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1. INTRODUZZJONI

Dan ir-rapport huwa I-hdax-il rapport tal-Kummissjoni dwar l-izvilupp, il-validazzjoni u |-
accettazzjoni legali ta’ metodi alternattivi ghal testijiet fuq 1-annimali fil-gasam tal-kozmetici.

Skont I-Artikolu 35 tar-Regolament (KE) 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmetici® (ir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i), kull
rapport ghandu jinkludi informazzjoni dwar:

- il-progress li jkun sar fl-izvilupp, fil-validazzjoni u fl-accettazzjoni legali tal-
metodi alternattivi ghal testijiet fuq I-annimali;

- il-progress 1i tkun ghamlet il-Kummissjoni fl-isforzi taghha biex tikseb I-
accettazzjoni mill-OECD tal-metodi alternattivi vvalidati fil-livell tal-UE;

- il-progress fir-rikonoxximent minn pajjizi terzi tar-rizultati tat-testijiet ta’
sikurezza li jitwettqu fl-UE bl-uzu tal-metodi alternattivi;

- il-htigijiet specifici tal-intraprizi zghar u medji (SMEs).

Dan ir-rapport jinforma wkoll lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar il-konformita mal-
iskadenzi ghall-projbizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 18(1) u dwar diffikultajiet teknici relatati,
skont I-Artikolu 18(2) tar-Regolament dwar il-Kozmetici.

Skont I-Artikolu 18(2) tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i, ir-rapport ghandu jkopri wkoll kull
deroga mill-Artikolu 18(1) li tinghata skont 1-Artikolu 18(2) tar-Regolament dwar il-
Kozmeti¢i. Madankollu, sa issa ma nghatawx derogi skont din id-dispozizzjoni.

Wara li |-projbizzjonijiet tal-ittestjar fug l-annimali saru kompletament applikabbli fil-11 ta’
Marzu 2013, ir-rapport ma fihx aktar dejta statistika dwar I-ghadd u t-tip ta’ esperimenti fuq 1-
annimali i jkunu saru fir-rigward ta’ prodotti kozmeti¢i fl-UE (kif iddikjarat fil-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar I-ittestjar fuq I-
annimali u I-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni u dwar il-qaghda attwali fejn jidhlu metodi
alternattivi fil-qasam tal-kozmetika® tal-11 ta’ Marzu 2013).

Il-parti tar-rapport dwar il-konformita mal-projbizzjonijiet tal-ittestjar u tal-kummerc¢jalizzar u
dwar l-impatt tal-projbizzjonijiet hija bbazata fuq il-kontributi tal-Istati Membri dwar is-sena
2013 jew is-snin 2013 sa 2014, skont I-Istat Membru. Il-parti dwar il-progress li sar fl-
izvilupp, il-validazzjoni u l-a¢cettazzjoni legali tal-metodi alternattivi hija bbazata
principalment fuq ir-Rapport dwar I-Istatus tal-2015 tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni
Ewropea ghal Alternattivi ghall-Ittestjar fug I-Annimali, EURL ECVAM? status report on the
development, validation and regulatory acceptance of alternative methods and approaches
(2015)* li jkopri I-perjodu minn Mejju 2014 sa Settembru 2015. Kien hemm xi dewmien

LGU L 342, 22.12.2009, p. 59.

2 COM(2013) 135 final.

% |l-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Alternattivi ghall-lttestjar fug I-Annimali, Direttorat
Generali Centru Kongunt tar-Ri¢erka tal-Kummissjoni Ewropea, li gabel kien I-Istitut ghas-Sahha u I-Harsien
tal-Konsumaturi, issa d-Direttorat F - ghas-Sahha, il-Konsumaturi u I-Materjali ta’ Referenza

4 http://bookshop.europa.eu/mt/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-
acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbL BNA27474/.

2


http://bookshop.europa.eu/mt/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/
http://bookshop.europa.eu/mt/eurl-ecvam-status-report-on-the-development-validation-and-regulatory-acceptance-of-alternative-methods-and-approaches-2015--pbLBNA27474/

sakemm waslu I-kontributi minn ghadd ta’ Stati Membri, u dan jispjega ghaliex ir-rapport
dam biex intemm.

2. KUNTEST

It-testijiet fug l-annimali ta’ prodotti kozmetici lesti ilhom ipprojbiti fl-UE mill-2004, u t-
testijiet ta’ ingredjenti kozmeti¢i ilhom ipprojbiti minn Marzu tal-2009 (il-projbizzjoni tal-
ittestjar). Mill-11 ta’ Marzu 2009, il-kummerc¢jalizzazzjoni fl-UE ta’prodotti kozmetic¢i u tal-
ingredjenti taghhom li gew ittestjati fuq 1-annimali biex jissodisfaw ir-rekwiziti tad-Direttiva
76/768/KEE® giet ipprojbita wkoll (il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni tal-2009). Din il-
projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni kienet tapplika ghall-effetti kollha fuq is-sahha tal-
bniedem (punti ta’ tmiem) hlief dawk I-aktar kumplessi, li kellhom jigu ttestjati biex tintwera
s-sikurezza tal-prodotti kozmetici fin-nuqqas ta’ testijiet alternattivi li ma jsirux fuq l-annimali
(it-tossicita tad-doza ripetuta, it-tossiCita riproduttiva u t-tossikokinetika); il-Parlament
Ewropew u |-Kunsill iddecidew li 1-projbizzjoni kienet se tidhol fis-sehh fil-11 ta’ Marzu
2013 (il-projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni tal-2013). Fil-11 ta’ Marzu 2013, il-
Kummissjoni adottat Komunikazzjoni dwar I-ittestjar fug I-annimali u l-projbizzjoni tal-
kummercjalizzazzjoni u dwar il-qaghda attwali fejn jidhlu metodi alternattivi fil-qasam tal-
kozmetika. Din il-Komunikazzjoni kkonfermat I-impenn tal-Kummissjoni li zzomm 1I-
iskadenza  tal-2013.  Ghaldagstant, il-projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni  saret
kompletament applikabbli mill-11 ta” Marzu 2013, irrispettivament mid-disponibbilta ta’
testijiet alternattivi li ma jsirux fuq I-annimali®.

3. IL-KONFORMITA MAL-PROJBIZZJONIIIET TAL-ITTESTJAR U TAL-
KUMMERCJALIZZAZZJONI U L-IMPATT TAL-PROJBIZZJONIJIET

Fil-prattika, il-mod prin¢ipali kif tigi vverifikata I-konformita mal-projbizzjonijiet tal-ittestjar
u tal-kummerc¢jalizzazzjoni huwa 1-fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott kozmetiku. Skont I-
Artikolu 11(1) tar-Regolament dwar il-Kozmetici, il-persuna responsabbli’ ghandha zzomm
fajl tal-informazzjoni dwar il-prodotti ghal kull prodott kozmetiku mqieghed fis-suq tal-UE.

I1-fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott irid jinkludi:

- ir-rapport dwar is-sikurezza tal-prodott kozmetiku msemmi fl-Artikolu 10(1);

- l-informazzjoni dwar kull test fuq I-annimali li jkun twettaq mill-manifattur, mill-
agenti jew mill-fornituri tieghu, li jkollha x’tagsam mal-valutazzjoni tal-izvilupp jew
mas-sikurezza tal-prodott kozmetiku jew tal-ingredjenti tieghu, inkluz kull test fuq I-
annimali li jitwettaq biex jissodisfa |-htigijiet legizlattivi jew regolatorji tal-pajjizi
terzi®.

> |d-Direttiva tal-Kunsill tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu mal-prodotti kozmetici (76/768/KEE), GU L 262, 27.9.1976, p. 169, imhassra mir-Regolament dwar
il-Kozmetici.

® Bhalissa hemm pendenti quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea kaz dwar l-interpretazzjoni tal-
projbizzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni kif stabbilita mill-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i (C-
592/14).

" Kif iddefinit fl-Artikolu 4 tar-Regolament dwar il-Kozmetici.

& L-Artikolu 11(2)(b) u (e) tar-Regolament dwar il-Kozmetici.
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Fil-Komunikazzjoni tal-11 ta’ Marzu 2013, il-Kummissjoni pprovdiet gwida dwar |-
informazzjoni li ghandha tigi inkluza fil-fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott biex jippermetti
li ssir verifika dwar jekk it-testijiet ikunux saru sabiex jintlahqu r-rekwiziti tar-Regolament
dwar il-Kozmeti¢i jew ghal skopijiet ohra. Il-fajl ghandu jkun fih id-dokumentazzjoni dwar
kull uzu tas-sustanza fi prodotti ohra apparti l-prodotti kozmeti¢i, bhal ezempji ta’ prodotti
jew dejta tas-sug u dokumentazzjoni dwar il-konformita ma’ oqfsa regolatorji ohra (ez. ir-
Regolament REACH®) u gustifikazzjoni tal-htiega li jsir I-ittestjar fuq l-annimali f’dak il-
gafas.

3.1. L-ispezzjonijiet u I-konformita

L-attivitajiet ta’ monitoragg u I-verifiki relatati mal-konformita mal-projbizzjonijiet tal-
ittestjar u tal-kummerc¢jalizzazzjoni twettqu prin¢ipalment waqt 1-ispezzjonijiet regolari fuq il-
prodotti kozmeti¢i, jew bhala parti minn spezzjonijiet generali jew programmi ta’ spezzjoni
mmirati lejn suggetti jew riskji specifici. Ma twettaq l-ebda programm ta’ spezzjoni
specifikament biex tigi ssorveljata 1-konformita mal-projbizzjonijiet tal-ittestjar u tal-
kummer¢jalizzazzjoni. Normalment, il-konformita kienet tigi vverifikata permezz ta’ kontrolli
tal-fajls tal-informazzjoni dwar il-prodotti kozmeti¢i mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Kien hemm erba’ Stati Membri li rrappurtaw li ma ssorveljawx il-konformita mal-
projbizzjonijiet. Dan kien prin¢ipalment minhabba l-ispecifi¢ita tas-suq, f’kazijiet fejn il-
prodotti kozmeti¢i originaw prin¢ipalment minn Stati Membri ohra tal-UE u meta I-
produzzjoni lokali kienet limitata hafna.

Waqt I-ispezzjonijiet li twettqu mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, kwazi hadd mill-Istati
Membri ma sabu I-ebda ksur tal-projbizzjonijiet tal-ittestjar u tal-kummer¢jalizzazzjoni.

Gie rrappurtat kaz wiehed ta’ nonkonformitd mal-projbizzjonijiet, dwar prodott kozmetiku
importat minn pajjiz terz. L-importatur kellu jirtira I-prodott mis-suq, u tharrek u nghata
multa.

3.2. ld-diffikultajiet li nqalghu fil-monitoragg tal-projbizzjoni u suggerimenti sabiex
titjieb is-sitwazzjoni

Mit-23 Stat Membru li ssorveljaw il-konformita tal-prodotti kozmeti¢i mal-projbizzjonijiet
tal-ittestjar u tal-kummer¢jalizzazzjoni, tnax minnhom ma sabu ebda diffikulta wagqt it-twettiq
tal-verifiki.

Id-diffikulta prin¢ipali mressqa mill-maggoranza tal-Istati Membri |-ohra kienet il-fatt li I-
fajls tal-informazzjoni dwar il-prodott ma kinux kompluti fir-rigward tad-dejta dwar I-ittestjar
fuq l-annimali, izda din l-informazzjoni hija necessarja biex tigi vverifikata I-konformita mal-
projbizzjonijiet.

® Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE
tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni, GU L 396,
30.12.2006, p. 1.



B’mod partikolari, id-dejta tossikologika (inkluza d-dejta dwar I-ittestjar fuq I-annimali) dwar
I-ingredjenti kienet insuffi¢jenti. Barra minn hekk, il-fajls tal-informazzjoni dwar il-prodott
mhux dejjem kien fihom dejta kompluta dwar il-konformita ma’ oqfsa legizlattivi ohra apparti
r-Regolament dwar il-Kozmetici (ez. ir-Regolament REACH). L-informazzjoni relatata mal-
ittestjar fuq l-annimali kienet, f’certi kazijiet, limitata ghal c¢ahda tar-responsabbilta mill-
persuna responsabbli li ma kien twettaq |-ebda ttestjar tal-prodott finali fug I-annimali. Barra
minn hekk, instab li ¢erti kumpaniji zghar ma jafux bizzejjed dwar il-projbizzjonijiet, jew
sahansitra qed jinterpretaw ir-rekwiziti taghhom hazin.

F’certi kazijiet, id-dejta mhux kompluta dwar I-ittestjar fug l-annimamli giet spjegata mill-fatt
li I-fornituri tal-ingredjenti kozmeti¢i ma pprovdewx bizzejjed dejta tossikologika u dejta
dwar I-ittestjar fugq l-annimali lill-manifattur tal-prodotti kozmeti¢i jew lill-persuna
responsabbli. Il-persuni responsabbli mhux dejjem ikollhom ac¢ess ghal din 1-informazzjoni
jekk ma tinghatalhomx, ghalhiex huma I-fornituri tal-ingredjenti li jikkummissjonaw it-
testijiet.

Fir-rapporti tal-futur, il-kwistjoni ta’ dejta dwar l-ittestjar fuq l-annimali mhux kompluta fil-
fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi segwita mill-grib mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali biex jaraw kif tevolvi.

Kif gie rrappurtat minn erba’ Stati Membri, kien hemm id-diffikultajiet partikolarment fil-kaz
tal-kozmeti¢i importati fl-UE minn pajjizi terzi fejn it-testijiet fug l-annimali ghadhom
mehtiega. F’uhud minn dawn il-kazijiet, I-informazzjoni dwar l-ittestjar fug l-annimali kienet
sempli¢iment nieqsa mill-fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott. Tnejn minn dawn I-Istati
Membri kellnom id-dubji dwar I-affidabbilta tad-dejta li waslitilhom dwar I-ittestjar fuq I-
annimali (b’mod partikolari dwar dikjarazzjonijiet li ma kien sar 1-ebda ttestjar fug I-
annimali).

Zewg Stati Membri ohra esprimew id-dubji taghhom dwar 1-applikazzjoni kongunta tar-
Regolament dwar il-Kozmeti¢i u r-Regolament REACH. B’mod partikolari, kien hemm
incertezza dwar jekk id-dejta dwar I-ittestjar fugq l-annimali ghandhiex tinzamm ghall-
ingredjenti li jintuzaw ukoll f’applikazzjonijiet ohra fejn l-ittestjar fug l-annimali huwa
mehtieg skont ir-Regolament REACH.

Stat Membru wiched irrapporta li ma kienx dejjem possibbli li jsiru verifiki tal-fajls tal-
informazzjoni dwar il-prodott fuq il-post minhabba d-daqs taghhom u minhabba li f’"dawn il-
kazijiet il-persuni responsabbli mhux dejjem Kkienu lesti li jissottomettu I-fajls tal-
informazzjoni dwar il-prodott lill-awtorita nazzjonali. Zewg Stati Membri semmew il-
kwistjoni tas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti kozmeti¢i li 1-persuna responsabbli minnhom
hija stabbilita fi Stat Membru iehor, u f’dan il-kaz l-awtorita ma ghandhiex access dirett ghall-
fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott™.

19 Madankollu, I-Artikolu 30 tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i jippermetti li l-awtorita kompetenti ta’
kwalunkwe Stat Membru fejn jinbiegh il-prodott kozmetiku tista’ titlob lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn ikun accessibbli facilment il-fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott biex tivverifika li I-fajl tal-informazzjoni
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Bosta Stati Membri hadu l-azzjoni li jfehmu ahjar lill-operaturi dwar ir-rekwiziti tal-
projbizzjonijiet billi kkomunikaw ir-rekwiziti lir-rapprezentanti tal-industrija. Huma xerrdu I-
informazzjoni dwar il-projbizzjonijiet lill-operaturi ekonomici permezz ta’ midja differenti’.

3.3. Kwistjonijiet relatati mal-projbizzjoni li nstabu mill-manifatturi, b>’mod partikolari
I-SMEs, u I-impatt tal-projbizzjonijiet fuq I-innovattivita tas-settur tal-kozmetici

ll-maggoranza tal-Istati Membri ma rrappurtaw™ ebda kaz fejn manifattur, b’mod partikolari
SME, ma kienx kapaci jqieghed prodott kozmetiku fis-suq minhabba valutazzjoni tas-
sikurezza inkonklussiva tal-prodott jew tal-ingredjent ikkawzata minn nuqqas ta’ alternattivi
ghall-ittestjar fug l-annimali*®. Madankollu, Stat Membru wiched indika li 1-SMEs ma
ghandhomx ir-rizorsi finanzjarji mehtiega biex iwettqu t-testijiet tossikologic¢i fuq prodotti
godda, li jiswew hafna flus.

Dwar il-kwistjoni ta’ kif il-projbizzjonijiet tal-ittestjar u tal-kummerc¢jalizzazzjoni affetwaw 1-
innovattivita tas-settur tal-kozmetici, il-maggoranza tal-Istati Membri jew ma pprovdew |-
ebda informazzjoni jew inkella rrapportaw li tali informazzjoni ma Kinitx disponibbli
ghalihom. L-opinjonijiet varjaw fost id-disa’ Stati Membri I-ohra.

Erba’ Stati Membri kienu tal-opinjoni li I-projbizzjonijiet ma kellhomx impatt negattiv fuq I-
innovattivita. Ir-raguni principali li tressqet kienet li diga kien hemm ammont konsiderevoli
ta’ dejta dwar l-ittestjar fuq l-annimali disponibbli, kif ukoll ta’ dejta dwar I-ittestjar fuq I-
annimali 1i nkisbet b'rabta ma’ oqfsa legizlattivi ohra dwar il-kimi¢i. Dawn 1-opinjonijiet ma
kinux dejjem ibbazati fuq dejta u informazzjoni tas-suqg.

Il-hames Stati Membri l-ohra ddikjaraw li sa ¢ertu punt il-projbizzjonijiet jistghu jkollhom
impatt negattiv fuq l-innovattivita ghaliex il-livell attwali tal-metodi alternattivi ghall-ittestjar
fuq l-annimali ma jippermettix li jigu sostitwiti kompletament it-testijiet in vivo ghall-punti ta’
tmiem tossikologic¢i kollha, u ghaliex il-projbizzjonijiet jistghu jillimitaw id-dejta disponibbli
ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-prodotti jew jaghmluha difficli li jitqieghdu ingredjenti
kozmeti¢i godda fis-sug. Dawn l-opinjonijiet ma kinux dejjem ibbazati fuq dejta u
informazzjoni tas-sugq.

4. IL-PROGRESS LI SAR FL-IZVILUPP, FIL-VALIDAZZJONI U FL-ACCETTAZZJONI LEGALI
TAL-METODI ALTERNATTIVI

tal-prodott jissodisfa r-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 11(2), u jekk l-informazzjoni stipulata fih taghtix
evidenza tas-sikurezza tal-prodott kozmetiku.

! Sabiex ikunu jistghu jigu indirizzati ahjar ftit mill-kwistjonijiet deskritti hawn fuq, wiehed minn dawn I-Istati
Membri ssuggerixxa li tigi zviluppata pjattaforma komuni ghall-iskambju ta’ informazzjoni fil-qafas tal-
PEMSAC, il-Pjattaforma tal-Awtoritajiet tas-Sorveljanza tas-Suq Ewropew ghall-Kozmetika. Madankollu, 1-
ebda Stat Membru ma ppropona li jigi inkluz is-suggett fil-Programm ta’ Hidma tal-PEMSAC ghall-2016-2017.
12 Fost dawn I-Istati Membri, uhud iddikjaraw espli¢itament li ma nstab ebda kaz bhal dawn; l-ohrajn ma
indirizzawx din id-domanda spe¢ifikament.

3 Madankollu, din il-kwistjoni tressqet minn Stat Membru wiehed. Skont informazzjoni li réieva dan I-Istat
Membru minghand 1-asso¢jazzjonijiet tal-industrija, sar impossibbli li jitqieghdu certi prodotti kozmeti¢i fis-suq
ghaliex il-valutazzjoni tas-sikurezza tal-prodott jew ta’ wiehed mill-ingredjenti tieghu ma kinitx konklussiva.
Madankollu, ma kienx dejjem possibbli li jintqal b’¢ertezza jekk dan kienx rizultat dirett tal-projbizzjonijiet tal-
ittestjar u tal-kummercjalizzazzjoni.



Sar progress sinifikanti fis-snin ricenti fl-izvilupp, fil-validazzjoni u fl-accettazzjoni
regolatorja ta’ metodi alternattivi ghall-ittestjar ghall-irritazzjoni jew il-korruzjoni dermali,
ghall-hsara serja lill-ghajnejn jew I-irritazzjoni tal-ghajnejn u ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda.

Ghall-irritazzjoni jew il-korruzjoni dermali, il-metodi regolatorji alternattivi accettati issa
jaghmluha possibbli 1li tigi ggenerata dejta 1i hija adegwata ghall-klassifikazzjoni u I-
valutazzjoni tar-riskju tal-maggoranza tas-sustanzi. Ghal hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni
tal-ghajnejn, hemm ukoll sett ta’ metodi regolatorji alternattivi accettati, li fil-maggoranza tal-
kazijiet se jkunu suffi¢jenti sabiex tinkiseb informazzjoni li hija adegwata ghall-
klassifikazzjoni u |-valutazzjoni tar-riskju. Dwar is-sensitizzazzjoni tal-gilda, bosta metodi ta’
ttestjar in vitro/in chemico gew ivvalidati u xi whud minnhom diga kisbu l-acc¢ettazzjoni
regolatorja.

Minkejja progress sinifikanti fl-izvilupp ta’ approc¢i alternattivi, jippersistu sfidi xjentifici
konsiderevoli ghall-aktar punti ta’ tmiem kumplessi li ghalihom tenhtieg aktar ricerka.

Barra minn hekk, id-Direttiva 2010/63/UE dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifici** 1i dahlet fis-sehh f1-2013 tehtieg li 1-Kummissjoni u I-Istati Membri
jikkontribwixxu ghall-izvilupp u l-validazzjoni ta’ approcci alternattivi, filwaqt 1i d-Direttiva
86/609/KEE ipprevediet biss il-promozzjoni taghhom™.

4.1. ll-progress fl-UE
4.1.1. Attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp

Huma kontinwi fl-UE attivitajiet importanti ta’ ricerka u zvilupp dwar metodi alternattivi
ghall-ittestjar fug l-annimali. Aktar minn EUR 250 miljun gew iddedikati matul is-Seba’
Programm Qafas (FP7: 2007-2013), inkluz mill-Inizjattiva dwar Medicini Innovattivi (IMI),
ghar-ricerka dwar metodi alternattivi. L-inizjattiva ta’ ricerka tul hames snin SEURAT-1, li
ttemmet fl-2015, kienet shubija pubblika-privata unika ta’ EUR 50 miljun kofinanzjata mill-
FP7 tal-Kummissjoni (il-Programm tas-Sahha) u Cosmetics Europe, 1-asso¢jazzjoni Ewropea
ghall-kura personali. Din kienet tikkonsisti minn sitt progetti ta’ ricerka individwali u azzjoni
ta’ koordinazzjoni, u ghaqdet l-isforzi ta’ ricerka ta’ aktar minn 70 universita, istituti ta’
ricerka pubblika u kumpaniji Ewropej. Il-Kisbiet tal-progett gew ipprezentati fis-Simpozju
finali SEURAT-1 fl-4 ta’ Dicembru 2015 fi Brussell™®.

Bhala segwitu ghal SEURAT-1, il-progett EU-ToxRisk,"" An Integrated European ‘Flagship’
Programme Driving Mechanism-based Toxicity Testing and Risk Assessment for the 21°
Century, tnieda f’Jannar tal-2016. Dan huwa progett kollaborattiv kbir ta’ EUR 30 miljun
iffinanzjat taht il-programm Orizzont 2020, u jinvolvi lill-akkademja, lill-SMEs, lill-industrija

14 |d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni
tal-annimali 1i jintuzaw ghal skopijiet xjentifici, GU L 276, 20.10.2010, p. 33.

15 |d-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE tal-24 ta’ Novembru 1986 dwar I-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali uzati ghall-
ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra xjentifi¢i, GU L 358, 18.12.1986, p. 1.

' http://www.seurat-1.eu/.

1" http://www.eu-toxrisk.eu/.
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I-kbira u lill-korpi regolatorji. Huwa jimmira li jikseb bidla fondamentali fil-metodu tat-
tossikologija, lejn valutazzjoni tas-sikurezza kimika aktar effi¢jenti minghajr 1-uzu ta’
annimali, b’mod partikolari fil-qasam tal-ittestjar tat-tossic¢ita ta’ dozi ripetuti u fil-gasam tal-
izvilupp/tat-tossicita riproduttiva.

Kien hemm ukoll progetti ohra fil-livell Ewropew, inkluz il-progett CALEIDOS,™ 1i gie
ffinanzjat taht il-programm Life+ minn Jannar 2013 sa Gunju 2015,

4.1.2. ll-validazzjoni u l-a¢¢ettazzjoni regolatorja ta’ metodi alternattivi

Harsa generali lejn il-progress ta’ metodi alternattivi mill-proposta ghall-validazzjoni sal-
adozzjoni u l-inkluzjoni finali taghha fil-qafas regolatorju se tkun disponibbli permezz ta’
verzjoni riveduta tas-Sistema ta’ Traccar tal-Metodi tal-Ittestjar Alternattivi lejn Accettazzjoni
Regolatorja (TSAR)%.

41.2.1. dwar l-attivitajiet” tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea
ghall-Alternattivi ghall-Ittestjar fug I-Annimali®

[l-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea ghal Alternattivi ghall-Ittestjar fuq I-
Annimali kompla jissodisfa |-mandat tieghu stabbilit fl-Artikolu 48 u fl-Anness VII tad-
Direttiva 2010/63/UE, inkluzi 1-validazzjoni tal-metodi alternattivi tal-ittestjar fil-livell tal-UE
u I-promozzjoni tal-accettazzjoni regolatorja taghhom.

Matul il-perjodu kopert mir-Rapport tal-Istatus tal-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni
Ewropea ghal Alternattivi ghall-Ittestjar fuq I-Annimali tal-2015 (Mejju 2014 sa Settembru
2015), il-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea ghal Alternattivi ghall-Ittestjar fuq I-
Annimali evalwa tletin sottomissjoni tal-ittestjar® u wettaq b’suc¢cess bosta studji tal-
validazzjoni. Barra minn hekk, il-Kumitat Konsultattiv Xjentifiku tal-Laboratorju ta'
Referenza tal-Unjoni Ewropea ghal Alternattivi ghall-lttestjar fug I-Annimali wettaq
evalwazzjoni bejn il-pari I-istudji tal-validazzjoni u hareg 1-opinjonijiet dwar il-metodi tal-
ittestjar fl-ogsma tas-sensitizzazzjoni tal-gilda, l-irritazzjoni tal-ghajnejn u tal-gilda u t-
tossikokinetika.

Il-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea ghal Alternattivi ghall-Ittestjar fuq I-
Annimali ppubblika rakkomandazzjoni dwar test tas-sensitizzazzjoni tal-gilda vvalidat

8 valutazzjoni kimika skont il-legizlazzjoni li ssahhah id-dokumentazzjoni In silico u l-uzu sikur,
http://www.caleidos-life.eu/.

9 1l-progett esplora l-applikabbilta regolatorja tal-hekk imsejha metodi mhux tal-ittestjar (relazzjoni struttura-
attivita kwantitattiva (QSAR) u read-across) ghal sustanzi rregistrati skont ir-Regolament REACH.

20 1t-TSAR rivedut se jkopri wkoll il-bzonnijiet tas-shab individwali tal-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni
Ewropea ghal Alternattivi ghall-Ittestjar fuq I-Annimali li jippartecipaw fil-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar
Metodi Alternattivi tal-Ittestjar ICATM); ara t-Tagsima 4.2.2.

2! ||-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Alternattivi ghall-Ittestjar fuq I-Annimali, id-Direttorat
Generali Centru Kongunt tar-Ri¢erka tal-Kummissjoni Ewropea.

22 https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/.

% Mhux il-metodi tal-ittestjar kollha li tressqu bilfors iridu jkunu rilevanti ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet tas-
sikurezza tal-prodotti kozmetici.
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b’success u hareg rapport ghall-OECD dwar I-izvilupp ta’ linja gwida tal-ittestjar b’dan il-
metodu®®. Bhalissa qed jigu ppreparati zewg rakkomandazzjonijiet addizzjonali.

Jinsabu aktar dettalji dwar dawn l-attivitajiet fir-Rapport dwar I-Istatus tal-Laboratorju ta’
Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Alternattivi ghall-Ittestjar fug I-Annimali tal-2015.

L-istabbiliment tal-EU-NETVAL

FL-2013, il-Laboratorju ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea ghal Alternattivi ghall-Ittestjar fug
I-Annimali stabbilixxa I-EU-NETVAL,?” in-Netwerk tal-Laboratorji tal-Unjoni Ewropea
ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi, ibbazat fuq I-Artikolu 47(2) tad-Direttiva
2010/63/UE. Il-missjoni tal-EU-NETVAL hija li jipprovdi appogg primarjament ghall-istudji
tal-validazzjoni tal-EURL ECVAM. Wara s-sejha ghas-shab tal-2015, in-netwerk jinkludi
aktar minn 35 facilita tal-ittestjar.

4.1.2.2. L-adozzjoni regolatorja

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) 440/2008%, 1i jigbor il-metodi regolatorji tal-ittestjar
kollha accettati fil-livell tal-UE,?" gie aggornat tliet darbiet mill-2013. Bhalissa ghaddej
aggornament iehor.

It-testijiet in vivo ghall-irritazzjoni jew ghall-korruzjoni dermali, ghall-hsara serja lill-ghajnejn
jew ghall-irritazzjoni tal-ghajnejn u ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda mehtiega skont ir-
Regolament REACH ma baqghux jirriflettu adegwatament I-istat tax-xjenza. Ghalhekk, lejn
it-tmiem tal-2014, il-Kummissjoni pproponiet li jigi emendat 1-Anness VIII tar-Regolament
REACH sabiex jigi ssostitwit kompletament I-ittestjar in vivo bl-ittestjar in vitro ghal dawn il-
punti ta’ tmiem ghal sustanzi fil-qasam tal-applikabbilta tat-testijiet in vitro disponibbli. L-
emenda tal-anness dwar I-irritazzjoni/il-korruzjoni dermali u l-hsara serja lill-ghajnejn/I-
irritazzjoni tal-ghajnejn giet adottata fil-31 ta’ Mejju 2016%. 1l-proposta tal-Kummissjoni
dwar is-sensitizzazzjoni tal-gilda rceviet vot favorevoli mill-Kumitat REACH f{April tal-
2016.

4.1.2.3.  Is-Shubija Ewropea ghal Metodi Alternattivi ta’ Ttestjar fuq I-Annimali

[I-Kummissjoni u r-rapprezentanti tal-industrija flimkien jiffacilitaw l-accettazzjoni
regolatorja ta’ metodi u approc¢i alternattivi taht is-Shubija Ewropea ghal Metodi Alternattivi

? Ghall-attivitajiet fil-livell tal-OECD, ara t-Taqsima 4.2.1. ta’ dan ir-rapport.

% https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval.

% Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), GU L 142, 31.5.2008, p. 1.

T L-Anness VIII tar-Regolament dwar il-Kozmetici (“Lista ta’ metodi alternattivi kkonvalidati ta’ ttestjar fuq 1-
annimali”) ghandu jigi aggornat b’metodi alternattivi vvalidati mill-ECVAM, li mhumiex elenkati fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008.

% |r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2016/863 tal-31 ta’ Mejju 2016 li jemenda 1-Annessi V11 u VIII tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-
Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH) fir-rigward tal-korruzjoni jew tal-irritazzjoni tal-
gilda, tal-hsara serja lill-ghajnejn jew tal-irritazzjoni tal-ghajnejn u tat-tossicita akuta, GU L 144, 1.6.2016, p. 27.
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ta’ Ttestjar fuq 1-Annimali (EPAA). Dan jaghmluh billi jmexxu l-progetti, u jorganizzaw u
jappoggjaw finanzjarjament sessjonijiet ta’ hidma u konferenzi®.

4.1.3. Metodi alternattivi ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-ingredjenti
kozmetiéi

I1I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS), responsabbli li jevalwa s-
sikurezza tal-ingredjenti kozmeti¢i, recentement ippubblika d-disa’ revizjoni tan-Noti ta’
Gwida, b’attenzjoni spec¢jali ghall-ahhar zviluppi fil-qasam tal-metodi alternattivi u I-
adegwatezza taghhom ghal kull punt tat-tmiem tal-valutazzjoni tas-sikurezza®.

4.1.4. Attivitajiet ohra fil-qasam ta’ alternattivi ghall-ittestjar fuqg I-annimali

Is-suggett ta’ alternattivi ghall-ittestjar fuq l-annimali, u b’mod aktar generali dak tat-
trattament xieraq tal-annimali, recentement inghata attenzjoni konsiderevoli fl-UE. Kien
hemm 1,17 miljun ¢ittadin iffirmaw 1-Inizjattiva ta¢-Cittadini “Le ghall-Vivisezzjoni™" li
talbet it-tmiem tal-esperimenti kollha fuq l-annimali. B’risposta ghal din l-inizjattiva, fil-
Komunikazzjoni taghha tat-3 ta’ Gunju 2015% il-Kummissjoni impenjat ruhha li twettaq bosta
azzjonijiet biex taccellera l-izvilupp u l-uzu ta’ approc¢éi li ma juzawx 1-annimali fir-ricerka u
fl-ittestjar. Wahda minnhom hija 1i torganizza, sa tmiem 1-2016, konferenza® li tinvolvi lill-
komunita xjentifika u lill-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti f’dibattitu dwar l-ahjar mezzi biex
jigu sfruttati I-avvanzi li jsiru fix-xjenza ghall-izvilupp ta’ metodi ta’ ttestjar 1i huma validi
mil-lat xjentifiku u li ma juzawx I-annimali, u I-mezzi biex isir avvanz lejn |-ghan li jitwaqqaf
ghal kollox I-ittestjar fug I-annimali minghajr ma tigi kompromessa s-sikurezza tal-bniedem.

4.2. ll-progress fil-livell internazzjonali
4.2.1. L-attivitajiet fil-livell tal-OECD

[l-metodi li ghalihom jigu adottati 1-linji gwida ghall-ittestjar tal-OECD huma implimentati
legalment fil-livell tal-UE permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) 440/2008%. Barra
minn hekk, il-metodi accettati mill-OECD huma addattati wkoll ghall-uzu regolatorju fl-UE
gabel I-inkluzjoni uffi¢jali taghhom fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) 440/2008.

FI-2015, il-Grupp ta’ Hidma tal-Koordinaturi Nazzjonali tal-programm tal-linji gwida ghall-
ittestjar tal-OECD (TGP) approva sitt linji gwida ghall-ittestjar godda, li erbgha minnhom
kienu bbazati fuq metodi in vitro (dwar hsara serja ghall-ghajnejn/l-irritazzjoni tal-ghajnejn u
I-interferenza endokrinali). Barra minn hekk, ghaxar linji gwida ghall-ittestjar ezistenti gew
aggornati.

2 r-rapport Annwali tal-EPAA 2015, ara: https://circabc.europa.eu/sd/a/54e9ad8e-0f49-4ed0-b581-
36fe6el36¢ced/ar-2015.pdf.

% http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.

% http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/successful/details/2012/000007/mt?lg=mt

% C(2015) 3773 final.

¥ Ippjanata ghal Dicembru 2016.

% Ara t-Tagsima 4.1.2.2 ta’ dan ir-rapport.
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Sommarju tal-istatus tal-adozzjoni fit-TGP tal-OECD (2012-2015) tal-linji gwida ghall-
ittestjar ibbazati fuq metodi alternattivi jinsab fl-Anness | tar-Rapport tal-Istatus tal-EURL
ECVAM tal-2015.

I1-Kummissjoni, permezz tal-EURL ECVAM, ghandha rwol attiv fil-livell tal-OECD. Fi hdan
it-TGP tal-OECD, il-EURL ECVAM imexxi jew imexxi f’kooperazzjoni ghaxar progetti
dwar l-izvilupp ta’ linji gwida ghall-ittestjar jew ta’ dokumenti ta’ gwida godda.

Barra minn hekk, fi hdan it-Task Force tal-OECD ghall-Istima tal-Periklu, il-EURL ECVAM
imexxi |-progetti relatati mal-approc¢¢ integrat ghall-ittestjar u I-valutazzjoni (IATA) li sar
prijorita fis-snin ricenti bhala soluzzjoni alternattiva ghall-ittestjar fuq I-annimali. 1l-EURL
ECVAM imexxi b’koordinazzjoni wkoll grupp mal-Agenzija ghall-Harsien tal-Ambjent tal-
Istati Uniti (US Environmental Protection Agency)™.

Fil-livell internazzjonali, il-Kummissjoni hija involuta f’diversi progetti ta’ kooperazzjoni
partikolarment permezz tal-EURL ECVAM. Dawn jinkludu I-Konferenza Internazzjonali
dwar I-Armonizzazzjoni tal-Htigijiet Tekni¢i ghar-Registrazzjoni ta’ Farmacewtici ghall-Uzu
mill-Bniedem, il-Programm Internazzjonali dwar is-Sikurezza tas-Sustanzi Kimici tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u 1-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar Metodi Alternattivi
tal-lttestiar (ICATM)® stabbilita fl-2009 mill-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar ir-
Regolamentazzjoni tal-Kozmetika (ICCR)*’.

[I-membri tal-ICATM ftehmu li jsahhu I-kooperazzjoni taghhom fit-twettiq ta’ studji tal-
validazzjoni tal-metodi tal-ittestjar fuq bazi volontarja u li joholqu gwida dwar kif ghandhom
jitwettqu I-istudji tal-validazzjoni. Rendikont tal-istatus tal-validazzjoni ta’ metodi alternattivi
ghall-ittestjar u l-accettazzjoni regolatorja minn membri tal-ICATM jinsab fl-Anness |1 tar-
Rapport tal-Istatus tal-EURL ECVAM tal-2015.

L-ICCR jinkludi progetti varji relatati mal-alternattivi ghall-ittestjar fug l-annimali®. Fid-
disa’ laqgha annwali tal-ICCR li saret fi Brussell (il-Belgju) mill-4 sas-6 ta’ Novembru 2015,
il-membri tal-ICCR iddec¢idew li jghaqdu I-gruppi differenti li jindirizzaw il-metodi
alternattivi tal-ittestjar f'grupp ta’ hidma dwar il-metodi ta’ valutazzjoni tas-sikurezza. lI-
grupp ghandu jkollu fokus aktar wiesa’ fuq metodi u approc¢¢i integrati ghall-valutazzjoni tas-
sikurezza tal-ingredjenti li jintuzaw fil-prodotti kozmetici.

5. KONKLUZJONI

% 11-Grupp Konsultattiv Estiz tal-OECD dwar I-Iskrinjar Molekulari u t-Tossikogenomika u 1-Programm ta’
Zvilupp tal-Moghdijiet ta’ Ezitu Negattiv tieghu.

% Il-membri tal-ICATM huma agenziji mill-UE, mill-Istati Uniti, mill-Gappun, mill-Kanada u mill-Korea ta’
Isfel.

" L-ICCR huwa grupp internazzjonali volontarju ta’ awtoritajiet regolatorji dwar il-kozmeti¢i mill-Brazil, mill-
Kanada, mill-UE, mill-Gappun u mill-Istati Uniti.

% |l-grupp ta’ hidma tal-ICCR dwar Mudelli In silico/QSAR hareg rapport dwar Approcci In Silico ghall-
Valutazzjoni tas-Sikurezza tal-Ingredjenti tal-Kozmetici f’Lulju 2014.
http://www.iccrnet.org/files/5314/1407/7607/2014-07_In-

silico_ Approaches_for_Cosmetic_Product_Safety Assessments.pdf.
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Ir-rapport prezenti ma setax jithejja qabel 1-2016 ghaliex huwa bbazat fuq il-kontributi li
waslu minghand 1-1stati Membri bejn 1-2014 u tmiem [-2015.

Ma gie rrappurtat kwazi ebda kaz ta’ nuqqas tal-konformita mal-projbizzjonijiet fuq I-ittestjar
u l-kummerc¢jalizzazzjoni mill-Istati Membri. Il-kwistjoni principali li nstabet mill-attivitajiet
ta’ sorveljanza tas-suq relatati mal-projbizzjonijiet hija I-prezenza ta’ kazijiet ta’ dejta
inkompluta dwar I-ittestjar fug I-annimali fil-fajls tal-informazzjoni dwar il-prodotti.

Madankollu, dan ir-rapport ikopri I-istadji relattivament bikrin tal-implimentazzjoni tal-
projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni tal-2013. Ikun interessanti li wiehed isegwi 1-izviluppi
f’dan il-gasam fil-futur, meta l-operaturi ekonomici u l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
ikollhom  aktar  esperjenza  tal-implimentazzjoni  tal-projbizzjoni  shiha  tal-
kummer¢jalizzazzjoni. B’'mod partikolari, il-kwistjoni tal-kazijiet ta’ dejta mhux kompluta
dwar I-ittestjar fug l-annimali fil-fajls tal-informazzjoni dwar il-prodotti ghandha tigi
ssorveljata mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali peress li I-fajl tal-informazzjoni dwar il-
prodott huwa I-mod ewlieni biex tigi vverifikata 1-konformita mal-projbizzjonijiet fuq I-
ittestjar u I-kummercjalizzazzjoni.

Sar progress konsiderevoli fl-izvilupp, fil-validazzjoni u fl-a¢cettazzjoni legali tal-metodi
alternattivi ghat-testijiet fuq l-annimali. Madankollu, jibqghu certi sfidi ghall-aktar punti ta’
tmiem kumplessi fejn hija mehtiega aktar ricerka. Il-livell attwali ta’ metodi alternattivi ma
jippermettix li jigu sostitwiti kompletament it-testijiet in vivo ghall-punti ta’ tmiem
tossikologic¢i kollha.

Saru investimenti sinifikanti fl-izvilupp ta’ metodi alternattivi fl-UE, partikolarment permezz
ta’ inizjattivi ta’ ricerka importanti li jghaqqdu flimkien I-atturi pubbli¢i u privati. II-
Kummissjoni Ewropea baqghet involuta fil-validazzjoni ta’ metodi alternattivi permezz tal-
EURL ECVAM, u fil-promozzjoni tal-accettazzjoni regolatorja taghhom fil-livell tal-OECD u
internazzjonalment.
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