mnejn ikollhom l-ispazju mnaqqas bin-nofs, (2 m? ghal
kelb li jkun jizen anqas minn 20 kg, 4 m? ghal kelb li jkun jizen aktar minn 20 kg) wagqt li jkunu ghaddejjin minn
processi kif definiti fdin id-Direttiva, jekk din is-separazzjoni tkun mehtiega ghal ragunijiet xjentifici. Iz-zmien ta’
dan it-tnaqqis bin-nofs ghal kelb ma ghandux ikun itwal minn 4 sighat kull darba.

I-kelba li tkun qed tredda’ u I-boton taghha ghandu jkollhom l-istess tolleranza ta’ spazju dags kelba adulta ta’ piz
ekwivalenti. Il-kumpartiment tat-tnissil ghandu jkun imfassal b'mod li jkun possibbli li I-kelba tkun tista’ tmur
fkumpartiment addizzjonali jew fpost fl-gholi ‘1 hinn mill-griewi.

D inimu tal Erja minima ta’ art | Ghal kull annimal
Piz ?(qs munimu tak ghal annimal wiched | ichor zid minimu | Gholi minimu | Data msemmija fl-
umpartiment . . . .
(kg) ) jew ghal tnejn ta’ (m) Artikolu 33(2)
(m?) 2 2
(m”) (m”)
sa 20 4 4 2 2 fl-1 ta’ Jannar
2017.
aktar minn 20 8 8 4 2
Tabella 4.2.
Klieb — wara I-ftim
Il-piz tal-kelb Dags minimu tal-kumpar- | - Erja minima ta’ art ghal Gholi minimu Data msemmija fl-
kg) timent kull annimal (m) Artikolu 33(2)
’ (m?) (m?)
sa 5 4 0,5 2 fl-1 ta’ Jannar
2017.
over 5 to 10 4 1,0 2
bejn 10 u 15 4 1,5 2
bejn 15 u 20 4 2 2
aktar minn 20 8 4 b
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Inmsa
Tabella 5.
Inmsa
Daqs minimu tal-kumpar- | Erja minima ta’ art ghal Gholi mini Dat iia fl

timent kull annimal o ml)mmu i\?ﬂt‘rl‘l: sle mr}‘n;)(; )

(cm?) (cm?) (cm ikolu )
Annimali i jiznu 4500 1500 50 fl-1 ta’ Jannar
angas minn 600 gm 2017.
Annimali li jiznu 4500 3000 50
aktar minn 600 gm
Irgiel adulti 6 000 6 000 50
Inmsa nisa u l-boton 5400 5400 50
taghhom

Primati mhux umani

[l-primati mhux umani li ghadhom zghar ma ghandhomx jigu separati minn ommhom sakemm ikollhom minn 6
sa 12-il xahar, jiddependi mill-ispeci.

L-ambjent ghandu jippermetti li l-primati mhux umani jkunu jistghu jwettqu programm kumpless ta’ attivitajiet
kuljum. Il-kumpartiment ghandu jippermetti li l-primati mhux umani jkunu jistghu jadottaw repertorju ta’ mgiba
wiesa’ kemm jista’ jkun, ghandu jipprovdilhom sens ta’ sigurtd u ambjent kumpless bizzejjed li jippermettilhom
jigru, jimxu, jixxabbtu u jagbzu.

Tabella 6.1.

Marmosetti u tamarini

Erja minima ta’ art ghal Volum minimu ghal kull
kumpartiment ghal 1 (¥ imal addi 8 It Gholi minimu tal- i fl
jew 2 annimali u Irieh | 2M7UMal addizzjonali ta kumpartiment Data msemmija fl-
]ev&;l . aktar minn 5 xhur o Artikolu 33(2)
mhux akta(r rrzl)mn 5 xhur (m) (m) (**)
m
Marmosetti 0,5 0,2 1,5 fl-1 ta’ Jannar
2017.
Tamarins 1,5 0,2 1,5

(*) L-annimali ghandhom jinzammu wahedhom biss f¢irkostanzi eccezzjonali.
(**) Is-sagaf tal-kumpartiment ghandu jkun mill-ingas 1.8 m ' fuq mill-art.

Ghall-marmosetti u t-tamarini, is-separazzjoni mill-omm ma ghandhiex issehh qabel ma jaghlqu 8 xhur.

Tabella 6.2.

Xadini skojjattlu

Erja minima ta’ art gf-lal 1) jew VO]PH‘{ mmiml,l ghal kqll annimal Gholi minimu tal-kompartiment | Data msemmija fl-
2 annimali addizzjonali ta” aktar minn 6 xhur kol
(m?) (m?) (m) Artikolu 33(2)
2,0 0,5 1,8 fl-1 ta’ Jannar
2017.

(*) L-annimali ghandhom jinzammu wahedhom biss f¢irkostanzi eccezzjonali.

Ghax-xadini skojjattlu, is-separazzjoni mill-omm ma ghandhiex issehh qabel ma jaghlqu 6 xhur.
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Tabella 6.3.
Makaki u vervetti (¥)

Daqs minimu tal- Volum minimu tal- | Volum minimu Gholi minimu iia fl
ki i ki i hal kull annimal | tal-kompartimen Data msemmija fl-
umpartiment umpartiment ghal kull a al | tal-kompartiment [ = .
b 3 3 rtikolu 33(2)
(m?) (m’) (m”) (m)
Annimali ta' 2,0 3,6 1,0 1,8 fl-1 ta’ Jannar
anqas minn 3 2017.
snin (*¥)
Annimali ta’ aktar 2,0 3,6 1,8 1,8
minn 3 snin (***)
Annimali 3,5 2,0
mizmuma  ghal
skop ta’
tghammir (****)

(*) L-annimali ghandhom jinzammu wahedhom biss f¢irkostanzi eccezzjonali.
(**) Jistghu jinzammu sa tliet annimali fkumpartiment li jkollu gisien minimi.
(***) Jistghu jinzammu sa zewg annimali fkumpartiment li jkollu gisien minimi.
(****) Fkolonji tat-tghammir mhux mehtiega allokazzjoni mizjuda ta’ spazju/volum ghal annimali ta’ anqas minn sentejn li jkunu
mizmuma ma’ ommhom.

Ghall-makaki u l-vervetti, is-separazzjoni mill-omm ma ghandhiex issehh qabel ma jaghlqu 8 xhur.

Tabella 6.4.

Babwini (%)

Dags minimu tal- Volum minimu tal- | Volum minimu | Gholi minimu Dat i fl
kumpartiment kumpartiment ghal kull annimal | tal-kompartiment awa msemmya -
b 3 3 Artikolu 33(2)
(m?) (m”) (m”) (m)
Annimali ta' 4,0 7,2 3,0 1,8 fl-1 ta’ Jannar
anqas minn 4 2017.
snin (*¥)
Annimali ta’ 4 7,0 12,6 6,0 1,8
snin jew aktar (**)
Annimali 12,0 2,0
mizmuma  ghal
skop ta’
tghammir (**)

(*) L-annimali ghandhom jinzammu wahedhom biss f¢irkostanzi eccezzjonali.
(**) Jistghu jinzammu sa zewg annimali fkumpartiment li jkollu gisien minimi.
(***) Fkolonji tat-tghammir mhux mehtiega allokazzjoni mizjuda ta’ spazju/volum ghal annimali ta’ anqas minn sentejn li jkunu
mizmuma ma’ ommijiethom.

Ghall-babwini, is-separazzjoni mill-omm ma ghandhiex issehh qabel ma jaghlqu 8 xhur.

7. Annimali tal-irziezet

Matul ricerka agrikola, meta 1-ghan tal-progett jitlob li I-annimali jinzammu fkondizzjonijiet simili ghal dawk kif
jinzammu l-annimali tal-irziezet kummer¢jali, iZ-zamma tal-annimali ghandha tikkonforma mill-inqas mal-istan-
dards stabbiliti fid-Direttivi 98/58/KE, 91/629/KEE (1) u 91/630/KEE ().

() Direttiva tal-Kunsill 91/629/KEE tad-19 ta’ Novembru 1991 li tistabbilixxi standards minimi ghall-protezzjoni tal-ghoggiela (GU L 340,
11.12.1991, p. 28).

() Direttiva tal-Kunsill 91/630/KEE tad-19 ta’ Novembru 1991 li tistabbilixxi standards minimi ghall-protezzjoni tal-majjali (GU L 340,
11.12.1991, p. 33).
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Tabella 7.1.

Annimali tal-ifrat

Tul tal-hawt ghal | Tul tal-hawt ghal
1 as Dags minimu tal- Erja minima ta’ art | tmigh ad libitum [ tmigh ristrett lil .
Piz tal-gisem K . . ° o o . | Data msemmija fl-
umpartiment ghal kull annimal lil annimali annimali minghajr .
(kg) 2 Do . . Artikolu 33(2)
(m?) (m?[annimal) minghajr qarn qarn
(m/annimal) (m/annimal)
sa 100 2,50 2,30 0,10 0,30 fl-1 ta’ Jannar
2017.
bejn 100 u 200 4,25 3,40 0,15 0,50
bejn 200 u 400 6,00 4,80 0,18 0,60
bejn 400 u 600 9,00 7,50 0,21 0,70
bejn 600 u 800 11,00 8,75 0,24 0,80
aktar minn 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabella 7.2.

Nghag u moghoz

Dags minimu | Erja minima ta’ Gholi minim Spazju tal-hawt | Spazju tal-hawt
Piz tal-gisem tal-kumparti- art ghal kull minimu ghal tmigh ad ghal tmigh Data msemmija
: tad-divizorji s . .
(kg) ment annimal (m) libitum ristrett fl-Artikolu 33(2)
(m?) (m?[annimal) (m/annimal) (m/annimal)
ingas minn 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 fl-1 ta’ Jannar
2017.
bejn 20 u 35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
bejn 35 u 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
aktar minn 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabella 7.3.

Majjali u majjaletti

. . ) Daqs minimu tal- Erja minima ta’ art ghal | . Spazju minimu fejn -
Piz tal-annimal haj K timent (¥ kull annimal jimtedd l-annimal (fkon- | Data msemmija
(kg) umpar 1£nen uz ann}mal dizzjonijiet termonewtrali) | fl-Artikolu 33(2)
(m?) (m?/annimal) (m?/annimal)
Sa 5 2,0 0,20 0,10 fl-1 ta’ Jannar
2017.
over 5 to 10 2,0 0,25 0,11
bejn 10 u 20 2,0 0,35 0,18
bejn 20 u 30 2,0 0,50 0,24
bejn 30 u 50 2,0 0,70 0,33
bejn 50 u 70 3,0 0,80 0,41
bejn 70 u 100 3,0 1,00 0,53
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- S , Spazju minimu fejn
Piz tal-annimal haj 281?:1 mrlt?rlnmlrlltt(a,})_ Erja rrlilrllllminrtl?ma? ghal jimtedd l-annimal (fkon- | Data msemmija
(kg) U pa( 2)e (uz /a . al) dizzjonijiet termonewtrali) | fl-Artikolu 33(2)
m mjannima (m?/annimal)
bejn 100 u 150 4,0 1,35 0,70
aktar minn 150 5,0 2,50 0,95
Hallug adult 7,5 1,30
(konvenzjonali)

(*) I-majjali jistghu jinzammu fkumpartimenti izghar ghal perijodi qosra, perezempju billi I-kumpartiment ewlieni jinqasam
permezz ta’ divizorji, meta dan ikun iggustifikat ghal ragunijiet veterinarji jew sperimentali, perezempju meta jinhtieg konsum
ta’ ikel individwali.

Tabella 7.4.
Ekwini

L-igsar genb tal-kumpartiment ghandu jkun minimu ta’ 1,5 drabi l-gholi mill-gerriesa tal-annimal. L-gholi tal-
kumpartiment taht sagaf ghandu jippermetti lill-annimali li jkunu jistghu jsulu sal-gholi taghhom kollu.

Erja minima ta’ art ghal kull annimal
(m?/annimal)
Gholi mill-gerriesa Ghal kull annimal ; IGEOH mirtl.i mu . | Pata msemmija fl-
(m) el Kl anmmal - Gral kull annimal | Stalla ghall- | @ OmPATMMENT ] A rikolu 33(2)
mizmum wahdu jew fi| . o . (m)
S mizmum fi gruppi ta’ | mohriet/debba u
gruppi ta’ 2 jew 3 R~
annimali 4 annimali jew aktar mohor
1,00 sa 1,40 9,0 6,0 16 3,00 fl-1 ta’ Jannar
2017.
bejn 1,40 u 1,60 12,0 9,0 20 3,00
aktar minn 1,60 16,0 (2 x GHG)? (*) 20 3,00

(*) Biex ikun zgurat li jinghata spazju bizzejjed, l-allokazzjonijiet ta’ spazju ghal kull annimal individwali ghandhom ikunu bbazati
fuq I-gholi tal-ispalla (“wither height” — WH).

Ghasafar

Matul ricerka agrikola, meta 1-ghan tal-progett jitlob li l-annimali jinzammu fkondizzjonijiet simili ghal dawk kif
jinzammu l-annimali tal-irziezet kummer¢jali, iz-zamma tal-annimali ghandha tikkonforma mill-inqas mal-istan-
dards stabbiliti fid-Direttivi 98/58/KE, 99/74/KE (') u 2007/43/KE (.

Tabella 8.1.
Tjur domestici
Meta dawn id-daqsijiet minimi tal-kumpartimenti ma jistghux jigu pprovduti ghal ragunijiet xjentifici, il-perjodu fl-
gheluq ghandu jkun iggustifikat mill-esperimentatur, b’konsultazzjoni mal-persunal veterinarju. F¢irkostanzi bhal

dawn, it-tjur jistghu jinzammu fkumpartiment izghar 1i jkun fih arrikkiment xieraq u b'erja minima ta’ art ta’
0,75 m2.

Daqs minimu tal- | Erja minima ghal Tul minimu tal-
Piz tal-gisem kq . ] @ 8 Gholi minimu | hawt tal-ghalf | Data msemmija fl-
umpartiment kull tajra .
(gm) m?) m?) (cm) ghal kull ghasfur|  Artikolu 33(2)
(em)
Sa 200 1,00 0,025 30 3 fl-1 ta’ Jannar
2017.

bejn 200 u 300 1,00 0,03 30 3
bejn 300 u 600 1,00 0,05 40 7

3.8.1999, p. 53).

() Direttiva tal-Kunsill 1999/74/KE tad-19 ta’ Lulju 1999 li tistabbilixxi standards minimi ghall-protezzjoni tat-tigieg tal-bajd (GU L 203,

(%) Direttiva tal-Kunsill 2007/43/KE tat-28 ta' Gunju 2007 li tistabbilixxi regoli minimi ghall-protezzjoni tat-tigieg mizmuma ghall-
produzzjoni tal-laham (GU L 182, 12.7.2007, p. 19).
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Dags minimu tal- | Erja minima ghal Tul minimu tal-
Piz tal-gisem kqm ctiment 7 Kl tair 8 Gholi minimu | hawt tal-ghalf | Data msemmija fl-
(gm) v ;()a ) ¢ u( ;;J a (cm) ghal kull ghasfur|  Artikolu 33(2)

m m (cm)
bejn 600 u 1 200 2,00 0,09 50 15
bejn 1200 u 1 800 2,00 0,11 75 15
bejn 1 800 u 2 400 2,00 0,13 75 15
aktar minn 2 400 2,00 0,21 75 15

Tabella 8.2.

Dundjani domestici

Il-gnub kollha tal-kumpartimenti ghandhom ikunu twal mill-inqas 1.5 m. Meta ghal ragunijiet xjentifici ma jistghux
jigu pprovduti dawn id-dagsijiet minimi tal-kumpartimenti, il-perjjodu fl-gheluq ghandu jkun iggustifikat mill-
isperimentatur b’konsultazzjoni mal-persunal veterinarju. Fdawk ic-cirkostanzi, l-ghasafar jistghu jinzammu fkum-
partimenti izghar li jkun fihom arrikkiment adatt u b'qies minimu ta’ art ta’ 0.75 m? u gholi minimu ta’ 50 cm
ghall-ghasafar ehfef minn 0.6 kg, 75 cm ghall-ghasafar ehfef minn 4 kg, u 100 cm ghall-ghasafar itqal minn 4 kg.

awn jistghu jintuzaw biex jinZammu gruppi zghar ta’ ghasafar konformement mal-allokazzjonijiet ta’ spazju

moghtija fit-Tabella 8.2.

s Dags minimu tal- Medda minima ghal R Tul minimu tal- .
Piz tal-gisem kumpartiment kull ohasfur Gholi minimu hawt tal-ghalf | Data msemmija fl-
(kg) }zmz) (rgn ) (cm) ghal kull ghasfur Artikolu 33(2)
(em)
Sa 0,3 2,00 0,13 50 3 fl-1 ta’ Jannar
2017.
bejn 0,3 u 0,6 2,00 0,17 50 7
bejn 0,6 u 1 2,00 0,30 100 15
bejn 1 u 4 2,00 0,35 100 15
bejn 4 u 8 2,00 0,40 100 15
bejn 8 u 12 2,00 0,50 150 20
bejn 12 u 16 2,00 0,55 150 20
bejn 16 u 20 2,00 0,60 150 20
aktar minn 20 3,00 1,00 150 20
Tabella 8.3.
Summien
Dags minimu Erja minima . Erja ggl.alzkull i Tul minimu tal-
Piz tal-gisem tal-kumparti- | ghal kull tajra 4ra adciz Jo?al Gholi minimu | hawt tal-ghalf | Data msemmija
(gm) ment mizmuma fpar mizmuma i (cm) hal kull ghasfur| fl-Artikolu 33(2)
g P - g g
(m?) (m?) o) (cm)
Sa 150 1,00 0,5 0,10 20 4 fl-1 ta’ Jannar
2017.
Aktar  minn 1,00 0,6 0,15 30 4
150
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Tabella 8.4.
Papri u wizz

Meta dawn id-dagsijiet minimi tal-kumpartimenti ma jistghux jigu pprovduti ghal ragunijiet xjentifici, il-perjodu fl-
gheluq ghandu jkun iggustifikat mill-esperimentatur, b’konsultazzjoni mal-persunal veterinarju. F¢irkostanzi bhal
dawn, it-tjur jistghu jinzammu fkumpartiment izghar 1i jkun fih arrikkiment xieraq u b’erja minima ta’ art ta’
75 m2. Dawn jistghu jintuzaw biex jinzammu gruppi zghar ta’ tjur skont l-allokazzjonijiet ta’ spazju msemmija
hawn fit-Tabella 8.4.

Daqs minimu tal- Tul minimu tal-
Piz tal-gisem kq fiment Erja ghal kull tajra | Gholi minimu hawt tal-ghalf | Data msemmija fl-
(gm) umparzlrnen (m?) (*) (cm) ghal kull ghastur Artikolu 33(2)
(m?) (cm)
Papri fl-1 ta’ Jannar
2017.

Sa 300 2,00 0,10 50 10
Bejn 300 u 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
Akar minn 1 200 2,00 0,25 200 15
sa 3500
Aktar minn 2,00 0,50 200 15
3 500
Wizz
Sa 500 2,00 0,20 200 10
Akar minn 500 2,00 0,33 200 15
sa 2000
Aktar minn 2,00 0,50 200 15
2000

(*) Dan ghandu jinkludi vaska b'medda minima ta’ 0,5 m? ghal kull 2 m? ta’ kumpartiment bfond minimu ta’ 30 cm. Il-vaska tista’
tiehu sa 50 % tad-dags tal-kumpartiment.
(**) Tjur li jkun ghadhom ma bdewx itiru jistghu jinzammu fkumpartimenti b’gholi minimu ta’ 75 cm.

Tabella 8.5.

Papri u wizz: Dagsijiet minimi tal-vaski (*)

Erja Fond

(m? (cm)
Papri 0,5 30
Wizz 0,5 minn 10 sa 30

(*) 1d-dagsijiet tal-vaski huma ghal kull 2 m? ta’ kumpartiment. Il-vaska tista’ tiehu sa 50 % tad-dags tal-kumpartiment.

Tabella 8.6.
Hamiem

II-kumpartimenti ghandhom ikunu twal u dojoq (perezempju 2 m b’l m) aktar milli kwadri biex it-tjur ikunu
jistghu jittajjru xi ftit.

. Tul minimu tal- | Tul minimu tal-
Dags minimu tal-

Dags tal k timent Gholi minimu hawt tal-ghalf | perca ghal kull Data msemmija fl-
495 takgrupp um;;arzgmen (cm) ghal kull ghasfur ghasfur Artikolu 33(2)
" (cm) (em)

Sa 6 2 200 5 30 fl-1 ta’ Jannar 2017.
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D inimu tal Tul minimu tal- | Tul minimu tal-
Daas tal-or iqsmmlrrltlirrnnunf ) Gholi minimu hawt tal-ghalf | perca ghal kull Data msemmija fl-
aqs tal-grupp u Iza ) ¢ (cm) ghal kull ghasfur ghasfur Artikolu 33(2)

m (cm) (cm)
minn 7 sa 12 3 200 5 30
ghal kull ghasfur 0,15 5 30
meta I-ghadd jagbez
12

Tabella 8.7.

Zebri finch

Il-kumpartimenti ghandhom ikunu twal u dojoq (perezempju 2 m b'l m) biex l-ghasafar ikunu jistghu jittajjru xi
ftit. Ghal studji dwar it-tghammir, il-pari jistghu jinzammu fkumpartimenti izghar li jkun fihom arrikkiment adatt
biart ta' daqs minimu ta’ 0,5 m? u gholi minimu ta’ 40 cm. l-perijodu tal-gheluq ghandu jkun iggustifikat mill-
isperimentatur b’konsultazzjoni mal-persunal veterinarju.

Daas tal Dags minitr'nu tetil—kump ar Gholi minimu L-ghadd minmu ta’ hwat | Data msemmija fl-
aqs ta-grupp 1(1:;?)1 (cm) tal-ghalf Artikolu 33(2)
Sa 6 1,0 100 2 fl-1 ta’ Jannar
2017.
7 sa 12 1,5 200 2
13 sa 20 2,0 200 3
Ghal kull ghasfur ad- 0,05 1 ghal kull 6 ghasafar
dizzjonali meta I
ghadd jagbez 20
Anfibji
Tabella 9.1.

Urodeli akkwatici

Erja minima tal-wic¢ tal-
Tul tal-gisem (¥) Erja fminima tal-wicé tal- 1lm‘a'ghal'kul'l' anmmefl Fond minimu tal-ilma | Data msemmija fl-
ilma addizjonali mizmum fil- .
(cm) > (cm) Artikolu 33(2)
(cm?) grupp
(em?)
Sa 10 262,5 50 13 fl-1 ta’ Jannar
2017.
bejn 10 u 15 525 110 13
bejn 15 u 20 875 200 15
bejn 20 u 30 1837,5 440 15
Aktar minn 30 3150 800 20
(*) Imkejjel mill-imnieher sal-ventru.
Tabella 9.2.

Anurans akkwatici (¥)

Erja minima tal-wic¢ tal-
Tul tal-gisem (**) Erja mmm?la tal-wicé tal- 1(111'(111‘2;ghai'kul'12 anmm;} Fond minimu tal-ilma |Data msemmija fl-
(cm) rme addizjona’l mizmum H- (cm) Artikolu 33(2)

(em?) grupp

(em?)
Inqas minn 6 160 40 6 fl-1 ta’ Jannar

2017.
minn 6 sa 9 300 75 8




20.10.2010

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 276/69

Erja minima tal-wic¢ tal-
Tul tal-gisem (**) Erja minima tal-wicc tal- 11m'a-ghal.kul.l‘ annimal Fond minimu tal-ilma |Data msemmija fl-
ilma addizjonali mizmum fil- .
(cm) 5 (cm) Artikolu 33(2)
(em?) grupp
(em?)
bejn 9 u 12 600 150 10
aktar minn 12 920 230 12,5

(*) Dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghat-tankijiet ghaz-zamma (jigifieri t-trobbija) izda mhux ghal dawk it-tankijiet uzati ghat-
tghammir naturali u s-superovulazzjoni ghal ragunijiet ta’ effi¢jenza, peress li dawn tal-ahhar jehtiegu tankijiet individwali
izghar. Rekwiziti ta’ spazju ddeterminati ghall-adulti fil-kategoriji tad-daqs indikati; iz-zghar u l-marzebb ghandhom jigu eskluzi,
inkella d-dimensjonijiet mibdula skont id-daqs taghhom.

(** Imkejjel mill-imnieher sal-ventru.

Tabella 9.3.

Anurans semi akkwatici

Tul tal-gisem (¥)

Dags minimu tal-

Erja minima ghal kull
annimal addizjonali

L-gholi minimu
tal-kumparti-

Fond minimu

Data msemmija fl-

(cm) kumpa(rtirr;;e nt () mizmum fil-grupp ment (**¥) ta(l—ilr;‘la Artikolu 33(2)
cm (cm?) (cm) cm
sa 5,0 1500 200 20 10 fl-1 ta’ Jannar
2017.
bejn 5,0 u 7,5 3500 500 30 10
Aktar minn 7,5 4000 700 30 15

(*) Imkejjel mill-imnieher sal-ventru.
(**) Imqassam fterz art u Zewg terzi ilma fond bizzejjed biex l-annimali jghoddsu.
(***) Imkejjel mill-wic¢ tat-tagsima tal-art sal-parti ta’ gewwa tan-naha ta’ fuq tat-terrarju; barra minn hekk, l-gholi tal-kumparti-
menti ghandu jigi adattat ghad-disinn ta’ gewwa.

Tabella 9.4.

Anurans semi terrestri

Tul tal-gisem (¥)

Daqs minimu tal-

Medda minima ghal
kull annimal mizjud fil-

L-gholi minimu
tal-kumparti-

Fond minimu

Data msemmija fl-

(cm) kump a(rtin;;e nt () grupp ment (**¥) ta(l—ilr;la Artikolu 33(2)
cm cm?) (cm) cm
Sa 5,0 1500 200 20 10 fl-1 ta’ Jannar
2017.
bejn 5,0 u 7,5 3500 500 30 10
aktar minn 7,5 4000 700 30 15

(*) Imkejjel mill-imnicher sal-ventru.
(**) Imqassam fzewg terzi art u terz ilma fond bizzejjed biex l-annimali jghoddsu.

(***) Imkejjel mill-wicc tat-tagsima tal-art sal-parti ta’ gewwa tan-naha ta’ fuq tat-terrarju;

menti ghandu jigi adattat ghad-disinn ta’ gewwa.

barra minn hekk, I-gholi tal-kumparti-
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Tabella 9.5.

Anurans tas-Sigar

.. ” Dags minimu tal-kumpar- [ Medda minima ghal kull L-gholi minimu tal- ..
Tul tal-gisem (*) timent (%) annimal miziud fil K . o Data msemmija fl-
jud fil-grupp umpartiment (***) .
(cm) (cm?) (cm?) (cm) Artikolu 33(2)
sa 3,0 900 100 30 fl-1 ta’ Jannar
2017.
Aktar minn 3,0 1500 200 30

(*) Imkejjel mill-imnicher sal-ventru.

(**) Imqassam fZzewg terzi art u terz ilma fond bizzejjed biex l-annimali jghoddsu.

(***) Imkejjel mill-wicc tat-tagsima tal-art sal-parti ta’ gewwa tan-naha ta’ fuq tat-terrarju; barra minn hekk, I-gholi tal-kumparti-
menti ghandu jigi adattat ghad-disinn ta’ gewwa.

Rettili

Tabella 10.1.

Kelonji akkwatici

Erja minima tal-wicc tal-
Tul tal-gisem (*) Erja mmm}la tal-wict tal- 1(11r(111AaAgha{ k“1.l, anmmfa% Fond minimu tal-ilma | Data msemmija fl-
(Cm) 1 m:; a lZJOna 1 mizmum 11l- (cm) Artikolu 33(2)
(em?) grupp
(cm?)
sa 5 600 100 10 fl-1 ta’ Jannar
2017.
Akar minn 5 sa 10 1600 300 15
Akar minn 10 sa 15 3500 600 20
Over 15 to 20 6 000 1200 30
Akar minn 20 sa 30 10 000 2 000 35
Aktar minn 30 20 000 5000 40

(*) Imkejjel flinja dritta mix-xifer ta’ quddiem sax-xifer ta’ wara tal-qoxra.

Tabella 10.2.

Sriep terrestri

. R , Erja 'minima .gh:.il kuu L-gholi minimu tal- ..
Tul tal-gisem (*) Erja minima ta’ art annimal addizzjonali s iment (%) Data msemmija fl-
(cm) (cm?) mizmum fil-grupp umpa(r g]r;en Artikolu 33(2)
(em?) ¢
sa 30 300 150 10 fl-1 ta’ Jannar
2017.
Akar minn 30 sa 40 400 200 12
Akar minn 40 sa 50 600 300 15
Akar minn 50 sa 75 1200 600 20
Aktar minn 75 2500 1200 28

(*) Imkejjel mill-imnieher sad-denb.
(**) Imkejjel mill-wicc tat-taqsima tal-art sal-parti ta’ gewwa tan-naha ta’ fuq tat-terrarju; barra minn hekk, I-gholi tal-kumpartimenti
ghandu jigi adattat ghad-disinn ta’ gewwa.
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11.4.

Hut:

. Provvista u kwalita tal-ilma:

Fkull hin ghandu jkun hemm provvista adegwata ta’ ilma ta’ kwalita adatta. I-fluss tal-ilma fsistemi ta’ ricirku-
lazzjoni jew filtrazzjoni ftankijiet ghandu jkun bizzejjed li jizgura li I-parametri tal-kwalita tal-ilma jinzammu
flivelli accettabbli. Fejn ikun mehtieg, il-provvista tal-ilma ghandha tigi ffiltrata jew ittrattata biex jitnehhew is-
sustanzi li jaghmlu l-hsara lill-hut. Il-parametri tal-kwalita tal-ilma ghandhom dejjem jinzammu fil-firxa accettabbli
li ssostni l-attivita normali u I-fizjologija tal-ispeci u l-istadju tal-izvilupp partikolari. II-fluss tal-ilma ghandu jkun tali
li jippermetti lill-hut jghumu tajjeb u jgibu rwichhom b'mod normali. I-hut ghandu jinghata bizzejjed zmien biex
jikklimatizza u jadatta ghal tibdil fil-kondizzjonijiet tal-kwalita tal-ilma.

. Ossigenu, komposti tan-nitrogenu, pH u salinita:

Il-koncentrazzjoni tal-ossigenu ghandha tkun adatta ghall-ispeci u l-kuntest li fihom jinzamm il-hut. Fejn ikun
mehtieg ghandha tigi pprovduta arjazzjoni supplementari lill-ilma tat-tank. Il-koncentrazzjonijiet tal-komposti tan-
nitrogenu ghandhom jinzammu baxxi.

I-livell tal-pH ghandu jigi adattat ghall-ispeci u jinzamm kemm jista’ jkun stabbli. Is-salinita ghandha tigi adattata
ghall-htigijiet tal-ispeci tal-hut u ghall-istadju tal-hajja tal-hut. Tibdil fis-salinita ghandu jsir gradwalment.

. Temperatura, dwal u hsejjes:

It-temperatura ghandha tinzamm fil-limiti ottimali ghall-ispeci tal-hut ikkonc¢nernati u tinZamm kemm jista’ jkun
stabbli. Tibdil fit-temperatura ghandu jsir gradwalment. Il-hut ghandu jinghata perijodi ta’ dawl adatti. Il-livelli tal-
hoss ghandhom jinzammu kemm jista’ jkun baxxi u meta jkun possibbli t-taghmir li johloq hsejjes jew vibrazzjoni,
bhal generaturi tal-elettriku jew sistemi tal-filtrazzjoni, ghandhom ikunu separati mit-tankijiet fejn jinzamm il-hut.

Densita tal-istokkjar u kumplessita ambjentali:

Id-densita tal-istokkjar tal-hut ghandha tkun ibbazata fuq il-htigijiet totali tal-hut fir-rigward tal-kondizzjonijiet
ambjentali, is-sahha u t-trattament xieraq taghhom. Il-hut ghandu jkollu volum ta’ ilma bizzejjed li jippermettilu
jghum b'mod normali b’kont mehud tad-daqs, l-eta, l-istat tas-sahha u l-metodu tal-ghalf taghhom. Il-hut ghandu
jkollu pprovdut ambjent ta’ arrikkiment adatt, bhal ma huma postijiet fejn jistahba jew sottostrat tal-qiegh, dment li
l-karatteristici tal-imgiba ma jissuggerixxux li dan ma jkunx mehtieg.

. Ghalf u maneggar:

II-hut ghandu jinghalef b'dieta li tghodd ghalih u bi frekwenza adatta. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghall-
ghalf tal-hut larvali waqt kwalunkwe transizzjoni minn dieta hajja ghal wahda artifi¢jali. l-maneggar tal-hut ghandu
jinzamm limitat kemm jista’ jkun.
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ANNESS IV

METODI TA’ QTIL TAL-ANNIMALI

1. Fil-process ta’ qtil ta” annimali, ghandhom jintuzaw il-metodi elenkati fit-tabella hawn taht.

Metodi ohra minbarra dawk elenkati fit-tabella jistghu jintuzaw:

(a) fuq annimali li ma jkunux fsensihom, dment li l-annimali ma jigux fsensihom gabel ma jmutuy;

(b) fuq annimali uzati fir-ricerka agrikola, meta l-ghan tal-progett jitlob li l-annimali jinzammu fkondizzjonijiet simili
ghal dawk kif jinzammu l-annimali tal-irziezet kummerc¢jali; dawn l-annimali jistghu jinqatlu skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1099/2009 tal-24 ta’ Settembru 2009 dwar il-protezzjoni

tal-annimali fil-hin tal-qtil (*).

2. Il-qtil ta’ annimali ghandu jigi kkompletat b'wiehed minn dawn il-metodi:

(a) konferma tal-waqfien permanenti tac-cirkulazzjoni;

(b) distruzzjoni tal-mohh;

(¢) dizlokazzjoni tal-ghong;

(d) zvinar; jew

() konferma tal-bidu tar-rigor mortis.

3. Tabella

Annimali-rimarki/

. Hut Anfibji Rettili Ghasafar | Rodenti Fniek
metodi

Klieb,

qtates,

inmsa

Mammiferi

kbar

Primati
mhux
umani

Doza zejda ta| (1) 1) o) 1) 1 1)
anestetiku

(1)

1)

(1)

Pistola pnewmatika (2)

Diossidu (3)
tal-karbonju

Dizlokazzjoni (4) (5) (6)
cervikali

Konkussjoni/daqqa 7) (8) 9)
perkussiva fuq ir-
ras

(10)

Qtugh ir-ras (11) (12)

Sturdament b'mezz (13) (13) (13) (13)
elettriku

(13)

(13)

Gassijiet inerti (Ar,
Ny

(14)

Sparatura b'tir ta’ (15)
azzarin, pistola u
ammunizzjon
xieraq

(16)

(15)

() GU L 303, 18.11.2009, p. 1.
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Rekwiziti
1. Ghandu, fejn adatt, jintuza b’sedazzjoni minn qabel.
2. Ghandu jintuza biss fuq rettili kbar.
3. Ghandhom jinghataw dozi gradwali biss. M’'ghandux jintuza ghal rodenti fforom ta’ fetu jew tat-twelid.
4. Ghandu jintuza biss ghal ghasafar taht il-1 kg. Ghasafar ta’ aktar minn 250 g ghandhom jinghataw sedattiv.
5. Ghandu jintuza biss ghal rodenti taht il-1 kg. Rodenti ta’” aktar minn 150 g ghandhom jinghataw sedattiv.
6. Ghandu jintuza biss ghal fniek taht il-1 kg. Fniek ta’ aktar minn 150 g ghandhom jinghataw sedattiv.
7. Ghandu jintuza biss ghal ghasafar taht il-5 kg.
8. Ghandu jintuza biss ghal rodenti taht il-5 kg.
9. Ghandu jintuza biss ghal fniek taht il-5 kg.
10. Ghandu jintuza fuq annimali tat-twelid.
11. Ghandu jintuza biss ghal ghasafar taht il-250 g.
12. Ghandu jintuza biss jekk metodi ohra mhumiex possibbli.
13. Mehtieg taghmir specjali.
14. Ghandu jintuza biss fuq majjali.
15. Ghandu jintuza biss fkondizzjonijiet fil-miftuh minn persuni b'esperjenza fl-isparar.
16. Ghandu jintuza biss fkondizzjonijiet fil-miftuh minn persuni besperjenza fl-isparar meta metodi ohra mhumiex

possibbli.
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10.

11.

ANNESS V

LISTA TA’ ELEMENTI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 23(3)

. I-legislazzjoni nazzjonali fis-sehh brilevanza ghall-ksib, it-tghammir, il-kura u l-uzu tal-annimali ghal skopijiet

xjentifici;

. Prin¢ipji tal-etika fir-rigward tar-relazzjoni bejn il-bnedmin u l-annimali, il-valur intrinsiku tal-hajja u argumenti favur

u kontra l-uzu tal-annimali ghal skopijiet xjentifici;

. Bijologija bazika u adatta specifika ghall-ispeci fir-rigward tal-anatomija, l-aspetti fisjologici, it-trobbija, il-genetika u 1-

modifikazzjoni genetika;

. L-imgiba tal-annimali, it-trobbija u l-arrikiment tal-ambjent taghhom;

. Il-gestjoni tas-sahha tal-annimali u l-igjene;

. Rikonoxximent specifiku ghall-ispeci tal-iskonfort, l-ugigh u t-tbatija tal-ispeci l-aktar komuni ta’ annimali tal-labo-

ratorju;

. Anestesija, metodi i jtaffu l-ugigh u qtil;

. L-uzu ta’ postijiet tal-qtil inqas krudili;

Rekwizit tas-sostituzzjoni, it-tnaqgis u r-raffinament;

Tfassil ta’ processi u progetti, fejn mehtieg.
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ANNESS VI

LISTA TA’ ELEMENTI MSEMMIJA FL-ARIKOLU 37(1)(c)

1. Rilevanza u gustifikazzjoni ta’ dan li gej:

() uzu tal-annimali, inkluz l-origini, l-ghadd stmat, l-ispecijiet u l-istadji tal-hajja taghhom;

(b) processi.
2. Applikazzjoni ta’ metodi biex jigi sostitwit, imnaqqas u rfinat l-uzu tal-annimali fi processi.
3. L-uzu previst ta’ anestesija, analgezija u metodi ohra li jtaffu l-ugigh.
4. Meta adatt, it-tnaqqis, l-evitar u t-taffija ta’ kwalunkwe forma ta’ tbatija ghal annimal mit-twelid sal-mewt.
5. L-uzu ta’ postijiet tal-qtil inqas krudili.

6. Strategija sperimentali jew ta’ osservazzjoni u mudell statistiku uzati biex il-kwantita, l-ugigh, it-tbatija, l-iskonfort tal-
annimali u l-impatt ambjentali jitnaqqsu kemm jista’ jkun.

7. L-uzu ripetut ta’ annimali u l-effett kumulattiv ta’ dan fuq l-annimali.
8. Il-klassifikazzjoni tas-severita tal-processi proposta.
9. Meta adatt, l-evitar ta’ repetizzjoni mhux gustifikata ta’ processi.

10. Kondizzjonijiet ghaz-zamma, it-trobbija u l-kura tal-annimali.

11. Metodi ta’ qtil.

12. Kompetenza tal-persuni involuti fil-progett.

ANNESS VII

DMIRIJIET U KOMPITI TAL-LABORATORJU TA’ REFERENZA TAL-UNJONI

1. Il-Laboratorju ta’ Referenza Komunitarju msemmi fl-Artikolu 48 hu ¢-Centru Kongunt ta’ Rierka tal-Kummissjoni.
2. Il-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni ghandu jkun responsabbli, b'mod partikolari, sabiex:

(a) jikkoordina u jippromwovi l-izvilupp u l-uzu ta’ alternattivi ghal processi inkluz fl-ogsma ta’ ricerka bazika u
applikata u ttestjar regolatorju;

(b) jikkoordina l-validazzjoni ta’ approcci alternattivi fil-livell tal-Unjoni;
(c) jagixxi bhala punt fokali ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwar l-izvilupp ta’ approcci alternattivi;

(d) jistabbilixxi, jiehu hsieb u jamministra bazijiet tad-data u sistemi ta’ informazzjoni pubbli¢i dwar approcci alter-
nattivi u l-istat ta’ Zvilupp taghhom;

(e) jippromovi d-djalogu bejn il-legislaturi, ir-regolaturi u l-partijiet kollha interessati, b'mod partikolari l-industrija,
xjenzjati bijomedici, organizzazzjonijiet tal-konsumaturi u gruppi dwar it-trattament xieraq tal-annimali, bil-hsieb

tal-izvilupp, il-validazzjoni, ir-rikonoxximent internazzjonali, u l-applikazzjoni ta’ approcci alternattivi.

3. Il-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni ghandu jiehu sehem fil-validazzjoni ta’ approcci alternattivi.
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ANNESS VIII

KLASSIFIKAZZJONI TAS-SEVERITA TAL-PROCESSI

Is-severita ta’ process ghandha tigi stabbilita mill-ammont ta’ wgigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema li annimal wiehed
mistenni li jgarrab matul il-process.

Taqsima I: Kategoriji ta’ severita
Minghajr irkupru:

Processi li jitwettqu kollha kemm huma taht anestesija generali li minnhom l-annimal ma jergax jigi lura fsensih
ghandhom jigu klassifikati bhala “minghajr irkupru”.

Hafif:

Processi fuq annimal li b’rizultat taghhom l-annimali x'aktarx li jgarrbu xi ftit ugigh, tbatija jew skonfort ghal zmien qasir,
kif ukoll processi bl-ebda xkiel sinifikanti ghat-trattament xieraq jew il-kondizzjoni generali tal-annimal ghandhom jigu

klassifikati bhala “hfief”.

Moderat:

Processi fuq annimal li brizultat taghhom l-annimali x’aktarx li jgarrbu ugigh, tbatija jew skonfort moderat ghal Zmien
qasir, kif ukoll processi li x'aktarx jikkawza xkiel moderat ghat-trattament xieraq jew il-kondizzjoni generali tal-annimal
ghandhom jigu klassifikati bhala “moderati”.

Sever:

Processi fuq annimal li brizultat taghhom l-annimali x’aktarx li jgarrbu ugigh, tbatija jew skonfort sever jew ugigh, tbatija
jew skonfort moderat ghal zmien twil, kif ukoll processi li x’aktarx jikkawzaw xkiel moderat ghat-trattament xieraq jew il-
kondizzjoni generali tal-annimal ghandhom jigi klassifikati bhala “severi”.

Taqsima II: Kriterji ta’ assenjazzjoni

L-assenjazzjoni tal-kategorija tas-severita ghandha tichu kont ta’ kull intervent jew manipulazzjoni ta’ annimal fi process
definit. Hija ghandha tkun ibbazata fuq l-aktar effetti severi li x’aktarx jghaddi minnhom annimal individwali wara I-
applikazzjoni tat-teknika kollha adatta tal-irfinar.

Meta jigi assenjat process ghal kategorija partikolari, ghandu jittiched kont tat-tip ta’ process u ghadd ta’ faturi ohra. Dawn
il-fatturi kollha ghandhom jigu kkunsidrati fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Il-fatturi relatati mal-process ghandhom jinkludu:

— it-tip ta’ manipulazzjoni, maniggar,

— in-natura tal-ugigh, tbatija, skonfort jew hsara dejjiema kkawzata mill-(elementi kollha ta) il-process, u l-intensita, it-
tul ta’ Zmien, il-frekwenza u l-multiplicita tat-teknika uzata,

— tbatija kumulattiva fi process,

— trazzin tal-espressjoni tal-imgiba naturali inkluz restrizzjonijiet fuq l-istandards tal-allogg, it-trobbija u I-kura.

Fit-Taqsima Il huma moghtija ezempji ta’ processi assenjati ghal kull kategorija ta’ severita abbazi ta’ fatturi relatati mat-
tip tal-process biss. Huma ghandhom jipprovdu l-ewwel indikazzjoni dwar liema klassifikazzjoni tkun l-aktar adatta ghal
certu tip ta’ process.



20.10.2010 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 276[77

Madanakollu, ghall-iskopijiet tall-klassifikazzjoni finali ta’ severita tal-process, ghandhom jitqiesu wkoll il-fatturi addizz-
jonali li gejjin, ivvalutati abbazi ta’ kaz b’kaz:

— it-tip tal-ispeci u l-genotip,

— il-maturita, l-etd u s-sess tal-annimal,

— l-esperjenza u t-tahrig tal-annimal fir-rigward tal-process,

— jekk l-annimal ser jerga’ jintuza, is-severita reali tal-processi ta’ qabel,

— il-metodi uzati biex inaqgsu jew inehhu l-ugigh, it-tbatija u l-iskonfort, inkluzi l-irfinar tal-allogg, it-trobboja u I-
kondizzjonijiet ta’ kura,

— tmiem mhux krudili.

Taqsima III:

Ezempiji ta’ tipi differenti ta’ process assenjati ghal kull kategorija ta’ severita abbazi ta’ fatturi relatati mat-tip tal-process

1. Hafif

(a) L-ghoti tal-anestesija minbarra ghall-iskop uniku ta’ qtil;

(b) Studju farmakokinetiku fejn tinghata doza wahda u jittiched ghadd limitat ta’ kampjuni tad-demm (total < 10 %
tal-volum fi¢-cirkulazzjoni) u s-sustanza mhix mistennija tikkawza xi effett negattiv evidenti;

(c) Tehid non-invaziv ta’ ritratti tal-annimali (ezempju MRI) b’sedazzjoni jew anestesija kif mehtieg;

(d) Processi superfijali, ez. bijopsiji tal-widna u tad-denb, introduzzjoni taht il-gilda ta’ mini-pompi u transponders
bla uzu ta’ kirurgija;

(e) Applikazzjoni ta’ apparat estern ta’ telemetrija li jikkawza biss xkiel hafif ghall-annimali jew xi ftit interferenza fl-
attivita u l-imgiba normalj;

(f) Ghoti ta’ sustanzi taht il-gilda, fil-muskoli, fil-vojt taz-zaqq, bi tmigh furzat u fil-vini superfi¢jali, fejn is-sustanza
ghandha biss impatt hafif fuq l-annimal, u l-volumi huma flimiti adatti ghad-daqs u l-ispeci tal-annimal;

(g) Provokazzjoni ta’ tumuri, jew tumuri spontanji, li ma jikkawzaw ebda effetti klinici negattivi evidenti (ez. noduli
non-invazivi zghar taht il-gilda);

(h) Tghammir ta’ annimali mibdulin genetikament Ii mistenni jirrizulta ffenotip bleffetti hfief;

(i) Ghalf ta’ dieti modifikati i ma jissodisfawx il-htigijiet ta’ nutriment tal-annimali u mistennija jikkawzaw anor-
malita klinika hafifa matul iz-zmien tal-istudju;

() Zamma fgageg metabili¢i ghal zmien qasir (< 24 siegha);

(k) Studji li jinvolvu ¢-cahda ghal zmien qasir ta’ sichba socjali, gheluq solitarju fgageg ghal zmien qasir ta’ firien jew
grieden adulti ta’ razez socjevoli;
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() Mudelli li jesponu lill-annimali ghal stimoli nocivi asso¢jati ghal hin qasir ma’ wgigh, tbatija jew skonfort hafif, u
li l-annimali jistghu jevitaw b’success;

(m) Kombinazzjoni jew akkumulazzjoni tal-ezempji li gejjin tista’ tirrizulta fi klassifikazzjoni bhala “hafif”;

(i) evalwazzjoni tal-kompozizzjoni tal-gisem b'mizuri non-invazivi u trazzin minimu;

(ii) monitoragg bl-ECG b’teknika non-invaziva bi ftit jew xejn trazzin ta’ annimali abitwati;

(iii) applikazzjoni ta’ apparat estern tat-telemetrija li ma hu mistenni jikkawza l-ebda xkiel ghal annimali so¢jal-
ment adattati u li ma jfixkilx l-attivita u l-imgiba normali;

(iv) tghammir ta’ annimali mibdulin genetikament li ma huma mistennija jkollhom Il-ebda fenotip negattiv
klinikament evidenti;

(v) zieda ta’ marki inerti fid-dieta biex jissegwa l-passagg tad-digestjoni;

(vi) irtirar tal-ikel ghal inqas minn 24 siegha ghal firien adulti;

(vii) testjar fil-miftuh.

2. Moderat

(a) Applikazzjoni frekwenti ta’ sustanzi ghall-ittestjar li jipproducu effetti klini¢i moderati, u tehid ta’ kampjuni tad-
demm (> 10 % tal-volum fi¢-cirkulazzjoni) fannimal konxju fi Zmien ftit jiem minghajr sostituzzjoni tal-volum;

(b) Studji tad-dozi li joholqu effetti akuti, testijiet ghat-tossicita/karcinogenicita kronika, bi tmiem mhux letali;

() Kirurgija taht anestesija generali u analgezija adatta, assocjata ma’ wgigh, tbatija jew kondizzjoni generali batuta
wara l-operazzjoni. Ezempji jinkludu: torakotomija, kranjotomija, laparotomija, orkidektomija, linfadenektomija,
tirojdektomija, kirurgija ortopedika bi stabbilizzazzjoni u gestjoni effettivi tal-ferita, trapjant ta’ organu b’'gestjoni
effettiva tar-rigett, impjant kirurgiku ta’ kateteri jew apparat bijomediku (ez. trasmettituri telemetrici, mini-pompi
ece.);

(d) Mudelli ta” provokazzjoni ta’ tumuri, jew tumuri spontanji, li mistennijin jikkawzaw ugigh jew skonfort moderat
jew tfixkil moderat fl-imgiba normali;

(e) Irradjazzjoni jew kemoterapija b'doza subletali, jew b'doza altrimenti letali izda b'rikostituzzjoni tas-sistema
immunitarja. L-effetti negattivi jkunu mistennija li jkunu hfief jew moderati u ma jdumux hafna (< 5 granet);

(f) Tghammir ta’ annimali mibdulin genetikament li mistenni jirrizulta ffenotip beffetti moderati;

(g) Holgien ta’ annimali mibdulin genetikament permezz ta’ processi kirugici;

(h) Uzu ta’ gageg metabolici li jinvolvi r-restringiment moderat ta¢-caqliq ghal perijodu twil (sa 5 granet);

(i) Studji b'dieti modifikati li ma jissodisfawx il-htigijiet ta’ nutriment tal-annimali u mistennija jikkawzaw anormalita
klinika moderata matul iz-Zmien tal-istudju;

(j) Irtirar tal-ikel ghal 48 siegha ghal firien adulti;

(k) Provokazzjoni ta’ reazzjonijiet ta’ harba u evitar fejn l-annimal ma jkunx jista’ jahrab jew jevita l-istimolu, li
mistennija tirrizulta fi skonfort moderat.
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3. Sever:
(a) Ittestjar tat-tossicita fejn it-tmiem huwa l-mewt, jew fejn mistennija fatalitajiet u jigu pprovokati stati patofizjo-

logici severi. Perezempiju, ittestjar tat-tossicita akuta b'doza wahda (ara I-linji gwida tal-ittestjar tal-OECD);

(b) Ittestjar ta’ apparat fejn in-nuqqas ta’ success jista’ jikkawza wgigh jew skonfort sever jew il-mewt tal-annimal (ez.
apparat ghall-assistenza kardijaka);

(o) Ittestjar tal-qawwa tat-tilqim ikkaratterizzat b’indeboliment persistenti tal-kondizzjoni, mard progressiv li jwassal
ghall-mewt, assocjat ma’ wgigh, skonfort jew tbatija moderata ghal zmien twil tal-annimal;

(d) Irradjazzjoni jew kemoterapija b’doza letali minghajr rikostituzzjoni tas-sistema immunitarja, jew rikostituzzjoni
bi produzzjoni tal-GVHD (graft versus host disease);

(¢) Mudelli bi provokazzjoni ta’ tumuri, jew btumuri spontanji, li mistennija jikkawzaw mard letali progressiv
asso¢jat ma’ wgigh, skonfort jew tbatija moderata fit-tul. Perezempju tumuri li jikkawzaw kakessja, tumuri
invazivi tal-ghadam, tumuri li jirrizultaw ftifrix metastatiku, u tumuri li jithallew julceraw;

(f) Interventi kirurgi¢i u m’humiex fannimali taht anestesija generali, li mistennija jirrizultaw fugigh, tbatija jew
skonfort moderat persistenti jew sever wara l-operazzjoni jew indeboliment sever u persistenti tal-kondizzjoni
generali tal-annimali. Produzzjoni ta’ ksur instabbli, torakotomija minghajr analgezija adegwata, jew trawma li
tipproduci insuffi¢jenza multipli tal-organi;

(g) Trapjant ta’ organu fejn ir-rigett tal-organu x'aktarx li jwassal ghal skonfort sever jew indeboliment sever tal-
kondizzjoni generali tal-annimali (ez. ksenotrapjant);

(h) Tghammir ta’ annimali bi problemi genetici li mistennija jgarrbu indeboliment sever u persistenti tal-kondizzjoni
generali, perezempju mudelli tal-marda ta’ Huntington, distrofija muskolari, newrite rikorrenti kronika;

(i) Uzu ta’ gageg metabolici li jinvolvi r-restringiment sever tac-caqliq ghal perijodu twil;

() Xokk elettriku inevitabbli (ez. biex jipproduci t-telf totali tal-kontroll (“learned helplessness”));

(k) Izolament totali ghal zminijiet twal tal-ispeci so¢jevoli, ez. klieb u primati mhux umani;

() Tensjoni tal-immobilizzazzjoni biex tipprovoka ulceri fl-istonku jew insuffi¢jenza kardijaka fil-firien;

(m) Testijiet furzati ta’ ghawm jew ezercizzju bit-tmiem jikkonsisti fl-ezawriment.




