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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Din il-proposta takkumpanja r-Regolament (UE) .../... [I-Att Ewropew dwar il-
Bijoteknologija], li jistabbilixxi qafas legizlattiv biex tissahhah il-kompetittivita tas-settur tal-
bijoteknologija tas-sahha. Dak ir-Regolament johloq u jsahhah kundizzjonijiet favorevoli
ghall-bijoteknologija tas-sahha, mir-ricerka u l-izvilupp sal-introduzzjoni f’waqtha fis-suq tal-
Unjoni u l-produzzjoni ta’ innovazzjonijiet u prodotti Dbijoteknologici, filwaqt li
jissalvagwardja standards gholjin ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tas-sikurezza tal-
pazjenti u tas-sahha tal-annimali, tal-ambjent, tal-etika, tal-kwalita tal-prodotti, tas-sikurezza
alimentari u tal-ghalf, u tal-bijosigurta. Ghall-finijiet ta’ dak ir-Regolament, il-bijoteknologija
tas-sahha tfisser 1-applikazzjoni tal-bijoteknologija ghall-promozzjoni, ghall-protezzjoni jew
ghar-restawr tas-sahha tal-bniedem u applikazzjonijiet bijoteknologici rilevanti ghas-sahha
tal-annimali, ghas-sahha tal-pjanti, ghas-sahha pubblika veterinarja, u s-sikurezza alimentari,
sa fejn dawn l-ogsma jikkontribwixxu direttament jew indirettament ghall-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u jallinjaw mal-objettivi tas-sahha pubblika tal-Unjoni, Kif stabbilit fl-
Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Il-kuntest generali, ir-
ragunament u l-objettivi ta’ dik l-inizjattiva orizzontali huma stabbiliti fid-dettall fil-
Memorandum ta’ Spjegazzjoni li jakkumpanjaha. Sabiex il-gafas il-gdid jopera b’mod effettiv
fi hdan l-acquis ezistenti, huma mehtiega aggornamenti mmirati f’zewg bicciet ta’
legizlazzjoni settorjali.

Id-Direttiva 2001/18/KE dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati
genetikament!

[l-mikroorganizmi genetikament modifikati (GMMs, genetically modified micro-organisms)
ghandhom rwol deciziv fil-bijoteknologija, kemm bhala ghodda ghall-manifattura kif ukoll
bhala prodotti nfushom. Il-mikroorganizmi jirriprodu¢u u jikbru malajr u jistghu jigu
modifikati bl-inginerija genetika fac¢ilment. L-applikazzjonijiet taghhom huma generali u
diversi u jmorru ferm lil hinn mis-settur tas-sahha. Il-prodotti esplorati ghall-uzu
agroalimentari jinkludu bijofertilizzanti godda u bijopesticidi, preservattivi bijologici tal-ikel,
u bijosensuri li jirregistraw il-kontaminazzjoni tal-prodotti tal-ikel. Fis-settur industrijali
jistghu jintuzaw GMMs biex jitnehhew sustanzi kimic¢i u gassijiet li jaghmlu 1-hsara, inkluz
is-CO2, mid-dranagg u mill-emissjonijiet jew biex jigu rkuprati metalli prezzjuzi bhad-deheb
jew il-litju mill-elettronika u mill-iskart tal-batteriji. GMMs simili jistghu jintuzaw ukoll
f’applikazzjonijiet ambjentali biex jigu restawrati s-sahha tal-hamrija u 1-kwalita tal-ilma.
Barra minn hekk, ged jigu esplorati applikazzjonijiet biex il-mikrobijoma tal-musrana tal-ifrat
tigi modulata biex jitnaqqsu l-emissjonijiet tal-metan. Ghadd ta’ dawn il-prodotti diga huma
kkummerc¢jalizzati jew fi stadji ulterjuri ta’ zvilupp f’pajjizi terzi, b’mod partikolari 1-Istati
Uniti u ¢-Cina. Flimkien, dawn il-prodotti jista’ jkollhom impatt sostanzjali fuq 1-ekonomija u
I-kompetittivita tal-UE, u jikkontribwixxu, perezempju, ghat-tnaqqis tal-emissjonijiet ta’
gassijiet serra, ghall-uzu ta’ ghodod aktar sostenibbli fl-agrikoltura, ghat-tnaqqis tal-hela ta’
ikel, ghat-tnehhija tar-residwi tal-pesticidi u tal-medicini mill-ambjent jew ghall-glieda kontra
r-rezistenza ghall-antimikrobic¢i.

! Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u 1i thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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[z-zmien u 1-kostijiet tal-izvilupp ghal GMM huma hafna aktar baxxi meta mqgabbla ma’
organizmi genetikament modifikati (GM, genetically modified) ohrajn bhall-pjanti GM.
Ghalhekk, il-qafas regolatorju jehtieg li jizgura li -GMMs u |-prodotti derivati taghhom jilhqu
s-suq tal-Unjoni waqt li jkunu ghadhom validi.

Sabiex jigi sfruttat il-potenzjal tal-innovazzjoni tal-GMMs u sabiex is-suq tal-UE jsir aktar
attraenti ghall-izvilupp, il-produzzjoni u I-kummerc¢jalizzazzjoni taghhom, huwa mehtieg 1i r-
regoli applikabbli dwar il-GMMs isiru adegwati ghall-uzu taghhom. Id-Direttiva 2001/18/KE
dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament (OGM) kienet
primarjament imfassla biex tirregola I-pjanti GM, u b’hekk saret inqas adattata ghall-GMMs,
li jvarjaw b’mod sinifikanti mill-pjanti f’termini ta’ proprjetajiet u kapacitajiet bijologici kif
ukoll applikazzjonijiet potenzjali.

Id-Direttiva 2010/53/UE dwar il-kwalita u s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba ghat-
trapjantar?

Il-gasam tat-trapjantar ta’ organi solidi, li jifforma parti mid-dominju usa’ ta’ sustanzi ta’
origini umana (SoHO, Substances of Human Origin), huwa soggett ghal innovazzjoni
kontinwa, b’mod partikolari permezz ta’ teknologiji mmirati lejn 1-espansjoni tal-perjodu ta’
zmien ex Vvivo bejn l-akkwist mid-donatur u t-trapjantar fir-ricevitur. L-estensjoni ta’ dan il-
perjodu ta’ zmien tohloq opportunitajiet ghall-applikazzjoni ta’ tipi differenti ta’
operazzjonijiet ta’ pprocessar biex jinzamm jew jittejjeb l-istatus funzjonali tal-organi gabel
it-trapjantar. Sabiex tinkiseb i¢-Certezza legali, dan I-Att jintroduci dispozizzjonijiet li
jiccaraw kif dawn l-attivitajiet ta’ pprocessar jistghu jigu organizzati bis-sorveljanza tal-
awtoritajiet tat-trapjanti. Meta tali pprocessar jinvolvi prodotti medic¢inali, apparati medi¢i jew
preparati tas-SoHO, l-awtoritajiet tat-trapjanti ghandhom jikkollaboraw mill-grib mal-
awtoritajiet kompetenti korrispondenti bl-gharfien espert rilevanti f"dawk 1-ogsma, filwaqt li
jizguraw sorveljanza koerenti u implimentazzjoni regolatorja koordinata.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika kkon¢ernat

L-emendi mmirati tad-Direttiva 2001/18/KE huma konsistenti mal-objettivi generali ta’ dik
id-Direttiva, jigifieri, li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent fir-rilaxx intenzjonat u fl-introduzzjoni fis-suq ta’ OGM u li jigi zgurat il-
funzjonament effettiv tas-suq intern. L-aggustamenti proposti hawnhekk ghandhom 1-ghan li
joholqu qafas regolatorju mfassal apposta, aktar effi¢jenti u simplifikat ghall-GMMs. Dawn
huma relatati mal-valutazzjoni tar-riskju, mal-validita tal-kunsens moghti ghall-introduzzjoni
taghhom fis-sug, u mal-metodi ta’ detezzjoni applikabbli ghall-GMMs kollha, kif ukoll mal-
introduzzjoni tal-kuncett ta” GMMs ta’ riskju baxx, inkluzi kriterji xjentifi¢i li jikkonfermaw
dan l-istatus, u jistabbilixxu qafas ghal proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni simplifikata ghall-
GMMs eligibbli ta’ riskju baxx. Dawn il-mizuri li ghandhom jigu introdotti jirriflettu I-
valutazzjonijiet xjentifi¢i recenti u huma konformi mal-progress xjentifiku u tekniku wara I-
adozzjoni tad-Direttiva.

L-emendi tad-Direttiva 2010/53/UE huma wkoll konsistenti mal-objettiv taghha li tizgura
standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-organi umani mahsuba ghat-trapjantar. Il-kjarifika
tat-trattament regolatorju tal-attivitajiet ta’ pprocessar tal-organi u t-tishih tal-mekkanizmi ta’

2 Id-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar I-istandards
tal-kwalitd u s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba ghal trapjanti (GU L 207, 6.8.2010, p. 14, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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sorveljanza jallinjaw id-Direttiva mal-prattika klinika kurrenti u jappoggaw I-
implimentazzjoni koordinata bejn I-Istati Membri.

Flimkien, dawn l-emendi mmirati jippreservaw l-objettivi ta’ protezzjoni tal-legizlazzjoni
ezistenti filwaqt li jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-Att dwar il-Bijoteknologija.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Il-proposta tappogga 1-objettivi usa’ tal-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija, li jifforma parti
mill-isforzi strategici tal-Unjoni biex issahhah il-kompetittivita, il-kapacita tal-innovazzjoni u
I-izvilupp sikur tal-bijoteknologija fis-setturi kollha. 1l-proposta tikkontribwixxi ghal ambjent
regolatorju aktar konsistenti, inkluziv u prevedibbli ghall-applikazzjonijiet tal-bijoteknologija
fl-Unjoni.

L-emendi tad-Direttiva 2001/18/KE huma koerenti mal-politiki tal-Unjoni li jippromwovu |-
valutazzjoni tar-riskju bbazata fuq ix-xjenza u r-rekwiziti regolatorji proporzjonati, inkluza 1-
hidma tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA, European Food Safety Authority)
fil-gasam tal-GMMs. Dawn jikkumplementaw ukoll I-inizjattivi tal-Unjoni mmirati lejn I-
appogg ghar-ricerka, l-innovazzjoni u l-uzu sikur tal-bijoteknologija f’applikazzjonijiet
industrijali, ambjentali u relatati mas-sahha.

L-emendi tad-Direttiva 2010/53/UE huma konsistenti ma’ politiki usa’ tal-Unjoni dwar is-
sahha pubblika, il-kwalita u s-sikurezza tat-trattamenti medici, u 1-funzjonament effettiv tas-
sistemi tal-kura tas-sahha transfruntieri. Billi ticcara t-trattament regolatorju tat-teknologiji
tal-ipprocessar tal-organi, il-proposta tappogga l-implimentazzjoni koordinata bejn I-Istati
Membri u tikkomplementa l-azzjonijiet tal-Unjoni f’oqsma kontigwi, bhall-prodotti
medicinali, l-apparati medici u s-sustanzi ta’ origini umana.

2. BAZI LEGALI, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA
. Bazi legali

- L-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE”) li
jipprovdi I-bazi biex jittichdu mizuri ghall-approssimazzjoni tal-ligijiet li ghandhom
bhala l-objettiv taghhom I-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern.
F’konformita mal-Artikolu 114(3) tat-TFUE, il-proposta tfittex li tilhaq I-objettiv ta’
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza;

— I-Artikolu 168(4) tat-TFUE, dwar il-kisba ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem permezz tal-adozzjoni, sabiex jigi indirizzat thassib komuni dwar is-
sikurezza, ta’ mizuri 1i jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-
organi u s-sustanzi ta’ origini umana, tad-demm u tad-derivattivi tad-demm; fl-ogsma
veterinarji u fitosanitarji li ghandhom bhala 1-objettiv dirett taghhom il-protezzjoni
tas-sahha pubblika; u mizuri li jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza
ghall-prodotti medic¢inali u l-apparati ghall-uzu mediku.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)
F’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjetd, f"oqsma li ma jaqghux fil-kompetenza eskluziva

taghha, 1-Unjoni ghandha tagixxi biss jekk u sa fejn 1-objettivi tal-azzjoni proposta ma jkunux
jistghu jintlahqu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri.

Ir-rekwiziti ghall-introduzzjoni fis-suq tal-GMMs bhala prodotti, jew fil-prodotti, diga huma
armonizzati fil-livell tal-Unjoni skont il-qafas legali ezistenti applikabbli ghall-OGM. Ghar-
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ragunijiet spjegati hawn fuq, il-qafas regolatorju jehtieg li jigi adattat ghall-ispecificitajiet tal-
GMMs. Ghal dan il-ghan, jehtieg 1i tittiehed azzjoni mill-Unjoni billi tigi emendata d-
Direttiva 2001/18/KE.

Sabiex jintlahqu I-ghanijiet deskritti hawn fuq, hija mechtiega emenda tad-Direttiva
2010/53/UE, li tista’ ssir biss fil-livell tal-Unjoni.

. Proporzjonalita

[l-proposta ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jigi zgurat li 1-objettivi ewlenin
tar-Regolament (UE) .../... [I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija] u tal-legizlazzjoni
settorjali ezistenti jigussodisfati, jigifieri s-salvagwardjar ta’ standards gholjin ghall-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem , tas-sahha tal-annimali, tal-pazjenti u tal-konsumaturi, u
tal-ambjent, filwaqt li tissahhah il-kompetittivita tas-settur tal-bijoteknologija.

Barra minn hekk, fir-rigward tal-emenda tad-Direttiva 2001/18/KE, il-proposta tizgura I-
proporzjonalita billi tipprevedi I-adattament tal-valutazzjoni tar-riskju u rekwiziti ohra biex
tigi riflessa l-ispecificita tal-GMMs u jinholqu dispozizzjonijiet imfassla apposta ghall-GMMs
ta’ riskju baxx. Dawn l-adattamenti huma mahsuba biex jizguraw li r-rekwiziti applikabbli ma
jmorrux lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jigu zgurati 1-objettivi tal-legizlazzjoni, u
b’mod partikolari livell gholi ta’ sikurezza ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

. Ghazla tal-istrument

Peress li I-proposta temenda d-direttivi ezistenti, Direttiva hija l-istrument xieraq. Din tizgura
li l-aggustamenti mehtiega jsiru direttament ghad-Direttivi 2001/18/KE u 2010/53/UE filwaqt
li jigu ppreservati l-istruttura legali u I-mekkanizmi ta’ traspozizzjoni taghhom.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONUJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita

FI-2021, il-Kummissjoni ppubblikat studju dwar it-tekniki genomic¢i godda (“NGTs”, new
genomic techniques) applikati ghall-pjanti, ghall-annimali u ghall-mikroorganizmi®, i
kkonkluda li d-data kienet ghadha limitata wisq biex tittiched kwalunkwe azzjoni politika
f’dan il-gasam. L-istudju identifika limitazzjonijiet ghall-kapacita tal-legizlazzjoni dwar I-
OGM li tlahhaq mal-izviluppi xjentifici li jikkawzaw sfidi ta’ implimentazzjoni u inéertezzi
legali. Ikkonkluda li kien hemm indikazzjonijiet li I-legizlazzjoni applikabbli kienet tehtieg li
tigi adattata ghall-progress xjentifiku u teknologiku. Bhala segwitu ghall-istudju, il-
Kummissjoni adottat proposta legali dwar il-pjanti miksuba minn ¢erti NGTs*. Madankollu,
ghal NGTs ohra u ghal applikazzjonijiet f’organizmi ohra, inkluzi 1-mikroorganizmi, I-istudju
kkonkluda li |-gharfien xjentifiku mehtieg kien ghadu limitat jew nieqes, spe¢jalment dwar
aspetti ta’ sikurezza.

Biex tindirizza dawn il-lakuni fl-gharfien, il-Kummissjoni talbet lill-EFSA u lil-Laboratorju
ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea (EURL, European Union Reference Laboratory) ghall-ikel

3 Studju dwar l-istatus ta’ tekniki genomici godda skont il-ligi tal-Unjoni u fid-dawl tas-sentenza tal-Qorti
tal-Gustizzja fil-Kawza C-528/16, SWD(2021) 92 final.
4 COM(2023) 410 final.
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u I-ghalf genetikament modifikati u lin-Network Ewropew tal-Laboratorji OGM (ENGL,
European Network of GMO Laboratories) biex jipprovdu rapporti dwar il-mikroorganizmi.

Fid-19 ta> Gunju 2024, 1-EFSA adottat opinjoni dwar |-applikazzjoni ta’ zviluppi godda fil-
bijoteknologija ghall-mikroorganizmi, li fiha kkonkludiet li I-perikli possibbli huma relatati
mal-bidliet introdotti, irrispettivament mill-metodu uzat, u li 1-valutazzjoni tar-riskju jenhtieg
li tkun ibbazata fuq il-karatteristi¢ci tal-prodott li jkun hemm fih jew li jikkonsisti minn
mikroorganizmi. Ikkonkludiet ukoll 1i ghal ¢erti GMMs ikunu mehtiega inqas rekwiziti ghall-
valutazzjoni tar-riskju meta mqabbla ma’ dawk applikabbli ghall-OGM b’mod generali® u
pprovdiet xi kriterji biex jigu identifikati dawk il-GMMs®.

L-EURL-ENGL ipprezenta r-rapport tieghu dwar id-detezzjoni tal-mikroorganizmi miksuba
mill-NGTs’ fI-2025, li jindika ¢erti sfidi minhabba diffikultajiet tekni¢i u I-fatt li £xi kazijiet
modifiki simili ghal dawk miksuba mill-NGTs jistghu jsehhu wkoll b’mod naturali.

Din l-opinjoni u r-rapport jipprovdu evidenza xjentifika rilevanti ghal din il-proposta. Tqieset
ukoll il-hidma usa’ tal-EFSA dwar il-mikroorganizmi®,

Ghat-trapjantar tal-organi, I-esperjenza tal-implimentazzjoni bid-Direttiva 2010/53/UE wriet
I-izvilupp ta’ teknologiji dejjem aktar sofistikati ghall-preservazzjoni u l-ipprocessar tal-
organi, li ma humiex koperti bis-shih mid-dispozizzjonijiet ezistenti izda li ghandhom
implikazzjonijiet cari ghall-kwalita, ghas-sikurezza u ghas-sorveljanza.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni uzat kuntatti mal-awtoritajiet kompetenti, mac-¢entri tat-
trapjanti, mal-industrija u mal-organizzazzjonijiet ta’ ricerka, li enfasizzaw kemm il-potenzjal
tal-innovazzjoni tal-ipprocessar tal-organi kif ukoll il-htiega ghal carezza legali u rekwiziti
proporzjonati u bbazati fuq ix-xjenza.

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkon¢ernati

Fir-rigward tad-Direttiva 2001/18/UE, ged jitwettag studju estern ikkummissjonat mill-
Kummissjoni Ewropea (“Analizi tal-Qafas Regolatorju ghall-Bijoteknologija u ghall-

5 [I-Bord tal-OGM tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament Modifikati), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology

applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), £8895; il-punt 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
6 II-Kumitat Xjentifiku tal-EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,

Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), e9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of microorganisms,
obtained by new genomic techniques, in food and feed products, I-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-
Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597

8 I1I-Kumitat Xjentifiku tal-EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), €9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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Bijomanifattura fl-UE”)®. L-istudju jipprovdi mmappjar estensiv tal-legizlazzjonijiet
ewlenin tal-UE u dawk nazzjonali li japplikaw ghall-bijoteknologija u ghall-prodotti u I-
processi ta’ bijomanifattura — kemm jekk ikunu orizzontali kif ukoll specifi¢ci ghas-settur — u
jidentifika, permezz ta’ stharrig, intervisti u workshops, l-isfidi, il-kawzi u 1-konsegwenzi
taghhom ghall-partijiet ikkonc¢ernati. L-istudju jivvaluta wkoll I-impatti tal-ghazliet ta’
politika relatati mal-gafas regolatorju tal-UE. L-evidenza dwar |-impatti tal-ghazliet fuq il-
mikroorganizmi genetikament modifikati ngabret permezz ta’ 25 intervista (sa Novembru
2025).

Barra minn hekk, tgiesu |-fehmiet tal-partijiet ikkoncernati dwar il-GMMs espressi fis-sejhiet
ghall-evidenza relatati mal-Att dwar il-Bijoteknologijal® u mal-Pakkett ta’ Simplifikazzjoni
Omnibus dwar is-Sikurezza Alimentari u tal-Ghalf'!, filwaqt li gew enfasizzati I-
innovazzjonijiet re¢enti fir-rigward tal-GMMs u giet enfasizzata 1-htiega 1i 1-gafas tal-OGM
jigi adattat ghal dawn l-izviluppi.

Fl-ahhar nett, qed jitwettqu wkoll attivitajiet ta’ konsultazzjoni mmirati fil-kuntest tal-istudju
ta’ sostenn ghall-evalwazzjoni tal-Agenzija Ewropea dwar is-Sigurta fl-1kel*?,

. Valutazzjoni tal-impatt

Meta titgies il-htiega politika urgenti li jigu indirizzati 1-isfidi ta’ politika identifikati fl-Att
Ewropew dwar il-Bijoteknologija (ir-Regolament (UE) .../...), ma setghetx titwettaq
valutazzjoni tal-impatt fil-perjodu ta’ zmien disponibbli gabel 1-adozzjoni tal-proposta.
Minflok, se jithejja Dokument ta’ Hidma tal-Persunal (SWD, Staff Working Document)
analitiku. L-SWD analitiku se jispjega I-proposta u se jipprezenta l1-evidenza sottostanti u I-
analizi tal-impatt, inkluza valutazzjoni tal-kostijiet u I-beneficcji.

Id-dispozizzjonijiet tal-proposta jikkonc¢ernaw mizuri ta’ simplifikazzjoni 1i tipikament ma
joffrux alternattivi vijabbli u ma jimmodifikawx [-objettivi tal-legizlazzjoni emendata.
Madankollu, il-logika sottostanti tal-politika, I-ghazliet ikkunsidrati u l-evidenza ta’ sostenn
gew zviluppati permezz ta’ konsultazzjonijiet u analizijiet mal-partijiet ikkonc¢ernati mwettqa
matul it-thejjija tal-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

[l-proposta hija parti mill-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija 1i 1-objettivi ta’ politika
ewlenin tieghu huma, fost 1-ohrajn, 1-immodernizzar u s-simplifikazzjoni tal-gafas regolatorju,
it-tnehhija ta’ xoghol doppju u ta’ passi amministrattivi bla bzonn. Ghalhekk, il-proposta
ghandha I-ghan li ttejjeb il-pajsagg regolatorju tas-settur tal-bijoteknologija u li tnaqqas il-

o Studju ta’ sostenn ghall-valutazzjoni tal-impatt — Analysis of the regulatory framework for

biotechnology = and  biomanufacturing in the EU; talba  ghal  servizz Nru
1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500

10 Is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea Semma’ Lehnek!: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_mt.

1 Is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea Semma’ Lehnek!: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14824-Food-and-feed-safety-simplification-omnibus_mt

12 Evalwazzjoni tal-Prestazzjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurtd fl-Ikel - Sigurtd fl-Ikel:

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-european-food-
safety-authority_mt
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pizijiet u l-kostijiet bla bzonn ghan-negozji u ghall-awtoritajiet, minghajr ma ddghajjef il-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

. Drittijiet fundamentali

Il-proposta tirrispetta d-drittijiet u I-prin¢ipji stabbiliti fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea u ma timminax il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tal-benesseri
tal-annimali jew tal-ambjent garantit skont il-qafas legizlattiv ezistenti.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI
Il-proposta ma ghandhiex implikazzjonijiet diretti ghall-bagit tal-Unjoni.

5. ELEMENTI OHRA
. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta
Emendi tad-Direttiva 2001/18/KE (mikroorganizmi genetikament modifikati)

Din id-Direttiva tintroduci dispozizzjonijiet specifici fil-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE
dwar I-introduzzjoni fis-suq ta’ GMMs bhala prodotti jew fi prodotti ghajr ikel u ghalf, bil-
ghan li jinholoq qafas regolatorju mfassal apposta, aktar effi¢jenti u simplifikat ghall-GMMs
filwaqt 1i jinzamm livell gholi ta’ sikurezza ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

Id-dispozizzjonijiet proposti huma relatati mal-valutazzjoni tar-riskju, mal-validita tal-
kunsens moghti ghall-introduzzjoni taghhom fis-sug, u mal-metodi ta’ detezzjoni applikabbli
ghall-GMMs kollha. Fir-rigward ta’ valutazzjoni tar-riskju mfassla apposta, huma previsti
rekwiziti ta’ informazzjoni fl-Anness 11 tad-Direttiva 2001/18/KE li ghandhom jigu emendati
permezz ta’ att delegat sabiex jigu adattati ghall-ispecificitajiet tal-GMMs, filwaqt li jigu
rrispettati |-principji generali ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali tal-Anness Il tad-
Direttiva 2001/18/KE. ll-validita tal-kunsens moghti mill-awtoritajiet kompetenti ddum ghal
perjodu ta’ Zzmien mhux limitat ghall-GMMs. ll-modalitajiet ghall-konformita mar-rekwiziti
tal-metodu ta’ detezzjoni f’kazijiet fejn ma jkunx fattibbli li jigi pprovdut metodu ghad-
detezzjoni, ghall-identifikazjoni u ghall-kwantifikazzjoni huma adattati wkoll f’din il-
proposta.

Barra minn hekk, il-proposta tintroduci wkoll il-kuncett ta> GMMs ta’ riskju baxx, inkluzi
kriterji xjentifici li jikkonfermaw dan l-istatus, u tistabbilixxi qafas ghal procedura ta’
awtorizzazzjoni simplifikata ghal GMMs eligibbli ta’ riskju baxx. Huwa propost li, permezz
ta’ atti delegati, il-Kummissjoni tissupplimenta I-kriterji ta’ riskju baxx u temenda d-Direttiva
biex tadatta r-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju fl-Anness III u certi
elementi proc¢edurali. Ir-rekwizit ghall-monitoragg ambjentali ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-
GMMs ta’ riskju baxx huwa adattat bl-istess mod fil-proposta, u jipprovdi I-possibbilta lin-
notifikatur, abbazi ta’ ¢erti kundizzjonijiet, li jipproponi li ma jsirx il-monitoragg ambjentali
ta’ wara t-tqeghid fis-sug.

Emendi ghad-Direttiva 2010/53/UE (ipprocessar tal-organi)
Kamp ta’ applikazzjoni

Il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2010/53/UE huwa emendat biex jinkludi b’mod
espli¢itu I-ipprocessar flimkien mad-donazzjoni, I-ittestjar, il-karatterizzazzjoni, I-akkwist, it-
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Direttiva tapplika biss fejn ikunu mahsuba ghat-trapjantar fil-gisem tal-bniedem.
Definizzjonijiet

Id-definizzjoni ta’ “Centru ta’ trapjant” hija aggustata biex tirrifletti process mahsub biex
jerga’ jistabbilixxi certi funzjonijiet tal-gisem tal-bniedem billi jigi ttrasferit organu lil
ricevitur.

Tizdied definizzjoni gdida ta’ “pprocessar”, li tkopri 1-operazzjonijiet li jinvolvu I-
immaniggjar tal-organi, inkluz izda mhux limitat ghall-preservazzjoni, I-applikazzjoni tal-
kimoterapija, u I-kirurgija, imwettqa biex tinzamm jew tittejjeb il-funzjoni tal-organi qabel it-
trapjantar. Id-definizzjoni teskludi:

. I-immaniggjar preparatorju matul l-intervent ta’ trapjantar kirurgiku;

. I-adattament tal-organi f’tessuti jew celloli;

. I-uzu ta’ sustanzi b’azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika fejn I-ghan
primarju jkun li tigi ttrattata jew evitata marda fir-ricevitur u mhux li jigi pprocessat
I-organu.

Regim tal-ipprocessar tal-organi (I-Artikolu 6a |-gdid)
Artikolu 6a gdid:

. jehtieg li ¢-Centri tat-trapjanti jiksbu awtorizzazzjoni minn gabel mill-awtorita
kompetenti qabel ma japplikaw organu pprocessat lil ricevitur, b’eccezzjoni ghall-
pjanijiet ta’ monitoragg tal-eziti klini¢i li jiffurmaw parti minn awtorizzazzjoni ta’
organu pprocessat;

. jobbliga lic-Centri tat-trapjanti jwettqu valutazzjoni tal-beneficcji u tar-riskji tal-
ipprocessar, inkluza l-indikazzjoni klinika mahsuba;

. jipprevedi li fejn l-evidenza tkun limitata jew ir-riskji jkunu sinifikanti, il-
valutazzjoni benefic¢ji/riskji u pjan ta’ monitoragg tal-ezitu kliniku jridu jigu
pprezentati ghall-approvazzjoni mill-awtorita kompetenti;

. jirrikjedi li I-awtoritajiet kompetenti, meta l-ipprocessar jinvolvi prodott medicinali,
apparat mediku jew preparat tas-SoHO, jivverifikaw li dan il-prodott jew preparat
uzat ikun awtorizzat jew iccertifikat skont il-gafas rilevanti tal-Unjoni (id-Direttiva
2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*3, ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill**, ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® u r-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament

13 Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, GU L 311,
28.11.2001, p. 67 ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01

14 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, GU L 136,
30.4.2004, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j.

15 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
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Ewropew u tal-Kunsill*®, u jikkoopera mal-awtoritajiet mahtura skont dawk 1-oqfsa,
inkluz dwar id-data tal-ezitu kliniku;

. jirrikjedi li |-Kummissjoni tippubblika lista ta’ operazzjonijiet awtorizzati ghall-
ipprocessar tal-organi, inkluz fejn rilevanti prodotti assocjati;

. jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jispecifikaw
regoli dettaljati ghall-awtorizzazzjoni tal-ipprocessar tal-organi, f’konformita mal-
procedura ta’ komitologija msemmija fl-Artikolu 30(2) tad-Direttiva 2010/53/UE.

Anness Parti B

L-informazzjoni mehtiega biex jigu kkaratterizzati organu u donatur hija stabbilita fl-Anness
tad-Direttiva 2010/53/UE, inkluza 1-Parti A (data minima) u I-Parti B (data komplementari).
[I-Parti B hija emendata biex izzid 1-“Ipprocessar” bhala pass applikat ghall-organu bil-ghan li
ttejjeb I-istatus funzjonali tieghu u potenzjalment taffettwa l-kwalita u s-sikurezza tieghu,
b’ezempji bhall-preservazzjoni, I-applikazzjoni tal-kimoterapija u I-kirurgija.

Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE, GUL 117, 5.5.2017, p- 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0].

16 Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 dwar 1-
istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-applikazzjoni
umana u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE, GU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j.
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2025/0405 (COD)
Proposta ghal

DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttivi 2001/18/KE u 2010/53/UE rigward l-introduzzjoni fis-suq ta’

mikroorganizmi genetikament modifikati u l-ipprocessar tal-organi

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari

I-Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwaqt 1i jagixxu f’konformita mal-proc¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:
1)

)

Ir-Regolament (UE) .../... [I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija] jistabbilixxi qafas
biex tissahhah il-kompetittivita tas-settur tal-bijoteknologija tas-sahha fl-Unjoni, mir-
ricerka u l-izvilupp sal-introduzzjoni f’waqtha fis-suq tal-Unjoni u l-produzzjoni ta’
innovazzjonijiet u prodotti bijoteknologici, filwagqt 1i jissalvagwardja standards gholjin
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, tas-sikurezza tal-pazjent u tas-sahha tal-
annimali, tal-ambjent, tal-etika, tal-kwalita tal-prodotti, tas-sikurezza alimentari u tal-
ghalf, u tal-bijosigurta. Ghall-finijiet ta’ dak ir-Regolament, il-bijoteknologija tas-
sahha tfisser l-applikazzjoni tal-bijoteknologija ghall-promozzjoni, ghall-protezzjoni
jew ghar-restawr tas-sahha tal-bniedem u applikazzjonijiet bijoteknologici rilevanti
ghas-sahha tal-annimali, ghas-sahha tal-pjanti, ghas-sahha pubblika veterinarja, u s-
sikurezza alimentari, sa fejn dawn l-ogsma jikkontribwixxu direttament jew
indirettament ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u jallinjaw mal-objettivi tas-
sahha pubblika tal-Unjoni, Kkif stabbilit fl-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

Minhabba 1i 1-objettivi tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill® u tad-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* huma
marbuta mill-qrib ma’ dawk tar-Regolament (UE) .../... [I-Att Ewropew dwar il-
Bijoteknologija], u meta jitgies li, mill-adozzjoni ta’ dawk id-Direttivi, sar progress

Guc,,p..

Guc,,p..

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j)

Id-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar l-istandards
tal-kwalita u s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba ghal trapjanti (GU L 207, 6.8.2010, p. 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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©)

(4)

(5)

(6)

sinifikanti fil-bijoteknologija, huwa xieraq li dawn jigu adattati sabiex jigu allinjati
Regolament (UE) .../... [I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija]. Dawk l-adattamenti
huma mahsuba biex itejbu 1-konsistenza, i¢-carezza legali u 1-funzjonament bla xkiel
tal-gafas legizlattiv tal-Unjoni ghall-bijoteknologija, u eventwalment biex jizguraw id-
disponibbilta ta’ terapiji sikuri u ta’ kwalita gholja u prodotti ohra ghac-c¢ittadini tal-
Unjoni.

Il-mikroorganizmi genetikament modifikati (GMMs, genetically modified micro-
organisms), bhall-batterji, l-alki, il-fungi u I-viruses, bhala prodotti jew fihom, ghal uzi
ghajr I-ikel u I-ghalf, huma soggetti ghar-rekwiziti tad-Direttiva 2001/18/KE. Mindu
giet adottata dik id-Direttiva, sar progress sinifikanti fil-bijoteknologija, u issa I-
GMMs jistghu jintuzaw perezempju bhala fertilizzanti, bijokontroll, bijorimedju,
trattament tal-ilma mormi, bijoestrazzjoni u bijolessija, jew fihom, filwaqt li joffru
benefic¢ji fis-setturi agroalimentari, industrijali u ambjentali usa’.

B’segwitu ghal mandat mill-Kummissjoni, fid-19 ta> Gunju 2024, 1-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) adottat opinjoni dwar l-applikazzjoni ta’ zviluppi
godda fil-bijoteknologija ghall-mikroorganizmi®. Hija kkonkludiet li I-perikli possibbli
huma relatati mal-bidliet introdotti, irrispettivament mill-metodu uzat, u li I-
valutazzjoni tar-riskju jenhtieg li tkun ibbazata fuq il-karatteristici tal-prodott li fih
mikroorganizmi jew jikkonsisti flhom. Hija kkonkludiet ukoll li ghal ¢erti GMMs,
ikunu mehtiega inqas rekwiziti ghall-valutazzjoni tar-riskju meta mqgabbla ma’ dawk
applikabbli ghall-OGM b’mod generali. Fl-ahhar nett, I-Awtorita qieset li, ghal ¢erti
GMMs, il-htiega ghal monitoragg ambjentali ta’ wara t-tqeghid fis-suq (PMEM, post-
market environmental monitoring) tista’ tigi rrinunzjata abbazi tal-valutazzjoni tar-
riskji ambjentali.

Meta jitgies li d-Direttiva 2001/18/KE kienet primarjament imfassla biex tirregola I-
pjanti genetikament modifikati miksuba minn certi tekniki genomi¢i stabbiliti, b’mod
partikolari tekniki li jintroducu f’organizmu materjal genetiku minn specijiet mhux
inkro¢jabbli (transgenesi) u meta jitqiesu l-konkluzjonijiet tal-Awtorita dwar il-
GMMs, kif ukoll il-proprjetajiet bijologici, il-kapacitajiet u l-applikazzjonijiet
potenzjali tal-GMMs, li jvarjaw b’mod sinifikanti minn dawk tal-pjanti, jenhtieg li d-
Direttiva 2001/18/KE tigi adattata ghall-ispecificitajiet tal-GMMSs biex tippermetti li
prodotti innovattivi jilhqu s-suq waqt 1i jkunu ghadhom validi u minghajr kostijiet
sproporzjonati ta’ awtorizzazzjoni, filwaqt li jinzamm livell gholi ta’ sikurezza.

Ghal dik ir-raguni, jenhtieg li d-Direttiva 2001/18/KE tigi emendata biex tintroduci
dispozizzjonijiet spe¢ifici applikabbli ghall-introduzzjoni fis-suq tal-GMMs bil-ghan li
jinholoq qafas legizlattiv imfassal apposta, aktar effi¢jenti u simplifikat, filwaqt li
jinzamm livell gholi ta’ sikurezza ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. Meta
jitgies i l-perikli possibbli huma relatati mal-bidliet introdotti fil-genoma ta’
mikroorganizmu irrispettivament mill-metodu uzat, u li I-mikroorganizmi spiss jigu
mmodifikati permezz ta’ kombinazzjoni ta’ tekniki differenti, inkluzi kemm tekniki

II-Bord tal-OGM tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament Modifikati), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), £8895; il-punt 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(")

(8)

9)

(10)

genomi¢i stabbiliti kif ukoll godda®, dawk id-dispozizzjonijiet jenhtieg 1i jkopru 1-
GMMs b’mod generali minghajr enfasi fuq tekniki specifici.

Ghall-finijiet tad-Direttiva 2001/18/KE, id-definizzjonijiet ta’ “mikroorganizmu” u
“GMMs” jenhtieg li jkunu bbazati fuq dawk tad-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill” bl-eskluzjoni ta’ ¢elloli tal-annimali u tal-pjanti f’koltura.
Sabiex jigi zgurat li 1-qafas applikabbli generali dwar 1-OGM jibga’ konsistenti, i¢-
¢celloli tal-annimali u tal-pjanti jenhtieg 1i jkunu soggetti ghall-istess regoli,
irrispettivament minn jekk humiex f’koltura, mhux f’koltura jew integrati fl-organizmi
shah. Ghalhekk, jenhtieg li d-dispozizzjonijiet specifi¢i jkopru biss il-mikroorganizmi
fis-sens Dbijologiku, inkluzi 1-gruppi tassonomic¢i Arkea u Batterja, l-ispecijiet
unicellolari u l-istadji tal-hajja ta’ Protozoa, Kromista u Fungi, kif ukoll il-fungi
filamenuzi u l-viruses, filwaqt li jeskludu ¢-celloli tal-annimali u tal-pjanti f’koltura.

Sabiex jigu riflessi l-proprjetajiet specifici tal-GMMSs, ir-rekwiziti ta’ informazzjoni
kif stabbiliti fl-Anness Ill tad-Direttiva 2001/18/KE 1i ghandhom jintuzaw fil-
valutazzjoni tar-riskju jenhtieg li jigu adattati abbazi tal-informazzjoni u tal-evidenza
disponibbli fir-rigward tal-GMMs, filwaqt 1i jigu rrispettati |-principji ghall-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali tal-OGM stabbiliti fl-Anness II ta’ dik id-Direttiva.
Sabiex jitwettqu dawk I-adattamenti, is-setgha li jigu adottati atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea jenhtieg li tigi
ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendar tar-rekwiziti ta’ informazzjoni
stabbiliti fl-Anness 11 tad-Direttiva.

Meta wiehed iqis 1i ¢-¢ikli tal-prodotti tal-GMMs huma qosra hafna u I-GMMs ta’
generazzjoni gdida jigu zviluppati fi Zmien qasir, bi prodotti godda 1i jibnu fuq I-
esperjenza miksuba b’dawk precedenti, inkluz fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju,
il-limitazzjoni tal-perjodu ta’ validita tal-kunsens stabbilit fid-Direttiva 2001/18/KE
timplika piz ghall-operaturi u ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti filwaqt 1i ggib
valur limitat ghas-sikurezza ta’ tali prodotti minhabba t-tul tal-hajja qasir ta’ dawk il-
prodotti. Id-Direttiva 2001/18/KE diga tistabbilixxi mizuri biex tizgura li kwalunkwe
informazzjoni rilevanti gdida tigi pprovduta min-notifikatur, kif ukoll mizuri ta’
salvagwardja f’kaz 1i jigu identifikati riskji godda. Ghalhekk, jenhtieg 1i d-Direttiva
2001/18/KE tipprevedi li I-kunsens moghti ghall-introduzzjoni fis-sugq tal-GMMs
jenhtieg li jkun validu ghal perjodu ta’ Zzmien mhux limitat. Jenhtieg 1i kwalunkwe
mizura mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent tkompli tigi
adottata fi kwalunkwe hin meta tali kunsens moghti ma jibgax jissodisfa I-
kundizzjonijiet tas-sikurezza stabbiliti f’dik id-Direttiva, filwaqt li titgies
informazzjoni gdida li tkun saret disponibbli kif ukoll il-progress xjentifiku u tekniku.

Fit-2 ta’ Ottubru 2025, il-Grupp ta’ Hidma tan-Network Ewropew tal-Laboratorji
OGM (ENGL, European Network of GMO Laboratories) dwar Tekniki Godda ta’
Mutagenesi ppubblika rapport dwar il-possibbiltajiet u I-isfidi analitic¢i relatati mad-
detezzjoni ta’ mikroorganizmi mmodifikati bl-uzu ta’ tekniki genomici godda, li
kkonkluda li I-ittestjar analitiku ma huwiex fattibbli ghal certi GMMs miksuba
permezz ta’ dawk it-tekniki, spec¢jalment fil-kuntest ta’ kontroll ta’ rutina tal-

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques,
EUR 30589 EN, I-Uffi¢c¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu, 2021, ISBN
978-92-76-30206-3, d0i:10.2760/02472, JRC123830.

Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar I-uzu konfinat
ta” mikroorganizmi modifikati  genetikament, GU L 125, 21.5.2009, p. 75 ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j.
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laboratorju®. Ghaldaqgstant, f’kazijiet fejn ma jkunx fattibbli li jigi pprovdut metodu
analitiku ghad-detezzjoni, I-identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni, jekk ikun debitament
iggustifikat min-notifikatur, il-modalitajiet ghall-konformita mar-rekwiziti tal-
prestazzjoni tal-metodu analitiku jenhtieg li jigu adattati permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni.

Barra minn hekk, ghal ¢erti GMMs, 1-Awtorita kkonkludiet li jkunu mehtiega inqas
rekwiziti ta’ data ghall-valutazzjoni tar-riskju® u pprovdiet xi kriterji biex jigu
identifikati dawk iI-GMMs®. Ghalhekk, jenhtieg 1i d-Direttiva 2001/18/KE
tistabbilixxi rekwiziti specifici ghall-GMMs bi profil ta’ riskju intrinsikament baxx
sabiex jigi zgurat li I-valutazzjoni u l-proc¢eduri tar-riskju jkunu proporzjonati ghar-
riskji li jgibu I-GMMs. Jenhtieg 1i tali adattament iwassal ghal tnaqqis ta’ zmien sas-
suq ghal GMMs ta’ riskju baxx, li jippermetti 1-innovazzjoni minghajr ma jitnaqqsu I-
istandards tas-sikurezza.

B’mod specifiku, huwa mehtieg li jigu stabbiliti 1-kriterji 1i jiddefinixxu GMMs ta’
riskju baxx abbazi tas-standards generali tas-sikurezza Kif espressi fil-kuncett tal-
Awtorita ta’ Prezunzjoni ta’ Sikurezza Kwalifikata (minn hawn ’il quddiem imsejha
“QPS”, Qualified Presumption of Safety)! u nuqqas ta’ geni ta’ thassib li ma jkunux
prezenti b’mod naturali fl-organizmu genitur kif deskritt fil-glossarju tal-gwida tal-
Awtorita dwar il-karatterizzazzjoni tal-mikroorganizmi'?, inkluzi I-geni ta’ rezistenza
ghall-antimikrobi¢i akkwiziti, il-fatturi tal-virulenza u I-geni maghrufa i
jikkontribwixxu ghall-produzzjoni ta’ tossini jew ta’ metaboliti dannuzi.

Filwaqt li I-kriterji bazi¢i li ghandhom jigu ssodisfati biex GMM jitqies bhala GMM
ta’ riskju baxx jenhtieg li jigu stabbiliti fid-Direttiva 2001/18/KE, il-Kummissjoni
jenhtieg 1i tinghata s-setgha, f’konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, li tissupplimenta d-Direttiva 2001/18/KE billi
tispecifika aktar dawn il-kriterji u zzid aktar kriterji jekk ikun mehtieg. Barra minn
hekk, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha, f’konformita mal-Artikolu 290 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, li temenda d-Direttiva 2001/18/KE
billi tadatta r-rekwiziti tal-valutazzjoni tar-riskju u l-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni biex
tipprevedi d-dimostrazzjoni ta’ status ta’ riskju baxx, tissimplifika certi elementi

10

11
12

Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of microorganisms,
obtained by new genomic techniques, in food and feed products, I-Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-
Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
[I-Bord tal-OGM tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament Modifikati), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to  microorganisms. EFSA  Journal, 22(7),  e8895; il-punt  3.3.2.9.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

Il-Kumitat Xjentifiku tal-EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), e9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566

I1-Kumitat Xjentifiku tal-EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L.,
Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A, ... Glandorf, B. (2025).
Guidance on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), €9705; p. 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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procedurali u thaffef 1-iskedi ta’ zmien biex jigu riflessi r-rekwiziti tal-valutazzjoni tar-
riskju adattati.

F’konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-Awtorita'3, u sabiex ma jigix impost piz
amministrattiv sproporzjonat, jenhtieg li I-GMMs ta’ riskju baxx ma jkunux soggetti
ghall-obbligu li jigi stabbilit pjan ta’ monitoragg ambjentali ta’ wara t-tqeghid fis-suq
jekk il-GMM ma jaghtix lok ghal thassib li jirrikjedi monitoragg, bhal effetti indiretti,
imdewmin jew mhux anti¢ipati fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent.

L-ipprocessar, inkluza 1-preservazzjoni, tal-organi umani ged isir dejjem aktar
frekwenti u jippermetti li jigi estiz il-perjodu ta’ Zmien ex vivo bejn I-akkwist mid-
donatur u t-trapjantar fir-ricevitur.

L-adozzjoni ta’ dawk it-teknologiji ta’ preservazzjoni u pprocessar mhux biss
tippermetti struttura organizzazzjonali aktar effi¢jenti, izda wkoll titjib tal-organi
umani matul il-perjodu ta’ zmien ex vivo estiz, li jzid l-ghazliet ta’ trattament ghall-
pazjenti fuq il-listi ta’ stennija. Tali attivitajiet jehtieg 1i jkunu soggetti ghal
sorveljanza mill-awtoritajiet kompetenti sabiex tigi zgurata l-kwalita taghhom, tigi
ottimizzata |-effettivita tat-trapjanti u tigi protetta s-sahha tar-ricevituri.

Sabiex jigi zgurat qafas legizlattiv konsistenti u komprensiv billi tigi pprovduta
carezza ghall-atturi kollha involuti, jenhtieg 1i d-Direttiva 2010/53/UE tkopri |-
ipprocessar tal-organi, lil hinn mill-preservazzjoni ta’ dawn l-organi. Sabiex jigu
zgurati 1-koerenza u l-koordinazzjoni effi¢jenti fost I-awtoritajiet li joperaw skont
oqfsa legizlattivi differenti tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha, jenhtieg li jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi ¢carat liema mit-teknologiji uzati jaqghu taht oqfsa
legizlattivi tal-Unjoni ghajr id-Direttiva 2010/53/UE, b’mod partikolari 1-oqgfsa
stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®®, ir-
Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u r-Regolament
(UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*’. Tali dispozizzjonijiet jenhtieg
li jkollhom I-ghan 1i jizguraw il-koerenza u l-koordinazzjoni effi¢jenti fost I-
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[I-Bord tal-OGM tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament Modifikati), Mullins, E.,
Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), €8895; il-punt 3.3.2.9.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136,
30.4.2004, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 dwar 1-
istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-Sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-applikazzjoni
umana u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (GU L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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awtoritajiet li joperaw skont dawk l-oqfsa. Ghaldagstant, id-Direttiva 2010/53/UE
jenhtieg li tigi emendata kif xieraq.

Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ din id-
Direttiva, jenhtieg li jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Dawk
is-setghat jenhtieg 1i jkopru, b’mod partikolari, il-modalitajiet adattati ghall-
konformita mar-rekwiziti tal-metodu analitiku u I-informazzjoni ta’ sostenn li ghandha
tigi sottomessa biex turi 1-issodisfar tal-kriterji biex jitqies bhala GMM ta’ riskju baxx
fir-rigward tad-Direttiva 2001/18/KE, kif ukoll I-istabbiliment ta’ regoli dettaljati
ghall-awtorizzazzjoni tal-ipprocessar tal-organi, fir-rigward tad-Direttiva 2010/53/UE.
Jenhtieg li dawk l-atti ta’ implimentazzjoni jigu adottati f’konformita mar-Regolament
(UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*8,

Minhabba li I-objettivi ta’ din id-Direttiva, li jinkludu li tinkiseb ¢arezza legali fost 1-
Istatt Membri, ma jistghux jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda jistghu
pjuttost, minhabba I-iskala u l-effetti taghhom, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-
Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar I|-Unjoni Ewropea. F’konformita mal-princ¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk 1-objettivi.

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi tad-Direttiva 2001/18/KE

Id-Direttiva 2001/18/KE hija emendata kif gej:

1)

)

fl-Artikolu 2, jizdiedu l-punti (9), (10) u (11) li gejjin:

“(9) “mikroorganizmu” tfisser mikroorganizmu kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (a)
tad-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, bl-e¢cezzjoni
tac-celloli tal-annimali u tal-pjanti f’koltura;

(10) “mikroorganizmu  genetikament  modifikat” jew  “GMM”  tfisser
mikroorganizmu genetikament modifikat kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (b)
tad-Direttiva 2009/41/KE, bl-e¢¢ezzjoni ta’ celloli genetikament modifikati tal-
annimali u tal-pjanti f’koltura;

(11) “Status ta’ Prezunzjoni ta’ Sikurezza Kwalifikata” tfisser 1-istatus tas-sikurezza
assenjat mill-Awtorita lil gruppi maghzula ta’ mikroorganizmi abbazi ta’
valutazzjoni li ma turi l-ebda thassib dwar is-sikurezza;”

Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar 1-uzu konfinat
ta’ mikroorganizmi modifikati  genetikament (GU L 125, 21.52009, p. 75, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”;

Fil-Parti C, wara l-intestatura “TPOGGIJA FIS-SUQ TA’ GMOs BHALA JEW FI
PRODOTTI” jiddahhal it-titolu li gej:

TITOLU I

18

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li
jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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DISPOZIZZJONIJIET GENERALI APPLIKABBLI GHALL-GMOs BHALA

PRODOTTI JEW FIL-PRODOTTI”

wara |-Artikolu 24, jiddahhlu t-titolu u I-Artikoli 24a sa 24¢g 1i gejjin:

“TITOLU II

DISPOZIZZJONIJIET SPECIFICI APPLIKABBLI GHALL-MIKROORGANIZMI

GENETIKAMENT MODIFIKATI (GMMS) BHALA PRODOTTI JEW FIL-PRODOTTI

Artikolu 24a
Suggett u status tal-GMMs

Dan it-Titolu jistabbilixxi regoli specifi¢i ghall-introduzzjoni fis-suq ta’
mikroorganizmi genetikament modifikati (GMMs, genetically modified micro-
organisms) bhala prodotti jew fil-prodotti.

L-Artikoli 24e u 24f ghandhom japplikaw biss ghall-introduzzjoni fis-suq ta’
GMMs bi profil ta’ riskju baxx bhala prodotti jew fil-prodotti.

Sakemm ma jkunx previst mod iehor f’dan it-Titolu, ir-regoli ta’ din id-
Direttiva applikabbli ghall-OGM bhala jew fi prodotti ghandhom japplikaw
ghall-GMMs bhala prodotti jew fihom.

Artikolu 24b

Adattament tar-rekwiziti ta’ informazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
29a biex temenda I-Anness III sabiex tipprevedi rekwiziti specifi¢i ta’ informazzjoni
f'notifiki dwar I-introduzzjoni fis-suq tal-GMMs, sabiex tadattahom ghall-progress
xjentifiku u tekniku.

Artikolu 24c
Validita tal-kunsens

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 20(2) u (3) u I-Artikolu 23, il-kunsens moghti
skont il-Parti C ghandu jkun validu ghal perjodu ta’ zmien mhux limitat u I-Artikolu
17 ma ghandux japplika.

Artikolu 24d
Metodi ta’ detezzjoni

F’kazijiet fejn ma jkunx fattibbli 1i jigi pprovdut metodu ghad-detezzjoni, I-
identifikazzjoni u |-kwantifikazzjoni tal-event ta’ trasformazzjoni kif dettaljat
fil-punt 7 tat-Tagsima A tal-Anness IV, li ghalih jirreferi 1-Artikolu 13(2), il-
punt (a), u fejn dan ikun iggustifikat kif xieraq min-notifikatur, il-modalitajiet
ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku ghandhom
jigu adattati kif specifikat fl-att ta’ implimentazzjoni adottat f’konformita mal-
Artikolu 24g(1), il-punt (a).

L-awtorita kompetenti ghandha tivvaluta jekk 1-informazzjoni dwar il-metodu
analitiku pprovdut min-notifikatur jiggustifikax l-applikazzjoni ta’ modalitajiet
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adattati ghall-konformita mar-rekwiziti tal-metodu ta’ detezzjoni f’konformita
mal-paragrafu 1.

Artikolu 24e
GMMs ta’ riskju baxx
GMM ghandu jitgies bhala “GMM ta’ riskju baxx” fejn jissodisfa I-Kriterji
kollha 1i gejjin:
(@ ikun ikkaratterizzat sew mil-lat tassonomiku u molekulari;

(b) jappartjeni ghal unita tassonomika li jkollha I-Istatus ta’ Prezunzjoni ta’
Sikurezza Kwalifikata;

(c) ma fihx geni ta’ thassib li ma jkunux prezenti b’mod naturali flI-
organizmu genitur, b’mod partikolari geni ta’ rezistenza ghall-
antimikrobici akkwiziti.

[I-Kummissjoni tista’ tissupplimenta dawk il-kriterji billi tistabbilixxi kriterji

ulterjuri, kif previst fil-paragrafu 3, il-punt (b), abbazi ta’ evidenza xjentifika

disponibbli dwar is-sikurezza tal-GMMs u dwar I-esperjenza miksuba mir-
rilaxx ta’ mikroorganizmi komparabbli.

Il-valutazzjoni tar-riskju tal-GMMs ta’ riskju baxx u r-rekwiziti specifici ta’
informazzjoni fin-notifiki dwar I-introduzzjoni taghhom fis-suq ghandhom jigu
adattati ghall-karatteristici taghhom.

Ir-rekwiziti proc¢edurali stabbiliti fit-Titolu I ghandhom jigu adattati kif previst
fil-paragrafu 3, il-punt (d), biex jipprevedu d-dimostrazzjoni ta’ status ta’ riskju
baxx, biex jigu ssimplifikati certi elementi procedurali u biex jigu accellerati 1-
iskedi ta’ Zmien. Tali adattamenti ghandhom jizguraw livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent kif ukoll il-konsultazzjonijiet
mehtiega tal-awtoritajiet kompetenti u tal-pubbliku.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-

Artikolu 29a biex:

(@) tissupplimenta din id-Direttiva billi tispecifika aktar il-kriterji ta’ riskju
baxx tal-GMMs kif imsemmi fil-paragrafu 1, I-ewwel subparagrafu, il-
punti (a), (b) u (c);

(b) tissupplimenta din id-Direttiva billi tistabbilixxi, fejn mehtieg, kriterji
addizzjonali ta’ riskju baxx tal-GMMs kif imsemmi fil-paragrafu 1;

(c) temenda din id-Direttiva billi tipprevedi rekwiziti specifici ta’
informazzjoni fl-Anness III f’notifiki li jikkon¢ernaw I-introduzzjoni fis-
suq ta’ GMMs ta’ riskju baxx;

(d) temenda din id-Direttiva billi tistabbilixxi rekwiziti proc¢edurali ghall-
valutazzjoni tar-riskju ta’ GMMSs ta’ riskju baxx adattati ghall-
karatteristi¢i taghhom.

Artikolu 24f
Monitoragg u rapportar ta’ GMMs ta’ riskju baxx

17

MT



MT

Jekk, abbazi tar-rizultati ta’ kwalunkwe rilaxx innotifikat f’konformita mal-
Artikolu 6, tas-sejbiet tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali mwettga
f’konformita mal-Artikolu 13(2), il-punt (b), tal-karatteristi¢i tal-GMM, tal-
karatteristici u tal-iskala tal-uzu mistenni tieghu, u tal-karatteristici tal-ambjent
ricevitur, in-notifikatur iqis li ma hemmx bzonn ta’ pjan ta’ monitoragg
imsemmi fl-Artikolu 13(2), il-punt (e), in-notifikatur jista’ jipproponi li ma
jissottomettix pjan ta’ monitoragg.

ll-kunsens bil-miktub imsemmi fl-Artikolu 19 ghandu jew jispecifika r-
rekwiziti ta’ monitoragg, kif previst fl-Artikolu 19(3), il-punt (f), jew jiddikjara
li I-monitoragg ma huwiex mehtieg.

Artikolu 24g
Atti ta’ implimentazzjoni
[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni dwar:

(@ modalitajiet adattati ghall-konformita mar-rekwiziti tal-metodu analitiku
msemmija fl-Artikolu 24d(1);

(b) l-informazzjoni ta’ sostenn li ghandha tigi pprezentata fin-notifika
msemmija fl-Artikolu 13(2) biex jintwera li gew issodisfati 1-kriterji
msemmija fl-Artikolu 24¢e(1) sabiex jitqies bhala GMM ta’ riskju baxx.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 30(2).”;

L-Artikolu 29a huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“Artikolu 29a
Ezercizzju tad-delega

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett
ghall-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan I-Artikolu.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 16(2), fl-Artikolu
21(2) u (3), fl-Artikolu 24b, fl-Artikolu 24e(3), fl-Artikolu 26(2) u fl-Artikolu
27 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5 snin minn [id-data
tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva]. 1I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
fir-rigward tad-delega tas-setgha mhux aktar tard minn 9 xhur gabel it-tmiem
tal-perjodu ta’ 5 snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awtomatikament
ghal perjodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn 3 xhur gabel it-tmiem
ta’ kull perjodu.

Id-delegi tas-setgha msemmija fl-Artikolu 16(2), I-Artikolu 21(2) u (3), I-
Artikolu 24b, I-Artikolu 24e(3), I-Artikolu 26(2) u I-Artikolu 27 jistghu jigu
revokati fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-
decizjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tad-
de¢izjoni fIlI-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f’data aktar tard
specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li
jkun diga fis-sehh.
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4.  Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti
mahtura minn kull Stat Membru f’konformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet**.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah
simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6.  Att delegat adottat skont I-Artikolu 16(2), I-Artikolu 21(2) u (3), I-Artikolu
24b, I-Artikolu 24e(3), I-Artikolu 26(2) u I-Artikolu 27 ghandu jidhol fis-sehh
biss jekk ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta’ dak I-att lill-Parlament Ewropew
u lill-Kunsill jew jekk, gabel I-iskadenza ta’ dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li ma humiex se
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.”

i GU L 123, 12.5.2016, p. 1.”.

Artikolu 2
Emendi tad-Direttiva 2010/53/UE

Id-Direttiva 2010/53/KE hija emendata kif gej:

1)

)

©)

fl-Artikolu 2, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“1. Din id-Direttiva tapplika ghad-donazzjoni, l-ittestjar, il-karatterizzazzjoni, I-
akkwist, l-ipprocessar, it-trasport u t-trapjantar ta’ organi mahsuba ghat-
trapjantar.”

L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(@ il-punt (q) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(q) ‘trapjantar’ tfisser process intiz biex jergghu jinkisbu certi funzjonijiet tal-
gisem tal-bniedem billi jigi ttrasferit organu lil ricevitur;”

(b) jiddahhal il-punt (ka) li ge;:

“(ka) ‘ipprocessar’ tfisser kwalunkwe operazzjoni li tinvolvi l-immaniggjar tal-
organi, inkluz izda mhux limitat ghall-preservazzjoni, l-applikazzjoni tal-
kimoterapija u I-kirurgija, imwettqa biex jinzamm jew jittejjeb l-istatus
funzjonali ta’ organu qabel it-trapjantar, bl-ecc¢ezzjoni tal-immaniggjar
preparatorju tal-organu matul l-intervent ta’ trapjantar kirurgiku, u bl-
eskluzjoni ta’ dan li gej:

(i) l-adattament tal-organi f’tessuti jew celloli;

(i) l-uzu ta’ sustanza b’azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika bil-ghan 1i tigi ttrattata jew evitata marda fil-pazjent i
se jir¢ievi l-organu trapjantat, fejn tali uzu ma jikkostitwix I-
ipprocessar tal-organu.”

jiddahhal I-Artikolu 6a li gej:
“Artikolu 6a

Ipprocessar tal-organi
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10.

I¢-centri tat-trapjanti ma ghandhomx japplikaw organu pprocessat lil ricevitur
minghajr awtorizzazzjoni minn qabel mill-awtorita kompetenti, ghajr fil-
kuntest ta’ pjan ta’ monitoragg approvat tal-ezitu kliniku msemmi fil-paragrafu
3 ta’ dan l-Artikolu, bhala parti minn awtorizzazzjoni ghall-ipprocessar tal-
organi.

I¢-¢entru tat-trapjanti ghandu jwettaq valutazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji tal-
ipprocessar tal-organu, filwaqt li jqis I-indikazzjoni klinika mahsuba li ghaliha
tintalab |-awtorizzazzjoni ghall-ipprocessar tal-organi.

I¢-Centru tat-trapjanti ghandu jissottometti I-valutazzjoni tal-benefic¢¢ji u tar-
riskji lill-awtorita kompetenti ghar-revizjoni.

F’kazijiet fejn l-evidenza xjentifika u d-data klinika disponibbli ghat-twettiq
tal-valutazzjoni tal-beneficcji u tar-riskji ma jkunux bizzejjed, jew fejn il-
valutazzjoni tidentifika riskju sinifikanti, i¢-¢entru tat-trapjanti ghandu
jissottometti proposta ghal pjan ta’ monitoragg tal-ezitu kliniku ghall-
approvazzjoni mill-awtorita kompetenti.

Meta l-ipprocessar ta’ organu jinvolvi l-uzu ta’ prodott medi¢inali, 1-awtorita
kompetenti ghandha tivverifika li 1-prodott medic¢inali jkun gie awtorizzat minn
awtorita kompetenti ta’ Stat Membru jew mill-Kummissjoni Ewropea
f’konformita mad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill* jew ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill**,

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom, wara 1i jikkonsultaw lill-awtoritajiet
mahtura skont id-Direttiva 2001/83/KEE, jippubblikaw linji gwida i
jistabbilixxu r-rekwiziti mehtiega ghall-valutazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji u
ghall-gestjoni tal-organu wara I-amministrazzjoni tal-prodott medi¢inali.

Meta l-ipprocessar ta’ organu jinvolvi l-uzu ta’ apparat mediku, l-awtorita
kompetenti ghandha tivverifika li I-apparat mediku jkun gie ¢certifikat minn
korp innotifikat f’konformita mar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill***,

Meta l-ipproc¢essar ta’ organu jinvolvi l-uzu ta’ preparat tas-SoHO, l-awtorita
kompetenti ghandha tivverifika li 1-preparat tas-SoHO jkun gie awtorizzat mill-
awtorita kompetenti f’konformita mar-Regolament (UE) 2024/1938 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill****,

Fejn applikabbli, l-awtoritajiet kompetenti skont din id-Direttiva u I-
awtoritajiet kompetenti skont id-Direttiva 2001/83/KEE, ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004, ir-Regolament (UE) 2017/745 u r-Regolament (UE) 2024/1938
ghandhom jikkollaboraw sabiex jiskambjaw data dwar l-ezitu kliniku skont
dawn l-oqfsa legizlattivi tal-Unjoni inkluz il-pjan ta’ monitoragg tal-ezitu
kliniku skont din id-Direttiva.

I¢-centri tat-trapjanti ma ghandhom jaghmlu 1-ebda bidla sinifikanti fir-rigward
tal-passi tal-ipprocessar applikat, minghajr ftehim bil-miktub minn gabel tal-
awtorita kompetenti.

L-awtoritajiet kompetenti jistghu jissospendu l-awtorizzazzjoni meta jkun
hemm raguni xierqa biex jissuspettaw li l-attivitajiet ta’ pprocessar imwettqa
ma jkunux konformi mal-awtorizzazzjoni.
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(4)

11. ll-Kummissjoni ghandha tippubblika lista ta’ operazzjonijiet li jkunu gew
awtorizzati bhala pprocessar ta’ organi jew li jkunu r¢evew approvazzjoni ghal
pjan ta’ monitoragg tal-ezitu kliniku, inkluz, fejn rilevanti, I-uzu ta’ prodotti
medic¢inali, ta’ apparati medici jew ta’ preparati tas-SOHO.

12. ll-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu regoli
dettaljati ghall-applikazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-ipprocessar tal-organi
f’konformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 30(2).

* |d-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L
311, 28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** |r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 1i
jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** |r-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar
apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KEE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE
(GUL 117, 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** |r-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 dwar
I-istandards ta’ kwalitd u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-
applikazzjoni umana u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (GU L, 2024/1938,
17.07.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).”;

fil-Parti B tal-Anness, tizdied l-entrata li gejja:

“Ipprocessar

Il-passi tal-ipprocessar applikati ghall-organu bil-ghan 1i jittejjeb I-istatus funzjonali
tieghu u b’impatt potenzjali fuq il-kwalita u s-sikurezza tieghu, inkluz b’mod
partikolari, izda mhux limitat, ghall-preservazzjoni, l-applikazzjoni tal-kimoterapija
u l-kirurgija.”

Artikolu 3

Traspozizzjoni

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega ghall-konformita ma’ din id-Direttiva sa
mhux aktar tard minn [24 xahar wara d-data tad-dfiul fis-sefif]. Huma ghandhom
Jjikkomunikaw minnufih it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

Meta |-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, flhom ghandu jkun hemm
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati minn dik ir-
referenza meta ssir il-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Huma I-Istati Membri li
ghandhom jiddeciedu kif issir dik ir-referenza.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-
dispozizzjonijiet principali tad-dritt nazzjonali li jadottaw fil-gasam kopert minn din
id-Direttiva.

Artikolu 4
Dhul Fis-Sehh
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Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha
£ 11-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 5
Destinatarji
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strasburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
[1-President [1-President
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