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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-20 ta’ Dicembru 2013

li tikkoregi l-Anness II tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2012/707/UE li tistabbilixxi format

komuni ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni

skont id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici
(notifikata bid-dokument C(2013) 9220)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2014/11/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2010/63/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-
protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici ('),
u b'mod partikolari l-Artikolu 54(4) taghha,

Billi:

(1) I-verifika kixfet zbalji fl-Anness II tad-Decizjoni ta’ Impli-
mentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/707/UE (). Il-flow-
chart inkluza fdak I-Anness bi zball tindika li I-kategoriji
tal-input “tossicita u ttestjar tas-sikurezza mehtiega mil-
legizlazzjoni” u “rekwiziti legizlattivi” japplikaw biss ghal
“tossicita u ttestjar iehor tas-sikurezza inkluz il-farmako-
logija” u mhux ghas-subkategoriji l-ohra kollha ta’ “uzu
regolatorju u produzzjoni rutina skont it-tip”. Sabiex tigi
¢carata  din  il-kwistjoni  t-tqassim  tal-flowchart
ghandu jinbidel. Biex dan jigi enfasizzat aktar, it-titolu
ta’ kategorija tal-input “tossi¢ita u ttestjar tas-sikurezza
mehtiega mil-legizlazzjoni” ghandu jinbidel ghal “ittestjar
skont il-legizlazzjoni”. Ghandhom jigu introdotti tibdiliet
zghar ohrajn ghat-tqassim tal-flowchart sabiex tigi aktar

cara.

(*) GU L 276, 20.10.2010, p. 33.

(3) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/707/UE tal-
14 ta’ Novembru 2012 li tistabbilixxi format komuni ghas-sotto-
missjoni tal-informazzjoni skont id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill dwar il-protezzjoni tal-annimali li
jintuzaw ghal skopijiet xjentifici (GU L 320, 17.11.2012, p. 33).

2)  I-bidliet li saru fil-flowchart ghandhom jigu riflessi fit-
tieni parti tal-Anness II tad-Decizjoni ta’ Implimentazz-
joni 2012/707/UE, li fihom l-istruzzjonijiet dettaljati.

(3)  Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2012/707|UE ghandha
ghalhekk tigi emendata skont dan.

(4 I-mizuri stipulati fdin id-De¢izjoni huma konformi mal-
opinjoni tal-Kumitat imwaqqaf skont I-Artikolu 56(1)
tad-Direttiva 2010/63/UE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-Anness tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2012/707/UE
ghandu jigi sostitwit bl-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Dicembru 2013.

Ghall-Kummissjoni
Janez POTOCNIK
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

“ANNESS 11

PARTI A
FLOWCHART TA’ KATEGORIJI TA’ INPUT TA’ DEJTA STATISTIKA SKONT L-ARTIKOLU 54(2)
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Tip ta’

Grieden (Mus musculus)

Firien (Rattus norvegicus)

Fniek tal-Indi (Cavia porcellus)

Hamsters (Sirjani) (Mesocricetus auratus)

Hamsters (Cinizi) (Cricetulus griseus)

Gerbill tal-Mongolja (Meriones unguiculatus)

Annimali gerriema Ohra (Rodentia ohrajn)

Fniek (Oryctolagus cuniculus)

Qtates (Felis catus)

Klieb (Canis familiaris)

Inmsa (Mustela putorius furo)

Karnivori ohra (Camivora ohra)

Zwiemel, hmir u razez imhallta (Equidae)

Majjali (Sus scrofa domesticus)

Moghoz (Capra aegagrus hircus)

Naghag (Ovis_aries)

Bovini (Bos primigenius)

Prosimjani (Prosimia)

Marmosett u tamarini (ez. Callithrix jacchus)

Xadina Cynomolgus (Macaca fascicularis)

Xadina Rhesus (Macaca mulatta)

Vervetti Chlorocebus spp. (normalment pygerythrus jew sabaeus)

Babwini (Papio spp.)

Xadina skojjattlu (ez. Saimiri sciureus)

L-ispecijiet l-ohra ta’ primati mhux umani (specijiet ohra ta’ Ceboidea u
Cercopithecoidea)

Xadini (Hominoidea)

M li Ohra (Mammalia ohra)

Tjur domestici (Gallus gallus domesticus)

Ghasafar ohrajn (Aves ohra)

Rettili (Reptilia)

Zringijiet (Rana temporaria u Rana pipiens)

Xenopus (Xenopus laevis u Xenopus tropicalis)

Anfibji Ohra (Amphibia ohra)

Hut zebra (Danio rerio)

Hut Iehor (Pisces ohrajn)

Cefalopodi (Cephalopoda)

[ Uzu mill-gdid

Uzu mill-gdid

IVA Primati mhux LE

v

umani ?

Primati mhux umani - sors

li li ewieldu ghand nissiel irregistrat fl-UE

li li twieldu fil-bqgija tal-Ewropa

Post tat-twelid

li li twieldu fl-Asja

i li twieldu fl- Amerika

Annimali li twieldu fl-UE ghand nissiel irregistrat

li li twieldu fl-UE izda mhux ghand nissiel irregistrat

el dld a4l

li li twieldu fl-Afrika

i li twieldu xi mkien iehor

A
Annimali li twieldu fil-bgija tal-Ewropa
A

li li twieldu fil-bgija tad-dinja

Primat mhux uman - generazzjoni

FO

F1

F2 jew akbar

Kolonja awtosuffi¢jenti

Status genetiku

Mhux genetikament modifikat

Genetikament modifikat minghajr fenotip ta” hsara

Genetikament modifikat b'fenotip ta’ hsara

Holgien ta’ linja gdida genetil

1

I

modifikata
Annimali uzati ghall-holgien ta’ linjajrazza gdida genetikament modifikata

Severita

Minghajr irkupru

Hafif (sa u jinkludi)

Moderat

Sever

Skopijiet

Ricerka bazika

Ricerka translazzjonali u applikata

Uzu regolatorju u produzzjoni rutina

Protezzjoni tal-ambjent naturali fl-interessi tas-sahha jew tat-trattament
P

xieraq tal-bniedem jew tal [RAIERE
Preservazzjoni tal-ispecijiet TMIEM
Edukazzjoni jew tahrig oghla ghall-akkwist, il-manteniment jew it-titjib ta’ TMIEM
hiliet vokazzjonali

Inkjesti forensici TMIEM
Manteniment ta’ kolonji ta’ annimali genetikament modifikati, li ma ntuzawx TMIEM

fi proceduri ohra




Dijanjozi tal-mard

Mard tal-pjanti

Tossi¢ita akut

Tossikologija u ekotossikologija mhux regolatorja

Tossi¢ita kronika

TMIEM

Tossicita riproduttiva

Attivita endokrinali

Bijoakkumulazzjoni

Ohrajn

Uzu regolatorju u produzzjoni rutina skont it-tip

Kontroll tal-kwalita (inkluz l-ittestjar tas-sikurezza u l-qawwa tal-lott)

Ittesjtar iehor tal-effikacja u t-tolleranza

Tossicitd u ttestjar iehor tas-sikurezza inkluz il-farmakologija

Produzzjoni rutina

Tossicita minn dozi ripetuti

< u 28 jum

29-90 jum

L-ittestjar skont il-legizlazzjoni

> 90 jum

Legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

Legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali ghal uzu veterinarju u r-residwi taghhom

Legizlazzjoni dwar l-apparat mediku

Legizlazzjoni dwar il-kimici industrijali

Legizlazzjoni dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

Metodi tal-ittestjar tat-tossicita akuta u subakuta

Legizlazzjoni dwar il-bijocidi

LD50, LC50

Legizlazzjoni dwar l-ikel inkluz materjal li jigi fkuntatt mal-ikel

Legizlazzjoni dwar l-ghalf inkluz legizlazzjoni dwar is-sikurezza ta’ annimali fil-
mira, haddiema u l-ambjent

Metodi letali ohra

Metodi mhux letali

Legizlazzjoni dwar il-kozmetici

Ohrajn

Rekwiziti legizlattivi

Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti tal-UE

Uzu ta’ annimali ghal produzzjoni rregolata skont it-tip ta’

Legizlazzjoni i tissodisfa r-rekwiziti nazzjonali biss (fl-UE)

prodott

Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti mhux tal-UE biss

Prodotti abbazi ta'’ demm

TMIEM

Antikorpi monoklonali

Ohrajn
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Studji ta’ ricerka bazika Kontroll tal-kwalita (inkluz is-sikurezza tallott u ttestjar tal-
Onkologija qawwa)

Sistema Kardjovaskulari tad-Demm u tal-Limfi Ittestjar tas-sikurezza tal-lott
Sistema Nervuza Ittestjar tal-pirogenicita
Sistema Respiratorja -
- - — — Ittestjar tal-qawwa tal-lott
Sistema Gastrointestinali inkluz il-Fwied
Sistema Muskoskeletali Kontrolli ohra tal-kwalita
Sistema Immunitarja
Sistema Urogenitali/Riproduttiva
Organi Sensorji (il-gilda, I-ghajnejn u l-widnejn, — = - S = -
.g . ‘( g g“] ) in) Tossicita u ttestjar tas-sikurezza iehor skont it-tip tat-test
Sistema Endokrinali/Metabolizmu
— - Metodi ta’ tossicitd akuta (doza wahda) (inkluz it-test tal-limittl) | —
Multisistemiku
Etologija | Imgiba tal-Annimali [Bijologija tal-Annimali ritazzjoni/korruzjoni tal-gilda
Ohrajn Sensitizzazzjoni tal-gilda
TMIEM Irritazzjoni/korruzjoni tal-ghajnejn
Tossi¢ita minn dozi ripetuti
Karcinogenicita
Genotossicitd
Ricerka translazzjonali u applikata Tossicita riproduttiva
Kancer Uman e e
Tossicita tal-izvilupp
Disturbi Infettivi Umani
= : : : = Newrotossicita
Disturbi Kardjovaskulari Umani
Distinhi Nervizi u Mentali Usani Kinetika (farmakokinetika, tossikokinetika, tnaqgis ta’ residwu)
Disturbi Respiratorji Umani Farmako-dinamici (inkluz il-farmakologija tas-sikurezza)
Disturbi Gastrointestinali Umani inkluz il-Fwied Fototossicita
Disturbi Muskoskeletali Umani Ekotossicita
Disturbi Immunitarji Umani Ittestjar tas-sikurezza fil-qasam tal-ikel u tal-ghalf
Disturbi Urogenitali/Riproduttivi Umani Sikurezza ghall-annimali fil-mira
Disturbi fl-Organi Sensorji Umani (il-gilda, I-ghajnejn u l-widnejn) Ohrajn
Disturbi Endokrinali/fil-Metabolizmu Uman
Disturbi Umani Ohra
Mard u Disturbi tal-Annimali
Trattament Xieraq tal-Annimali ERotossicit Pa—
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PARTI B

STRUZZJONJJIET DETTALJATI DWAR L-GHOTI TA’ DEJTA STATISTIKA DWAR L-UZU TA’ ANNIMALI
GHAL GHANIJIET XJENTIFICI SKONT L-ARTIKOLU 54(2)

FORMAT TAR-RAPPURTAGG GHAS-SOTTOMISSJONI TAL-INFORMAZZJONI LI HEMM REFERENZA GHALIHA FL-
ARTIKOLU 54(2) TAD-DIRETTIVA 2010/63/UE

1. Id-dejta ghandha tiddahhal dwar kull uzu ta’ annimal.
2. Meta tiddahhal dejta dwar annimal, tista’ tintghazel opzjoni wahda biss fkategorija.

3. Annimali li jinqatlu ghall-organi u ghat-tessuti, kif ukoll sentinelli, huma eskluzi mill-provizjoni ta’ dejta ghall-
istatistika, sakemm il-qtil ma jitwettagx skont l-awtorizzazzjoni ta’ progett bl-uzu ta’ metodu mhux inkluz fl-Anness IV
jew fejn annimal ikun ghadda minn intervent precedenti, qabel inqatel, u li kien ‘il fuq mil-livell limitu ta’ ugigh, tbatija,
skonfort jew hsara li ddum fiz-zmien minimi.

4. Annimali zejda li jinqatlu ma jigux inkluzi fid-dejta ghall-istatistika, hlief annimali genetikament modifikati bfenotip
ta’ hsara intenzjonat u li jidher.

5. Il-forom ta’ larva ta’ annimali ghandhom jinghaddu ladarba jsiru kapaci jieklu wahidhom.

6. Il-forom fetali u embrijoni¢i ta' specijiet ta mammali ma jinghaddux; ghandhom jinghaddu biss l-annimali li
jitwieldu, inkluz dawk li jitwieldu b’Cesarja, u jghixu.

7. Kull darba li tingabez il-klassifikazzjoni “sever”, kemm jekk b'awtorizzazzjoni minn qabel u kemm jekk le, dawn -
annimali u l-uzu taghhom ghandhom jigu rrappurtati b'mod normali bhal kwalunkwe uzu iehor, u taht il-kategorija
“sever”. Fit-taqsima tan-narrattiva “Stat Membru” ghandu jizdied kummentarju li jkopri l-ispecijiet, I-ghadd, jekk kinitx
awtorizzata l-ezenzjoni minn qabel, id-dettalji tal-uzu u r-ragunijiet ghaliex inqabzet il-klassifikazzjoni “sever”.

8.  Id-dejta ghandha tigi rrappurtata ghas-sena li fiha tintemm il-procedura. Fkaz ta’ studji li jkopru sentejn kalendarji, 1-
annimali kollha jistghu jinghaddu flimkien fis-sena li fiha tintemm l-ahhar procedura jekk din l-ezenzjoni ta’ rappurtar
annwali tigi awtorizzata mill-awtorita kompetenti. Ghal progetti li jkopru aktar minn sentejn kalendarji, l-annimali jigu
rrappurtati fis-sena li fiha jingatlu jew imutu.

9. L-uzu tal-kategorija “ohra” tehtieg entrata obbligatorja fin-narrativi biex tipprovdi aktar dettalji.

A. ANNIMALI GENETIKAMENT MODIFIKATI

1.  Ghall-finijiet tar-rappurtar ta’ statisti¢i, “annimali genetikament modifikati” jinkludu annimali genetikament modifi-
kati (modifikazzjoni transgenika, knockout u ghamliet ohra ta’ modifikazzjoni genetika) u annimali mutanti li jsehhu
b'mod naturali jew jigu kkawzati.

2. Annimali genetikament modifikati jkunu rrappurtati meta

(a) jintuzaw fil-holgien ta’ linja gdida;

(b) meta jintuzaw ghall-manteniment ta’ linja stabbilita b'fenotip ta’ hsara intenzjonata u li jidher; jew

(c) meta jintuzaw fi proceduri (xjentifici) ohra (jigifieri mhux ghall-holgien jew ghall-manteniment ta’ linja).

3. L-annimali kollha li jkunu qed igorru l-modifikazzjoni genetika ghadhom ikunu rrappurtati matul il-holgien ta’ linja
¢dida. Barra minn hekk, dawk uzati ghal superovulazzjoni, vasektomija, impjanti ta” embrijuni ghandhom jigu rrappurtati
ugwalment (dawn stess jistghu jew ma jistghux ikunu genetikament modifikati). Annimali genetikament normali (frieh ta’
annimali slavag) prodotti rizultat tal-holgien ta’ linja genetikament modifikata ¢dida ma ghandhomx jigu rrappurtati.

4. Fil-kategorija “Skopijiet”, l-annimali uzati ghall-holgien ta’ linja gdida genetikament modifikata ghandhom jigu
rrappurtati taht “ricerka bazika” jew “ricerka translazzjonali u applikata” fil-kategorija rispettiva li ghaliha ged tinholoq il-linja.

5. Razza jew linja gdida ta’ annimali genetikament modifikati titqies bhala “stabbilita” meta t-trasferiment tal-
modifikazzjoni genetika jkun stabbli, li jfisser minimu ta’ zewg generazzjonijiet, u tkun tlestiet valutazzjoni ta’ trattament
xieraq tal-annimali.

6.  Il-valutazzjoni ta’ trattament xieraq tal-annimali ser tiddetermina jekk il-linja i ghadha kemm inholqot hix misten-
nija jkollha fenotip ta’ hsara intenzjonat u, jekk dan ikun il-kaz, l-annimali minn dan il-punt il quddiem ghandhom jigu
rrappurtati taht il-kategorija “Manteniment ta’ kolonji ta’ annimali genetikament modifikati stabbiliti, li ma ntuzawx fi
proceduri ohra” - jew, jekk xieraq, fil-proceduri l-ohra li qed jintuzaw ghalihom. Jekk il-valutazzjoni tat-trattament xieraq
tal-annimali tikkonkludi li l-linja mhix mistennija jkollha fenotip ta’ hsara, it-trobbija taghha ma tibqax taghmel parti mill-
ambitu tal-procedura u ma tibqax tehtieg li tigi rrappurtata.
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7. “Manteniment ta’ kolonji ta’ annimali genetikament modifikati stabbiliti, li ma ntuzawx fi proceduri ohra”
fiha l-annimali mehtiega ghall-manteniment ta’ kolonji ta’ annimali genetikament modifikati ta’ linji stabbiliti bfenotip ta’
hsara intenzjonat u li wrew ugigh, tbatija, skonfort jew hsara li ddum fiz-zmien bhala konsegwenza tal-genotip ta’ hsara. L-
iskop mahsub li ghalih il-linja qed tigi mantnuta mhuwiex irregistrat.

8.  L-annimali kollha genetikament modifikati li jintuzaw fi proceduri ohra (mhux ghall-holgien jew il-manteni-
ment ta’ linja genetikament modifikata) ghandhom jigu rrappurtati skont l-iskopijiet rispettivi taghhom (bl-isess mod bhal
kwalunkwe annimal mhux genetikament modifikat). Dawn l-annimali jistghu jew ma jistghux juru fenotip ta’ hsara.

9.  Annimali genetikament modifikati, b’fenotip ta’ hsara, u li jingatlu ghall-organi jew it-tessuti taghhom, ghandhom
jigu rrappurtati skont l-iskopijiet rispettivi ewlenin li ghalihom intuzaw 1-organi/it-tessuti.

B. KATEGORIJI TAD-DEJTA

It-tagsimiet li gejjin isegwu l-ordni tal-kategoriji u l-intestaturi relatati fil-flowchart.

1. Tip ta’ annimal

(i) L-ispecijiet ta’ cefalopodi kollha ghandhom jigu rrappurtati taht l-intestatura cefalopodu mill-istadju li fih l-annimal
isir kapaci jiekol wahdu jigifieri ghall-qarnit u 1-klamar ezatt wara li jfaqqsu; u ghas-sicc madwar sebat ijiem wara li
jfaqqas.

(ii) I-hut ghandu jibda jinghadd mill-istadju i fih ikun kapaci jiekol wahdu 1 quddiem. Il-hut zebra mizmum fkundizz-
jonijiet ta’ trobbija mill-aqwa (bejn wiched u iehor +28C) ghandu jinghadd 5 ijiem wara l-fertilizzazzjoni.

(i) Minhabba d-daqs zghir ta’ certi specijiet ta’ hut u cefalopodi, l-ghadd jista’ isir abbazi ta’ stima.

2. Uzu mill-gdid

(i) Kull uzu tal-annimal ghandu jigi rrappurtat fi tmiem kull procedura.

(ii) L-istatistici ser jipprezentaw l-ghadd ta’ annimali mhux mittiefsa (li ghadhom ma sarux testijiet fughom), fkon-
nessjoni mal-ispeci u l-post tat-twelid taghhom biss. Ghal annimali uzati mill-gdid, il-“post tat-twelid” taghhom
ghalhekk mhuwiex irregistrat.

(iii) Kwalunkwe kategoriji sussegwenti ser juru |-ghadd ta’ uzi ta’ annimali fi pro¢eduri. Ghalhekk dawn in-numri ma
jistghux jigu kontroreferuti mal-ghadd totali ta” annimali mhux mittiefsa.

(iv) L-ghadd ta’ annimali li jintuzaw mill-gdid ma jistax jitnaqqas mid-dejta minhabba li ¢erti annimali jistghu jergghu
jintuzaw aktar minn darba.

(v) It-tbatija vera tal-annimal fil-procedura ghandha tigi rrappurtata. Fcerti kazijiet din tista’ tigi influwenzata minn uzu
precedenti. Madanakollu, is-severita mhux dejjem ser tizdied fuzu sussegwenti u f'¢erti kazijiet anke tonqos rizultat ta’
dan (abitwazzjoni). Ghalhekk ma ghandu jkun hemm l-ebda tentattiv biex jinghaddu awtomatikament is-severitajiet
mill-uzi precedenti taghha. Din dejjem ghandha tigi ggudikata kaz bkaz.

Uzu mill-gdid kontra uzu kontinwu

Procedura tfisser l-uzu ta’ annimal wiehed ghal ghan uniku xjentifiku/sperimentali/edukattiv/tat-tahrig. Uzu uniku jestendi
miz-zmien meta l-ewwel teknika tigi applikata fuq l-annimal sat-tlestija tal-gabra tad-dejta, l-osservazzjonijiet jew is-
success tal-ghan edukattiv. Dan huwa normalment esperiment, test jew tahrig uniku ta’ teknika.

Procedura unika jista’ ikun fiha ghadd ta’ passi (tekniki) li kollha jkunu necessarjament relatati mal-ksib ta’ ezitu wiehed u
li jkunu jehtiegu l-uzu tal-istess annimal.

L-utent finali ser jirrapporta l-procedura shiha inkluz kwalunkwe preparazzjoni (irrispettivament mill-post fejn tkun
sehhet) u jqis is-severita marbuta mal-preparazzjoni.

Ezempji ta’ preparazzjoni jinkludu proceduri kirurgici (bhall-kannulazzjoni, l-impjant ta’ telemetrija, l-ovarjektomija, il-
kastrazzjoni, l-ipofisektomija ec¢), mhux kirurgika (bhal dieti modifikati ghall-ghalf, induzzjoni ta’ dijabete ec¢) L-istess
japplika ghat-trobbija ta’ annimali genetikament modifikati jigifieri meta l-annimal jintuza fil-pro¢edura mahsuba ghalih, 1-
utent finali jirrapporta l-procedura shiha u jqis is-severitd marbuta mal-fenotip. Ara t-tagsima dwar l-annimali genetika-
ment modifikati ghal aktar dettalji.

Jekk ghal ragunijiet eccezzjonali annimal ippreparat ma jintuzax ghal ghan xjentifiku, l-istabbiliment inkarigat mill-
preparazzjoni tal-annimal, ghandu jirrapporta d-dettalji tal-preparazzjoni bhala procedura indipendenti fl-istatistici
skont l-ghan mahsub, dejjem jekk il-preparazzjoni tal-annimal tkun oghla mil-limitu ta’ ugigh, tbatija, skonfort jew
hsara li ddum fiz-zmien minimu.
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3. Post tat-twelid

Annimali li twieldu fl-UE ghand nissiel irregistrat

Annimali li twieldu fl-UE izda mhux ghand nissiel irregistrat

Annimali li twieldu fil-bgija tal-Ewropa

Annimali li twieldu fil-bgija tad-dinja

(i) L-origini hija bbazata fuq il-post tat-twelid jigifieri “twieled f” u mhux skont minn fejn jigi fornut l-annimal.
(i) Annimali li twieldu fl-UE ghand nissiel irregistrat tkopri annimali li twieldu ghand nissiela awtorizzati u rregistrati

skont I-Artikolu 20 tad-Direttiva 2010/63/UE.

(i) Annimali li twieldu fl-UE izda mhux ghand nissiel irregistrat tinkludi annimali li ma twildux ghand nissiel irregistrat
bhal annimali slavag, annimali tar-razzett (sakemm in-nissiel ma jkunx awtorizzat u rregistrat), kif ukoll kwalunkwe
ezenzjoni moghtija skont l-Artikolu 10(3) tad-Direttiva 2010/63/UE.

(iv) Annimali li twieldu fil-bgija tal-Ewropa u Annimali li twieldu fil-bqija tad-dinja jghaqqdu flimkien l-annimali kollha
irrispettivament minn jekk trabbewx fi stabbilimenti rregistrati ta’ trobbija, jew fi stabbilimenti ohra u jinkludu I-
annimali li nqabdu fis-selvagg.

4. Primati mhux umani - sors

Annimali li twieldu ghand nissiel irregistrat fl-UE

Annimali li twieldu fil-bgija tal-Ewropa

Annimali li twieldu fl-Asja

Annimali li twieldu fl-Amerika

Annimali li twieldu fl-Afrika

Annimali li twieldu xi mkien iehor

Ghall-finijiet ta’ dan ir-rapport:

(i) Annimali li twieldu fil-bgija tal-Ewropa ghandha tinkludi annimali li twieldu t-Turkija, ir-Russja u I-Izrael.
(i) Annimali li twieldu fl-Asja ghandha tinkludi annimali li twieldu ¢-Cina.

(iii) Annimali li twieldu fl-Amerika ghandha tinkludi annimali Ii twieldu l-Amerika ta’ Fuq, Centrali u tlsfel.
(iv) Annimali li twieldu fl-Afrika ghandha tinkludi annimali li twieldu I-Mawrizju.

(v) Annimali li twieldu xi mkien iehor ghandha tinkludi annimali li twieldu 1-Awstralasja.

L-origini ta’ annimali rregistrati taht Annimali li twieldu xi mkien iehor ghandhom jigu ddettaljati lill-awtorita kompetenti
mas-sottomissjoni tad-dejta.

5. Primat mhux uman - generazzjoni

FO

F1

F2 jew akbar

Kolonja awtosuffi¢jenti

(i) Sakemm il-kolonja mhix awtosuffi¢jenti, annimali li jitwieldu fdik il-kolonja ghandhom jigu rrappurtati taht FO, F1, F2
jew akbar skont il-generazzjoni taghhom, imnissla mil-linja materna.

(ii) Ladarba l-kolonja kollha tkun awtosuffi¢jenti, l-annimali kollha li jitwieldu fdik il-kolonja ghandhom jigu rrappurtati
taht Kolonja awtosuffi¢jenti irrispettivament mill-generazzjoni taghhom imnissla mil-linja materna.

6. Status genetiku

Mhux genetikament modifikat

Genetikament modifikat minghajr fenotip ta’ hsara

Genetikament modifikat bfenotip ta’ hsara
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(i) Mhux genetikament modifikat tkopri l-annimali kollha li ma gewx modifikati genetikament, inkluz annimali genituri
genetikament normali uzati ghall-holgien ta’ linja/razza gdida ta’ annimali genetikament modifikati.

(i) Genetikament modifikat minghajr fenotip ta’ hsara tinkludi annimali uzati ghall-holqien ta’ linja gdida, li jgorru
modifikazzjoni genetika izda li ma jurux fenotip ta’ hsara u annimali genetikament modifikati uzati fi proceduri ohra
(mhux ghall-holgien jew ghall-manteniment) izda li ma jurux fenotip ta’ hsara.

(iii)y Genetikament modifikat b'fenotip ta’ hsara tinkludi:
(a) annimali uzati ghall-holqien ta’ linja gdida u li juru fenotip ta’ hsara;
(b) dawk uzati ghall-manteniment ta’ linja stabbilita b'fenotip ta’ hsara mahsub u li juru fenotip ta’ hsara; kif ukoll

(¢) annimali genetikament modifikati uzati fi proceduri ohra (mhux ghall-holgien jew ghall-manteniment) u li juru
fenotip ta’ hsara.

7. Holgien ta’ linja gdida genetikament modifikata

Annimali uzati ghall-holgien ta’ linjajrazza gdida genetikament modifikata |

Annimali uzati ghall-holgien ta’ linja/razza genetikament modifikata tidentifika annimali li jintuzaw ghall-holgien ta’ linja/
razza gdida genetikament modifikata, separati minn annimali ohra uzati ghall-finijiet ta’ “ricerka bazika” jew “ricerka
translazzjonali u applikata”.

8. Severita

(i) Minghajr irkupru — Annimali li ghaddew minn procedura li twettqet kompletament taht anestesija generali u li
minnha l-annimal ma giex f'sensih, ghandhom jigu rrappurtati bhala li ma rkuprawx.

(i) Hafif (sa u jinkludi) — Annimali li ghaddew minn processi li b'rizultat taghhom l-annimali esperjenzaw xi ftit ugigh,
tbatija jew skonfort ghal zmien qasir, kif ukoll proceduri bl-ebda xkiel sinifikanti ghas-sahha jew il-kundizzjoni
generali tal-annimali ghandhom jigu rrappurtati bhala Hfief. N.B. Din ghandha tinkludi wkoll kwalunkwe annimal
uzat fi progett awtorizzat, izda li fl-ahhar mill-ahhar ma giex osservat li esperjenza livell ta’ ugigh, tbatija, skonfort
jew hsara li ddum fiz-zmien ekwivalenti ghal dak ikkawzat bl-introduzzjoni ta’ labra skont prattika veterinarja tajba,
bl-eccezzjoni ta’ annimali mehtiega ghall-manteniment ta’ kolonji ta’ annimali genetikament modifikati ta’ linji stabbiliti
bfenotip ta” hsara intenzjonat u li ma wrewx ugigh, tbatija, skonfort u hsara li ddum fiz-zmien konsegwenza tal-genotip
ta’ hsara.

(ii) Moderat — Annimali li ghaddew minn procedura li brizultat taghha l-annimali esperjenzaw ugigh moderat, tbatija
jew skonfort ghal zmien qasir jew ugigh hafif, tbatija u skonfort ghal zmien twil kif ukoll proceduri li kienu ta’ xkiel
moderat ghas-sahha u l-kundizzjoni generali tal-annimal ghandhom jigu rrappurtati bhala Moderati.

(iv) Sever — Annimali li ghaddew minn procedura li brizultat taghha esperjenzaw ugigh, tbatija jew skonfort sever, jew
ugigh, tbatija jew skonfort moderat ghal zmien twil kif ukoll proceduri li, kkawzaw xkiel sever ghas-sahha jew il-
kundizzjoni generali tal-annimali ghandhom jigu rrappurtati bhala Severi.

(v) Jekk tingabez il-klassifikazzjoni “sever”, kemm jekk awtorizzata minn qabel jew le, dawn l-annimali u l-uzu taghhom
ghandhom jigu rrappurtati taht Severi. Fit-taqsima tan-narrattiva “Stat Membru” ghandu jizdied kummentarju li jkopri
l-ispecijiet, I-ghadd, jekk kinitx awtorizzata l-ezenzjoni minn qabel, id-dettalji tal-uzu u r-ragunijiet ghaliex inqabzet il-
klassifikazzjoni “sever”.

9. Skopijiet

Ricerka bazika

Ricerka translazzjonali u applikata

Uzu regolatorju u produzzjoni rutina

Protezzjoni tal-ambjent naturali fl-interessi tas-sahha jew tat-trattament xieraq tal-bniedem jew tal-annimali

Preservazzjoni tal-ispecijiet

Edukazzjoni jew tahrig oghla ghall-akkwist, il-manteniment jew it-titjib ta’ hiliet vokazzjonali

Inkjesti forensici

Manteniment ta’ kolonji ta” annimali genetikament modifikati, li ma ntuzawx fi proceduri ohra
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(i) Ricerka bazika

(i

(i

(iv

=

Ricerka bazika tinkludi studji ta’ natura fundamentali inkluz il-fizjologija. Studji li huma mfassla biex ikattru l-gharfien
dwar l-istruttura, il-funzjonament u l-imgiba normali u anormali tal-organizmi hajjin u l-ambjent. Dan jinkludi studji
fundamentali dwar it-tossikologija. L-investigazzjoni u l-analizi huma ffukati fuq fehim ahjar u aktar shih ta’ suggett,
fenomenu, jew ligi bazika tan-natura minflok fuq applikazzjoni prattika specifika tar-rizultati.

L-annimali uzati ghall-holgien ta’ linja gdida ta’ annimali genetikament modifikati (inkluz it-tahlit ta’ zewg linji)
mahsuba biex jintuzaw ghall-finijiet ta’ ricerka bazika (ez. il-bijologija ta’ zvilupp, l-immunologija) ghandhom jigu
rregistrati skont il-fini li jkunu ged jinholqu ghaliha. Barra minn hekk, ghandhom jigu rrappurtati fil-“Holgien ta’ linja
genetika gdida — Annimali uzati ghall-holgien ta’ linjajrazza gdida genetikament modifikata”.

L-annimali kollha li jkunu ged igorru I-modifikazzjoni genetika ghadhom ikunu rrappurtati matul il-holgien ta’ linja
¢dida. Barra minn hekk annimali uzati fil-holqien, bhal ghas-superovulazzjoni, il-vasektomija u l-impjant ta’ embri-
juni, jigu rrappurtati hawnhekk. Ir-rappurtar ghandu jeskludi frieh (ta’ annimali slavag) mhux genetikament modifi-
kati.

Razza jew linja ¢dida ta’ annimali genetikament modifikati titqies bhala “stabbilita” meta t-trasferiment tal-modifikazz-
joni genetika jkun stabbli, li jfisser minimu ta’ zewg generazzjonijiet, u tkun tlestiet valutazzjoni ta’ trattament xieraq
tal-annimali.

Ricerka translazzjonali u applikata

Ricerka translazzjonali u applikata tinkludi annimali uzati ghall-ghanijiet deskritti fl-Artikoli 5(b) u (c) bl-eskluzjoni ta’
kwalunkwe uzu regolatorju ta’ annimali.

Din tinkludi wkoll tossikologija ta’ skoperta u investigazzjonijict ghal thejjija tas-sottomissjoni regolatorja u l-izvilupp
tal-metodu. Din ma tinkludix studji mehtiega ghal sottomissjonijiet regolatorji.

L-annimali uzati ghall-holgien ta’ linja gdida ta’ annimali genetikament modifikati (inkluz it-tahlit ta’ zewg linji)
mahsuba biex jintuzaw ghall-finijiet ta’ ricerka translazzjonali jew applikata (ez. ir-ricerka dwar il-kancer, l-izvilupp
ta’ vaccini) ghandhom jigu rregistrati skont il-fini li jkunu qed jinholqu ghaliha. Barra minn hekk ghandhom jigu
rrappurtati fil-“Holgien ta’ linja genetika gdida — Annimali uzati ghall-holgien ta’ linjajrazza gdida genetikament
modifikata”.

L-annimali kollha li jkunu ged igorru l-modifikazzjoni genetika ghadhom ikunu rrappurtati matul il-holgien ta’ linja
¢dida. Barra minn hekk annimali uzati fil-holgien, perezempju ghas-superovulazzjoni, il-vasektomija u l-impjant ta’
embrijuni, jigu rrappurtati hawnhekk. Ir-rappurtar ghandu jeskludi frieh (ta’ annimali slavag) mhux genetikament
modifikati.

Razza jew linja gdida ta’ annimali genetikament modifikati titqies bhala “stabbilita” meta t-trasferiment tal-modifikazz-
joni genetika jkun stabbli, li jfisser minimu ta’ zewg generazzjonijiet, u tkun tlestiet valutazzjoni ta’ trattament xieraq
tal-annimali.

Uzu regolatorju u produzzjoni rutina skont it-tip

Uzu ta’ annimali fi proceduri mwettqa bil-hsieb li r-rekwiziti legali ghall-produzzjoni, it-tqeghid u l-manutenzjoni ta’
prodotti/sustanzi fis-suq jigu ssodisfati, inkluz il-valutazzjoni tas-sigurta u r-riskju ghall-ikel u I-ghalf. Dan jinkludi
testijiet imwettqa fuq prodotti jew sustanzi li fl-ahhar mill-ahhar ghalihom ma ssir I-ebda sottomissjoni regolatorja
kieku dawk it-testijiet gew inkluzi f'sottomissjoni regolatorja kieku twettqet sottomissjoni regolatorja (jigifieri t-testijiet
imwettqa fuq dawk il-prodotti/is-sustanzi li naqsu milli jilhqu t-tmiem tal-process ta’” Zvilupp).

Dan jinkludi wkoll annimali uzati fil-process ta’ manifattura ta’ prodotti kieku dak il-process ta’ manifattura jkun
jehtieg approvazzjoni regolatorja (ez. annimali uzati fil-manifattura ta’ prodotti medicinali abbazi ta’ serum ghandhom
jigu inkluzi fdin il-kategorija).

It-test tal-effikacja matul l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali godda huwa eskluz u ghandu jigi rrappurtat taht il-
kategorija “Ricerka translazzjonali u applikata”.

Protezzjoni tal-ambjent naturali fl-interessi tas-sahha jew tat-trattament xieraq tal-bniedem jew tal-annimali
Din tinkludi studji mmirati lejn l-investigazzjoni u I-ftehim ta’ fenomeni bhat-tniggis ambjentali, it-telfa ta’ bijodi-

versita, u studji epidemologici fuq annimali slavag.

Din teskludi kwalunkwe uzu ta’ annimali ghal ghanijiet ekotossikologici.

(v) Edukazzjoni jew tahrig oghla ghall-akkwist, il-manteniment jew it-titjib ta’ hiliet vokazzjonali
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Din tinkludi t-tahrig ghall-ksib u l-manutenzjoni ta’ kompetenza prattika ftekniki kif mehtieg skont I-Artikolu 23(2).

(vi) Manteniment ta’ kolonji ta’ annimali genetikament modifikati, i ma ntuzawx fi proceduri ohra

Dan jikkonsisti mill-ghadd ta’ annimali mehtiega ghall-manteniment ta’ kolonji ta” annimali genetikament modifikati ta’
linji stabbiliti b’fenotip ta’ hsara intenzjonat u li wrew ugigh, tbatija, skonfort jew hsara li ddum fiz-zmien konsegwenza
tal-genotip ta’ hsara. L-ghan mahsub li ghalih il-linja qed tigi mrobbija ma jigix irregistrat.

Dan jeskludi l-annimali kollha mehtiega ghall-holgien ta’ linja gdida genetikament modifikata u dawk uzati fi proceduri
ohra (minbarra l-holgien jew it-trobbija).

10. Studji ta’ ricerka bazika

Onkologija

Sistema Kardjovaskulari tad-Demm u tal-Limfi

Sistema Nervuza

Sistema Respiratorja

Sistema Gastrointestinali inkluz il-Fwied

Sistema Muskoskeletali

Sistema Immunitarja

Sistema Urogenitali/Riproduttiva

Organi Sensorji (il-gilda, l-ghajnejn u 1-widnejn)

Sistema Endokrinali/Metabolizmu

Multisistemiku

Etologija/Imgiba tal-Annimali/Bijologija tal-Annimali
Ohrajn

(i) Onkologija

Kwalunkwe ricerka li tistudja l-onkologija ghandha tigi inkluza irrispettivament mis-sistema fil-mira.

(i) Sistema Nervuza

Din il-kategorija tinkludi n-newroxjenza, is-sistema nervuza periferali jew centrali, il-psikologija.

(iti) Organi Sensorji (il-gilda, I-ghajnejn u l-widnejn)

Studji dwar l-imnieher ghandhom jigu rrappurtati taht “Sistema Respiratorja” u dawk dwar l-ilsien ghandhom jigu
rrappurtati taht “Sistema Gastrointestinali inkluz il-Fwied”

(iv) Multisistemiku

Din ghandha tinkludi biss ricerka fejn aktar minn sistema wahda hija l-interess ewlieni, bhal ¢ertu mard infettuz, u
eskluza l-onkologija.

(v) Kategorija tal-Etologija/Imgiba tal-Annimali/Bijologija tal-Annimali tkopri kemm l-annimali fis-selvagg kif ukoll dawk
magbuda bl-ghan ewlieni li wiehed jitghallem aktar dwar dik l-ispeci specifika.

(vi) Ohrajn

Ricerka li mhix relatata ma’ organu jew sistema elenkata hawn fuq jew mhix specifika ghal organu jew sistema.

(vii) Rimarki

Annimali uzati ghall-produzzjoni u l-manteniment ta’ agenti infettivi, organizmi vektorjali u neoplazmi, annimali
uzati ghal materjal bijologiku iehor u annimali uzati ghall-produzzjoni ta’ antikorpi poliklonali ghall-finijiet ta’ ricerka
translazzjonalifapplikata, izda eskluza l-produzzjoni ta’ antikorpi monoklonali permezz tal-metodu axxite (li huwa
kopert taht il-kategorija “Uzu regolatorju u produzzjoni rutina skont it-tip”) ghandu jigi rrappurtat fl-oqgsma rispettivi
tal-kategoriji “Studji ta’ ricerka bazika” jew “Ricerka translazzjonali u applikata”. L-ghan tal-istudji jehtieg jigi stabbilit
bir-reqqa, ghax jista’ japplika kwalunkwe elenku taht iz-zewg kategoriji u huwa biss 1-ghan ewlieni li ghandu jigi
rrappurtat.
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11. Ricerka translazzjonali u applikata

Kancer Uman

Disturbi Infettivi Umani

Disturbi Kardjovaskulari Umani

Disturbi Nervuzi u Mentali Umani

Disturbi Respiratorji Umani

Disturbi Gastrointestinali Umani inkluz il-Fwied

Disturbi Muskoskeletali Umani

Disturbi Immunitarji Umani

Disturbi Urogenitali/Riproduttivi Umani

Disturbi fl-Organi Sensorji Umani (il-gilda, 1-ghajnejn u I-widnejn)

Disturbi Endokrinali/fil-Metabolizmu Uman

Disturbi Umani Ohra

Mard u Disturbi tal-Annimali

Trattament Xieraq tal-Annimali

Dijanjozi tal-mard

Mard tal-pjanti

Tossikologija u ekotossikologija mhux regolatorja

(i) Kwalunkwe ricerka applikata li tistudja I-kancer uman u disturbi infettivi umani ghandha tigi inkluza irrispettivament
mis-sistema fil-mira.

(ii) Ghandu jigi eskluz kwalunkwe uzu regolatorju ta’ annimal, bhall-istudji karc¢inogenici regolatorji.

(iii) Studji dwar disturbi tal-imnieher ghandhom jigu rrappurtati taht “Disturbi Respiratorji Umani” u dawk tal-ilsien
ghandhom jigu rrappurtati taht “Disturbi Gastrointestinali Umani inkluz il-Fwied”.

(iv) 1d-dijanjozi ta’ mard tinkludi annimali uzati fdijanjozi diretta ta’ mard bhar-rabja, il-botulizmu, izda eskluzi dawk
koperti minn uzu regolatorju.

(v) Tossikologija nonregolatorja tkopri t-tossikologija ta’ skoperta u l-investigazzjonijiet ghat-thejjija ta’ sottomissjoni
regolatorja u l-izvilupp tal-metodu. Din il-kategorija ma tinkludix studji mehtiega ghal sottomissjonijiet regolatorji
(studji preliminari, MTD (Doza Massima Tollerata).

(vi) It-trattament xieraq tal-annimali ghandu jinkludi studji skont l-Artikolu 5(b)(iii) tad-Direttiva 2010/63/UE.

(vii) Rimarki

Annimali uzati ghall-produzzjoni u I-manteniment ta’ agenti infettivi, organizmi vektorjali u neoplazmi, annimali
uzati ghal materjal bijologiku iehor u annimali uzati ghall-produzzjoni ta’ antikorpi poliklonali ghall-finijiet ta’ ricerka
translazzjonalifapplikata, izda eskluza l-produzzjoni ta" antikorpi monoklonali permezz tal-metodu axxite (li huwa
kopert taht il-kategorija “Uzu regolatorju u produzzjoni rutina skont it-tip”) ghandu jigi rrappurtat fl-oqsma rispettivi
tal-kategoriji “Studji ta’ ricerka bazika” jew “Ricerka translazzjonali u applikata”. L-ghan tal-istudji jehtieg jigi stabbilit
bir-reqqa, ghax jista’ japplika kwalunkwe elenku taht iz-zewg kategoriji u huwa biss 1-ghan ewlieni li ghandu jigi
rrappurtat.

12. Uzu regolatorju u produzzjoni rutina

(i) Uzu ta’ annimali fi proceduri mwettqa bil-hsieb li r-rekwiziti legali ghall-produzzjoni, it-tqeghid u l-manteniment ta’
prodotti/sustanzi fis-suq jigu ssodisfati, inkluz il-valutazzjoni tas-sigurtd u r-riskju ghall-ikel u I-ghalf.

(ii) Din tinkludi testijiet li jitwettqu fuq prodotti/sustanzi li ghalihom ma ssir l-ebda sottomissjoni regolatorja (jigifieri
testijiet li twettqu fuq dawk il-prodottifis-sustanzi (li ghalihom giet prevista sottomissjoni regolatorja) li fl-ahhar mill-
ahhar jitqiesu mhux xierqa ghas-suq mill-izviluppatur, u ghalhekk jonqsu milli jaslu sat-tmiem tal-process ta’ Zvilupp).

(i) Din il-kategorija tinkludi wkoll annimali uzati fil-process ta’ manifattura ta’ prodotti kieku dak il-process ta’ mani-
fattura jkun jehtieg approvazzjoni regolatorja (ez. annimali uzati fil-manifattura ta’ prodotti medicinali abbazi ta’
serum ghandhom jigu inkluzi fdin il-kategorija).
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13. Uzu regolatorju u produzzjoni rutina skont it-tip

Kontroll tal-kwalita (inkluz l-ittestjar tas-sikurezza u l-qawwa tal-lott)

Ittesjtar ichor tal-effikacja u t-tolleranza

Tossicita u ttestjar ichor tas-sikurezza inkluz il-farmakologija

Produzzjoni rutina

(i) It-test tal-effikacja matul l-izvilupp ta’ prodotti medicinali godda huwa eskluz u ghandu jigi rrappurtat taht il-
kategorija “Ricerka translazzjonali u applikata”.

(i) Kontroll tal-kwalita tinkludi annimali uzati fl-ittestjar tal-purita, l-istabbilta, l-effikacja, il-qawwa u parametri ohra tal-
kwalita tal-kontroll tal-prodott finali u l-kostitwenti tieghu u kwalunkwe kontroll iehor imwettaq matul il-process ta’
manifattura ghall-finijiet ta’ registrazzjoni, biex jissodisfaw kwalunkwe rekwiziti regolatorji nazzjonali jew internazz-
jonali ohra jew biex jissodisfaw il-politika interna tal-manifattur. Dan jinkludi l-ittestjar tal-pirogenicita.

(iii) Ittestjar iehor tal-effikacja u t-tolleranza L-ittestjar tal-effikacja ta’ bijocidi u pesticidi huwa kopert taht din il-kategorija
kif ukoll l-ittestjar tat-tolleranza ta’ addittivi fin-nutriment tal-annimali.

Tossicita u ttestjar ichor ta’ sikurezza (inkluz l-evalwazzjoni ta’ sikurezza ta’ prodotti u apparati ghall-medic¢ina umana
u d-dentistrija u l-medicina veterinarja) tkopri studji mwettqa fuq kwalunkwe prodott jew sustanza biex jiddeter-
minaw il-potenzjal tieghu li jikkawza kwalunkwe effett perikoluz jew mhux mixtieq fil-bnedmin jew fl-annimali
rizultat tal-uzu mahsub jew anormali tieghu, il-manifattura jew bhala kontaminant potenzjali jew attwali fl-ambjent.

(iv

=

Produzzjoni rutina tkopri I-produzzjoni ta’ antikorpi monoklonali (permezz ta’ axxite) u prodotti mid-demm inkluz I-
antisera poliklonali permezz ta’ metodi stabbiliti. Dan jeskludi t-tilgim ta’ annimali ghall-produzzjoni tal-ibridoma li
ghandha tinqabad taht ir-ricerka bazika jew applikata skont il-kategorija xierqa.

=

14. L-ittestjar skont il-legizlazzjoni

Legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

Legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali ghal uzu veterinarju u r-residwi taghhom

Legizlazzjoni dwar l-apparat mediku

Legizlazzjoni dwar il-kimici industrijali

Legizlazzjoni dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

Legizlazzjoni dwar il-bijocidi

Legizlazzjoni dwar l-ikel inkluz materjal li jigi fkuntatt mal-ikel

Legizlazzjoni dwar I-ghalf inkluz legizlazzjoni dwar is-sikurezza ta’ annimali fil-mira, haddiema u l-ambjent

Legizlazzjoni dwar il-kosmetici

Ohrajn

(i) Ir-rekwizit legizlattiv ghandu jiddahhal skont [-ghan ewlieni mahsub.
(i) Kwalita tal-ilma; jekk tikkoncerna ez. l-ilma tal-vit ghandha tigi rrappurtata taht legizlazzjoni tal-ikel

15. Rekwiziti legizlattivi

Legizlazzjoni i tissodisfa r-rekwiziti tal-UE

Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti nazzjonali biss (fl-UE)

Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti mhux tal-UE biss

(i) Din il-kategorija tippermetti l-identifikazzjoni tal-livell ta" armonizzazzjoni bejn ir-rekwiziti legizlattivi differenti. II-
fattur determinanti mhuwiex min jitlob biex jitwettaq it-test izda liema legizlazzjoni tigi ssodisfata, waqt li tinghata
prijorita lil-livell l-aktar wiesa' ta’ armonizzazzjoni.

(i) Fejn il-legizlazzjoni nazzjonali gejja mil-legizlazzjoni tal-UE, hija biss il-Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti tal-UE li
ghandha tinghazel.

(iii) Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti tal-UE tinkludi wkoll kwalunkwe rekwizit internazzjonali li fl-istess hin jissodisfa
r-rekwiziti tal-UE (bhall-ittestjar tal-linji gwida ICH, VICH, OECD, il-monografi Ewropej tal-Farmakopea).
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(iv) Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti nazzjonali biss (fl-UE) ghandha tinghazel biss meta t-test imwettaq jissodisfa r-
rekwiziti ta’ Stat Membru wiched jew aktar; mhux necessarjament dak li fih ged isir ix-xoghol. Madanakollu, ma
hemm l-ebda rekwizit ekwivalenti fl-UE.

(v) Legizlazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti mhux tal-UE biss ghandha tinghazel meta ma jkun hemm l-ebda rekwizit
ekwivalenti biex jitwettaq it-test biex jigu ssodisfati r-rekwiziti tal-UE.

16. Kontroll tal-kwalita (inkluz l-ittestjar tas-sikurezza u l-qawwa tal-lott)

Ittestjar tas-sikurezza tal-lott

Ittestjar tal-pirogenicita

Ittestjar tal-gawwa tal-lott

Kontrolli ohra tal-kwalita

L-ittestjar ta’ sikurezza tal-lott jeskludi l-ittestjar tal-pirogenicita. Dawn jigu rrappurtati taht kategorija separata, Ittestjar tal-
pirogenicita.

17. Tossicita u ttestjar tas-sikurezza iehor skont it-tip tat-test

Metodi ta’ tossicita akuta (doza wahda) (inkluz it-test tal-limitu)

Irritazzjoni/korruzjoni tal-gilda

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Irritazzjonifkorruzjoni tal-ghajnejn

Tossicita minn dozi ripetuti

Kar¢inogenicita

Genotossicita

Tossicita riproduttiva

Tossicita tal-izvilupp

Newrotossicita

Kinetika (farmakokinetika, tossikokinetika, tnaqqis ta’ residwu)

Farmako-dinamici (inkluz il-farmakologija tas-sikurezza)

Fototossicita

Ekotossicita

Ittestjar tas-sikurezza fil-qasam tal-ikel u tal-ghalf

Sikurezza ghall-annimali fil-mira
Ohrajn

(i) L-istudji tal-immunotossikologija ghandhom jigu koperti taht Tossicita b'doza ripetuta.

(ii) Kinetika (farmakokinetika, tossikokinetika, tnaqqis ta’ residwu) jekk it-tossikokinetika titwettaq bhala parti mill-istudju
regolatorju dwar it-tossicita b'doza ripetuta, ghandha tigi rrappurtata taht tossicita b'doza ripetuta.

(iii) Ittestjar tas-sikurezza fil-qasam tal-ikel u tal-ghalf tinkludi l-ittestjar ta’ ilma tajjeb ghax-xorb (inkluz l-ittestjar tas-
sikurezza ta’ annimali fil-mira).

(iv) Sikurezza ghall-annimali fil-mira huwa ttestjar biex jizgura li prodott ghal annimal specifiku jista’ jintuza b'mod sigur
fuq dik l-ispeci (eskluz ittestjar tas-sikurezza tal-lott li huwa kopert mill-kwalita tal-kontroll).

18. Metodi tal-ittestjar tat-tossicita akuta u subakuta

LD50, LC50

Metodi letali ohra

Metodi mhux letali

19. Tossic¢ita minn dozi ripetuti

< u 28jum

29 - 90 jum

> 90 jum
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20. Uzu ta’ annimali ghal produzzjoni skont it-tip ta’ prodott

Prodotti abbazi ta’ demm

Antikorpi monoklonali

Ohrajn

21. Ekotossicita

Tossicita akuta

Tossicitd kronika

Tossi¢ita riproduttiva

Attivitd endokrinali

Bijoakkumulazzjoni

Ohrajn

C. NARRATTIVA TAL-ISTAT MEMBRU
1. Informazzjoni generali dwar kwalunkwe bidla fix-xejriet osservati mill-perjodu ta’ rappurtar precedenti.

2. Informazzjoni dwar iz-zieda jew it-tnaqqis sinifikanti fl-uzu ta’ annimali fi kwalunkwe gasam specifiku u l-analizi
tar-ragunijiet ghal din iz-Zieda/dan it-tnaqqis.

3. Informazzjoni dwar kwalunkwe tibdil fix-xejriet tal-livell ta’ severita attwali u l-analizi tar-ragunijiet ghal dan it-tibdil.

4. Sforzi partikolari ghall-promozzjoni tal-principju tas-sostituzzjoni, it-tnaqqis u l-irfinar u l-impatti tieghu fuq I-
istatistici, jekk dawn jezistu.
5. Analizi ulterjuri dwar l-uzu tal-kategoriji “ohrajn” jekk proporzjon sinifikanti tal-uzu tal-annimal jigi rrappurtat taht

din il-kategorija.

6.  Dettalji dwar kazijiet fejn tingabez il-klassifikazzjoni “sever”, kemm jekk awtorizzat minn gabel u kemm jekk le, li
jkopru l-ispecijiet, I-ghadd ta’ annimali, jekk kinitx awtorizzata l-ezenzjoni minn qabel, id-dettalji dwar l-uzu u r-ragunijiet
ghaliex inqabzet il-klassifikazzjoni “sever”.”
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