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RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW U LILL-KUNSILL

dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva 2010/63/UE dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifici fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea

1. Introduzzjoni

F’Gunju 2019, id-Direttiva 2010/63/UE dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet
xjentifici® (“id-Direttiva™) giet emendata bir-Regolament (UE) 2019/10107 (“ir-Regolament™), u b’mod
partikolari I-Artikolu 54(1) taghha dwar 1-obbligu tal-Istati Membri li jissottomettu lill-Kummissjoni
rapport dwar l-implimentazzjoni taghha sal-10 ta’ Novembru 2018. Barra minn hekk, I-obbligu li I-
Kummissjoni tissottometti rapport dwar l-implimentazzjoni taghha lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
sal-10 ta” Novembru 2019 (I-Artikolu 57(1)) gie mhassar.

Billi r-Regolament gie adottat wara li I-Istati Membri kienu diga ssottomettew 1-informazzjoni li tkopri I-
ewwel hames snin tal-funzjonament tad-Direttiva, jigifieri I-perjodu ta’ bejn 1-2013 u 1-2017, il-
Kummissjoni Ewropea tqis li huwa xieraq, spec¢jalment minhabba li t-trasparenza mtejba hija wiehed
mill-objettivi ewlenin tad-Direttiva, 1i jigi pprovdut rapport konsolidat tal-UE dwar I-implimentazzjoni
taghha.

Ir-rapport jiffoka fuq l-elementi ewlenin li jaffettwaw I-implimentazzjoni, kif definit fl-Anness I (“I-
Anness”) tad-De¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/707/UE°. Madankollu, mhuwiex
rendikont ezawrjenti tal-mizuri ta’ implimentazzjoni nazzjonali kollha. Ir-rapport huwa akkumpanjat
mid-Dokumenti ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni®.

II-kontenut u I-kwalita tar-rapporti tal-Istati Membri kienu jvarjaw. L-Istati Membri kollha ssottomettew
ir-rapport taghhom, 22 sal-iskadenza tal-10 ta’ Novembru 2018, bl-ahhar rapport li wasal fi Frar 2019, u
I-korrezzjonijiet finali fil-bidu ta’ Settembru 2019. Xi Stati Membri pprovdew informazzjoni addizzjonali
volontarja. Is-sottomissjonijiet li saru tard u I-kwalita inkonsistenti tar-rapportar ghamlu t-tfassil ta’
konkluzjonijiet fil-livell tal-UE difficli.

Dan ir-rapport ma jippregudikax il-pozizzjoni tal-Kummissjoni fi kwalunkwe procedura ta’ ksur dwar il-
kompatibbilta tal-mizuri ta’ implimentazzjoni nazzjonali mad-dritt tal-Unjoni.

2. Tibdil fil-legizlazzjoni nazzjonali

L-Istati Membri kollha ghamlu bidliet fil-legizlazzjoni nazzjonali taghhom biex jittrasponu d-Direttiva,
izda I-firxa ta’ dawn kienet tvarja b’mod sinifikanti, u kienet tiddependi wkoll minn kif kienet giet
implimentata d-Direttiva precedenti (86/609/KEE).

Ir-rekwiziti 1-godda ghall-klassifikazzjoni u r-rapportar tas-severita, is-sommarji tal-progetti mhux
teknici, il-valutazzjoni retrospettiva u I-puntwalita tad-decizjonijiet dwar l-awtorizzazzjoni wasslu ghal
bidliet fil-legizlazzjonijiet nazzjonali kollha. Barra minn hekk, il-bi¢c¢a 1-kbira tal-Istati Membri
rrapportaw li ghamlu bidliet kbar minhabba:

e il-kamp ta’ applikazzjoni estiz;
e ir-rekwiziti I-godda ghall-akkomodazzjoni u I-kura u I-metodi ta’ qtil;
e |-approcc¢ ibbazat fuq ir-riskju ghall-ispezzjonijiet, u I-frekwenza taghhom.
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Barra minn hekk, l-attenzjoni fuq approcc¢i alternattivi wasslet lil bosta Stati Membri biex jikkunsidraw
kif l-ahjar jissodisfaw id-dispozizzjonijiet fid-Direttiva. Uhud minnhom stabbilew centri tat-tliet R®
b’mod volontarju biex jippromwovu alternattivi.

3. Elementi ewlenin tar-rapportar dwar id-Direttiva

3.1 Strutturi u gafas tal-awtoritajiet kompetenti

F’21 Stat Membru, ministeru wiehed huwa responsabbli ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva, |-aktar il-
ministeru ghall-agrikoltura u l-ambjent; xi drabi I-ministeru tas-sahha, tal-edukazzjoni, tax-xjenza u tal-
innovazzjoni. Fil-Belgju, fil-Germanja, fil-Gre¢ja, fi Spanja, fi Franza, fil-Polonja u fir-Renju Unit, hija
responsabbilta magsuma bejn zewg ministeri jew aktar.

L-awtorita kompetenti trid twettaq hames kompiti: 1-awtorizzazzjoni u l-ispezzjonijiet tal-istabbilimenti,
I-evalwazzjoni tal-progetti, 1-awtorizzazzjoni tal-progetti u l-valutazzjoni retrospettiva. Skont id-
Direttiva, awtorita kompetenti ma ghandhiex ghalfejn tkun korp pubbliku, sakemm ikollha I-gharfien
espert u l-infrastruttura mehtiega, u tkun hielsa minn kwalunkwe kunflitt ta’ interess fir-rigward tat-
twettiq tal-kompiti.

L-istrutturi tal-Istati Membri jvarjaw hafna minn dawk centrali ghal dawk regjonali u lokali. Xi drabi d-
dezinjazzjoni tal-kompiti bejn l-awtoritajiet kompetenti tvarja wkoll bejn regjuni differenti fi Stat
Membru.

Hmistax-il Stat Membru rrapportaw li kellhom awtorita kompetenti pubblika wahda ghall-hames kompiti
kollha. Tnejn minn dawn ghandhom struttura regjonali b’kull regjun jipprovdi I-hames kompiti kollha.
Tlettax-il Stat Membru indikaw aktar minn awtorita kompetenti wahda.

I1-gsim tal-kompiti I-aktar komuni huwa li I-ispezzjoni u l-awtorizzazzjoni tan-nissiela, tal-fornituri u tal-
utenti huma separati mill-evalwazzjoni u mill-awtorizzazzjoni tal-progetti, u mill-valutazzjoni
retrospettiva. L-ispezzjoni spiss issir mill-awtoritajiet veterinarji.

L-istrutturi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-progetti jvarjaw hafna wkoll — minn kumitati uni¢i
(awtoritajiet kompetenti) responsabbli ghall-evalwazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni ghall-progetti kollha
fl-Istat Membru, ghal strutturi regjonali (ez. il-Germanja (26), 1-Awstrija (10) u l-Izvezja (6)) ghall-
kumitati tal-etika lokali 1i jevalwaw biss progetti lokali, jew fi hdan stabbiliment wiehed (perezempju 1-
Belgju (33), Franza (125)). Ir-Rumanija indikat awtorita kompetenti wahda, izda f’istanza separata
ddikjarat li I-evalwazzjoni tal-progetti titwettaq minn kumitati tal-etika stabbiliti fi hdan l-istabbilimenti
tal-utenti.

® Ghat-Tnaqgqjs, ir-Raffinament u s-Sostituzzjoni tal-uzu tal-annimali ghal skopijiet xjentifici
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N = Nazzjonali; R = Regjonali; O = Ohrajn; P = Awtorita pubblika; NP = Awtorita mhux pubblika

Stat Membru AK ghall- AK ghall-ispezzjonijiet | AK ghall-evalwazzjoni AK ghall- AK ghall-valutazzjoni
awtorizzazzjoni tal- tal-progetti awtorizzazzjoni tal- retrospettiva tal-
istabbilimenti progetti progetti
I-Belgju 3 R P 3 R P 33 0} NP 33 @) NP 33 O NP
I¢é-Cekja 1 N P 14 R P 8 O P 8 6] P 8 O P
II-Germanja 26 R P 285 R P 26 R P 26 R P 26 R P
L-Estonja 11 R 11 R 1 N 1 N 1 N
II-Gre¢ja 13 R P 71 R P 57 R P 13 R P 57 R P
Spanja 17 R P 17 R P 89 N P/NP 17 R P 89 N P/NP
Franza 1 N P 1 N P 125 O NP 1 N P 125 O NP
L-Ungerija 19 R 1 N P 19 R 1 N
Malta 1 N P 1 N P 2 N P 2 N P 1 N P
In-Netherlands 1 N P 1 N P 17 R NP 1 N P 1 N P
II-Polonja 305 O P 305 O P 11 O P 11 0] P 11 O P
II-Finlandja 2 R P 2 R P 1 N P 1 N P 1 N P
I-Izvezja 1 N P 21 R P 6 R P 6 R P 1 N P

Tabella 1. L-ghadd u t-tip ta’ awtoritajiet kompetenti (AK) ghat-13-il Stat Membru b’aktar minn awtorita kompetenti wahda f1-2017




Huwa rikonoxxut® li aktar ma jkunu involuti awtoritajiet kompetenti fl-implimentazzjoni tad-Direttiva fi
Stat Membru, aktar ikunu kbar I-isfidi sabiex ikun zgurat approc¢ u ezitu konsistenti.

Il-metodi ghall-promozzjoni tal-konsistenza jinkludu t-tahrig, il-laqghat regolari tal-awtoritajiet
kompetenti, I-applikazzjoni standardizzata tal-progetti u I-formoli tal-evalwazzjoni, il-listi ta’ kontroll
standard ghall-awtorizzazzjoni u ghall-ispezzjoni tal-istabbilimenti.

Minhabba 1-varjazzjonijiet sinifikanti fl-istrutturi tal-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kollha,
mhijiex xi haga sorprendenti li r-revizjoni tal-2017 tad-Direttiva’ identifikat diffikultajiet ghall-komunita
xjentifika u qajmet thassib dwar 1-inkonsistenzi.

3.2 ll-Kumitati Nazzjonali

F’konformita mad-Direttiva, kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi Kumitat Nazzjonali ghall-protezzjoni
tal-annimali uzati ghal skopijiet xjentifici. Huwa jaghti pariri lill-awtoritajiet kompetenti u lill-Korpi
ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali f"'materji li jittrattaw 1-akkwist, it-tnissil, I-akkomodazzjoni, il-kura
u l-uzu tal-annimali fi proc¢eduri u jizgura 1-kondivizjoni tal-ahjar prattiki.

Xi Stati Membri kienu diga stabbilew kumitati simili, filwaqt li ohrajn kellhom jistabbilixxu wiehed.
Ghalhekk, 1-esperjenza tal-Kumitati Nazzjonali tvarja.

Fil-bi¢ca 1-kbira tal-Istati Membri, il-Kumitati Nazzjonali zviluppaw kanali ta’ komunikazzjoni effettivi
mal-Korpi ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali biex jagsmu I-informazzjoni rilevanti u l-ahjar prattiki,
inkluzi s-sistemi tal-Q&A.

Hekk kif ir-rwol tal-Kumitat Nazzjonali jevolvi, ir-rabtiet bejn il-Korpi ghat-Trattament Xieraq tal-
Annimali u I-Kumitati Nazzjonali huma mistennija li jsiru aktar b’sahhithom, izda l-effika¢ja taghhom
tiddependi hafna mit-tqassim xieraq tar-rizorsi mill-Istat Membru.

3.3. Edukazzjoni u Tahrig

Id-Direttiva tirrikjedi edukazzjoni u tahrig xierqa ghall-persunal li jwettaq il-proceduri, li jiehu hsieb I-
annimali, li jogtol l-annimali u li jfassal il-proceduri u l-progetti. Ir-rekwiziti generali huma inkluzi fil-
legizlazzjoni nazzjonali, il-bicca 1-kbira tal-Istati Membri ppubblikaw id-dokument ta’ Gwida tal-UE
dwar il-Qafas tal-Edukazzjoni u t-Tahrig® u xi whud ipproducew gwida addizzjonali. Diversi Stati
Membri rrapportaw attivitajiet i ghaddejjin biex itejbu I-forniment tat-tahrig.

Il-persunal li jwettaq il-proceduri, li jiechu hsieb 1-annimali jew li jogtol l-annimali ghandu jigi ssorveljat
sakemm tigi vvalutata 1-kompetenza tieghu Dan huwa rekwizit gdid u hafna Stati Membri ghad ma
ghandhomx sistemi formali ghas-supervizjoni u I-valutazzjoni tal-kompetenzi. Certi Stati Membri nnutaw
li kienet ged tithejja gwida ulterjuri. Certi fornituri tat-tahrig u I-ETPLAS® ged jizviluppaw ghodod ghall-
valutazzjoni konsistenti tal-kompetenzi.

Minkejja d-diversita tat-tahrig, l-ebda kumment ma ssuggerixxa li n-nuqqas ta’ kompetenzi kien
problema. Ir-rekwiziti tal-edukazzjoni u t-tahrig, inkluz l-ilhuq u z-zamma tal-kompetenzi, ta’ spiss jigu
vverifikati waqt l-ispezzjonijiet, u dan jissuggerixxi li hemm sorveljanza tal-eziti u li jekk it-tahrig ma
jkunx sodisfacenti bizzejjed, dan ikun jista’ jigi identifikat u rimedjat.

Ir-riezami tal-2017 tad-Direttiva indika diffikultajiet ghall-persunal u ghar-ricerkaturi biex jic¢aqilqu bejn
I-Istati Membri minhabba 1i r-rekwiziti tal-edukazzjoni u t-tahrig ivarjaw, u b’hekk kien mehtieg tahrig
addizzjonali li jdewwem il-bidu tax-xoghol.

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/mt.pdf
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% |I-Pjattaforma ta’ Edukazzjoni u Tahrig ghax-Xjenza dwar I-Annimali tal-Laboratorju, https://www.etplas.eu
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Certi Stati Membri jirrikonoxxu korsijiet ta’ tahrig minn Stati Membri ohra jew akkredituri tal-korsijiet
esterni, perezempju I-FELASA™, i tippermetti lil persuni minn Stat Membru ichor jagbzu xi tahrig fi
hdan 1-Istat Membru.

Tmien Stati Membri biss indikaw 1i ghandhom rekwiziti ta’ tahrig addizzjonali ghall-persunal minn Stat
Membru iehor.

3.4 Evalwazzjoni u awtorizzazzjoni tal-progetti, u valutazzjoni retrospettiva tal-
progetti

Matul l-evalwazzjoni tal-progetti, l-applikazzjonijiet kollha ghall-uzu tal-annimali jridu jitgiesu
b’attenzjoni sabiex jigi zgurat li l-uzu tal-annimali jkun iggustifikat, jigu applikati t-tliet R u titwettaq
valutazzjoni tal-hsara mqgabbla mal-beneficcju. Awtorizzazzjoni ta’ progett tista’ tinghata biss jekk I-
awtoritad kompetenti taghti evalwazzjoni favorevoli ghal progett.

Hafna Stati Membri ghandhom strutturi stabbiliti, I-aktar mudelli u gwida, biex jiffacilitaw il-konsistenza
tal-informazzjoni u l-informazzjoni korretta ghall-evalwazzjoni. Certi Stati Membri jinkludu wkoll
ghodod ohra bhat-tahrig ghall-applikanti u ghall-evalwaturi tal-progetti, u sistemi ta’ applikazzjoni
elettronika, li huwa rrapportat li gqed ihaffu I-hinijiet tal-ipprocessar.

Hemm processi ta’ evalwazzjoni differenti, li jvarjaw minn nazzjonali ghal regjonali u lokali. Bl-istess
mod, l-istrutturi tal-kumitati jvarjaw fid-dags — minn gruppi kbar hafna ghal gruppi zghar jew minn
evalwazzjonijiet minn individwi (b’appogg iehor fejn mehtieg).

Certi evalwaturi jahdmu ma’ Korpi lokali ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali jew ma’ gruppi lokali tal-
analizi tal-etika ghal perspettiva u/jew opinjoni lokali dwar l-applikazzjoni biex jinformaw ahjar il-
process tal-evalwazzjoni.

L-imparzjalita u n-nuqqas ta’ kunflitt ta’ interess iridu jigu zgurati, spec¢jalment meta l-evalwazzjoni tal-
progett tithalla f’idejn awtorita mhux pubblika. Il-bi¢ca 1-kbira tal-Istati Membri rrapportaw li I-kunflitt
ta’ interess jigi indirizzat billi I-membri tal-kumitat jintalbu biex ma jihdux sehem jekk ix-xoghol
taghhom stess jew dak ta’ membru tal-familja, jew ix-xoghol tad-dipartiment taghhom ikun qed jigi
vvalutat. Din hija kwistjoni b’mod partikolari ghall-evalwazzjoni tal-progetti mwettqa mill-kumitati
lokali. Id-dikjarazzjonijiet jintuzaw biex tigi ddikjarata l1-imparzjalita/in-nuqqas ta’ kunflitt ta’ interess.
F’xi kazijiet, membru indipendenti tad-dipartiment tal-gvern jipprovdi sorveljanza, jew jitwettaq it-tieni
livell ta’ riezami fil-livell nazzjonali. Ftit Stati Membri jinkoraggixxu b’mod attiv 1-involviment
indipendenti fil-process.

Relattivament ftit applikazzjonijiet jigu michuda, minhabba li generalment jigu riveduti u mtejba matul
il-process. Applikazzjoni tista’ tigi rtirata wkoll qabel ma tigi rifjutata formalment.

ll-bicca 1-kbira tal-Istati Membri qeghdin jaghmlu sforzi kbar biex jikkonformaw mar-rekwiziti tad-
Direttiva dwar I-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-progetti.

Sabiex tiffacilita r-ricerka kompetittiva tal-UE, id-Direttiva introduciet skadenza ta’ 40 jum biex tittiched
decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni u biex l-applikant jigi informat. F’kazijiet iggustifikati biss, din 1-
iskadenza tista’ tigi estiza bi 15-il jum. I¢-Cirkostanzi ghall-estensjonijiet tal-iskadenza kienu jinkludu
progetti ta’ natura kumplessa jew multidixxiplinarja b’ghadd kbir ta’ annimali u l-uzu ta’ proc¢eduri
kontroversjali.

Paragun ta’ ghadd ta’ progetti awtorizzati bejn 1-Istati Membri mhuwiex rilevanti minhabba differenzi fl-
interpretazzjoni ta’ x’jikkostitwixxi “progett”. Madankollu, hemm differenzi kbar bejn 1-Istati Membri
fir-rigward tal-proporzjon ta’ decizjonijiet mehuda wara 40 jum. Tliet Stati Membri ma pprovdewx data
dwar dan.

'%11-Federazzjoni ghall-Asso¢jazzjonijiet tax-Xjenza dwar I-Annimali tal-Laboratorju, www.felasa.eu
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Stat Ghadd ta’ Ghadd totali Ghadd Ghadd ta’ Proporzjonijie
Membru progetti ta’ michud decizjonijiet  t>40 jum tad-
awtorizzati fl- decizjonijiet (ikkalkulat) >40 jum decizjonijiet
2017 (awtorizzati u kollha
mic¢huda)
AT 717 721 4 10 1%
BE 1605 1621 16 146 9%
BG 23 23 0 9 39 %
cy 6 6 0
cz 528" 528 0’ 3 1%
DE 3800 3 800 0 3000 79 %
DK 269 269 0 31 12 %
EE 17 17 0 0 0%
EL 175 183 8 15 8 %
ES 1569 1569" 0’ 84 5%
Fl 124 124 0 0 0%
FR 3708 3708 2433 66 %
HR 47 50 3 9 18 %
HU 206 271 65 135 50 %
IE 120 120 0 3 3%
IT 1005 1264 259 929 74 %
LT 24 24 0 24 100 %
LU 22 22 0 22 100 %
LV 13 15 2
MT 1 1 0 0 0%
NL 431 440 9 31 7%
PL 774 914 140
PT 56 56 0 34 60 %
RO 114 114 0 0 0%
SE 657 662 5 20 3%
Sl 18 28 10 12 43 %
SK 92 93" i 0 0%
UK 587 587 0 1 0%

Tabella 2. 1d-de¢izjonijiet dwar l-awtorizzazzjoni tal-progetti ghal kull Stat Membru f1-2017
*) Numri kkalkulati mid-data pprovduta fil-kolonni I-ohrajn

Il-progetti 1i jinvolvu proc¢eduri severi u/jew primati mhux umani kif ukoll dawk maghzula mill-
awtoritajiet kompetenti matul I-evalwazzjoni tal-progetti, huma soggetti ghal valutazzjoni retrospettiva
minn awtorita kompetenti biex jitgies jekk I-objettivi ntlahqux, biex titqies il-hsara li jkunu garrbu 1-
annimali, u biex tidentifika kwalunkwe element li jista’ jwassal ghal implimentazzjoni ulterjuri tat-tliet R.
Ghadu relattivament kmieni biex l-implimentazzjoni ta’ dan ir-rekwizit tigi vvalutata bhala I-mizuri
tranzizzjonali ghall-progetti koperti mill-awtorizzazzjoni tal-progett sal-31 ta’ Dicembru 2017. Ir-
ragunijiet ewlenin moghtija ghall-ghazla tal-progetti ghal valutazzjoni retrospettiva (lil hinn minn dawk li
ghalihom hija obbligatorja) kienu relatati ma’ thassib dwar it-trattament xieraq tal-annimali minhabba 1-
uzu ta’ teknologija kumplessa jew gdida, mudelli godda ta’ mard, episodji anestetici twal, il-potenzjal
ghal tbatija kumulattiva, ghadd kbir ta’ annimali jew incertezzi dwar disinn jew dagsijiet ta’ gruppi
proposti.



3.5 Sommarji ta’ progetti mhux teknici

Id-Direttiva tehtieg li s-sommarji mhux tekni¢i ta’ progetti awtorizzati jigu ppubblikati biex jinfurmaw
lill-pubbliku dwar l-uzu ta’ annimali hajjin. L-Istati Membri kollha juzaw mudell inkluz fl-applikazzjoni
ghall-progett, b’hafha minnhom juzaw il-mudell tal-UE bhala gwida.

Fil-bidu, il-kwalita tal-kontenut u z-zmien tal-pubblikazzjoni kienu ta’ thassib. Madankollu, hekk kif 1-
esperjenza kibret, il-kontenut tjieb, u z-zmien tal-pubblikazzjoni tnaqgas, bis-sahha tas-sistemi tal-1T
ghall-hosting ta’ dawn is-sommarji ta’ progetti mhux teknici.

Mill-2021 ’il quddiem, il-pubblikazzjoni ta’ sommarji tal-progetti mhux tekni¢i se tkun mehtiega
permezz ta’ bazi ta’ data ¢entrali tal-UE u fi zmien sitt xhur mill-awtorizzazzjoni tal-progett™’,

3.6 Annimali mnissla ghall-uzu fil-proc¢eduri

Skont id-Direttiva, bhala parti mir-rapport ta’ implimentazzjoni, 1-Istati Membri issa ghandhom jipprovdu
data darba kull hames snin, fuq l-annimali “l-ohrajn” kollha: imnissla u maqtula, izda mhux uzati. Dawn
l-annimali ma jigux irrapportati fl-istatistika annwali. Flimkien, ir-rapport statistiku annwali u r-rapport
ta’ implimentazzjoni jaghtu stampa komprensiva tal-annimali kollha mehtiega biex jigu appoggjati r-
ricerka, l-ittestjar u l-edukazzjoni/it-tahrig fl-UE f’sena partikolari.

L-annimali li jitnisslu, izda li ma jintuzawx fi proc¢eduri, ikopru l-annimali kollha li ghal xi raguni jew
ohra ma ntuzawx jew ma kinux adatti ghal skopijiet xjentifici. Dawn jinkludu wkoll dawk imnissla u
magqtula b’mod uman ghall-organi u ghat-tessuti taghhom, perezempju biex jintuzaw f’metodi alternattivi
(ibbazati fuq it-tessuti tal-annimali). Dawn in-numri jinkludu wkoll hafna annimali ghat-tnissil li waslu fi
tmiem il-hajja tat-tnissil taghhom. Fl-ahhar nett, dawn jinkludu dawk li kienu mahsuba ghall-uzu, izda
perezempju, kienu morda u ngatlu minghajr tbatija gqabel ma ntuzaw. Xi drabi, jista’ jkun mehtieg li 1-
annimali jinqatlu ghal ragunijiet ta’ trattament xieraq u sabiex jigu protetti s-sahha u I-integrita xjentifika
tal-kolonja.

Tip ta’ annimali Numri
L-ghadd ta’ annimali konvenzjonali imnissla, maqtula u mhux uzati fi proceduri 6 484 535
L-ghadd ta’ annimali genetikament normali (wild tat-tip selvagg) prodotti, 525 085

imnissla u magtula bhala rizultat tal-holgien ta’ linja genetikament modifikata
gdida
L-ghadd ta’ annimali mnissla u maqtula ghaz-zamma ta’ linja genetikament 5588 196

modifikata stabbilita (dawk mhux koperti mill-awtorizzazzjoni tal-progett u
eskluzi mir-rapportar statistiku annwali)

Total 12 597 816
Tabella 3. L-ghadd ta’ annimali mnissla, maqtula u mhux uzati fi pro¢eduri fl-UE f|-2017
91 % tal-annimali rrapportati huma grieden (83 %) u hut zebra (7 %). Is-sorveljanza tajba tal-programmi
tat-tnissil hija essenzjali biex I-annimali Zejda jigu minimizzati sa fejn huwa prattikabbli, izda minhabba
I-varjazzjonijiet fil-provvista u fid-domanda, u l-ispecificita tar-rekwiziti ghal ¢certi studji, dejjem se jkun
hemm xi annimali li ma jistghux jintuzaw ghal studji xjentifici.

3.7 Origini ta’ primati mhux umani
Id-Direttiva tippromwovi |-primati mhux umani tat-tieni generazzjoni jew aktar (F2/F2+) imnissla ghall-

uzu fl-UE. Mir-rapporti ta’ implimentazzjoni, jista’ jigi konkluz li llum I-istabbilimenti tat-tnissil
awtorizzati kollha flI-UE diga qed ifornu biss annimali F2/F2+.
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Biex javvanzaw I-ghanijiet tad-Direttiva globalment, fejn I-annimali joriginaw minn pajjizi li mhumiex
fl-UE, I-Istati Membri jaghmlu hilithom biex jiksbu annimali F2/F2+ biss, u ged jinkoraggixxu lin-
nissiela mhux tal-UE biex, ghalkemm mhumiex fil-gurisdizzjoni tal-UE, izidu l-provvista tal-
annimali F2/F2+.

3.8 Ezenzjonijiet mir-rekwiziti fi hdan id-Direttiva

Id-Direttiva tippermetti li jinghataw ezenzjonijiet b’rabta mal-ispecijiet li jridu jitnisslu ghal skop
partikolari, il-post fejn jitwettqu I-proceduri, il-kundizzjonijiet dwar l-uzu mill-gdid tal-annimali, u r-
rekwiziti tal-akkomodazzjoni u tal-kura.

Hmistax-il-Stat Membru rrapportaw ezenzjonijiet ghall-uzu ta’ annimali mhux imnissla ghal skop
partikolari, prin¢ipalment biex iwettqu xoghol fis-selvagg, jew fuq klieb u qtates domestici fir-ricerka
veterinarja biex jinvestigaw mard kliniku u trattamenti godda. Gew awtorizzati ezenzjonijiet minn 22 Stat
Membru sabiex jippermettu xoghol barra stabbiliment tal-utenti. Ix-xoghol fis-selvagg kien l-aktar raguni
komuni biex jigu investigati l-annimali fl-ambjent naturali taghhom, segwit minn ricerka taht
kundizzjonijiet kummer¢jali dwar annimali tal-irziezet, u xoghol fi prattiki veterinarji.

L-uzu mill-gdid wara li I-annimal ikun garrab ugigh sever fil-procedura prec¢edenti jista’ jigi approvat
biss f’¢irkostanzi e¢éezzjonali. Stat Membru wiehed biss irrapporta li xi deroga kienet permessa f’certi
progetti minghajr ma pprovda informazzjoni dwar i¢-Cirkostanzi spe¢ifici.

Tmintax-il Stat Membru rrapportaw li l-ezenzjonijiet kienu awtorizzati mill-istandards tal-kura u tal-
akkomodazzjoni. I¢-cirkostanzi kienu jinkludu l-uzu ta’ gageg metabolic¢i, li d-dimensjonijiet taghhom
kienu izghar minn dawk stabbiliti fl-Anness III; “densitajiet tal-istokkjar kummerc¢jali” matul studji ta’
ricerka fl-annimali agrikoli, perezempju f’mekkanizmi tat-tixrid ta’ mard infettiv; akkomodazzjoni
singola, perezempju, biex jitkejlu r-reazzjonijiet tal-imgiba ghal stimuli; u 1-kontroll tal-ikel/tal-ilma
bhala ghodda motivazzjonali fit-tahrig tal-annimali biex iwettqu kompiti godda jew mitghallma.

Fid-dawl tad-dags u l-wisa’ tal-ezenzjonijiet ghall-varjazzjonijiet fir-rekwiziti tad-djar u tal-kura sabiex
ikunu jistghu jitwettqu progetti xjentifici, ta’ min jinnota li ghaxar Stati Membri ma kienu rrapportaw 1-
ebda talba ghal ezenzjoni minn dawn ir-rekwiziti.

3.9 Korp ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali

Kull stabbiliment li jnissel, juza jew jipprovdi annimali jrid ikollu Korp ghat-Trattament Xieraq tal-
Annimali biex jaghti pariri lill-persunal dwar kwistjonijiet relatati mat-trattament xieraq u mal-kura tal-
annimali; dwar l-aspetti tat-tliet R; biex jistabbilixxi u jirrevedi processi operazzjonali interni rigward it-
trattament xieraq tal-annimali mizmumin jew uzati; biex isegwi l-izvilupp u l-ezitu tal-progetti u jaghtu
pariri dwar skemi ta’ tqeghid fi djar.

F’hafna Stati Membri, il-kompozizzjoni tal-Korpi ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali hija usa’ mill-
minimu stabbilit fid-Direttiva. Kwazi terz taw mandat lil membri addizzjonali fil-legizlazzjoni nazzjonali
taghhom, u ohrajn inkoraggew shubija usa’ f"dokumenti amministrattivi/ta’ gwida. [z-zieda mandata
komuni hija I-inkluzjoni tal-Veterinarju Mahtur, ghalkemm il-persuni mhux esperti gew inkluzi minn ftit.
Fi stabbilimenti kbar, il-frekwenza tal-laqghat kienet oghla (sa darba fix-xahar), u f’xi whud, il-
funzjonijiet kienu maqsuma f’subgruppi, biex jigi zgurat li 1-kompiti kollha jigu koperti b’mod effi¢jenti
u effettiv.

Id-Direttiva taghti 1-ghazla fi stabbilimenti zghar biex il-kompiti tal-Korpi ghat-Trattament Xieraq tal-
Annimali jitwettqu b’mezzi ohra. Ftit anqgas minn nofs I-Istati Membri jinkludu din I-ghazla fil-
legizlazzjoni nazzjonali taghhom. Fil-prattika, madankollu, din I-ghazla ma tintuzax b’mod komuni.

Il-Korpi ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali huma rikonoxxuti bhala pass pozittiv hafna ghat-titjib tat-
trattament Xieraq u tax-xjenza. L-inputs taghhom holqu kuxjenza dwar 1-importanza tal-applikazzjoni tat-
tliet R ghall-annimali kollha, kemm jekk jintuzaw, jitnisslu jew jinzammu fl-istokk. II-Korpi ghat-
Trattament Xieraq tal-Annimali tejbu I-komunikazzjoni bejn dawk li jmexxu I-proceduri u dawk li jiehdu
hsieb 1-annimali.



3.10 Pring¢ipji tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tar-raffinament

Id-Direttiva titlob applikazzjoni sistematika tat-tliet R fl-interazzjoni kollha mal-annimali. Ir-reazzjonijiet
dwar Kkif it-tliet R jigu indirizzati b’mod sodisfacenti fi hdan progetti awtorizzati u waqt 1-
akkomodazzjoni u I-kura kienu jinkludu:

e |I-formoli tal-applikazzjoni tal-progetti ghandhom tagsimiet specifici dwar it-tliet R, 1i jehtiegu,
perezempju, valutazzjonijiet tal-letteratura u tfittxijiet dwar it-tliet R;

e |I-Korpi ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali jaghtu pariri lill-applikanti dwar it-tliet R, u
jizguraw li I-implimentazzjoni tat-tliet R tigi riveduta u aggornata kontinwament matul il-progett;

e L-isfida tal-esperti dwar it-tliet R matul I-evalwazzjoni tal-progetti, u I-konformita mat-tliet R tigi
kkontrollata bhala parti mill-process ta’ spezzjoni.

3.11 Kampjunar tat-tessuti ta’ annimali genetikament modifikati

L-Istati Membri ntalbu jissottomettu data rapprezentattiva dwar il-metodi uzati ghall-genotipar
(karatterizzazzjoni genetika ta’ annimal) matul il-holgien, iz-zamma u 1-uzu ta’ annimali genetikament
modifikati.

Madankollu, minhabba hafna zbalji fir-rapportar, kien difficli 1i wiehed jasal ghal konkluzjonijiet, u
ghalhekk giet analizzata biss id-data dwar il-metodi ta’ kampjunar ta’ tessuti tal-grieden.

Ghal aktar minn nofs il-grieden inkluzi fil-kampjun, it-tessut li gej mill-identifikazzjoni tal-annimal
intuza ghall-genotipar, u ghalhekk ma zdiditx aktar il-hsara lit-trattament xieraq tal-annimal. 89 % ta’
dawk il-kampjuni gew minn ikklippjar tal-widna u 11 % minn ikklippjar tas-saba’.

F’termini tal-metodi uzati taht awtorizzazzjoni ta’ progett, 1-aktar komuni huma I-bijopsija tad-denb,
segwita mill-bijopsija tal-widna. Is-severitajiet irrapportati kienu differenti (hfief jew moderati). Ir-
ragunijiet ghad-differenzi mhumiex irrapportati izda jistghu jkunu dovuti ghal tekniki ta’ rfinar bhall-
anestezija (lokali jew generali) u l-analgezija.

Angas minn 2 % tal-metodi rrapportati huma “mhux invazivi” (taht il-livell limitu ta’ wgigh, tbatija,
tensjoni jew hsara dejjiema minimi li jehtiegu 1-awtorizzazzjoni tal-progett). Dan jikkoncerna 1-aktar I-
uzu ta’ materjal post-mortem, jew l-uzu ta’ osservazzjoni, esponiment ghal kundizzjonijiet tad-dawl
specifici jew tehid ta’ kampjuni tax-xaghar.

Din l-informazzjoni se sservi bhala bazi ghal rapporti futuri. L-obbligu 1i jigu rfinati 1-metodi tal-
kampjunar tat-tessuti jenhtieg li jigi indirizzat b’mod sistematiku. Meta ghall-identifikazzjoni jintuzaw
metodi invazivi, dawn jenhtieg 1i jipprovdu tessut zejjed ghall-genotipar. Hekk kif il-metodi mhux
invazivi jsiru disponibbli, dawn jenhtieg li jintuzaw fejn ikun teknikament possibbli.

3.12 L-infurzar

3.12.1 L-awtorizzazzjoni tan-nissiela, tal-fornituri u tal-utenti

FI-2017, fl-UE kien hemm ftit angas minn 4 000 nissiel, fornitur u/jew utent awtorizzat u attiv tal-
annimali li kienu ged iwettqu proceduri fi hdan madwar 16 500 progett awtorizzat. It-tqabbil tan-numri
bejn I-Istati Membri huwa skoraggut minhabba li t-termini “nissiel/fornitur/utent” u “progett” jistghu
jkunu regolati b’mod differenti. Perezempju, fi Stat Membru partikolari universita jista’ jkollha
awtorizzazzjoni wahda biss ghal “utent” li tkopri I-facilitajiet kollha taghha ghall-annimali meta mgabbla
ma’ Stat Membru iehor 1i fih kull fa¢ilita tal-annimali (fl-istess universita) titqies bhala persuna guridika
separata li ghandha awtorizzazzjoni individwali ghall-utent.

L-ghadd totali ta’ nissiela, fornituri u utenti awtorizzati L-ghadd totali ta’ progetti awtorizzati
2013 2477 6 063
2014 3 547 11 210



2015 3 816 15 044

2016 3759 15 246

2017 3 862 16 708
Tabella 4. L-ghadd ta’ operaturi u progetti awtorizzati fl-UE, is-snin 2013 sal-2017

3.12.2 L-irtirar tal-awtorizzazzjoni tal-progetti, u [-awtorizzazzjonijiet ta’ nissiela, ta’ fornituri u
ta’ utenti

Dsatax-il Stat Membru ddikjaraw li matul il-perjodu ta’ rapportar ma giet irtirata 1-ebda awotorizzazzjoni
ta’ progett. L-ohrajn taw diversi ragunijiet ghall-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet: thassib dwar it-trattament
xieraq tal-annimali; metodologija sperimentali/disinn xjentifiku fqir; l-uzu ta’ ghadd ta’ annimali akbar
minn dak awtorizzat u n-nuqqas ta’ ghoti ta’ informazzjoni statistika dwar l-uzu tal-annimali.

Wiehed u ghoxrin Stat Membru ddikjaraw li ma giet irtirata 1-ebda awtorizzazzjoni ghan-nissiela, ghall-
fornituri jew ghall-utenti fil-perjodu ta’ rapportar bhala konsegwenza tal-azzjoni ta’ infurzar. Stat
Membru partikolari rrapporta 1i xi stabbilimenti ghalqu minhabba n-nuqqgas ta’ kapacita taghhom li
jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda fl-Anness Il dwar I-akkomodazzjoni u I-kura. L-awtorizzazzjonijiet li
gew irtirati kienu dovuti ghall-hsara fl-ilma, ghan-nuqqas li jintlahqu r-rekwiziti tal-bini, u ghan-nuggas
ta’ tigdid tal-applikazzjoni. Hames Stati Membri ma pprovdew l-ebda informazzjoni bi twegiba ghal din
il-mistogsija.

3.12.3 Ksur, azzjonijiet amministrattivi u legali, u penali

L-Istati Membri juzaw firxa ta’ azzjonijiet amministrattivi u legali, skont in-natura tal-ksur. Normalment,
ksur minuri jigi ttrattat b’mod amministrattiv u jkun jehtieg azzjoni korrettiva f"waqtha mit-trasgressur.

It-tariffi jizdiedu f’kaz ta’ nuqqas ta’ azzjoni jew dewmien fit-tehid ta’ mizuri korrettivi, u, b’mod
partikolari, fejn tkun sehhet tbatija li setghet giet evitata lill-annimali. Ghal kazijiet serji hafna, xi Stati
Membri ghandhom 1-ghazla ta’ prigunerija bhala sanzjoni.

Tliet Stati Membri ma rregistraw 1-ebda ksur matul il-perjodu ta’ rapportar u zewg Stati Membri stqarrew
li ma kien hemm l-ebda kaz sever bizzejjed biex tittieched azzjoni amministrattiva jew legali. L-Istati
Membri |-ohra kollha pprovdew taghrif dwar it-tipi ta’ ksur li nstabu u dwar l-azzjoni li ttichdet.

Il-ksur irrapportat b’mod komuni kien jinkludi I-prestazzjoni ta’ proc¢eduri minghajr awtorizzazzjoni
xierqa, iz-zamma mhux xierqa ta’ rekords, it-tahrig inadegwat u n-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti
tal-Anness 111.

Il-bicca 1-kbira tal-kazi ta” ksur gew amministrattivament ittrattati b’mizuri korrettivi li ghandhom jigu
implimentati u li jipprevjenu r-rikorrenza. Xi Stati Membri jwettqu spezzjonijiet ta’ segwitu biex
jizguraw li n-nuqqasijiet ikunu gew solvuti. Ftit rapporti ta’ azzjoni legali gew irrapportati, b’din I-
azzjoni generalment tinzamm ghal kazijiet aktar severi, b’mod partikolari dawk li jinvolvu tbatija bla
bzonn lill-annimali. Stat Membru partikolari rrapporta li informazzjoni (anonimizzata) dwar ksur u
azzjonijiet giet ippubblikata kull sena.

3.12.4 Spezzjonijiet

L-Istati Membri jridu jizguraw spezzjonijiet regolari mill-awtoritajiet kompetenti tan-nissiela, tal-
fornituri u tal-utenti kollha u tal-istabbilimenti taghhom, biex jivverifikaw il-konformita mad-Direttiva.

L-awtorita kompetenti trid tadatta I-frekwenza tal-ispezzjonijiet abbazi ta’ analizi tar-riskju, filwaqt li tqis
I-ghadd u l-ispecijiet ta’ annimali mizmuma, l-istorja precedenti ta’ konformita mad-Direttiva, I-ghadd u
t-tipi ta’ progetti mwettqa mill-utent inkwistjoni u kwalunkwe informazzjoni li tista’ tindika nuqqas ta’
konformita.

24 Stat Membru kkonfermaw l-uzu tal-Kriterji ghall-Analizi tar-Riskju tal-lspezzjoni tal-UE",

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/mt.pdf
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L-ispezzjonijiet iridu jitwettqu fuq mill-angas terz tal-utenti kull sena. Madanakollu, in-nissiela, il-
fornituri u l-utenti ta’ primati mhux umani jridu jigu spezzjonati mill-angas darba f’sena. Proporzjon adatt
tal-ispezzjonijiet irid jitwettaq minghajr avviz minn qabel.

Sena Ghadd ta’ Ghadd ta’ Total ta’ Proporzjon ta’ dawk
spezzjonijiet spezzjonijiet mhux spezzjonijiet mhux imhabbra
imhabbra imhabbra
2013 1717 978 2 695 36 %
2014 2 046 1 646 3692 45 %
2015 2080 1388 3468 40 %
2016 2143 1353 3496 39 %
2017 2 045 1367 3412 40 %

Tabella 5. Ghadd ta’ spezzjonijiet fl-UE, is-snin mill-2013 sal-2017

Tmintax-il Stat Membru wettqu aktar spezzjonijiet (li jkopru lill-utenti, lin-nissiela u lill-fornituri) minn
terz tal-ghadd ta’ utenti awtorizzati fl-Istat Membru taghhom kull sena. Jidher li disa’ Stati Membri ma
lahqux terz f"”dawn l-ahhar snin. Stat Membru wiehed wettaq inqas spezzjonijiet fil-hames snin kollha.

Hames Stati Membri ma rrapportaw 1-ebda spezzjoni mhux imhabbra. Minkejja dan, il-proporzjon totali
ta’ spezzjonijiet mhux imhabbra fl-UE minn meta dahlet fis-sehh id-Direttiva jidher relattivament gholi,
madwar 40 %.

Proportion of Unannounced Inspections by MS 2013-2017
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Tabella 6. Proporzjon ta’ spezzjonijiet mhux imhabbra mill-Istati Membri, is-snin bejn 1-2013 u 1-2017

4. Konkluzjonijiet

L-implimentazzjoni tad-Direttiva pjuttost tvarja bejn I-Istati Membri. Madankollu, huwa c¢ar li 1-bicca 1-
kbira tal-Istati Membri qed jaghmlu sforzi determinati biex jikkonformaw mad-Direttiva. L-esperjenza
tar-rekwiziti legizlattivi I-godda ghadha fi stadju bikri, b’mod partikolari ghal dawk I-Istati Membri li t-
traspozizzjoni taghhom kienet bil-mod.
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Ir-rekwiziti tal-edukazzjoni u t-tahrig ghadhom ivarjaw bejn 1-Istati Membri anki jekk gew installati xi
processi simplifikati sabiex jigi ffacilitat il-moviment tax-xjenzati. Id-differenzi fil-processi tal-
applikazzjoni u l-evalwazzjoni tal-progetti u z-zminijiet ta’ awtorizzazzjoni jkomplu jhallu impatt
negattiv fuq l-objettiv li jinkisbu kundizzjonijiet ekwi ghax-xjenzati madwar |-UE.

L-implimentazzjoni tal-Korpi ghat-Trattament Xieraq tal-Annimali u tal-Kumitati Nazzjonali kienet ta’
success, ghalkemm influwenzata mir-rizorsi disponibbli.

L-Istati Membri kollha diga lahqu l-ewwel stadju tal-istrategija ambizzjuza tad-Direttiva, biex
jipproducu, flI-UE, biss primati mhux umani mnissla ghal skop partikolari tat-tieni generazzjoni jew oghla
ghall-finijiet ta’ ricerka.

Isiru spezzjonijiet regolari, inkluz bhala medja 40 % ta’ spezzjonijiet mhux imhabbra. Madankollu, xi
Stati Membri ghadhom ma lahqux il-livell minimu ta’ spezzjonijiet mehtiega mid-Direttiva.

Ghall-ewwel darba fl-UE, I-ghadd ta’ annimali mnissla u maqtula minghajr ma ntuzaw fi proceduri kien
previst ghall-2017. Flimkien mal-istatistika annwali, dan jindika I-ghadd totali ta’ annimali 1i bhalissa
huma mehtiega biex jappoggjaw ir-ricerka u l-ittestjar tal-UE, li jistabbilixxu linja bazi ghall-kejl tal-
isforzi immedjati u futuri lejn it-tnaqqis tal-uzu tal-annimali.

Bhala gwardjan tat-Trattati u f’konformita mal-impenn taghha b’reazzjoni ghall-Inizjattiva ta¢-Cittadini
Ewropej “Stop Vivisection”, il-Kummissjoni ged tevalwa I-konformita tat-traspozizzjoni fil-legizlazzjoni
nazzjonali b’mod assertiv. Dan irrizulta fil-ftuh tas-servizzi tal-Kummissjoni ghall-EU Pilots mal-Istati
Membri kollha. Ghalkemm xi EU Pilots wasslu ghal eziti ta’ success, ohrajn kienu segwiti minn
procedura formali ta’ ksur imnedija mill-Kummissjoni. Ghal xi Stati Membri ohra, il-valutazzjoni tat-
twegibiet taghhom ghadha ghaddejja. Jekk jigi identifikat nugqas ta’ konformita, il-Kummissjoni tista’
tniedi proceduri ta’ ksur ulterjuri.

Ir-riezami tad-Direttiva (Novembru 2017%%) wera problemi fil-pubblikazzjoni ta’ sommarji mhux teknici
tal-progetti tal-progetti awtorizzati. Il-Kummissjoni mbaghad issimplifikat 1-obbligi tar-rapportar, li
jemendaw id-Direttiva permezz tar-Regolament (UE) 2019/1010* £ Gunju 2019. Dawn jinkludu t-
twaqqif'ta’ bazi ta’ data centrali tal-UE, li jista’ jsir tiftix fugha u ta’ a¢¢ess miftuh, kemm ghas-sommarji
mhux teknici tal-progetti kif ukoll ghad-data statistika, u b’hekk it-trasparenza tal-uzu tal-annimali fl-UE
titjieb b’mod sinifikanti u jitnaqqas il-piz amministrattiv.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tat prijorita lill-isforzi biex tiffacilita I-implimentazzjoni. Flimkien mal-
partijiet ikkoncernati, il-Kummissjoni zviluppat dokumenti ta’ gwida li jindirizzaw kuncetti ewlenin fid-
Direttiva, disponibbli bit-23 lingwa tal-Unjoni kollha. II-Kummissjoni hija impenjata li tkompli din il-
hidma. II-Kummissjoni qieghda tindirizza wkoll lix-xjenzati futuri permezz tal-izvilupp ta’ ghodod
edukattivi u ta’ tahrig li jiffokaw fuq alternattivi ghall-uzu fuq l-annimali.
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