[I-Gurnal Uffigjali C13

tal-Unjoni Ewropea

Volum 64
Edizzjoni bil-Malti Informazzjoni u Avvizi 12 ta’ Jannar 2021
Werrej
IV Informazzjoni
INFORMAZZJONI MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICCJ1 U AGENZIJI TAL-UNJONI EWROPEA
Il-Kummissjoni Ewropea
2021/C 13/01 Dokument ta’ gwida dwar il-kamp ta’ applikazzjoni u l-obbligi ewlenin tar-Regolament (UE)

Nru 511/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar mizuri ta’ konformita ghall-utenti mill-
Protokoll ta’ Nagoya dwar l-Access ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta’ Benefic¢ji li
Jirrizultaw mill-Uzu taghhom fl-Unjoni ..................... 1







12.1.2021

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

C 131

IV

(Informazzjoni)

INFORMAZZJONI MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICCJI U AGENZIJI
TAL-UNJONI EWROPEA

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Dokument ta’ gwida dwar il-kamp ta’ applikazzjoni u I-obbligi ewlenin tar-Regolament (UE) Nru
511/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar mizuri ta’ konformita ghall-utenti mill-Protokoll
ta’ Nagoya dwar l-Aécess ghal Rizorsi Genetici u 1-Qsim Gust u Ekwu ta’ Benefi¢dji li Jirrizultaw mill-

Uzu taghhom fl-Unjoni

(2021/C 13/01)

WERRE]

Pagna
1. INTRODUZZJONI . .ottt et et e ettt eaeaes 3
1.1. Harsa generali lejn il-qafas legali..........coooii i 3
1.2. Definizzjonijiet uzati fdin il-gwida ............oo i 4
2. IL-KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TAR-REGOLAMENT ... ottt 5
2.1. Il-kamp ta’ applikazzjoni geografiku — I: il-provenjenza ta’ rizorsi genetici.............coeoveieiiinin. 5

2.2. Il-kamp ta’ applikazzjoni temporali: ir-rizorsa genetika ghandha tigi accessata u utilizzata mit-12 ta’

Ottubru 2014 ..o 8
2.3. Il-kamp ta’ applikazzjoni materjali ...........ooueiiiiii i 8
2.4. Tl-kamp ta’ applikazzjoni personali: ir-Regolament japplika ghall-utenti kollha ........................ 19
2.5. Il-kamp ta’ applikazzjoni geografiku — II: ir-regolament japplika ghal utilizzazzjoni fI-UE ............. 19
3. OBBLIGIFUQ L-UTENT . .ottt et e e 19
3.1. ODbbligu ta’ diligenza dOVULA .. ... ..ouiniit i 19
3.2. Kif tistabilixxi jekk ir-Regolament huwiex applikabbli ...............c.ocoiiiiiii 20
3.3. Meta ma jkunx possibbli li jigi identifikat il-pajjiz fornitur ... 21
3.4. Tt-twettiq ta’ KOmpiti T€QOIAOIII . ... uvnt ittt 22
3.5. Kif turi diligenza dovuta meta jkun gie stabbilit li r-Regolament huwa applikabbli .................... 22
3.6. Kisba ta’ rizorsi geneti¢i minn komunitajiet indigeni jew lokali ..............cooiiii, 24
3.7. Kisba ta’ rizorsi genetici minn kollezzjonijiet re@istrati . .........o.ovuireiitiitiiiiiiiniiiin 24

4. AVVENIMENTI DIFFERENTI LI JATTIVAW L-OBBLIGU GHAD-DIKJARAZZJONIJIET TA’ DILIGENZA DOVUTA ..24
4.1. Dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fl-istadju tal-finanzjament tar-ricerka ...................cooioian. 25

4.2. Dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fl-istadju finali tal-izvilupp ta’ prodott ...............c.ooeiiian. 25



C13)2

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

12.1.2021

5. KWISTJONIJIET MAGHZULA MINN DAWK SPECIFICT GHAS-SETTUR ...\ttt aiteeaieaeeaeaanaanns 27
5.1. Sahha ... 27
5.2, Tkel tragrikoltura ... ... ..o 27

ANNESS I: HARSA GENERALI LEJN Il-KUNDIZZJONIJIET GHALL-APPLIKABBILTA
TAR-REGOLAMENT TAL-UE DWAR L-33 ..ottt es 31

ANNESS II: GWIDA SPECIFIKA DWAR IL-34 .. . oottt ettt et e e e e ettt e e e 32



12.1.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea C 13/3

1. INTRODUZZJONI

Dan id-dokument huwa mahsub biex jipprovdi gwida dwar id-dispozizzjonijiet u l-implimentazzjoni tar-Regolament (UE)
Nru 511/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar mizuri ta’ konformita ghall-utenti mill-
Protokoll ta’ Nagoya dwar l-Access ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta’ Beneficgji li Jirrizultaw mill-Uzu
taghhom fl-Unjoni (') (“ir-Regolament tal-UE dwar -ABS” jew “ir-Regolament”).

Ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS jimplimenta fI-UE dawk ir-regoli internazzjonali (li jinsabu fil-Protokoll ta’ Nagoya) li
jirregolaw il-konformita tal-utent — jigifieri xghandhom jaghmlu l-utenti tar-rizorsi genetici sabiex ikunu konformi mar-
regoli dwar l-access u l-qsim tal-benefic¢ji (ABS) stabbiliti mill-pajjizi li jipprovdu rizorsi genetici. Il-Protokoll ta’ Nagoya
fih ukoll regoli dwar mizuri ta’ access — izda dawk mhumiex koperti mir-Regolament tal-UE dwar I-ABS u, ghaldaqstant,
mhumiex indirizzati fdan id-dokument ta’ gwida.

Ir-Regolament jipprevedi wkoll Il-adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ xi mizuri addizzjonali permezz ta’ att() ta’
implimentazzjoni. Sussegwentement, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1866 (3 li
jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 511/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward tar-registru tal-kollezzjonijiet, il-monitoragg tal-konformita tal-utenti u l-ahjar prattiki gie adottat fit-13
ta’ Ottubru 2015 (“ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni”).

Wara konsultazzjonijiet mal-partijiet interessati u nies esperti mill-Istati Membri, intlahaq ftehim li certi aspetti tar-
Regolament tal-UE dwar 1-ABS kienu jehtiegu aktar kjarifika. Bmod partikolari, il-kuncett ta’ utilizzazzjoni tqies li jehtieg
rispons komprensiv. L-Anness II ta’ dan id-dokument — ikkoncentrat fuq dan il-kuncett — gie zviluppat minn serje ta’
abbozzi prodotti bl-involviment tal-partijiet interessati. Id-dokument ta’ gwida kurrenti fl-intier tieghu gie diskuss u
zviluppat b’kooperazzjoni mar-rapprezentanti tal-Istati Membri migbura fil-Grupp ta’ Esperti dwar I-ABS (*) u kien ukoll
soggett ghal rispons mill-partijiet interessati migbura fil-Forum ta’ Konsultazzjoni dwar I-ABS (¥).

Id-dokument jiccara meta r-Regolament tal-UE dwar 1-ABS huwa applikabbli fir-rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni
temporali, geografika u materjali (it-Taqsima 2). Id-dokument jispjega wkoll l-obbligi ewlenin tar-Regolament, bhad-
diligenza dovuta jew il-prezentazzjoni ta’ dikjarazzjonijiet tad-diligenza dovuta (it-Tagsimiet 3 u 4, rispettivament). Fir-
rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni materjali u l-kuncett ta’ utilizzazzjoni, fil-parti principali tieghu d-dokument jipprovdi
kjarifika generali tar-rekwiziti tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS li jikkoncernaw l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp fis-setturi
kummer¢jali u mhux kummergjali kollha, filwaqt li I-Anness II tad-dokument jipprovdi dettalji addizzjonali dwar il-kuncett
ta’ utilizzazzjoni li jkopri aspetti ta’ setturi specifici.

Dan id-dokument ta’ gwida mhuwiex legalment vinkolanti; l-uniku ghan tieghu huwa li jipprovdi informazzjoni dwar certi
aspetti tal-legizlazzjoni rilevanti tal-UE. B'hekk, huwa mahsub biex jghin lic-¢ittadini, lin-negozji u lill-awtoritajiet
nazzjonali fl-applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS u tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni. Ma jippregudikax -I-
ebda pozizzjoni futura tal-Kummissjoni dwar is-suggett. Il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea biss hija kompetenti
sabiex tinterpreta b’awtorita l-ligijiet tal-Unjoni. Dan id-dokument ta’ gwida ma jissostitwixxix, ma jzidx u ma jemendax
id-dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS u tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni; barra minn hekk,
m’ghandux jitqies b’'mod izolat, izda ghandu jintuza flimkien ma’ dawk ir-regolamenti.

1.1. Harsa generali lejn il-qafas legali

It-tliet objettivi tal-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika (CBD jew “il-Konvenzjoni”) () huma I-konservazzjoni tal-
bijodiversita, l-uzu sostenibbli tal-komponenti taghha u l-gsim gust u ekwu tal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-utilizzazzjoni
tar-rizorsi genetiéi (I-Artikolu 1 tas-CBD). Il-Protokoll ta’ Nagoya dwar I-Ac¢ess ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u
Ekwu ta’ Benefic¢ji li Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika (“il-Protokoll”)
jimplimenta u jispecifika ulterjorment 1-Artikolu 15 tal-Konvenzjoni, dwar l-access ghal rizorsi genetici; jinkludi wkoll
dispozizzjonijiet specifici dwar l-gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi genetici (). Il-Protokoll jistabbilixxi regoli
internazzjonali li jirregolaw l-access ghal rizorsi genetici u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat, gsim ta’ beneficcji, kif ukoll
mizuri ta’ konformita tal-utent.

GUL 150, 20.5.2014, p. 59

GUL 275,20.10.2015, p. 4

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http:/[ec.europa.eu/transparency|regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3 396 &NewSearch=1&NewSearch=1
https:/fwww.cbd.int/convention|text/

https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml Tl-Protokoll gie adottat fNagoya, il-Gappun, fOttubru 2010 matul l-ghaxar Konferenza tal-
Partijiet ghall-KBD. Dan dahal fis-sehh fit-12 ta’ Ottubru 2014, wara li ntlahaq l-ghadd mehtieg ta’ ratifiki.
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http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml

C 13/4 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea 12.1.2021

Fl-implimentazzjoni taghhom tal-Protokoll fir-rigward tal-mizuri ta’ access, il-pajjizi li jipprovdu rizorsi genetici jew
gharfien tradizzjonali asso¢jat (“il-pajjizi fornituri”) jistghu jkunu jehtiegu kunsens infurmat minn qabel (PIC) () bhala
prerekwizit ghall-access ghal dawk ir-rizorsi u l-gharfien. Il-Protokoll ma jobbligax lill-Partijiet jirregolaw l-access ghar-
rizorsi genetici taghhom ufjew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat maghhom. Madankollu, jekk mizuri ta” access jiddahhlu fis-
sehh, il-Protokoll jesigi li jigu stabbiliti regoli ¢ari mill-pajjizi fornituri — jenhtieg li tali regoli jizguraw ic-certezza legali,
ic-carezza u t-trasparenza. Il-gsim tal-benefic¢ji skont il-Protokoll huwa bbazat fuq termini miftichma b'mod reciproku
(MAT), li huma ftehimiet kuntrattwali konkluzi bejn fornitur ta’ rizorsi genetici (fhafna kazijiet awtoritajiet pubblici tal-
pajjiz fornitur) jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, u persuna fizika jew guridika li tikseb access ghar-
rizorsa genetika u/jew ghall-gharfien tradizzjonali asso¢jat ghall-utilizzazzjoni taghha (‘utent”) (¥).

Karatteristika importanti tal-Protokoll hija li jesigi li l-Partijiet jistabbilixxu mizuri ta’ konformita ghall-utenti tar-rizorsi
genetici u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici. B'mod aktar specifiku, il-Protokoll jesigi li l-Partijiet
jimplimentaw mizuri (jigifieri ligijiet, regoli amministrattivi jew strumenti ta’ politika ohrajn) biex jizguraw li l-utenti fil-
gurizdizzjoni taghhom ikunu konformi ma’ kwalunkwe regola ta’ access stabbilita fil-pajjizi fornituri. Il-parti tal-
konformita tal-Protokoll hija “trasposta” fil-qafas guridiku tal-UE permezz tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.
Ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS dahal fis-sehh fid-9 ta’ Gunju 2014 u huwa applikabbli mid-data li fiha 1-Protokoll ta’
Nagoya dahal fis-sehh ghall-Unjoni Ewropea, jigifieri fit-12 ta’ Ottubru 2014 (°). Fir-rigward tal-mizuri ta’ access fl-UE,
|-Istati Membri huma liberi li jistabbilixxu tali mizuri, jekk igisu li dan ikun xieraq. Tali mizuri mhumiex irregolati fil-livell
tal-UE, ghalkemm jekk jigu stabbiliti, jehtieg li jkunu konformi ma’ ligijiet tal-Unjoni rilevanti ohra (*°).

Ir-Regolament tal-UE dwar -ABS huwa kkomplementat mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1866, li dahal fis-
sehh fid-9 ta’ Novembru 2015 (“ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni”).

Kemm ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS kif ukoll ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni huma direttament applikabbli {l-Istati
Membri kollha tal-UE, irrispettivament mill-istatus tar-ratifika tal-Protokoll ta’ Nagoya fi Stati Membri differenti.

1.2. Definizzjonijiet uzati £din il-gwida
It-termini ewlenin uzati fdin il-gwida huma definiti fil-CBD, fil-Protokoll u fir-Regolament tal-UE dwar I-ABS, kif gej:

— “Rizorsi genetici” tfisser materjal genetiku ta’ valur reali jew potenzjali (I-Artikolu 3(2) tar-Regolament; l-Artikolu 2 tal-
CBD).

— “Utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetic¢i” tfisser it-twettiq ta’ ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew
bijokimika ta’ rizorsi genetici, inkluz permezz tal-applikazzjoni tal-bijoteknologija kif definita fl-Artikolu 2 tas-CBD
(I-Artikolu 3(5) tar-Regolament; 1-Artikolu 2(¢) tal-Protokoll).

Ir-Regolament tal-UE dwar -ABS (I-Artikolu 3) jipprevedi wkoll id-definizzjonijiet addizzjonali li gejjin:

— “Gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici” tfisser gharfien tradizzjonali mizmum minn komunita indigena jew
lokali li huwa rilevanti ghall-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici u li huwa deskritt bhala tali fit-termini miftiehma b'mod
reciproku li japplikaw ghall-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici (I-Artikolu 3(7) tar-Regolament) ().

— “Access” tisser il-ksib ta’ rizorsi genetici jew ta’ gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici fParti ghall-Protokoll
ta’ Nagoya (I-Artikolu 3(3) tar-Regolament).

— “Termini miftichma b'mod rec¢iproku” tfisser l-arrangamenti kuntrattwali konkluzi bejn fornitur ta’ rizorsi genetici, jew
ta’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici, u utent, li jistabbilixxu kundizzjonijiet specifici ghall-gsim gust u
ekwu tal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici jew ta’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi
genetici, u li jistghu jinkludu wkoll kundizzjonijiet u termini ulterjuri ghal tali utilizzazzjoni, kif ukoll applikazzjonijiet
u kummerdjalizzazzjoni sussegwenti (I-Artikolu 3(6) tar-Regolament).

() H-permess moghti mill-awtorita nazzjonali kompetenti ta’ pajjiz fornitur lil utent biex jikseb access ghar-rizorsi genetici ghal ragunijiet
iddikjarati, fkonformita ma’ qafas legali u istituzzjonali nazzjonali xicrag.

%) Huwa possibbli li I-PIC u I-MAT ikunu jistghu jinhargu b'mod kongunt jew fdokument wiched.

%) Xi artikoli, jigifieri 1-Artikoli 4, 7 u 9, saru applikabbli sena wara, jigifieri fit-12 ta’ Ottubru 2015; ara wkoll it-Tagsima 2.2.

19 Perezempiju, ir-regoli tas-suq intern, ecc.

") Fil-bqija ta’ din il-gwida, meta ssir referenza ghal “rizorsi genetici”, jenhtieg li din tinqara bhala li tinkludi wkoll “gharfien tradizzjonali
assocjat ma’ rizorsi genetici”, fejn hu I-kaz.

(
(
(
(
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— “Utent” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tutilizza rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali assoc¢jat ma’
rizorsi genetici (I-Artikolu 3(4) tar-Regolament).

It-terminu “pajjiz fornitur” kif uzat fdan id-dokument ifisser il-pajjiz tal-origini tar-rizorsi genetici jew kwalunkwe Parti
(ohra) ghall-Protokoll li tkun akkwistat ir-rizorsi genetici fkonformita mal-Konvenzjoni (ara I-Artikoli 5 u 6 tal-Protokoll u
l-Artikolu 15 tas-CBD). “Pajjiz tal-origini” tar-rizorsi geneti¢i huwa definit mis-CBD bhala l-pajjiz li ghandu r-rizorsi genetici
fkundizzjonijiet in situ.

2. IL-KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TAR-REGOLAMENT

Din it-tagsima tindirizza l-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament ftermini geografici, fir-rigward ta’ minn fejn gejjin
ir-rizorsi genetici (2.1) u fejn jinsabu l-utenti (2.5), kif ukoll ftermini tal-perjodu ta’ zmien meta nkiseb l-access ghar-rizorsi
(2.2), il-materjali u l-attivitajiet (2.3) u l-atturi (2.4) koperti minnu. Huwa importanti li mill-bidu nett wiehed jinnota li
l-kundizzjonijiet deskritti hawn taht fir-rigward tal-applikabbilta tar-Regolament huma kumulattivi: fejn id-dokument
jindika li “r-Regolament japplika” jekk tigi ssodisfata kundizzjoni partikolari, dan dejjem jippresupponi li I-kundizzjonijiet
l-ohrajn kollha biex ikun fil-kamp ta’ applikazzjoni jigu ssodisfati wkoll. Dan huwa rifless ukoll fl-Anness 1, li jinkludi
harsa generali lejn il-kundizzjonijiet diskussi f'dan id-dokument.

Huwa possibbli wkoll li I-legizlazzjoni tal-ABS jew ir-rekwiziti regolatorji jezistu fpajjizi fornituri li, féertu sens, imorru lil hinn
mill-kamp ta” applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Tali legizlazzjoni nazzjonali jew rekwiziti jibgghu xorta wahda
applikabbli, anke jekk ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS mhuwiex.

2.1. Il-kamp ta’ applikazzjoni geografiku — I: il-provenjenza ta’ rizorsi genetici

Din it-tagsima tindirizza l-kundizzjonijiet li tahthom ir-Regolament japplika ghal rizorsi geneti¢i minn zona partikolari.
L-ewwel tiddeskrivi I-kundizzjonijiet bazici gabel ma jigu trattati kazijiet aktar kumplessi.

2.1.1.  Stat ghandu jezercita drittijiet sovrani fuq rizorsi genetici biex dawn ikunu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament

Ir-Regolament japplika biss ghal rizorsi genetici li fughom IlIstati jezercitaw drittijiet sovrani (ara l-Artikolu 2(1) tar-
Regolament). Dan jirrifletti prin¢ipju ewlieni tas-CBD i jinsab fl-Artikolu 15(1) taghha (u li gie affermat mill-gdid
fl-Artikolu 6(1) tal-Protokoll), jigifieri li l-awtorita li tiddetermina l-access ghar-rizorsi genetici taqa’ fidejn il-gvernijiet
nazzjonali u hija soggetta ghal-legizlazzjoni nazzjonali (fejn tezisti tali legizlazzjoni). Dan jimplika li r-Regolament ma
japplikax ghal rizorsi geneti¢i miksuba minn Zzoni lil hinn mill-gurizdizzjoni nazzjonali (perezempju, mill-ibhra
internazzjonali), jew minn zoni koperti mis-Sistema tat-Trattat tal-Antartiku ('?).

2.1.2.  Il-pajjizi fornituri jridu jkunu Partijiet ghall-Protokoll u jkunu stabbilew mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici sabiex ikunu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament

Ir-Regolament japplika biss ghal rizorsi geneti¢i minn pajjizi fornituri li huma Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya u li
stabbilew mizuri ta’ acCess applikabbli ().

Skont l-Artikolu 2(4) tieghu, ir-Regolament japplika ghal rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi
genetici li ghalihom japplikaw mizuri ta’ access (legizlazzjoni tal-ABS jew rekwiziti regolatorji applikabbli), u fejn tali
mizuri kienu stabbiliti minn pajjiz i huwa Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya.

Pajjiz fornitur jista’ jaghzel li jistabbilixxi biss mizuri ta’ access applikabbli ghal certi rizorsi genetici ufjew rizorsi minn certi
regjuni geografici. Fkazijiet bhal dawn, l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici ohrajn minn dak il-pajjiz ma tiskatta I-ebda
obbligu mir-Regolament. B’hekk, il-mizuri jridu japplikaw ghar-rizorsa genetika specifika (jew l-gharfien tradizzjonali
asso¢jat) inkwistjoni, sabiex ir-Regolament ikopri l-utilizzazzjoni ta’ dik ir-rizorsa.

Certi tipi ta’ attivitajiet — perezempju, ir-ricerka taht programmi ta’ kooperazzjoni specifici — jistghu wkoll jigu eskluzi mil-
legizlazzjoni ta’ pajjiz partikolari dwar l-access u, fdak il-kaz, tali attivitajiet ma jiskattaw l-ebda obbligu skont
ir-Regolament tal-UE dwar l-ABS.

(") http:/|www.ats.aq
() “Mizuri ta’ access” tinkludi mizuri stabbiliti minn pajjiz wara r-ratifika tal-Protokoll ta’ Nagoya, jew l-adezjoni mieghu, kif ukoll mizuri
li kienu jezistu fil-pajjiz qabel ir-ratifika tal-Protokoll.


http://www.ats.aq
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Wiehed mill-principji ewlenin tal-ABS kif iddikjarati fl-Artikolu 15(2) tas-CBD u elaborati aktar fl-Artikolu 6(3) tal-
Protokoll ta’ Nagoya huwa li jenhtieg li I-Partijiet jiffacilitaw l-access ghar-rizorsi genetici ghal uzi li jirrispettaw l-ambjent
minn Partijiet Kontraenti ohrajn. Ghal access u I-gsim tal-benefic¢ji effettiv, l-utenti jehtiegu certezza legali u ¢carezza meta
jiksbu access ghar-rizorsi genetici. Fkonformita mal-Artikolu 14(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya, il-Partijiet huma obbligati li
jgieghdu I-mizuri legizlattivi, amministrattivi jew ta’ politika taghhom dwar 1-ABS fil-Clearing House tal-ABS. Dan
jaghmilha aktar facli ghall-utenti u ghall-awtoritajiet kompetenti fil-gurizdizzjonijiet fejn jigu utilizzati r-rizorsi genetici
biex tinkiseb informazzjoni dwar ir-regoli tal-pajjiz fornitur. Ghaldagstant, l-informazzjoni dwar iz-zewg elementi, (a) jekk
pajjiz huwiex Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya u (b) jekk il-pajjiz ghandux mizuri ta’ access fis-sehh, tista’ tigi mfittxija fic-
Centru ta’ Informazzjoni tal-ABS (ara wkoll fi 3.2 hawn taht), il-mekkanizmu ewlieni taht il-Protokoll ghall-qsim ta’
informazzjoni relatata mal-access u l-gsim tal-benefic¢ji, billi jigu mlfittxija l-profili tal-pajjizi tahthttps:/[absch.cbd.int/
countries

Fil-qosor, b'rabta mal-kamp ta’ applikazzjoni geografiku tar-Regolament fir-rigward tal-provenjenza ta’ rizorsi genetici,
l-effett kongunt tal-Artikolu 2(1) u 2(4) huwa li r-Regolament japplika biss ghal rizorsi genetici li fughom il-pajjizi
jezercitaw drittijiet sovrani u fejn il-mizuri ta’ access u gsim tal-benefic¢ji jkunu gew stabbiliti minn Parti ghall-Protokoll,
fejn dawk il-mizuri japplikaw ghar-rizorsa genetika specifika (jew gharfien tradizzjonali assocjat) inkwistjoni. Meta dawn
il-kriterji ma jigux issodisfati, ir-Regolament ma japplikax.

2.1.3. Akkwist indirett ta’ rizorsi genetici

Fkazijiet fejn ir-rizorsi genetici jinkisbu indirettament, permezz ta’ intermedjarju, bhal kollezzjoni tal-genetika jew
kumpaniji jew organizzazzjonijiet specjalizzati ohrajn b’funzjoni simili, jenhtieg li I-utent jizgura li jkun inkiseb il-kunsens
infurmat minn gabel u li t-termini ta’ miftiechma b’mod reciproku jkunu gew stabbiliti mill-intermedjarju meta r-rizorsi
kienu originarjament accessati (**). Skont il-kundizzjonijiet li tahthom l-intermedjarju jkun kiseb access ghar-rizorsi
genetici, l-utent jista’ jkollu bzonn jikseb PIC gdid u jikkonkludi MAT ¢did jew jimmodifika dawk ezistenti, jekk l-uzu
mahsub ma jkunx kopert mill-PIC u I-'MAT miksuba u invokati mill-intermedjarju. Il-kundizzjonijiet huma originarjament
miftiehma bejn l-intermedjarju u l-pajjiz fornitur u, b’hekk, l-intermedjarji huma fl-ahjar pozizzjoni biex jinformaw lill-
utent dwar l-istatus legali tal-materjal li ghandhom.

Dan kollu jippresupponi, ovvjament, li r-rizorsa genetika inkwistjoni taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament u,
b’hekk, li I-materjal kien ac¢essat mill-intermedjarju mill-pajjiz fornitur wara d-dhul fis-sehh tal-Protokoll (ara hawn taht,
2.2). Min-naha l-ohra, il-post (fParti ghall-Protokoll jew le) fejn jinsab l-intermedjarju mhuwiex sinifikanti, sakemm
il-pajjiz fornitur tar-rizorsa inkwistjoni huwa Parti.

Mod partikolari ta’ kif jinkiseb access indirett ghar-rizorsi genetici huwa permezz ta’ kollezzjonijiet ex situ fil-pajjiz tal-
origini ta” dawn ir-rizorsi genetici (kemm jekk fl-UE kif ukoll xi mkien ichor). Jekk il-pajjiz inkwistjoni jkollu fis-sehh regoli
ta’ access ghal tali rizorsi genetici u jekk jinkiseb access ghalihom mill-kollezzjoni wara d-dhul fis-sehh tal-Protokoll, dan
jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament, irrispettivament minn meta ngabru r-rizorsi.

2.1.4.  Specijiet aljeni u specijiet aljeni invazivi

Il-gwida offruta hawnhekk tirreferi ghal specijiet aljeni () u specijiet aljeni invazivi (') kif definiti skont ir-Regolament
tal-UE dwar il-prevenzjoni u l-gestjoni tal-introduzzjoni u t-tixrid ta’ specijiet aljeni invazivi (ir-Regolament (UE) Nru
11432014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (7). Bhekk, il-gwida tinkludi specijiet, sottospecijiet u “gruppi
tassonomici inferjuri” bhal varjetajiet u razez. L-eskluzjonijiet specifikati fl-Artikolu 2(2) tar-Regolament (UE) Nru 1143/
2014 huma koperti mid-dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-UE dwar -ABS, jekk il-kundizzjonijiet rilevanti kollha huma
applikabbli ().

(") Ikkonsulta t-Tagsima 3.7 fir-rigward tar-rizorsi genetici miksuba minn kollezzjonijiet irregistrati.

() “Kwalunkwe ezemplar haj ta’ speci, sottospeci jew grupp tassonomiku inferjuri ta’ annimali, pjanti, fungi jew mikroorganizmi
introdott barra mid-distribuzzjoni naturali tieghu; dan jinkludi kwalunkwe parti, gamete, Zerriegha, bajd jew propaguli ta’ tali speci,
kif ukoll kwalunkwe speci ibrida, varjeta jew razza li tista’ tghix u sussegwentement tirriproduci” (I-Artikolu 3).

(') “Speci aljena li l-introduzzjoni jew it-tixrid taghha jirrizultaw li jheddu jew li ghandhom impatt negattiv fuq il-bijodiversita u s-servizzi
tal-ekosistema relatati maghha” (I-Artikolu 3).

() GUL317,4.11.2014, p. 35.

(") Il-paragrafu 2(2) tar-Regolament 1143/2014 jeskludi mill-applikabbilta tieghu l-kazijiet i gejjin: “(a) specijiet li jbiddlu d-
distribuzzjoni naturali taghhom minghajr l-intervent tal-bniedem, bhala reazzjoni ghal tibdil fil-kundizzjonijiet ekologici u t-tibdil fil-
klima; (b) organizmi genetikament modifikati kif definiti fil-punt 2 tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE; (¢) il-patogeni li
jikkawzaw mard tal-annimali; ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, mard tal-annimali jfisser l-okkorrenza ta’ infezzjonijiet u
infestazzjonijiet fl-annimali, ikkawzati minn patogenu wiehed jew aktar, li jistghu jigu trazmessi lill-annimali jew lill-bnedmin; (d) 1-
organizmi li jaghmlu hsara elenkati fl-Anness I jew fl-Anness II tad-Direttiva 2000/29/KE, u l-organizmi li jaghmlu hsara li fir-
rigward taghhom gew adottati mizuri fkonformita mal-Artikolu 16(3) ta’ dik id-Direttiva; (e) l-ispecijiet elenkati fl-Anness IV tar-
Regolament (KE) Nru 708/2007 meta dawn jintuzaw fl-akkwakultura; (f) il-mikroorganizmi manifatturati jew importati ghall-uzu fil-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu diga gew awtorizzati jew li ghalihom tkun qed issir valutazzjoni skont ir-Regolament
(KE) Nru 1107/2009; jew (g) il-mikroorganizmi manifatturati jew importati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali li jkunu diga gew
awtorizzati jew li ghalihom tkun qed issir valutazzjoni skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012".


https://absch.cbd.int/countries
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Bhar-Regolament (UE) Nru 1143/2014, ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS japplika ghall-ispecijiet aljeni, kemm jekk jistghu
jsiru invazivi kif ukoll jekk le, u kemm ghall-ispecijiet aljeni li jigu introdotti fl-ambjent b'mod intenzjonat kif ukoll ghal
dawk introdotti b'mod mhux intenzjonat. Hafna introduzzjonijiet ma jkunux intenzjonati, u jinvolvu organizmi mgorrija
accidentalment fuq sistemi tat-trasport (ez. fl-ilma tas-saborra jew bhala stowaways) jew bhala kontaminanti fil-merkanzija
(bhal fil-kaz tad-dudu catt ta’ New Zealand, li aktarx kien introdott ac¢identalment fil-gsari). Kaz spe¢jali huwa d-dhul
permezz ta’ kurituri maghmula mill-bniedem (bhall-migranti Lessepsjani - specijiet tal-bahar fil-Mediterran - mill-Kanal
tas-Suez). Specijiet aljeni ohrajn jigu introdotti deliberatament fl-UE bl-ghan li jtejbu l-agrikoltura, l-ortikoltura, il-
forestrija, l-akkwakultura, il-kaccafis-sajd, il-pajsagg, jew ghal uzu iehor mill-bniedem. Perezempju, 1-Eichhornia crassipes u 1-
Elodea nuttallii gew introdotti ghall-valur ornamentali, I-Harmonia axyridis ghall-kontroll bijologiku tal-pesti, il-Procyon lotor u
t-Trachemys scripta bhala annimali domestici, u I-mink Amerikan ghall-kultivazzjoni tal-fer.

Xi specijiet aljeni jinfirxu b’'mod naturali minn pajjiz fejn ikunu gew introdotti ghal pajjizi ohrajn li jmissu maghhom
(kultant dan jissejjah tixrid sekondarju); dawn ghadhom specijiet aljeni fdawn il-pajjizi.

Ladarba jistabbilixxu ruhhom (jigifieri li jsiru jghixu u jirriproducu fis-salvagg), l-ispecijiet aljeni jitgiesu li jinstabu
fkundizzjonijiet in situ fil-pajjiz li ghalih ma jkunux nattivi u li fih ikunu gew introdotti jew imxerrda minn pajjiz iehor.
Billi l-organizmi huma stabbiliti in situ, dawn jistghu jitqiesu li jaqghu taht id-drittijiet sovrani tal-pajjiz fejn jistabbilixxu
ruhhom, minkejja li dawn ghandum istatus ta’ specijiet aljeni fit-tassonomija f'dak il-pajjiz. Konsegwentement, il-pajjiz fejn
isehh l-access minn kundizzjonijiet in situ huwa l-pajjiz li jenhtieg li jigu segwiti r-regoli tieghu. Jekk dak il-pajjiz ikun
ippromulga l-legizlazzjoni dwar l-access applikabbli ghal dawn l-ispecijiet u jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet l-ohrajn ghall-
applikabbilta tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, l-utilizzazzjoni ta’ tali rizorsi genetici taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar l-ABS.

— Ricerka dwar speci aljena stabbilita fil-pajjiz minn fejn ingabru l-eZzemplari

Ezemplari tal-hekk imsejha ‘stone moroko’, Pseudorasbora parva, huta nattiva ghall-Asja li issa qieghda tirriproduci lilha
nnifisha fhafna pajjizi tal-UE wara I-introduzzjoni u t-tixrid taghha, perezempju, minn farms tal-hut fl-Ewropa, jingabru fpajjiz
tal-UE li ghandu fis-sehh legizlazzjoni applikabbli dwar I-aicess. Dawn l-ezemplari jingabru ghar-ricerka dwar il-karatteristici
genetici assodjati mal-kapacita tal-ispeci li tinvadi habitats godda. Ghalkemm il-huta mhijiex nattiva ghall-dan il-pajjiz tal-UE,
il-popolazzjoni tkattar go fih u, ghalhekk, stabbiliet ruhha. L-ezemplari ta’ dik il-popolazzjoni jaqghu taht id-drittijiet sovrani tal-
pajjiz tal-UE u ir-rekwiziti tal-ABS tieghu huma applikabbli. Billi r-ricerka tikkostitwixxi utilizzazzjoni fis-sens tar-Regolament,
tali ricerka taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

2.1.5.  Il-pajjiz fornitur tal-organizmi ta’ bijokontroll rilaxxati

Certi organizmi, bhall-organizmi ta’ bijokontroll, jadattaw malajr ghal ambjent gdid. Agent ta’ kontroll bijologiku introdott
fzona gdida seta’ nkiseb minn laboratorju, ingabar fil-pajjiz tal-origini, jew f'pajjiz fejn kien diga gie introdott b’success jew
fejn infirex b'mod indipendenti. B'mod simili ghall-kaz tal-ispecijiet aljeni deskritti fit-Taqsima 2.1.4., ladarba dawn I-
organizmi jistabbilixxu ruhhomfil-pajjiz fejn ikunu gew rilaxxati, dawn jaqghu taht id-drittijiet sovrani tieghu u dak il-
pajjiz jenhtieg li jigi ttrattat bhala l-pajjiz fornitur ghall-finijiet tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

— Pajjiz fornitur ta’ organizmi ta’ bijokontroll

Agent ta’ bijokontroll jigi zviluppat minn organizmi aicessati fil-pajjiz A u sussegwentement jigi kkummercjalizzat minn
kumpanija fil-pajjiz B; il-pajjiz A huwa I-pajjiz fornitur ghall-izvilupp tal-agent.

L-agent ta’ bijokontroll jigi stabbilit fil-pajjiz B. Il-pajjiz B ghandu jigi ttrattat bhala I-pajjiz fornitur ghall-fini ta’ kwalunkwe prodott
iehor zviluppat abbazi tal-organizmi (li jkunu nxterdu mill-introduzzjoni tal-agent ta’ bijokontroll originali).

2.1.6.  Non-Partijiet

[l-legizlazzjoni dwar 1-ABS jew ir-rekwiziti regolatorji jezistu wkoll f'pajjizi li mhumiex (jew ghadhom mhumiex) Partijiet
ghall-Protokoll ta’ Nagoya (**). L-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici minn dawk il-pajjizi hija barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Madankollu, jenhtieg li l-utenti ta’ tali rizorsi jkunu konformi mal-
legizlazzjoni nazzjonali jew mar-rekwiziti regolatorji ta’ tali pajjiz u jirrispettaw kwalunkwe termini ta gbil reciproku fis-

sehh.

(") Ghal lista aggornata tal-Partijiet, ara https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml or https://absch.cbd.int
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2.2. Il-kamp ta’ applikazzjoni temporali: ir-rizorsa genetika ghandha tigi a¢cessata u utilizzata mit-12 ta’
Ottubru 2014

Ir-Regolament tal-UE dwar -ABS japplika mit-12 ta’ Ottubru 2014, li hija d-data meta 1-Protokoll ta’ Nagoya dahal fis-sehh
ghall-Unjoni. Ir-rizorsi genetici accessati gabel dik id-data jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament, anki
jekk l-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi ssehh wara t-12 ta’ Ottubru 2014 (ara I-Artikolu 2(1) tar-Regolament). Fi kliem iehor,
ir-Regolament japplika biss ghal rizorsi genetici li kienu accessati mit-12 ta’ Ottubru 2014 ’il quddiem.

Istitut tar-ricerka bbazat fI-UE jikseb rizorsi genetici mikrobici minn kollezzjoni li tinsab fil-Germanja fl-2015. FI-1997,
il-kollezzjoni kisbet ir-rizorsi genetici inkwistjoni minghand pajjiz fornitur (), li aktar tard sar Parti ghall-Protokoll ta” Nagoya.
Dawn ir-rizorsi genetici mhumiex koperti mill-obbligi tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Madankollu, l-utent jista’ jkun
marbut b'obbligi kuntrattwali 1i dahlu fis-sehh minn qabel u gew mghoddija lilu jew lilha mill-kollezzjoni. Dawn I-obbligi
ghandhom jigu vverifikat meta jinkiseb il-materjal mill-kollezzjoni.

Jista’ jkun hemm kazijiet fejn l-access ghar-rizorsi genetici u r-ricerka u l-izvilupp fuq tali materjal (jigifieri l-utilizzazzjoni -
ara hawn taht, 2.3.3) ikunu sehhew qabel id-dhul fis-sehh tal-Protokoll, izda tali rizorsi genetici jigu accessati ulterjorment
wara Ottubru 2014 biex jigu inkluzi fil-prodott hekk zviluppat jew fi prodotti ohrajn. Ghalkemm l-access ghal tali rizorsi
genetici jkompli wara, jekk ma jsirux aktar ricerka u zvilupp fughom, dan ikun barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament.

Prodott kozmetiku (ez. krema tal-wiéc) kummercjalizzat fI-UE kien zviluppat minn rizorsi genetici miksuba minn pajjiz qabel
id-dhul fis-sehh tal-Protokoll. Ir-rizorsi genetici prezenti fil-formula tal-krema jinkisbu b'mod regolari minn dak il-pajjiz, inkluz
wara z-zmien meta sar Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya u stabbilixxa regim ta’ aicess. Peress li I-ebda attivita ta’ ricerka u zvilupp
ma twettqet fuq dawk ir-rizorsi genetici, dan il-kaz ma jaqax fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

Kaz iehor jikkoncerna sitwazzjoni fejn l-utilizzazzjoni bdiet qabel it-12 ta’ Ottubru 2014 u giet estiza ghal wara dik id-data
minghajr access ulterjuri ghar-rizorsi geneti¢i mill-pajjiz fornitur. Tali attivita lanqas ma taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar 1-ABS, minhabba li l-access sehh qabel it-12 ta’ Ottubru 2014. Jekk, fdata aktar tard, jinkiseb
access ghal aktar kampjuni tar-rizorsa genetika mill-pajjiz fornitur, mela r-ricerka kontinwa dwar dawk il-kampjuni
ulterjuri taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni temporali tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu, kwalunkwe
utilizzazzjoni tal-kampjuni miksuba qabel it-12 ta’ Ottubru 2014 xorta ma taqax taht ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.

Kjarifika addizzjonali tista’ tkun utli fir-rigward tad-dati tad-dhul fl-applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.
Filwaqt li r-Regolament fl-intier tieghu dahal fl-applikazzjoni fit-12 ta’ Ottubru 2014, I-Artikoli 4, 7 u 9 saru applikabbli
biss sena wara. Ghalhekk l-utenti huma marbuta bid-dispozizzjonijiet ta’ dawk 1-Artikoli minn Ottubru 2015 ‘il quddiem,
izda fil-principju, l-obbligi xorta jikkonc¢ernaw ir-rizorsi genetici kollha accessati wara t-12 ta’ Ottubru 2014. Fi kliem
iehor, minkejja li m’hemm l-ebda distinzjoni partikolari bejn rizorsi genetici accessati qabel jew wara Ottubru 2015,
l-obbligi legali fuq l-utent huma differenti: sa Ottubru 2015, 1-Artikolu 4 ma kienx applikabbli u, b’hekk, l-utent ma kienx
obbligat li jezercita d-diligenza dovuta (ara hawn taht, 3.1). Dan l-obbligu sar applikabbli fOttubru 2015, u minn dik
id-data d-dispozizzjonijiet kollha tar-Regolament huma applikabbli ghar-rizorsi genetici kollha koperti minnu.

Xi Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya setghu stabbilixxew regoli nazzjonali li japplikaw ukoll ghar-rizorsi genetici accessati qabel
id-dhul fis-sehh tieghu. L-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi genetici tkun barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE
dwar 1-ABS. Madankollu, il-legizlazzjoni nazzjonali jew ir-rekwiziti regolatorji tal-pajjiz fornitur ghadhom japplikaw u
kwalunkwe termini miftiehma b'mod reciproku u fis-sehh ghandhom jigu rispettati, anke jekk mhumiex koperti mir-Regolament
tal-UE dwar [-ABSABS.

2.3. Il-kamp ta’ applikazzjoni materjali

Ir-Regolament japplika ghall-utilizzazzjoni tar-rizorsi geneti¢i u tal-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici. It-tliet
aspetti huma indirizzati fdin it-tagsima, b'mod generali u fir-rigward ta’ certi konstellazzjonijiet specifici.

(*) Fir-rigward ta’ rizorsi genetici mill-pajjiz ta’ origini ta’ dawk ir-rizorsi genetici miksuba permezz ta’ kollezzjoni, ikkonsulta t-tagsima 2.1.3.
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2.3.1.  Rizorsi genetici

Skont id-definizzjoni fil-CBD, “rizorsi geneti¢i” huma definiti fir-Regolament tal-UE dwar 1-ABSABS bhala “materjal
genetiku ta’ valur reali jew potenzjali” (I-Artikolu 3 tar-Regolament), fejn “materjal genetiku” tfisser “kwalunkwe materjal li
jorigina minn pjanta, annimal, mikrobu, jew xi origini ohra li fih unitajiet funzjonali ta’ eredita”, jigifieri li jkun fih geni
(I-Artikolu 2 tal-CBD).

2.3.1.1. Rizorsi genetic¢i regolati permezz ta’ strumenti internazzjonali spec¢jalizzati u ftehimiet
internazzjonali ohrajn

Fkonformita mal-Artikolu 4(4) tal-Protokoll ta’ Nagoya, strumenti specjalizzati li jistabilixxu regoli dwar access u l-qsim tal-
benefic¢ji jipprevalu fir-rigward tar-rizorsa genetika specifika koperta minn dak l-istrument specjalizzat u ghall-fini ta’ dak
l-istrument, jekk dan ikun konsistenti mal-objettivi tas-CBD u tal-Protokoll u ma jmurx kontrihom. Ghaldagstant,
l-Artikolu 2(2) tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS jaghmilha cara li r-Regolament ma japplikax ghar-rizorsi genetici li
l-access ghalihom u l-qsim tal-benefic¢ji taghhom huma rregolati minn tali strumenti internazzjonali specjalizzati. Bhalissa
dan jinkludi l-materjal kopert mit-Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Genetici tal-Pjanti ghall-Tkel u I-Agrikoltura
(ITPGRFA) (*') u mill-Qafas ta’ Thejjija ghal Pandemija tal-Influwenza (PIP) tal-WHO (*).

Madankollu, ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS japplika ghar-rizorsi genetici koperti mill-ITPGRFA u mill-Qafas tal-PIP, jekk
dawn jigu accessati fpajjiz li mhuwiex Parti ghal dawk il-ftehimiet, izda huwa Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya (*).
Ir-Regolament japplika wkoll fejn ir-rizorsi koperti minn dawn l-istrumenti spe¢jalizzati jintuzaw ghal skopijiet ohrajn
ghajr dawk tal-istrument spegjalizzat inkwistjoni (perezempju, jekk ghalla tal-ikel koperta mill-ITPGRFA tigi utilizzata ghal
skopijiet farmacewtici). Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar xenarji differenti li japplikaw ghall-kisba u l-utilizzazzjoni
ta’ rizorsi genetici tal-pjanti ghall-ikel u l-agrikoltura, skont jekk il-pajjiz fejn jigu accessati dawn ir-rizorsi huwiex Parti
ghall-Protokoll ta’ Nagoya ufjew ghall-ITPGRFA, u skont it-tip ta’ uzu, ara t-Tagsima 5.2 ta’ dan id-dokument.

2.3.1.2. Rizorsi geneti¢i umani

Ir-rizorsi genetici umani jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament minhabba li mhumiex koperti mil-CBD u
mill-Protokoll. Dan huwa kkonfermat mid-Decizjoni COP II/11 tal-CBD (para. 2) u mid-Decizjoni COP X/1 tal-CBD (para.
5, specifikament ghall-ABS) (*).

2.3.1.3. Rizorsi genetici bhala komoditajiet ikkummer¢jalizzati

Il-kummer¢ u l-iskambju ta’ rizorsi genetici bhala komoditajiet (bhal prodotti agrikoli, tas-sajd jew tal-forestrija — kemm
jekk ghall-konsum dirett jew bhala ingredjenti, perezempju fi prodotti tal-ikel u tax-xorb) jaqghu barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament. Il-Protokoll ma jirregolax kwistjonijiet relatati mal-kummer¢, izda huwa applikabbli biss
ghall-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici. Sakemm ma jkunx hemm ricerka u zvilupp dwar ir-rizorsi genetici (u b’hekk ma
jkunx hemm l-ebda utilizzazzjoni fis-sens tal-Protokoll — ara t-Tagsima 2.3.3 hawn taht), ir-Regolament tal-UE dwar |-ABS
ma japplikax.

Madankollu, jekk u meta jitwettqu ricerka u zvilupp fir-rigward ta’ rizorsi genetic¢i li originarjament dahlu fl-UE bhala
prodotti bazi¢i, l-uzu intenzjonat ikun inbidel u t-tali uzu gdid jaqa’ fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
tal-UE dwar 1-ABS (sakemm il-kundizzjonijiet l-ohrajn ghal applikazzjoni tar-Regolament huma ssodisfati wkoll).
Perezempiju, jekk laringa li titqieghed fis-suq tal-UE hija uzata ghall-konsum, dan huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni

inkorporata fi prodott gdid), dan jaga’ taht ir-regoli tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS ().

(") http://www.planttreaty.org/

) http://www.who.int/influenza/pip/en/

Kif gie nnotat fil-bidu tat-Tagsima 2, il-kundizzjonijiet ghall-applikabbilta tar-Regolament huma kumulattivi. Ghalhekk,

id-dikjarazzjoni “r-Regolament japplika” timplika li, minbarra l-kundizzjoni specifika inkwistjoni, il-kundizzjonijiet l-ohrajn kollha

ghall-applikabbilta tar-Regolament huma ssodisfati wkoll — jigifieri r-rizorsi genetici kienu accessati fParti ghall-Protokoll li ghandha

fis-sehh il-mizuri ta’ access rilevanti, gew accessati wara Ottubru 2014, u rrizorsi genetici mhumiex koperti minn regim

internazzjonali specjalizzat tal-ABS (li fic-¢irkostanzi deskritti hawn fuq huwa I-kaz minhabba I-fatt li l-pajjiz fornitur mhuwiex parti

ghal tali ftehim specjalizzat); barra minn hekk mhumiex rizorsi geneti¢i umani.

(*) Ara  http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtm[?id=7084  u  http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267,
rispettivament.

(*) Dan huwa minghajr pregudizzju ghat-Taqsima 8.4 tal-Anness I dwar il-varjetajiet kummerdjali tal-pjanti.

(*)
*)


http://www.planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Fil-kaz ta’ bidliet bhal dawn fl-uzu ta’ dak li sa dak iz-zmien kien meqjus bhala prodott baziku, l-utent huwa mistenni li
jikkuntattja lill-pajjiz fornitur u jiccara jekk ir-rekwiziti li jinkiseb kunsens infurmat minn qabel u jigu stabbiliti termini
miftiechma b'mod reciproku japplikawx ghal din l-utilizzazzjoni ta’ tali rizorsi genetici (u, jekk iva, jikseb il-permessi
mehtiega u jistabbilixxi termini miftiehma b’'mod reciproku).

Jekk l-utenti jkunu jixtiequ jutilizzaw (fis-sens li jwettqu ricerka u zvilupp) komodita li hija rizorsa genetika, dawn jinghataw
il-parir i jaccessaw dik ir-rizorsa direttament mill-pajjiz fornitur sabiex il-provenjenza taghha tkun ¢ara u l-applikabbilta
tal-Protokoll tkun tista’ tigi stabbilita b'mod ¢ar mill-bidu nett.

2.3.1.4. Rizorsi geneti¢i mizmuma privatament

Skont il-mizuri ta’ access ta’ kwalunkwe pajjiz fornitur, ir-Regolament jista’ japplika ghal rizorsi genetic¢i minn dak il-pajjiz li
huma mizmuma privatament, perezempju fkollezzjonijiet privati. Fi kliem ichor, jekk rizorsi geneti¢i humiex mizmuma
privatament jew pubblikament mhux filfatt rilevanti fid-definizzjoni tal-applikabbilta tar-Regolament.

2.3.1.5. Rizorsi genetici patogenici u pesti introdotti b’'mod mhux intenzjonat fit-territorju tal-UE

L-organizmi patogenici (%) u l-pesti jistghu jinfirxu b'mod mhux ikkontrollat. Perezempju, dawn jistghu jinstabu flimkien
ma’ oggetti tal-ikel importati fl-UE jew ikkummercjalizzati bejn 1-Istati Membri, fejn l-intenzjoni kienet i tigi trasferita
komodita u mhux l-organizmi patogenici li jakkumpanjawha. Il-patogeni jistghu jinstabu wkoll flimkien ma’ individwi li
jivvjaggaw, fejn langas ma hija l-intenzjoni li jixxerrdu l-organizmi patogeni¢i (u fejn barra minn hekk jista’ jkun
impossibbli li jigi identifikat il-pajjiz tal-origini ta’ tali organizmi). Dan jista’ jikkoncerna afidi jew pesti ohrajn prezenti fuq
pjanti jew injam importat bhala komoditajiet, batterji bhal Campylobacter prezenti fuq laham importat, jew virus tal-Ebola li
jingarru minn vjaggaturi jew minn individwi ohrajn (perezempju, haddiema morda fis-settur tal-kura tas-sahha) li jigu
ttrasferiti lejn Stat Membru tal-UE ghal trattament mediku. Dan jista’ jikkonc¢erna wkoll l-organizmi kontaminanti fl-ikel
jew fi prodotti tal-fermentazzjoni, li jistghu jikkawzaw telf ta’ kunsinni jekk ma jigux ittrattati, jew problemi ta’ sahha
kieku kellhom jigu kkonsmati. Fdawk il-kazijiet kollha huwa car i ma hemm l-ebda intenzjoni li jigu introdotti jew
distribwiti organizmi dannuzi bhala rizorsi genetici. Huwa ghalhekk megjus li r-Regolament ma japplikax ghal organizmi
patogenici jew organizmi li jaghmlu I-hsara jew pesti prezenti fuq persuna, annimal, pjanta, mikroorganizmu, ikel, ghalf
jew kwalunkwe materjal ichor, u li bhala tali huma introdotti mhux intenzjonalment f'post fit-territorju tal-UE, kemm jekk
minn pajjiz terz jew minn Stat Membru li ghandu fis-sehh legizlazzjoni ta’ access. Dan jibqa’ I-kaz meta tali rizorsi genetici
huma trasferiti minn Stat Membru wiched tal-UE ghal iehor.

L-eskluzjoni mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS kif stabbilit fl-ahhar paragrafu tapplika ghall-
introduzzjoni ta’ organizmi meta jigu utilizzati wara I-gbir minn vjaggaturi umani jew importazzjonijiet. Jekk patogenu
jew pest jigu stabbiliti in situ fpajjiz tal-UE wara l-introduzzjoni, huma jaqghu taht id-drittijiet sovrani tal-pajjiz fejn huma
stabbiliti. Jekk il-pajjiz ikun ippromulga Il-legizlazzjoni dwar l-access applikabbli ghal tali specijiet u jigu ssodisfati
kundizzjonijiet ohrajn ghall-applikabbilta tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, l-utilizzazzjoni ta’ tali rizorsi genetici hija fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Ara wkoll it-test ta” hawn fuq dwar l-ispecijiet aljeni (it-Tagsima
2.1.4).

Marda virali gdida tat-tadam, imsejha virus tal-frott imkemmex u kannella tat-tadam, giet osservata ghall-ewwel darba fil-Lvant
Quarib f1-2014, u minn dak iz-zmien giet skoperta fl-UE. L-izolati virali mehuda mill-frott importat jintuzaw ghall-analizi; billi
l-organizmi partikolari izolati originaw fpajjiz iehor u qed jigu introdotti b'mod mhux intenzjonat, kwalunkwe utilizzazzjoni hija
barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE.

Ir-ricerka dwar il-virus ghamlet uzu wkoll minn izolati virali li ttiehdu minn pjanti li jinsabu fil-pajjizi tal-UE, wara li l-virus
stabbilixxa ruhu fl-UE; dawn l-izolati minn popolazzjonijiet stabbiliti fl-UE tqabblu ma’ dawk ta’ pajjizi ohrajn, kif ukoll ma’
virus tal-pjanti relatati. B'mod partikolari, gew studjati [-karatteristici genetici relatati mat-tixrid u s-sopravivenza tal-virus. Billi
dan l-istudju kien jinvolvi ricerka dwar patogeni li kienu gew stabbiliti fpajjizi tal-UE u ngabru in situ hemmbhekk, ir-regolamenti
rilevanti dwar I-ABS tal-pajjiz fejn gew accessati huma applikabbli, u [-uzu tar-rizorsa genetika involuta (il-virus tat-tadam) jaqa’
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(*) Il-patogenicita tigi ddeterminata b'mod kongunt mill-virulenza tal-patogenu u mill-immunita tal-ospitant u, fi kliem iehor, hija dejjem
kundizzjonali.
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Persuna li recentement zaret diversi pajjizi fl-Asja tal-Lvant irrapportat sintomi severi li jixbhu l-pulmonite lil tabib wara i
rritornat fl-UE. Id-dijanjozi li saret fl-isptar sabet li [-persuna kienet qed tbati minn Sindromu Respiratorju Akut Gravi (SARS).
Ittiehdu kampjuni mill-pazjent ghal dijanjozi ulterjuri u konferma tal-agent infettiv. Il-coronavirus gie izolat minn dawn
il-kampjuni. Is-sekwenza tad-DNA tal-izolat tqabblet ma’ iZolati ohrajn tal-coronavirus assocjati mas-SARS, u s-sintomi tal-
pazjent tqabblu ma’ dawk ta’ pazjenti ohrajn bis-SARS i kienu juru sintomi kemxejn differenti (fin-natura u fis-severita tas-
sintomi, fil-perjodu li matulu s-sintomi baqghu frelazzjoni mad-differenzi tas-sekwenzi genomici tal-izolati tal-virus). L-izolati
kollha kienu minn pazjenti li kkuntrattaw il-virus barra mill-UE. Billi dan I-istudju kien jinvolvi ricerka dwar patogenu li ddahhal
fI-UE b'mod mhux intenzjonat, l-uzu tar-rizorsa genetika involuta (SARS li jikkawza coronavirus) huwa barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

2.3.1.6. Organizmi assoc¢jati migjuba f1-UE fuq rizorsa genetika (accessata)

Hafna ezemplari jew kampjuni bijologic¢i ghandhom organizmi ohrajn assocjati maghhom, bhal parassiti, pesti, patogeni,
simbjonti jew il-mikrobijota taghhom. B’hekk, ‘organizmu asso¢jat’ ghandu jigi interpretat bhala kwalunkwe organizmu li
jirrisjedi fiehor jew fuq iehor. Fxi kazijiet, il-kundizzjonijiet ghall-utilizzazzjoni tal-organizmi asso¢jati huma specifikati
fil-PIC u I-MAT applikabbli ghar-rizorsa genetika miksuba. Fkazijiet ohrajn, il-PIC u I-MAT ghar-rizorsa genetika miksuba
ma fihomx informazzjoni dwar l-utilizzazzjoni tal-organizmi assocjati. Fis-sitwazzjoni tal-ahhar, tali organizmu, anki meta
jinhazen fkollezzjoni, ma jistax jitgies li gie introdott b’'mod mhux intenzjonat fit-territorju tal-UE, billi huwa ngieb fl-UE
flimkien mar-rizorsa genetika li tkun giet accessata deliberatament. L-utent huwa b’hekk irrakkomandat li jikkuntattja lill-
pajjiz fornitur u jiccara jekk ir-rekwiziti biex jikseb kunsens infurmat minn gabel u jistabbilixxi termini miftiechma b'mod
reciproku japplikawx ukoll ghall-utilizzazzjoni ta’ tali organizmi asso¢jati mar-rizorsi genetici ac¢essati.

B'mod generali, l-utenti jew il-banek genetici li jkollhom access ghar-rizorsi genetici, u li jiksbu I-PIC u jinnegozjaw il-MAT
ghar-rizorsi genetici, jistghu jikkunsidraw li jinnegozjaw il-kundizzjonijiet tal-access b’'mod li jindirizzaw ukoll I-organizmi
assodjati fil-PIC u fil-MAT.

L-assoc¢jazzjoni bejn l-organizmi tista’ ssehh fi zminijiet differenti, inkluz wara li tkun giet accessata r-rizorsa genetika
originali. Ghalhekk, jista’ ma jkunx dejjem possibbli li jigi ddeterminat meta u fejn sehhet l-asso¢jazzjoni (perezempju, jekk
l-assoc¢jazzjoni dehritx waqt il-vjagg jew it-trasferiment fpajjizi differenti, jew anki wara li giet mahzuna fkollezzjoni).
Fdawn is-sitwazzjonijiet jista’ ma jkunx possibbli li jigi identifikat il-pajjiz fornitur (ara wkoll it-Tagsima 3.3 hawn taht).

Xi pjanti ghandhom batterji endosimbjotici li jghixu gewwa ¢-celloli tal-gheruq taghhom, u bhekk jghinu lill-pjanti jikbru. Pjanta
tigi accessata minn grupp ta’ ricerka funiversita fl-UE skont il-kundizzjonijiet tal-PIC u tal-MAT, li ma jindirizzawx il-materjal
assocjat. Wara l-wasla tieghu, il-grupp ta’ ricerka fl-universitd jistabbilixxi li I-pjanta fiha batterju endosimbjotiku. Ir-ricerkaturi
jinghataw il-parir Ii jikkuntattjaw lill-pajjiz fornitur u jikkjarifikaw jekk ghandhomx bzonn jiksbu PIC u MAT godda jew riveduti.

Organizmu kontaminanti jigi skopert u izolat minn razza ta’ mikrobu ddepozitata fkollezzjoni. ll-kontaminant seta’ origina mill-
pajjiz tal-origini tar-razza primarja, mill-pajjiz fejn jahdem id-depozitant, jew minn pajjiz li minnu jkun gie ttrasportat. Jekk
il-pajjiz tal-origini ma jkunx jista’ jigi traccat, ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS ma jwaqqafx il-bank genetiku milli ZZomm
ir-razza tal-kontaminant jew li ssir disponibbli ghall-utilizzazzjoni. Bhala prattika tajba, il-kollezzjoni tista’ tinforma lill-utenti
potenzjali li l-origini tal-materjal mhijiex maghrufa.

2.3.1.7. Mikrobijota umana

It-terminu “mikrobijjota umana” jintuza hawnhekk biex jirreferi ghall-mikroorganizmi kollha (bhal batterji, fungi u virus) li
jirrisiedu fil-gisem tal-bniedem jew fuqu u “mikrobijoma” ghall-genomi kollettivi ta’ dawk il-mikroorganizmi (jigifieri
r-rizorsi genetici kollettivi).

Il-mikrobijota umana tinkludi aktar minn 10 000 speci ta’ batterji, arkea, fungi, protisti u virus li jirrisjedu fil-bijjofluwidi u
t-tessuti tal-bniedem jew fughom, u fhafna organi differenti, inkluza l-gilda. Filwaqt li parti mill-mikrobijota hija prezenti
fit-trabi tat-twelid, id-diversita mikrobika sussegwentement tizdied, sabiex issir karatteristika (unika) ghal kull individwu
fl-ewwel ftit snin tal-hajja. Hija tista’ tinbidel matul il-hajja ta’ individwu uman, billi tirrispondi ghall-bidliet fid-dieta, ghall-
post tar-residenza u ghall-prossimita ma’ nies ohrajn; madankollu, il-kompozizzjoni taghha xorta tibga’ unika.
II-mikrobijota tinkludi l-ispecijiet simbjoti¢i u l-mikrobjjoma tinkludi geni li huma essenzjali ghas-sahha tal-bniedem u
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ghall-funzjonament fizjologiku xieraq. Perezempju, it-telf jew il-bidliet fil-proporzjonijiet relattivi tal-komponenti ta’
mikrobijota (disbjozi) jistghu jkunu asso¢jati mal-mard, l-obezita jew kundizzjonijiet fizi¢i negattivi ohrajn. Xi specijiet
inkluzi fil-mikrobijota umana jistghu jsehhu wkoll fi specijiet ohrajn bhal fmammiferi ohrajn u fl-ghasafar, u xi whud
jistghu jinstabu bhala specijiet li jghixu hielsa fl-ambjent.

Filwaqt li hija asso¢jata mal-bnedmin u hija essenzjali ghall-benesseri u s-sopravivenza tal-individwu uman, il-mikrobijoma
umana tirrapprezenta rizorsi genetici ta’ natura mhux umana. B’hekk, il-mikrobijota umana ghandha titgies bhala separata
mir-rizorsi geneti¢i umani, minhabba li hija maghmula minn organizmi distinti u differenti. Madankollu, minhabba
l-interazzjoni simbjotika bejn il-mikrobijota u I-gisem tal-bniedem, li tirrizulta fkompozizzjoni unika tal-mikrobijota fkull
individwu, japplikaw kundizzjonijiet spe¢jali skont ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS ghall-uzu tal-mikrobijota umana (ara
|-paragrafu li jmiss). Barra minn hekk, japplikaw kunsiderazzjonijiet etici u rekwiziti legali addizzjonali: il-bicca 1-kbira tal-
ogfsa guridici u tal-kodicijiet etici ta’ kondotta jirrikonoxxu d-dritt tal-individwu li jaghti I-kunsens/permess personali gabel
ma jittiehdu kampjuni u jigu studjati kampjuni minn gismu, u li jindirizza s-sigurta tal-informazzjoni personali li tista’ tkun
assoc¢jata mal-kompozizzjoni tal-mikrobijota u derivata minnha (¥).

Filwaqt li jirrikonoxxi l-uni¢ita tal-mikrobijota umana ghal kull individwu u l-funzjonalita tal-mikrobijota fis-sahha tal-
bniedem, l-istudju tal-mikrobijota bhala tali jitgies li huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar
-ABS. B'hekk, meta l-mikrobijota tigi studjata in situ (jigifieri fil-gisem jew fuqu), minhabba li dawn l-istudji jiffokaw fuq
il-mikrobijota kollha kemm hi, l-istudji jitgiesu li huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar
-ABS. Il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ dawn il-komunitajiet mikrobi¢i umani tista’ tigi studjata wkoll
fkampjuni mehuda mill-gisem jew mill-prodotti tal-gisem miksuba minn individwu. Meta tali studji jiffokaw fuq
il-kompozizzjoni unika tal-mikrobijota minn bniedem individwali, perezempju fuq il-funzjoni taghha fir-rigward ta’ dak
l-individwu, dawn l-istudji jitgiesu li huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

Madankollu, meta l-attivitajiet ta’ ricerka u Zvilupp jitwettqu fuq gruppi tassonomici individwali izolati minn kampjun tal-
mikrobijota umana, dan l-izolat ma jibqax jirrapprezenta l-karatteristika tal-kompozizzjoni mikrobika unika ta’ bniedem
individwali, u l-istudji jitqiesu li huma fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Din il-konkluzjoni
tirrizulta mill-fehim li l-identita tal-gruppi tassonomici izolati maghzula li ged jigu studjati mhijiex unika ghal bniedem
individwali u ma tistax tibqa’ titqies li tirrapprezenta I-kompozizzjoni mikrobika unika ta’ mikrobijota umana individwali.
Madankollu, fdan il-kuntest, jenhtieg li jigi nnotat li s-semplici identifikazzjoni tassonomika ta’ rizorsa genetika ma titgiesx
bhala li tikkostitwixxi ricerka u zvilupp fis-sens tar-Regolament (ara t-Tagsima 2.3.3.1). Dan japplika wkoll ghall-kazijiet tal-
identifikazzjoni tal-gruppi tassonomici individwali prezenti fkampjun mehud minn mikrobijota umana.

1. Studju dwar l-assocjazzjoni tal-flora intestinali mas-sahha mentali (**)

Il-kompozizzjoni tal-flora intestinali giet studjata fkampjuni fekali tal-bniedem biex tigi esplorata r-relazzjoni bejn il-mikrobijota
tal-imsaren tal-bniedem u s-sahha mentali. Dan l-istudju ezamina l-kampjuni ta’ materjal fekali miksuba minn individwi;
l-istudju identifika u kkwantifika ulterjorment il-gruppi tassonomici prezenti, jigifieri sab i l-ispecijiet fil-generi
Faecalibacterium u Coprococcus kienu aktar komuni fin-nies li ddikjaraw li jgawdu minn kwalita ta’ hajja mentali gholja,
filwaqt li dawk bid-depressjoni kellhom livelli aktar baxxi mill-medja tal-ispecijiet Coprococcus u Dialister.

Il-parti inizjali tal-istudju, ikkoncentrata fuq ezami tal-mikrobijoma umana kollha kemm hi, titgies li hija barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament, billi I-mikrobijoma hija specifika u unika ghal kull individwu. Il-parti l-ohra tal-istudju, li
identifikat l-ispecijiet, titqies ukoll Ii hija barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS (billi tirrigwardja
biss l-identifikazzjoni tassonomika).

(¥) Dawn il-kunsiderazzjonijiet eti¢i ma jipprekludux pajjiz milli jezercita drittijiet sovrani fuq ir-rizorsi genetici inkluzi fil-mikrobijota
umana, u 1-PIC u I-MAT xorta jistghu jkunu mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali.

(*) Fil-hames ezempiji kollha fdin it-tagsima, is-sors tal-mikrobi studjati jittiched minn bnedmin individwali u fkonformita mar-regoli
etici applikabbli u r-regoli nazzjonali dwar il-kunsens personali.
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2. Investigazzjoni ta’ psikobijotici potenzjali iZolati minn kampjun fekali tal-bniedem

Wara studji li assocjaw ispecijiet ta’ Faecalibacterium u Coprococcus ma’ kwalita ta’ hajja mentali gholja, dawn il-gruppi
tassonomici tqiesu bhala fatturi potenzjali li jwasslu ghal psikobijotici — organizmi hajjin li, meta jittiehdu fammonti adegwati,
jaghtu beneficcji ghas-sahha fpazjenti li jbatu minn mard psikjatriku. Dawn il-batterji gew iZolati minn materjal fekali tal-
bniedem u twettqet ricerka fuq il-moghdijiet bijokimici li bihom dan jista’ jsehh u l-effikacja taghhom bhala trattament. Dawn
ir-ricerka u l-izvilupp jitqiesu li jikkostitwixxu utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS u, b’hekk, jaqghu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

3. Il-produzzjoni ta’ newrotrazmettituri fil-bijota intestinali tal-bniedem

Id-DNA mikrobika fkampjuni fekali tal-bniedem giet ittestjata ghall-produzzjoni ta’ newrotrazmettituri jew prekursuri ghal
sustanzi bhad-dopamina u s-serotonina. Iz-zewg sustanzi kimici ghandhom rwoli kumplessi fil-mohh u l-izbilanci taghhom gew
assocjati mad-depressjoni. Il-prezenza ta’ dawn is-sustanzi kimici nstabet li kienet gholja fkampjuni fekali mehuda minn individwi
meta mqabbla mal-espressjoni taghhom fkampjuni ta’ batterji mehuda mill-ambjent generali fejn kienu jghixu l-individwi (jigifieri
mhux feci tal-bniedem). Minhabba li I-istudju sar fuq kampjun mhux modifikat mill-mikrobijota umana, dan jitgies li huwa barra
mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE.

4. L-ittestjar tar-razez Lactobacillus rhamnosus ghall-uzu fil-probijotici

Kolonji tal-batterju intestinali komuni Lactobacillus rhamnosus izolati minn kampjuni mehuda minn individwi umani differenti
gew ittestjati ghall-abbiltajiet taghhom li jinibixxu l-assocjazzjoni tal-Escherichia coli ma’ celloli tal-kolon uman. Dan l-istudju
kien mahsub biex jidentifika r-razza bl-akbar effett inibitorju biex tintuza fi probijotiku gdid li jikkumbatti d-dijarea. L-istudju
tal-kompozizzjoni genetika u bijokimika tar-razza u I-funzjoni tal-geni jitwettaq fuq gruppi tassonomici individwali izolati mill-
mikrobijota umana u, bhala tali, jitgies li jikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS (u
b’hekk huwa fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament).

Pajjiz fornitur tal-mikrobijota umana

Il-pajjiz fornitur tal-mikrobijota umana jitgies li huwa l-pajjiz fejn ittiehdu kampjuni tal-mikrobijota. E¢¢ezzjoni hija meta
l-kampjuni tal-mikrobijota jittiehdu minn individwu immedjatament mad-dhul minn pajjiz iehor fejn ikun normalment
residenti; imbaghad il-pajjiz fornitur jitqies bhala I-pajjiz ta’ residenza. Dan ghaliex, minbarra b'infezzjoni patogenika,
il-kompozizzjoni tal-mikrobijota xaktarx li ma kinitx tinbidel matul vjagg dirett. Vjagg indirett jew imtawwal jista’
jikkawza incertezza dwar il-pajjiz li jista’ jezercita drittijiet sovrani (ghal spjegazzjoni dwar sitwazzjonijiet fejn il-pajjiz
fornitur ma jkunx jista’ jigi identifikat ara t-Tagsima 3.3 hawn taht).

5. Il-kamp ta’ applikazzjoni geografiku u l-access

Il-kampjuni fekali jintbaghtu minn diversi individwi lejn laboratorju fpajjiz tal-UE bhala parti minn studju globali dwar
il-mikrobijota umana. Fil-laboratorju, ir-razez mikrobici individwali jigu izolati ghar-ricerka.

L-ewwel individwu qed jghix fil-pajjiz fejn jingabar/jittiehed il-kampjun. Il-pajjiz fejn jittiehed il-kampjun jitgies bhala l-pajjiz
fornitur.

It-tieni persuna tkun ivjaggat direttament minn pajjiz iehor (fejn hija residenti) lejn il-pajjiz tal-UE fejn se jigu analizzati r-razez;
il-kampjun jingabar malli hija tasal. Fdan il-kaz, il-pajjiz minn fejn ikun gie [-vjaggatur huwa mifhum li huwa l-pajjiz fornitur.
Jittiehed kampjun iehor mit-tieni persuna xi xhur wara l-wasla taghha. Hekk kif ikun ghadda z-zmien mid-dhul u I-bidla fil-
kompozizzjoni mikrobijotika, il-pajjiz fejn jittiched il-kampjun huwa mifhum li huwa I-pajjiz fornitur.

Jekk jittiehdu kampjuni minn kampjuni tad-drenagg, ma jkun hemm I-ebda konnessjoni diretta ma’ ospitant uman, u jkun
aktar difficli li jigu kkaratterizzati mikrobijomi individwali minhabba l-possibbilta ta’ kontaminazzjoni. Ir-ricerka u
l-izvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika jew bijokimika tal-mikrobijota ta’ tali kampjuni, perezempju biex jigu vvalutati
Hivelli ta’ rezistenza ghall-antibijoti¢i fpopolazzjoni, jitqiesu li huma fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE
dwar [-ABS.
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2.3.2.  Gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici

L-gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici jista’ jipprovdi gwida ghal uzi potenzjali tar-rizorsi genetici. Ma hemm
l-ebda definizzjoni accettata internazzjonalment ta’ gharfien tradizzjonali, izda l-Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya li
jirregolaw l-access ghal gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi genetici jista’ jkollhom definizzjoni domestika ta’
gharfien tradizzjonali.

Sabiex jigu zgurati I-flessibbilta u ¢-Certezza legali ghall-fornituri u l-utenti, ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS jiddefinixxi
“sharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici” bhala “l-gharfien tradizzjonali li jkollha komunita indigena jew lokali li
jkun rilevanti ghall-utilizzazzjoni tar-rizorsi genetici u li huwa deskritt bhala tali fit-termini miftiehma b’'mod reciproku li
japplikaw ghall-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici” (I-Artikolu 3(7) tar-Regolament).

Sabiex b’hekk ikun fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-
rizorsi genetici jehtieg li jkun relatat mal-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi u ghandu jkun kopert mill-ftehimiet kuntrattwali
rilevanti.

2.3.3.  Utilizzazzjoni

“Utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici” hija definita fir-Regolament, ezattament bhal fil-Protokoll, bhala “t-twettiq ta’ ricerka u
zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ rizorsi genetici, inkluz permezz tal-applikazzjoni tal-
bijoteknologija, kif definit fl-Artikolu 2 tal-Konvenzjoni” (I-Artikolu 3(5) tar-Regolament). Din id-definizzjoni hija pjuttost
wiesgha u tkopri attivitajiet varji rilevanti ghal bosta setturi, minghajr ma tipprovdi lista ta’ attivitajiet specifici li
ghandhom jigu koperti. Tali listi tqiesu matul in-negozjati dwar il-Protokoll ta’ Nagoya izda fl-ahhar ma gewx inkluzi,
sabiex ma jitwaqqfux il-bidliet fl-gharfien u t-teknologija li qed jevolvu rapidament fdan il-qasam.

Pajjizi fornituri setghu stabbilixxew kundizzjonijiet differenti ghal tipi differenti ta’ utilizzazzjoni fil-legizlazzjoni ta’ access
taghhom, fejn xi attivitajiet gew eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni taghhom (ara hawn fuq, 2.1.2). Ghalhekk, l-utenti
jehtieg janalizzaw ir-regoli ta’ access applikabbli tal-pajjiz fornitur u jevalwaw jekk l-attivitajiet specifici li huma jwettqu
jaqghux taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn ir-regoli, filwaqt li jqisu li huma sejrin ikunu dawk li japplikaw ghal
kunsens infurmat minn qabel u li jinnegozjaw termini miftiechma b’'mod reciproku. It-taqsima li gejja (Ricerka u zvilupp) kif
ukoll l-ezempji ta’ attivitajiet moghtija hawn taht (it-Tagsima 2.3.3.2.) huma mahsuba biex jghinu lill-utenti jistabbilixxu
jekk l-attivitajiet taghhom jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Din il-kwistjoni hija wkoll fil-qalba tal-
Anness II ta’ dan id-dokument u tista’ tigi indirizzata aktar fl-ahjar prattiki dwar I-ABS zviluppati skont I-Artikolu 8 tar-
Regolament.

2.3.3.1. Ricerka u zvilupp

It-termini “ricerka u zvilupp” — li fil-kuntest tal-Protokoll jirreferu ghar-ricerka u l-izvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika
u/jew bijokimika tar-rizorsi geneti¢i — mhumiex definiti fil-Protokoll ta’ Nagoya jew fir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, u
jenhtieg li l-interpretazzjoni ta’ dawn it-termini tkun ibbazata fuq it-tifsira ordinarja taghhom fil-kuntest li fih jintuzaw u
fid-dawl tal-iskop tar-Regolament.

Id-definizzjoni ta’ “ricerka” fid-Dizzjunarju ta’ Oxford hija: “l-investigazzjoni sistematika u l-istudju tal-materjali u tas-sorsi
sabiex jigu stabbiliti I-fatti u jintlahqu konkluzjonijiet godda”.

II-Manwal ta’ Frascati tal-2002 tal-OECD (¥) jinkludi ricerka bazika kif ukoll applikata fid-definizzjoni ta’ ricerka u zvilupp
(R & Z): “ir-ricerka u l-izvilupp sperimentali jinkludu xoghol kreattiv imwettaq fuq bazi sistematika sabiex jizdied l-istokk
tal-gharfien, inkluz l-gharfien tal-bniedem, tal-kultura u tas-soc¢jeta, u l-uzu ta’ dan l-istokk ta’ gharfien biex jitfasslu
applikazzjonijiet godda”.

Hafna tranzazzjonijiet jew attivitajiet li jinvolvu rizorsi geneti¢ci ma ghandhom l-ebda element ta’ ricerka u zvilupp, u
ghalhekk huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

Minhabba li s-semplici thawwil u hsad ta’ zrieragh jew materjal riproduttiv iehor minn bidwi ma jinvolvux ricerka u zvilupp, dawn
huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

(¥) Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development, p. 30.
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Jistghu jkunu mehtiega sforzi addizzjonali biex jigi ddeterminat jekk attivita xjentifika partikolari tikkostitwix utilizzazzjoni
fis-sens tar-Regolament u, b’hekk, jekk taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tieghu. Hawn iqumu mistogsijiet, b'mod partikolari
fir-rigward tal-attivitajiet ‘upstrear’, li tipikament isegwu mill-qrib l-access ghal rizorsa genetika. L-isfida hawnhekk hija li
ma jitpoggiex piz bla bzonn fuq attivitajiet li ta’ spiss jikkontribwixxu wkoll ghall-konservazzjoni tal-bijjodiversita u li bhala
tali ghandhom jigu mhegga (I-Artikolu 8(a) tal-Protokoll ta’ Nagoya), filwaqt li tigi zgurata I-funzjonalita tas-sistema ABS
kollha kemm hi.

Tipikament, ir-rizultati tar-ricerka bazika jigu ppubblikati u, bhala tali, jistghu jsiru l-bazi ghal aktar ricerka applikata
brilevanza kummer¢jali. Ir-ricerkaturi involuti fricerka bazika mhux bilfors ikunu konxji taghha fdak l-istadju, izda
s-sejbiet taghhom xorta wahda jistghu jirrizultaw li jkollhom rilevanza kummer¢jali fi stadju futur. Skont it-tip tal-attivita
specifika mwettqa, kemm ir-ricerka bazika kif ukoll dik applikata jistghu jitqiesu bhala “utilizzazzjoni” fis-sens tal-
Protokoll u tar-Regolament. Bl-istess mod, diversi tipi ta’ istituzzjonijiet xjentifici jistghu jkunu kkoncernati mir-
Regolament.

Madankollu, hemm certi attivitajiet ‘upstream’ li huma relatati ma’ (jew li jitwettqu b’appogg ghal) ir-ricerka, izda li, bhala
tali, jenhtieg li ma jitqisux bhala “utilizzazzjoni” skont it-tifsira tar-Regolament — ez. iz-zamma u l-gestjoni ta’ kollezzjoni
ghal skopijiet ta’ konservazzjoni, inkluzi l-hazna ta’ rizorsi jew il-kontrolli tal-kwalita/fitopatologija, u l-verifika tal-materjal
hekk kif jigi accettat.

L-identifikazzjoni ta’ rizorsa genetika ghandha titgies ukoll li tipprecedi l-utilizzazzjoni. L-identifikazzjoni tassonomika ta’
materjal bijologiku jew genetiku, permezz ta’ analizi morfologika jew molekulari, inkluz permezz tal-uzu ta’ sekwenzar
tad-DNA, ma titgiesx li tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, billi ma tinvolvix
l-iskoperta ta’ funzjonalita genetika ufjew bijokimika specifika (proprjetajiet — ara wkoll “test tal-litmus” hawn taht). Ma
hemm l-ebda differenza fir-rigward ta’ jekk l-identifikazzjoni tassonomika tindikax entita ikklassifikata qabel jew entita
mhux ikklassifikata. B’hekk, l-istudji tassonomici, meta ma jezaminawx il-proprjetajiet genetici (funzjonalita), jitqiesu li
mhumiex fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

B'mod simili, is-sempli¢i deskrizzjoni ta’ rizorsa genetika fricerka bbazata fuq il-fenotip bhall-analizi morfologika
normalment ukoll ma titgiesx bhala utilizzazzjoni.

Madankollu, jekk id-deskrizzjoni jew il-karatterizzazzjoni ta’ rizorsa genetika tigi kkombinata ma’ ricerka dwar dik
ir-rizorsa, jigifieri r-ricerka tkun iffokata fuq l-iskoperta jew l-ezami ta’ karatteristici genetici ufjew bijokimici specifici, dan
jikkwalifika bhala utilizzazzjoni f'termini tal-Protokoll u tar-Regolament (ara wkoll it-Tagsima 6.1 tal-Anness II u l-ezempji
moghtija hemmbhekk). Id-definizzjoni ta’ utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici, jigifieri t-twettiq ta’ ricerka u zvilupp dwar
il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ rizorsi genetici, b’hekk tigi interpretata li tapplika ghar-ricerka u l-izvilupp
dwar il-funzjoni tal-geni u l-karatteristi¢i ereditarji. Bhala tip ta’ “test tal-litmus”, jenhtieg li l-utenti jistagsu lilhom
infushom jekk dak li ged jaghmlu bir-rizorsi genetici johlogx gharfien gdid dwar il-karatteristici tar-rizorsa genetika li hija
ta’ benefic¢ju (potenzjali) ghall-process ulterjuri tal-izvilupp tal-prodott. Jekk dan ikun il-kaz, l-attivita tmur lil hinn minn
semplici deskrizzjoni, u jenhtieg li titqies bhala ricerka u zvilupp u, ghalhekk, taqa’ taht it-terminu “utilizzazzjoni”.

2.3.3.2. Ezempji ta’ attivitajiet li jaqghu (jew ma jaqghux) taht id-definizzjoni tar-Regolament ta’
“utilizzazzjoni”

Ghar-ragunijiet imsemmija hawn fuq, ma tistax tigi pprovduta lista ezawrjenti tal-attivitajiet rilevanti, izda l-kazijiet li gejjin
jistghu jghinu biex juru l-attivitajiet li huma b'mod c¢ar ezempji ta’ utilizzazzjoni u, ghalhekk, fi hdan il-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament:

— Ricerka dwar rizorsa genetika li twassal ghall-izolament ta’ kompost bijokimiku uzat bhala ingredjent gdid (attiv jew le)
inkorporat fi prodott kozmetiku.

— Programm ta’ tnissil biex tinholoq varjeta gdida ta’ pjanti bbazat fuq ir-razez tal-art jew pjanti li jikbru b’'mod naturali.

— Modifikazzjoni genetika — il-holgien ta’ annimal, pjanta jew mikroorganizmu genetikament modifikati li jkun fihom
gene minn speci ohra.

— Holgien jew titjib ta’ hmira, li jirrizulta mill-intervent tal-bniedem permezz ta’ process ta’ ricerka u zvilupp, li ghandu
jintuza fil-processi tal-manifattura (izda ara hawn taht ezempju dwar l-applikazzjoni tal-bijoteknologija).



C 13/16 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea 12.1.2021

B’kuntrast, l-attivitajiet li gejjin ma jitqisux bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament u, ghalhekk, ma jaqghux fil-
kamp ta’ applikazzjoni tieghu:

— Il-provvista u l-ipprocessar ta’ materja prima rilevanti ghall-inkorporazzjoni sussegwenti fi prodott fejn il-proprjetajiet
tal-kompost bijokimiku inkluz fir-rizorsi geneti¢i huma diga maghrufa u, ghalhekk, ma jitwettqux ricerka u zvilupp —
bhal, perezempju, il-provvista u l-ipprocessar tal-Aloe Vera, il-gewz jew il-butir tax-Shea, Zjut essenzjali tal-ward, ecc.
ghal inkorporazzjoni ulterjuri fi prodotti kozmetici.

— Rizorsi genetici bhala ghodda ta’ ttestjar/referenza: Fdak l-istadju, il-materjal mhuwiex l-oggett tar-ricerka fih innifsu izda
jservi biss biex jikkonferma jew jivverifika 1-karatteristici mixtieqa ta’ prodotti ohrajn zviluppati jew li qeghdin jigu
zviluppati. Dan jista’ jinkludi annimali tal-laboratorju uzati biex jittestjaw ir-reazzjoni taghhom ghal prodotti medici,
jew materja ta’ referenza tal-laboratorju (inkluz razez ta’ referenza), reagenti u kampjuni ta’ testijiet tal-proficjenza jew
patogeni uzati ghall-ittestjar tar-rezistenza tal-varjetajiet tal-pjanti.

— Fi stadju aktar bikri, madankollu, ir-ricerka u l-izvilupp jista’ jkun li twettqu fuq dawk ir-rizorsi genetici, bil-ghan li
b’hekk jinbidlu fghodod (ahjar) ta’ ttestjar jew referenza, u bhala tali jidhlu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

— L-immaniggjar u l-hazna ta’ materjal bijologiku u d-deskrizzjoni tal-fenotip tieghu.

— L-applikazzjoni ta’ bjjotekonologija b'tali mod li ma taghmilx ir-rizorsa genetika inkwistjoni bhala l-oggett ta’ ricerka u
zvilupp. Perezempiju, l-uzu tal-hmira fil-produzzjoni tal-birra, fejn ma jitwettqux ricerka u zvilupp fuq il-hmira, u din
tintuza “kif inhi” fil-process tal-produzzjoni tal-birra, ma ghandux jitqies bhala utilizzazzjoni ta’ dik ir-rizorsa genetika.

2.3.4.  Derivattivi

Id-definizzjoni ta’ utilizzazzjoni fil-Protokoll u fir-Regolament tapplika ghal “ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni
genetika ufjew bijokimika ta’ rizorsi genetici, inkluz permezz tal-applikazzjoni tal-bijoteknologija”. Il-bijoteknologija, min-
naha taghha, hija definita fil-CBD bhala “kwalunkwe applikazzjoni teknologika li tuza sistemi bijologici, organizmi hajjin,
jew derivattivi minnhom, biex taghmel jew timmodifika l-prodotti jew il-processi ghal uzu specifiku” (I-Artikolu 2, ara
wkoll 1-Artikolu 2(d) tal-Protokoll). Ghaldagstant, permezz tal-kuncett ta’ “bijoteknologija”, id-definizzjoni ta’
utilizzazzjoni hija interkonnessa mad-definizzjoni ta’ “derivattivi’ fl-Artikolu 2(e) tal-Protokoll, li ji¢ccara li “derivattiv”
tfisser “kompost bijokimiku li jsehh b'mod naturali li jirrizulta mill-espressjoni genetika jew mill-metabolizmu ta’ rizorsi
bijologici jew genetici, anki jekk ma fihx unitajiet funzjonali ta’ eredita”. Ezempji ta’ derivattivi jinkludu proteini, lipidi,
enzimi, RNA u komposti organi¢i bhall-flavonojdi, zjut essenzjali jew rezina mill-pjanti. Certi tali derivattivi jista’ jkun li
ma jkunux ghadhom jinkludu unitajiet funzjonali ta’ eredita. Madankollu, kif turi b'mod car ir-referenza ghal komposti
bijokimici li jsehhu b'mod naturali, id-definizzjoni ma tkoprix materjal bhal segmenti sintetici tal-geni.

Id-derivattivi huma msemmija fid-definizzjoni ta’ “bijoteknologija,” li min-naha taghha hija msemmija fid-definizzjoni ta’
“utilizzazzjoni”, izda ma tista’ tinstab l-ebda referenza korrispondenti fid-dispozizzjonijiet sostantivi tal-Protokoll, inkluzi
dawk relatati mal-utilizzazzjoni, li fl-ahhar mill-ahhar jiddeterminaw il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu. Konsegwentement,
l-access ghad-derivattivi huwa kopert mir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS meta jinkludi wkoll rizorsi genetici ghall-
utilizzazzjoni, perezempju, meta l-access ghal derivattiv ikun ikkombinat mal-access ghal rizorsa genetika li minnha kien
inkiseb jew jinkiseb dak id-derivattiv jew meta r-ricerka u l-izvilupp li ghandhom jitwettqu fuq tali derivattivi jigu
indirizzati ftermini miftiechma b’mod reciproku ttrasferiti lill-utent.

Fi kliem ichor, biex attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp fuq derivattivi jkunu jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
tal-UE dwar I-ABS, jehtieg li jkun hemm livell accertabbli ta’ kontinwita bejn id-derivattiv u r-rizorsa genetika li minnha tali
derivattiv jkun inkiseb 1-ABS.

Tali kontinwita titqies li tezisti fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

— L-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp imwettqa bl-uzu ta’ derivattiv jifformaw parti minn progett ta’ ricerka li jkopri r-rizorsa
genetika u jinkludu l-kisba tad-derivattiv.

— Utent ikun kiseb id-derivattiv jew ikkummissjona parti terza biex tikseb id-derivattiv minn rizorsa genetika
fkollaborazzjoni ta’ ricerka jew bhala servizz specifiku (ez. taht ftehim ta’ servizz).

— Id-derivattiv jinkiseb minn parti terza u jigi ttrasferit bi kundizzjonijiet tal-PIC u tal-MAT li jkopru l-attivitajiet rispettivi
ta’ ricerka u zvilupp li jaghmlu uzu tad-derivattiv.
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Tali kontinwita ma tkunx tezisti jekk id-derivattiv jinkiseb minn parti terza bhala prodott disponibbli fis-suq u jigi ttrasferit
minghajr il-kundizzjonijiet tal-PIC u tal-MAT li jkopru l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp fuq id-derivattiv. Konsegwentement,
kwalunkwe ricerka u zvilupp li sempli¢iment juzaw id-derivattivi li jigu kkummer¢jalizzati u miksuba bhala prodotti bazici
(bhall-hsad jew il-prodotti tal-iskart tal-agrikoltura, il-forestrija, l-akkwakultura u l-bqija, inkluzi Zjut, melassa, lamti, u
prodotti ohrajn tar-raffineriji, prodotti sekondarji tal-annimali bhal halib, harir, grass tas-suf, xama’ tan-nahal), minghajr
il-PIC u I-MAT mehmuza jew minghajr access ghal rizorsa genetika specifika, ma jitqisux bhala li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.

Kontinwita

1. Pjanti shah, partijiet ta’ pjanti jew iz-Zrieragh taghhom (specijiet ikkultivati jew selvaggi) jigu importati minn kumpanija tal-
fwejjah lejn I-UE (il-PIC u I-MAT inkisbu, kif mehtieg); il-kumpanija testratta u tippurifika zjut essenzjali godda permezz ta’
estrazzjoni tas-solventi biex tfittex certi ingredjenti godda tal-fwieha. Il-komposti volatili jigu ppurifikati u identifikati.
Il-potenzjal taghhom ghal ingredjenti godda tal-fwieha jigi evalwat. Hemm kontinwitd bejn ir-rizorsi genetici u d-derivattivi, hekk
kif l-attivitajiet ta’ ricerka u Zvilupp imwettqa bl-uzu ta’ derivattiv jifformaw parti minn progett li jkopri r-rizorsa genetika u
jinkludu I-kisba tad-derivattiv. Ghalhekk, ir-ricerka dwar iz-zjut essenzjali fit-tfittxija ghal ingredjenti godda potenzjali tal-fwicha
hija fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

2. Il-kumpanija A bbazata fI-UE titlob servizz mill-kumpanija B barra mill-UE (li hija Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya) biex
tahsad pjanta u tikseb zejt essenzjali specifiku minnha, li aktar tard jinghadda lill-kumpanija A ghal aktar ricerka u zvilupp. II-PIC
u I-MAT ghall-pjanta nkisbu, kif mehtieg. Ghalkemm il-kumpanija A bbazata fl-UE ma tiksibx aicess ghar-rizorsa genetika
nnifisha izda derivattiv taghha, hemm kontinwita fl-attivitajiet imwettqa miz-zewg kumpaniji, mill-access ghar-rizorsa genetika u
l-produzzjoni tad-derivattiv mill-kumpanija B ghall-attivitajiet ulterjuri ta’ ricerka u zvilupp imwettqa fl-UE mill-kumpanija A.
Din il-kontinwita hija murija bevidenza mit-talba specifika maghmula mill-kumpanija A fuq il-kumpanija B biex tipproduci
d-derivattiv. Fkaz bhal dan, l-aécess ghad-derivattiv huwa kkombinat mal-access ghar-rizorsa genetika li minnha jkun inkiseb, u
l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp imwettqa mill-kumpanija tal-fwieha A jikkostitwixxu utilizzazzjoni u jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

3. Ricerkatur jikseb aicess ghal derivattiv izolat minn kollezzjoni fl-UE. Id-derivattiv kien izolat minn rizorsa genetika accessata

fParti ghall-Protokoll bil-legizlazzjoni applikabbli dwar l-access wara t-12 ta’ Ottubru 2014. Il-kollezzjoni ghandha PIC u MAT
li jkopru l-uzu ta’ dan il-kompost izolat. Ir-ricerkatur juza dak il-kompost biex jaghmel ir-ricerka u l-izvilupp bhala parti minn
progett bl-ghan li jesplora komponenti naturali godda bi proprietajiet ta’ beneficéju ghat-tkabbir tax-xaghar. Tezisti kontinwitd
minhabba li d-derivattiv jinkiseb minn kollezzjoni u jigi ttrasferit b’kundizzjonijiet tal-PIC u tal-MAT i jkopru l-attivitajiet
rispettivi ta’ ricerka u zvilupp bl-uzu tad-derivattiv. Ghalhekk, l-attivitajiet tar-ricerkatur imwettqa fuq il-kompost jagghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS.

4. Ricerkatur jikseb access ghal komposti izolati minn mikroorganizmi minn librerija ta’ komposti, li ghalihom il-librerija ma
ghandhiex PIC u MAT (b’hekk, il-komposti jigu ttrasferiti lir-ricerkatur minghajr PIC u MAT). Ir-ricerkatur jittestja I-komposti
biex jistabbilixxi l-effettivita potenzjali taghhom kontra l-marda ta’ Parkinson. Minhabba li I-komposti jinkisbu minghajr PIC u
MAT, ma tista’ tigi stabbilita l-ebda kontinwita bejn il-komposti u l-mikroorganizmi li minnhom ikunu gew estratti.
Konsegwentement, I-ittestjar u l-analizi tal-komposti ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

5. Kumpanija bbazata fl-UE takkwista lott ta’ Zejt essenzjali tal-laring minn intermedjarju bbazat barra I-UE; il-lott ta’ Zjut
jigi ttrasferit minghajr il-PIC u I-MAT applikabbli ghalihom. Il-kumpanija tanalizza l-kompozizzjoni taz-zjut biex tidentifika
strutturi kimici maghrufa u godda u biex tiddetermina l-proprjetajiet organolettici (ir-riha, it-toghma, il-konsistenza) taghhom.
Id-data analitika miksuba mill-kumpanija tal-UE tiggwida aktar ricerka u zvilupp lejn il-holgien ta’ toghma gdida tal-ikel. Ma
tezisti I-ebda kontinwita bejn l-akkwist tal-lott taz-zjut estratti (derivattivi) u r-rizorsi genetici [i minnhom gew estratti: meta jsehh
l-akkwist tal-lott taz-zjut, il-PIC u I-MAT applikabbli ghalihom ma jigux ittrasferiti lix-xerrej. L-uzu ta’ tali derivattivi jaqa’ barra
mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, minhabba li ma tista’ tigi accertata l-ebda kontinwitd, u huma
jinxtraw minn intermedjarju bhala prodott baziku. Konsegwentement, l-investigazzjoni u l-analizi kimika mwettqa fughom
jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.
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Madankollu, il-legizlazzjoni dwar 1-ABS jew ir-rekwiziti regolatorji tal-pajjizi fornituri jistghu jkunu applikabbli wkoll ghad-
derivattivi accessati bhala prodotti bazic¢i jew dawk accessati minghajr ma jigu mehmuza I-kundizzjonijiet PIC u MAT.
Ghalkemm l-utilizzazzjoni ta’ tali derivattivi hija barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS,
jenhtieg li l-utenti ta’ tali derivattivi jkunu konformi mal-legizlazzjoni nazzjonali jew mar-rekwiziti regolatorji tal-pajjiz
fornitur.

II-Protokoll ta’ Nagoya u r-Regolament tal-UE dwar l-ABS ma jiddefinixxux xi tfisser “li jsehh b'mod naturali”. Tinsilet certa
ispirazzjoni mir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**) (ir-Regolament “REACH”), i fl-
Artikolu 3(39) tieghu jiddefinixxi sustanza “li ssehh fin-natura” bhala “sustanza li tezisti bhala tali b’'mod naturali, mhux
ipprocessata jew ipprocessata biss b'mezzi manwali, mekkanici jew gravitazzjonali, bit-tahlil fl-ilma, bil-flotazzjoni, bl-
estrazzjoni bl-ilma, bid-distillazzjoni bil-fwar jew billi tissahhan biss sabiex jitnehha l-ilma, jew li tigi estratta mill-arja bi
kwalunkwe mezz.” Ir-Regolament REACH jirrikonoxxi li mhux it-trattamenti kimici kollha jwasslu ghal bidla tal-kompost
kimiku. Ir-Regolament REACH jiddefinixxi fl-Artikolu 3(40) tieghu “sustanza mhux modifikata b'mod kimiku” bhala
“sustanza li l-istruttura kimika taghha tibqa’ mhux mibdula, anki jekk tkun ghaddiet minn process jew trattament kimiku,
jew trasformazzjoni mineralogika fizika, perezempju sabiex jitnehhew l-impuritajiet”. B’analogija mad-definizzjoni skont
ir-Regolament REACH, kompost kimiku li jsehh b’'mod naturali jista’ jitqies bhala kompost i l-istruttura kimika tieghu ma
nbidlitx. B’konsegwenza ta’ dan, kompost li l-istruttura kimika tieghu nbidlet bhala rizultat ta’ attivitajiet ta’ ricerka u
zvilupp ma jitqiesx dags li kieku li jsehh b'mod naturali u, b’hekk, mhuwiex fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-
UE dwar I-ABS.

Modifika kimika u komposti modifikati b’'mod kimiku

1. Il-piretrini jirrapprezentaw tip ta’ pesticidi li jsehhu b'mod naturali fi pjanti tal-ispeci Pyrethrum. Lott ta’ fjuri tal-ispeci
Pyrethrum jinkiseb minn kumpanija li tkun tixtieq twettaq ir-ricerka u l-izvilupp tal-piretrini li jkun hemm fil-fjuri. Permezz tal-
ipprocessar konvenzjonali, il-fjuri tal-ispeci Pyrethrum jintahnu u jigu ttrattati b’solvent organiku biex jipproducu l-estratt tal-
Pyrethrum jew iz-zjut essenzjali insetticidali. L-ghan ewlieni tal-process tal-estrazzjoni huwa li jinkiseb prodott ta’ kulur car,
biirkupru gholi ta’ ingredjenti attivi bil-piretrini. Il-prodott li jirrizulta jkun fih derivattivi i ma jkunux gew modifikati b'mod
kimiku. B’hekk, -uzu tad-derivattivi faktar ricerka u zvilupp jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

2. Kumpanija tixtieq twettaq ricerka u zvilupp fuq il-piretrojdi. Il-piretrojdi huma insetticidi kimici sintetici li l-istrusturi kimici
taghhom huma adattati mill-istrutturi Rimici tal-piretrini u jagixxu b'mod simili ghall-piretrini. Billi I-piretrojdi ma jsehhux
b'mod naturali, kwalunkwe ricerka u zvilupp Ii juzaw il-piretrojdi jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-
UE dwar I-ABS.

2.3.5.  Informazzjoni dwar rizorsi genetici

Jista jigi argumentat li 1-Protokoll jittratta l-access ghal u l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi geneti¢i bhala tali u, ghalhekk, ma
jirregolax kwistjonijiet li jikkoncernaw l-informazzjoni digitali miksuba mir-rizorsi genetici. Madankollu, l-implikazzjonijiet
ta’ din id-distinzjoni ghad iridu jitqiesu mill-Partijiet ghall-Protokoll, fid-dawl ta’ zviluppi teknologici recenti. Minghajr
pregudizzju ghall-ezitu ta’ dik il-kunsiderazzjoni, l-uzu ta’ dejta digitali miksuba minn sekwenzar tal-geni, li ta’ spiss
tinhazen fbazijiet ta’ dejta disponibbli pubblikament, tista’ titqies li hija barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
dwar [-ABS.

Fi kwalunkwe kaz, l-uzu jew il-pubblikazzjoni ta’ tali dejta tista’ tigi koperta minn kundizzjonijiet stabbiliti fit-termini
miftichma b'mod rec¢iproku, li ghandhom jigu rispettati. Bmod partikolari, dawk li accessaw ir-rizorsi genetici u jiksbu
dejta ta’ sekwenza minnhom ghandhom jirrispettaw il-kundizzjonijiet tal-ftehim li dahlu fih, u jinfurmaw lill-atturi
sussegwenti dwar kwalunkwe dritt u obbligu marbuta mad-dejta miksuba u relatata ma’ kwalunkwe uzu ulterjuri taghha.

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

L-obbligi tad-diligenza dovuta li jirrizultaw mir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS japplikaw ghall-utenti kollha tar-rizorsi
genetici li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Utent huwa definit fir-Regolament bhala “kwalunkwe persuna
fizika jew guridika li tutilizza rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali assoc¢jat ma’ rizorsi genetici” (I-Artikolu 3(4) tar-
Regolament). Dan huwa indipendenti mid-daqs tal-utenti jew tal-intenzjoni tal-uzu (kummer¢jali jew mhux kummercjali).
B'hekk, l-obbligu ta’ diligenza dovuta japplika ghal individwi, inkluzi ricerkaturi, u ghal organizzazzjonijiet bhal
universitajiet jew organizzazzjonijiet ohrajn ta’ ricerka, kif ukoll ghal intraprizi zghar u ta’ daqs medju u kumpaniji
multinazzjonali, Ii jutilizzaw rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi genetici. Fi kliem iehor, I-
entitajiet li jwettqu attivitajiet ta’ utilizzazzjoni (ricerkaturi jew organizzazzjonijiet ohrajn) ghandhom ikunu konformi mal-
obbligi ta’ diligenza dovuta tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, sakemm jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet l-ohrajn kollha,
irrispettivament mid-daqs taghhom jew minn jekk humiex entitajiet bi skop ta’ gligh jew minghajr skop ta’ gligh.

Persuna li tittrasferixxi biss materjal mhijiex utent skont it-tifsira tar-Regolament. Madankollu, tali persuna tista’ tkun
soggetta ghall-obbligi kuntrattwali stabbiliti meta l-materjal ikun gie accessat u x'aktarx ikollha bzonn tipprovdi
informazzjoni lill-utenti sussegwenti biex dawn tal-ahhar ikunu jistghu jkunu konformi mal-obbligi taghhom ta’ diligenza
dovuta (ara wkoll il-punt dwar ir-rizorsi genetici bhala prodotti bazi¢i kkummer¢jalizzati fit-Taqsima 2.3.1.3 hawn fuq).

Bl-istess mod, persuna jew entita li biss tikkummer¢jalizza prodotti li jkunu gew zviluppati abbazi tal-utilizzazzjoni ta’
rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mhijiex utent skont it-tifsira tar-Regolament — irrispettivament minn fejn
ikun sehh l-izvilupp tal-prodott. Madankollu, tali persuna tista’ tkun soggetta ghall-obbligi kuntrattwali konkluzi meta I-
materjal ikun gie accessat jew fil-punt tal-bidla tal-intenzjoni, specjalment fir-rigward tal-qsim tal-benefic¢ji (*).

2.5. Il-kamp ta’ applikazzjoni geografiku — II: ir-regolament japplika ghal utilizzazzjoni fl-UE

L-obbligi li jirrizultaw mir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS japplikaw ghall-utenti kollha tar-rizorsi genetici (li jaqghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament) li jutilizzaw rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici
fit-territorju tal-UE.

Konsegwentement, l-utilizzazzjoni tar-rizorsi genetici barra mill-UE taqa’ barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.
Jekk kumpanija tikkummer¢jalizza fl-UE prodott li tkun zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici fejn 1-
utilizzazzjoni (b’hekk il-process kollu tar-ricerka u l-izvilupp) tkun saret barra mill-UE, dan ma jkunx kopert mir-
Regolament tal-UE dwar l-ABS.

3. OBBLIGI FUQ L-UTENT

3.1. Obbligu ta’ diligenza dovuta

L-obbligu ewlieni fuq l-utenti skont ir-Regolament huwa li “jezercitaw id-diligenza dovuta biex jizguraw li r-rizorsi genetici
u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici li juzaw ikun sar access ghalihom fkonformita mal-legizlazzjoni jew
ir-rekwiziti regolatorji applikabbli ghall-access u I-gsim tal-beneficcji” tal-pajjizi fornituri ta” dawn ir-rizorsi genetici, “u li I-
benefic¢ji jinqasmu b'mod gust u ekwu skont termini miftiehma b'mod reciproku, fkonformitd ma’ kwalunkwe
legizlazzjoni jew rekwizit regolatorju applikabbli” (I-Artikolu 4(1) tar-Regolament).

Il-kuncett ta’ “diligenza dovuta” ghandu l-origini tieghu fl-amministrazzjoni tan-negozju, fejn jigi applikat regolarment fil-
kuntest ta’ decizjonijiet korporattivi dwar fuzjonijiet u akkwizizzjonijiet, perezempju, meta jigu evalwati l-assi u I-
obbligazzjonijiet ta’ kumpanija gabel ma tittiched decizjoni dwar l-akkwizizzjoni taghha (*?). Filwaqt li I-fehim tal-kuncett
jista’ jvarja xi ftit, skont il-kuntest li fih jigi applikat, l-elementi li gejjin jistghu jigu identifikati bhala komuni u jigu
menzjonati ripetutament fl-istudji rilevanti u fid-decizjonijiet tal-qorti:

— Diligenza dovuta tirreferi ghal-gudizzju u d-decizjonijiet li jistghu jkunu ragonevolment mistennija minn persuna jew
entita fsitwazzjoni partikolari. Tikkoncerna il-gbir u l-uzu ta’ informazzjoni b'mod sistematiku. Bhala tali mhijiex
intenzjonata biex tiggarantixxi certu ezitu jew timmira lejn perfezzjoni, izda titlob li jkun hemm akkuratezza u l-ahjar
sforzi possibbli.

(") Jenhtieg li dawn l-obbligi jigu ¢carati bl-ahjar mod, perezempju, permezz ta’ kuntratt bejn l-utent u I-persuna li ged tikkummer¢jalizza
l-prodott.

(*) Fil-politika pubblika Ewropea, id-“diligenza dovuta” tigi applikata wkoll b’rabta ma’ kwistjonijiet bhall-kummer¢ internazzjonali tal-
injam (http://ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) u “minerali ta’ kunflitt” (Proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill i jistabbilixxi sistema tal-Unjoni ghall-awtocertifikazzjoni tad-diligenza dovuta tal-katina tal-provvista ta’ importaturi
responsabbli ta’ landa, tantalu u tungstenu, il-minerali taghhom, u deheb li joriginaw fzoni affettwati minn kunflitti u fzoni ta’ riskju gholi, COM
(2014) 111, il-5 ta’ Marzu 2014).
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— Diligenza dovuta tmur lil hinn mis-sempli¢i adozzjoni ta’ regoli u l-mizuri; din tinvolvi wkoll li tinghata attenzjoni lill-
applikazzjoni u l-infurzar taghhom. Nuqqas ta’ esperjenza u ta’ hin gew kkunsidrati mill-qrati bhala difizi mhux
adegwati.

— Jenhtieg li d-diligenza dovuta tigi adattata ghac-cirkostanzi — perezempju, jenhtieg li tinghata attenzjoni akbar
fattivitajiet aktar riskjuzi, u l-gharfien jew it-teknologiji godda jistghu jehtiegu adattament tal-prattiki precedenti.

Fil-kuntest partikolari tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, jenhtieg li I-konformita mal-obbligu tad-diligenza dovuta tizgura
li l-informazzjoni mehtiega relatata mar-rizorsi genetici tkun disponibbli tul il-katina tal-valur kollha fl-Unjoni. Dan, min-
naha tieghu, se jippermetti lill-utenti kollha li jkunu jafu u jirrispettaw id-drittijiet u l-obbligi marbuta mar-rizorsi genetici
u/jew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat maghhom.

Jekk utent — irrispettivament fliema stadju fil-katina tal-valur — jichu mizuri ragonevoli fit-tfittxija, iz-zamma,
it-trasferiment u l-analizi tal-informazzjoni, l-utent ikun konformi mal-obbligu tad-diligenza dovuta skont ir-Regolament
tal-UE dwar 1-ABS. B'dan il-mod l-utent ghandu jevita wkoll ir-responsabbilta vis-a-vis utenti sussegwenti, ghalkemm dan
l-aspett mhuwiex regolat mir-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Kif indikat hawn fuq, id-diligenza dovuta tista’ tvarja skont i¢-¢irkustanzi. Barra minn hekk, fil-kuntest tal-implimentazzjoni
tal-ABS, id-diligenza dovuta ma tippreskrivix l-istess tip ta’ mizuri ghall-utenti kollha, anki jekk l-utenti kollha jehtiegu li
jkunu debitament diligenti, izda thallilhom certa flessibbilta biex jiehdu mizuri specifici li jahdmu l-ahjar fil-kuntest
rispettiv taghhom u b’kunsiderazzjoni tal-kapacitajiet taghhom. Assocjazzjonijiet ta’ utenti (jew partijiet interessati ohrajn)
jistghu jiddeciedu wkoll li jizviluppaw l-ahjar prattiki settorjali li jiddeskrivu dawk il-mizuri i huma kkunsidrati li jahdmu
l-ahjar ghalihom.

Bhala parti mill-obbligu ta’ diligenza dovuta generali taghhom, l-utenti jehtiegu wkoll li jkunu konxji li meta l-uzu
intenzjonat ta’ rizorsa genetika jinbidel, jista’ jkun mehtieg li jfittxu kunsens infurmat minn qabel ¢did (jew jimmodifikaw
dak precedenti) mill-pajjiz fornitur u jistabbilixxu termini miftiehma b'mod reciproku ghall-uzu l-gdid. Kull meta rizorsa
genetika tigi trasferita, dan ghandu jsir fkonformita mal-MAT, li jista’ jinvolvi d-dhul fkuntratt mi¢-cessjonarju.

Jekk utent ezercita diligenza dovuta fis-sens deskritt hawn fuq, u ghalhekk jilhaq standard ragjonevoli ta’ kura, izda
eventwalment jirrizulta li rizorsa genetika specifika utilizzata kienet akkwistata illegalment f'pajjiz fornitur minn attur iktar
kmieni fil-katina, dan ma jirrizultax fi ksur mill-utent tal-obbligu skont l-Artikolu 4(1) tar-Regolament. Madankollu, jekk
ir-rizorsa genetika ma kinitx accessata skont il-legizlazzjoni applikabbli fuq l-access, l-utent huwa mehtieg jakkwista
permess ta’ access jew l-ekwivalenti tieghu u jistabbilixxi termini miftiehma b’'mod reciproku, jew iwaqqaf l-utilizzazzjoni,
kif rikjest mill-Artikolu 4(5) tar-Regolament. Dan ifisser li minbarra l-obbligu ta’ kondotta kif deskritt hawn fuq,
ir-Regolament jipprevedi wkoll obbligu fuq l-ezitu, ladarba huwa car li I-PIC u I-MAT kellhom jigu (izda ma gewx) miksuba.

Xi Stati Membri jistghu jintroducu mizuri addizzjonali relatati mal-ABS li jmorru lil hinn mir-rekwiziti tad-diligenza dovuta tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS, li I-ksur taghhom jistghu jinvolvu penali. L-utenti ghandhom ikunu konxji tat-tali mizuri sabiex
jigi evitat ksur tal-legizlazzjoni nazzjonali anke meta jkunu konformi mar-Regolament.

3.2 Kif tistabilixxi jekk ir-Regolament huwiex applikabbli

Sabiex jigi ddeterminat jekk l-obbligi li jirrizultaw mir-Regolament japplikawx ghal xi rizorsa genetika partikolari, utent
potenzjali ghandu jistabbilixxi jekk il-materjal inkwistjoni jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Protokoll u tar-Regolament
tal-UE dwar 1-ABS. Jenhtieg li din l-inkjesta ssir b'diligenza u b’attenzjoni ragonevoli. Ghandu jigi stabbilit jekk il-pajjiz
fornitur tal-materjal huwiex Parti ghall-Protokoll jew le. Il-lista tal-Partijiet hija disponibbli fuq is-sit web ta¢-Centru ta’
Informazzjoni tal-ABS. Jekk il-pajjiz fornitur ikun fuq din il-lista, il-konkluzjoni ta’ jekk ghandux legizlazzjoni jew
rekwiziti regolatorji applikabbli dwar l-access u l-qsim tal-benefic¢ji hija l-pass logiku li jmiss. Din tista’ tigi vverifikata
wkoll fi¢-Centru ta’ Informazzjoni tal-ABS (https://absch.cbd.int).

Fkonformita mal-Artikolu 14(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya, il-Partijiet huma obbligati jimplimentaw il-mizuri legizlattivi,
amministrattivi jew ta’ politika dwar I-ABS fi¢-Centru ta’ Informazzjoni tal-ABS. Dan jaghmilha aktar facli ghall-utenti u
ghall-awtoritajiet kompetenti fil-gurizdizzjonijiet fejn jigu utilizzati r-rizorsi genetici biex tinkiseb informazzjoni dwar
ir-regoli tal-pajjiz fornitur. Il-Partijiet ghall-Protokoll huma wkoll obbligati jinnotifikaw li¢-Centru ta’ Informazzjoni tal-
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ABS bil-mizuri legizlattivi fis-sehh biex jimplimentaw il-“pilastru” tal-konformita tal-Protokoll (jigifieri I-Artikoli 15-17).
Min-naha tieghu, dan jaghmilha aktar facli ghall-fornituri tar-rizorsi genetici biex jiksbu informazzjoni dwar il-mizuri ta’
konformita fil-pajjizi utenti. B'dan il-mod, i¢-Centru ta’ Informazzjoni tal-ABS isservi bhala punt prin¢ipali biex tinqasam
l-informazzjoni kollha relatata mal-Protokoll.

Jekk ma jkun hemm l-ebda informazzjoni dwar il-mizuri applikabbli ta’ acéess u gsim tal-benefic¢ji fie-Centru ta’
Informazzjoni, izda jkun hemm ragunijiet biex wiched jemmen li xorta jistghu jezistu legizlazzjoni jew rekwiziti
regolatorji dwar l-access, u fsitwazzjonijiet ohrajn fejn l-utent potenzjali jgis li dan jista’ jkun utli, jenhtieg li l-kuntatt isir
direttament mal-Punt Fokali Nazzjonali (PFN) tal-pajjiz fornitur innominat skont il-Protokoll. Jekk l-ezistenza ta’ mizuri ta’
access tkun ikkonfermata, il-PFN ghandu jkun ukoll fpozizzjoni li jiccara xi proceduri huma mehtiega biex jigu accessati
rizorsi genetici fil-pajjiz inkwistjoni. Jekk minkejja tentattivi ragonevoli biex tinkiseb twegiba mill-PFN ma jkun hemm
l-ebda wahda, l-utenti (potenzjali) ghandhom jiddeciedu huma stess jekk jaccessawx jew jutilizzawx ir-rizorsi genetici
inkwistjoni jew le. Il-passi mehtiega sabiex tigi stabbilita l-applikabbilta tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS mbaghad
jitqiesu li twettqu.

Jekk sussegwentement jigi stabbilit li r-Regolament fil-fatt huwa applikabbli ghar-rizorsi genetici li qabel kienu mahsuba li
huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni, u jkun jidher ¢ar li r-rizorsi genetici ma gewx accessati fkonformita mal-
legizlazzjoni applikabbli dwar l-access, l-utent se jkun mehtieg li jikseb permess ta’ access jew l-ekwivalenti tieghu u
jistabbilixxi termini miftiehma b'mod reciproku, jew iwaqgaf l-utilizzazzjoni. Ghalhekk huwa rrakkomandat li jsiru l-ahjar
sforzi meta tigi stabbilita l-ezistenza ta’ legizlazzjoni applikabbli dwar l-access. Féerti kazijiet l-utent jista’ jqis li t-twettiq ta’
passi li jmorru lil hinn minn dawk deskritti hawn fuq huwa xieraq. Tali sforzi (addizzjonali) jghinu biex jigi zgurat li r-rizorsi
genetici jistghu jintuzaw minghajr periklu aktar 'l isfel fil-katina tal-valur, u dawn ir-rizorsi ser jiksbu valur ghola peress li
l-utenti sussegwenti x’aktarx ser jipprivileggjaw l-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi genetici li fir-rigward taghhom giet
ikkontrollata bir-reqqa l-applikabbilta tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Ma hemm l-ebda htiega li jigu miksuba certifikati jew konferma bil-miktub mill-awtoritajiet kompetenti ghal rizorsi genetici
li jagghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (x’aktarx ghal ragunijiet temporali). Bmod partikolari, evidenza
ceertifikata i turi li huma jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament mhix ser tkun mehtiega meta
l-awtoritajiet iwettqu kontrolli fuq il-konformita tal-utent. Madankollu, matul tali kontrolli, l-awtoritajiet kompetenti
jistghu, abbazi tad-dispozizzjonijiet tal-ligi amministrattiva tal-Istati Membri, jitolbu ghal ragunijiet u gustifikazzjonijiet
ghaliex certu materjal jitgies li jaqa’ barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Ghalhekk, huwa rakkomandabbli li
jinzammu l-evidenza u l-provi ta’ dawn ir-ragunijiet u I-gustifikazzjonijiet.

3.3.  Meta majkunx possibbli li jigi identifikat il-pajjiz fornitur

Fxi kazijiet, minkejja li qed jigu applikati l-ahjar sforzi (kif spjegat hawn fug, fit-Tagsima 3.2), il-pajjiz fornitur ma jistax jigi
identifikat. Ezempji fejn dan jista’ jkun il-kaz jinkludu (i) rizorsi genetici li jigu kkonfiskati mill-awtoritajiet li jimplimentaw
ir-regolamenti tas-CITES (**) u, ghalkemm ir-regjun li minnu originat ir-rizorsa genetika jista’ jigi ddeterminat, il-pajjiz tal-
origini ezatt ma jistax jigi ddeterminat; (ii) rizorsi geneti¢i li huma mizmuma mill-kollezzjoni li originarjament ikunu
dahlu fI-UE b'mod mhux intenzjonat bhala patogenu fuq vjaggatur jew pest fuq prodotti bazici jew mhux bhala patogeni
mill-istess rotot, u jkun impossibbli li jigi ddeterminat jekk inkisbux fil-pajjiz minn fejn gew il-vjaggatur jew il-prodotti
bazici jew waqt it-trasferiment; (iii) organizmi asso¢jati fuq ezemplari fkollezzjoni, li l-origini taghhom ma tistax tigi
skoperta; (iv) rizorsi genetici mixtrija bhala prodotti bazici, perezempju permezz tal-internet, minghajr l-ebda indikazzjoni
tal-origini taghhom. Jekk il-pajjiz minn fejn originaw ir-rizorsi geneti¢i ma jkunx jista’ jigi identifikat, ma hemm l-ebda
mezz biex jigi ddeterminat jekk hemmx xi regolament jew legizlazzjoni nazzjonali li japplikaw. Billi r-Regolament tal-UE
dwar [-ABS ma jipprojbixxix l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici ta’ origini mhux maghrufa, l-utilizzazzjoni tista’ ssehh
fcirkostanzi bhal dawn. Madankollu, b'mod simili ghas-sitwazzjoni fejn l-utent jistabbilixxi l-applikabbilta tar-Regolament
(it-Tagsima 3.2), jehtieg li l-utent ikun konxju li jekk ikun hemm informazzjoni gdida li tippermetti li jigi identifikat
il-pajjiz fornitur tar-rizorsi genetici li jkunu qed jigu utilizzati, allura jehtieg li jigu osservati d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu
4(5). Bl-istess mod, l-awtoritajiet kompetenti jistghu wkoll (abbazi tad-dispozizzjonijiet tal-ligi amministrattiva tal-Istati
Membri) jitolbu ghal ragunijiet u gustifikazzjonijiet ghaliex certu materjal jitqies li jaqa’ barra mill-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament matul il-kontrolli. Ghalhekk, huwa rakkomandabbli li jinzammu l-evidenza u l-provi ta’ dawn ir-ragunijiet
u l-gustifikazzjonijiet.

(**) 1-Konvenzjoni dwar il-Kummer¢ Internazzjonali fl-Ispecijiet ta’ Fawna u Flora Selvaggi fil-Periklu (CITES) hija ftehim internazzjonali,
bl-ghan Ii jigi Zgurat li l-kummer¢ internazzjonali ta’ annimali u pjanti selvaggi ma johloqx theddida ghas-sopravivenza taghhom.
CITES tahdem billi taghmel il-kummer¢ internazzjonali ta’ ezemplari ta’ specijiet maghzula soggett ghal certi kontrolli.
L-importazzjoni, l-esportazzjoni, ir-riesportazzjoni u l-introduzzjoni mill-ispecijiet koperti mill-Konvenzjoni ghandhom jigu
awtorizzati kollha permezz ta’ sistema ta’ hrug ta’ licenzji stabbilita mil-ligijiet nazzjonali tal-Partijiet (li hawnhekk issir referenza
ghalihom bhala r-regolamenti CITES) (www.cites.org).
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3.4. It-twettiq ta’ kompiti regolatorji

Diversi organizzazzjonijiet pubbli¢i fl-Istati Membri tal-UE huma inkarigati mill-gvern taghhom biex iwettqu ricerka
bbazata fuq il-ligi ufjew ir-regolamenti, b’'mod partikolari biex jissorveljaw is-sikurezza tal-ikel, is-sahha tal-bniedem, tal-
annimali u tal-pjanti, ufjew il-kwalita tal-prodotti. Skont l-attivitajiet imwettqa, tali hidma tista’ taqa’ fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.

II-fatt 1i l-attivitajiet jitwettqu b’reazzjoni ghal talbiet tal-gvern u abbazi tal-mandat definit legalment tal-istituzzjoni
involuta, ma jiddeterminax jekk dawn l-attivitajiet humiex fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS
jew le. Hija n-natura tar-ricerka u l-izvilupp li tiddetermina jekk l-attivita hijiex fil-kamp ta’ applikazzjoni jew barra minnu.
Jekk l-attivitajiet jinvolvu biss it-twettiq ta’ testijiet tal-identita jew kontrolli tal-kwalita ta’ prodott ta’ ricerka, prodott baziku
jew organizmu mhux identifikat ipprovduti minn parti terza, tali attivitajiet ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu, jekk l-attivitajiet jinvolvu ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika
jew bijokimika tar-rizorsi genetici inkwistjoni, dan jikkostitwixxi utilizzazzjoni tar-rizorsi genetici u, b’hekk, jaqa’ fil-kamp
ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

3.5. Kif turi diligenza dovuta meta jkun gie stabbilit li r-Regolament huwa applikabbli

Bil-ghan li jinghataw provi tal-konformita mal-obbligu ta’ diligenza dovuta, l-Artikolu 4(3) tar-Regolament jirrikjedi li
l-utenti jfittxu, izommu u jittrasferixxu lil utenti sussegwenti certa informazzjoni. Hemm zewg modi li bihom tista’
tintwera d-diligenza dovuta mehtiega mill-Artikolu 4(3).

L-ewwel nett, id-diligenza dovuta tista’ tintwera b'referenza ghal certifikat ta’ konformita rikonoxxut internazzjonalment
(IRCC) li jew jinhareg ghall-utent inkwistjoni, jew inkella l-utent jista’ jistrieh fuqu minhabba li l-utilizzazzjoni partikolari
hija koperta mit-termini tal-IRCC (ara 1-Artikolu 4(3)(a) tar-Regolament) (**). Il-Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya li
rregolaw l-access ghar-rizorsi genetici taghhom ghandhom Il-obbligu li jipprovdu permess ta’ access jew l-ekwivalenti
tieghu bhala evidenza tad-decizjoni li jinghata PIC u tal-istabbiliment ta’ MAT, u jekk jinnotifikaw dak il-permess li¢c-Centru
ta’ Informazzjoni tal-ABS, isir IRCC. B'hekk, permess nazzjonali ta’ ac¢ess moghti minn Parti ghall-Protokoll isir certifikat
rikonoxxut internazzjonalment meta jigi nnotifikat minn dik il-Parti lic-Centru ta’ Informazzjoni tal-ABS (ara I-Artikolu 17
(2) tal-Protokoll). Ir-referenza ghal IRCC jehtieg li tkun ikkomplementata wkoll binformazzjoni dwar il-kontenut tat-
termini miftiehma b’'mod reciproku rilevanti ghall-utenti sussegwenti, fejn applikabbli.

Jekk IRCC ma jkunx disponibbli, l-utenti jridu jfittxu l-informazzjoni u jiksbu d-dokumenti rilevanti elenkati fl-Artikolu 4
(3)(b) tar-Regolament. Din l-informazzjoni hija:

— Id-data u l-post tal-access ghar-rizorsi genetici (jew l-gharfien tradizzjonali assocjat);
— Id-deskrizzjoni tar-rizorsi genetici (jew l-gharfien tradizzjonali assocjat);
— Is-sors li minnu nkisbu direttament ir-rizorsi genetici (jew l-gharfien tradizzjonali assocjat);

— Il-prezenza jew in-nuqqas ta’ drittijiet u obbligi relatati mal-access u l-qsim tal-benefic¢ji (inkluzi drittijiet u obbligi
rigward l-applikazzjonijiet sussegwenti u l-kummercjalizzazzjonijiet);

— Il-permessi tal-access, fejn applikabbli;
— It-termini miftichma b’mod reciproku, fejn applikabbli.

L-utenti jehtieg janalizzaw l-informazzjoni fil-pussess taghhom u jkunu konvinti li huma konformi ma’ rekwiziti legali
applikabbli fil-pajjiz fornitur. L-utenti li ma jkollhomx bizzejjed informazzjoni jew li jkollhom dubji dwar il-legalita tal-
access ufjew l-utilizzazzjoni jridu jew jiksbu l-informazzjoni niegsa jew inkella jwaqgfu l-uzu (l-Artikolu 4(5) tar-
Regolament). Ghal sitwazzjonijiet fejn ma jkunx possibbli li jigi identifikat pajjiz fornitur u, b’hekk, fejn ma jkunx mehtieg
li l-uzu jitwaqqaf, ara t-Tagsima 3.3.

L-utenti huma obbligati jzommu kwalunkwe informazzjoni rilevanti ghall-access u I-gsim tal-benefic¢ji ghal perjodu ta’ 20
sena wara t-tmiem tal-perjodu ta’ utilizzazzjoni (I-Artikolu 4(6) tar-Regolament).

(* IRCC jista’ jew jinhareg ghal utent specifiku jew inkella jkollu applikazzjoni aktar generali, skont il-ligi u l-prattika amministrattiva tal-
pajjiz fornitur u t-termini miftiehma.
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3.5.1.  Ir-responsabbiltajiet tal-istituzzjonijiet tar-ricerka u tar-ricerkaturi impjegati

Billi ricerkatur ma kienx ikun qed jaghmel l-attivitajiet kieku ma kienx impjegat mill-organizzazzjoni, il-manigment tal-
organizzazzjoni (istituzzjoni ta’ ricerka, universita, ec¢.) li maghha jkun asso¢jat ricerkatur jew student ghandu responsab-
biltajiet bhala impjegatur jew organizzazzjoni li tipprovdi tahrig u sorveljanza ghall-attivitajiet imwettqa mill-persunal
taghha ufjew fil-bini taghha, u xi ¢irkostanzi jista’ jigi identifikat bhala l-utent. Meta l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp
imwettqa mill-persunal taghha ufjew fil-bini taghha jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS,
jehtieg li r-ricerkaturi jizguraw ukoll il-konformita mar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Ghalhekk, huwa importanti li
l-manigment ta’ tali organizzazzjonijiet jiddefinixxi b’mod ¢ar ir-responsabbiltajiet rigward I-obbligi ta’ diligenza dovuta fi
hdan l-organizzazzjoni. Jenhtieg li l-organizzazzjonijiet jikkunsidraw li jintroducu regoli interni rigward ir-responsab-
biltajiet brabta mal-utilizzazzjoni tar-rizorsi genetici, u jkollhom proceduri u politiki cari fis-sehh. Il-manigment tal-
organizzazzjonijiet jista’ wkoll jaghti struzzjonijiet lill-persunal tieghu dwar min fl-organizzazzjoni huwa inkarigat li jikseb
permess (PIC) u jinnegozja kuntratt (MAT) u taht liema kundizzjonijiet, u jekk il-firma tal-PIC u MAT tehtiegx
l-approvazzjoni tal-manigment tal-organizzazzjoni.

Ir-rekwiziti skont ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS jikkoncernaw mhux biss l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp tal-persunal
tal-organizzazzjoni, izda wkoll l-azzjonijiet tax-xjenzati mistiedna u tal-istudenti li jistghu jintroducu rizorsi genetici ta’
origini barranija, ta’ spiss il-pajjiz tal-origini taghhom, ghal skopijiet ta’ ricerka, u jwettqu ricerka u zvilupp fi hdan
l-organizzazzjoni. Ghalhekk, l-organizzazzjoni tinghata l-parir li tikkonkludi ftehim formali mal-vizitatur li jistabbilixxi (i)
min ghandu r-responsabbilta li jizgura li tkun saret id-diligenza dovuta fir-rigward tal-materjal li jkun qed jigi utilizzat; (ii)
min ghandu r-responsabbilta li jipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta, jekk mehtieg.

3.5.2.  Ir-responsabbiltajiet ta’ dawk li jitolbu servizz u tal-fornituri ta’ servizzi

Hija prattika komuni li l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp jitwettqu minn sottokuntratturi, manifatturi ta’ pedaggi jew
fornituri ta’ servizzi (minn hawn 'il quddiem imsejha flimkien “fornituri ta’ servizzi”). Fost l-ohrajn, hafna universitajiet u
intraprizi zghar u ta’ daqs medju (IZM) jipprovdu servizzi spe¢jalizzati fdan ir-rigward. Tali servizzi jistghu jinkludu,
perezempju, id-determinazzjoni tas-sekwenzi tad-DNA u tal-proteini, is-sintezi tad-DNA jew tal-proteini u
l-identifikazzjoni ta’ komposti bijoattivi u metodi ta’ estrazzjoni. Ghalkemm tali fornituri ta’ servizzi jistghu jkunu qed
iwettqu attivitajiet li normalment jikkwalifikawhom bhala utenti skont ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, taht certi
kundizzjonijiet, l-obbligi ghal diligenza dovuta jistghu jkunu fidejn l-entita li tissottokuntratta x-xoghol (“min jitlob
servizz”). Fdan ir-rigward, tista’ ssir referenza ghar-Regolamenti tal-UE dwar il-protezzjoni tal-informazzjoni personali, li
juzaw il-kuncett ta’ kontrollur tal-informazzjoni u processur tal-informazzjoni, fejn il-kontrollur tal-informazzjoni jkompli
jassumi l-obbligi legali kollha relatati mal-protezzjoni tal-informazzjoni personali fir-rigward tal-informazzjoni pprocessata
minn fornitur ta’ servizz.

B'hekk, l-attivitajiet kollha mwettqa mill-fornituri ta’ servizzi li potenzjalment jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-tal-UE dwar 1-ABS, meta jitwettqu fuq talba ta’ min jitlob servizz, ma jikkwalifikawhomx bhala utenti skont
it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin, u huma stabbiliti esplicitament fil-
ftehim ta’ servizz:

i. Il-fornitur ta’ servizz jista’ jwettaq biss l-attivitajiet kif elenkati u deskritti specifikament fil-ftehim ta’ servizz, u ma
jinghatax id-dritt li jwettaq kwalunkwe attivita ohra ta’ ricerka u zvilupp jew ta’ esplojtazzjoni fuq ir-rizorsi genetici
pprovduti jew ir-rizultati miksuba bit-twettiq tas-servizzi skont il-ftehim ta’ servizz;

ii. Il-fornitur ta’ servizz ghandu l-obbligu li jirritorna jew jeqred il-materjal kollu u l-informazzjoni kollha li tappartjeni
ghar-ricerka u l-izvilupp fi tmiem il-ftehim ta’ servizz. Jekk tinzamm kopja ghall-fini ta’ arkivjar, l-entita li
tissottokuntratta s-servizz tigi infurmata biha;

iii. I-fornitur ta’ servizz ma jinghata l-ebda dritt fuq ir-rizorsi genetici jew kwalunkwe dritt ta’ proprjeta relatat mar-
rizultati miksuba bit-twettiq tas-servizzi taht il-ftehim ta’ servizz;

iv. Il-fornitur ta’ servizz ma ghandux id-dritt li jittrasferixxi materjal jew informazzjoni lil xi parti terza jew pajjiz iehor u
ghandu l-obbligu li jzomm l-informazzjoni kollha ricevuta u ggenerata skont il-ftehim ta’ servizz kunfidenzjali (inkluz
l-ebda dritt ta’ pubblikazzjoni); u

v. Min jitlob servizz ghandu l-obbligu li jkun konformi mal-obbligi kollha skont ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS relatati
mal-materjal ipprovdut lill-fornitur tas-servizz.

Jekk dawn il-kundizzjonijiet jigu ssodisfati, huwa dak li jitlob is-servizz li jitgies bhala l-utent skont it-tifsira tar-Regolament
tal-UE dwar [-ABS.
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[-fornitur tas-servizz tipikament jircievi tariffa ghas-servizz, li ma ghandhiex tinftichem bhala “ghotja” skont it-tifsira tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni.

— Ir-rizorsi genetici jigu importati direttament minn pajjiz fornitur minn kumpanija bbazata fI-UE. Ir-rizorsi genetici jigu
ttrasferiti mill-kumpanija bbazata fl-UE lil fornitur tas-servizzi bbazat fl-UE jew xi mkien iehor. Il-fornitur tas-servizz jintalab
jidentifika komposti bijoattivi godda ghal u fisem il-kumpanija. Il-produzzjoni ta’ estratti u/jew it-tfittxija ghal estratti attivi
ufjew komposti li jsehhu b'mod naturali ssir mill-fornitur tas-servizz. Min jitlob servizz jispecifika I-kompiti sottokuntrattati u
jzomm id-drittijiet kollha fil-materjal u l-prodotti tieghu. Fdan il-kaz, il-fornitur tas-servizz jagixxi fisem min jitlob is-servizz u
ma ghandu l-ebda pussess jew drittijiet fuq ir-rizorsi genetici u lanqas ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ ricerka u Zvilupp. Jekk
il-fornitur tas-servizz u min jitlob is-servizz jABSlu li l-obbligi ta’ diligenza dovuta ghandhom jibqghu fidejn min jitlob
is-servizz, jenhtieg li t-termini tar-relazzjoni kuntrattwali bejn it-tnejn imbaghad jiddeterminaw esplicitament li huwa min jitlob
is-servizz li huwa I-persuna guridika li ghandha tissodisfa l-obbligi ta’ diligenza dovuta. Fin-nugqas ta’ ftehim bhal dan,
l-attivitajiet tal-fornitur tas-servizz jikkostitwixxu utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS u, ghalhekk,
il-fornitur tas-servizz, jekk ikun ibbazat fl-UE, huwa mehtieg li jissodisfa l-obbligi ta’ diligenza dovuta skont ir-Regolament
tal-UE dwar I-ABS.

— Jekk il-fornitur tas-servizz ikun ibbazat barra mill-UE, min jitlob is-servizz ghandu xorta jizgura li I-konformita tar-
Regolament tigi indirizzata fil-ftehim ta’ servizz u, jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet i-iv ta’ hawn fuq, jenhtieg li huwa
jassumi r-rekwiziti ta’ diligenza dovuta fl-UE. Il-fornitur tas-servizz huwa soggett ghal-ligijiet u r-regolamenti dwar 1-ABS tal-
pajjiz fejn ikun ibbazat.

— Jekk il-fornitur tas-servizz ikun ibbazat fl-UE u min jitlob is-servizz ikun barra mill-UE, soggett ghall-issodisfar tal-
kundizzjonijiet i-iv ta’ hawn fuq, ix-xoghol tal-fornitur tas-servizz jitgies i huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

3.6. Kisba ta’ rizorsi geneti¢i minn komunitajiet indigeni jew lokali

Jekk ir-rizorsi genetici — u b'mod partikolari l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici — jinkisbu minn
komunitajiet indigeni u lokali, hija l-ahjar prattika li I-fehmiet u l-pozizzjoni tal-komunitajiet li ghandhom ir-rizorsi
genetici jew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici jitqiesu u jigu riflessi ftermini miftiechma b'mod
reciproku, anki jekk dan ma jkunx mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

3.7. Kisba ta’ rizorsi geneti¢i minn kollezzjonijiet registrati

Meta rrizorsi genetici jinkisbu minn kollezzjoni rregistrata (kompletament jew parzjalment) skont l-Artikolu 5 tar-
Regolament, l-utent jitqies li jkun ezercita d-diligenza dovuta fir-rigward tat-tiftix tal-informazzjoni sa fejn ikunu
kkoncernati r-rizorsi minn (il-parti rilevanti u rregistrata ta’) dik il-kollezzjoni. Fi kliem ichor, meta I-materjal jinkiseb minn
kollezzjoni li kellha biss parti mill-kampjuni taghha rregistrati, il-prezunzjoni li giet ezercitata d-diligenza dovuta fir-
rigward tat-tiftix tal-informazzjoni tapplika biss jekk ir-rizorsa genetika tinkiseb mill-parti rregistrata. Repozitorju ta’
kollezzjoni jinghata l-parir biex tinzamm separata fil-parti mhux irregistrata taghha kwalunkwe rizorsa genetika li ma
jkunx jista’ jigi identifikat il-pajjiz fornitur taghha , u biex juza kwalunkwe sistema ta’ hazna jew tikkettar li tkun xierqa,
minhabba I-fatt 1i d-distribuzzjoni ta’ tali materjal x'aktarx mhux ser jkun konformi mal-kundizzjonijiet stabbiliti
fl-Artikolu 5(3)(b) tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.

Li jitgies li giet ezercitata d-diligenza dovuta fir-rigward tat-tiftix tal-informazzjoni jfisser li l-utent mhux ser ikun mistenni
jistagsi dwar (“ifittex”) l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament. L-obbligu ta’ forniment tar-rizorsi genetici
flimkien mal-informazzjoni rilevanti kollha jaqa’ fuq ir-repozitorju tal-kollezzjoni registrata. Madankollu, huwa d-dmir tal-
utent li jzomm u jittrasferixxi din l-informazzjoni. Bl-istess mod, I-obbligu jibqa’ li ssir dikjarazzjoni skont I-Artikolu 7(1)
tar-Regolament, meta tintalab mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni, jew skont l-Artikolu 7(2) tar-Regolament (ara hawn
taht, it-Tagsima 4). Fdan il-kaz, id-dikjarazzjoni ghandha ssir bl-uzu tal-informazzjoni pprovduta mill-kollezzjoni.

Hawnhekk ukoll (ara t-Tagsima 3.1), l-utenti jehtieg li jkunu konxji li meta jinbidel l-uzu intenzjonat, jista’ jkun hemm
htiega li jigi mfittex kunsens infurmat minn qabel gdid jew aggornat mill-pajjiz fornitur u li jigu stabbiliti termini
miftichma b’'mod rec¢iproku ghall-uzu l-gdid, jekk mhuwiex kopert mill-PIC u I-MAT miksuba u uzati mill-kollezzjoni
registrata.

4. AVVENIMENTI DIFFERENTI LI JATTIVAW L-OBBLIGU GHAD-DIKJARAZZJONIJIET TA’ DILIGENZA DOVUTA

Hemm zew¢ “punti ta’ kontroll” definiti fir-Regolament tal-UE dwar I-ABS fejn ghandha tigi pprezentata dikjarazzjoni ta’
diligenza dovuta mill-utenti tar-rizorsi geneti¢i. Ghaz-zewg punti ta’ kontroll, il-kontenuti tad-dikjarazzjoni mehtiega
huma specifikati fl-annessi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (ir-Regolament (UE) 2015/1866).
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4.1. Dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fl-istadju tal-finanzjament tar-ricerka

L-ewwel punt ta’ kontroll (definit fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament) jikkoncerna l-istadju tar-ricerka, meta progett ta’ ricerka
li jinvolvi l-utilizzazzjoni tar-rizorsi geneti¢i u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici jkun soggett ghal
finanzjament estern fil-forma ta’ ghotja (*). Ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS ma jaghmilx distinzjoni bejn finanzjament
pubbliku u privat. [z-zZewg tipi ta’ finanzjament ghar-ricerka huma koperti mill-obbligu li tigi ddikjarata d-diligenza dovuta
kif previst fl-Artikolu 7(1).

II-lingwagg tal-Artikolu 7(1) tar-Regolament jaghmilha cara li tali dikjarazzjoni jehtieg li tintalab mill-Istati Membri u mill-
Kummissjoni. Minhabba li dawk it-talbiet jehtiegu wkoll ikunu applikabbli ghal finanzjament pubbliku mhux ikkontrollat
mill-awtoritajiet pubblici, bosta Stati Membri jipprevedu l-implimentazzjoni ta’ dan l-obbligu permezz ta’ mizuri
legizlattivi jew amministrattivi fil-livell nazzjonali, u mhux necessarjament permezz ta’ talbiet immirati lejn ricevituri
individwali ta’ finanzjament.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni fl-Artikolu 5(2) jiccara z-zmien ghall-prezentazzjoni ta’ tali dikjarazzjoni. Jehtieg li
d-dikjarazzjoni ssir wara li jkun wasal l-ewwel pagament ta’ finanzjament u wara li jkunu nkisbu r-rizorsi genetici kollha u
l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici li jigu utilizzati fil-progett iffinanzjat, izda fi kwalunkwe kaz, mhux
aktar tard miz-zmien meta jsir ir-rapport finali (jew fin-nuqqas ta’ tali rapport, fi tmiem il-progett). Fil-perjodu definit fir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni, l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri jistghu jispecifikaw iz-zmienijiet stipulati. Ghal
darb'ohra, dan jista’ jsir jew fil-kuntest ta’ talbiet immirati individwalment jew permezz ta’ dispozizzjonijiet legalif
amministrattivi generali.

[-hin tal-applikazzjoni ghall-ghotja jew il-hin ghall-kisba taghha ma ghandu l-ebda rilevanza fuq jekk tehtiegx li tintalab u
tigi pprezentata dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta. L-uniku fattur determinanti hawnhekk huwa 1-hin tal-ac¢cess ghar-rizorsi
genetici (jew gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici).

4.2. Dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fl-istadju finali tal-izvilupp ta’ prodott

It-tieni punt ta’ kontroll li fih ghandha tigi sottomessa dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta mill-utenti huwa l-istadju tal-
izvilupp finali ta’ prodott zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni tar-rizorsi genetici jew tal-gharfien tradizzjonali asso¢jat
mar-rizorsi genetici. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (Artikolu 6) jirreferi ghal hames kazijiet differenti izda jiccara
wkoll li d-dikjarazzjoni ghandha ssir darba biss, fl-ewwel avveniment (jigifieri l-aktar wiehed kmieni) li jsehh.

Dawk l-avvenimenti jinkludu:

(a) L-approvazzjoni jew l-awtorizzazzjoni tas-suq tintalab ghal prodott Zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi
genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici;

(b) Issir notifika mehtiega qabel it-tqeghid ghall-ewwel darba fis-suq tal-Unjoni ghal prodott zviluppat permezz tal-
utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici;

(c) It-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba ta’ prodott Zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici u
gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi geneti¢i li ghalihom ma tkun mehtiega l-ebda approvazzjoni,
awtorizzazzjoni jew notifika tas-sug;

(d) Ir-rizultat tal-utilizzazzjoni jinbiegh jew jigi ttrasferit bi kwalunkwe mod iehor lil persuna fizika jew guridika fl-Unjoni
sabiex dik il-persuna twettaq wahda mill-attivitajiet imsemmija fil-punti (a), (b) u (c);

(¢) L-utilizzazzjoni fl-Unjoni ntemmet u l-ezitu taghha jinbiegh jew jigi ttrasferit bi kwalunkwe mod iehor lil persuna fizika
jew guridika barra mill-Unjoni.

L-ewwel tlieta minn dawk l-avvenimenti jikkoncernaw kazijiet fejn l-utenti jkunu kemm zviluppaw il-prodott kif ukoll
ghandhom l-intenzjoni jgeghduh fis-suq tal-UE. Fdak il-kuntest huma jistghu jkunu qged ifittxu l-approvazzjoni jew
l-awtorizzazzjoni tas-suq ghal prodott zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici, jew jistghu jipprezentaw
notifika mehtiega gabel it-tqeghid ta’ tali prodott fis-suq, jew jistghu sempli¢ciment igieghdu l-prodott fis-suq jekk ma hi
mehtiega l-ebda approvazzjoni, awtorizzazzjoni jew notifika tas-suq ghall-prodott inkwistjoni.

(**) Skont l-Artikolu 5(5) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni, il-finanzjament ghar-ricerka — fil-kuntest ta’ sottomissjoni ta’
dikjarazzjonijiet ta’ diligenza dovuta fl-ewwel punt ta’ kontroll — ghandu jinftiehem bhala “kwalunkwe kontribuzzjoni finanzjarja
permezz ta’ ghotja biex titwettaq ricerka, kemm jekk minn sorsi kummer¢jali kif ukoll minn sorsi mhux kummer¢jali”. Dan ma
jkoprix rizorsi bagitarji interni ta’ entitajiet privati jew pubblici.
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[z-zewg avvenimenti (d) u (¢) msemmija l-ahhar mhumiex marbuta direttament mat-tqeghid ta’ prodott fis-suq (jew
l-intenzjoni li jsir dan) mill-utent, izda jindirizzaw sitwazzjonijiet rilevanti ohrajn. B'mod aktar specifiku, taht ix-xenarju
(d), utent jittrasferixxi jew ibigh ir-rizultat tal-utilizzazzjoni lil persuna ohra (fizika jew guridika) fl-Unjoni, u hija
l-intenzjoni ta’ dik il-persuna li tqieghed il-prodott fis-suq tal-UE. Peress li dik il-persuna mhix ser tkun involuta
fl-utilizzazzjoni (ricerka u zvilupp) izda ser timmanifattura biss il-prodott ufjew tqieghdu fis-suq, l-attivitajiet ta’ tali
persuna ma jaqghux fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament, kif spjegat fit-Tagsima 2.4 hawn fuq. Ghalhekk, hija
r-responsabbilta tal-ahhar utent fil-katina tal-valur (kif definit mir-Regolament) li jipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza
dovuta.

Id-definizzjoni tat-terminu “rizultat tal-utilizzazzjoni” (ara l-Artikolu 6(3) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni) taghmilha
cara li l-utent huwa obbligat li jipprezenta dikjarazzjoni ta” diligenza dovuta ghar-rizultat tal-utilizzazzjoni biss jekk
il-persuna li jmiss fil-katina tal-valur tkun tista’ timmanifattura prodott abbazi tar-rizultat tal-utilizzazzjoni u ma ssehh
l-ebda utilizzazzjoni ulterjuri (ricerka u zvilupp). L-atturi differenti fil-katina tal-valur jista’ jkollhom jikkomunikaw
bejniethom sabiex jistabbilixxu min huwa l-ahhar utent fil-katina tal-valur. Tali komunikazzjoni tista’ tkun mehtiega wkoll
f'sitwazzjonijiet li jinvolvu bidliet fl-intenzjoni — perezempju, meta attur sussegwenti jibdel il-pjanijiet u jiddeciedi li ma
jwettaq l-ebda attivita ta’ utilizzazzjoni wara kollox, izda jqieghed prodott li jkun fih ir-rizorsi genetici inkwistjoni (bhal
perezempju xampu) fis-suq. Fdan il-kaz, l-attur precedenti jehtieg jipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta.

Is-sitwazzjoni taht l-ittra (e) hija wahda fejn l-utilizzazzjoni tkun intemmet fl-UE. Dan ix-xenarju huwa differenti minn u
aktar generiku mix-xenarju (d). Fix-xenarju (e), l-ezitu tal-utilizzazzjoni jista’ jippermetti [-manifattura tal-prodott minghajr
utilizzazzjoni ulterjuri, jew l-ezitu jista’ jkun soggett ghal aktar ricerka u zvilupp li, madankollu, isehhu barra mill-UE.
Bhekk, il-kuncett ta’ “ezitu tal-utilizzazzjoni” huwa usa’ minn dak ta’ “rizultat tal-utilizzazzjoni”.

— Rizultat tal-utilizzazzjoni: Kumpanija Franciza tikseb permess ta’ aicess ghall-utilizzazzjoni tal-pjanti minn pajjiz
Asjatiku (Ii huwa Parti ghall-Protokoll u ghandu fis-sehh il-mizuri ta’ acéess applikabbli). Qed issir ricerka fuq il-kampjuni
miksuba. Ir-ricerka ssir b’success u l-kumpanija tidentifika ingredjent attiv gdid derivat mill-pjanta. Il-materjal imbaghad jigi
ttrasferit, flimkien mal-informazzjoni rilevanti kollha definita fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament, lil kumpanija Germaniza fejn
isir zvilupp ulterjuri fuq il-prodott. Il-kumpanija Germaniza tidhol fi fiehim ta’ licenzja ma’ kumpanija Belgjana. Dak
it-trasferiment tat-teknologija ma jehtieg l-ebda ricerka u zvilupp ulterjuri. ll-kumpanija Belgjana taghmel notifika qabel
tqieghed il-prodott fis-suq tal-UE ghall-ewwel darba, kif mehtieg mil-legizlazzjoni tal-UE. Madankollu, minhabba li
I-kumpanija Belgjana ma twettaq l-ebda ricerka u zvilupp u, ghalhekk, mhijiex utent fis-sens tar-Regolament tal-UE dwar
I-ABS, hija I-kumpanija Germaniza li ghandha tipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fil-punt ta’ kontroll “I-istadju
finali tal-izvilupp ta’ prodott”. Fdan il-kaz, dak l-istadju jkun intlahaq meta r-rizultat tal-utilizzazzjoni jinbiegh jew jigi
ttrasferit lil persuna fizika jew guridika fl-UE (jigifieri lill-kumpanija Belgjana) ghall-fini tat-tqeghid ta’ prodott fis-suq tal-
Unjoni (I-Artikolu 6(2)(d) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni).

— Ezitu tal-utilizzazzjoni: Kumpanija Spanjola tikseb permess ta” access ghall-utilizzazzjoni tal-pjanti minn pajjiz Sud
Amerikan (Ii huwa Parti ghall-Protokoll u ghandu fis-sehh il-mizuri ta’ access applikabbli). Qed issir ricerka fuq il-kampjuni
miksuba. Ir-ricerka ssir b’success u l-kumpanija tidentifika ingredjent attiv gdid derivat mill-pjanta. Il-materjal imbaghad jigi
ttrasferit, flimkien mal-informazzjoni rilevanti kollha definita fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament, lil kumpanija Olandiza fejn isir
zvilupp ulterjuri fuq il-prodott. Il-kumpanija Olandiza tiddeciedi li ma tkomplix bl-izvilupp tal-prodott, izda tbigh I-ezitu tal-
attivitajiet taghha lil kumpanija mill-Istati Uniti, li jista’ jkollha l-intenzjoni li twettaq aktar ricerka u zvilupp. Il-kumpanija
Olandiza tipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fil-punt ta’ kontroll “l-istadju finali tal-izvilupp ta’ prodott”. Fdan il-kaz,
dak l-istadju jkun intlahaq meta l-utilizzazzjoni fl-Unjoni tkun intemmet u l-ezitu tal-utilizzazzjoni jinbiegh jew jigi ttrasferit lil
persuna fizika jew guridika barra mill-UE (jigifieri lill-kumpanija mill-Istati Uniti) — irrispettivament mill-attivitajiet futuri
mwettqa mill-kumpanija barra mill-UE (I-Artikolu 6(2)(e) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni).

It-trasferimenti bejn entitajiet tal-istess kumpanija mhumiex ikkunsidrati bhala trasferiment fis-sens tal-Artikolu 6(2)(d) u 6
(2)(e) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni, jigifieri l-prezentazzjoni ta’ dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta mhijiex mehtiega.

II-pubblikazzjoni ta’ dokumenti xjentifi¢i lanqas ma hija meqjusa bhala bejgh jew trasferiment tar-rizultat jew tal-ezitu tal-
utilizzazzjoni fit-tifsira tal-Artikolu 6(2)(d) u 6(2)(e) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni u ghalhekk il-prezentazzjoni ta’
dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta mhijiex mehtiega. Madankollu, 1-obbligu ta’ diligenza dovuta generali xorta jista’ japplika,
jekk il-kundizzjonijiet kollha ghall-applikabbilta tar-Regolament huma ssodisfati. Fdak il-kaz, l-obbligu tat-tfittix, iz-zamma
u t-trasferiment ta’ informazzjoni rilevanti lill-atturi sussegwenti taqa’ fuq l-attur(i) tad-dokument xjentifiku.
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5. KWISTJONIJIET MAGHZULA MINN DAWK SPECIFICI GHAS-SETTUR

Filwaqt i gwida mmirata u komprensiva dwar l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi geneti¢i hija mehtiega ghal firxa ta’ setturi
differenti, xi whud qed jaffac¢jaw kwistjonijiet specifici relatati mill-qrib mal-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Xi
whud minn dawk il-kwistjonijiet huma indirizzati fdin it-taqsima.

5.1. Sahha

L-organizmi patogenici li joholqu theddida ghas-sahha tal-bniedem, tal-annimali jew tal-pjanti generalment ikunu fil-kamp
ta’ applikazzjoni tar-Regolament, minhabba li huma koperti mill-Protokoll ta’ Nagoya. Madankollu, l-istrumenti ABS
specjalizzati skont it-tifsira tal-Artikolu 4(4) tal-Protokoll ta’ Nagoya jistghu jkunu applikabbli wkoll ghal certi organizmi
patogenici. Il-materjal li huwa kopert minn strumenti internazzjonali specjalizzati ghall-access u l-qsim tal-benefic¢ji li
huma konsistenti mal-objettivi tal-Konvenzjoni u tal-Protokoll ta’ Nagoya u ma jmorrux kontrihom, bhall-Qafas ta’ Thejjija
ghal Pandemija tal-Influwenza (PIP) tal-WHO, huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-Protokoll u tar-Regolament (ara
l-Artikolu 2(2) tar-Regolament u t-Tagsima 2.3.1.1. hawn fuq).

B'mod aktar generali, il-Protokoll jirrikonoxxi esplicitament l-importanza tar-rizorsi genetici ghas-sahha pubblika.
Fl-izvilupp u fl-implimentazzjoni tal-legislazzjoni jew tar-rekwiziti regolatorji taghhom ghall-access u I-gsim ta’ beneficdji,
il-Partijiet huma mehtiega jqisu bil-mod dovut il-kazijiet ta’ emergenzi prezenti jew imminenti li jheddu jew jaghmlu hsara
lis-sahha tal-bniedem, tal-annimali jew tal-pjanti (Artikolu 8(b) tal-Protokoll). L-ac¢cess u l-gsim ta’ benefic¢ji bpass
mghaggel ghandhom ikunu l-mira fir-rigward ta’ rizorsi geneti¢i mhux patogenici f'sitwazzjonijiet ta’ emergenza.

Ir-Regolament jaghti status spegjali lil organizmu patogeniku li huwa determinat li huwa (jew li huwa determinat li x’aktarx
huwa) il-patogenu li jikkawza emergenza prezenti jew imminenti ghas-sahha pubblika ta’ thassib internazzjonali jew ta’
theddida serja transkonfinali ghas-sahha. Ghal dawn ir-rizorsi genetici tapplika skadenza estiza ghall-konformita mal-
obbligu ta’ diligenza dovuta (ara l-Artikolu 4(8) tar-Regolament).

5.2. Ikel u agrikoltura

In-natura specjali ta’ rizorsi genetici ghall-ikel u l-agrikoltura u l-htiega ghal soluzzjonijiet distinti relatati ma’ tali rizorsi
huma rikonoxxuti sew. Il-Protokoll ta’ Nagoya jirrikonoxxi l-importanza tar-rizorsi genetici ghas-sigurta tal-ikel u n-natura
spegjali tal-bijodiversita agrikola. Dan jirrikjedi li I-Partijiet jikkunsidraw, fl-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
dwar I-ABS jew ir-rekwiziti regolatorji taghhom, l-importanza tar-rizorsi genetici ghall-ikel u l-agrikoltura u r-rwol spe¢jali
taghhom ghas-sigurta tal-ikel (I-Artikolu 8(¢) tal-Protokoll). Partikolarita ohra tat-tnissil tal-pjanti u l-annimali hija li
l-prodott ahhari tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici fdawk is-setturi huwa wkoll rizorsa genetika.

Ir-rizorsi genetici ghall-ikel u l-agrikoltura jistghu jigu koperti permezz ta’ regoli ta’ access differenti minn regoli tal-ABS
aktar generali applikabbli fpajjiz fornitur partikolari. Il-legizlazzjoni jew ir-regolamenti tal-ABS specifici applikabbli
jistghu jinsabu fi¢-Centru ta’ Informazzjoni tal-ABS. Barra minn hekk, il-Punti Fokali Nazzjonali ghall-Protkoll ta’ Nagoya
ta’ pajjiz fornitur jistghu jkunu ta’ ghajnuna hawnhekk ukoll.

5.2.1.  Xenarji differenti li jikkoncernaw ir-rizorsi genetici tal-pjanti

Hemm diversi xenarji li tahthom jistghu jinkisbu u jigu utilizzati r-rizorsi genetici tal-pjanti ghall-ikel u l-agrikoltura
(PGRFA), skont jekk il-pajjiz fejn jigu accessati r-rizorsi geneti¢i huwiex Parti ghall-Protokoll ta” Nagoya ufjew ghat-Trattat
Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Geneti¢i tal-Pjanti ghall-Tkel u l-Agrikoltura (ITPGRFA) (*), u skont it-tip ta’ uzu. Il-harsa
generali ta’ hawn taht tiddeskrivi sitwazzjonijiet differenti u tispjega l-applikabbilta tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS fkull
wahda minn dawk is-sitwazzjonijiet.

Barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS (*¥):

— PGRFA koperti mill-Anness I tal-ITPGRFA (**), inkluzi fis-sistema multilaterali tieghu u miksuba mill-Partijiet ghall-
ITPGRFA. Tali materjal huwa kopert minn strument internazzjonali specjalizzat ghall-access u l-qsim tal-benefic¢ji li
huwa konsistenti mal-objettivi tal-Konvenzjoni u tal-Protokoll ta’ Nagoya u ma jmurx kontrihom (ara l-Artikolu 2(2)
tar-Regolament u t-Tagsima 2.3.1.1. hawn fuq).

(%) http:/}www.planttreaty.org/

(") Madankollu, ir-rizorsi geneti¢i jkunu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS jekk jigu utilizzati ghal skopijiet
ohrajn ghajr irricerka, it-tnissil ufjew it-tahrig ghall-ikel u l-agrikoltura (perezempju, jekk ghalla tajba ghall-ikel koperta mill-
ITPGRFA tigi utilizzata ghal skopijiet farmacewtici).

(**) L-Anness I fih lista ta’ specijiet ta’ ghelejjel li huma koperti mis-sistema multilaterali ta’ access u gsim tal-benefic¢ji stabbilita minn dak
it-Trattat.
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— II-PGRFA ricevuti skont ftehim standard dwar it-trasferiment tal-materjal (SMTA) minn persuni/entitajiet terzi li huma
stess ircevewhom skont SMTA mis-sistema multilaterali tal-TTPGRFA.

— Kwalunkwe PGRFA ri¢evuta skont SMTA minn Centri Internazzjonali tar-Ricerka Agrikola bhal dawk tal-Grupp
Konsultattiv dwar ir-Ricerka Agrikola Internazzjonali jew istituzzjonijiet internazzjonali ohrajn li ffirmaw ftehimiet
skont I-Artikolu 15 tal-ITPGRFA (*). Tali materjal huwa kopert ukoll minn strument internazzjonali spe¢jalizzat ghall-
access u l-gsim tal-benefic¢ji (I-ITPGRFA) li huwa konsistenti mal-objettivi tal-Konvenzjoni u tal-Protokoll ta’ Nagoya u
ma jmurx kontrihom (ara l-Artikolu 2(2) tar-Regolament u t-Tagsima 2.3.1.1. hawn fuq).

Fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, izda l-obbligu ta’ diligenza dovuta meqjus bhala osservat:

— PGRFA mhux fl-Anness I, kemm jekk mill-Partijiet ghall-ITPGRFA kif ukoll minn dawk li mhumiex Partijiet ghalih,
fornuti skont it-termini tal-SMTAs. Jekk Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya tkun iddeterminat li I-PGRFA taht il-gestjoni u
l-kontroll taghha u fid-dominju pubbliku izda mhux inkluzi fl-Anness I ghall-ITPGRFA ser ikunu wkoll soggetti ghat-
termini u l-kundizzjonijiet tal-ftehimiet ta’ materjali standard uzati fI-ITPGRFA, utent ta’ tali materjal jitgies li ezercita
diligenza dovuta (ara I-Artikolu 4(4) tar-Regolament). Konsegwentement, ghal dan it-tip ta’ materjal, dikjarazzjoni ta’
diligenza dovuta mhijiex mehtiega.

Fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS — jehtieg li tintwera d-diligenza dovuta:

— PGRFA fl-Anness I minn pajjizi li huma Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya, izda mhux ghall-ITPGRFA, u fejn japplikaw
regimi ta’ access ghall-PGRFA inkwistjoni;

— PGRFA mhux fl-Anness I mill-Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya, kemm jekk huma wkoll Partijiet ghall-TTPGRFA kif
ukoll jekk le, fejn japplikaw regimi ta’ access nazzjonali ghal tali PGRFA u mhumiex soggetti ghall-SMTAs ghall-
iskopijiet stabbiliti skont I-ITPGRFA;

— Kwalunkwe PGRFA (inkluz materjal tal-Anness I) uzat ghal iskopijiet ghajr dawk stabbiliti fI-ITPGRFA minn Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya b’legizlazzjoni ta’ access nazzjonali applikabbli.

— PGRFA koperti mis-sistema multilaterali (MLS) tal-ITPGRFA u misjuba f’kundizzjonijiet in situ f'Partijiet
ghall-ITPGRFA

Xi utenti ffittxu l-access billi jigbru rizorsi genetici mill-ambjent naturali (perezempju qraba selvaggi tal-ghelejjel) jew mill-
ghelieqi tal-bdiewa (imsejha varjetajiet tal-bdiewa jew razez lokali). Dawn ir-rizorsi genetici jistghu jigu utilizzati fi programmi
ta’ tnissil biex jintroducu karatteristici utli fmaterjali ta’ tnissil kummercjali.

Ghall-PGRFA koperti mill-MLS u misjuba fkundizzjonijiet in situ fpajjizi li huma Partijiet ghall-ITPGRFA, I-Artikolu 12.3.h
tat-Trattat dwar il-Pjanti huwa applikabbli. Dan l-artikolu jiddikjara li I-access ghar-rizorsi genetici tal-pjanti ghall-ikel u
l-agrikoltura misjuba fkundizzjonijiet in situ se jigi pprovdut skont il-legizlazzjoni nazzjonali jew, fin-nugqas ta’ tali
legizlazzjoni, fkonformita ma’ tali standards li jistghu jigu stabbiliti mill-Korp ta’ Tmexxija tal-ITPGRFA. Sakemm
I-ITPGRFA jkun qabel fuq politika ta’ aicess ghar-rizorsi genetici li jappartjenu ghall-ghelejjel elenkati fl-Anness I u misjuba
fkundizzjonijiet in situ, jehtieg li dawn jigu aicessati u utilizzati skont il-legizlazzjoni nazzjonali tal-pajjiz fornitur, u se jaqghu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, jekk jigu accessati minn pajjiz li huwa Parti ghall-Protokoll ta’
Nagoya u tali pajjiz ikun stabbilixxa legizlazzjoni dwar l-access applikabbli ghal tali rizorsi genetici.

(*) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview
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— Bidla fl-uzu ta’ riZorsa genetika aciessata skont I-ITPGRFA

Wara li jinkiseb access ghar-rizorsi genetici skont it-termini u l-kundizzjonijiet tal-SMTA, 1i jipprovdi aicess ghall-fini tar-
ricerka, it-tnissil u t-tahrig ghall-ikel u l-agrikoltura, tista’ ssehh bidla fl-intenzjoni tal-utilizzazzjoni, u r-rizorsa genetika
alCessata tista’ tigi utilizzata fil-qafas ta’ programm ta’ ricerka u zvilupp li jirrizulta fi prodott ghal uzu kimiku, farmacewtiku
ufjew uzu ichor mhux ghall-ikel/ghalf.

Tali uzu ma jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-ITPGRFA, filwaqt li I-SMTA ma jippermettix l-utilizzazzjoni ghal finijiet mhux
relatati mal-ikel jew I-ghalf. Bhekk, l-utilizzazzjoni gdida tar-rizorsa genetika taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
tal-UE dwar I-ABS fkazijiet fejn jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet I-ofirajn tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

5.2.2.  Id-drittijiet ta’ min ikabbar il-pjanti

L-Unjoni Internazzjonali ghall-Protezzjoni ta’ Varjetajiet Godda tal-Pjanti (UPOV) (*) u r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
2100/94 dwar drittijiet ta’ varjetajiet ta’ pjanti fil-Komunita (*)jipprevedu l-possibbilta li jinkisbu drittijiet ta’ varjetajiet ta’
pjanti. Dawn huma tip specjali ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali fil-kuntest tat-tkabbir tal-pjanti. Hemm xi
limitazzjonijiet ghall-effetti tad-drittijiet ta’ varjetajiet ta’ pjanti, inter alia, ma jestendux ghal (a) atti mwettqa privatament u
ghal skopijiet mhux kummergjali, (b) atti mwettqa ghal skopijiet sperimentali, u (¢) atti maghmula ghall-fini ta’ tnissil, jew
ghall-iskoperta u l-izvilupp ta’ varjetajiet ohrajn (I-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 2100/94, li jikkorrespondi ghall-
Artikolu 15(1) tal-Konvenzjoni tal-UPOV). Il-punt (¢) huwa maghruf bhala 1-“ezenzjoni tan-nissiela tal-pjanti”.

[I-Konvenzjoni tal-UPOV ma tikkostitwixxiex strument tal-ABS specjalizzat fis-sens tal-Artikolu 4(4) tal-Protokoll.
Madankollu, il-Protokoll ta’ Nagoya jaghmilha ¢ara — u r-Regolament tal-UE dwar I-ABS jikkonferma (ara |-Premessa 14) —
li jenhtieg li dan jigi implimentat b’'mod li jappoggja b'mod reciproku ftehimiet internazzjonali ohrajn, sakemm dawn
jappoggjaw u ma jmorrux kontra l-objettivi tal-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika u tal-Protokoll ta’ Nagoya. Barra
minn hekk, I-Artikolu 4(1) tal-Protokoll jipprovdi li dan ma jaffettwax id-drittijiet u l-obbligi derivati minn ftehimiet
internazzjonali eZistenti (jekk dawn ma joholqux hsara jew theddida serja ghad-diversita bijologika).

Ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS jirrispetta l-obbligi tal-UPOV: il-konformita mad-dmirijiet li jirrizultaw mir-Regolament ma
tmurx kontra l-obbligu tal-UPOV li tkun prevista l-ezenzjoni tan-nissiela tal-pjanti. Fi kliem iehor, id-dmir li tigi applikata
diligenza dovuta mhuwiex fkunflitt mal-uzu kontinwu ta’ materjal protett taht ir-regim tad-drittijiet tan-nissiela tal-pjanti
tal-UPOV u li gej mill-Partijiet ghall-UPOV (ara wkoll I-Anness II, it-Tagsima 8.4.).

() http://upov.int Minn Ottubru 2015, 1-UE u 24 mill-Istati Membri taghha huma Membri tal-UPOV.
() GUL227,1.9.1994, p. 1.
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LISTA TA’ AKRONIMI

ABS - Access u gsim tal-benefic¢ji

CBD - II-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika

CITES - [I-Konvenzjoni dwar il-Kummer¢ Internazzjonali fl-Ispecijiet ta’ Fawna u Flora Selvaggi fil-Periklu
Ccop - Konferenza tal-Partijiet

DNA - Acidu deossiribonuklejku

FAO — Organizzazzjoni tal-Ikel u l-Agrikoltura

IRCC - Certifikat ta’ konformita rikonoxxut internazzjonalment

ITPGRFA —  Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Geneti¢i tal-Pjanti ghall-Ikel u I-Agrikoltura

MAT - Termini miftiehma b’'mod reciproku

PEN - Punt Fokali Nazzjonali

OECD - Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u -Izvilupp Ekonomici

PGRFA - Rizorsi genetici tal-pjanti ghall-ikel u l-agrikoltura

PIC - Kunsens infurmat minn gabel

PIP - Thejjija ghal Pandemija tal-Influwenza

RNA - Acidu ribonuklejku

SMTA - Ftehim dwar it-trasferiment ta’ materjal standard

UPOV - Unjoni Internazzjonali ghall-Protezzjoni ta’ Varjetajiet Godda tal-Pjanti

WHO - Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
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ANNESS |

HARSA GENERALI LEJN IL-KUNDIZZJONIJIET GHALL-APPLIKABBILTA TAR-REGOLAMENT

TAL-ABS TAL-UE

Fil-kamp ta’ applikazzjoni
(kundizzjonijiet kumulattivi (*))

Barra mill-kamp ta’ applikazzjoni

Kamp ta’ applikaz-
zjoni geografiku
(provenjenza ta’
GR ()

Addess fi ...

Zoni fgurizdizzjoni ta’ pajjiz

Zoni li jmorru lil hinn mill-gurizdiz-
zjoni nazzjonali, jew koperti mis-
Sistema tat-Trattat dwar l-Antartiku

Il-pajjiz fornitur huwa

Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya

Mhux Parti ghall-Protokoll

Il-pajjiz fornitur Legizlazzjoni ta’ access applikabbli | Ebda legizlazzjoni ta’ access appli-
ghandu ... kabbli
Kamp ta’ applikaz- Adcess ... Fit-12 ta’ Ottubru 2014 jew wara | Qabel it-12 ta’ Ottubru 2014
zjoni temporali
Kamp ta’ applikaz- Rizorsi genetici Mhux koperti minn strument ABS | Koperti minn strument ABS inter-
zjoni materjali internazzjonali specjalizzat nazzjonali specjalizzat
Mhux umani Umani
Miksuba bhala prodotti bazici izda | Uzati bhala prodotti bazici
sussegwentement soggetti ghar-
Ricerka u l-Izvilupp
Utlizzazzjoni Ricerka u Zvilupp dwar kompoziz- | Ebda Ricerka u Zvilupp
zjoni genetika ufjew bijokimika
Kamp ta’ applikaz- Persuni fizici jew guridici li jutiliz- | Persuni li jaghmlu hekk biss: jittrasfe-
zjoni personali zaw il-GR rixxu I-GR jew jikkummerdjalizzaw
prodotti bbazati fugha
Kamp ta’ applikaz- | Ricerka u Zvilupp ... | FI-UE Eskluzivament barra mill-UE

zjoni geografiku
(utlizzazzjoni)

(*) Sabiex ikunu fil-kamp ta’ applikazzjoni, iridu jigu ssodisfati -kundizzjonijiet kollha.
(**) GR = rizorsa genetika; ghandha tinqara bhala li tinkludi wkoll “gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici”, fejn hu l-kaz.
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1. INTRODUZZJONI

It-Tagsima 2.3.3 tad-Dokument ta’ gwida tipprezenta spjega generali tal-kuncett tal-utilizzazzjoni skont ir-Regolament tal-
UE dwar I-ABS. Dan l-Anness jipprovdi aktar gwida dwar meta rizorsi genetici (li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
temporali, geografiku u materjali tar-Regolament) jigu utilizzati skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. II-
kwistjoni hija partikolarment rilevanti ghall-istadji upstream u finali tal-utilizzazzjoni fejn ikun hemm bzonn jigu ddefiniti
l-attivitajiet li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament u dawk li ma jaqghux. Dan l-Anness huwa ghalhekk
strutturat b'tali mod li jsegwi, kemm jista’ jkun mill-qrib, il-logika tal-katina tal-valur, li tibda mill-ksib, permezz tal-hzin,
il-gestjoni tal-kollezzjoni, l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni, u li tispicca bl-izvilupp tal-prodott, l-ittestjar tal-prodott
u t-tqeghid tal-prodott fis-suq.

Barra minn hekk, hemm sfidi specifici relatati mat-tnissil tal-annimali u tal-pjanti li jirrizultaw mill-fatt li -prodott ahhari ta’
tali attivitajiet ta’ tnissil huwa wkoll rizorsa genetika. Ghalhekk hemm bzonn li jkun hemm fehim ahjar dwar jekk ir-rizorsi
genetici soggetti ghal attivitajiet ta’ tnissil ikunux inbidlu minn meta a¢¢essahom il-progenitur, u meta jkun sar dan, u li jigi
identifikat meta attivita taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament u meta le.

Il-gwida fl-Anness II hija pprovduta billi jinghataw ezempji (kazijiet) li mhux dejjem ikunu cari, izda jippermettu 1-
identifikazzjoni tal-kundizzjonijiet li jehtieg li jigu ssodisfati sabiex l-utilizzazzjoni taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament. Dawn l-ezempji huma mehuda minn setturi differenti u hafna drabi jiddependu mir-reazzjoni tal-partijiet
ikkoncernati li jkunu identifikaw kwistjonijiet u sfidi fl-interpretazzjoni tar-Regolament.

Fl-Anness kollu qed issir is-suppozizzjoni li l-kundizzjonijiet 1-ohra kollha li jikkonc¢ernaw l-applikabbilta tar-Regolament
huma ssodisfati, jigifieri r-rizorsi geneti¢i ufjew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici (') huma accessati
fpajjiz li huwa Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya b'mizuri ta’ access applikabbli, u li I-kundizzjonijiet geografici u temporali I-
ohra kollha gew issodisfati.

Fil-kazijiet kollha inkluzi fl-Anness, ir-rekwiziti nazzjonali 1-ABStal-ABS jibqghu applikabbli, anki jekk ir-Regolament tal-
UE dwar 1-ABS ma jkunx. Qed jigi prezunt ukoll li l-obbligi kuntrattwali se jigu rrispettati. Dawn is-suppozizzjonijiet
mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.

2. KSIB

2.1. Il-katina tal-provvista diretta jew permezz taghha

Ir-rizorsi genetici jistghu jigu accessati direttament minn pajjiz fornitur (jigifieri l-pajjiz tal-origini jew pajjiz li jkun
kisibhom skont il-Konvenzjoni). Ir-rizorsi genetici jistghu jinkisbu wkoll minn parti terza (intermedjarju) fkatina tal-
provvista, jew bhala prodott baziku. L-att ta’ acCess [ ksib mhuwiex utilizzazzjoni fih innifsu u konsegwentement ma jagax
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Madankollu, l-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi genetici
tiskatta l-applikabbilta tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Ksib ta’ rizorsi genetici bhala prodotti bazici

Hafna prodotti (inkluzi oggetti tal-ikel bhall-frott u I-hut) huma importati fl-UE u nnegozjati fl-Istati Membri tal-UE u
bejniethom bhala prodotti bazici. L-attivitajiet ta’ kummerc ma jinvolvux l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici, u ma jaqghux fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Tnissil tal-annimali) L-ksib ta’ annimali mill-bdiewa

Il-bdiewa jixtru regolarment u fuq skala kbira annimali, sperma jew embrijuni minn fornituri kummer¢jali, inkluzi l-importaturi,
biex izommu l-valur tal-merhla tar-razzett taghhom ghal skopijiet ta’ produzzjoni. Meta 1-bdiewa jiksbu annimali, sperma u
embrijuni ghal skopijiet ta’ produzzjoni diretta biss, u ma jitwettaq l-ebda tnissil jew forma ohra ta’ ricerka u zvilupp, tali
attivitajiet ma jitqisux bhala utilizzazzjoni u ma joholqu l-ebda obbligu skont ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Ghal ezempji
fejn it-tnissil jikkostitwixxi utilizzazzjoni, ara t-tagsima 8 ta’ dan I-Anness.

() Fil-bgija ta’ din il-gwida, meta hemm miktub “rizorsi geneti¢i”, din jenhtieg li tinqara bhala li tinkludi wkoll “gharfien tradizzjonali
asso¢jat ma’ rizorsi genetici”, fejn hu l-kaz.
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L-importazzjoni ta’ kampjuni tal-hamrija

Kampjun tal-hamrija huwa importat fI-UE ghall-fini ta’ ezami tal-minerali. Il-gbir u l-importazzjoni ta’ kampjuni tal-hamrija ma
jinvolvux ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tar-rizorsi genetici. Ghalhekk dawn ma jitgisux bhala
utilizzazzjoni u ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS irrispettivament minn jekk kwalunkwe
mikroorganizmu jigix sussegwentement izolat mill-hamrija. Madankollu, jekk jintghazlu mikroorganizmi izolati minn kampjun
tal-hamrija ghar-ricerka u Il-izvilupp u l-kompozizzjonijiet bijokimici taghhom jigu analizzati biex jinstabu perezempju
komponenti godda ta’ medicina, dan ghandu jitgies bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Ir-Regolament tal-UE dwar |-ABS jehtieg li l-utent jezercita diligenza dovuta biex jaccerta li r-rizorsi genetici li huwa juza
jkunu gew accessati skont il-legizlazzjoni applikabbli dwar I-ABS. Fxi kazijiet, ir-rizorsi genetici li jkunu gew accessati
inizjalment minghajr l-intenzjoni ta’ utilizzazzjoni sussegwentement jintghazlu ghal utilizzazzjoni. Ftali kaz, jehtieg li I-
utent jizgura li huwa ghandu fil-pussess tieghu PIC u li huwa stabbilit MAT, jekk dan ikun mehtieg mill-pajjiz fornitur. Dan
japplika irrispettivament minn jekk l-ewwel attur fil-katina tal-valur li jkun accessa r-rizorsa genetika minghajr intenzjoni
ta’ utilizzazzjoni jkun ittrasferixxa d-dokumentazzjoni originali lill-utent jew le, u irrispettivament minn jekk ir-rizorsa
genetika kinitx inizjalment ac¢cessata bil-PIC u [-MAT (ara I-Artikolu 4 tar-Regolament).

Fi ktajjen tal-valur kumplessi, id-determinazzjoni ta’ jekk rizorsa genetika tkunx giet accessata skont il-legizlazzjoni
applikabbli dwar 1-ABS, tista’ tkun ta’ sfida ghal utent jekk ma tkunx inkisbet dokumentazzjoni xierga u trazmessa bejn 1-
atturi fil-katina. Ghalhekk, huwa rakkomandat li fil-kaz tal-ksib ta’ rizorsi genetici, inkluz ghal finijiet xjentifici jew il-hzin
fkollezzjonijiet jew it-trazmissjoni lil ohrajn fil-katina tal-provvista, tinzamm dokumentazzjoni shiha dwar l-access peress
li tista’ ssehh utilizzazzjoni sussegwenti.

2.2. Materjal ikkonfiskat

Ir-rizorsi genetici jistghu jigu ssekwestrati mill-uffi¢jali tal-infurzar tal-ligi fkazijiet ta’ importazzjoni jew pussess illegali u
jigu pprezentati mill-awtoritajiet ghall-kollezzjonijiet ghal skopijiet ta” hzin. Il-pajjiz ta’ origini jista’ jkun mhux maghruf. II-
hzin ta’ materjal ikkonfiskat fil-kollezzjonijiet fih innifsu mhuwiex utilizzazzjoni u konsegwentement ma jaqax fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Jekk l-utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS
issehh sussegwentement, l-utent jenhtieg li jikkuntattja lill-pajjiz ta’ origini tar-rizorsa genetika, jekk ikun jista’ jigi
ddeterminat, biex jiskopri r-rekwiziti tieghu. Ghalkemm ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS jehtieg li tigi ezer¢itata d-
diligenza dovuta meta jintuzaw rizorsi genetici, dan ma jipprojbixxix l-utilizzazzjoni tal-materjal meta l-origini ma tkunx
tista’ tigi identifikata minkejja l-ahjar sforzi tal-utent (ara t-tagsima 3.3 tad-Dokument ta’ gwida). Madankollu, l-utent
jehtieg li jkun konxju li jekk ikun hemm informazzjoni gdida li taghmel possibbli l-identifikazzjoni tal-pajjiz fornitur,
jehtieg li jigu osservati d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4(5).

Fhafna kazijiet l-identifikazzjoni tal-materjal inkluz permezz ta’ sekwenzi ta” DNA hija mehtiega; dan jista’ jippermetti lill-
awtoritajiet biex jidentifikaw geografikament l-origini tal-materjal. L-uzu ta’ informazzjoni ta’ sekwenza tad-DNA ghall-
identifikazzjoni ma jitgiesx li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS u huwa diskuss fit-tagsima
6 hawn taht.

3. GESTJONI TAL-HZIN U L-KOLLEZZJONI ()

II-hzin ta’ rizorsi genetici fkollezzjoni pubblika jew privata (kemm jekk ikunu nkisbu minn kundizzjonijiet in situ, minn suq
jew hanut fil-pajjiz ta’ origini, jew minn kollezzjoniex situ) ma jinvolvix ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika
jew bijokimika tar-rizorsa genetika. Ghalhekk, tali attivitajiet ma jikkostitwixxux utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar [-ABS (ara t-tagsima 2.3.3.1. tad-Dokument ta’ gwida). Madankollu, ir-rekwiziti legali I-ABStal-
ABS tal-pajjiz fejn jingabar il-materjal jibqghu applikabbli.

(¥ Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu, qed issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢i huma accessati fpajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access ghar-rizorsi genetici u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, u li I-
kundizzjonijiet geografi¢i u temporali l-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu kuntrattwali
kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn ikun applikabbli.
Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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(Is-settur farmacewtiku) ()Hzin ta’ patogeni sakemm tittiehed decizjoni dwar l-uzu taghhom f’vac¢in

Patogeni differenti huma izolati minn ospitanti fdiversi pajjizi bhala parti mis-sistemi ta’ sorveljanza globali u jitgiesu mill-analizi
epidemjologika bhala theddida potenzjali ghas-sahha pubblika. L-analizi inizjali ma tispjegax b'mod car liema, jekk ikun hemm,
mill-izolati se jkunu mehtiega ghall-izvilupp tal-vaccin. Madankollu, it-theddida titgies bhala kbira bizzejjed li t-thejjija tal-
vaécini u d-dijanjostika tintalab mid-WHO u mill-gvernijiet individwali madwar id-dinja. Ghalhekk, dawn il-patogeni jingabru u
jinhaznu fkollezzjoni li diga tezisti, kif ukoll jigu skambjati ma’ kollezzjonijiet ohra.

1I-bini ta” kollezzjoni ta’ patogeni bil-ghan li jintuzaw fil-kaz ta’ htigijiet ulterjuri ma jitqiesx li jikkostitwixxi utilizzazzjoni skont
it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu, jekk fi stadju aktar tard il-kandidati tal-vaccin jintuzaw biex jigi
zviluppat vaccin, din hija ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika jew bijokimika tar-rizorsa genetika u tali attivita taqa’
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Qabel ma jinhaznu rrizorsi geneti¢ci miksuba fkollezzjoni, hija prattika komuni ghar-repozitorji tal-kollezzjoni li
jivverifikaw l-identita ta’ dawn ir-rizorsi genetici u jivvalutaw l-istat tas-sahha taghhom u l-prezenza ta’ patogeni. Dawn -
attivitajiet jiffurmaw parti integrali mill-gestjoni tal-kollezzjoni u jitqiesu bhala relatati ma’ (jew imwettqa b’appogg ghal)
tali gestjoni. Ghalhekk, dawn ma jitqisux bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS (ara wkoll
it-taqsima 2.3.3.1. tad-Dokument ta’ gwida).

(Repotzitorji tal-kollezzjoni) Il-hZin tar-rizorsi genetici bhala depoZitu sikur

Kollezzjoni ta’ kolturi tipprovdi servizz kunfidenzjali ta’ depozitu sikur ghal mizata. Kumpaniji u korpi ohra jistghu jiddepoZitaw
materjal bijologiku fparti zgurata tal-kollezzjoni permezz ta’ kuntratt, fejn id-drittijiet u l-obbligi kollha fuq il-materjal jibqghu
esklussivament mad-depozitant u l-materjal normalment la jigi ttrasferit lil partijiet terzi u lanqas ma jintuza ghar-ricerka u I-
izvilupp mill-kollezzjoni nnifisha. L-istokk shif li ghandu jinhazen jew jintbaghat mid-depozitant ghall-kollezzjoni, jew I-istokk
jinholog mill-kollezzjoni nnifisha billi jigi mmultiplikat il-materjal Ii jasal minghand id-depozitant. Jekk il-kollezzjoni tislet DNA
u twettaq sekwenzjar, din taghmel hekk biss ghal finijiet ta’ identifikazzjoni jew verifika.

L-immaniggjar, il-hzin u I-kontrolli tal-kwalita (inkluza l-verifika permezz tal-estrazzjoni tad-DNA u s-sekwenzjar mal-
alcettazzjoni) taht is-servizz ma jitqisux bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Peress li la d-
depozitant u lanqas il-kollezzjoni ma huma utent skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, l-obbligi tal-Artikolu 4(3)
tar-Regolament li tigi ttrasferita jew imfittxija informazzjoni rilevanti dwar il-materjal ma japplikawx. Jekk il-kollezzjoni tal-
koltura tintalab mid-depozitanti biex jibaghtu r-razez lil partijiet terzi, hija prattika tajba ghar-repozitorji tal-kollezzjoni li jirreferi
I-parti terza lid-depozitant ghal informazzjoni dwar il-kundizzjonijiet - ABStal-ABS ghall-access.

Prattika tajba generali ghar-repozitorji tal-kollezzjoni meta jircievu materjal hija li jikkontrollaw jekk il-permessi originali
ghall-gbir tar-rizorsi genetici (fejn ikun mehtieg) jippermettux il-forniment lill-utenti ta’ parti terzi u, jekk dan ikun il-kaz, li
jaghmlu l-informazzjoni dwar il-permessi disponibbli ghall-utenti potenzjali u li jfornuha flimkien ma’ kwalunkwe materjal
lill-utenti potenzjali. Jekk il-permessi jiddikjaraw li t-trasferiment ta’ materjal lil partijiet terzi ma jkunx permess, il-materjal
ma jistax isir disponibbli skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fil-permess. Referenza ghall-Awtorita Nazzjonali Kompetenti
(CNA) i tkun harget il-permess originali tista’ ssir fil-katalogu, sabiex l-utent potenzjali jkun jista’ jikkuntattja lis-CNA biex
jew ifittex permess gdid u jinnegozja kuntratt gdid (termini miftiehma b’'mod reciproku) ghall-access ghall-materjal tal-
kollezzjoni jew ghall-access ghal rizorsa genetika fil-pajjiz ta’ origini.

() Meta ezempji jkunu jibdew b'referenza ghal settur fit-titolu, dan ifisser li l-ezempju jittiehed minn dak is-settur; madankollu, 1-
interpretazzjoni hija applikabbli wkoll ghal setturi ohra.
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(Repozitorji tal-kollezzjoni) Kundizzjonijet ta’ trasferiment fil-Ftehim dwar it-Trasferiment ta’ Materjal
(MTA) ()

Ir-razez fungali huma izolati minn popolazzjonijiet selvaggi fpajjiz fornitur u ddepozitati fkollezzjoni pubblika fil-Germanja.
Skont 1-MTA, ir-razez jistghu jigu fornuti lil partijiet terzi biss ghal ricerka mhux kummercjali. Il-kollezzjoni pubblika fil-
Germanja ma twettagx ricerka u zvilupp fuq ir-razez (ghalhekk mhijiex utent). Ghalhekk, l-attivita tal-kollezzjoni Germaniza ma
tagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Madankollu, il-kollezzjoni hija marbuta mill-MTA, i
jistipula Ti r-razez jistghu jigu fornuti lil partijiet terzi ghal ricerka mhux kummercjali biss. Ghalhekk, fir-rigward tal-MTA, il-
kollezzjoni jenhtieg li tinforma lill-utenti potenzjali li I-materjal jista’ jintuza biss ghal ricerka mhux kummercjali.

Xi kultant, materjal iddepozitat fkollezzjoni pubblika ghandu jsir disponibbli ghal ricerka mhux kummer¢jali minn utenti
ta’ parti terza, perezempju sabiex jigi ssodisfat ir-rekwizit ta’ pubblikazzjoni valida ta’ specijiet godda skont ir-regoli tan-
nomenklatura. Fdan il-kaz, tkun prattika tajba li jinkiseb permess mill-pajjiz fornitur ghat-trasferiment lil partijiet terzi
gabel ma jigi ddepozitat il-materjal.

(Repotzitorji tal-kollezzjoni) Restrizzjonijiet fuq il-provvista lil partijiet terzi

Kollezzjoni ta’ kolturi pubblika tikseb razez permezz ta’ tassonomist minn universita fil-pajjiz X (il-pajjiz fornitur). It-tassonomist
jigbor ir-razez skont permess, li skonthom huwa permess il-qsim tar-rizorsi genetici ma’ ricerkaturi barranin (bhall-persunal tal-
kollezzjoni ibbazat fil-pajjiz Y) huwa permess, izda mhux il-forniment ulterjuri tal-materjal lil partijiet terzi. Bosta specijiet godda
huma skoperti mill-persunal tal-kollezzjoni izda sabiex jigi ssodisfat ir-rekwizit ta’ pubblikazzjoni valida skont ir-regoli tan-
nomenklatura, il-materjal tat-tip tal-ispecijiet il-godda mhux biss se jkollu jigi ddepozitat fkollezzjoni pubblika izda se jkollu jsir
disponibbli wkoll ghal ricerka mhux kummercjali minn utenti ta’ parti terza. Huwa rakkomandabbli li ftali sitwazzjoni d-
depozitant jikkuntattja lill-Awtorita Nazzjonali Kompetenti (CNA) tal-pajjiz fornitur biex jiftiehem ftehim gdid (PIC u MAT) li
se jippermetti d-depozitu tal-materjal fil-kollezzjoni pubblika u li se jistabbilixxi t-termini ghall-forniment lil utenti ta’ parti terzi.
Jekk ikun permess trasferiment minn parti terza, il-kollezzjoni tista’ tqassam il-materjal lil partijiet terzi fkonformita mat-termini
stabbiliti.

Ir-repozitorji tal-kollezzjoni ghandhom il-possibbilta li japplikaw (ghas-CNA mahtura skont ir-Regolament dwar 1-ABS tal-
UE fl-Istat Membru taghhom) ghall-inkluzjoni tal-kollezzjoni taghhom, jew parti minnha, fir-Registru tal-UE tal-
Kollezzjonijiet (I-Artikolu 5 tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS).

Ir-repozitorji tal-kollezzjonijiet inkluzi fir-Registru tal-UE tal-Kollezzjonijiet ghandhom l-obbligu li jfornu rizorsi genetici u
informazzjoni relatata biss b’'dokumentazzjoni xierqa (PIC u MAT fejn ikun applikabbli), u li jzommu rekords tal-kampjuni
kollha tar-rizorsi genetici u informazzjoni relatata pprovduta lil terzi persuni ghall-utilizzazzjoni taghhom. Sitwazzjoni
specjali tikkoncerna d-depozizzjoni ta’ materjal b’origini kunfidenzjali, bhal fl-ezempju li gej.

(Repotzitorji tal-kollezzjoni) Id-depozizzjoni ta’ materjal b’origini kunfidenzjali f’kollezzjoni rregistrata

Xjenzjat jixtieq jiddepozita razza fungali fkollezzjoni ta’ kolturi pubblika li hija elenkata fir-Registru tal-UE tal-Kollezzjonijiet u ma
jixtieqx jizvela l-pajjiz ta’ origini ta’ din ir-razza, minhabba li l-informazzjoni kollha dwar il-provenjenza hija kunfidenzjali.
Ghalhekk, il-kollezzjoni mhux se jkollha informazzjoni dwar it-termini u l-kundizzjonijiet li skonthom tkun giet accessata r-razza
fungali. Ghalhekk, din ir-razza jenhtieg li ma titgieghedx fil-parti rregistrata tal-kollezzjoni, jekk kellha titqassam lil partijiet terzi
ghal utilizzazzjoni. Skont I-Artikolu 5(3)b tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS, kollezzjoni rregistrata tista’ tforni rizorsi genetici il
persuni terzi ghall-utilizzazzjoni taghhom biss b'dokumentazzjoni li tipprovdi evidenza li r-rizorsi u l-informazzjoni relatata gew
accessati skont legizlazzjoni applikabbli dwar I-aicess u I-qsim tal-beneficiji jew rekwiziti regolatorji, u, fejn ikun rilevanti, termini
miftiechma b'mod reciproku. Kollezzjonijiet mhux irregistrati mhumiex marbutin bil-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 5(3)b tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(*) Ftehim dwar it-Trasferiment ta’ Materjal (MTA) huwa kuntratt bejn fornitur u ricevitur ta’ materjal, li jispecifika t-termini u 1-
kundizzjonijiet tat-trasferiment ta’ tali materjal. Dan ikopri d-drittijiet u l-obbligi tal-fornitur u tar-ricevitur, u jispecifika kif il-
benefic¢ji ghandhom jinqasmu.
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4. TROBBIJA U MULTIPLIKAZZJONI (’)

It-trobbija u I-koltivazzjoni semplici ta’ rizorsi genetici (minghajr selezzjoni intenzjonata), ez. ta’ mikroorganizmi jew insetti
ghall-bijjokontroll jew ta’ annimali tar-razzett, jitqiesu li ma jinvolvux ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika jew
bijokimika tar-rizorsa genetika u, ghalhekk, li ma jikkostitwixxux utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar
|-ABS. L-ottimizzazzjoni tal-kundizzjonijiet skont liema jitrabbew jew jigu kkoltivati r-rizorsi genetici titgies ukoll li ma
tikkostitwix utilizzazzjoni.

(Is-settur tal-bijokontroll u tal-bijostimulanti) It-trobbija/il-koltivazzjoni (inkluza l-multiplikazzjoni) tal-agenti
tal-bijokontroll jew tal-bijostimulanti ghaz-zamma u r-riproduzzjoni (inkluZi s-“servizzi ta’ amplifikazzjoni”)

Agent ta’ kontroll bijologiku jew bijostimulant jkun ingabar fil-post jew ikun inkiseb minn kollezzjoni ex situ u jkun imrobbi/
ikkoltivat biex jizgura z-zamma u r-riproduzzjoni.

It-trobbija/il-koltivazzjoni (inkluza I-multiplikazzjoni) tal-agenti ta’ bijokontroll /bijostimulanti ghaz-zamma u ghar-riproduzzjoni
ma tinvolvix ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika jew bijokimika tar-rizorsi genetici, filwaqt li jigi rikonoxxut li jista’
jkun hemm bidla genetika (mhux intenzjonata). Ghalhekk, din l-attivita ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-bijokontroll u tal-bijostimulanti) L-ottimizzazzjoni tal-kundizzjonijiet tat-trobbija jew tal-
koltivazzjoni ghall-organizmi

L-ottimizzazzjoni tal-kundizzjonijiet tat-trobbija jew tal-koltivazzjoni ghall-agenti tal-bijokontroll/bijostimulanti normalment issir fi
studji tal-laboratorju taht kundizzjonijiet ikkontrollati. L-ottimizzazzjoni hija mmirata lejn Zieda fir-riproduzzjoni (perezempju l-ghadd
ta’ celloli ta’ batterju ta’ beneficju) ufjew Zieda fil-produzzjoni ta’ certu kompost bijokimiku.

L-ottimizzazzjoni tal-kundizzjonijiet tat-trobbija jew tal-koltivazzjoni ma tinvolvix ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni
genetika jew bijokimika tar-rizorsi genetici, filwaqt li jigi rikonoxxut li matul dan il-process tista’ ssehh bidla (mhux intenzjonata)
fil-kompozizzjoni genetika tar-rizorsi genetici mrobbija. Ghalhekk, din l-attivita ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira
tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS. Madankollu, jekk il-process ta’ ottimizzazzjoni jinvolvi l-generazzjoni ta’ genotipi godda u
mtejba, is-selezzjoni ta’ tali genotipi titqies li tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

5. SKAMBJU U TRASFERIMENT ()

Wara l-access inizjali ghar-rizorsi genetici mill-ewwel parti, it-trasferiment tar-rizorsi genetici mill-ewwel parti lil parti ohra
- jew fil-forma originali taghhom jew wara li jkunu ghaddew minn bidliet geneti¢i (bhal mutazzjoni, selezzjoni,
ibridizzazzjoni jew izolament) — kif ukoll tad-derivattivi miksuba mir-rizorsi genetici accessati, huwa komuni hafna fis-
setturi kollha li fihom jintuzaw ir-rizorsi genetici. Kemm l-entitajiet tas-settur pubbliku kif ukoll dawk tas-settur privat
jistghu jkunu involuti fit-trasferiment ta’ rizorsi genetici. Fil-kazijiet kollha, it-trasferiment ta’ rizorsa genetika jista’ jkun
akkumpanjat mit-trasferiment ta’ gharfien assocjat, li jista’ jinvolvi gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici
miksuba mill-ewwel parti kif ukoll gharfien miksub fil-process tal-uzu tar-rizorsa genetika. Perezempju, in-nissiela tal-
annimali fI-UE jipprovdu regolarment annimali ghat-tnissil jew tipi ohra ta’ rizorsi geneti¢i (bhas-semen) lill-konsumaturi
fil-pajjizi taghhom stess u fpajjizi ohra, inkluzi l-Istati Membri tal-UE; barra minn hekk, kampjuni ta’ pjanti accessati
jistghu jigu offruti fi forma mhux mibdula lil utenti potenzjali fis-setturi tat-tnissil tal-pjanti, tal-materjal riproduttiv tal-
foresti, tal-farmacewtika u tal-kozmetici.

() Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qed issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi genetici huma accessati fpajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografici u temporali I-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.

() Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qed issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢i huma accessati fpajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografici u temporali 1-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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L-iskambju jista’ jitqies bhala forma spegjali ta’ trasferiment, li fiha zewg partijiet jiskambjaw mill-inqas Zewg rizorsi genetici
u hafna drabi aktar. L-iskambju huwa komuni hafna fost atturi specifici, perezempju ir-repozitorji ta’ kollezzjoni fis-settur
pubbliku, ez. gonna botanici, zoos, banek genetici, banek biologici u kollezzjonijiet kulturali, li kollha jikkondividu I-
mandat biex iZommu tipi specifici ta’ rizorsi genetici ghal finijiet ta’ konservazzjoni, ricerka, edukazzjoni pubblika, ufjew
utilizzazzjoni ulterjuri minn partijiet terzi. Xi whud mill-iskambji bejn ir-repozitorji tal-kollezzjoni jsehhu biex jinholqu
rizervi ta’ sikurezza jew approcci ohra biex jigi evitat it-telf tad-diversita genetika. Filwaqt li jinzammu fkollezzjonijiet
specifici, ir-rizorsi genetici jistghu jghaddu minn bidliet genetici kazwali jew specifici, li parti minnhom tista’ tibqa’ mhux
osservata mir-repozitorji tal-kollezzjoni.

Barra minn hekk, l-iskambju huwa komuni hafna bejn partijiet pubblici u privati ohra fis-setturi kollha, specifikament fost
partijiet bi programmi simili ta’ ricerka u zvilupp, ta’ spiss biex titwessa’ l-bazi tar-rizorsi genetici li fugha jistghu jigu
applikati r-ricerka u l-izvilupp. It-trasferiment rikorrenti u l-iskambju ta’ rizorsi genetici jistghu jsiru fuq perjodi twal ta’
zmien.

Xi trasferimenti u skambyji jistghu jinvolvu pagamenti jew kumpens ichor, filwaqt li ohrajn jigu ezegwiti fuq termini ugwali.
Ir-rendikont ta’ trasferimenti precedenti ta’ xi rizorsi genetici setghu gew deskritti fid-dettall, filwaqt li ghal ohrajn jista’ ma
jkunx hemm tali informazzjoni cara.

II-kummere, it-trasferiment u l-iskambju ma jikkostitwixxux ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew
bijokimika tar-rizorsi genetici involuti, u ghalhekk ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-
ABS. Ghalhekk, persuna bhal negozjant li tittrasferixxi biss materjal mhijiex utent skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE
dwar 1-ABS (ara wkoll it-tagsima 2.4 tad-Dokument ta’ Gwida). Tali persuna ma ghandha l-ebda obbligu skont ir-
Regolament tal-UE dwar [-ABS. Tali persuna tista’, madankollu, tkun soggetta ghal obbligi kuntrattwali li dahlet fihom
meta materjal gie accessat u x'aktarx ser tkun tehtieg tipprovdi informazzjoni lil utenti sussegwenti sabiex tippermettilhom
ikunu konformi mal-obbligi ta’ diligenza dovuta taghhom. Kull meta rizorsa genetika tigi ttrasferita, dan jenhtieg li jsir
fkonformita mal-kundizzjonijiet kuntrattwali stabbiliti ghar-rizorsa genetika rispettiva, li jista’ jinvolvi d-dhul fkuntratt
mic-Cessjonarju.

(Repotzitorji tal-kollezzjoni) Programm ta’ tnissil taz-zoo

Fil-qafas ta’ programm ta’ tnissil taz-zoo, zoo fI-UE jikseb annimal minn zoo fpajjiz iehor. Iz-zewg zoos huma shab uffi¢jali fi
programm tat-tnissil. It-tnissil biex tinzZamm popolazzjoni sostenibbli genetikament vijabbli ta’ annimali u Il-istabbiliment
sottostanti ta’ relazzjonijiet genetici ma jikkwalifikax bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS,
peress li l-uniku ghan tieghu huwa i jizgura s-sopravivenza tas-sottospecijiet jew popolazzjoni, u ghalhekk ma johlogx obbligi ta’
diligenza dovuta skont ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Meta rizorsa genetika tigi ttrasferita fil-forma ricevuta, dan ma jimplikax utilizzazzjoni. Madankollu, is-sitwazzjoni hija
differenti fil-kaz tat-trasferiment ta’ prodotti li jkunu gew zviluppati minn rizorsi geneti¢i li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, izda li jkunu ghadhom ma lahqux l-istadju finali tal-izvilupp (li jistghu
jissejhu wkoll “nofs prodotti” jew “prodotti li ged jigu zviluppati”). Tali nofs prodotti jew prodotti li qed jigu zviluppati fil-
kaz tat-tnissil tal-pjanti u tal-annimali jistghu jkunu wkoll rizorsi geneti¢i. Ftali sitwazzjoni, il-parti li tkun wettqet ir-
ricerka u l-zvilupp li jkunu rrizultaw fnofs prodott u li tkun ittrasferietu aktar, hija utent skont it-tifsira tar-Regolament tal-
UE dwar 1-ABS. Perezempju, in-nissiela tal-pjanti jistghu jbighu dawn in-nofs prodotti lil kumpaniji ohra tat-tnissil, fil-kaz li
dawn ir-rizorsi genetici jkunu jidhru li mhumiex rilevanti ghall-programmi ta’ tnissil taghhom stess, jew bhala mod biex
joholqu dhul. Trasferiment simili ta’ nofs prodotti bbazati fuq rizorsi genetici jista’ jsehh ukoll fsetturi ohra, bhas-setturi
tal-ikel u I-ghalf, tal-farmacewtika u tal-kozmetici. Jekk it-tieni parti fil-katina mbaghad tkompli tizviluppa n-nofs prodott
u twettaq attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp, din il-parti hija wkoll utent skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.
Jekk l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp tat-tieni utent jirrizultaw fi prodott li jkun lest biex jitqieghed fis-suq, huwa biss it-
tieni utent li ghandu l-obbligu li jissottometti dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta (ara l-Artikolu 6(2) tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni). Madankollu, jekk in-nofs prodott jigi offrut lil partijiet ohra fis-suq miftuh, l-izviluppatur tan-nofs
prodott ikollu l-obbligu li jissottometti dikjarazzjoni tad-diligenza dovuta.
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6.  IDENTIFIKAZZJONI U KARATTERIZZAZZJONI TAL-ORGANIZMI U ATTIVITAJIET OHRA FIL-BIDU TAL-KATINA
TAL-VALUR ()

6.1. L-identifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka tassonomika

L-identifikazzjoni tassonomika ta’ organizmi u r-ricerka tassonomika huma indirizzati fil-qosor fit-tagsima 2.3.3.1. tad-
Dokument ta’ gwida. Ta’ min jinnota li “l-identifikazzjoni tassonomika” u “l-identifikazzjoni” ma jimplikawx processi
differenti. L-identifikazzjoni tal-organizmi hija l-process li jigi pprovdut isem ghal kampjun, jigifieri li jigi assenjat lil unita
tassonomika, u b’hekk “tassonomiku”. L-isem jista’ jkun frazza, speci, generu jew klassifikazzjoni ohra skont il-precizjoni
tal-identifikazzjoni, izda fil-kazijiet kollha se jassenjah lil unita tassonomika, anki jekk f'din l-unita tassonomika ma jkunx
jista’ jinghata isem xjentifiku formali.

Ir-ricerka tista’ tehtieg identifikazzjoni u xi kultant deskrizzjoni informali jew formali tar-rizorsi bijologici jew genetici
(organizmi) li huma s-suggett tar-ricerka. Id-deskrizzjoni u l-identifikazzjoni tassonomici jistghu jkunu mehtiega fil-livell
tal-ispeci, fil-livell ta’ varjeta ghall-varjetajiet ta’ pjanti fl-ortikultura u fl-agrikoltura, fl-identifikazzjoni tar-razza fil-kaz ta’
organizmi mikrobici, fl-assenjazzjoni tar-razza ghat-tnissil tal-annimali, jew fil-livell ta’ popolazzjoni ghal pjanti u
annimali perezempju fil-kuntest ta’ hidma ambjentali.

Matul il-process ta’ identifikazzjoni tassonomika, l-ispecijiet mhux deskritti jistghu jigu rikonoxxuti u deskritti, fejn
deskrizzjoni formali tinvolvi l-provvediment ta’ isem xjentifiku ¢did (bil-pubblikazzjoni fxoghol xjentifiku jew gurnal
online u l-provvediment tal-informazzjoni tas-sekwenza tad-DNA lil bazi ta’ informazzjoni pubblika). L-identifikazzjoni
tassonomika tista’ tkun ibbazata fuq kombinazzjoni ta’ karatteristici morfologi¢i u molekulari, jew fuq informazzjoni ta’
sekwenza ta’ DNA biss, iggenerata permezz ta’ sekwenzjar shih tal-genoma jew barcodes tad-DNA. L-uzu tal-genomi ghall-
identifikazzjoni tal-organizmi qed jizdied, perezempju ghall-batterji patogenici li jaffettwaw is-sahha tal-bniedem, peress li
dan jippermetti diskriminazzjoni rapida u ta’ livell decenti tar-razez.

Fkollezzjonijiet mikrobijologici, l-ebda rizorsa genetika ma tista’ tigi accettata minghajr ma tigi identifikata mil-lat
tassonomiku mill-inqas ghal livell minimu, u l-karatterizzazzjoni molekulari hija parti mill-process ta’ identifikazzjoni tal-
oghla livell ta’ zvilupp tekniku u l-kontroll tal-kwalita. Ir-rizorsi genetici (il-kampjuni ghall-identifikazzjoni tassonomika)
spiss jigu mcaqalqa internazzjonalment sabiex jigu sottomessi lil tassonomisti esperti.

L-identifikazzjoni tassonomika tar-rizorsi bijologici jew genetici, permezz tal-analizi morfologika jew molekolari, inkluz
permezz tal-uzu ta’ sekwenzjar tad-DNA, ma titqiesx bhala tali li tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS, peress li ma tinvolvix l-iskoperta ta’ proprjetajiet genetici ufjew bijokimici specifici (ara t-
tagsima 2.3.3.1 tad-Dokument ta’ gwida; “proprjetajiet” hawnhekk titgies bhala li tfisser funzjoni). Din ma “tohlogx
gharfien gdid dwar il-karatteristici tar-rizorsa genetika li hija ta’ beneficcju (potenzjali) ghall-process ulterjuri tal-izvilupp
tal-prodott”, kif ifformulat fit-test tal-litmus (ara t-tagsima 2.3.3.1 tad-Dokument ta’ gwida). Minflok, is-sekwenza tad-
DNA jew tal-RNA qed tintuza bhala ghodda biex jigi identifikat I-organizmu. Bl-istess mod, l-ittestjar tar-razza fit-tnissil
tal-annimali jista’ jitqies bhala identifikazzjoni semplici, differenti mir-ricerka u l-izvilupp u ghalhekk bhala tali ma jagax
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. L-iskoperta, id-deskrizzjoni u l-pubblikazzjoni ta’ specijiet
godda langas ma jikkwalifikaw bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar -ABS, sakemm dan isir
minghajr ricerka addizzjonali dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tar-rizorsi genetici biex jigu skoperti jew
jintuzaw il-proprjetajiet (funzjonijiet) tal-geni. Il-pajjizi fornituri jistghu jistabbilixxu kundizzjonijiet fil-PIC ufjew fil-MAT
dwar il-generazzjoni, il-hzin, il-pubblikazzjoni ufjew id-distribuzzjoni informazzjoni ta’ sekwenza digitali miksuba minn
dik ir-rizorsa genetika. Dawn il-kundizzjonijiet jibqghu applikabbli, anki jekk l-attivitajiet ma jaqghux fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Madankollu, jekk l-identifikazzjoni jew id-deskrizzjoni tassonomika ta” organizmu tkun ikkombinata ma’ ricerka dwar il-
kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika specifika tieghu, specifikament il-funzjoni tal-geni, dan jikkwalifika bhala
utilizzazzjoni f'termini tar-Regolament tal-UE dwar |-ABS (ara t-tagsima 2.3.3.1 tad-Dokument ta’ gwida).

() Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qed issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢i huma accessati fpajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografici u temporali 1-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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(Ricerka pubblika) L-identifikazzjoni tassonomika ta’ patogeni umani jew organizmi assocjati

Fxoghol analitiku mwettaq flaboratorji nazzjonali, tista’ tkun mehtiega analizi tas-sekwenza tad-DNA, ez. biex tigi vvalutata |-
prezenza ta’ fatturi tal-virulenza derivati precedentement u/jew rezistenzi ghal agenti antimikrobici. Ir-rizorsi genetici (kampjuni
ghall-identifikazzjoni) ikollhom jigu accessati, u ta’ spiss jigu ttrasferiti internazzjonalment biex jigu sottomessi lil tassonomisti
esperti. Il-materjal ta’ referenza identifikat [kampjun ippreservat tal-kampjuni originali (rizorsa genetika)] ta’ spiss jigi ddepozitat
kemm fil-pajjiz fornitur kif ukoll fil-pajjiz fejn tkun giet analizzata s-sekwenza tad-DNA, fejn jeZistu repozitorji xierqa.

L-identifikazzjoni tassonomika tal-kampjuni ma titgiesx li tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar
I-ABS, fejn ma tinkludix ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tar-rizorsa genetika, b'mod partikolari
fil-forma ta’ skoperta ta’ funzjonijiet genetici ufjew bijokimici specifici. Din tistabbilixxi biss l-identita tar-rizorsa genetika
(kampjun) u tiggenera informazzjoni tal-passaport. Madankollu, fkazijiet fejn ir-ricerka u I-izvilupp jitwettqu dwar il-
kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ tali patogeni, inkluz perezempju dwar fatturi ta’ virulenza u karatteristici ta’
rezistenza, japplikaw rekwiziti ta’ diligenza dovuta.

(Settur farmacewtiku) Investigazzjoni tal-funzjoni tal-geni misjuba permezz ta’ analiZi tassonomika

Istitut tar-ricerka jwettaq sekwenzjar tad-DNA ta’ organizmu ghall-identifikazzjoni tassonomika. L-analizi sussegwenti tas-
sekwenza genetika u I-funzjonalita kkodifikata b'dawn il-geni mill-istess organizzazzjoni tizvela strutturi godda u potenzjalment
utli ta’ geni tal-antikorpi. Din il-linja sussegwenti ta’ ricerka tirrizulta fl-uzu ta’ celloli immuni mill-organizmu biex jigu
zviluppati prodotti godda ta” antikorpi. L-identifikazzjoni tassonomika ma titqiesx li tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira
tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Madankollu, wara l-identifikazzjoni tassonomika inizjali, ir-rizorsa genetika tintuza ghall-
fini tal-izvilupp tal-prodott, bl-uzu tal-funzjoni tal-geni. Ir-ricerka u Il-izvilupp involuti fdan il-process jikkostitwixxu
utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Settur tal-kozmetici) L-identifikazzjoni tassonomika ta’ organizmu segwita mill-iskoperta tal-funzjoni bijokimika
tal-geni tieghu

Kumpanija tal-kozmetici tixtieq tkun taf I-isem ta’ speci li hija interessata li tirricerka u twettaq sekwenzjar tad-DNA ta’ kampjuni
ghall-fini tal- identifikazzjoni tassonomika. L-identifikazzjoni tassonomika permezz tas-sekwenzjar tad-DNA hija segwita minn
analizi funzjonali ulterjuri ta’ wiehed mill-geni sekwenzjati sabiex jinstabu funzjonijiet bijokimici godda tal-prodotti taghha ta’
uzu potenzjali. Din l-analizi turi l-prezenza ta’ proteini godda u potenzjalment utli, li mbaghad jintuzaw biex jigu zviluppati
ingredjenti kozmetici.

Minhabba li l-analizi kompliet lil hinn mill-identifikazzjoni tassonomika fanalizi tal-funzjoni ta’ gene u l-prodotti tieghu, din I-
attivita tikkwalifika bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Ricerka pubblika) Rikostruzzjoni ta’ xbieki alimentari permezz ta’ barcoding tad-DNA ta’ pjanti u erbivori
miksuba minn kundizzjonijiet in situ

Progett ta’ ricerka jibni librerija ta’ referenza tal-barcodes tad-DNA tal-flora tal-pjanti lokali sabiex jidentifika liema specijiet tal-
insetti erbivori jirghu fuq liema pjanti. Il-kampjunar tal-flora tal-pjanti lokali jittiehed mill-ghalqa fil-pajjiz fornitur. Fit-tieni pass,
jittiehdu kampjuni ta’ insetti erbivori, u l-istess regjun tal-barcode li jkun intuza biex tinbena I-librerija ta’ referenza tal-pjanti jigi
sekwenzjat mill-imsaren jew id-demm tal-insetti. Is-sekwenzi li jirrizultaw jitqabblu mal-librerija ta’ referenza sabiex jigi identifikat
liema specijiet ta’ pjanti l-insetti jkunu kielu. Ir-rizultat huwa mappa tac-¢ikli alimentari bejn il-produtturi primarji u l-erbivori li
tindika relazzjonijiet minn wiched ghal wiched (spedjalisti) jew minn wiched ghal hafna (generalisti) u gharfien gdid dwar il-
bijologija (pjanta tal-ikel) tal-ispecijiet tal-insetti.

Il-barcodes tad-DNA jintuzaw fzewg stadji, I-ewwel biex tinbena librerija ta’ referenza u ghodda ta’ identifikazzjoni, abbazi ta’
pjanti identifikati inkluzi fil-kampjun, u t-tieni biex jigu identifikati l-ispecijiet tal-pjanti minn materjal Ii jkun gie ingestit u
parzjalment dekompost fl-imsaren tal-insetti li ma kienx ikun possibbli abbazi tal-morfologija. Din l-attivita tuza sekwenzi tad-
DNA ghall-finijiet ta’ identifikazzjoni biss. Ghalkemm ir-ricerka tiggenera gharfien ekologiku gdid tal-ispecijiet studjati, ma
twassalx ghal fehim tal-funzjonijiet tal-geni fir-rizorsa genetika ezaminata u ghalhekk ma tikkostitwix utilizzazzjoni skont ir-
Regolament tal-UE dwar I-ABS. Ara wkoll tagsima 6.6.
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(Repotzitorji tal-kollezzjoni; Is-settur tal-ikel u I-ghalf) Sekwenzjar tal-genoma shiha

Kumpanija tixtri 10 razez mikrobidi ta’ identita mhux maghrufa minn kollezzjoni ta’ kolturi. Il-kumpanija timporta r-razez fI-UE,
twettaq sekwenzjar ta’ genoma shiha ghall-fini ta’ klassifikazzjoni tassonomika tar-razez, u tiddepozita r-razez fil-kollezzjoni ta’
kolturi interna taghha. Ftit snin wara, is-sekwenza tal-genoma ta’ wahda mir-razez hija analizzata mill-kumpanija ghal geni ta’
lipazi potenzjali, u wahda mill-geni ta’ lipazi kandidati estratti mir-razza originali tintuza biex tiggenera razza ta’ produzzjoni
kummerdjali ghal din il-lipazi partikolari.

Is-sekwenzjar tal-genoma shiha ghall-fini tal-klassifikazzjoni tassonomika wahdu ma jitqiesx bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira
tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS, peress li I-funzjoni tal-geni ma gietx studjata. Madankollu, l-analizi sussegwenti tas-
sekwenza tal-genoma ghal geni kandidati ghall-produzzjoni kummercjali u I-generazzjoni ta’ organizmu ta’ produzzjoni ghall-
enzima kandidata, tinvolvi ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ rizorsa genetika, bmod
partikolari l-istudju tal-funzjoni ta’ geni specifici, u ghalhekk dawn I-attivitajiet jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
tal-UE dwar I-ABS.

(Ricerka pubblika) Analizi ambjentali tal-metabarcode tad-DNA tal-kampjuni tal-ilma biex jigi skopert I-ghadd
ta’ specijiet ta’ hut prezenti

II-kampjuni tal-ilma jittiehdu minn xmara biex jigi skopert I-ghadd ta’ specijiet differenti ta’ hut prezenti. Dawn jaghmlu uzu mid-
DNA lijigi rilaxxat fl-ilma mill-organizmi. Sabiex jinkiseb inventarju tal-bijodiversita, id-DNA jigi ppurifikat mill-kampjuni tal-
ilma, il-markaturi tad-DNA jigu mmirati u sekwenzjati, u s-sekwenzi skoperti jigu assenjati mil-lat tassonomiku permezz ta’
tqabbil mas-sekwenzi ta’ referenza fbazi ta’ informazzjoni. Il-funzjoni tal-geni ma tigix investigata. Minhabba [i tintuza biss is-
sekwenza, u I-funzjonijiet ma jigux studjati jew ikkunsidrati, tali studji tal-inventarju ma jikkostitwixxux utilizzazzjoni skont ir-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

6.2. Karatterizzazzjoni

Il-karatterizzazzjoni hija d-deskrizzjoni u d-dokumentazzjoni tan-natura jew il-karatteristici distintivi tar-rizorsi genetici. Il-
karatterizzazzjoni ta’ rizorsa genetika miksuba normalment tifforma pass baziku u bikri li jigi qabel attivitajiet ulterjuri.
Perezempju, din taghmel parti mill-identifikazzjoni u l-kontroll tal-kwalita, li hija prattika standard fkollezzjonijiet
mikrobici. Jekk tali karatterizzazzjoni u tqabbil ma jinvolvux l-iskoperta ta’ funzjonijiet genetici ufjew bijokimici specifici,
dawn ma “joholqux gharfien ¢did dwar il-karatteristici tar-rizorsa genetika li hija ta’ benefic¢ju (potenzjali) ghall-process
ulterjuri tal-izvilupp tal-prodott”, kif ifformulat fit-test tal-litmus (ara t-tagsima 2.3.3.1. tad-Dokument ta’ gwida). Ftali
kazijiet, il-karatterizzazzjoni ma tikkwalifikax bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar -ABS.

Madankollu, meta l-karatterizzazzjoni jew id-deskrizzjoni ta’ rizorsa genetika tkun ikkombinata ma’ ricerka dwar
proprjetajiet genetici ufjew bijokimici specifici tar-rizorsa genetika, din tikkwalifika bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS (ara t-tagsima 2.3.3.1. tad-Dokument ta’ gwida).

(Repotzitorji tal-kollezzjoni; Tnissil tal-annimali) Valutazzjoni tad-diversita fil-popolazzjonijiet u bejniethom

Jitwettaq studju biex tigi stmata d-distanza genetika bejn ir-razez u l-omogeneita fir-razez. Dan jista’ jwassal ghal rakkomandaz-
zjonijiet ghall-gestjoni tal-popolazzjoni, izda ma jikkaratterizzax il-funzjonijiet genetici u jew bijokimici tal-geni fkull razza. L-
analizi u d-deskrizzjoni jistghu ma jkunux tal-organizmu kollu. Perezempju, fit-tnissil tal-annimali, id-DNA jista’ jigi estratt
minn kampjuni tad-demm individwali u genotipat b’éippa pubblika SNP biex jigu kkalkulati d-distanzi genetici. Dan ma
jipprovdix informazzjoni dwar il-fenotip jew il-prestazzjoni (ez. it-tkabbir, ir-riproduzzjoni, u l-produttivita), minhabba li I-
markaturi tal-SNP ikunu ntghazlu fuq il-bazi ta’ polimorfizmi bejn razez fi hdan I-ispeci. Ir-rizorsi genetici jintuzaw ghall-
klassifikazzjoni u I-identifikazzjoni, izda mhux ghat-tfittxija ghal karatteristika partikolari (espressjoni funzjonali genetika) ta’
razza korrelata ma’ gene wiehed jew aktar jew is-selezzjoni fuq dik il-bazi. Ghalhekk, dan mhuwiex utilizzazzjoni skont it-tifsira
tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS.
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(Tnissil tal-annimali) Il-karatterizzazzjoni ta’ rizorsa genetika li tipprovdi gharfien li jintuZa fit-tnissil

Il-kumpaniji privati tat-tnissil u l-istituzzjonijiet pubblici tar-ricerka huma involuti fil-karatterizzazzjoni genotipika u fenotipika
sabiex tinftichem il-varjazzjoni genetika fir-razez u fil-linji tat-tnissil u bejniethom. L-approéci molekulari jinkludu l-analizi tal-
markaturi  genetici jew l-informazzjoni tas-sckwenza (shiha) tal-genoma. Analizi fenotipika tista’ tinvolvi kwalunkwe
registrazzjoni tal-prestazzjoni kif ukoll l-uzu ta’ ghodod bijokimici u ghodod ohra ta’ kejl. Tali attivitajiet jistghu jitwettqu wkoll
ghall-iskop u fil-kuntest ta’ selezzjoni ta’ genoma shiha, li tippermetti t-tbassir ta’ valuri ghat-tnissil fuq il-bazi ta’ informazzjoni
dwar id-DNA biss.

Il-generazzjoni ta’ informazzjoni miksuba mill-genotipar, l-analizi tas-sekwenza tad-DNA, kif ukoll il-karatterizzazzjoni
fenotipika u l-analizi sussegwenti ta’ dawn it-tipi ta’ informazzjoni, twassal ghal aktar gharfien dwar ir-rizorsi genetici individwali
permezz tal-gharfien tal-karatteristici u I-geni assocjati taghhom u tohloq valur mizjud u beneficiji potenzjali ghan-nissiel. Dawn
l-attivitajiet huma wkoll centrali ghall-istrategiji ta’ selezzjoni ta’ genoma shiha, peress li jippermettu stima tal-valur ghat-tnissil ta’
kull annimal (rizorsa genetika) u jipprovdu bazi soda ghals-selezzjoni. Dawn I-attivitajiet jitqiesu bhala ricerka u zvilupp dwar il-
kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tar-rizorsa genetika u ghalhekk jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE
dwar 1-ABS. 1I-fatt li tali attivita hija attivitd standard ma jipprekludix il-kwalifika taghha bhala wahda mill-ewwel passi fir-
ricerka u fl-izvilupp.

Investigazzjoni tal-funzjoni tal-geni: specijiet stabbiliti introdotti

Speci ta’ hut giet introdotta intenzjonalment minn pajjiz ghall-iehor fis-sittinijiet ghas-sajd u stabbiliet popolazzjoni vijabbli fit-
tieni pajjiz. Kampjuni godda tal-hut mit-tieni pajjiz jinkisbu minn konsorzju tar-ricerka li jixtieq jaghmel sekwenza tal-genoma
tal-ispeci u jippubblika mappa ta’ genoma li tannota I-geni u I-funzjonijiet taghhom.

L-attivita ta’ ricerka tikkwalifika bhala ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi
genetici u ghalhekk tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Minhabba li l-hut
huwa stabbilit fit-tieni pajjiz u l-kampjuni gew accessati minn kundizzjonijiet in situ fdak il-pajjiz, it-tieni pajjiz
ghandu jitqies bhala l-pajjiz fornitur, u l-utent jenhtieg li jikkuntattja lil dak il-pajjiz biex jiccara jekk japplikawx
rekwiziti biex jinkiseb kunsens infurmat minn qabel u biex jigu stabbiliti termini miftiechma b’mod reciproku.

’

(Settur tal-bijokontroll u l-bijostimulanti) Il-karatterizzazzjoni fizikokimika tal-estratti u tas-sustanzi (tipi ta
komposti attivi prezenti) ghall-uzu bhala agenti ta’ kontroll bijologiku jew bijostimulanti

L-estratti u s-sustanzi li ghandhom jintuzaw ghall-kontroll bijologiku jew bhala bijostimulant jigu estratti minn rizorsa genetika u
huma koperti mill-PIC u I-MAT. Dawn huma kkaratterizzati, biex jistabbilixxu l-istruttura u I-funzjoni kimici tal-komposti ghall-
uzu bhala agenti ta’ kontroll bijologiku jew bijostimulanti. Din I-attivita tinvolvi ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika
ufjew bijokimika tad-derivattivi tar-rizorsi genetici. Dan imur lil hinn mis-semplici deskrizzjoni, u ghalhekk jikkostitwixxi
utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS. (Ara wkoll it-taqsima 2.3.4. tad-Dokument ta’ gwida dwar id-
derivattivi ghal gwida addizzjonali).

Il-karatterizzazzjoni tinkludi wkoll l-espressjoni genika. Ricerka kemm fambjenti kummer¢jali kif ukoll fdawk mhux
kummerdjali tista’ titwettaq specifikament biex tiskopri l-espressjoni genika, kemm b’'mezzi morfologici (studju tal-fenotip)
kif ukoll b’dawk bijokimici. Alternattivament, ir-ricerka tista’ tfittex l-isfond genetiku tal-karatteristici ta’ interess, li tanalizza
liema geni, kumplessi ta’ geni jew sekwenzi regolatorji u mekkanizmi li jirregolaw l-espressjoni taghhom huma involuti. Tali
analizi karatteristika, anki jekk titwettaq ghal skopijiet mhux kummer¢jali, titqies li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar [-ABS. Madankollu, l-ezami tal-karatteristi¢ci morfologi¢i wahdu minghajr ma jigu ezaminati jew
uzati linfluwenzi genetic¢i fuq il-morfologija ma jitgiesx bhala ricerka u zvilupp fuq il-kompozizzjoni genetika u
bijokimika tal-organizmu u jitqies li ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni.
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(Ricerka pubblika) Ricerka biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet morfologici u/jew anatomici

L-analizi u d-deskrizzjoni tal-proprjetajiet morfologici u anatomici ta’ partijiet ta’ organizmi huma attivitajiet imwettqa
regolarment fdiversi dixxiplini ta’ ricerka bijologika. Il-metodi jinkludu mikroskopija ottika, mikroskopija tal-iskennjar jew tat-
trazmissjoni tal-elettroni u ofirajn. Dawn ma jinkludux ricerka dwar il-kompozizzjoni genetika jew bijokimika tar-rizorsi genetici
involuti, u minhabba dan ma jikkostitwixxux utilizzazzjoni skont it-tifsra tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Ir-rizultati ta’ tali
attivitajiet jistghu sussegwentement ikunu rilevanti ghar-ricerka u l-konservazzjoni bazici, ez. id-deskrizzjoni tassonomika tal-
ispeci, izda wkoll ghal ricerka fundamentali u applikata sussegwenti li twassal ghal applikazzjonijiet teknici u kummercjali. Tali
attivitajiet sussegwenti jistghu jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS (jekk jigu ssodisfati
kundizzjonijiet ohra).

(Ricerka pubblika) Ricerka u zvilupp fuq il-proprjetajiet mekkanici u ottici

Grupp ta’ ricerka jikseb xi kampjuni ta’ hanfusa kkulurita hafna sabiex jigu studjati l-proprjetajiet mekkanici u ottici tal-
mikrostrutturi fuq l-ewwel par ta’ gwienah. Fil-pjan ta’ ricerka, huwa previst li l-istudju jista’ jwassal ghal applikazzjonijiet f1-
inginerija, ez. billi jitfasslu strutturi simili fuq materjali godda sabiex tizdied ir-rezistenza ghall-brix, jew it-tleqqija (biomimesis,
biomimicry).

L-attivitajiet jikkwalifikaw bhala ricerka u zvilupp u jitwettqu fuq rizorsi genetici. Madankollu, ir-ricerka u I-izvilupp huma bbazati
fuq il-proprjetajiet mekkanici jew ottici taghhom, li huma medjati minn fatturi ambjentali, izda mhux fuq il-kompozizzjoni
genetika u/jew bijokimika ta’ dawn ir-rizorsi genetici. B'konsegwenza ta’ dan, l-attivitd ta’ ricerka ma titqiesx bhala utilizzazzjoni
skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS u ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni.

(Tnissil tal-annimali) Ricerka xjentifika baZika dwar l-isfond genetiku tal-karatteristici

Titwettaq ricerka xjentifika specifikament fuq l-isfond genetiku ta’ karatteristici ta’ interess fannimali ghat-tnissil, biex jigi
analizzat liema geni, kumplessi ta’ geni jew sekwenzi regolatorji u mekkanizmi li jirregolaw l-espressjoni taghhom huma involuti.
Tali ricerka tista’ tkun ricerka pubblika, ricerka pubblika-privata jew ricerka privata, twassal ghal aktar gharfien u tohlog valur
mizjud u beneficcji potenzjali ghan-nissiel u fl-ahhar mill-ahhar tista’ twassal ghal applikazzjonijiet kummerdjali.

Ir-ricerka genetika dwar Certi karatteristiCi ta’ interess tinvolvi studju ddettaljat tal-genoma ta’ annimali individwali ghall-
karatteristici (ibbazat fuq l-espressjoni genika) identifikati fl-objettivi tat-tnissil biex jinkisbu r-rizultati mixtieqa tat-tnissil.
Ghalhekk, tali attivitajiet jitgiesu li jirrapprezentaw utilizzazzjoni u ghalhekk jaqghu fil-kamp ta” applikazzjoni tar-Regolament
tal-UE dwar I-ABS.

(Ricerka pubblika) Ricerka dwar il-funzjoni tal-geni misjuba fl-ispecijiet tal-foresti minghajr zvilupp ulterjuri

Il-funzjoni genetika u bijokimika fir-rizorsi genetici accessati hija investigata fil-kuntest ta’ progett ta’ ricerka, karatteristici specifici
huma identifikati, u l-isfond genetiku taghhom jigi ddeterminat. Ir-ricerkaturi involuti ma jqisux l-izvilupp tal-prodott fil-futur jew
l-applikazzjoni kummerdjali tar-rizultati tar-ricerka taghhom. Ir-rizultati taghhom huma limitati ghall-pubblikazzjoni tar-
rizultati tar-ricerka fil-fora xjentifici.

Attivitajiet ta’ ricerka li jinvolvu analizi tal-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi genetici jitqiesu bhala
utilizzazzjoni. Ghalhekk, dawn l-attivitajiet jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS u r-
ricerkaturi jridu jissodisfaw l-obbligi ta’ diligenza dovuta, irrispettivament minn jekk l-izvilupp tal-prodott ikunx
intenzjonat jew le.
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(Tnissil tal-pjanti) Virulenza tal-patogeni

Patogenu huwa suggett ta’ ricerka u zvilupp minn kumpanija li tispecjalizza fil-pariri tal-ortikultura, inkluz permezz tal-istudju
tad-DNA tieghu. Differenzi genotipici u fenotipici bejn razez patogenici individwali huma studjati fil-kuntest tal-virulenza ta’ tali
patogeni.

L-istudji kif deskritti hawn fug, li jinvolvu r-ricerka dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsa genetika (fir-
rigward tal-virulenza) jikkostitwixxu ricerka u zvilupp skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, u ghalhekk jaqghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Jekk l-istudju jkun jinvolvi s-semplici identifikazzjoni ta’ razez ta’ patogeni u ma jestendix
lil hinn minn dan, bhal fil-kaz ta’ identifikazzjoni tassonomika ta’ patogenu biex jigi ddeterminat b'liema marda giet infettata
pjanta, dan ma jikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

6.3. Analizi filogenetika

L-analizi filogenetika taghmel uzu minn ghadd kbir ta’ metodi ta’ analizi tal-informazzjoni li jistghu jitwettqu fuq kull tip ta’
informazzjoni li ghandha relazzjoni prezunta bejn l-antenati u d-dixxendenti: ez. fil-lingwistika, jew, fkuntest bijologiku, I-
aspetti morfologici u kimici jew is-sekwenzi tan-nukleotidi (b’'mod generali “karatteristici”). Din tista’ titwettaq ukoll fuq
informazzjoni dwar il-funzjonalita tal-geni, ghalkemm dan ghadu relattivament mhux komuni.

Ir-rizultat ta’ analizi filogenetika jigi vizwalizzat bhala network jew dijagramma tal-ferghat (“sigra”) bil-kampjuni analizzati
(normalment specijiet jew entitajiet intraspecifici) fit-tarf ta” kull fergha u l-arrangament tal-ferghat li jissuggerixxi r-
relazzjonijiet bejniethom. Fil-prattika, analizi wahda tista’ tiggenera mijiet jew eluf ta’ sigar minn sett wiehed ta’ kampjuni
(matrici semplici ta’ ivafle dwar il-kundizzjonijiet osservati), kull wahda minnhom tvarja fir-relazzjonijiet murija u 1-
probabbilta li tispjega l-osservazzjonijiet. Xi kultant, it-tassonomist se jaghzel sigra wahda biex jahdem biha, xi drabi se
juza diversi, u xi drabi se juza programm tal-kompjuter biex jiggenera “sigra ta’ kunsens” li tizviluppa xi whud mill-ohrajn
jew l-ohrajn kollha bl-oghla probabbilta. Fil-principju, is-sigar kollha filogeneti¢i huma vizwalizzazzjonijiet ta’ analizijiet
individwali kompjuterizzati permezz ta’ programmi tal-kompjuter. Hemm diversi approcci statistici ghall-valutazzjoni tar-
relazzjonijiet, u programmi tal-kompjuter differenti juzaw algoritmi differenti ghal dan il-ghan. L-approc¢i bbazati fuq
mudelli differenti ta’ evoluzzjoni jistghu jaghtu rizultati ftit differenti, spe¢jalment meta l-evidenza minn genoma jew minn
divizorji ta’ sekwenza differenti tipprovdi interpretazzjonijiet konfliggenti. Ghalhekk, is-sigar finali jibbenefikaw mill-
algoritmu analitiku dagskemm jibbenefikaw mill-informazzjoni uzata.

Id-dijagramma bil-ferghat prodotta ta’ spiss tissarraf fipotezi ta’ dixxendenza evoluzzjonarja. Din l-ipotezi tista’ mbaghad
tigi ttrasformata fi klassifikazzjoni li tirrifletti l-ordni tal-ferghat tal-entitajiet involuti (= filogenija). Il-komputazzjoni ta’
analizi filogenetika semplicement tipprovdi vizwalizzazzjoni li tordna l-oggetti analizzati izda l-interpretazzjoni ta’ din I-
ordni hija fidejn ir-ricerkatur.

Is-suggett tar-ricerka bijologika fhafna studji jista’ jkun il-fluss tal-geni u d-differenzjazzjoni genetika bejn popolazzjonijiet
separati geografikament, ir-relazzjonijiet genetici taghhom u l-karattru distintiv genetiku taghhom. Il-livell tal-fluss tal-geni
u d-differenzjazzjoni genetika fost il-popolazzjonijiet normalment jitkejjel b'metodi li jiehdu kampjuni ta’ lo¢i genetici
varjabbli tul il-genomu. Ricerka ohra se tqabbel is-sekwenzi genetici bejn il-kampjuni bhala rapprezentanti ta’ specijiet jew
kategoriji tassonomici oghla bhall-familja, biex tinvestiga l-karattru distintiv jew ix-xebh taghhom u b’hekk ir-rabta
potenzjali.

Ir-ricerka li tinvolvi l-analizi filogenetika permezz ta’ rizorsi genetici tista’ ghalhekk tkun immirata lejn l-identifikazzjoni ta’
varjazzjoni fl-identita (“informazzjoni tal-passaport” fit-terminologija ta’ kollezzjonijiet ta’ germoplazma jew banek
genetici) tal-ispeci fil-popolazzjonijiet u bejniethom u tkun simili ghall-identifikazzjoni tassonomika. Bl-istess mod, din
tista’ tkun immirata lejn l-identifikazzjoni ta’ tali varjazzjoni bejn l-ispecijiet jew l-unitajiet tassonomici 'l fuq mill-ispecijiet
bhall-generu, it-tribu jew il-familja u r-raggruppament tal-entitajiet analizzati. Meta tali attivita ma tkunx tinvolvi ricerka u
zvilupp fil-geni, u l-funzjoni tal-geni jew is-sekwenzi tad-DNA (jekk ikunu maghrufa) la jkunu investigati u lanqas ta’
interess, din titqies li ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu, jekk issir ricerka
dwar il-funzjoni tal-geni, allura tali attivita tkun taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.
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(Repotzitorji tal-kollezzjoni) Analizijiet filogenetici minghajr konsiderazzjoni tal-funzjoni tal-geni

Tassonomist jistudja grupp ta’ organizmi bi thejjija ghal trattament floristiku jew il-monografija tassonomika. Bhala parti mill-
process deskrittiv, it-tassonomist johloq filogenija tal-unita tassonomika involuta, permezz ta’ informazzjoni morfologika u ta’
sekwenza tad-DNA miksuba minn kampjuni fkollezzjoni. Dan isir minghajr ricerka addizzjonali dwar ir-rizorsa genetika biex
jigu skoperti funzjonijiet genetici specifici tal-geni analizzati.

It-taghrif morfologiku u ta’ sekwenza jintuza b'mod deskrittiv u sabiex tigi rikonoxxuta unita tassonomika fir-razza, fl-ispeci, jew
flivelli oghla. Il-filogenija tintuza biex tipprovdi Klassifikazzjoni. Fkonformita mat-test tal-“litmus” (ara t-taqsima 2.3.3.1. tad-
Dokument ta’ gwida), dan ma jikkwalifikax bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Jekk it-tassonomist ikun ghamel uzu mill-funzjoni tal-geni fl-analizi filogenetika, jigifieri l-istudju kien jinkludi l-iskoperta ta’ u r-

ricerka dwar karatteristici genetici u/jew bijokimici specifici, din l-attivita tkun tikkwalifika bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar [-ABS.

(Repotzitorji tal-kollezzjoni) AnaliZijiet filogenetici inkluza I-konsiderazzjoni tal-funzjoni tal-geni

Tassonomist li jispecjalizza fi grupp ta’ sriep velenuzi jikkollabora ma’ laboratorju ta’ ricerka dwar il-proteini biex jevalwa r-rabta
bejn is-similaritajiet tal-ispecijiet u s-similaritajiet tal-proteini tal-velenu, b'uzu potenzjali ghal trattament ghal gidma ta’ serp
b'medikazzjoni kontra I-velenu. Il-filogenija titfassal mill-gdid fuq il-grupp ta’ sriep u I-funzjoni tal-proteina tal-velenu ta’ kull
speci tigi analizzata u mqabbla mal-filogenija. Il-velenu gie estratt minn sriep bhala parti mill-progett.

Il-kostruzzjoni tal-filogenija stess ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni jekk il-proprietajiet tal-velenu jew tal-funzjoni tal-geni ma
jkunux intuzaw. Madankollu, jekk il-funzjonijiet tal-proteina tal-velenu jew il-funzjoni tal-geni jkunu ntuzaw ghall-analizi
filogenetika, din tkun taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni.

I-paragun tal-veleni, anki jekk ma jkunx direttament relatat mal-izvilupp ta’ prodott gdid kontra l-velenu, jikkostitwixxi
utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS peress li jinvestiga l-kompozizzjoni bijokimika ta’ derivattiv
estratt minn rizorsa genetika (ara t-taqsima 2.3.4. tad-Dokument ta’ gwida).

6.4. Identifikazzjoni ta’ derivattivi

Fil-bijjoteknologija jistghu jigu identifikati l-istrutturi tal-komposti bijokimici bhall-feromoni jew metaboliti attivi ohra
izolati mir-rizorsi genetici. L-identifikazzjoni ta’ dawn il-metaboliti tipikament tinkludi l-ittestjar tal-identita u l-purita
taghhom fl-olfattometri. Jekk il-komposti jigu identifikati biss, din l-attivita tista’ titqies bhala ekwivalenti ghall-
identifikazzjoni tassonomika ta’ organizmu, li ma tikkostitwix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-
ABS. Madankollu, jekk tali studji analitici jirrizultaw fl-iskoperta ta’ komposti godda bi proprjetajiet kimici distinti, li
mbaghad jigu studjati aktar, jew jekk jitwettqu biex isibu genotipi b’kontenut partikolarment gholi tal-kompost fil-mira,
tali attivita titgies utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar -ABS (ara t-taqsima 2.3.4. tad-Dokument ta’
gwida).

6.5. Skrinjar fuq skala kbira

L-iskrinjar fuq skala kbira huwa mithum li jfisser attivita li tinvolvi l-evalwazzjoni ta’ ghadd generalment kbir ta’ kampjuni
ta’ rizorsi genetici skont kriterju specifiku. Il-process huwa ta’ spiss awtomatizzat u jinvolvi mistogsijiet ta’ natura binarja
(jigifieri dan il-kampjun jABSel mal-kriterju, jew le?). L-objettivi tal-attivita huma (a) li tezamina I-maggoranza vasta tal-
kampjuni li mhumiex ta’ interess u li mhumiex se jintuzaw ghall-progett ta’ ricerka (“negattiv”) u (b) li tidentifika il-ftit
kampjuni li jista’ jkollhom il-potenzjal ghal aktar ricerka fit-termini tal-progett (“pozittiv”).

Tali tip ta’ attivita ta’ skrinjar, li hija bbazata fuq mistogsijiet binarji sempli¢i u solvuti btestijiet identi¢ci mwettqa fuq
kampjuni multipli b’'mod standardizzat sabiex tigi skrinjata l-maggoranza taghhom, ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS fuq il-bazi li ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni ta’ rizorsa genetika. Din ma
tikkostitwixxix “ricerka u zvilupp” kif mifhum fil-kuntest tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, peress li ma jinholoq I-ebda
gharfien xjentifiku mizjud fir-rigward tal-kampjuni skrinjati.

Madankollu, meta ricerkatur jibda jhares aktar fil-fond lejn ir-rizorsi genetici li jkunu gew identifikati ghal aktar studju
mill-process binarju, tali attivita tista’ taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Tali ricerka
ulterjuri tmur lil hinn mill-applikazzjoni ta’ mistogsijiet binarji standardizzati u ssegwi regim tal-ittestjar aktar
individwalizzat. Barra minn hekk, din ma tibqax iffukata fuq l-iskrinjar ta’ certi kampjuni izda tkun ikkoncentrat fuq
l-identifikazzjoni tal-kwalitajiet u l-proprjetajiet ta’ dawk ir-rizorsi genetici li jkunu ntghazlu. L-attivita li wiehed
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ihares aktar fil-fond lejn rizorsa genetika tipikament tirrikjedi aktar Zmien mill-iskrinjar. Minhabba li tali ricerka
tohloq gharfien addizzjonali u gharfien ¢did dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ dawk ir-rizorsi
genetici, din tikkostitwixxi utilizzazzjoni, u ghalhekk taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-
ABS. Dan il-pass meta ricerkatur jibda jhares lejn ir-rizorsi genetici aktar fil-fond jista’ jitqies bhala l-ewwel pass fil-
katina tar-ricerka u l-izvilupp.

(Settur tal-ikel u I-ghalf) Skrinjar

Enzimi tal-amilazi (uzati fl-industrija tal-hami): fkundizzjonijiet standardizzati bosta mikroorganizmi jigu skrinjati biex
jiccekkjaw liema minnhom fihom alfa-amilazijiet; dan il-process se jipprovdi biss informazzjoni li l-alfa-amilazi hija prezenti fxi
mikroorganizmi u jippermetti li I-kampjuni tal-mikroorganizmi li ma fihomx l-alfa-amilazijiet jigu eskluzi minn ezami ulterjuri.
Dan ma jipprovdix informazzjoni dwar kif tali amilazi tiffunzjona fil-process tal-hami. Tali skrinjar biex jigu eliminati
mikroorganizmi mhux mixtieqa qabel kwalunkwe analizi jitgies bhala skrinjar u ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Settur tal-ikel u I-ghalf) Analizi fil-fond tal-enzimi tal-amilaZi

Il-mikroorganizmi li fihom tkun giet identifikata l-alfa-amilazi jigu studjati ghall-valur taghhom fil-hami, billi jigu ttestjati I-alfa-
amilazijiet kandidati fkundizzjonijiet ta’ hajja reali fapplikazzjonijiet tal-hami (permezz ta’ ghagina differenti, kundizzjonijiet
differenti tal-hami, ecc.), u l-istabbilta taghhom (kemm l-istabbilta tal-hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa kif ukoll l-istabbilta f1-
ghagina). Tali attivitajiet jezaminaw il-kompozizzjoni u l-attivita bijokimici ta’ derivattiv estratt minn rizorsa genetika fid-dettall
u jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS (il-kundizzjonijiet I-ohra kollha jigu ssodisfati).

(Ricerka pubblika) L-uzu ta’ tal-eDNA ghall-iskrinjar tal-oganizmu fil-mira

Kampjuni tal-ilma jittiehdu minn xmara biex jigi ddeterminat jekk ikunx hemm specijiet invazivi tal-hut, permezz ta’ DNA
ambjentali (eDNA). Il-kampjuni tal-ilma jigu ttestjati b'markatur tad-DNA specifiku ghall-ispeci invaziva, li se jiddetermina jekk
id-DNA tal-huta jkunx fl-ilma jew le. Dan it-tip ta’ skrinjar huwa simili ghall-identifikazzjoni, ma jinvolvix studju tal-
proprjetajiet tal-geni, u ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Settur farmacewtiku) Il-metagenomika funzjonali u l-iskoperta antibijotika

Ir-ricerkaturi skrinjaw id-DNA ambjentali (eDNA) minn >2 000 kampjun tal-hamrija mill-PCR bil-primers li jimmiraw lejn
gene ghal enzima maghrufa li hija attiva fil-bijosintesi ta’ klassi ta” antibijotici. Dan l-iskrinjar fuq skala kbira ma jaqax fil-kamp
ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Wara dan I-ewwel skrinjar, il-kampjuni li fihom ikun instab il-gene mixtieq
kienu analizzati bis-sekwenzjar tal-generazzjoni li jmiss, li wera l-prezenza ta’ geni bijosintetici relatati mal-antibijotici. L-analizi
tas-sekwenzi zvelat grupp ta’ organizmi b’geni li sissa ghadhom mhux maghrufa marbuta mas-sistemi ta’ produzzjoni
antibijotika u, minn dan, gew zviluppati antibijotici godda. L-analizi bl-uzu tas-sekwenzjar tal-generazzjoni li jmiss u l-izvilupp
tal-antibijotici kienet immirata lejn organizmi specifici benfasi fuq il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika taghhom u taqa’
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Id-distinzjoni bejn l-attivitajiet ta’ skrinjar u analizi aktar fil-fond mhux dejjem tista’ tkun cara. Ghalhekk, l-utenti huma
rrakkomandati i jidentifikaw it-tmiem tal-attivitajiet ta’ skrinjar u l-bidu ta’ kwalunkwe attivita ta’ ricerka sussegwenti, u
jzommu rekords ta’ dan, bhala parti mill-obbligu taghhom ta’ diligenza dovuta, ghal kontrolli potenzjali mill-awtoritajiet
kompetenti.

6.6. Studji dwar l-imgiba

Ir-rizorsi genetici (perezempju, insetti, dud u nematodi) jistghu jigu studjati biex jigi spjegat sa liema punt l-imgiba taghhom
tikkwalifika dawn l-ispecijiet bhala agenti ta’ kontroll bijologiku potenzjalment effettivi. Tali studji jistghu jinvolvu wkoll
sforzi biex jigu ¢carati I-kundizzjonijiet li bihom imgiba bhal din tigi espressa bl-ahjar mod.
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L-attivitajiet jikkwalifikaw bhala ricerka u zvilupp u jitwettqu fuq rizorsi genetici. Madankollu, ir-ricerka u l-izvilupp ma

taghhom. L-imgiba ma tistax necessarjament tigi dedotta direttament mill-komponenti genetic¢i ufjew bijokimici tar-rizorsa
genetika, minhabba li dawn jirrizultaw minn interazzjonijiet geneti¢i u ambjentali. Madankollu, meta r-ricerka tqis I-
influwenza genetika fuq l-imgiba dan jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS.

7. RIZORSI GENETICI BHALA GHODOD ()

7.1. L-uzu ta’ rizorsi genetic¢i bhala ghodod ta’ ttestjar jew referenza

L-applikazzjoni ta’ rizorsi genetici bhala ghodod ta’ ttestjar jew ta’ referenza ma titgiesx li tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont
it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, u ghalhekk ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tieghu (ara t-taqsima 2.3.3.2
tad-Dokument ta’ gwida). Dan huwa dovut ghall-fatt li fdak l-istadju, il-materjal mhuwiex l-oggett tar-ricerka fih innifsu
izda jservi biss biex jikkonferma jew jivverifika l-karatteristici mixtieqa ta’ prodotti ohrajn Zviluppati jew li qeghdin jigu
zviluppati. Barra minn hekk, l-uzu ta’ rizorsi genetici bhala attrattanti, ez. ghall-monitoragg ta’ pesti u pesti potenzjali biex
jigi ddeterminat jekk jistghux ikunu mehtiega azzjonijiet ta’” kontroll, lanqas ma jitqies bhala utilizzazzjoni fil-kuntest tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Ezempiji ta’ tali ghodod ta’ ttestjar/referenza huma:

— Annimali tal-laboratorju li jintuzaw biex jittestjaw ir-reazzjoni taghhom ghal prodotti medici;
— Patogeni li jintuzaw ghall-ittestjar tar-rezistenza tal-varjetajiet tal-pjanti;

— Patogeni li jintuzaw ghall-ittestjar tal-bijokontroll u I-agenti bijostimulanti;

— Firien li jintuzaw fi studji tossikologi¢i mmirati lejn l-ittestjar ta’ komposti sintetizzati;

— Batterji li jintuzaw ghall-ittestjar tal-effikacja tal-komposti li huma kandidati ghal antibijoti¢i godda kontra dawn il-
batterji.

(Is-settur farmacewtiku) L-uzu ta’ annimali f'mudelli ta’ testijiet fuq l-annimali

L-effikacja ta’ kompost sintetizzat kimikament hija ttestjata fmudell ta’ testijiet fuq l-annimali fpajjiz tal-UE. Il-mudell ta’ testijiet
fugq l-annimali jinvolvi firien li juru certu tip ta’ kancer. Il-firien jintuzaw bhala ghodod ghar-ricerka u l-izvilupp. Ir-ricerka u I-
izvilupp ma jitwettqux fuq il-firien. Ghalhekk, -uzu tal-firien biex jittestiaw il-kompost ma jikkostitwixxix utilizzazzjoni ta’
rizorsi genetici skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur farmacewtiku) L-uzu ta’ ghodod ta’ ricerka biex jigu mifhuma l-processi cellulari

FI-UE, proteina fluworexxenti bimmagni li tinbidel minn ahdar ghal ahmar, derivata minn speci ta’ Octocrallia, tintuza bhala
ghodda ghall-intracar tad-dinamika ta’ ingredjent kozmetiku u l-monitoragg tad-destin selettiv tac-celloli. Fdin l-attivita, il-
proteina derivata minn rizorsa genetika hija ghodda ta’ ricerka u zvilupp; l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp ma jitwettqux fuq ir-
rizorsa genetika, u ghalhekk tali attivitd ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS.

(Is-settur tal-kozmetici) L-applikazzjoni ta’ riZorsa genetika bhala referenza ghall-validazzjoni ta’ mudell ta’
ttestjar in vitro ghal attivita kontra t-tixjih

Test biex titkejjel I-attivita ta’ ingredjent kozmetiku huwa zviluppat fuq il-bazi ta’ proteinazi umana disponibbli kummercjalment.
It-test jigi vvalidat D'estratt tal-pjanti b'attivitd maghrufa u stabbilita sew kontra t-tixjih miksuba minn rizorsa genetika. II-
proteinazi umana ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS minhabba li hija ta’ origini umana. Il-
validazzjoni tat-test issir b'estratt tal-pjanti, izda ma ssir l-ebda ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika
tar-rizorsa genetika tal-pjanti nnifisha. Tali validazzjoni ma titqiesx bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE
dwar [-ABS.

() Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qed issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢i huma accessati fpajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografici u temporali 1-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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(Settur farmacewtiku) L-uzu ta’ patogenu biex isiru r-reagenti ghall-validazzjoni tat-testijiet

Virus tal-influwenza jigi aécessat u materjal mill-virus innifsu u antikorpi kontra l-virus jintuzaw bhala materjali ta’ referenza biex
jigu walidati l-analizijiet dijanjostici jew biex jigu standardizzati t-testijiet tal-assigurazzjoni tal-kwalita ghall-vaccin. Ir-rizorsa
genetika (il-virus) tintuza biss ghal skopijiet ta’ validazzjoni, u din l-attivita ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Tnissil tal-pjanti) L-uzu ta’ varjetajiet ezistenti bhala referenzi fi provi ta’ evalwazzjoni

Fit-tnissil tal-pjanti, il-prestazzjoni ta’ materjali tat-tnissil li jkunu ghadhom kif gew zviluppati tigi ttestjata regolarment kontra
varjetajiet eZistenti u rizorsi genetici ofira li jintuzaw bhala materjali ta’ referenza. Tali uzu ta’ rizorsi genetici ma jinvolvix ricerka
dwar il-materjali ta’ referenza. Ghalhekk, l-uzu ta’ dawn ir-rizorsi genetici ma jikkostitwixxix utilizzazzjoni fil-kuntest tar-
Regolament tal-UE dwar [-ABS.

(Settur tal-bijoteknologija) L-uzu tal-patogeni biex tigi ssorveljata l-effettivita tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
ghelejjel

Il-patogeni jintuzaw biex jitwettaq monitoragg tar-rezistenza ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-ghelejjel u biex jitwettaq
monitoragg tal-virulenza tal-patogeni, li t-tnejn li huma jikkostitwixxu attivitajiet komuni fl-agrikoltura biex jigi ssalvagwardjat
ir-rendiment tal-ghelejjel. Tali monitoragg, li jservi ghall-monitoragg tal-effettivita tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-ghelejjel, ma
jinvolvix ir-ricerka u l-izvilupp tal-patogeni bhala rizorsa genetika u ghalhekk din l-attivitda ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS.

7.2.  L-izvilupp ta’ ghodod ta’ ttestjar jew referenza

Ghalkemm l-applikazzjoni ta’ rizorsi geneti¢i bhala ghodod ta’ ttestjar/referenza ma titqiesx bhala utilizzazzjoni skont it-
tifsira tar-Regolament tal-UR dwar -ABS (ara t-tagsima 2.3.3.2. tad-Dokument ta’ gwida u t-tagsima 7.1 tal-Anness II), ir-
ricerka u l-zvilupp setghu twettqu fuq dawk ir-rizorsi genetici bil-ghan li dawn jinbidlu fghodod ta’ ttestjar jew ta’
referenza (imtejba). Bhala tali dawn ir-ricerka u l-izvilupp jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-
ABS (ara t-tagsima 2.3.3.2 tad-Dokument ta’ gwida).

(Settur tal-bijoteknologija) L-izvilupp ta’ sett ta’ identifikazzjoni biex tigi ssorveljata l-prezenza ta’ materjal
transgeniku fl-ikel

Biex tissorvelja jekk I-ikel fihx materjal minn pjanti transgenici, awtorita governattiva fi Stat Membru tal-UE tizviluppa sett ta’
identifikazzjoni ghat-twettiq ta’ kontrolli fuq il-post. Is-sett ta’ identifikazzjoni fih antikorpi tal-pjanti u linji ta’ celloli. L-
antikorpi gew prodotti permezz ta’ antigeni miksuba minn pjanta transgenika bi proteina gdida.

Ir-rizorsi genetici li jintuzaw huma I-pjanta transgenika, il-linji tac-celloli tal-laboratorju li fihom ikun hemm transgeni u li
jesprimu I-proteina(i) karatteristika/ci misjuba fil-pjanti transgenici, u I-linji tac-celloli li jipproducu antikorpi kontra dawn il-
proteini. Id-derivattivi huma I-proteini fil-mira u l-antikorpi kontrihom. L-izvilupp tas-sett ta’ identifikazzjoni jinvolvi ricerka u
zvilupp fuq il-linji tac-celloli, il-prodotti tal-funzjonalita tal-geni, l-antikorpi, u r-rizorsi genetici kollha li jintuzaw ghall-
produzzjoni taghhom, u jikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Settur tal-kozmetici) L-izvilupp ta’ sistema gdida ta’ ttestjar

Istitut ta’ ricerka tal-UE jizviluppa test gdid in vitro (spiss imsejjah ukoll test ta’ mira) ghal effett kozmetiku specifiku bbazat fuq
linja ta’ celloli tal-pjanti.

L-istitut ta’ ricerka jistudja I-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tal-linja ta’ celloli tal-pjanti. Peress li r-ricerka u l-izvilupp
isiru fuq il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tal-linja ta’ celloli tal-pjanti, inkluzi I-prodotti tal-funzjoni tal-geni, dan
jikkostitwixxi utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici (jigifieri I-linja ta’ celloli tal-pjanti) skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar |-
ABS.
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(Tnissil tal-annimali) L-izvilupp ta’ metodi ghall-finijiet ta’ traccabbilta

L-izvilupp ta’ metodi ghall-fini ta’ traccabbilta ta’ rizorsa genetika u I-prodotti taghha jista’ jinvolvi studju ddettaljat tal-genoma ta’
annimali individwali ghall-karatteristici. Jekk tali attivitajiet ikunu jinvolvu ricerka dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew
bijokimika tar-rizorsi genetici, b'mod partikolari I-funzjoni tal-geni kif zvelati fil-karatteristici, dawn jitqiesu bhala utilizzazzjoni
skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Tnissil tal-annimali) L-izvilupp ta’ ghodod dijanjostici biex tigi ppruvata l-identita ta’ prodotti ta’ kwalita gholja

Ghall-identifikazzjoni ta’ prodotti ta’ kwalita gholja minn razez partikolari (perezempju, fil-kaz ta’ prodotti tipici mill-bovini Grizi
Ungerizi, il-bovini Wagyu Gappunizi jew il-hanzir Iberico Spanjol) jigu zviluppati ghodod jew testijiet dijanjostici, li jindirizzaw il-
kwalita tal-prodott tal-ikel u jizvelaw il-prezenza u l-kwantitajiet ta’ certi komposti (ez. acidi grassi poliinsaturati vis-d-vis acidi
grassi saturati). Jekk I-izvilupp ta’ dawn I-ghodod ta’ ttestjar ikun jinvolvi ricerka dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika
tar-rizorsi genetici, b’'mod partikolari I-funzjoni tal-geni kif zvelat fil-karatteristici, dan jitqies li jikkostitwixxi utilizzazzjoni skont
it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Ghal iktar informazzjoni dwar it-tnissil tal-annimali, ara t-tagsima 8.6.

7.3.  Vettur jew ospitant

I-vetturi (ez. insetti jew mikroorganizmi) jistghu jintuzaw biex jintroducu materjal barrani (ez. patogeni jew geni)
forganizmi ospitanti. Tipikament, gew zviluppati kampjuni ta’ tali vetturi biex jiffacilitaw tali introduzzjoni, u fhafna
kazijiet programm ta’ ricerka u Zvilupp ma jinvolvi I-ebda bidla ohra fil-vettur ghajr l-inkorporazzjoni tal-materjal genetiku
li ghandu jigi introdott fil-pjanta fil-mira.

Ftali kazijiet, l-uzu tal-vettur jew tal-ospitant ma jikkostitwixxix utilizzazzjoni ta’ tali organizmi jew vetturi ospitanti fil-
kuntest tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS. Madankollu, l-istudju tal-materjal genetiku introdott jikkostitwixxi
utilizzazzjoni ta’ dawk is-sekwenzi ta’ geni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Barra minn hekk, l-attivita ta’
ottimizzazzjoni tal-prestazzjoni ta’ vettur jew ospitant tikkwalifika bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-
UE dwar l-ABS.

(Tnissil tal-pjanti) L-uzu ta’ insetti bhala vetturi biex jinfettaw pjanti fi provi tal-mard

Fil-programmi tat-tnissil tar-rezistenza ghall-mard, jistghu jintuzaw insetti vettorjali (ez. afidi) biex jittrazmettu marda partikolari
ta’ interess li fugha in-nissiel jixtieq jaghmel selezzjoni ta’ pjanti (ez. fi programmi tat-tnissil li jintroducu rezistenza ghal virusis u
virojdi specifici). L-uzu ta’ insetti vettorjali bhala mezz biex jigu introdotti patogeni sabiex jigu ttestjati I-livelli ta’ rezistenza fil-
pjanti ma jimplikax ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tal-insetti vettorjali u ghalhekk ma
jikkostitwixxix utilizzazzjoni ta’ tali vetturi fil-kuntest tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-bijoteknologija) L-uzu tal-E. coli bhala ospitant ghal geni Bt

Il-geni Bt jirrapprezentaw certu sett ta’ geni mill-ispeci Bacillus thuringiensis li huma I-kodici ghall-proteini li huma tossici ghal
gruppi specifici hafna ta’ insetti, u li ma jaghmlux hsara lil organizmi ohra. Il-geni Bt jistghu jigu klonjati fI-E. coli bhala pass
wiehed fassemblagg gradwali ta’ ghamla ta’ espressjoni genika ta’ Bt ghat-trasformazzjoni biex jigi zviluppat qoton genetikament
modifikat li huwa rezistenti ghall-insetti.

L-uzu tal-gene Bt ghall-izvilupp ta’ ghamla genetika jikkwalifika bhala utilizzazzjoni tar-razza Bt skont it-tifsira tar-Regolament
tal-UE dwar [-ABS. L-ospitant tal-klonazzjoni tal-E. coli jintuza biss bhala veikolu, u tali uzu tal-ospitant tal-klonazzjoni ma
jikkwalifikax bhala utilizzazzjoni tar-razza tal-E. coli skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.
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(Is-settur tal-bijoteknologija) L-ottimizzazzjoni ta’ vettur ta’ klonazzjoni

Is-sekwenza tad-DNA ta’ vettur ta’ klonazzjoni li jikkonsisti minn plazmidi hija ottimizzata, sabiex il-livell ta’ espressjoni ta’ gene
ta’ interess ikun jista’ jittejjeb. Perezempju, l-ispecijiet Agrobacterium fihom plazmidi li jistghu jittrasferixxu d-DNA féelloli tal-
pjanti, li jirrizulta fkankru taz-zokk. Ix-xjenzati nehhew I-geni li jikkawzaw il-kankru taz-zokk minn gewwa r-razez tal-
Agrobacterium u ssostitwixxewhom b’sekwenzi regolatorji u geni espressi sabiex ir-razez ikunu jistghu jintuzaw ghall-iskop tal-
introduzzjoni ta’ geni utli fhafna ghelejjel agrikoli. L-attivita tal-ottimizzazzjoni ta’ vettur tal-klonazzjoni tikkwalifika bhala
utilizzazzjoni tal-plazmid tal-Agrobacterium skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

7.4. Bijofabbrika

Ir-rizorsi genetici jistghu jigu sfruttati biex jipproducu komposti attivi, li sussegwentement jigu estratti. Dan l-uzu ta’ rizorsa
genetika bhala bijofabbrika ma jikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, peress li ma
jinvolvix ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ din ir-rizorsa genetika. Madankollu, jekk
tkun ikkombinata mar-ricerka u l-izvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ dik ir-rizorsa genetika, ez.
biex jigu skoperti funzjonijiet genetici ufjew bijokimici specifici li jistghu jottimizzaw il-produzzjoni tal-kompost, din ir-
ricerka tikkwalifika bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur farmacewtiku) L-uzu ta’ celloli tal-annimali ghall-manifattura tal-vaccini
I¢-celloli tal-annimali huma importati ghall-uzu fi process ta’ manifattura stabbilit ghall-vaccini kontra l-virusis.

Sakemm ma ssir I-ebda ricerka u zvilupp fuq ic-celloli tal-annimali, din l-attivita ma tikkostitwix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur farmacewtiku) L-inginerija tac-celloli tal-annimali ghall-aqwa proprjetajiet tal-produzzjoni tal-virus

Ié-celloli tal-annimali huma importati sabiex jigi zviluppat process ta’ manifattura gdid ghall-vaééini kontra l-influwenza u
sussegwentement jigu zviluppati biex ikollhom propjetajiet adattati ghal produzzjoni tal-massa. Billi ¢-celloli jigu zviluppati ghal
proprjetajiet ta’ produzjoni tal-massa, din l-attivita tista’ titqies bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar -
ABS.

7.5. Razez tal-laboratorju

Razza tal-laboratorju hija organizmu jew virus haj li ghandha proprjetajiet partikolari u invarjabbli li jaghmluha unika, 1-
aktar tipikament ghal skopijiet ta’ ricerka, u hija disponibbli ghall-produzzjoni tal-massa u t-trasferiment lil partijiet terzi.
Tali razza originarjament kienet izolata mill-ambjent u giet modifikata ufjew maghzula sabiex jigi ottimizzat l-uzu taghha
fkundizzjonijiet tal-laboratorju. Gew zviluppati razez tal-laboratorju minn specijiet ta’ mikrobi, pjanti u annimali bhall-
Arabidopsis u 1-grieden, u virusis (bhal batterjofagi). Razez tal-laboratorju ta’ grieden u firien, uzati komunement fi studji
bijomedici, huma omozigoti u suxxettibbli ghal mard specifiku. Ir-razez tal-laboratorju jinholqu mil-laboratorji biex
jissodisfaw htigijiet specifici tar-ricerka: jinholqu linji skont l-istudji li se jsiru fughom. Dawn jintuzaw principalment bhala
mudell ghar-ricerka.

Ir-razez ta’ materjal bijologiku li jintuzaw fil-laboratorji ghandhom origini u rendikonti ta’ skambju differenti u ta’ spiss gew
ittrasferiti b'mod estensiv bejn il-laboratorji. Dawn jistghu jkunu ntuzaw ghal diversi skopijiet fxoghol sperimentali, u jista’
diversi kostitwenti minn rizorsi genetici differenti, ez. minhabba inkro¢jar (ripetut) fil-laboratorju li jinvolvi izolati multipli,
jew mill-introduzzjoni ta’ geni minn izolat donatur wiched jew aktar. Inkella, dawn jirrizultaw mill-mutazzjoni u s-
selezzjoni. Madankollu, ir-rizorsi geneti¢i mahzuna fkollezzjonijiet jew kolturi ex situ mhux bilfors jitqiesu bhala razez tal-
laboratorju mis-semplici fatt li jkunu gew soggetti ghal mutazzjoni.

Tipikament, ir-razez tal-laboratorju jkunu gew modifikati genetikament intenzjonalment fricerka sperimentali permezz ta’
mutagenesi kazwali jew permezz ta’ tekniki molekulari aktar precizi. Madankollu, jista’ jkun li sehhew ukoll mutazzjonijiet
b'mod mhux intenzjonat matul is-sottokoltivazzjoni, hzin fit-tul jew bhala rizultat ta’ teknologiji ta’ preservazzjoni, b’dawn
il-mutazzjonijiet mhux intenzjonati sussegwentement jigu kkonservati b’mod intenzjonat fir-razza, filwaqt li jikkaratte-
rizzawha.
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Ghalhekk “razza tal-laboratorju” hija generalment ikkaratterizzata mill-fatt li hija:

— Definita genetikament (ghall-inqas ghall-karatteristici ta’ interess), u b'eterozigozita genetika baxxa jew minghajrha, ta’
spiss kongenita jew klonali. Madankollu, razez aktar antiki tal-laboratorju jistghu jigu ddefiniti mill-fenotip taghhom
aktar milli mill-genotip taghhom.

— Distinta mir-razza originali jew mill-materjali parentali izolati minn kundizzjonijiet in situ jew miksuba minn
kollezzjoni ta’ kolturi pubblika, ikkaratterizzata minn kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika li tkun nholqot jew
giet konservata intenzjonalment ().

Barra minn hekk, ir-razez tal-laboratorju jistghu jkunu:

— Gestiti taht rekord ta’ zamma fil-laboratorju matul diversi generazzjonijiet, bi rendikont tra¢¢abbli pubblikament
rigward id-dixxendenza ufjew ir-razza;

ufjew
— Imgqassma bejn laboratorji/ricerkaturi.

Hafna drabi r-razez tal-laboratorju jinzammu u jinbieghu minn laboratorji jew farms li jiggarantixxu l-purita tal-linja u
b’rapport ta’ monitoragg tas-sahha. Dawn jistghu jigu ¢certifikati bhala SPF (hielsa minn patogeni specifici), SOPF (hielsa
minn patogeni specifici u opportunistici) jew Hielsa minn mikrobi.

Billi hija prattika standard li tigi ddokumentata l-provenjenza tar-razez tal-laboratorju, u hafna minnhom huma
dokumentati sew fil-letteratura xjentifika, madankollu huwa possibbli li fxi kazijiet il-pajjiz ta’ origini tar-razez originali li
fughom huma bbazati r-razez antiki tal-laboratorju ma jkunx jista’ jigi stabbilit minhabba n-nuqgas ta’ dokumentazzjoni
xierqa. Din x'aktarx tkun kwistjoni li tikkoncerna razez aktar antiki. F'xi organizmi, bhal grieden tal-laboratorju, inkro¢jar
tar-razez aktar kmieni, qabel il-bidu tal-process ta’ tghammir, irrizulta frazez b’geni li joriginaw minn aktar minn pajjiz
wiehed.

Hafna razez tal-laboratorju ntuzaw fil-laboratorji ghal ammont sinifikanti ta’ zmien. Ir-razez fil-laboratorju li nholqu qabel
id-dhul fis-sehh tal-Protokoll ta’ Nagoya ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar -ABS ghal
ragunijiet temporali.

L-izolament ta’ materjal genetiku mill-ambjent u l-modifika sussegwenti tieghu jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Ricerkatur li johloq razza (li maz-zmien tista’ ssir razza gdida tal-laboratorju) ibbazata fuq
materjal li jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS huwa utent skont it-tifsira tar-Regolament tal-
UE dwar I-ABS.

Razza li tkun ghadha kemm inholqot tibqa’ taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS sakemm ma
tkunx disponibbli pubblikament ghal ohrajn ghal skopijiet ta’ ricerka u zvilupp. Qabel ma r-razza ssir disponibbli
pubblikament ghal ohrajn, l-izviluppatur tar-razza tal-laboratorju jehtieg jissottometti dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta
(tmiem il-process ta’ utilizzazzjoni). Jekk ir-razza tkun saret razza gdida tal-laboratorju u tigi mqassma bejn laboratorji/
ricerkaturi, l-uzu ulterjuri taghha ma jkunx jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu,
il-ftehimiet kuntrattwali miftiechma fil-PIC u I-MAT dwar il-qsim tal-benefi¢¢ji li jirrizultaw minn aktar uzu ta’ razez tal-
laboratorju li jkunu ghadhom kif gew zviluppati jehtieg li jigu rrispettati.

8. TNISSIL ()

8.1. Inkro¢jar u selezzjoni artificjali

Varjeta kbira ta’ specijiet tal-pjanti u tal-annimali kif ukoll tal-mikrobi jintuzaw fir-ricerka u l-izvilupp ghall-fini tal-izvilupp
tal-prodott. Din il-varjeta tinkludi specijiet li jintuzaw fl-ikel u l-agrikoltura, l-akkwakultura, l-ispecijiet ornamentali u 1-
annimali domestici, kif ukoll mikrobi li jintuzaw fil-produzzjoni tal-ikel jew fil-kontroll bijologiku, u tista’ tinvolvi
individwi shah, il-partijiet taghhom, jew linji ta’ ¢elloli tal-pjanti u tal-annimali, kif ukoll kolturi mikrobici. B'mod generali,
l-inkrogjar u s-selezzjoni (inkluz fkazijiet ta’ mutazzjoni mhux intenzjonata) jitgiesu li jinvolvu r-ricerka u l-izvilupp jew ta’

(’) Razez li huma differenti biss mir-razza originali minhabba mutazzjonijiet indotti mhux intenzjonalment jenhtieg li ghal dik ir-raguni
biss ma jitqisux bhala “razez tal-laboratorju”. Hafna razez antiki mizmuma fkollezzjonijiet akkumulaw tali mutazzjonijiet izda ma
jissodisfawx karatteristici ohra moghtija hawn fuq, u jenhtieg li ma jitgisux bhala razez tal-laboratorju. Madankollu, jekk tali
mutazzjonijiet mhux intenzjonati jkunu gew sussegwentement konservati apposta u maghmula omozigoti fir-razza, u jintuzaw bhala
karatteristika tar-razza, allura din x’aktarx tkun razza tal-laboratorju.

(") Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qed issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢i huma accessati f'pajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografi¢ci u temporali l-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Barra minn hekk, jenhtieg li jigi nnutat li l-access u l-uzu ta’ rizorsi genetici specifici tal-pjanti jistghu jigu rregolati
mid-dispozizzjonijiet tat-Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Geneti¢i tal-Pjanti ghall-Tkel u Agrikoltura, strument spe¢jalizzat
skont il-Protokoll ta’ Nagoya. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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materjali parentali jew ta’ wild, jew inkella tas-sors u ta’ hazniet mikrobi¢i maghzula. Fejn jigu introdotti rizorsi genetici li
jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS ghall-fini tal-inkrocjar u s-selezzjoni, ir-ricerka u I-
izvilupp li jirrizultaw jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, li johloq obbligi ta’ diligenza
dovuta.

Tali obbligi jistghu jikkoncernaw attivitajiet imwettqa minn hafna atturi, inkluzi kumpaniji privati tat-tnissil, istituzzjonijiet
pubblici tar-ricerka, bdiewa li jrabbu I-bhejjem u dawk li jrabbu bhala passatemp, kif ukoll atturi li jtejbu I-popolazzjonijiet
tal-insetti jew specijiet mikrobici. Il-bdiewa u n-nissiela ta’ spiss jinnegozjaw jew jiskambjaw stokk ghat-tghammir ta’ razez
ta’ annimali u varjetajiet ta’ pjanti rari u tradizzjonali bejniethom, l-aktar spiss fil-pajjiz izda xi kultant bejn il-fruntieri.
Dawn jistghu jkunu wkoll membri ta’ networks ta’ Zerriegha tradizzjonali, asso¢jazzjonijiet ta’ nissiela jew networks ta’
nissiela (normalment fil-livell nazzjonali). L-iskambju ta’ materjal ghat-tnissil isehh fil-bic¢a I-kbira bejn il-bdiewa u/jew id-
dilettanti, ta’ spiss fi hdan in-network/l-asso¢jazzjoni, u jikkontribwixxi ghall-konservazzjoni tar-razza jew tal-varjeta
specifika. Tali kummer¢ jew skambju, jew inkro¢jar u selezzjoni, ghall-fini ta’ zamma u konservazzjoni ta’ razez u
varjetajiet rari jew tradizzjonali jitqies li ma jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.
Madankollu, jekk l-attivitajiet ikunu jinvolvu l-inkro¢jar u s-selezzjoni ghall-fini tat-titjib jew it-tibdil tal-proprjetajiet ta’
razez u varjetajiet stabbiliti, tali attivitajiet jikkwalifikaw bhala utilizzazzjoni u ghalhekk jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Perezempju, sar titjib fir-razez rari tan-naghag biex dawn ir-razez isiru rezistenti ghall-
marda tal-iScrapie.

8.2. It-teknologiji riproduttivi

L-izvilupp u l-applikazzjoni ta’ teknologiji riproduttivi (fertilizzazzjoni in vitro u s-sessagg tas-semen fl-annimali; il-koltura
tac-celloli, tat-tessuti u tal-organi fil-pjanti) normalment ma jikkostitwixxux ricerka u zvilupp fuq ir-rizorsi genetici tal-
pjanti u l-annimali u ghalhekk ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu, I-
izvilupp ta’ teknologiji riproduttivi jista’ jehtieg investigazzjoni tal-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ pjanti u
annimali tal-ispeci fil-mira, u dan jista’ jirrapprezenta utilizzazzjoni u johloq obbligi skont ir-Regolament tal-UE dwar I-
ABS.

8.3. Editjar tal-genoma u mutazzjoni mmirata

It-teknologiji I-godda qed jippermettu dejjem aktar l-editjar tal-genoma fil-livell tan-nukleotidu uniku u huma diretti lejn 1-
introduzzjoni ta’ mutazzjoni specifika wahda jew aktar bil-ghan li jittejbu l-karatteristici ta’ interess jew biex “jissewwew”
anomaliji genetici. Tali editjar tal-genoma normalment ser ikun ibbazat fuq l-gharfien miksub permezz tar-ricerka u l-
izvilupp, inkluza d-determinazzjoni tas-sekwenzi tad-DNA marbuta ma’ proprjeta mixtieqa ta’ rizorsa genetika, billi I-
kreazzjoni ta’ DNA artificjali ghall-iskop tal-editjar tal-genoma tkun ibbazata fuq informazzjoni xierqa. Ghalhekk, it-titjib
tal-pjanti u l-annimali permezz tal-editjar tal-genoma jitqies bhala ricerka u zvilupp u jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar [-ABS, peress li jirrizulta minn attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/
jew bijokimika tar-rizorsi genetici partikolari.

L-organizmi modifikati jistghu jinholqu wkoll permezz ta’ tekniki ohra bhal ghall-fini tar-Rilaxx ta’ Insetti li jgorru geni
Letali Dominanti (RIDL), jew teknologija ta’ radjazzjoni. L-organizmi modifikati jistghu jkunu biss irgiel, sterili, jew li
jipproducu wild mhux vijabbli. Peress li l-kompozizzjoni genetika tar-rizorsi genetici hija modifikata permezz tal-uzu ta’
dawn it-teknologiji fuq il-geni maghzula ghall-funzjoni taghhom, tali attivitajiet jitqiesu bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira
tar-Regolament tal-UE dwar |-ABS.

8.4. L-uzuta’ varjetajiet ta’ pjanti kummerd¢jali

Varjeta ta’ pjanti kummercjali tirreferi ghal kwalunkwe varjeta ta’ pjanti li tkun tgieghdet (legalment) fis-suq, kemm jekk
tkun ghadha disponibbli fis-suq u kemm jekk le.

Il-varjetajiet ta’ pjanti Zviluppati ghall-agrikoltura u l-ortikultura jehtiegu b'mod komuni registrazzjoni fil-Katalogi Komuni
tal-UE jew fil-katalogi/registri nazzjonali jew regjonali tal-Istati Membri qabel il-kummer¢jalizzazzjoni taghhom. Ghal
varjetajiet ta’ pjanti soggetti ghal protezzjoni ta’ varjeta ta’ pjanti intellettwali jew maghrufa b’'mod komuni, hemm rekwizit
ghal denominazzjoni u deskrizzjoni fdawn il-katalogi/registri.

Ghal xi varjetajiet, bhal specijiet ornamentali, ir-registrazzjoni ta’ varjetajiet gabel il-kummercjalizzazzjoni taghhom mhijiex
mehtiega. Madankollu, il-fornituri jridu jzommu listi bid-denominazzjoni u deskrizzjoni ddettaljata tal-varjetajiet kollha tal-
pjanti li jgieghdu fis-suq. Tali listi jehtieg li jiddeskrivu kif varjeta partikolari tvarja mill-varjetajiet l-ohra li l-aktar li
jixbhuha. Meta varjeta tkun soggetta ghall-protezzjoni tal-varjeta tal-pjanti (PVP; ara hawn taht), jew tkun maghrufa b'mod
komuni, ma hemm l-ebda rekwizit ghal denominazzjoni addizzjonali u deskrizzjoni ddettaljata tal-varjeta, peress li din diga
kienet parti mill-process ta’ registrazzjoni tal-PVP.
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Hafna varjetajiet ta’ pjanti huma wkoll soggetti ghall-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali taht ir-regim tad-Drittijiet ta’
Varjetajiet ta’ Pjanti fil-Komunita jew minn sistema nazzjonali tad-drittijiet ta’ varjeta ta’ pjanti, it-tnejn ibbazati fuq il-
Konvenzjoni internazzjonali tal-UPOV (inkluzi specijiet ornamentali). Xi varjetajiet jista’ jkollhom ukoll karatteristici li
huma protetti mill-privattivi jew li jkunu tnisslu permezz ta’ processi protetti mill-privattivi (''). Iz-zewg forom ta’
protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali (privattiva u sistema ta’ varjeta ta’ pjanti) jinvolvu registrazzjoni
ddettaljata tal-pjanti jew varjetajiet protetti, u l-proprjetajiet taghhom.

Meta varjeta tkun soggetta ghal registrazzjoni obbligatorja qabel l-access ghas-sugq, l-awtoritajiet tal-Istati Membri iwettqu,
jew taht il-kontroll taghhom, isiru testijiet uffi¢jali biex jivverifikaw il-karatteristici taghha bhala distinti, uniformi u stabbli.
Tali testijiet jitwettqu bhala wahda mill-prekundizzjonijiet ghar-registrazzjoni. L-istess tip ta’ testijiet isiru meta varjeta tkun
soggetta ghall-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali taht l-iskema tad-Drittijiet ta’ Varjetajiet ta’ Pjanti fil-Komunita jew
nazzjonali bbazata fuq il-Konvenzjoni tal-UPOV. L-ghelejjel ewlenin jehtiegu wkoll ittestjar addizzjonali fil-kuntest tal-
Kultivazzjoni u 1-Uzu tal-Varjetd. Ghar-razez lokali u varjetajiet agrikoli i huma adattati b'mod naturali ghall-
kundizzjonijiet lokali u regjonali, u gharrazez lokali u l-varjetajiet tal-hxejjex li tradizzjonalment gew imkabbra
flokalitajiet u regjuni partikolari, minghajr valur intrinsiku ghall-produzzjoni kummer¢jali tal-ghelejjel, japplikaw direttivi
specifici tal-UE (Direttivi tal-Kummissjoni 2008/62/KE () u 2009/145/KE (%) rispettivament).

Il-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ varjetajiet ta’ pjanti kummer¢jali hija komuni kemm globalment kif ukoll fI-UE. (Il-Katalogi tal-
UE bhalissa fihom madwar 45000 varjeta; madwar 25000 varjeta ghandhom drittijiet ta’ varjetajiet ta’ pjanti fil-
Komunita). Skont id-Direttivi tal-UE dwar il-Kummer¢jalizzazzjoni applikabbli (¥), ma tista’ tigi stabbilita l-ebda
restrizzjoni fuq il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ varjetajiet irregistrati sakemm ma tkunx awtorizzata specifikament mid-dritt
tal-Unjoni.

Varjeta ta’ pjanta kummercjali ghalhekk jenhtieg li tinftiehem bhala varjeta ta’ pjanta li ssir disponibbli fis-suq, b’sistemi fis-
sehh ghall-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni taghha, b'referenza ghal wiehed jew aktar minn dawn li gejjin:

a) Il-varjeta tkun protetta legalment minn dritt fuq varjeta ta’ pjanta skont id-dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 2100/94 (**), jew skont dispozizzjonijiet nazzjonali (*°);

b) I-varjeta tkun giet irregistrata fkatalogu nazzjonali jew komuni ta’ varjetajiet ta’ specijiet ta’ pjanti u hxejjex agrikoli, jew
flista jew registru ta’ materjal riproduttiv tal-foresti, varjetajiet ta’ frott jew dwieli;

¢) Il-varjeta tkun iddahhlet fi kwalunkwe lista pubblika jew privata ohra skont il-legizlazzjoni tal-UE ufjew standards
internazzjonali li fihom denominazzjoni u deskrizzjoni rikonoxxuti uffi¢jalment.

Utent (nissiel tal-pjanti) li jizviluppa varjeta gdida permezz ta’ materjal li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-
UE dwar 1-ABS (jigifieri materjal minn pajjiz tal-Protokoll ta’ Nagoya bllegizlazzjoni dwar I-ABS ippromulgata, accessata
wara d-dhul fis-sehh taghha ecc. (V) huwa soggett ghal obbligi ta’ diligenza dovuta skont l-Artikolu 4 tar-Regolament tal-
UE dwar 1-ABS. Bl-istess mod, l-utent jehtieg li jipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta skont I-Artikolu 7(2) tar-
Regolament gabel ir-registrazzjoni ta’ tali varjeta jew it-tqeghid taghha fis-suq (**).

L-uzu ulterjuri ta’ varjeta kummerdjali li tkun tqieghdet legalment fis-suq tal-UE ghal programmi sussegwenti ta’ tnissil ma
jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, peress li n-nissiel sussegwenti jiddependi fuq rizorsa
genetika gdida u differenti, differenti mir-rizorsa genetika inizjali (accessata skont il-Protokoll ta’ Nagoya u li taqa’ fil-kamp
ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS). Meta varjeta tiddahhal fwiehed mill-Katalogi Ewropej jew fkatalogu
nazzjonali jew fregistru tal-Istati Membri, jew meta jkun indikata fuq lista ta’ varjetajiet b’denominazzjoni u deskrizzjoni
uffi¢jali jew rikonoxxuti ufficjalment, din titqies bhala varjeta gdida differenti minn varjetajiet ezistenti ta’ gharfien komuni.

(") Ara l-Artikoli 3 u 4 tad-Direttiva 98/44/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Lulju 1998 dwar il-protezzjoni ta’
invenzjonijiet bijoteknologici (GU L 213, 30.7.1998, p. 13)

() GUL162,21.6.2008, p. 13.

(%) GUL 312,27.11.2009, p. 44.

() Ara l-Artikolu 16 tad-Direttiva tal-Kunsill 2002/53/KE (GU L 193, 20.7.2002, p. 1) dwar il-varjetajiet komuni ta’ katalgi ta’ spe¢i ta’
pjanti agrikoli, u I-Artikolu 6 tad-Direttiva tal-Kunsill 2002/55/KE (GU L 193, 20.7.2002, p. 33) dwar il-marketing ta’ zrieragh tal-
hxejjex, l-Artikolu 17 tad-Direttiva tal-Kunsill 2008/90/KE (GU L 267, 8.10.2008, p. 8) dwar il-kummer¢jalizzazzjoni tal-frott.

(*) GUL227,1.9.1994, p. 1.

(") Ghalkemm l-ksib tad-dritt ta’ protezzjoni mhuwiex ugwali ghad-dritt ta’ kummer¢jalizzazzjoni, il-prattika standard hija li tigi
kkumer¢jalizzata varjeta li ghaliha jkunu gew miksuba drittijiet ta’ protezzjoni. Fkazijiet fejn varjeta ma tkunx tista’ tigi
kkummer¢jalizzata minhabba nuqqas ta’ konformita ma’ legizlazzjoni ohra (bhal perezempju, varjeta ta OGM tonqos milli tissodisfa
r-rekwiziti rilevanti ghall-OGM, jew varjetd ma tghaddix mit-test tal-VCU mehtieg ghar-registrazzjoni taghha), id-drittijiet ta’
protezzjoni kwazi dejjem se jigu rtirati.

(") Ghal harsa generali lejn il-kundizzjonijiet, jekk joghgbok ikkonsulta I-Anness I ta’ dan id-dokument.

(**) Aral-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/1866.
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Barra minn hekk, meta varjeta gdida tkun protetta minn dritt fuq varjeta ta’ pjanta skont il-Konvenzjoni tal-UPOV, inkluz
skont ir-Regolament (KE) Nru 2100/94 dwar id-Drittijiet ta’ Varjetajiet ta’ Pjanti fil-Komunita, din titqies bhala gdida u
distinta minn varjetajiet kummercjali ezistenti jew varjetajiet ta’ gharfien komuni. Uzu ulterjuri fi programmi sussegwenti
ta’ tnissil ta’ varjetajiet li jkunu gew protetti minn dritt fuq varjeta ta’ pjanta skont il-Konvenzjoni tal-UPOV, inkluzi
varjetajiet li jkunu kisbu protezzjoni minn dritt fuq varjeta ta’ pjanta skont il-Konvenzjoni tal-UPOV ukoll f'pajjiz barra
mill-UE, jitqies ghalhekk li ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, peress li n-nissiel li juza
varjeta ta’ pjanti li tkun giet protetta minn dritt fuq varjeta ta’ pjanta jiddependi fuq rizorsa genetika gdida u differenti, li
tkun differenti bizzejjed mir-rizorsi genetici parentali li jintuzaw biex tinholoq il-varjeta protetta skont ir-rekwiziti tal-
UPOV (ara wkoll it-tagsima 5.2.2. tad-Dokument ta’ gwida).

Konsegwentement, ma japplika l-ebda obbligu ta’ diligenza dovuta, u ma hija mehtiega l-ebda dikjarazzjoni ta’ diligenza
dovuta fir-rigward ta’ attivitajiet ta’ tnissil li jinvolvu l-uzu ta’ varjetajiet li jkunu gew kkummercjalizzati legalment fI-UE u/
jew protetti minn dritt fuq varjeta ta’ pjanta skont il-Konvenzjoni tal-UPOV fI-UE jew barra minnha.

Madankollu, jehtieg li jigi nnutat li I-obbligi tal-qsim tal-benefic¢ji jistghu japplikaw ghall-uzu ulterjuri ta’ varjeta ta’ pjanti
kummer¢jali skont l-obbligi kuntrattwali maghmula ma’ pajjiz fornitur mill-utent inizjali u mghoddija lill-utenti
sussegwenti u tali obbligi, fejn ikunu jezistu, jehtieg li jigu rrispettati.

Il-varjetajiet kollha ta’ konservazzjoni rregistrati (*¥) huma inkluzi fil-katalogi nazzjonali tal-varjetajiet skont id-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2009/145/KE u d-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/62/KE. Fkonformita
mad-definizzjoni ta’ varjeta ta’ pjanti kummerdjali (ara hawn fuq), l-uzu ta’ tali varjetajiet inkluzi fil-katalgi nazzjonali ghal
aktar attivitajiet ta’ tnissil mhuwiex kopert mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Tnissil tal-pjanti) L-uzu ta’ parentela ta’ ghelejjel selvaggi, razza lokali jew varjeta ta’ bidwi fi programm ta’
tnissil

Nissiel tal-pjanti jaccessa parentela ta’ ghelejjel selvaggi in situ jew razza lokali jew varjetd ta’ bidwi (*°)mill-ghelieqi tal-bdiewa u
juza dan il-materjal fi programm ta’ tnissil biex jintroduci karatteristici utli fmaterjali ta’ tnissil kummerdjali.

Attivitd ta’ tnissil Ii tuza tali materjal (Ii jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS) titgies bhala
utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Ghalhekk japplikaw I-obbligi ta’ diligenza dovuta. L-utent
jehtieg li jissottometti dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta meta varjeta gdida tigi rregistrata jew imgieghda fis-sug.

(Tnissil tal-pjanti) L-uzu ta’ varjeta mqieghda fis-suq tal-UE fi programm ta’ tnissil

L-istess nissiel tal-pjanti jew nissiel ichor jikseb din il-varjeta gdida mgieghda fis-suq tal-UE u zviluppata abbazi ta’ parentela ta’
ghelejjel selvaggi mill-ambjent naturali jew razza lokali jew minn varjeta ta’ bidwi accessata mill-ghelieqi tal-bdiewa u juza dan il-
materjal fi programm ta’ tnissil iehor biex jintroduci xi karatteristici utli fmaterjal iehor ta’ tnissil kummerdjali.

Billi n-nissiel sussegwenti ma jiddependix minn materjal li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, ma
japplika I-ebda obbligu ta’ diligenza dovuta.

8.5. L-uzu ta’ materjal riproduttiv tal-foresti

Id-Direttiva tal-Kunsill 1999/105/KE (*) tirregola l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ materjal riproduttiv tal-foresti. Skont din id-
Direttiva, il-materjal riproduttiv tal-foresti tal-ispecijiet tas-sigar (hlief meta ppropagati b'mod klonali) ma jigix identifikat
bhala li jappartjeni ghal varjeta (kif inhu l-kaz ghall-varjetajiet ta’ pjanti kummer¢jali) izda jigi identifikat bhala derivat
minn materjali bazi¢i approvati deskritti minn sett ta’ kriterji (bhall-isem tal-post, l-origini, id-dags effettiv tal-
popolazzjoni, l-eta u l-izvilupp tas-sigar sfigi, is-sahha u r-rezistenza, il-kwalita tal-injam). Il-materjal riproduttiv tal-foresti
jista’ jikkonsisti jew fzerriegha (inkluz kif mizmuma ez. fkoni jew frott), fpartijiet vegetattivi tal-pjanti (bicciet ta’ pjanti,
blanzuni, ec¢.) jew fi pjanti shah, inkluzi n-nebbieta.

(**) Tl-varjetajiet ta’ konservazzjoni huma razez lokali u varjetajiet li tradizzjonalment gew imkabbra flokalitajiet u regjuni partikolari u
huma mhedda mill-erozjoni genetika (id-Direttiva 2009/145/KE).

(*) It-termini razza lokali u varjeta ta’ bidwi jintuzaw b'mod ugwali fil-letteratura biex jiddeskrivu kwalunkwe grupp distint ta’ pjanti tal-
ghelejjel li jigu zviluppati u jinzammu mill-bdiewa fl-ghelieqi taghhom.

(*') 1d-Direttiva tal-Kunsill 1999/105/KE tat-22 ta’ Dicembru 1999 dwar il-marketing ta’ materjali riproduttivi tal-foresti (GU L 11,
15.1.2000, p. 17).
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L-Artikolu 2 tad-Direttiva tal-Kunsill 1999/105/KE (*) jirrikonoxxi l-erba’ kategoriji li gejjin ta’ materjal riproduttiv tal-
foresti: (i) “sorsi identifikati”, jigifieri materjal riproduttiv derivat minn materjal baziku li jista’ jkun jew sors taz-zerriegha
jew sigar sfigi li jkunu jinsabu fregjun singolu ta’ provenjenza u li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness 1I tad-
Direttiva (¥); (i) “maghzula”, jigifieri materjal riproduttiv derivat mill-materjal baziku li ghandu jkun maghmul minn sigar
sfiqi lokalizzati fregjun singolu ta’ provenjenza, li jkun gie fenotipikament maghzul fuq livell ta’ popolazzjoni u li jissodisfa
r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness III tad-Direttiva (*%); (iii) “kwalifikati”, jigifieri materjal riproduttiv derivat minn materjal
baziku li ghandu jkun gardini taz-zrieragh, genituri ta’ familji, kloni jew tahlitiet klonali, li I-komponenti taghhom ikunu
gew fenotipikament maghzula fuq livell individwali, u li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness IV tad-Direttiva (*) — -
ittestjar mhux necessarjament ikun sar jew tlesta; (iv) “testijiet”, jigifieri materjal riproduttiv derivat minn materjal baziku li
ghandu jikkonsisti minn sigar sfiqi, gardini taz-zrieragh, genituri ta’ familji, kloni jew tahlitiet klonali; is-superjorita tal-
materjal riproduttiv trid tkun giet murija permezz ta’ testijiet komparattivi jew stima tas-superjorita tal-materjal
riproduttiv ikkalkulata mill-evalwazzjoni genetika tal-komponenti tal-materjali bazici; il-materjal ghandu jissodisfa 1-
rekwiziti stabbiliti fl-Anness V tad-Direttiva (*). L-UE tippubblika l-Lista Komunitarja ta’ Materjal Baziku Approvat ghall-
produzzjoni ta’ Materjal Riproduttiv tal-Foresti. [l-materjal baziku approvat biss jista’ jintuza ghall-produzzjoni ta’ materjal
riproduttiv tal-foresti bl-intenzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni.

Filwaqt li jezistu similaritajiet bejn il-materjal riproduttiv tal-foresti u l-varjetajiet kummercjali tal-pjanti peress li t-tnejn li
huma huma ddefiniti skont l-acquis taz-zerriegha tal-UE (ez. l-eskluzjoni tar-restrizzjonijiet tal-kummer¢jalizzazzjoni),
isehhu wkoll differenzi. Minhabba 1-fatt li ghall-kategorija ta’ materjal riproduttiv tal-foresti “sorsi identifikati” ma huma
involuti l-ebda tnissil ufjew selezzjoni, u ghall-kategorija “maghzula” jintuza biss livell limitat ta’ selezzjoni, il-materjal
riproduttiv tal-foresti li jaga’ fdawn iz-zewg kategoriji ma jirrapprezentax awtomatikament rizorsa genetika gdida,
sostanzjalment differenti mill-popolazzjoni originali. Madankollu, iz-zewg kategoriji l-ohra ta’ materjal riproduttiv tal-
foresti, jigifieri “kwalifikati” u “testijiet” jistghu jitqiesu bhala rizorsi genetici godda differenti minn dawk li minnhom ikunu
gew derivati.

Konsegwentement, jekk jigi zviluppat materjal riproduttiv gdid tal-foresti li jaga’ fil-kategorija “kwalifikati” jew “testijiet”,
permezz ta’ materjal li jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, (jigifieri materjal minn pajjiz tal-
Protokoll ta’ Nagoya b’legizlazzjoni dwar I-ABS, accessat wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, ecc.), 1-
utent (in-nissiel) huwa soggett ghal obbligi ta’ diligenza dovuta skont I-Artikolu 4 tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, u
jehtieg li tigi pprezentata dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta skont I-Artikolu 7(2) tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS qabel
ma jitgieghed fis-suq il-materjal riproduttiv tal-foresti li jkun ghadu kif gie zviluppat. Uzu ulterjuri fi programmi
sussegwenti ta’ tnissil u selezzjoni ta’ materjal riproduttiv li jappartjeni ghal dawn iz-zewg kategoriji ta’ materjal riproduttiv
tal-foresti li diga jkun tqieghed legalment fis-suq tal-UE ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-
ABS, billi n-nissiel sussegwenti jiddependi fuq rizorsa genetika gdida differenti minn dik originali (accessata skont il-
Protokoll ta’ Nagoya u li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS). Konsegwentement, ma
japplika l-ebda obbligu ta’ diligenza dovuta, u ma hija mehtiega I-ebda dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fir-rigward ta’
attivitajiet ta’ tnissil li jinvolvu l-uzu ta’ materjal riproduttiv tal-foresti mill-kategoriji “testijiet” u “kwalifikati” li gew
kummerc¢jalizzati legalment fl-UE. Madankollu, l-obbligi tal-qsim tal-benefic¢ji jistghu japplikaw skont l-obbligi
kuntrattwali li jkunu saru ma’ pajjiz fornitur mill-utent inizjali u jigu mghoddija lill-utenti sussegwenti, u tali obbligi, fejn
ikunu jezistu, jehtieg li jigu rrispettati.

Il-kultivazzjoni, il-propagazzjoni u l-kummer¢jalizzazzjoni tal-materjal riproduttiv tal-foresti mhumiex koperti mir-
Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu, jekk nissiel juza materjal riproduttiv tal-foresti tal-kategoriji “sorsi identifikati”
jew “maghzula”, u fkaz li -materjal jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS, japplikaw rekwiziti
ta’ diligenza dovuta jekk tali materjal jintuza ghal aktar tnissil. Is-sistema ta’ certifikazzjoni skont id-Direttiva 1999/105/KE
tippermetti identifikazzjoni u determinazzjoni ¢ara tal-origini ta’ kwalunkwe materjal riproduttiv tal-foresti, fejn il-materjal
ma jkunx awtoktonu jew indigenu ghall-pajjiz fejn isir l-uzu. Fsitwazzjonijiet fejn l-origini tal-materjal ma tkunx tista’ tigi

(*) L-Annessi 1l sa V jistabbilixxu rekwiziti minimi ghall-approvazzjoni ta’ materjal baziku mahsub ghall-produzzjoni ta’ materjal
riproduttiv 1li ghandu jigi ccertifikat bhala kategorija specifika; L-Anness II jittratta s-“sorsi identifikati”, 1-Anness III jittratta
“maghzula”, -Anness IV jittratta “kwalifikati” u l-Anness V jittratta “testijiet”.

(¥) Fil-qosor, irid jigi ddikjarat il-post fejn ikun ingabar il-materjal;

(*) Fil-qosor, l-origini tal-materjal trid tigi ddikjarata; is-sigar sfiqi jridu juru adattament ghall-kundizzjonijiet ekologici kif ukoll tkabbir u
kwalita suffi¢jenti;

(¥) Ir-rekwiziti huma stabbiliti ghall-gardini taz-zrieragh, genituri ta’ familji, kloni u tahlitiet klonali;

(*) Ir-rekwiziti huma stabbiliti ghal testijiet, ghal evalwazzjoni genetika ta’ komponenti ta’ materjal baziku u ghal ittestjar komparattiv ta’
materjal riproduttiv; il-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni huma specifikati wkoll.
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ddeterminata, il-materjal xorta jista’ jintuza, peress li r-Regolament tal-UE dwar I-ABS jirrikjedi li l-utent ikun diligenti kif
tistax tigi ddeterminata (ara t-tagsima 3.3 tad-Dokument ta’ gwida). Madankollu, jehtieg li l-utent ikun konxju li jekk
tinholoq informazzjoni gdida li tippermetti li l-pajjiz fornitur jigi identifikat, allura d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4(5)
jehtieg li jigu osservati.

8.6. Uzu ta’ annimali ghat-tnissil

Karatteristika specifika tal-uzu ta’ rizorsi genetici tal-annimali fit-tnissil hija li l-output tar-rizultati tal-isforzi tat-tnissil
jirrizulta fannimal ghat-tnissil gdid jew nisel ta’ annimali li ghandhom karatteristi¢i mixtieqa, li mbaghad jistghu jintuzaw
fattivitajiet ta’ tnissil ulterjuri. Fdan ir-rigward, it-tnissil tal-annimali jixbah lit-tnissil tal-pjanti. Madankollu, hemm ukoll
differenzi sinifikanti bejn it-tnissil tal-annimali u tal-pjanti. [I-proceduri, il-mod kif ir-rizorsi genetici jigu gestiti, il-partijiet
ikkoncernati jew l-atturi involuti u l-mira finali fkull wiehed minn dawn l-ogsma huma differenti hafna. Filwaqt li I-mira
ewlenija fit-tnissil tal-pjanti hija l-izvilupp u l-kummercjalizzazzjoni ta’ varjetajiet kummer¢jali godda, l-output
kummerd¢jali tat-tnissil tal-annimali huwa nisel imtejjeb minn genituri maghzula fgenerazzjonijiet konsekuttivi li jistghu u
generalment se jkunu involuti fi tnissil ulterjuri. Fit-tnissil tal-annimali, it-titjib genetiku kontinwu fir-razez jew fil-linji
jifforma l-approc¢ baziku. Ir-razez jew il-linji distinti I-godda jinholqu biss minn Zmien ghal Zmien, billi jigu kkombinati
karatteristici partikolari ta’ razez jew linji differenti, jew billi jigi introgressat materjal genetiku gdid. Il-kumpaniji tat-tnissil
u l-asso¢jazzjonijiet tan-nissiela jikkoordinaw l-isforzi lejn miri ta’ tnissil kif mixtieqa mill-bdiewa, l-utenti finali, il-
konsumaturi u s-so¢jeta ingenerali. Huwa rilevanti li wiehed jinnota li, minhabba l-mizuri veterinarji fl-UE, il-lista ta’ pajjizi
li minnhom jista’ jigi importat materjal tal-annimali jew riproduttiv hija limitata, minhabba li ghadd limitat biss ta’ pajjizi
jistghu jissodisfaw l-istandards veterinarji tal-UE (¥/).

Ir-Regolament (UE) 2016/1012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*¥) jipprovdi l-qafas regolatorju ghat-tnissil,
il-kummer¢ u d-dhul fl-Unjoni ta’ annimali tar-razzett ta’ razza pura ghat-tnissil (specijiet bovini, por¢ini, ovini, kaprini u
ekwini), u tal-prodotti germinali taghhom. Dan jipprovdi wkoll qafas regolatorju adattat ghall-hniezer ibridi ghat-tnissil u
ghall-prodotti germinali taghhom, prodotti minn kumpaniji privati li joperaw fsistemi ta’ produzzjoni maghluqa.
Ir-Regolament (UE) 2016/1012 ma jobbligax lin-nissiela jiehdu sehem fi programm ta’ tnissil immexxi minn so¢jeta jew
operazzjoni tat-tnissil tal-UE rikonoxxuta ufficjalment izda jipprevedi biss tali opportunita. Filwaqt li ma jezisti l-ebda tali
qafas regolatorju ghal specijiet ohra ta’ annimali, dan id-dokument ta’ gwida japplika wkoll ghall-uzu ta’ tali specijiet ohra,
inkluzi specijiet mizmuma bhala annimali domestici u specijiet li jintuzaw fl-akkwakultura.

Jistghu jigu previsti xenarji differenti meta rizorsi genetici tal-annimali li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
tal-UE dwar I-ABS (b’hekk minn Parti ta’ Nagoya li stabbiliet legizlazzjoni applikabbli dwar l-access, ecc.) jigu introdotti u
uzati minn nissiel f'pajjiz tal-UE.

1. L-annimal ta’ razza pura ghat-tnissil jiddahhal fi ktieb tat-tnissil (¥) ta’ so¢jeta tat-tnissil rikonoxxuta ufficjalment
fI-UE, skont ir-Regolament (UE) 2016/1012. Meta t-tghammir (**) (permezz ta’ annimal jew il-materjal riproduttiv
tieghu) ikun immirat lejn titjib fir-razza permezz tas-selezzjoni ghall-karatteristi¢i mixtieqa u ghalhekk ikun jinvolvi
ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tal-genituri u tan-nisel, it-tghammir bejn rizorsa
genetika li tkun ghadha kemm giet accessata (annimali hajjin jew materjal riproduttiv fil-forma ta’ semen jew
embrijuni) li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS u annimal minn stokk proprju ghat-
tghammir ghandu jitqies bhala utilizzazzjoni li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS.
Meta l-prodott (wild) ta’ dan it-tghammir ikun irregistrat fi ktieb tat-tnissil ta’ organizzazzjoni tat-tnissil rikonoxxuta
uffi¢jalment mill-UE bhala linja jew razza gdida, l-uzu sussegwenti ta’ dan il-prodott fattivitajiet ta’ tnissil ma jagax
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Jehtieg li tigi pprezentata dikjarazzjoni ta’ diligenza
dovuta meta l-prodott ikun irregistrat fil-‘ktieb”.

2. L-annimal ghat-tnissil jew il-materjal riproduttiv tieghu jigi introdott f'pajjiz tal-UE minn kumpanija tat-tnissil
kummer¢jali jew assocjazzjoni ta’ nissiela li jkollha programm ta’ tnissil “intern”, ez. ghal hniezer, tjur u hut ibridi
ghat-tnissil. Tali kumpanija tat-tnissil normalment tbigh biss prodotti ibridi mtejba fis-suq. ll-kumpanija jista’ jkollha
bzonn hafna generazzjonijiet ta’ selezzjoni (interna) fil-linji bazi taghhom wara l-introduzzjoni ta’ materjal tat-tnissil
minn pajjiz fornitur gabel ma prodott kummer¢jali derivat mill-materjal tat-tnissil introdott originarjament jinbiegh

(¥) Ara r-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (I-hekk imsejjah “Regolament tal-UE dwar is-Sahha tal-
Annimali”); 1-Artikoli 229-256;https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0429&from=MT
(GUL 84, 31.3.2016, p. 1).

(% GUL171,29.6.2016, p. 66.

(*) Kif iddefinit minn (UE) 2016/1012, ktieb tat-tnissil tfisser: (a) kull ktieb tal-merhla, ktieb tal-merhla ghan-naghag, registru ghaz-
zwiemel tar-razza, fajl jew midjum ta” informazzjoni li jinZamm minn so¢jeta tat-tnissil li jikkonsisti fit-tagsima ewlenija u, fejn
is-so¢jeta tat-tnissil tiddeciedi hekk, tagsima supplimentari wahda jew aktar ghal annimali tal-istess speci li ma jkunux eligibbli ghal
dhul fit-taqsima ewlenija; (b) fejn xieraq, kwalunkwe ktieb korrispondenti mizmum minn korp tat-tnissil.

(%) It-tghammir jitqies li jinkludi l-inseminazzjoni artificjali (AI), kif ukoll it-“tghammir naturali”.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0429&from=MT
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fis-suq. Meta t-tghammir ikun immirat lejn titjib fir-razza permezz ta’ selezzjoni ghall-karatteristici mixtieqa, u
ghalhekk ikun jinvolvi r-ricerka u l-izvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tal-genituri u tan-
nisel, I-inkorporazzjoni ta’ rizorsa genetika li tkun ghadha kemm giet accessata li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar [-ABS fdan ix-xoghol ta’ tnissil intern taga’ taht ir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.
Il-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott kummer¢jali tista’ tkun soggetta ghall-qsim tal-benefic¢ji, skont dak li huwa
miftichem fil-MAT. Il-kumpanija tehtieg ukoll li tipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta qabel ma tgieghed
il-prodott li jkun ghadu kif gie zviluppat fis-suq. Ladarba jkun fis-sug, il-prodott kummercjali ghandu jitqies bhala
rizorsa genetika gdida, u aktar attivitajiet ta’ tnissil ma’ dan il-prodott ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament tal-UE dwar l-ABS.

Is-sjieda ta’ rizorsi genetici mizmuma fil-programm ta’ tnissil tista’ wkoll tigi ttrasferita lil entita legali differenti qabel
ma prodott kummerdjali jigi kkummer¢jalizzat. Jekk il-prodott ittrasferit ikun prodott lest biex jigi kkummercjalizzat
minghajr aktar ricerka u zvilupp mir-ricevitur, jehtieg li tigi pprezentata dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta mill-parti
li taghmel it-trasferiment (peress li din il-parti tkun utent skont it-tifsira tar-Regolament). Jekk, madankollu,
il-prodott ittrasferit ikun nofs prodott, u s-sid il-¢did ikompli I-programm ta’ tnissil jew juza n-nofs prodott fi
programm iehor ta’ tnissil, dan is-sid il-gdid jitqies bhala utent skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS
ukoll u huwa l-unika entita soggetta ghal obbligi ta’ diligenza dovuta, inkluz id-dmir li tigi pprezentata dikjarazzjoni
ta’ diligenza dovuta, jekk l-utent il-gdid iqieghed prodott ahhari fis-suq. Is-sid il-gdid jehtieg ukoll li jirrispetta
l-obbligi kollha tal-gsim tal-benefi¢¢ji marbuta mal-uzu tar-rizorsi genetici ttrasferiti.

3. L-annimal ghat-tnissil (bhejjem jew annimal domestiku) jew il-materjal riproduttiv tieghu jigi introdott minn nissiel
individwali li mhuwiex kopert mir-Regolament (UE) 2016/1012. Meta t-tghammir, li jinvolvi ricerka u zvilupp dwar
il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tal-genituri u tan-nisel, ikun immirat lejn titjib fir-razza permezz tas-
selezzjoni ghall-karatteristici mixtieqa, it-tghammir bejn rizorsa genetika li tkun ghadha kemm giet accessata li taga’
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS u annimal mill-istokk tal-UE ghat-tghammir ghandu
jitgies li jaqa’ fil-kamp ta” applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Il-wild tal-materjal tat-tghammir li gie
introdott minn dan in-nissiel partikolari jista’ jintuza faktar tghammir ufjew jista’ jinbiegh lil nissiela ohra.
[l-prodott mibjugh ghandu jitqies bhala rizorsa genetika gdida, u l-uzu ulterjuri tieghu fattivitajiet ta’ tghammir ma
jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Hija r-responsabbilta tan-nissiel li jkun ghamel
il-prodott li jissottometti dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta.

Fix-xenarji kollha, il-valur (potenzjali) tal-wild mibjugh lil nissiela sussegwenti jigi inkorporat fil-prezz kummer¢jali mhallas

mill-utent sussegwenti, u arrangamenti possibbli ta’ qsim tal-benefic¢ji (skont il-MAT) jistghu jigu inkorporati fil-prezz tas-
suq tal-wild.

9. L-IZVILUPP TAL-PRODOTT, L-IPPROCESSAR U L-FORMULAZZJONI TAL-PRODOTT (*)

9.1. L-izvilupp tal-prodott

Kull meta l-izvilupp tal-prodott ikun jinvolvi ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi
genetici, dan jitqies bhala utilizzazzjoni u ghalhekk jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur farmacewtiku) Il-holqien ta’ raggruppament artificjali ta’ geni

Kampjun ta’ hamrija huwa importat minn pajjiz fornitur. Il-kumpanija li timporta tamplifika direttament id-DNA tal-batterji ta’
identita mhux maghrufa mill-hamrija u tuza d-DNA amplifikat biex tohloq raggruppamenti/operons artificjali ta’ geni.
Mikroorganizmi transgenici huma prodotti li jesprimu r-raggruppament tal-geni mibni b’'mod artificjali. Il-metaboliti prodotti
mill-mikroorganizmi genetikament modifikati msemmija jigu analizzati u skrinjati ghal komposti godda li mhumiex prezenti fil-
varjant tat-tip selvagg tal-mikroorganizmu transgeniku, li jservu bhala ospitant. Sussegwentement, komposti li jkunu ghadhom kif
gew identifikati jigu ttestjati ghal attivitajiet bijologici specifici. Matul il-process ta’ ricerka u zvilupp, unitajiet funzjonali tal-eredita
ta’ organizmi prezenti fil-kampjun tal-hamrija jintuzaw sabiex iwasslu prodotti ta’ espressjoni genika ghal aktar studju, anke jekk
dawn I-organizmi ma jkunux identifikati. Ghalhekk, l-attivitajiet ta’ ricerka u Zvilupp jikkostitwixxu utilizzazzjoni skont it-tifsira
tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS.

(") Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qged issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢ci huma accessati f'pajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografici u temporali l-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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(Is-settur farmacewtiku) L-izvilupp ta’ antikorpi kimerici

Antikorp kimeriku izolat li jinkludi sekwenzi ta’ regjuni li jiddeterminaw il-komplementarjeta umana (CDRs) fl-isfond tal-gene
tal-antikorpi tal-annimali huwa kkaratterizzat b'mod funzjonali u mmodifikat aktar (ez. maturazzjoni tal-affinita;
l-umanizzazzjoni tas-sekwenzi tal-qafas). Is-sekwenza ta’ antikorpi ttichdet direttament minn annimal u ma kinitx sintetizzata de
novo permezz ta’ sekwenza ta’ DNA minn bazi ta’ informazzjoni pubblika. Il-bidliet introdotti fis-sekwenza tal-amminoacidu tal-
antikorp kimeriku jistghu jzidu l-effikacja tieghu u jnaqqsu I-effetti sekondarji mhux mixtieqa.

Ir-ricerka u l-izvilupp jitwettqu fuq is-sekwenzi mhux umani tal-antikorp (li jitqies derivattiv minn linja ta’ celloli li jipproducu
l-antikorpi) billi jiffukaw fuq il-funzjoni ta’ dawk is-sekwenzi (is-sostituzzjoni ta’ sekwenzi mhux umani b’sekwenzi umani sabiex
tittejjeb I-effikacja tal-antikorp fil-pazjent uman), u ghalhekk din I-attivita tikkwalifika bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur farmacewtiku) L-izvilupp ta’ sistema ta’ produzzjoni ta’ celloli ospitanti

Sistema ta’ celloli ospitanti miksuba minn pajjiz fornitur hija modifikata ghall-espressjoni rikombinanti specifika ta” proteina
partikolari fil-mira, perezempju biex tipproduci mudell specifiku ta’ glikosilazzjoni, u tista’ ma tkunx adattata ghall-espressjoni ta’
proteini ohra. Is-sistema tac-celloli ospitanti hija fiha nnifisha soggetta ghal attivitajiet ta’ ricerka u Zvilupp biex tinkiseb
l-espressjoni tal-proteina fil-mira, jigifieri I-prodott tal-funzjoni tal-geni. Dawn l-attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp jikkostitwixxu
utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS.

(Is-settur tal-ikel u I-ghalf) It-titjib fil-karatteristici tal-prodott

Kumpanija tacéessa razza fungali ghall-attivita maghrufa taghha ta’ fosfolipazi. Madankollu, fit-testijiet tal-applikazzjoni
I-fosfolipazi tirrizulta i ma tkunx stabbli bizzejjed fit-temperatura. Ghalhekk, ir-razza tigi genetikament modifikata biex
tipproduci fosfolipazi aktar stabbli fit-temperatura, u sussegwentement tigi ggenerata razza ta’ produzzjoni rikombinanti ghall-
produzzjoni fuq skala kummercjali. Il-bini ta’ razez ta’ produzzjoni rikombinanti ghal varjanti ta’ fosfolipazi aktar stabbli fit-
temperatura jinvolvi ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-razza fungali. Ghalhekk, dan jitgies li
jirrapprezenta utilizzazzjoni tar-rizorsa genetika skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-ikel u I-ghalf) L-analizi u l-uzu ta’ effetti sekondarji ta’ razez tal-produzzjoni

Razez tal-produzzjoni fungali klassici tat-tip selvagg ghall-enzimi industrijali tipikament jinkludu, flimkien mal-attivita
enzimatika ewlenija, firxa varjabbli u hafna drabi diversa ta’ attivitajiet sekondarji enzimatici minhabba l-espressjoni funzjonali
tal-geni. Il-prodotti ta’ dawn l-attivitajiet sekondarji normalment ikunu prezenti wkoll fil-prodott finali tal-ikel, minhabba li
l-enzimi kummercjali tal-ikel tipikament ikunu biss parzjalment ippurifikati. Skont il-process tal-produzzjoni tal-ikel li fih tintuza
tali enzima, attivita sekondarja partikolari tista’ turi li tipprovdi beneficcji sinergistici. Kumpanija zviluppat process ta’ produzzjoni
ghal amilazi fungali ghal applikazzjonijiet tal-hami permezz ta’ fungus A. Sussegwentement, il-kumpanija tacéessa fungus B
relatat mill-qrib, tanalizza liema attivitajiet sekondarji tal-fungus B jipprovdu valur mizjud fl-applikazzjonijiet tal-hami, u tuza
dan l-gharfien biex tottimizza l-process b'tali mod li tigi prodotta aktar minn din l-attivita sekondarja li zzid il-valur.

L-analizijiet ghall-attivitajiet sekondarji rilevanti ta’ dan il-fungus B, flimkien mal-uzu taghhom ghall-ottimizzazzjoni tal-process
ta’ produzzjoni, ghandhom jitgiesu bhala utilizzazzjoni tal-fungus B skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, peress i
jikkostitwixxu ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tar-rizorsi genetii.
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(Is-settur tal-kozmetici) Titjib fl-ingredjenti kozmetici

Huwa maghruf mil-letteratura ppubblikata li I-mirtilli huma rikki fil-vitamina A, C u E. Fornitur tal-ingredjenti jixtieq jidentifika varjeta
ta’ mirtilli blivell ferm oghla ta’ vitamina A, C u E. Mhuwiex maghruf minn fejn ghandhom jinkisbu tali mirtilli u kif il-kontenut tal-
vitamina jvarja skont il-varjetajiet tal-mirtilli. Il-fornitur tal-ingredjenti jixtri kampjuni minn pjanti selvaggi u kkultivati tal-mirtilli
minn pajjizi differenti u jwettaq ricerka dwar il-kompozizzjoni bijokimika tal-kampjuni kollha ricevuti, u janalizza I-proporzjonijiet tal-
vitamini mixtieqa sabiex jaghzel l-ahjar sors. Din ir-ricerka taghti gharfien dwar il-karatteristici tar-rizorsa genetika li huma ta’
beneficcju ghall-process ulterjuri tal-izvilupp tal-prodott tal-ingredjent kozmetiku mitejjeb.

T-mirtilli huma rizorsi genetici tal-pjanti. Peress li I-kompozizzjoni bijokimika taghhom hija studjata sabiex taghti gharfien dwar

il-karatteristika tar-rizorsa genetika ghall-izvilupp ta’ ingredjent kozmetiku mtejjeb, tali attivita tikkwalifika bhala utilizzazzjoni
skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-kozmetici) Thejjija ta’ zjut essenzjali godda biex jinstabu ingredjenti godda tal-fwieha

Pjanti shah, partijiet ta’ pjanti jew iz-zrieragh taghhom huma importati minn kumpanija tal-fwejjah. Iz-zjut essenzjali l-godda
huma prodotti permezz ta’ estrazzjoni b'solvent ghall-ewwel darba biex wiehed ifittex certi ingredjenti godda tal-fwicha.
Il-komposti volatili huma ppurifikati u identifikati.

L-estrazzjoni u l-purifikazzjoni ta’ zjut essenzjali godda u komposti volatili godda, rispettivament, minn rizorsa genetika, u
l-evalwazzjoni tal-potenzjal taghhom bhala ingredjenti godda tal-fwieha iwasslu gharfien dwar il-karatteristici tar-rizorsa
genetika 1i huma ta’ beneficiju ghall-process ulterjuri tal-izvilupp tal-prodott u jikkostitwixxu ricerka u zvilupp dwar
il-kompozizzjoni bijokimika tar-rizorsa genetika tal-pjanti. Ghalhekk, din l-attivita tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira
tar-Regolament tal-UE dwar [-ABS.

(Is-settur farmacewtiku) L-uzu ta’ komposti iZolati minn riZorsa genetika bhala kandidati ghal medicina

Mikroorganizmu i gie izolat minn kampjun tal-hamrija fpajjiz fornitur huwa importat minn kumpanija tal-farmacewtika f1-UE.
Il-kompozizzjoni genetika u bijokimika tal-mikroorganizmu hija analizzata. Il-komposti huma izolati mill-mikroorganizmu u
jintuzaw faktar testijiet biex jidentifikaw kandidati ghall-izvilupp ghal medicini godda ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson.
Il-komposti izolati ghandhom jitqiesu bhala derivattivi. Is-selezzjoni ta’ kandidati ghall-izvilupp permezz tal-ittestjar tal-attivita
bijokimika taghhom ghat-trattament tal-Parkinson mill-komposti mikrobici izolati li huma derivattivi (u l-kontinwitd ma’ rizorsi

Dokument ta’ gwida).

(Is-settur tal-kozmetici) L-investigazzjoni ta’ varjeta ta’ Ginseng aicessata flimkien mal-gharfien tradizzjonali

Kumpanija li tipproduci prodotti kozmetici tikseb varjeta gdida ta’ pjanta tal-Ginseng minn pajjiz li huwa Parti ghall-Protokoll ta’
Nagoya blegizlazzjoni nazzjonali li tirregola l-access ghar-rizorsi genetici kif ukoll gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi
genetici. Il-kumpanija tinvestiga l-effikacja tal-antiossidant ta’ din il-varjeta. L-indikazzjonijiet tal-proprjetajiet antiossidattivi tal-
varjetd I-gdida tal-Ginseng inkisbu minn gharfien tradizzjonali tal-abitanti tal-villagg fejn ingabret il-varjetd tal-ginseng, u dan gie
deskritt fil- MAT li kien japplika ghall-utilizzazzjoni tal-varjeta I-gdida tal-Ginseng.

L-investigazzjoni tal-proprietajiet antiossidattivi tal-varjeta l-gdida tal-Ginseng tinvolvi ricerka dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew
bijokimika tar-rizorsi genetici u ghalhekk tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Peress li
l-gharfien tradizzjonali huwa relatat mal-utilizzazzjoni tal-varjeta ta’ Ginseng accessata u huwa inkluz fil-MAT, l-utilizzazzjoni ta’ dan
I-gharfien tradizzjonali taga’ wkoll fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

9.2. Ipprocessar

L-ipprocessar ta’ rizorsi genetici ghall-inkorporazzjoni sussegwenti ta’ dawk ir-rizorsi genetici jew il-komposti li jinsabu
fdawk ir-rizorsi genetici fi prodott f'kazijiet fejn il-proprjetajiet tar-rizorsa genetika ufjew il-komposti taghha jkunu diga
maghrufa jew ma jkunux rilevanti ma jikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS (ara
t-tagsima 2.3.3.2 tad-Dokument ta’ gwida). Ezempji huma l-ipprocessar ta’ tadam ghall-produzzjoni ta’ pure jew ta’ meraq,
l-ipprocessar tal-Aloe vera, ta’ lewz mithun jew ta’ butir u ta’ zjut essenzjali tal-warda ghal inkorporazzjoni ulterjuri
fkozmetici, u l-estrazzjoni ta’ organizmi biex jinkisbu sustanzi ghall-uzu fbijokontroll. L-estratti ufjew il-komposti
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bijokimici ppurifikati jistghu jigu kkummercjalizzati ufjew ipprocessati aktar minn partijiet terzi. Madankollu, jekk
il-proprjetajiet tar-rizorsa genetika ufjew il-komposti taghha jigu investigati, l-attivita tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont
it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-bijoteknologija) L-ipprocessar tal-materja prima ghall-inkorporazzjoni sussegwenti fi prodott

Kumpanija A tixtri enzima proteolitika bhala ingredjent mill-kumpanija B biex tintuza fi trab tal-hasil. Il-kumpanija B ghamlet
il-prodott tal-enzima bbazat fuq gene li jorigina minn mikroorganizmu. Il-kumpanija B kisbet PIC u nnegozjat MAT mal-pajjiz
tal-origini u ghamlet dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta meta I-prodott tal-enzima tqieghed fis-suq tal-UE ghat-tipi kollha ta’
tindif u uzi ta’ tindif. Qabel l-uzu fit-trab tal-hasil, hija mehtiega aktar hidma mill-kumpanija A biex jinstabu I-ahjar
kundizzjonijiet ghall-istabbilta u [-prestazzjoni tal-enzima proteolitika fit-trab tal-hasil partikolari. Jekk dan ix-xoghol jirrizulta
fil-holgien ta’ aktar gharfien dwar il-proprjetajiet tal-enzima proteolitika, dan jikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-ikel u I-ghalf) L-izvilupp ta’ “toghmiet tal-process”

It-“toghmiet tal-process” normalment jigu ggenerati billi jissahhan zokkor riducenti (bhall-glukozju jew il-ksilozju) mal-
amminoacidi (jew is-sorsi taghhom bhall-estratti tal-hmira, l-idrolisati tal-proteina ecc.) flimkien ma’ aktar materja prima bhax-
xahmijiet (ez. ix-xaham tat-tigieg), il-melh tal-mejda u I-ilma. Il-profil sensorjali jigi ottimizzat skont I-applikazzjoni mahsuba fi
process iterattiv skont il-varjazzjoni tal-parametri tar-reazzjoni (fil-meded tipici, ez. ghat-temperatura, it-tul ta’ Zmien,
il-koncentrazzjoni ta’ materja prima individwali u l-mument taz-zieda) u l-evalwazzjoni sensorjali sussegwenti. Din it-tip ta’
attivita tikkostitwixxi l-ipprocessar. Il-proprjetajiet tal-kompost bijokimiku huma diga maghrufa. Ma ssir I-ebda ricerka u zvilupp
dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika, u ghalhekk din l-attivita ma tikkostitwix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-bijokontroll u tal-bijostimulanti) It-thejjija tal-brodijiet tal-fermentazzjoni ghall-uzu fil-bijokontroll
jew bhala bijostimulanti

Il-prodotti ta” bijokontroll mikrobjali jew il-bijostimulanti hafna drabi jigu prodotti/immultiplikati fil-koltura likwida. Fhafna
kazijiet, il-mikrobi ma jintuzawx bhala tali. Minflok, il-mikrobi huma hafna drabi sterilizzati, u jintuza I-brodu tal-
fermentazzjoni li jirrizulta. Din l-attivita hija produzzjoni li taghmel uzu mill-outputs ezistenti tar-ricerka u ma tinvolvix ricerka
gdida dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijokimika tar-rizorsi genetici, u ghalhekk ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni skont
it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-ikel u I-ghalf) L-uzu ta’ process ta’ produzzjoni standard ghal batterju tal-acidu lattiku

Il-kulturi starter ibbazati fuq batterji tal-acidu lattiku huma ingredjenti li jintuzaw ghall-produzzjoni ta’ prodotti lesti ffermentati.
Il-process ta’ produzzjoni ta’ kultura starter (jew probijotiku) tipikament jikkonsisti minn:

— Pass ta’ propagazzjoni fejn batterju tal-acidu lattiku jigi introdott fmezz ta’ tkabbir xieraq u riprodott biex jifforma
I-bijomassa;

— Stadju ta’ koncentrazzjoni li generalment jitwettaq permezz tac-Centrifugazzjoni jew permezz ta’ processi ta’ separazzjoni (ez.
sistema ta’ ultrafiltrazzjoni);

— Pass ta’ preservazzjoni li jsir l-aktar permezz tal-iffrizar fil-fond jew permezz ta’ lijofilizzazzjoni; u

— Stadju ta’ tahlit/ippakkjar (ez. aktar minn razza wahda tipikament tizdied mal-prodott finali kummerdjali).

Kumpanija, li hija fornitur ta’ kulturi starter lill-industrija tal-halib, tikseb minn kollezzjoni razza gdida ta’ Streptococcus

thermophilus u tuza ricetta tal-process industrijali diga ezistenti ghall-produzzjoni ta’ kultura starter bir-razza miksuba ta’ S.

thermophilus, minghajr I-ebda htiega ta’ adattament tal-process. Tali xoghol ta’ adattament industrijali ma jinkludix ricerka u

zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsa genetika. Ghalhekk, tali zvilupp ma jikkostitwix

utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.
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9.3. Il-formulazzjoni tal-prodott

II-formulazzjoni ta’ prodott billi jithalltu l-ingredjenti jew billi jizdiedu l-komposti, minghajr ricerka dwar il-kompozizzjoni
genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi genetici, ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar
-ABS. Ezempji huma l-formulazzjoni ta” kompozizzjoni gdida tat-toghma ghall-uzu bhala ingredjent fi prodotti tal-ikel u
x-xorb billi jigu kkombinati mill-gdid u pprocessati fizikament ingredjenti bi proprjetajiet sensorjali, tat-toghma u
proprjetajiet funzjonali ohra maghrufa, u z-zieda ta’ agguvanti, addittivi tal-ghalf jew preservattivi mal-ingredjent attiv ta’
prodott ta’ bijokontroll jew bijostimulant biex tigi zgurata l-ahjar kwalita tal-prodott, l-immaniggar ufjew il-hajja tal-
prodott fuq l-ixkaffa.

Madankollu, meta ssir ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi geneti¢i jew
il-komposti i jinsabu fdawn ir-rizorsi genetici, din tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar
I-ABS.

(Is-settur tal-bijoteknologija) Formulazzjoni tal-prodott biex tigi ottimizzata l-prestazzjoni tal-prodott

Kumpanija A tixtri enzima proteolitika bhala ingredjent mill-Kumpanija B biex tintuza fi trab tal-hasil. Il-kumpanija B ghamlet
il-prodott tal-enzima bbazat fug gene li jorigina minn mikroorganizmu. Il-kumpanija B kisbet PIC u nnegozjat MAT mal-pajjiz ta’
origini u ghamlet dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta meta l-prodott tal-enzima tqieghed fis-suq tal-UE ghat-tipi kollha ta’ tindif u
uzi ta’ tindif. Qabel l-uzu fil-prodott tat-trab tal-hasil, hija mehtiega aktar hidma ta’ formulazzjoni mill-kumpanija A biex
jinstabu l-ahjar kundizzjonijiet ghall-istabbilta u l-prestazzjoni tat-trab tal-hasil billi jinbidlu I-proporzjonijiet tal-ingredjenti
(inkluza l-enzima proteolitika). Billi dan ix-xoghol ta’ formulazzjoni ma jinvolvix ricerka u zvilupp fuq il-kompozizzjoni
bijokimika tal-enzima proteolitika, dan ma jikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-ikel u I-ghalf) L-izvilupp ta’ forom godda ta’ prodotti

FI-UE, l-enzimi li huma awtorizzati bhala ghajnuniet ghall-ipprocessar tal-ikel jew addittivi tal-ghalf normalment jigu
kummercjalizzati bhala preparazzjonijiet b’attivita minima ggarantita ta’ enzima ghal kull gramma tal-prodott ifformulat. Bhala
mizura klassika ta’ gestjoni tac-ciklu tal-hajja ghal preparazzjoni ta’ enzima tal-ipprocessar tal-ikel huwa possibbli li tinholog
forma ta’ prodott aktar ikkoncentrata, ez. permezz tat-tnehhija tal-ilma, b'attivita minima ggarantita oghla ta’ enzima ghal kull
gramma ta’ prodott ifformulat meta mqabbla mal-prodott inizjali, minghajr ma tinbidel il-kompozizzjoni tal-prodott b'mod iehor.
Iz-zieda tal-koncentrazzjoni tal-enzimi fil-prodott finali ma tinvolvix ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew
bijokimika tar-rizorsa genetika, li ma nbidlitx u ma gietx studjata. Tali zvilupp ta’ forom godda ta’ prodotti ma jikkostitwixxix
utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-kozmetici) It-thejjija ta’ prototip ta’ formulazzjoni

Il-ginseng huwa maghruf ghall-proprjetajiet kozmetici tieghu, Ii wiehed minnhom huwa l-effett antiossidattiv. Produttur ta’ prodotti
kozmetici lesti jikseb varjeta maghrufa sew ta’ pjanta tal-Ginseng u jikkonferma l-effikaija tal-antiossidant maghrufa tieghu fdiversi
formulazzjonijiet ta’ prototip biex tigi ffinalizzata formulazzjoni gdida lesta tal-prodott kozmetiku.

Il-proprietajiet tal-varjetd tal-Ginseng diga huma maghrufa minn rapporti pubbliéi u mil-letteratura xjentifika. Il-kombinazzjoni
gdida ta’ ingredjenti ma’ proprjetajiet maghrufa sew ma tinvolvix ricerka u zZvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew
bijokimika tar-rizorsa genetika u ghalhekk dawn l-attivitajiet ma jikkostitwixxux utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament
tal-UE dwar [-ABS.

(Is-settur tal-kozmetici) Il-formulazzjoni ta’ prodott permezz ta’ varjeta gdida ta’ ginseng

Varjeta ta’ ginseng mhux ippruvata hija importata bil-ghan li jigi zviluppat prodott kozmetiku gdid. Ghalkemm il-proprjetajiet tal-
ispeci tal-ginseng huma generalment maghrufa, il-kompozizzjoni kimika tal-ingredjent attiv mehtieg fdin il-varjeta I-gdida
mhijiex maghrufa, u ghalhekk huwa analizzat u ttestjat biex jigi ddeterminat jekk huwiex effettiv daqs varjetajiet ohra ta’ ginseng
u, jekk iva, kif jenhtieg li jigi kkombinat ma’ ingredjenti ohra biex jipproduci prodott kozmetiku xierqa. Il-formulazzjoni tal-
prodott tinvolvi ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni bijokimika tar-rizorsa genetika biex taghti gharfien dwar il-karatteristici
taghha ghall-izvilupp ta’ prodott u ghalhekk dawn l-attivitajiet jikkostitwixxu utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE
dwar [-ABS.
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10.  ITTESTJAR TAL-PRODOTT (*?)

10.1. L-ittestjar tal-prodott (inkluzi t-testijiet regolatorji)

Il-maggoranza tal-prodotti, jekk mhux il-prodotti kollha, li jigu zviluppati permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici u li
ghandhom jitqieghdu fis-suq, huma soggetti ghal diversi testijiet dwar l-identita, il-purita, il-kwalita, l-effikacja jew
is-sikurezza taghhom, sabiex jigi stabbilit jekk tali prodotti jissodisfawx l-istandards mistennija tal-prodott jew l-istandards
tas-suq. L-ittestjar tal-prodotti jigi applikat matul il-fazijiet kollha tal-process ta’ ricerka u zvilupp u fis-setturi kollha li
juzaw ir-rizorsi genetici.

L-ittestjar tal-prodott jista’ jitgies bhala element essenzjali tar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodott kummercjali. Fil-fazijiet kollha
tal-izvilupp, il-prodotti kandidati ghall-izvilupp se jkunu soggetti ghal ittestjar, ez. biex jigi vverifikat jekk ingredjent attiv
ikunx gie ppurifikat jew jekk certi kwalitajiet tal-prodott ikunux inzammu, gew imsahha jew imtejba. L-ittestjar jista’ jgis
il-prestazzjoni tar-rizorsa(i) genetika(ci) jew id-derivattivi taghhom involuti fl-izvilupp tal-prodott, jew alternattivament ta’
ingredjenti jew komponenti essenzjali ohra ta’ prodott kandidat. Tali ttestjar jifforma element essenzjali tal-process tar-
ricerka u l-izvilupp u ghalhekk jitqies i jikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS (jekk
dan ikun jinvolvi ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika ta’ (a) rizorsa(i) genetika(ci)).
Madankollu, tali ttestjar ghadu ma jinvolvix l-ittestjar tal-prodott finali.

Ghal ghadd ta’ kategoriji ta’ prodotti jistghu jkunu mehtiega testijiet skont il-ligi u r-regolamenti; tali testijiet jitwettqu
l-aktar spiss fuq il-prodott finali, li huwa r-rizultat tal-process tar-ricerka u l-izvilupp. Dawn jistghu jinvolvu testijiet
permezz ta’ fatti stabbiliti dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsa genetika bhala punt ta’ riferiment li
skontu tigi ttestjata l-prestazzjoni tal-prodott. Hafna drabi, tali testijiet fuq il-prodotti finali ma jwasslux ghal aktar zvilupp
jew bidla fil-kompozizzjoni jew il-proprjetajiet tal-prodott u ghalhekk ma jitqisux li jikkostitwixxu ricerka u zvilupp skont
it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Madankollu, fkazijiet fejn ir-rizultati tat-testijiet regolatorji jwasslu ghal aktar
zvilupp jew tibdil tar-rizorsa genetika inkorporata fil-prodott finali qabel ma jitqieghed fis-suq, jew fejn tali ttestjar tal-
prodott kandidat iggenera gharfien ¢gdid u jitqies li jikkontribwixxi ghal aktar ricerka u zvilupp tal-kompozizzjoni genetika
u bijokimika tar-rizorsa genetika inkorporata fil-prodott finali, tali attivita tikkostitwixxi utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-
Regolament tal-UE dwar I-ABS.

Billi £xi setturi (ez. it-tnissil tal-pjanti u tal-annimali) kazijiet li jwasslu ghal aktar ricerka u zvilupp b’reazzjoni ghat-testijiet
finali regolatorji jistghu jkunu rari, f'setturi ohra (ez. is-settur farmacewtiku), l-ittestjar bikri tal-prodotti li jkunu qed jigu
zviluppati ghar-rekwiziti tas-sikurezza u l-effikacja definiti mil-ligi u r-regolamenti huwa komuni hafna.

L-ittestjar tal-prodott jista’ jigi applikat ukoll fuq lottijiet specifi¢i ta’ prodotti kummercjali (ez. lottijiet ta’ prodotti
medicinali, jew lottijiet taz-zerriegha tal-pjanti) biex jigi vverifikat jekk lottijiet kummercjali individwali jissodisfawx
l-istandards stabbiliti tal-prodott. Testijiet konfermatorji fuq lottijiet ta’ prodotti individwali biex jigi vverifikat jekk
jissodisfawx l-istandards tal-prodott ma jitgisux li jikkostitwixxu utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar
I-ABS, peress li ma jinvolvux ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika jew bijokimika tar-rizorsa genetika u ma
jaghtux gharfien addizzjonali dwar il-karatteristi¢i tar-rizorsa genetika ghall-izvilupp tal-prodott. Madankollu, jekk
ir-rizultati tat-test tal-prodott jintuzaw biex jimmodifikaw il-prodott jew il-process ta’ produzzjoni tieghu permezz ta’
ricerka u zvilupp fuq ir-rizorsa genetika, tali testijiet jitqiesu li jikkontribwixxu ghal aktar ricerka u zvilupp tal-prodott u
ghalhekk li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS.

(Is-settur tal-ikel u I-ghalf) L-identifikazzjoni u I-korrezzjoni ta’ toghma mhux tajba ghall-palat

Jitwettqu testijiet ta’ formulazzjoni tat-toghma. Jekk it-test jidentifika toghma mhux tajba ghall-palat, ir-rizultati jistghu jew
iwasslu ghal (i) definizzjoni mill-gdid tal-ispecifikazzjonijiet tal-materja prima izda l-ebda bidla fil-process tal-izvilupp tal-
prodott, fliema kaz l-uzu tar-rizultati ma jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS, jew iwasslu ghal
(ii) bidla fil-process tal-izvilupp tal-prodott, fliema kaz l-analizi tikkontribwixxi ghall-kwalitajiet tal-prodott il-gdid u mibdul u
ghalhekk taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(*») Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qed issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢ci huma accessati f'pajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografici u temporali l-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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taghhom biex jintuzaw bhala ikel jew ghalf. Tali testijiet jistghu jkejlu n-nuqqas ta’ certi tossini jew il-prezenza ta’ certi
livelli ta’ nutrijenti. Minhabba 1i tali testijiet ma jinvolvux attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp, dawn ma jikkostitwixxux
utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS.

Fxi kazijiet, ir-rizorsi genetici jew il-prodotti zviluppati bl-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici jistghu jintuzaw bhala ghodod
biex jitwettaq tali ttestjar tal-prodotti. Meta r-rizorsi genetici jintuzaw bhala ghodod ta’ ttestjar/referenza, dawn ma jkunux
qged jintuzaw skont it-tifsira tar-Regolament (ara t-taqsima 2.3.3.2. tad-Dokument ta’ Gwida u 1-Kapitolu 7 fl-Anness II).

10.2. Provi klini¢i

L-izvilupp ta’ prodotti farmacewtici u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali huma rregolati b’'mod strett fI-UE. Iridu jsiru
diversi provi klinici sabiex tinkiseb l-approvazzjoni tas-suq. Dawn il-provi jitwettqu bhala attivita ferba’ fazijiet matul
il-process tal-izvilupp tal-prodott.

L-ewwel zewg fazijiet (Fazi I u II) jiffukaw fuq l-attivitd ta’ medicina gdida li qed tigi investigata. Fazi I tiffoka fuq
is-sikurezza, il-farmakokinetika/il-farmakodinamika, l-individwazzjoni tad-doza u, fil-kaz ta’ vaccini, risponsi immuni, u
1-Fazi I tiffoka fuq is-sikurezza u l-effikacja. Ir-rizultati tal-provi se jergghu jidhlu fid-disinn tal-prodott. Jekk l-attivitajiet
fdawn iz-zewg fazijiet ikunu jinvolvu ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi
genetici, tali attivitajiet jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar l-ABS.

L-ahhar zewg fazijiet (il-Fazi IIl u IV, din tal-ahhar issir wara l-licenzjar) huma mfassla biex jikkonfermaw u jkomplu juru
s-sejbiet ta’ fazijiet precedenti tal-ittestjar tal-kandidati tal-medicini ghal uzu sikur u effettiv fl-indikazzjoni intenzjonata u
l-popolazzjoni benefi¢jarja. L-istudji tal-Fazi III huma mahsuba biex jipprovdu bazi adegwata ghall-approvazzjoni tat-
tqeghid fis-suq, biex jikkonfermaw is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott, u xi kultant biex jesploraw aktar tali aspetti bhar-
relazzjoni bejn id-doza u r-reazzjoni jew l-uzu fpopolazzjonijiet usa’ u aktar diversi. L-istudji tal-Fazi IV jibdew wara
IHicenzjar (u ghalhekk wara s-sottomissjoni tad-dikjarazzjoni tad-diligenza dovuta) u huma mfassla biex jottimizzaw l-uzu
tal-prodott medicinali, perezempju dwar interazzjonijiet ma’ medicini ohra u permezz ta’ studji addizzjonali dwar
is-sikurezza. Il-processi jinvolvu, perezempju, il-monitoragg tal-effetti sekondarji, il-paragun ma’ trattamenti uzati b’'mod
komuni u prodotti farmacewtici diga approvati u I-gbir ta’ aktar informazzjoni ghall-analizi minn dik li kienet disponibbli
gabel. L-istudji fil-fazijiet IIl u IV ghalhekk normalment ikollhom I-ghan biss li jikkonfermaw u jestendu I-fehim dwar l-uzu
kliniku tal-prodott. Jekk it-testijiet jikkonfermaw biss ir-rizultati miksuba fil-Fazijiet I u II, u ma ssir l-ebda ricerka u zvilupp
ulterjuri fuq il-prodott, dawn il-fazijiet normalment ma jikkostitwixxux utilizzazzjoni skont ir-Regolament tal-UE dwar
-ABS. Madankollu, fxi kazijiet l-istudji tal-Fazi III u IV jipprovdu gharfien xjentifiku gdid relatat mal-effetti sekondarji,
tqabbil ma’ medicini ohra e¢¢. Meta, b'rizultat ta’ tali testijiet, il-prodott jigi mmodifikat bijokimikament (u ghalhekk issir
utilizzazzjoni ulterjuri li tinvolvi r-ricerka u l-izvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi genetici
uzati ghall-izvilupp tal-prodott), tali testijiet jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS.

Alternattivament, ir-rizorsi genetici jistghu jsiru biss oggett tal-izvilupp tal-prodott fl-istudji tal-Fazi Il u IV, wara li r-ricerka
u l-izvilupp fil-Fazi I u II ikunu twettqu esklussivament abbazi tas-sekwenza tad-DNA u informazzjoni ohra. Fdawn
il-kazijiet tal-ahhar, l-istudji ta’ ricerka u zvilupp imwettqa fil-kuntest tal-Fazi IIl u IV u li jinvolvu rizorsi genetici biss
fdawn il-fazijiet jitqiesu li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS, peress li l-prestazzjoni
attwali tal-prodott ahhari tista’ tigi stabbilita biss fil-forma tar-rizorsa genetika uzata.

11. KUMMERCJALIZZAZZJONI U APPLIKAZZJONI (*)

Meta prodott — li jkun gie zviluppat permezz tar-ricerka u l-izvilupp dwar rizorsa genetika li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS - jilhaq l-istadju finali tal-izvilupp u sussegwentement jitqieghed fis-suq tal-UE, hemm
certi obbligi stabbiliti mir-Regolament tal-UE dwar 1-ABS. Jigifieri, l-utent jehtieg li jissottometti dikjarazzjoni ta’ diligenza
dovuta (ara wkoll it-Tagsima 4.2 tad-Dokument ta’ gwida). Dawn l-obbligi huma applikabbli ghall-utenti kollha,
irrispettivament minn jekk ikunux gejjin minn entitajiet kummercjali jew mhux kummerdjali.

(**) Bhala tfakkira, fdan id-dokument kollu qged issir is-suppozizzjoni li r-rizorsi geneti¢ci huma accessati f'pajjiz li huwa Parti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya u li stabbilixxa mizuri ta’ access dwar ir-rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici, u li
l-kundizzjonijiet geografici u temporali l-ohra kollha gew issodisfati. Barra minn hekk, huwa prezunt li kwalunkwe obbligu
kuntrattwali kif ukoll kwalunkwe obbligu li jirrizulta minn legizlazzjoni ohra se jigi rrispettat u ttrasferit lil utenti sussegwenti, fejn
ikun applikabbli. Dawn is-suppozizzjonijiet mhumiex ripetuti fil-kazijiet individwali.
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Xi istituti ta’ ricerka pubblika, inkluz fis-sahha u fl-agrikoltura, jizviluppaw prodotti kummer¢jali taht mandat tal-gvern, u
kemm l-universitajiet kif ukoll l-istituti ta’ ricerka jistghu jwettqu attivitajiet li jiggeneraw u jikkummercjalizzaw prodotti
finali fintrapriza kummercjali spin-off mahluqa ghal dan il-ghan. Alternattivament, il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
finali tista’ tinghata b'kuntratt lil sicheb kummer¢jali. Jekk ir-ricerka u l-izvilupp li jkunu jinvolvu l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi
genetici li jwasslu ghal prodott finali jkunu jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS,
irrispettivament minn jekk il-prodotti jagdux skopijiet tas-sahha pubblika, is-sikurezza alimentari jew ambjentali, iridu jigu
segwiti r-rekwiziti tar-Regolament. Qabel ma tali prodotti jitqieghdu fis-suq, jehtieg i tigi pprezentata dikjarazzjoni tad-
diligenza dovuta skont ir-Regolament tal-UE dwar I-ABS. Dan l-obbligu japplika wkoll jekk il-kummercjalizzazzjoni
attwali tigi kuntrattata lil sicheb kummer¢jali (li mhux se jkun utent skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS).

(Ricerka pubblika) Prodotti zviluppati minn istitut ta’ ricerka pubblika spin-off u mbaghad ikkummercjalizzati
minn kumpanija ohra

Ricerkatur universitarju jiskopri prodott tal-gene fir-ricerka akkademika tieghu li juri I-potenzjal li jifforma 1-bazi ta’ antibijotiku
gdid. Kumpanija spin-off tigi ffurmata mill-universita biex tiffacilita r-ricerka kontinwa tieghu u l-izvilupp ta’ prodott li jista’ jigi
kkummercjalizzat. Ladarba jinholoq il-prodott, il-kumpanija mbaghad tbigh id-drittijiet lil kumpanija farmacewtika, li ma
twettaq l-ebda ricerka u zvilupp ulterjuri izda tqieghed il-prodott fis-suq tal-UE. Il-kumpanija spin-off li tkun wettqet ir-ricerka u
l-izvilupp hija responsabbli biex taghmel dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta (il-kumpanija farmacewtika mhijiex utent peress li ma
wettqet I-ebda attivita ta’ ricerka u zvilupp).

Fejn ma tkun saret l-ebda ricerka u zvilupp dwar rizorsa genetika li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-UE
dwar 1-ABS li twassal ghall-izvilupp ta’ prodott, l-attivitajiet ta’ kummer¢jalizzazzjoni ma johlogx obbligi tar-Regolament
tal-UE dwar I-ABS, u ma hija mehtiega l-ebda dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta.

(Is-settur tal-bijokontroll u tal-bijostimulanti) Il-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott ezistenti ghal uzu gdid

Sustanza li diga tintuza ghaz-zejt vegetali fl-ikel sussegwentement tinghata l-approvazzjoni bhala sustanza bazika skont
il-legizlazzjoni dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (kif iddefinita fl-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009)
u tithalla tintuza ghall-kontroll tal-pesti tal-pjanti. Dan il-prodott jista’ jkollu jissodisfa r-rekwiziti ta’ regolamenti ohra, izda
r-rekwiziti tar-Regolament tal-UE dwar 1-ABS ma jigux skattati permezz ta’ proceduri regolatorji biss, minghajr utilizzazzjoni
skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE dwar I-ABS.

(Is-settur tal-bijokontroll u I-bijostimulanti) L-applikazzjoni ta’ agenti/prodotti ta’ bijokontroll u bijostimulanti

Estratti bil-purifikazzjoni jew minghajrha u/jew komposti li jsehhu b'mod naturali jigu applikati bhala prodotti ta’ bijokontroll
(botanici/metaboliti/molekuli/tahlitiet) jew bijostimulanti. Ma ssir l-ebda ricerka dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew
bijokimika tar-rizorsi genetici u ghalhekk din l-attivita ma tikkostitwixxix utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament tal-UE
dwar I-ABS.

Madankollu, jekk ikun hemm ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tal-estratti (u jkun hemm
kontinwita mar-rizorsa genetika kif stabbilit fit-Tagsima 2.3.4. tad-Dokument ta’ gwida), ez. biex jigu skoperti I-effikaja u
I-funzjoni jew I-attivitajiet bijokimici specifici taghhom, dan jikkwalifika bhala utilizzazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament
tal-UE dwar [-ABS.
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12. INDICITAL-KAZ

It-tabella ta’ hawn taht tipprovdi lista ta’ ezempji uzati fil-gwida breferenza ghas-setturi li minnhom tfasslu l-ezempji
fl-Anness II. Madankollu, jenhtieg li wiched jiftakar li l-interpretazzjoni pprovduta fl-ezempiji hija applikabbli wkoll ghal
setturi ohra. (Ikklikkja fuq il-kaz)

Settur

Kaz

Tagsima

Tnissil tal-anni-
mali

Il-ksib ta’ annimali mill-bdiewa

2.1. Ksib: 1l-katina tal-provvista diretta jew
permezz taghha

Ricerka xjentifika bazika dwar l-isfond genetiku
tal-karatteristici

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

I-karatterizzazzjoni ta’ rizorsa genetika li tip-
provdi gharfien li jintuza fit-tnissil

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

L-izvilupp ta’ ghodod dijanjostici biex tigi ppru-
vata l-identita ta’ prodotti ta’ kwalita gholja

7.2. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-izvilupp ta’
ghodod ta’ ttestjar jew referenza

L-izvilupp ta’ metodi ghall-finijiet ta’ traccabbilta

7.2. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-izvilupp ta’
ghodod ta’ ttestjar jew referenza

Valutazzjoni tad-diversita fil-popolazzjonijiet u
bejniethom

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

Bijokontroll u

L-applikazzjoni ta’ agenti/prodotti ta’ bijokon-
troll u bijostimulanti

11. Kummer¢jalizzazzjoni u applikazzjoni

II-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott ezistenti ghal
uzu gdid

11. Kummer¢jalizzazzjoni u applikazzjoni

L-ottimizzazzjoni tal-kundizzjonijiet tat-trobbija
jew tal-koltivazzjoni ghall-organizmi

4. Trobbija u multiplikazzjoni

[l-karatterizzazzjoni fizikokimika tal-estratti u
tas-sustanzi (tipi ta’ komposti attivi prezenti)

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-

bitostimulaturi rizzazzjoni
JosHmTatn ghall-uzu bhala agenti ta’ kontroll bijologiku jew
bijostimulanti
It-thejjija tal-brodijiet tal-fermentazzjoni ghall- 9.2. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
uzu fil-bijokontroll jew bhala bijostimulanti mulazzjoni tal-prodott: Ipprocessar
It-trobbija/il-koltivazzjoni (inkluza l-multipli- 4. Trobbija u multiplikazzjoni
kazzjoni) tal-agenti tal-bijokontroll jew tal-bijos-
timulanti ghaz-zamma u r-riproduzzjoni (inkluzi
s-“servizzi ta’ amplifikazzjoni”)
L-uzu tal-patogeni biex tigi ssorveljata l-effettivita | 7.1. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-uzu ta’
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-ghelejjel rizorsi genetici bhala ghodod ta’ ttestjar jew refe-
renza

L-izvilupp ta’ sett ta’ identifikazzjoni biex tigi 7.2 Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-izvilupp ta’
ssorveljata I-prezenza ta’ materjal transgeniku ghodod ta’ ttestjar jew referenza

Bijoteknologija fl-ikel

L-ottimizzazzjoni ta’ vettur ta’ klonazzjoni

7.3. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: Vettur jew
ospitant

L-ipprocessar tal-materja prima ghall-inkorpo-
razzjoni sussegwenti fi prodott

9.2. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: Ipprocessar
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Settur

Kaz

Tagsima

Formulazzjoni tal-prodott biex tigi ottimizzata
l-prestazzjoni tal-prodott

9.3. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: [l-formulazzjoni tal-pro-
dott

L-uzu tal-E. coli bhala ospitant ghal geni Bt

7.3. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: Vettur jew
ospitant

Repozitorji tal-
kollezzjoni

Id-depozizzjoni ta’ materjal b’origini kunfidenz-
jali fkollezzjoni rregistrata

3. Il-gestjoni tal-hzin u l-kollezzjoni

Valutazzjoni tad-diversita fil-popolazzjonijiet u
bejniethom

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

Analizijiet filogeneti¢i minghajr konsiderazzjoni
tal-funzjoni tal-geni

6.3. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Analizi
filogenetika

Analizijiet filogenetici inkluza l-konsiderazzjoni
tal-funzjoni tal-geni

6.3. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Analizi
filogenetika

Restrizzjonijiet fuq il-provvista lil partijiet terzi

3. Il-gestjoni tal-hzin u l-kollezzjoni

[-hzin tar-rizorsi genetici bhala depozitu sikur

3. Il-gestjoni tal-hzin u l-kollezzjoni

Kundizzjonijet ta’ trasferiment fil-Ftehim dwar
it-Trasferiment ta’ Materjal (MTA)

3. Il-gestjoni tal-hzin u l-kollezzjoni

Sekwenzjar tal-genoma shiha

6.1. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: L-iden-
tifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka
tassonomika

Programm ta’ tnissil taz-zoo

5. Skambju u trasferiment

[-kozmetic¢i

L-applikazzjoni ta’ rizorsa genetika bhala refe-
renza ghall-validazzjoni ta’ mudell ta’ ttestjar in
vitro ghal attivita kontra t-tixjih

7.1. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-uzu ta’
rizorsi genetici bhala ghodod ta’ ttestjar jew refe-
renza

L-izvilupp ta’ sistema gdida ta’ ttestjar

7.2. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-izvilupp ta’
ghodod ta’ ttestjar jew referenza

[I-formulazzjoni ta’ prodott permezz ta’ varjeta
¢dida ta’ ginseng

9.3. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: Il-formulazzjoni tal-pro-
dott

Titjib fl-ingredjenti kozmetici

9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott

L-investigazzjoni ta’ varjeta ta’ Ginseng accessata
flimkien mal-gharfien tradizzjonali

9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott

It-thejjija ta’ prototip ta’ formulazzjoni

9.3. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: [l-formulazzjoni tal-pro-
dott

Thejjija ta’ zjut essenzjali godda biex jinstabu
ingredjenti godda tal-fwicha

9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott

L-identifikazzjoni tassonomika ta’ organizmu
segwita mill-iskoperta tal-funzjoni bijokimika tal-
geni tieghu

6.1. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: L-iden-
tifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka
tassonomika

Tkel u ghalf

L-analizi u l-uzu ta’ effetti sekondarji ta’ razez tal-
produzzjoni

9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott

12.1.2021
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Settur Kaz Tagsima
L-identifikazzjoni u I-korrezzjoni ta’ toghma 10.1. L-ittestjar tal-prodott (inkluzi t-testijiet rego-
mhux tajba ghall-palat latorji)
L-izvilupp ta’ “toghmiet tal-process” 9.2. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: Ipprocessar
L-izvilupp ta’ forom godda ta’ prodotti 9.3. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: [l-formulazzjoni tal-pro-
dott
It-titjib fil-karatteristici tal-prodott 9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott
Analizi fil-fond tal-enzimi tal-amilazi 6.5. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Skrinjar
fuq skala kbira
Skrinjar 6.5. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Skrinjar
fuq skala kbira
L-uzu ta’ process ta’ produzzjoni standard ghal | 9.2. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
batterju tal-acidu lattiku mulazzjoni tal-prodott: Ipprocessar
Sekwenzjar tal-genoma shiha 6.1. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: L-iden-
tifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka
tassonomika
Ksib ta’ rizorsi genetici bhala prodotti bazici 2.1. Ksib: Il-katina tal-provvista diretta jew
permezz taghha
. . L-importazzjoni ta’ kampjuni tal-hamrija 2.1. Ksib: Il-katina tal-provvista diretta jew
Generiku
permezz taghha
Investigazzjoni tal-funzjoni tal-geni: specijiet 6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
stabbiliti introdotti rizzazzjoni
I-holqien ta’ raggruppament artificjali ta’ geni 9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott
L-izvilupp ta’ sistema ta’ produzzjoni ta’ celloli 9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
ospitanti mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott
L-izvilupp ta’ antikorpi kimerici 9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott
L-inginerija tac-celloli tal-annimali ghall-aqgwa 7.4. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: Bijofabbrika
proprijetajiet tal-produzzjoni tal-virus
II-metagenomika funzjonali u l-iskoperta antibi- | 6.5. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Skrinjar
_— jotika fuq skala kbira
Farmacewtiku

Investigazzjoni tal-funzjoni tal-geni misjuba per-
mezz ta’ analizi tassonomika

6.1. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: L-iden-
tifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka
tassonomika

Hzin ta’ patogeni sakemm tittiehed decizjoni
dwar l-uzu taghhom f'vaccin

3. Il-gestjoni tal-hzin u l-kollezzjoni

L-uzu ta’ patogenu biex isiru r-reagenti ghall-
validazzjoni tat-testijiet

7.1. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-uzu ta’
rizorsi genetici bhala ghodod ta’ ttestjar jew refe-
renza

L-uzu ta’ ¢elloli tal-annimali ghall-manifattura tal-
vaccini

7.4. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: Bijofabbrika
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Settur

Kaz

Tagsima

L-uzu ta’ annimali fmudelli ta’ testijiet fuq
l-annimali

7.1. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-uzu ta’
rizorsi genetici bhala ghodod ta’ ttestjar jew refe-
renza

L-uzu ta’ ghodod ta’ ricerka biex jigu mithuma
l-processi cellulari

7.1. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-uzu ta’
rizorsi genetici bhala ghodod ta’ ttestjar jew refe-
renza

L-uzu ta’ komposti izolati minn rizorsa genetika
bhala kandidati ghal medicina

9.1. L-izvilupp tal-prodott, l-ipprocessar u I-for-
mulazzjoni tal-prodott: L-izvilupp tal-prodott

Tnissil tal-pjanti

L-uzu ta’ parentela ta’ ghelejjel selvaggi, razza
lokali jew varjeta ta’ bidwi fi programm ta’ tnissil

8.4. Trobbija: L-uzu ta’ varjetajiet ta’ pjanti kum-
merc¢jali

L-uzu ta’ varjeta mqieghda fis-suq tal-UE fi pro-
gramm ta’ tnissil

8.4. Tnissil: L-uzu ta’ varjetajiet ta’ pjanti kum-
mer¢jali

L-uzu ta’ varjetajiet ezistenti bhala referenzi fi
provi ta’ evalwazzjoni

7.1. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: L-uzu ta’
rizorsi genetici bhala ghodod ta’ ttestjar jew refe-
renza

L-uzu ta’ insetti bhala vetturi biex jinfettaw pjanti
fi provi tal-mard

7.3. Ir-rizorsi genetici bhala ghodod: Vettur jew
ospitant

Virulenza tal-patogeni

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

Ir-ricerka pub-
blika

Analizi ambjentali tal-metabarcode tad-DNA tal-
kampjuni tal-ilma biex jigi skopert 1-ghadd ta’
specijiet ta’ hut prezenti

6.1. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: L-iden-
tifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka
tassonomika

Prodotti zviluppati minn istitut ta’ ricerka pub-
blika spin-off u mbaghad ikkummergjalizzati
minn kumpanija ohra

11. Kummer¢jalizzazzjoni u applikazzjoni

Rikostruzzjoni ta’ xbieki alimentari permezz ta’
barcoding tad-DNA ta’ pjanti u erbivori miksuba
minn kundizzjonijiet in situ

6.1. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: L-iden-
tifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka
tassonomika

Ricerka u zvilupp fuq il-proprjetajiet mekkanici u
ottici

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

Ricerka dwar il-funzjoni tal-geni misjuba fl-ispe-
cijiet tal-foresti minghajr zvilupp ulterjuri

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

Ricerka biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet
morfologici ufjew anatomici

6.2. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Karatte-
rizzazzjoni

L-identifikazzjoni tassonomika ta’ patogeni
umani jew organizmi assocjati

6.1. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: L-iden-
tifikazzjoni tassonomika tal-organizmi u r-ricerka
tassonomika

L-uzu ta’ tal-eDNA ghall-iskrinjar tal-oganizmu
fil-mira

6.5. Identifikazzjoni u karatterizzazzjoni: Skrinjar
fuq skala kbira
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