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RAPPORT TAL-KUMMISSJONI

L-esperjenza tal-Istati Membri bid-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’> Mejju 2009 dwar |-uzu konfinat ta’ mikroorganizmi mmodifikati
genetikament ghall-perjodu 2014 — 2018

L-informazzjoni li tinsab f’dan id-dokument giet ikkompilata mill-Kummissjoni minn
rapporti  individwali ~ sottomessi  mill-Istati  Membri  skont I-Artikolu 17  tad-
Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill' dwar l-uzu konfinat ta’
mikroorganizmi mmodifikati genetikament.

INTRODUZZJONI

Id-Direttiva 2009/41/KE (minn hawn ’il quddiem imsejha “id-Direttiva”) tipprevedi li kull
tliet snin I-Istati Membri jibaghtu lill-Kummissjoni rapport ta’ sintezi dwar l-esperjenza
taghhom bid-Direttiva’ u li |-Kummissjoni tippubblika sommarju bbazat fuq dawn ir-
rapporti®. 1l-Kummissjoni diga ppubblikat erba’ rapporti skont dik id-Direttiva jew skont id-
Direttiva precedenti tal-Kunsill 90/219/KEE’, ghall-perjodi 1999-2003, 2003-2006, 2006-
2009 u 2009-2014°.

Dan ir-rapport ikopri I-perjodu minn Gunju 2014 sa Di¢embru 2018. Saru zewg sessjonijiet
ta’ konsultazzjoni mal-Istati Membri:

1. L-ewwel konsultazzjoni (li saret fl-ewwel kwart tal-2018) biex tkopri |-perjodu bejn
Gunju 2014 u Di¢embru 2017: I-Istati Membri kollha baghtu rapporti individwali,
ibbazati fuq kwestjonarju komuni.

e Implimentazzjoni generali tad-Direttiva;
e Harsa generali tal-uzi kontenuti u I-bini ghall-GMMs®;

o Notifika, awtorizzazzjoni u amministrazzjoni tal-prodotti medicinali investigattivi fil-
fazi ta’ investigazzjoni li flhom I-OGM jew li jikkonsistu minnhom;

e Notifiki u mizuri ghall-organizmi mmodifikati b'gene drive.
2. Saret konsultazzjoni addizzjonali (li saret fl-ewwel kwart tal-2019) ghall-perjodu bejn

Jannar u Dicembru 2018, b’verzjoni aggornata tal-kwestjonarju, biex tasal
informazzjoni dwar notifiki ta’ uzi kontenuti tal-GMMs/OGM prodotti b’tekniki

! 1d-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 dwar |-
uzu konfinat ta’ mikroorganizmi mmodifikati genetikament (GU L 125, 21.5.2009, p. 75)

2 L-Artikolu 17(2)

3 L-Artikolu 17(3)

* |d-Direttiva tal-Kunsill 90/219/KEE tat-23 ta’ April 1990 dwar l-uzu fil-maghluq ta’
mikroorganizmi mmodifikati genetikament (GU L 117, 8.5.1990, p. 1)

> Ir-rapporti huma disponibbli fug din il-pagna web tal-Kummissjoni Ewropea.

‘U ghall-annimali genetikament immodifikati/pjanti genetikament immodifikati jekk ikunu koperti wkoll mil-
legizlazzjoni nazzjonali dwar 1-uzu kontenut



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/reports_studies_en

godda ta’ mutagenesi u dwar l-impatt tas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea (QGUE) tal-25 ta’ Lulju 2018 fil-Kawza C-528/16'.

Ghas-sena 2018, 25 Stat Membru ssottomettew ir-rapporti individwali taghhom®. 1l-Kroazja
pprovdiet dikjarazzjoni dwar “id-Direttiva 2009/41/KE u tekniki godda ta’ mutagenesi”.
Ghalhekk il-kontribut tal-Kroazja ghas-sena 2018 huwa msemmi biss fil-parti relatata ma’
tekniki godda ta’ mutagenesi. Barra minn hekk, Spanja u n-Netherlands irreferew f’xi parti
tat-twegibiet taghhom ghall-kwestjonarju, ghall-kummenti pprovduti bhala segwitu tal-
Kumitat Permanenti dwar I-ikel u I-ghalf genetikament immodifikat (Settembru 2018), u |-
Kumitat Regolatorju taht id-Direttiva 2001/18 (Ottubru 2018) fejn l-awtoritajiet kompetenti
ntalbu jipprovdu informazzjoni rilevanti ghall-implimentazzjoni tas-sentenza tal-Qorti.

It-test li gej jigbor fil-qosor l-informazzjoni moghtija mill-Istati Membri taht 1-intestaturi
pprovduti u jenfasizza s-similaritajiet u d-differenzi bejn l-esperjenzi tal-Istati Membri.
Barraminhekk, jipprovdi I-fehmiet tal-Kummissjoni dwar xi mistogsijiet imgajma mill-Istati
Membri dwar I-implimentazzjoni tad-Direttiva, b’mod partikolari dwar il-kamp ta'
applikazzjoni tad-Direttiva u r-rilevanza tas-sentenza tal-Qorti fil-Kawza C-528/16.

Aktar dettalji mir-rapporti tal-Istati Membri individwali huma pprovduti fid-Dokument ta’
Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni li jakkumpanjahom.

Jenhtieg 1i jigi nnutat 1i filwaqt li d-Direttiva tipprevedi “mizuri komuni ghall-evalwazzjoni u
tnaqqis tar-riskji potenzjali li jinholqu matul I-operazzjonijiet kollha illi jinvolvu l-uzu fil-
maghluq ta’ mikroorganizmi genetikament immodifikati u illi jistabbilixxu kondizzjonijiet
xierqa ta’ uzu” (Premessa 8), 1-implimentazzjoni tad-Direttiva hija r-responsabbilta tal-Istati
Membri. B’mod partikolari, |-Istati Membri, meta jittrasponu d-Direttiva fil-legizlazzjoni
nazzjonali taghhom, jistghu perezempju jiddeciedu li jimplimentaw rekwiziti aktar stretti,
f'konformita mal-Artikolu 193 tat-TFUE. L-Istati Membri jistghu japplikaw ukoll il-principji
tad-Direttiva ghall-annimali genetikament immodifikati u I-pjanti genetikament immodifikati,
billi bhalissa mhijiex irregolata mil-legizlazzjoni tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni torganizza laqghat regolari tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
responsabbli ghad-Direttiva, fejn issir diskussjoni dwar suggetti ta’ interess komuni bejn 1-
Istati Membri.

Dikjarazzjoni ta’ cahda ta’ responsabbilta: L-informazzjoni li tinsab f’dan ir-rapport
relatata mal-Istati Membri hija bbaZata fuq ir-rapporti individwali tal-1stati Membri.

La I-Kummissjoni Ewropea u l-ebda persuna ohra li tagixxi f’isimha ma hija responsabbli
ghall-kontenut ta’ dik l-informazzjoni u ghal kwalunkwe uzu li jista’ jsir minnha.

Il-kjarifiki pprovduti fir-rapport li jindirizzaw il-mistogsijiet mill-Istati Membri jirriflettu |-
fehmiet tal-Kummissjoni Ewropea. Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea biss
hija kompetenti sabiex tinterpreta b’awtorita d-dritt tal-Unjoni.

’ Sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Kawza C-528/16, Confédération paysanne and Others v. Premier ministre,
Ministre de ’agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét (ECLI:EU:C:2018:583)
8 I-Kroazja, I-Italja u I-Polonja ma baghtux rapporti individwali.



PARTI I: IMPLIMENTAZZJONI GENERALI TAD-DIRETTIVA

1. Sistemi ta’ notifika u ta’ approvazzjoni (u bidliet rilevanti)
1.1 Sistemi ta’ approvazzjoni

Kif irrapportat gabel, is-sistemi nazzjonali jvarjaw xi ftit f’termini tal-awtoritajiet involuti. 1l-
Latvja biss irrapportat bidla® fl-awtorita kompetenti involuta, meta mgabbel mal-perjodu ta’
rapportar precedenti.

F’hafna Stati Membri (il-Belgju, il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka', id-Danimarka!, il-
Grecja, 1-Irlanda, il-Latvja, il-Litwanja, Malta, in-Netherlands, il-Polonja, il-Portugall, ir-
Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja*?), l-awtoritajiet kompetenti ghad-Direttiva kienu
[-Ministeru tal-Ambjent jew I-Agenziji li jiffukaw fuq kwistjonijiet ambjentali. Fil-kaz tal-
OGM, huma involuti wkoll awtoritajiet/direttorati tal-lkel u Veterinarji (il-Portugall, is-
Slovenja®).

Fi Stati Membri ohra, il-kompiti tal-awtorita kompetenti twettqu minn Ministeri ohra, bhall-
Ministeru tas-Sahha (il-Kroazja**, I-Italja, il-Lussemburgu u r-Renju Unit), il-Ministeru tax-
Xoghol (I-Awstrija'®, Cipru u 1-Estonja), il-Ministeru tal-Edukazzjoni u r-Ricerka (I-
Awstrija'® u Franza'), il-Ministeru tal-Agrikoltura (I-Ungerija'®), jew awtoritajiet spe¢ifici
ghall-Bijoteknologija/Bijosikurezza (il-Finlandja®®), il-Protezzjoni tas-Sikurezza tal-Ikel u tal-
Konsumatur (il-Germanja) jew 1-Ambjent tax-Xoghol (I-Izvezja®®).

F’hafna Stati Membri, 1-awtorita kompetenti hija meghjuna minn korpi xjentifi¢i konsultattivi
fil-process ta’ valutazzjoni tar-riskji/awtorizzazzjoni*.

F’xi Stati Membri, 1-implimentazzjoni ssir mill-awtoritajiet kompetenti fil-livell regjonali (il-
Belgju, il-Germanja, Spanja® u r-Renju Unit), possibbilment aktar ikkoordinata fil-livell

¥ Mill-Ministeru tal-Agrikoltura sal-Ministeru tal-Ambjent.

19 F>kollaborazzjoni mill-grib mal-Ministeru tas-Sahha u I-Ministeru tal-Agrikoltura.

1 Flimkien mal-awtorita tal-ambjent tax-xoghol.

2 Flimkien mal-Kunsill Interministerjali ghall-OGM (CIOMG), li jaghti l-awtorizzazzjoni, ghall-uzi kontenuti
mwettga mill-Istituti tar-Ri¢erka Pubblika tal-Gvern jew ghal attivitajiet bl-OGM iffukati fuq skopijiet medici
(provi klini¢i, medi¢ini/va¢¢ini ghall-uzu mill-bniedem u l-annimali, ec¢.).

13 Ghall-annimali genetikament immodifikati, ir-registrazzjoni tal-bini tinvolvi I-Awtorita veterinarja, li topera
taht il-Ministeru tal-agrikoltura, I-ikel u I-forestrija.

 Flimkien mal-Ministeru tax-Xjenza u I-Edukazzjoni.

!> Ghal uzi kontenuti minbarra dawk fl-Universitajiet u fl-istituzzjonijiet xjentifici.

1° Jew il-Ministeru tad-Difiza ghall-istabbilimenti taht l-awtorita tieghu.

7 Ghal uzi kontenuti fl-Universitajiet u fl-istituzzjonijiet xjentifici.

'8 Flimkien mal-Istitut Nazzjonali tal-Farmacija u n-Nutrizzjoni.

9 Flimkien mal-Awtorita Supervizorja Nazzjonali ghall-Benessri u s-Sahha, bhala awtorita supervizorja.

20 Ghall-uzu kontenut tal-GMMs. L-Agenzija Zvediza ghall-Gestjoni tal-Bahar u 1-llma hija involuta f'kaz ta’
uzu kontenut ta” OGM li jghix fl-ilma; ghal uzi kontenuti ohra, huwa 1-Bord Zvediz tal-Agrikoltura.

2L Perezempju, il-Kummissjoni Ceka ghall-Uzu tal-OGM u Prodotti Genetici; I1-Kunsill Gholi ghall-
Bijoteknologija fi Franza; I1-Kumitat Tekniku dwar is-Sahha tal-Bijoteknologija fl-Italja; 1l-Kummissjoni dwar
il-Modifikazzjoni Genetika (COGEM) fin-Netherlands; Id-Direttorat Generali tas-Sahha u 1-Istitut Nazzjonali
tas-Sahha Doutor Ricardo Jorge fil-Portugall; 1l-Kummissjoni tal-Bijosikurezza, u diversi awtoritajiet skont it-tip
ta’ uzu fir-Rumanija; 1I-Kummissjoni Nazzjonali dwar il-Bijosikurezza (CNB) fi Spanja, il-Kumitat Centrali
dwar il-Bijosikurezza (ZKBS) fil-Germanja.



nazzjonali (il-Belgju, il-Germanja). Barra minn hekk, ’xi Stati Membri, 1-awtorita kompetenti
tvarja skont it-tip ta’ uzu (Spanja, 1-Izvezja) jew it-tip ta’ bini (I-Awstrija, Franza).

F’hafna Stati Membri, I-awtorita kompetenti ghad-Direttiva 2009/41/KE hija wkoll I-awtorita
kompetenti ghad-Direttiva 2001/18/KE dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent tal-OGM,
filwaqt 1i ghal 10 Stati Membri® hija awtorita kompetenti distinta.

Il-maggoranza 1-kbira tal-Istati Membri estendew il-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni
ta’ traspozizzjoni taghhom ghall-uzu kontenut ta’ pjanti genetikament immodifikati u
annimali genetikament immodifikati. Normalment dan huwa minhabba li l-legizlazzjoni
nazzjonali tkopri t-tipi kollha ta’ organizmi genetikament immodifikati: il-GMMs, il-pjanti
genetikament immodifikati u l-annimali genetikament immodifikati®*. Xi Stati Membri®®
estendew il-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ traspozizzjoni taghhom specifikament
biex jehtiegu notifika, valutazzjoni tar-riskji, infurzar u mizuri ta’ konteniment xierqa ghal
attivitajiet ta’ uzu kontenut bi pjanti genetikament immodifikati u annimali genetikament
immodifikati. Fl-ahhar, 1-Istati Membri rreferew ukoll ghal ragunijiet stori¢i u politi¢i (id-
Danimarka) u ragunijiet tas-socjeta (Franza), ghal din 1-estensjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni.

Ta’ min jinnota li 1-Bulgarija tuza klassifikazzjoni differenti ghall-pjanti u l-annimali
genetikament immodifikati, b’zewg klassijiet biss®, u I-Litwanja indikat 1i se thejji rekwiziti
specifici ghall-uzu kontenut ta’ pjanti genetikament immodifikati u annimali genetikament
immodifikati.

Ghas-seba’ Stati Membri®’ li ma estendewx il-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’
traspozizzjoni taghhom, ir-ragunijiet kienu diversi. Filwaqt 1i b’mod generali t-traspozizzjoni
segwiet il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva u d-definizzjoni taghha tal-GMMs, fCipru,
ma kienx hemm bzonn ta’ estensjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni minhabba 1i ma hemmx
attivitajiet u/jew installazzjonijiet li jinvolvu I-OGM.

Erba’ Stati Membri (ir-Repubblika Ceka, in-Netherlands, il-Portugall u s-Slovenja)
rrapportaw bidla fis-sistema ta’ notifika u approvazzjoni meta mqabbel mal-ahhar perjodu ta’
rapportar (2009-2014).

Il-legizlazzjoni Ceka hija aktar stretta mid-Direttiva ghall-uzi kontenuti tal-Klassi 1%, Skont I-
emenda (li dahlet fis-sehh fl-1ta’ Jannar 2017), meta jsir f’bini tal-Klassi 1 notifikat
precedentement, 1-utent ghandu jissottometti notifika izda diga jkun jista’ jibda l-attivita. L-
awtorita kompetenti tivvaluta n-notifika u tista’ tkun tehtieg informazzjoni addizzjonali min-
notifikatur u/jew tiddeciedi li l-uzu kontenut irid jigi sospiz.

?2 Ghal attivitajiet ohra minbarra dawk imwettqa minn Istituti Pubbli¢i tar-Ricerka tal-Gvern jew attivitajiet bl-
OGM iffukati fuq skopijiet mediéi.

* BE, CY, DE, EE, EL, FR, HR, IT, SE u UK.

*BE, BG, DE, DK, ES, FR, NL, AT, PT, SI, Fl u UK.

®BE, BG, CZ, IE, HR, HU, PL, SK u UK.

% Klassi A: l-ebda riskju jew riskju negligibbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali u ghall-ambjent;
klassi B: il-kazijiet 1-ohra kollha.

"EE, EL, IT, LV, LU, CY uRO.

%8 Sa tmiem 1-2016, kienet diga mehtiega notifika gdida ghal kull attivita gdida li titwettaq f’bini tal-Klassi 1
notifikat precedentement.



Ir-Repubblika Ceka u n-Netherlands iddikjaraw ukoll li gew stabbiliti formati godda ta’
notifiki (tabelli armonizzati ghall-valutazzjoni tar-riskji, il-prezentazzjoni tad-data) u sistemi
ta’ rapportar. Dan tejjeb i¢c-Carezza ghan-notifikaturi u l-awtoritajiet kompetenti, u jiffacilita
aktar ir-riezami mill-awtorita kompetenti.

Il-ligi 1-gdida Portugiza ccarat il-qafas guridiku ghall-uzu kontenut ta’ pjanti genetikament
immodifikati u annimali genetikament immodifikati, stabbiliet skadenza ghall-entitajiet
ikkonsultati ghall-hrug ta’ opinjonijiet u introduciet I-obbligu ghan-notifikaturi li jirrapportaw
annwalment dwar l-uzi kontenuti tal-GMMs u I-OGM.

Is-Slovenja rrapportat bidla fil-pro¢eduri amministrattivi (xi kostijiet ghandhom ikunu koperti
min-notifikatur f"’kazijiet specifici).

1.2 Process ta’ notifika

Matul dan il-perjodu, il-bic¢a 1-kbira tal-Istati Membri pprocessaw in-notifiki*® fi hdan il-
perjodu ta’ zmien statutorju®, filwagqt li 11-il Stat Membru® ddikjaraw dewmien (normalment
ghal ingas minn 15 % tan-notifiki vvalutati*?). Il-Gre¢ja u l-Latvja rrapportaw li ma kien
hemm I-ebda notifika sottomessa matul dan il-perjodu, u I-Lussemburgu, li ghandu proc¢edura
ta’ awtorizzazzjoni fis-sehh, ma japplika l-ebda process ta’ notifika.

Meta sehh id-dewmien, dan kien l-aktar minhabba xi livelli gholjin fl-ghadd ta’ notifiki
sottomessi (Franza u I-Germanja), rizorsi insuffi¢jenti tal-persunal meta mgabbla mal-ammont
ta’ xoghol fl-awtorita kompetenti jew il-korpi xjentifi¢i kkonsultati, jew bidla fil-membri tal-
Kumitat (il-Kroazja, il-Germanja, I-Italja, is-Slovenja u I-Izvezja). Barra minn hekk, 1-Italja
rrapportat i ma ghandha l-ebda ghodda tal-IT effettiva biex taqdi I-funzjonijiet ta’ arkivju u
tigbor I-informazzjoni kollha pprovduta mill-utenti.

L-istennija ghal informazzjoni addizzjonali min-notifikatur wara talba mill-awtorita
kompetenti wkoll qed tikkawza dewmien (il-Belgju, Franza, 1-1talja u |-1zvezja). Madankollu,
fil-Belgju u fi Spanja, li t-tnejn jinkludu zjara fuq il-post fil-valutazzjoni taghhom, il-perjodu
ta’ zmien ghall-valutazzjoni tan-notifika jista’ jigi sospiz jekk 1-Awtoritd Kompetenti tkun
ged tistenna informazzjoni komplementari mill-utenti.

Kwistjonijiet amministrattivi marbuta ma’ korpi xjentifici kkonsultati jew awtoritajiet ohra
(il-Germanja, 1-ltalja, is-Slovakkja, is-Slovenja u r-Renju Unit) ukoll kienu qed jikkawzaw
dewmien. Is-Slovakkja tqis li z-zmien li matulu 1-awtorita kompetenti tkun ged tistenna I-
opinjoni tal-korp konsultattiv taghha ma jenhtiegx 1i jigi kkunsidrat.

Fil-Belgju, japplikaw proceduri differenti skont ir-regjuni, u fir-Regjun Fjamming hemm
zewg processi ta’ awtorizzazzjonijiet b’perjodi ta’ Zmien differenti li huma marbuta
(awtorizzazzjoni ghall-uzu kontenut, 45 jew 90 jum; permess ambjentali, sa 6 xhur),
possibbilment b’impatt fuq l-awtorizzazzjoni ghall-uzu kontenut peress li tista’ tinghata biss

2 «“Notifika™: il-prezentazzjoni tal-informazzjoni mehtiega lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru.

0 L-Artikoli 8(2), (3) u 9(2) tad-Direttiva.

*' BE, DE, IE, FR, HR, HU, IT, NL, SI, SE u UK.

%2 Bl-e¢cezzjoni ta’ zewg Stati Membri, li rrapportaw 50 % tan-notifiki pprocessati b’dewmien (is-Slovenja fil-
perjodu tal-2014-2017, Franza ghas-sena 2018).



wara li jinghata 1-permess ambjentali. In-Netherlands kellhom ukoll dewmien minhabba 1-
implimentazzjoni tar-regoli I-godda tad-Digriet rivedut dwar I-OGM.

Fl-ahhar, il-Germanja, in-Netherlands u s-Slovakkja enfasizzaw ukoll li I-kumplessita dejjem
tizdied tan-notifiki taghmel iz-zmien tal-ipprocessar itwal.

L-Istati Membri kienu ged jiehdu mizuri biex inaqqsu jew jipprevjenu dewmien fl-ipprocessar
tan-notifiki (sakemm dak id-dewmien ma kienx mhux tas-soltu u aktarx kien biss ta' darba,
bhal fir-Renju Unit).

Perezempju, Franza aggustat ir-rizorsi ghall-ammont ta’ notifiki li tircievi u I-Lussemburgu se
jwettaq spezzjonijiet fuq il-post.

L-Istati Membri ged itejbu wkoll il-komunikazzjoni bejn il-partijiet differenti involuti: bejn
in-notifikaturi u l-awtorita kompetenti (inkluz konsultazzjoni qabel is-sottomissjoni fl-
Ungerija, it-traccar tan-notifiki b’numru uniku ta’ notifika fl-Izvezja); bejn l-awtorita
kompetenti u I-korp xjentifiku kkonsultat. Perezempju, fl-Italja ged isiru sforzi biex tigi
pprovduta pjattaforma web lill-awtorita kompetenti u lill-membri tal-bord xjentifiku biex
jikkondividu n-notifiki b’mod elettroniku u biex jinkisbu opinjonijiet iffirmati minn kull
membru tal-bord Xjentifiku. Fl-ahhar, 1-utenti u l-awtoritajiet ukoll aggustaw ghal prattiki
godda meta gew introdotti (in-Netherlands).

Fir-rigward tal-process ta’ notifika b’mod generali, nofs 1-Istati Membri® 1i récevew notifiki
ma sabux diffikultajiet partikolari.

Minbarra I-kummenti prec¢edenti, xi Stati Membri rrapportaw aktar diffikultajiet relatati mal-
kwalita u I-kompletezza tan-notifiki sottomessi (ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-
Finlandja, il-Germanja u I-Izvezja). Barra minn hekk, in-notifikaturi jistghu jiffac¢jaw
kwistjonijiet biex jinterpretaw xi termini tal-legizlazzjoni nazzjonali (il-kaz tar-regjun
Fjamming tal-Belgju, fejn l-utent jista’ jissottometti “notifika” jew “talba ta’ ammissjoni”
ghal uzi kontenuti sussegwenti tal-Klassi 2). Min-naha 1-ohra, fir-Renju Unit, I-utenti jifhmu
sew ir-rekwiziti ta’ notifiki u I-process tan-notifika qed jahdem tajjeb.

Id-Danimarka u I-Finlandja nnotaw piz amministrattiv relatat mal-mobbilta tar-ricerkaturi
bejn l-istituzzjonijiet, li wassal perezempju ghal notifiki godda ripetuti mill-istess notifikatur
ta’ bini differenti, jew ghan-nuqqas ta’ notifiki korretti ghal uzi godda. Jigri wkoll li meta bini
ma jkunx ghadu jintuza, in-notifikatur jinsa jinforma lill-awtorita kompetenti, jew li wara r-
rinnovazzjoni ta’ bini antik, l-istruttura rinnovata ma tkunx ghadha tikkorrispondi ma’ dak li
kien gie nnotifikat.

Franza u I-Italja rrapportaw ukoll diffikultajiet relatati mal-ghodod tal-1T. L-Italja semmiet in-
nuqqas ta’ sistema elettronika li tippermetti lin-notifikatur jissottometti u jaggorna n-notifika
tieghu b’mod elettroniku, filwaqt li Franza enfasizzat li I-ghodda tal-IT uzata tehtieg aktar
zvilupp biex tissodisfa I-htigijiet kollha.

B’mod aktar generali, 1-Istati Membri rrapportaw kwistjonijiet ghan-notifiki marbuta mad-
definizzjonijiet tad-Direttiva u I-klassifikazzjoni tal-uzi kontenuti (ara I-paragrafu 6
Interpretazzjoni u implimentazzjoni tad-Direttiva, p. 12).
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Biex jghinu fit-titjib tal-kontenut tan-notifiki, xi Stati Membri®* ssuggerew li jipprovdu gwida
u kjarifika dwar ir-rekwiziti ta’ notifika lill-utenti, perezempju fuq il-pagna web tal-awtorita
kompetenti jew fid-dokumenti ta’ gwida, jew billi jipprovdu konsultazzjoni mal-utenti.
Issemmew ukoll informazzjoni u spjegazzjoni ahjar moghtija lill-korpi kkonsultati involuti
fil-valutazzjoni tan-notifiki.

Gew/jistghu jigu zviluppati wkoll ghodod jew mudelli godda tal-IT*®, flimkien ma’ titjib fil-
proceduri amministrattivi ghal aktar efficjenza, u s-simplifikazzjoni tal-prattiki®®. L-Izvezja u
r-Repubblika Ceka rrapportaw li 1-bidliet li saru fil-legizlazzjoni taghhom ikkontribwew biex
jigi ffacilitat u jithaffef il-process tan-notifika.

L-aspetti relatati specifikament mal-provi klini¢i, u l-interpretazzjoni tad-definizzjonijiet tad-
Direttiva fir-rigward tat-tekniki genomi¢i godda huma diskussi fil-partijiet 1l (p. 20) u IV
(p. 24) rispettivament.

2. Rimi tal-iskart

B’mod generali, I-Istati Membri®” jiddikjaraw li I-iskart huwa gestit skont il-Klassi tal-uzu
kontenut u t-tip ta’ skart, skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness IV u I-Anness V tad-
Direttiva. Xi Stati Membri®® jippreskrivu li t-tipi kollha ta’ skart (inkluz mill-Klassi 1) iridu
jigu inattivati qabel ir-rimi. Ghall-iskart 1i jirrizulta mill-uzu tal-Klassi 1, id-Danimarka u r-
Renju Unit isemmu valutazzjoni tar-riskji f’kull kaz specifiku, u Spanja tirrakkomanda I-
inattivazzjoni. L-Istati Membri*® li ma pprovdewx informazzjoni dwar dawn I-aspetti spjegaw
li m’hemm 1-ebda attivita jew l-ebda esperjenza f*dan il-gasam.

B’mod generali, 1-utenti japplikaw I-awtoklava u l-inattivazzjoni kimika biex jiddizattivaw 1-
iskart genetikament modifikat fuq il-post, u jin¢ineraw il-pjanti u l-annimali genetikament
immodifikati. It-trattamenti |-ohra biex jiddizattivaw l-iskart ghal tessuti differenti ta’ pjanta
jew annimal genetikament modifikat jistghu jintuzaw individwalment jew flimkien (idrolizi
alkalina, trattamenti tal-UV, iffrizar, trattamenti mekkanici, kompostjar). Il-proc¢eduri I-ohra
jigu evalwati fuq kaz b’kaz u huma soggetti ghal validazzjoni. Perezempju, il-Germanja
awtorizzat |-inattivazzjoni ta’ zrieragh ta> OGM li fihom il-hamrija permezz ta’ metodu ta’
fwar ivvalidat.

16-il Stat Membru® indikaw 1i ghandhom facilitajiet ghat-trattament tal-iskart awtorizzati
biex jiddizattivaw l-iskart li jirrizulta minn postijiet ta’ uzu kontenut.

Hafna Stati Membri*' rrapportaw li jekk I-inattivazzjoni tal-iskart mill-Klassi 1 u 2 ma tkunx
possibbli in situ, jew fil-kaz ta’ volum kbir ta’ skart, dan jigi ttrasportat f"kontenituri ssigillati
u ttikkettati kif suppost lejn facilita tal-iskart awtorizzata dedikata, minn kumpaniji tat-
trasport specjalizzati (iccertifikati ghall-gbir ta’ skart perikoluz), u skont ir-regoli ghat-trasport
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ta’ oggetti perikoluzi®?. It-trasport u r-rimi jigu rregistrati (il-Germanja, ir-Renju Unit). Barra
minn hekk, f"xi Stati Membri (Spanja, Franza, Malta, ir-Rumanija u s-Slovakkja) kumpaniji
¢certifikati jigbru wkoll skart inattivat.

Disa’ Stati Membri*® indikaw li I-iskart minn attivitajiet ta’ uzu kontenut jigi rriciklat wara 1-
inattivazzjoni. L-ghanijiet tal-iskart ri¢iklat huma 1-kompost, il-fertilizzant u I-bijogass. Il-
Finlandja nnotat li, peress li I-kuncett ta’ ekonomija ¢irkolari qieghed jagbad sew fl-UE,
jenhtieg li jigu indirizzati 1-kwistjonijiet legizlattivi dwar ir-riciklagg ta’ kwantitajiet kbar ta’
skart jew prodotti sekondarji mill-GMMs.

3. Kwistjonijiet ta’ spezzjoni u infurzar

ll-proceduri ta’ kontroll stabbiliti mill-Istati Membri kienu jinkludu spezzjonijiet regolari
skont il-kriterji stabbiliti (klassi ta’ riskju, perjodicita, ec¢.), spezzjonijiet ad hoc mhux
imhabbra, u verifiki ta’ bini approvat ghall-ewwel darba. L-ispezzjonijiet evalwaw il-
konformita mad-Direttiva, il-korrettezza tal-klassifikazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskji, I-
effika¢ja tal-livell ta’ konteniment rispettiv, it-tikkettar u t-trasport tal-OGM fil-bini, it-
trattament tal-iskart, it-tahrig tal-persunal, u t-twettiq tal-obbligi amministrattivi. F’xi kazijiet,
dawn inkludew ukoll it-tehid ta’ kampjuni tal-materjali. L-Irlanda rrapportat li tuza lista ta’
kontroll originarjament adottata mill-Progett Ewropew ta’ Infurzar (EEP) dwar Organizmi
Genetikament Modifikati** matul I-ispezzjonijiet taghha.

F’xi Stati Membri, twettqu spezzjonijiet minn spetturi specjalizzati mill-awtorita kompetenti,
filwaqt li fohrajn, twettqu spezzjonijiet fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti minn spetturi
specjalizzati minn ministeri jew servizzi ohra. F’xi Stati Membri, il-kontrolli jsiru mill-
awtoritajiet regjonali. Xi Stati Membri zviluppaw dokumentazzjoni jew tahrig ghall-ispetturi:
I-Italja Zviluppat kors ta’ tahrig ghall-ispetturi, il-Portugall stabbilixxa gwida biex jigu
appoggati 1-ispezzjonijiet, u I-Lussemburgu fassal lista ta’ kontroll u pro¢edura godda ghall-
ispezzjonijiet.

L-ghadd ta’ spezzjonijiet li saru matul il-perjodu ta’ rapportar ivarja fost I-Istati Membri,
minn 10 sa 100 % tal-bini vverifikat. Ftit pajjizi* ma wettqu l-ebda spezzjoni matul il-perjodu
ta’ rapportar, l-aktar minhabba 11 ma gie nnotifikat I-ebda bini/attivita ta’ uzu kontenut.

F’hafna pajji2i46, I-ispezzjonijiet taw prijorita lil bini ta’ klassi oghla ta’ uzu kontenut, u lil
bini/attivitajiet godda. Il-frekwenza tal-ispezzjoni tvarja skont il-Klassi tal-uzu: ghall-pajjizi
b’bini ghall-uzu tal-Klassi 4, dan normalment jigi spezzjonat kull sena. Il-frekwenza ghall-
bini tal-Klassi 3 tvarja minn darba fis-sena sa darba kull 3 jew 5 snin. B’'mod generali, il-bini
tal-Klassi 1 u tal-Klassi 2 jigi spezzjonat bi frekwenza aktar baxxa mill-bini tal-Klassi 3-4, u
fxi pajjizi dan jigi vverifikat mill-boghod, jew ma jigix ivverifikat bhala parti minn

2 L-ADR, formalment il-Ftehim Ewropew tat-30 ta’ Settembru 1957 dwar it-Trasport Internazzjonali ta’ Oggetti
Perikoluzi bit-Trig.

* BE, CZ (fil-perjodu tal-2014-2017 biss), DK, DE, LT (fl-2018 biss), HU (fl-2018 biss), SI, SK u FI.

* [l-Progett Ewropew ta’ Infurzar dwar 1-OGM (EEP) huwa network ta’ regolaturi mill-ispettorati madwar |-
Unjoni Ewropea (u lil hinn minnha) responsabbli ghall-ispezzjoni ta’ attivitajiet li jinvolvu 1-OGM. In-network
twaqqaf fl-1997.
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programm ta’ spezzjoni proattiva. L-ispezzjonijiet jistghu jigu skattati wkoll f’kaz ta’
in¢identi jew ac¢cidenti, biex tigi vverifikata I-implimentazzjoni ta’ mizuri korrettivi. Fl-ahhar,
jistghu jsiru spezzjonijiet mhux skedati meta jkun hemm suspett ta’ uzu mhux awtorizzat ta’
OGM (il-Bulgarija).

Wagqt I-ispezzjonijiet, instabu xi uzi kontenuti tal-OGM/GMMs bl-ebda awtorizzazzjoni
korretta (mhux notifikata), jew bi klassifikazzjoni inkorretta tal-uzu kontenut, 1i possibbilment
iwasslu ghal mizuri ta’ konteniment insuffi¢jenti. Minoranza ta’ Stati Membri ma ltagghux
ma’ kwistjonijiet matul l-ispezzjonijiet*.

Fost il-kwistjonijiet irrapportati, gara li l-proceduri deskritti fin-notifiki, jew |-
installazzjonijiet tal-laboratorju, ma kinux jikkorrispondu ghall-prattika/ir-realta tal-
laboratorju. Kwistjonijiet ohra rrapportati kienu jinkludu nuqqasijiet fi prattiki tajba tal-
laboratorju (GLP) Ili jaffettwaw il-bini (ez. l-organizzazzjoni, taghmir tal-laboratorju
inadegwat jew nuqqasijiet fih, tikkettar mhux korrett tal-laboratorju u tat-taghmir), I-utenti
(ez. ilbies protettiv inadegwat, struzzjonijiet neqsin, tahrig insuffi¢jenti) jew il-proceduri
amministrattivi (ez. nuqqas ta’ dokumentazzjoni shiha, aggornata, preciza, registrazzjoni
mhux kompleta tal-persunal li jahdem fil-bini). Kwistjonijiet ulterjuri relatati man-nuqqas ta’
proceduri xierqa ghall-inattivazzjoni tal-GMMs u |-gestjoni tal-iskart, kif ukoll mizuri
insuffi¢jenti tal-bijosikurezza (ez. 1-ebda access ristrett ghall-bini fejn isir I-uzu kontenut,
metodi insuffi¢jenti ta’ igjene u dizinfezzjoni). Diversi pajjizi rrapportaw nuqqas ta’ proceduri
ta’ kontroll intern (ez. ufficjal tal-bijosikurezza inkarigat mill-implimentazzjoni xierga tal-
mizuri konfinati u ta’ kontroll skont il-Klassi ta’ riskju). Fl-ahhar, instabu wkoll kwistjonijiet
amministrattivi  (dewmien fin-notifika tal-bidliet fil-persuni responsabbli, nuqqas ta’
registrazzjoni tat-tahrig tal-persunal, notifika niegsa li bini ma jkunx ghadux jintuza ghal uzu
kontenut).

F’termini ta’ infurzar, meta l-ispezzjonijiet identifikaw sitwazzjonijiet li kienu jehtiegu
azzjonijiet Korrettivi, l-awtoritajiet kompetenti jiddikjaraw li uzaw ghadd ta’ strumenti
(rapporti ta’ spezzjoni, ittri, twissijiet, multi, e¢¢.) biex jizguraw azzjoni ta’ rimedju U
konformita mill-utenti f’perjodu ta’ Zmien stabbilit.

Jekk il-kwistjonijiet ta’ nuqqas ta’ konformita jistghu jirrizultaw f’riskju mizjud ghas-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent, l-attivitajiet kollha li jinvolvu 1-OGM
jitwaqggfu immedjatament u I-OGM jingerdu. Ghal kwistjonijiet minuri (ez. fir-rigward tad-
dokumentazzjoni), in-nuqqasijiet gew ikkoreguti meta saret l-ispezzjoni. B’'mod generali, 1-
utenti implimentaw l-azzjonijiet korrettivi mitluba mill-awtoritajiet fil-perjodu ta’ Zzmien
stipulat, u l-awtoritajiet kompetenti vverifikaw dan bi spezzjonijiet ta’ segwitu, jew billi
¢cekkjaw id-dokumentazzjoni aggornata (inkluzi I-istampi).

Fil-kaz ta’ uzu kontenut jew ta’ bini mhux notifikat, 1-utent kellu jissottometti n-notifika
xierga, u fis-Slovakkja, l-awtorita kompetenti timponi multa lill-utent u tippubblika d-
decizjoni korrispondenti online.

Jekk il-kwistjonijiet ikunu gew skoperti qabel il-bidu tal-uzu kontenut, I-utenti kellhom
jikkoregu n-nuqqgasijiet gabel ma jibdew l-attivitajiet. F’xi kazijiet, l-awtorita kompetenti zzid
ukoll kundizzjonijiet fid-decizjoni ta’ approvazzjoni taghha ghall-uzu kontenut notifikat. Min-
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naha l-ohra, il-Finlandja rrapportat kaz fejn intalbet aktar informazzjoni dwar uzu kontenut, li
ma kienx notifikat b’mod xieraq u diga lest, biex jigu vvalutati r-riskji a posteriori.

Sabiex tigi minimizzata l-okkorrenza ta’ dawk il-kwistjonijiet, l-utenti pprovdew taghmir
protettiv aktar adegwat lill-persunal tal-laboratorju, kif ukoll aktar informazzjoni u tahrig,
inkluz lill-uffi¢jali tal-bijosikurezza u lill-persunal responsabbli mill-gestjoni tal-iskart u I-
manutenzjoni tal-infrastrutturi. F’xi kazijiet, 1-utenti nnominaw persuna dedikata biex tittratta
r-rekwiziti legali u tas-sikurezza, il-kontrolli interni, u biex tikkoordina mal-awtoritajiet
kompetenti. II-komunikazzjoni bejn l-utenti u l-awtoritajiet kompetenti tista’ tissahhah ukoll:
f’xi Stati Membri, 1-utent isaqsi mistogsijiet lill-awtorita kompetenti tieghu gabel in-notifika,
biex jikseb kjarifiki dwar ir-rekwiziti u informazzjoni dwar l-azzjonijiet 1i ghandhom
jitwettqu.

Xi awtoritajiet kompetenti jaghmlu wkoll rakkomandazzjonijiet, u jxerrdu diversi listi ta’
kontroll, linji gwida, l-ahjar prattiki u dokumenti ta’ metodologija lill-utenti. Xi whud
organizzaw ukoll sessjonijiet informattivi regolari, konsultazzjonijiet mal-utenti, biex izidu s-
sensibilizzazzjoni dwar il-bijosikurezza qabel I-approvazzjoni tal-uzi kontenuti. Dawn
organizzaw ukoll tahrig spec¢ifiku dwar ir-rekwiziti legali ghall-uzi tal-GMMs/OGM ghall-
uffi¢jali tal-bijosikurezza, u enfasizzaw |-importanza ta’ proceduri ta’ kontroll intern. 1z-zjarat
ta’ spezzjoni jintuzaw ukoll biex jigu diskussi I-pjanijiet ghall-uzi kontenuti futuri fejn 1-utenti
jistghu jinghataw pariri.

Fir-rigward tal-kaz ta’ bini li ma jkunx ghadu jintuza, fejn jigri li 1-utent jinsa jinforma lill-
awtorita kompetenti tieghu bih, fis-Slovenja, l-awtorita kompetenti tispjega specifikament lill-
utent, fil-mument li I-bini jigi nnotifikat, il-kundizzjonijiet ghal thassir futur tal-installazzjoni
mir-registru tal-bini b’uzu kontenut.

4. Accidenti

Ftit li xejn Stati Membri (il-Belgju, il-Germanja, il-Finlandja u r-Renju Unit) irrapportaw
accidenti®®, jew xi in¢identi (in-Netherlands).

lI-Belgju rrapporta acc¢ident wiehed fil-Wallonia minhabba hsara teknika. Espert estern
analizza I-mizuri korrettivi mehuda u 1-pjan intern ta’ kontingenza, u ta parir dwar mizuri
addizzjonali li jenhtieg li jittiehdu.

II-Germanja rrapportat erba’ a¢¢identi, tnejn minhabba hsara teknika (tnixxija tal-ilma fbini
tal-Klassi 3, funzjonament hazin ta’ fermenter bi skariku ta’ ammont kbir ta’ koltura tac-
¢celloli tal-Klassi 1 tal-GMMs), wiehed minhabba installazzjoni mhux korretta, u ichor relatat
mal-infezzjoni ta’ membru tal-persunal tal-laboratorju. L-awtorita kompetenti giet infurmata u
l-utenti hadu azzjonijiet korrettivi. F’xi kazijiet, I-utent u l-awtoritajiet infurmaw ukoll lill-
pubbliku. L-awtorita kompetenti tat permess biex jerga’ jibda x-xoghol biss wara t-tlestija ta’
azzjonijiet ulterjuri mill-utent u wettqet spezzjonijiet ta’ segwitu.

[l-Finlandja rrapportat ftit ac¢identi bil-labra li jikkon¢ernaw impjegati li jahdmu bil-GMMs,
u wkoll kaz ta’ fajd ta’ effluwent f’bini tal-Klassi 1. Fil-kaz tal-ahhar, sar titjib tekniku tal-

*8 Skont id-Direttiva, “acéident” tfisser kull in¢ident li jinvolvi rilaxx sinifikanti u involontarju tal-GMMs matul
l-uzu konfinat taghhom li jista’ jipprezenta periklu immedjat jew ritardat ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent.
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installazzjoni, kif ukoll tahrig tal-persunal biex jigu rikonoxxuti u evitati sitwazzjonijiet simili
fil-futur. L-awtorita kompetenti tezamina kull kaz u tiddeciedi jekk dawn il-mizuri humiex
bizzejjed, u s-servizzi ta’ spezzjoni jissorveljaw li I-mizuri korrettivi jigu fil-fatt implimentati.

Ir-Renju Unit irrapporta ac¢ident wiehed, li kien jinvolvi persuna infettata permezz ta’ labra
wagqt li kienet ged tahdem f’laboratorju tal-Klassi 2, waqt li kienet ged thejji virus vaccinia
onkogeniku mhux replikattiv tar-razza Lister genetikament immodifikat. L-awtorita
kompetenti wettqet investigazzjoni shiha tal-kawzi tal-ac¢ident, li kienet tinkludi valutazzjoni
tar-riskji inadegwata ghall-proceduri u tahrig inadegwat ghall-uzu ta’ strumenti li jaqtghu
emergenza, u n-nuqqas ta’ notifika f’waqtha lill-persuni rilevanti, u infurmat lill-
Kummissjoni. Gew stabbiliti diversi mizuri ghall-prevenzjoni ta’ dan it-tip ta’ aé¢ident, inkluz
it-tahrig ghall-persunal kollu involut f’xoghol genetikament immodifikat, ir-riezami tal-
valutazzjonijiet tar-riskju ghall-OGM, l-istabbiliment ta’ pro¢eduri formali ta’ emergenza, u 1-
formalizzazzjoni tar-rwol tas-sahha okkupazzjonali f’a¢¢identi u emergenzi.

In-Netherlands irrapportaw bosta in¢identi minhabba korriment ikkawzat bil-labra.
Normalment il-membri tal-persunal tal-laboratorju kienu nghataw medikazzjoni kurattiva,
bhala mizura ta’ prekawzjoni. Kien hemm ukoll xi in¢identi relatati ma’ gestjoni hazina tal-
iskart, ma’ hsarat tekni¢i jew mal-uzu ta’ dizinfettant mhux effettiv, 1i wasslu ghar-rilaxx
ac¢¢identali possibbli ta’ ammont zghir ta’ materjal OGM (Klassi 1 jew Klassi 2). Uhud mill-
in¢identi sehhew matul l-attivitajiet ta’ kostruzzjoni jew ta’ rinnovazzjoni. Kien hemm ukoll
kaz ta’ xoghol ta’ manutenzjoni, li kkawza bidla minn pressjoni baxxa ghal pressjoni zejda
f’unita tal-Klassi 3 1i ghadha ma gietx uzata ghall-esperimenti. F’dawk il-kazijiet irrapportati,
kien hemm segwitu bejn l-uffi¢jal tal-bijosikurezza u l-awtorita kompetenti. Kaz wiehed
wassal ghal spezzjoni estensiva ta’ segwitu. Kien mehtieg li jigu stabbiliti/uzati mizuri
teknic¢i, proceduri ahjar u tip aktar sikur ta’ labar biex jigu evitati in¢identi simili. Ix-xoghol
ta’ manutenzjoni gie segwit ukoll minn spezzjoni interna mill-uffi¢jal tal-bijosikurezza gabel
ma regghu bdew l-attivitajiet ta’ uzu kontenut.

II-Kummissjoni tinnota percezzjoni differenti ta’ “acc¢ident” kontra “in¢ident” (li mhuwiex
definit per se fid-Direttiva) bejn I-Istati Membri, u l-klassifikazzjoni ta’ avveniment bhala
“acc¢ident” hija r-responsabbilta tal-awtorita kompetenti, abbazi tar-riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew l-ambjent. F’kaz ta’ acc¢ident, l-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-
Kummissjoni, skont I-Artikolu 15.1(b) tad-Direttiva, u skont I-Artikolu 15.2 il-Kummissjoni
tikkondividi din l-informazzjoni ma’ Stati Membri ohra.

5. Konsultazzjoni pubblika

Filwagt li xi Stati Membri* ma jwettqux konsultazzjonijiet pubbli¢i skont il-legizlazzjoni
taghhom dwar l-uzu kontenut, il-maggoranza taghhom® organizzaw konsultazzjonijiet
pubblic¢i fejn xieraq, skont 1-Artikolu 12 tad-Direttiva.

ll-proceduri ghall-konsultazzjoni pubblika ghandhom I-ghan li jipprovdu informazzjoni
generali lill-pubbliku, jew aktar spec¢ifikament lill-vicinat tal-bini, fir-rigward tal-uzu kontenut
tal-GMMs u 1-OGM. Il-kummenti li waslu minghand il-pubbliku (normalment bil-miktub,
izda possibbilment permezz tal-organizzazzjoni ta’ dibattiti pubbli¢i) jigu kkunsidrati mill-

49 CzZ, EE, CY, LV, MT, AT, PT, FI, SE.
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awtorita kompetenti meta tichu d-decizjoni taghha dwar notifika sottomessa. F’xi Stati
Membri, i¢-¢ittadini ghandhom il-possibbilta li jressqu Iment wara l-approvazzjoni tal-uzu
kontenut.

Xi Stati Membri®! jiffukaw il-konsultazzjonijiet pubbli¢i biss fuq notifiki tal-uzu kontenut tal-
Klassi 3 u/jew 4. Fi Stati Membri ohra, il-konsultazzjoni pubblika ssir bhala parti mill-
awtorizzazzjoni tal-bini®?, skont il-proceduri tal-permess ambjentali.

Normalment, l-informazzjoni ssir disponibbli ghall-pubbliku online. Din tinkludi sommarju
tan-notifika, u f’xi kazijiet il-valutazzjoni tar-riskji mwettga mill-utent, flimkien ma’ pjanijict
ta’ emergenza. L-informazzjoni tista’ tigi ppubblikata wkoll fil-gazzetti nazzjonali u/jew
regjonali. F’xi Stati Membri, 1-informazzjoni tkun immirata lejn il-girien tal-bini ta’ uzu
kontenut, b’informazzjoni murija fil-muni¢ipju, u fil-bini.

Fl-Irlanda u I-1talja, huwa d-dmir tal-utent li jinforma lill-pubbliku bin-notifika sottomessa,
billi jippubblikaha f’gazzetta (lokali).

B’mod generali, 1-Istati Membri rrapportaw li ma r¢evewx twegibiet ghall-konsultazzjonijiet
pubbli¢i. Fin-Netherlands, il-kummenti li waslu kienu jiffukaw fuq il-bini generali, u
f'kazijiet rari hafna fuq I-aspetti tal-OGM. Fir-Renju Unit, it-twegibiet ghall-
konsultazzjonijiet kienu fil-bicca 1-kbira favur il-proposti (huwa ppubblikat ukoll sommarju
online). 1l-Belgju biss irrapporta osservazzjoni li r¢ieva ghal notifika ta’ uzu kontenut tal-
OGM tal-Klassi 2, dwar il-prossimita tal-laboratorju ghad-djar u skola.

Fl-ahhar, f’bosta Stati Membri, 1-informazzjoni dwar il-bini ghall-uzu kontenut tal-GMMs u I-
OGM tinzamm aggornata u disponibbli online®,

6. Interpretazzjoni u implimentazzjoni tad-Direttiva

Filwaqt 1i hafna Stati Membri®* ma rrapportaw l-ebda diffikulta specifika fir-rigward tal-
interpretazzjoni tad-Direttiva, dawk 1i rrapportaw kwistjonijiet ta’ spiss jirreferu ghal
problemi bid-definizzjoni tal-GMMs/OGM fil-kuntest ta’ tekniki genomi¢i godda, u I-
bijologija sintetika, u jekk teknika specifika u l-organizmu li jirrizulta jaqghux fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva®.

B’mod generali, dan iwassal ghal sitwazzjonijiet fejn kemm 1-operaturi kif ukoll I-awtoritajiet
kompetenti ma jkunux certi dwar jekk notifika hijiex attwalment mehtiega jew le. F’xi
kazijiet, I-awtorita kompetenti kellha tiddeciedi dwar I-applikazzjoni jew le tad-Direttiva.

6.1 Tekniki godda ta’ mutagenesi
Kif spjegat fl-introduzzjoni, il-konsultazzjoni tal-Istati Membri saret f’zewg fazijiet: 1-ewwel

fazi ghall-perjodu tal-2014-2017, bit-twegibiet sottomessi gabel is-sentenza tal-QGUE tal-25
ta’ Lulju 2018 fil-kawza C-528/16 dwar tekniki godda ta’ mutagenesi. F’dik 1-okkazjoni, xi

L DE, IE, ES, IT, SI.

52 BE, NL.

¥ BG, LT, NL, PL, RO, SK, UK.

S EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, MT, AT, PL, PT, RO, SI, SK, UK.
* BE, CZ, DE, IE, ES, HU, NL, FI, SE.
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Stati Membri (il-Belgju, ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, Spanja, 1-Irlanda u r-Renju Unit)
kkunsidraw i interpretazzjoni legali armonizzata fil-livell tal-UE dwar I-istatus regolatorju
tal-OGM miksuba b’tekniki genomi¢i godda kienet mehtiega b’mod urgenti.

It-tieni fazi ta’ konsultazzjoni tal-Istati Membri kopriet is-sena 2018 (bit-twegibiet ipprovduti
fl-2019). Matul dik it-tieni konsultazzjoni, kwistjonijiet relatati mal-interpretazzjoni u I-
implimentazzjoni tad-Direttiva ffukaw fuq notifiki ta’ uzu kontenut tal-GMMs/OGM prodotti
b’tekniki ta’ godda mutagenesi, u fuq I-impatt tas-sentenza ghall-awtoritajiet kompetenti.

F’Lulju 2018, il-Qorti ddecidiet li l-organizmi miksuba permezz ta’ tekniki/metodi ta’
mutagenesi jikkostitwixxu organizmi mmodifikati genetikament fis-sens tal-Artikolu 2(2) tad-
Direttiva 2001/18/KE, u li mill-kamp ta' applikazzjoni tal-imsemmija direttiva huma eskluzi
biss l-organizmi miksuba permezz ta’ tekniki/metodi ta’ mutagenesi li ntuzaw
tradizzjonalment ghal diversi applikazzjonijiet u li ghandhom rekord twil ta’ sigurta
f'konformita mal-Artikolu 3(1) taghha.

Fil-fehma tal-Kummissjoni, |-interpretazzjoni tal-Qorti tal-ezenzjoni fl-Artikolu 3(1) tad-
Direttiva 2001/18, mogrija flimkien mal-Anness IB ta’ dik id-Direttiva fir-rigward ta’ tekniki
ta’ mutagenesi, tapplika wkoll ghall-ezenzjoni ta’ tekniki ta’ mutagenesi fid-
Direttiva 2009/41/KE. Din il-konkluzjoni hija appoggata minn diversi kunsiderazzjonijiet,
jigifieri mis-similaritajiet bejn iz-zewg Direttivi fir-rigward tal-ghan taghhom, id-
definizzjonijiet ta OGM/GMMs u l-binja tal-ezenzjoni (jigifieri bit-tahlita ta’ Artikolu
fformulat f’termini simili fiz-zewg Direttivi u Anness li jelenka t-tekniki ezentati); il-fatt li I-
predecessuri taz-zewg Direttivi (id-Direttivi 90/220/KEE u 90/219/KEE) segwew ukoll
approc¢¢ simili fir-rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-ezenzjonijiet; u, fl-ahhar, il-fatt i t-
tekniki ezentati fl-Anness Il, il-parti A tad-Direttiva 2009/41 kellhom rekord ta’ sikurezza
meta giet adottata d-Direttiva 90/219/KE, li aktarx jikkonferma li r-raguni ghall-ezenzjoni hija
I-istess fid-Direttiva 2009/41 bhal fid-Direttiva 2001/18.

Minn dan ta’ hawn fuq jista’ jigi konkluz li 1-mikroorganizmi miksuba permezz ta’
tekniki/metodi ta’ mutagenesi li ma ntuzawx b’mod konvenzjonali f’ghadd ta’
applikazzjonijiet u li m’ghandhomx rekord twil ta’ sikurezza mhumiex ezentati mid-
Direttiva 2009/41/KE.

e Notifiki ta’ uzu kontenut tal-GMMs/OGM prodotti b’tekniki godda ta’ mutagenesi

Diversi Stati Membri indikaw 1i ma réevew l-ebda notifika ghal GMMs/OGM miksuba
b’tekniki godda ta’ mutagenesi (il-Bulgarija, Cipru, id-Danimarka, I-Estonja, il-Gre¢ja, il-
Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, I-Ungerija u I-Portugall). 1l-Germanja indikat li
proporzjon sinifikanti ta’ attivitajiet li jinvolvi t-tekniki godda tal-mutagenesi mhux notifikat
mal-awtorita kompetenti peress li l-attivitajiet kompetenti minghajr riskju jew ta’ riskju baxx
iridu jigu rrekordjati biss mir-ricerkatur, mhux innotifikati. Il-Finlandja stqarret li dettalji
spec¢ifi¢i tat-tekniki uzati ghall-produzzjoni tal-GMMs/OGM ma jigux innotifikati lill-
awtorita kompetenti. Stati Membri ohra (I-Awstrija, I-Irlanda, ir-Rumanija, u s-Slovakkja)
irrapportaw bejn notifika wahda u 10 notifiki ghal dawn il-GMMs/OGM, inkluz Kkitt
kummer¢jali do-it-yourself. Il-Belgju, ir-Repubblika Ceka, Spanja, Franza, il-Kroazja®®, is-
Slovenja u r-Renju Unit ukoll ir¢evew notifiki, 1-aktar ghall-GMMs, kif ukoll ghal pjanti
genetikament immodifikati u annimali genetikament immodifikati (grieden, xenopus). Ir-

% ||-Kroazja ma ssottomettietx il-kwestjonarju taghha ghas-sena 2018, izda pprovdiet dikjarazzjoni dwar id-
Direttiva u tekniki godda ta’ mutagenesi.
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Renju Unit jistma li fost il-220 notifika li r¢ieva f1-2018, nofshom jinvolvu tekniki godda ta’
mutagenesi, filwaqt 1i Franza tirrapporta ghadd stabbli ta’ notifiki matul I-ahhar erba’ snin,
b’madwar 1 000 talba fis-sena.

L-1zvezja tqis li hija hasra li t-tekniki ta’ CRISPR-Cas huma interpretati bhala tip wiehed
biss. Dawn ghandhom bosta uzi tal-GMMs li jinvolvu I-CRISPR-Cas u l-editjar tal-geni, fejn
kemm il-gene Cas kif ukoll il-gRNA jigu pprovduti minn vetturi f’¢elloli (jew celloli
f’annimali tal-laboratorju). L-ghan ta’ dawk 1-esperimenti hafna drabi jkun li tigi esplorata 1-
funzjoni tal-gene, u 1-kolturi ta¢-celloli jew 1-annimali tal-laboratorju jintuzaw biss ghall-fini
ta’ esperimenti bhal dawn. Ghalhekk, skont 1-Izvezja, m’hemm I-ebda aspett kummercjali
biex |-esperimenti ma jissejhux “uzu kontenut tal-GMMs”.

II-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, 1-Irlanda, Spanja, il-Kroazja, n-Netherlands irrapportaw li
huma kkunsidraw prodotti miksuba permezz ta’ tekniki godda ta’ mutagenesi bhala OGM, fil-
kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE u tal-legizlazzjoni nazzjonali taghhom, u
vvalutawhom bhala tali (diga qabel is-Sentenza tal-Qorti).

L-1zvezja specifikat li hija tinterpreta “mutagenesi” bhala t-tekniki maghrufa sew b’metodi ta’
mutazzjoni kimika jew fizika, komuni fiz-zmien tal-ewwel Direttiva dwar l-uzu fil-maghluq
tal-GMMs mill-1990 (90/219/KEE®") u mhux il-metodi li gew aktar tard li jinvolvu acidi
nuklei¢i u specificita tas-sit, izda ghall-1zvezja, huwa difficli 1i wiehed jifhem ghaliex jenhtieg
li jigu inkluzi xi metodi “godda” u ghaliex xi whud minnhom ma jenhtiegx li ma jigux
inkluzi.

Fil-Germanja, bosta awtoritajiet kompetenti regjonali izda mhux kollha, izda mhux kollha,
irregolaw l-organizmi genome-edited Wara s-sentenza tal-Qorti, l-awtorita kompetenti
regjonali kkonkludiet li lI-organizmi kollha - ta’ prekawzjoni u sakemm ma jkunx mistqarr
modd iehor - li jinkisbu minn metodi ta’ mutagenesi ghandhom jitgiesu bhala OGM, anki fi
hdan it-tifsira tad-Direttiva dwar |-uzu kontenut. Madankollu, s-sentenza tal-Qorti gabet iktar
carezza fid-dibattitu, izda pprezentat ukoll sfidi li ghad iridu jigu rizolti.

Xi Stati Membri indikaw li huma talbu jew se jipprovdu Kjarifiki lill-utenti: l-awtorita
kompetenti Ungeriza talbet lill-utenti biex jirrapportaw dwar l-attivitajiet kollha tal-Klassi 1,
inkluzi attivitajiet dwar tekniki godda ta’ mutagenesi, u infurmathom dwar is-sentenza u I-
htiega 1i jissottomettu notifiki ghall-uzu kontenut tal-Klassi 2, 3 u 4, jekk applikabbli. Fir-
Renju Unit, il-gwida dwar l-uzu kontenut, li giet aggornata 1-ahhar f1-2014, se tigi aggornata
biex titnehha kull ambigwita relatata ma’ dak 1i jista’ jigi kkunsidrat bhala mutagenesi sabiex
tigi allinjata mas-sentenza tal-Qorti.

e L-impatt tas-sentenza tal-Qorti fuq mutagenesi gdida ghall-awtoritajiet kompetenti

Xi pajjizi ma ghandhom l-ebda opinjoni specifika dwar din is-sentenza (Cipru, id-Danimarka,
I-Estonja, Malta, ir-Rumanija u I-1zvezja) u I-Portugall u s-Slovakkja ghad iridu jevalwawha.

Ghadd ta’ pajjizi jindikaw li ma ghandha 1-ebda impatt peress li I-valutazzjoni tar-riskji u I-
gestjoni tal-uzi kontenuti tal-GMMs u I-OGM miksuba permezz ta’ tekniki godda jsiru bl-

5" |d-Direttiva tal-Kunsill 90/219/KEE tat-23 ta’ April 1990 dwar |-uzu fil-maghluq ta’ mikroorganizmi
mmodifikati genetikament
(GUL 117, 8.5.1990, p. 1-14) — imhassra.
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istess mod bhal OGM ohra (il-Belgju, il-Germanja, u n-Netherlands). Dan huwa l-istess fl-
Awstrija, li specifikat li t-tekniki godda kollha ta’ mutagenesi huma koperti bis-shih mil-
legizlazzjoni nazzjonali taghha (il-mutagenesi mhux diretta biss hija ezentata). Ghar-Renju
Unit, ftit li xejn inbidel fir-rigward tad-Direttiva, peress li I-mutagenesi konvenzjonali ghadha
tigi ezentata. Langas ma hemm impatt ghall-Gre¢ja, li ma rceviet 1-ebda notifika ghall-uzu
kontenut tal-GMMs. Il-Latvja u s-Slovenja s’issa ma ghandhom 1-ebda kwistjoni specifika (it-
tekniki godda ghadhom ma ntuzawx b’mod wiesa’ fil-Latvja, filwaqt 1i dawn jintuzaw
f’laboratorji ta’ ricerka fis-Slovenja u l-attivitajiet kollha jigu nnotifikati).

Min-naha I-ohra, il-Bulgarija, il-Germanja u I-Irlanda semmew diffikultajiet fl-applikazzjoni
u fl-infurzar tal-legizlazzjoni dwar l-uzu konteut ghall-OGM miksuba permezz ta’ tekniki
genomic¢i godda minhabba s-sejba u l-identifikazzjoni taghhom, u d-diffikulta 1i dawn jigu
distinti minn organizmi miksuba permezz ta’ mutagenesi klassika jew b’mod naturali. Fil-kaz
ta’ mikroorganizmi, il-Bulgarija tanti¢ipa li se jirrizultaw diffikultajiet addizzjonali minhabba
I-varjabbilta naturali gholja tal-genomi taghhom u r-rati mghaggla ta’ evoluzzjoni.

Fir-rigward tad-detezzjoni tal-GMMs miksuba permezz ta’ tekniki genomi¢i godda, il-
Kummissjoni tat mandat lil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Ikel u I-Ghalf
Genetikament Modifikat (EURL) biex ihejji flimkien man-Network Ewropew tal-Laboratorji
OGM (ENGL), rapport dwar id-detezzjoni tal-mikroorganizmi editjati bil-genoma.

Ir-Repubblika Ceka u Spanja nnutaw impatt negattiv tas-sentenza tal-Qorti fuq ir-ricerka, 1-
izvilupp u l-innovazzjoni. Ghal Spanja, il-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni ta’ attivitajiet ta’ uzu
kontenut li jinvolvu t-tekniki genomici godda se ddewwem I-implimentazzjoni taghhom mir-
ricerkaturi tal-UE meta mqabbla ma’ dawk minn pajjizi ohra. Dan inaqqas il-kompetittivita
taghhom f’termini ta’ novita fil-pubblikazzjonijiet, it-trasferiment teknologiku jew il-
privattivi. Ghar-Repubblika Ceka, il-progetti li ghandhom l-ghan li jizviluppaw ghelejjel
editjati bil-geni ma jitwettqux ghaliex prattikament ikun impossibbli li jitqieghed OGM gdid
fis-suq tal-UE.

Fl-ahhar, ir-Repubblika Ceka u Franza nnotaw ukoll impatt fuq il-piz amministrattiv,
rispettivament ghax-Xxjenzjati tar-ricerka, u ghall-awtorita kompetenti. Franza tanti¢ipa zieda
ta’ 10 jew 20 darba fl-ghadd ta’ notifiki li ghandhom jigu vvalutati u ma ghandhiex ir-rizorsi
adegwati biex tivvalutahom.

e Sfidi

Xi Stati Membri indikaw xi incertezzi legali dwar I-applikazzjoni tad-Direttiva fid-dawl tas-
sentenza tal-Qorti.

L-ewwel, il-Bulgarija, il-Finlandja, I-Irlanda u I-Lussemburgu jsemmu li |-bazi ghall-
bbazat id-decizjoni taghha fuq id-Direttiva 2001/18/KE. 1l-Bulgarija tqis li d-definizzjoni tal-
GMMs fid-Direttiva, u tal-OGM fid-Direttiva 2001/18/KE huma prattikament identici,
ghalhekk kull konkluzjoni relatata mad-definizzjoni tal-OGM x’aktarx li tkun rilevanti mal-
bidliet mehtiega ghad-definizzjoni tal-GMMs.

[I-Bulgarija u I-Lussemburgu enfasizzaw li d-Direttiva ma ghandhiex I-ekwivalenti ghall-
premessa 17 tad-Direttiva 2001/18/KE, 1i teskludi organizmi miksuba permezz ta’ certi
tekniki ta’ modifikazzjoni genetika li konvenzjonalment intuzaw f’ghadd ta’ applikazzjonijiet
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u li ghandhom rekord twil ta’ sikurezza. Ghalhekk ghal-Lussemburgu, hemm bzZonn ta’
kjarifika dwar jekk l-organizmi ggenerati permezz tat-tekniki godda ta’ mutagenesi
ghandhomx jigu kkunsidrati bhala soggetti ghad-Direttiva dwar l-uzu kontenut jew le.

Barra minn hekk, il-Bulgarija sahqet 1i hemm differenzi sinifikanti fil-kundizzjonijiet ghall-
eskluzjoni ta’ organizmi mill-kampijiet ta’ applikazzjoni ta’ kull Direttiva. Il-kriterji ta’
eskluzjoni fid-Direttiva 2009/41/KE huma usa’ u jinkludu l-awtoklonazzjoni. Fid-dawl tas-
sentenza tal-Qorti, skont il-Bulgarija, jidher bizzejjed 1i 1-kriterji tal-Anness II, il-parti A
huma ssodisfati biex GMM jigi eskluz mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva, minghajr il-
htiega li jintwera li 1-GMM jinkiseb permezz ta’ tekniki/metodi li ntuzaw b’mod
konvenzjonali f"ghadd ta’ applikazzjonijiet u li ghandhom rekord twil ta’ sikurezza. Taht din
I-interpretazzjoni, xi GMMs miksuba permezz tal-editjar tal-gene jistghu jigu kkunsidrati
bhala r-rizultat tal-awtoklonazzjoni u ghalhekk jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva.

II-Germanja ged titlob spec¢ifikament jekk l-awtoklonazzjoni permezz ta’ tekniki molekulari
godda (SDN3) ghandhiex tkompli tigi ezentata mir-regolamentazzjoni skont id-Direttiva. Il-
Lussemburgu qed jistagsi jekk l-organizmi 1i jkunu jixbhu lil dawk prodotti mill-
awtoklonazzjoni, jekk jaqghux barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva sakemm ikunu
f’kundizzjonijiet ta’ uzu kontenut, u jekk isirux OGM meta ma jkunux ghadhom taht uzu
kontenut.

Ir-rilevanza tas-sentenza tal-Qorti dwar I-uzu kontenut tal-OGM mhijiex ¢ara ghal xi Stati
Membri (il-Bulgarija, I-Irlanda), peress li I-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva jkopri biss il-
GMMs. Ghalhekk, meta I-legizlazzjonijiet nazzjonali gew estizi biex ikopru 1-OGM,
mhuwiex ¢ar (ghall-Bulgarija u I-Italja®®) jekk l-uzu kontenut tal-OGM jenhtiegx li jsegwi d-
Direttiva 2001/18/KE jew id-Direttiva 2009/41/KE, b’mod partikolari fir-rigward tad-
definizzjoni tal-OGM u l-kriterji ta’ eskluzjoni. ll-Kummissjoni tiééara li d-
Direttiva 2001/18/KE tkopri r-rilaxx intenzjonat tal-OGM fl-ambjent u t-tqeghid fis-suq
taghhom. Rilaxx intenzjonat ifisser kwalunkwe introduzzjoni intenzjonata fl-ambjent ta’
OGM jew taghqid ta OGM li ghalihom ma jintuzawx mizuri ta' hazna biex jillimitaw il-
kuntatt taghhom ma' u tipprovdi livell gholi ta' sigurta ghall-popolazzjoni in generali u I-
ambjent. Ghalhekk id-Direttiva 2001/18/KE ma tkoprix I-uzu kontenut tal-OGM.

L-ltalja u I-Bulgarija jikkunsidraw li jkun utli li jestendu |-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva ghall-OGM kollha u li jistabbilixxu rekwiziti unifikati ghall-uzu kontenut ta’ pjanti
u annimali genetikament immodifikati.

Ghall-Germanja, id-Direttiva tidher 1i mhijiex adegwata ghall-valutazzjoni tar-riskji ta’
organizmi awtoklonati u editjati bil-genomi li jirrizultaw minn tekniki SDN3 u tqajjem
mistogsijiet addizzjonali dwar jekk l-applikazzjoni ta’ ¢erti tekniki (varjanti ta” CRISPR-Cas9
bhal dCas9 b’nukleazi mhux funzjonali, jew il-varjant dCas13 li jimmodifika biss I-RNA)
twassalx ghall-holgien ta> OGM. Il-Finlandja tixtieq kjarifiki spec¢ifikament fil-kuntest ta’

% L-Italja tikkummenta dwar il-mistogsija “Il-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ traspozizzjoni gie estiz
ghall-uzu kontenut ta’ pjanti genetikament immodifikati u ta’ annimali genetikament immodifikati fl-Istat
Membru tieghek?”:  “Skont id-Direttiva 2001/18/KE, l-uzu konfinat tal-OGM (ez. ghal skopijiet ta’
ttestjar/ricerka) jenhtieg li jitwettaq permezz tal-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ konteniment ibbazati fuq I-istess
principji kif stipulat £'90/219/KEE: mhux mistenni li ssir notifika lis-CAs. L-uzi kontenuti tal-OGM huma
attivitajiet mhux regolati, kemm fil-livell tal-KE kif ukoll fil-livell nazzjonali.”
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mutagenesi tat-thassir fejn ma tiddahhal 1-ebda DNA barranija fil-genoma, fir-rigward tal-
istatus guridiku tad-dixxendenti tal-OGM li ma jirtux il-modifikazzjoni, u dwar l-istatus
guridiku meta organizmu mutanti ezistenti jerga’ lura ghal tip selvagg permezz ta’ tekniki
godda ta’ mutagenesi.

In-Netherlands iddikjaraw li I-Qorti ma spjegatx x’jikkostitwixxi mutagenesi, u lanqas kif
wiehed jista’ jiddetermina meta t-tekniki jew il-metodi tal-mutagenesi tradizzjonalment gew
uzati u wrew li huma sikuri. Dan 1-ahhar punt huwa wkoll kondiviz mill-Germanja.

Il-Bulgarija u I-Finlandja jilqghu kjarifiki mis-Servizz Legali tal-Kummissjoni.

F’din is-sitwazzjoni legalment incerta, il-Finlandja rrapportat li I-Bord ghat-Teknologija tal-
Geni ghamel decizjoni interim mhux ta’ kunsens li 1-uzu kontenut huwa barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tas-sentenza tal-Qorti. L-istatus guridiku ta’ tekniki godda ta’ mutagenesi fl-uzu
kontenut bhalissa huwa evalwat mill-Bord kaz b’kaz, peress li xi varjazzjonijiet ta’ dawn it-
tekniki (ez. gene drives) jistghu jirrizultaw £OGM.

Ghall-Bulgarija, is-suggett ta’ tekniki genomici godda juri li qed isir dejjem aktar difficli li
jigu akkomodati 1-izviluppi tal-bijoteknologija moderna permezz ta’ mezzi mhux legizlattivi,
u jenhtieg li tigi kkunsidrata l-possibbilta li I-legizlazzjoni Ewropea dwar 1-OGM tigi
emendata jew aggornata b’mod shih.

Ghan-Netherlands, is-sentenza tal-Qorti theggeg lil-legizlatur izomm id-Direttiva aggornata
fir-rigward tal-progress tekniku u xjentifiku, u huwa urgenti i 1-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dak li ghandu jinftichem mill-mutagenesi jigi ¢carat mill-awtoritajiet jew mil-legizlatur tal-
UE sabiex jipprovdi ¢arezza u Certezza legali.

lI-Finlandja u r-Renju Unit jissuggerixxu li tigi riveduta d-definizzjoni ta’ modifikazzjoni
genetika fid-Direttiva, u possibbilment li jigu evalwati l-vantaggi u l-izvantaggi ta’
regolamentazzjoni bbazata fuq it-teknologija kontra regolamentazzjoni bbazata fuq il-
karatteristi¢i meta tigi ttrattata teknologija li qed tizviluppa malajr.

lI-Litwanja rrimarkat li jkun utli li jkollha informazzjoni dwar il-metodologija tal-valutazzjoni
tar-riskji u lI-mizuri ta’ sikurezza biex jintuzaw ghal kull teknika genomika gdida, u tilqa’
wkoll legizlazzjoni armonizzata tal-UE dwar tekniki godda ta’ mutagenesi.

6.2 Diffikultajiet ohra ghall-interpretazzjoni tad-Direttiva

Xi kwistjonijiet ohra ghall-interpretazzjoni tad-Direttiva relatati mad-definizzjonijiet taghha:
perezempju, ghar-Repubblika Ceka, jekk element subcellulari specifiku jagax taht id-
definizzjoni ta’ “mikroorganizmu” jew le. Ir-Repubblika Ceka kkunsidrat li 1-plazmidi
mhumiex OGM, u li va¢éin tad-DNA ma jagax taht il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
(ghalkemm matul il-fazi ta’ zvilupp, l-annimali mlaqqma jenhtieg li jigu ttrattati bhala OGM
sakemm studji xierga juru li d-DNA tal-plazmidi ma tkunx giet integrata fil-genoma
ospitanti).

ll-kuncett ta’ “bini” ukoll ma kienx car f’certi kazijiet, u 1-htigijiet mhux anticipati biex 1-
OGM jigu méagilqa temporanjament lejn bini gdid ghal proé¢eduri 1i ma jergghux jirrepetu
ruhhom (bhall-iffotografar jew l-iskennjar) jistghu jirrizultaw malajr f’laboratorji tar-ricerka,
li jistghu jikkawzaw problema amministrattiva (il-Finlandja).
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Fil-Germanja, xi awtoritajiet kompetenti regjonali ltaqghu ma’ problemi bl-interpretazzjoni
tal-Anness IV tad-Direttiva u ssuggerew kliem aktar preciz tal-istandards, filwaqt li s-
Slovakkja tapprezza gwida dwar l-izolament tas-sett tal-laboratorju. In-Netherlands innutaw
differenzi fl-interpretazzjoni tal-Annessi bejn |I-Istati Membri.

[I-Bulgarija, I-Ungerija u Spanja rrapportaw diffikultajiet fir-rigward tal-provi klini¢i (ara 1-
parti 11, p. 20).

6.3 Diffikultajiet u soluzzjonijiet fir-rigward tal-implimentazzjoni tad-Direttiva

Hafna Stati Membri®® ma ghandhomx aktar diffikultajiet relatati mal -implimentazzjoni tad-
Direttiva. L-aspetti relatati mal-organizmi tal-gene drive huma diskussi fil-parti IV tar-
rapport.

o Kwistjonijiet relatati mal-klassifikazzjoni xierga tal-uzi kontenuti

ll-Finlandja indikat li I-klassifikazzjoni tal-viruses u l-kolturi tac-¢elloli kienet problematika
f’xi1 kazijiet, b’mod partikolari meta I-patogeni jkunu gew attenwati, problema li ged tiffaccja
wkoll I-Irlanda. L-1zvezja rrapportat problema biex tiddistingwi bejn il-Klassi 1 u I-Klassi 2
ghall-uzi tal-GMMs b’vettur tal-virus defi¢jenti mir-replikazzjoni, u d-Danimarka semmiet li
l-utenti xi kultant jigu konfuzi fir-rigward tal-Klassi xierqa ghax-xoghol taghhom fil-
laboratorju, b’mod partikolari meta jahdmu b’vetturi tal-virus asso¢jati mal-adeno.

Xi Stati Membri jikkunsidraw li jkun utli li I-Kummissjoni tipprovdi kjarifika dwar il-
klassifikazzjoni ta’ organizmi patogeni¢i meta l-patogenicita taghhom tkun giet attenwata (il-
Finlandja), tistabbilixxi lista ta’ agenti bijologici maghrufa skont il-perikli u skont il-Klassijiet
ta’ uzi kontenuti (il-Kroazja), u b’mod aktar generali lista ta’ razez tal-laboratorju, annimali
tal-laboratorju u kultivari adottati fil-livell tal-UE generalment meqjusa bhala sikuri (GRAS),
peress li dawn jammontaw ghall-bicca 1-kbira tal-attivitajiet 1i jsiru f’universitajiet u
fistituzzjonijiet tar-ricerka (il-Bulgarija).

Ghal kwistjonijiet difficli u kazijiet ta’ valutazzjoni tar-riskji mhux cara, xi awtoritajiet
kompetenti kkonsultaw specifikament il-kumitat konsultattiv taghhom u/jew awtoritajiet
kompetenti ohra skont id-Direttiva biex ikunu jafu, perezempju, kif vetturi virali attenwati
gew ikklassifikati fi Stati Membri ohra. L-Irlanda kkunsidrat bhala rizultat ta’ dawk il-
konsultazzjonijiet li vetturi lentivirali attenwati jenhtieg li jkomplu jigu kklassifikati bhala
GMMs tal-Klassi 2.

o Diffikultajiet bin-notifiki

Fir-rigward tal-valutazzjoni tan-notifiki u |-piz korrispondenti, ir-Renju Unit jistma li Z-zmien
li jittieched fir-riezami tal-attivitajiet tal-Klassi 2 b’riskju aktar baxx huwa sproporzjonat
minhabba l-ammont ta’ informazzjoni mehtiega u 1-volum ta’ notifiki tal-Klassi 2 ricevuti
(~90 % tan-notifiki huma ghal uzi tal-Klassi 2), u I-Izvezja tahseb li l1-procedura ta’ notifika

% “il-laboratorju huwa separat minn zoni ohra fl-istess bini jew jinsab f’bini separat” (I-Anness 1V, it-tabella |
A, il-punt 1).
% BE, BG, EE, EL, FR, HR, CY, LV, LT, LU, HU, MT, AT, PL, PT, RO.
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ghall-Klassi 1 u |-Klassi 2 hija ta’ valur limitat, u li l-informazzjoni mehtiega tista’ tigi
ssimplifikata. Zewg Stati Membri (id-Danimarka, I-Irlanda) jirreferu ghal kwistjonijiet ghal
notifiki tal-Klassi 1, bil-pro¢edura li tichu hafna hin, filwaqt li dawk l-attivitajiet ma
jipprezentaw l-ebda riskju jew riskju negligibbli ghall-ambjent.

[I-Kummissjoni ti¢¢ara li d-Direttiva ma tehtiegx notifika ta’ attivitajict sussegwenti ghall-
Klassi 1 (I-Artikolu 7 “Wara n-notifika msemmija fl-Artikolu 6, l-uzu kontenut sussegwenti
taht il-Klassi 1 jista’ jissokta minghajr notifikazzjoni ulterjuri”).

II-Germanja u s-Slovakkja rrapportaw diffikultajiet ghan-notifika ta’ uzi kontenuti tal-Klassi 3
(I-immaniggjar u l-inattivazzjoni tal-organizmi, bosta uzi kontenuti rrapportati f’notifika
unika wahda). Fil-kaz ta’ bini li kien is-suggett ta’ notifika precedenti biex jitwettaq uzu
kontenut tal-Klassi 3 jew 4, is-Slovakkja tqis li I-perjodu ta’ zmien ta’ 45 jum biex l-awtorita
kompetenti tikkomunika d-decizjoni taghha huwa qasir wisq (I-Artikolu 9.2(a)).

Biex jghinu fit-titjib tas-sitwazzjoni, xi Stati Membri aggornaw il-proc¢eduri taghhom: fl-
Irlanda, l-utenti m’ghadhomx mehtiega jissottomettu rapporti annwali ghal attivitajiet ta’ uzu
kontenut tal-GMMs tal-Klassi 1, u r-Renju Unit issimplifika s-sistema ta’ notifika tieghu biex
iqatta’ inqas hin jivvaluta l-attivitajiet tal-Klassi 2. Fir-rigward ta’ azzjonijiet fil-livell
nazzjonali, id-Danimarka semmiet li n-notifiki tal-Klassi 1 jistghu jittiechdu mil-legizlazzjoni
Daniza.

L-Irlanda u r-Renju Unit ipproponew li r-rekwiziti ta’ notifika jigu allinjati mad-
Direttiva 2000/54/KE dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni
ghal agenti bijologi¢i fuq il-post tax-xoghol®’: I-Irlanda tissuggerixxi l-allinjament ghal
attivitajiet ta’ uzu kontenut tal-GMMs tal-Klassi 1, peress li dik id-Direttiva ma tehtiegx in-
notifika ta’ attivitajiet li jinvolvu agenti bijologic¢i tal-grupp ta’ riskju 1; u r-Renju Unit
jissuggerixxi l-allinjament ghal attivitajiet ta’ uzu kontenut tal-Klassi 2, peress li dik id-
Direttiva tirrikjedi li I-ewwel uzu kontenut tal-Klassi 2 f’bini partikolari biss jigi nnotifikat.
Imbaghad, 1-uzi kontenuti sussegwenti tal-Klassi 2 jistghu jitwettqu, wara l-approvazzjoni
minn kumitat ghas-sikurezza intern, minghajr il-htiega li tigi nnotifikata 1-awtorita nazzjonali
kompetenti. Alternattivament, ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghan-notifiki tal-Klassi 2 jistghu
jigu minimizzati. L-1Zvezja ssuggeriet ukoll li tista’ tigi pprovduta inqas informazzjoni ghall-
uzi kontenuti tal-Klassi 1 u I-Klassi 2. L-1zvezja nnutat li d-Direttiva 2000/54/KE bhalissa qed
tigi riveduta, u stagsiet jekk, fil-kaz 1i xi mizuri ta’ sikurezza fl-Annessi V u VI taghha
jinbidlu, dan ikollux impatt fuq il-mizuri ta’ konteniment fl-Anness 1V tad-Direttiva.

ll-Finlandja ssuggeriet simplifikazzjoni fir-rekwiziti ta’ notifika tal-Artikolu 6 meta n-
notifikatur ikun ta’ spiss ged jibdel il-post.

Is-Slovenja tissuggerixxi li l-inkluzjoni ta’ organizmi sikuri fil-Parti C tal-Anness Il tad-
Direttiva tista’ tikkontribwixxi biex jitnaqqas id-dags tan-notifiki, u r-Renju Unit
specifikament jirreferi ghall-inkluzjoni, mill-Kummissjoni, ta’ lista ta’ vetturi b’dizabbilta
mmultiplikati ghall-uzi kontenuti tal-Klassi 1, li jipprovdi delineazzjoni akbar tal-uzi
kontenuti tal-Klassi 1 u 2 u jnaqqas kemm jista’ jkun il-grad ta’ klassifikazzjoni zejda.

61 |d-Direttiva 2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta> Settembru 2000 dwar il-protezzjoni
tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal agenti bijologici fuq il-post tax-xoghol (is-seba’ direttiva
individwali fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 262, 17/10/2000, p. 21).
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e Kwistjonijiet ohra

Zewg Stati Membri (il-Finlandja u n-Netherlands) innutaw kwistjonijiet relatati mad-
dizinfettanti: 1-izvilupp ta’ legizlazzjoni dwar il-kimi¢i wassal ghal sitwazzjoni fejn huma
disponibbli ftit dizinfettanti effettivi ghall-GMMs patogenic¢i. L-utenti fil-laboratorji huma
wkoll mhux infurmati tajjeb dwar id-dizinfettanti adattati li huma attwalment disponibbli
ghall-GMMs partikolari taghhom, u xi kultant juzaw dizinfettanti li (ghadhom) ma gewx
ammessi bhala prodott bijo¢idali ghall-uzu taht kundizzjonijiet tal-laboratorju.

Hawnhekk il-Kummissjoni tinnota li l-awtoritajiet kompetenti jenhtieg li jintervjenu meta
jaraw li “L-utenti fil-laboratorji huma wkoll mhux infurmati tajjeb dwar id-dizinfettanti
adattati li huma attwalment disponibbli ghall-GMMSs partikolari taghhom, u xi kultant juzaw
dizinfettanti li (ghadhom) ma gewx ammessi bhala prodott bijocidali ghall-uzu taht
kundizzjonijiet tal-laboratorju.”

Ir-Rumanija esprimiet il-htiega u I-prijorita ghal aktar gwida dwar il-valutazzjoni tar-riskji tal-
hut haj modifikat (LM), l-organizmi hajjin immodifikati prodotti permezz tal-bijologija
sintetika, l-organizmi li jghixu fil-hamrija hajjin immodifikati, u I-ghasafar hajjin
immodifikati.

Fl-ahhar, in-Netherlands Itaqghu ma’ differenzi fir-regolamenti stretti tal-OGM u r-
regolamentazzjoni ingas stretta tal-patogeni tat-tip selvagg, 1i tista’ tigi spjegata parzjalment
mill-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni fin-Netherlands, izda dehret 1i hija kkawzata wkoll
minn nuqqas ta’ armonizzazzjoni fil-livell tal-UE.

Xi Stati Membri rnexxielhom isolvu I-kwistjonijiet identifikati fil-perjodu ta’ rapportar
precedenti, perezempju, billi talbu parir mill-korpi konsultattivi/esperti xjentifici taghhom.
Stati Membri ohra (il-Bulgarija, il-Litwanja, Spanja, is-Slovenja u |-Polonja) irrapportaw
attivitajiet ta’ komunikazzjoni biex izidu s-sensibilizzazzjoni u jagsmu l-ahjar prattiki fir-
rigward tal-attivitajiet ta’ uzu kontenut fost l-utenti, bhall-aggornament ta’ dokumenti ta’
gwida, il-pubblikazzjoni ta’ fuljetti b’ezempji ta’ formoli ta’ notifika, u/jew biex jinvolvu
esperti ohra ghal gharfien u esperjenza kondivizi.

ll-Finlandja, I-1talja u n-Netherlands iqisu li d-diskussjonijiet u/jew l-azzjonijiet fil-livell tal-
UE jistghu jkunu ta’ ghajnuna, perezempju dwar id-dizinfettanti, u b’mod aktar generali,
kooperazzjoni ahjar fost 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u approc¢i armonizzati fil-livell
tal-UE (l-Italja), flimkien ma’ aktar tahrig (Malta).

PARTI II: HARSA GENERALI LEJN L-UZI KONTENUTI U L-BINI

L-informazzjoni dwar I-ghadd ta’ notifiki u emendi sottomessi ghall-uzi kontenuti tal-GMMs,
I-ghadd ta’ bini u l-ghadd ta’ uzi kontenuti tal-GMMs irrapportati minn kull Stat Membru,
huma pprovduti fid-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni li jakkumpanjahom.
Ghal dawk I-Istati Membri li estendew il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva ghall-uzu
kontenut ta’ annimali genetikament immodifikati u pjanti genetikament immodifikati®, I-
informazzjoni dwar I-ghadd ta’ notifiki ghall-uzi kontenuti tal-OGM sottomessi hija
pprovduta wkoll fid-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni.

82 Kollha, hlief EE, EL, IT, CY, LV, LU, RO.
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Tabella 1: Harsa generali lejn il-Klassijiet awtorizzati ta’ uzi kontenuti fl-Istati Membri

Klassi ta’ uzu Numru
ta’ Stati
Membri
Ebda notifika 2 Il-Grecja, Malta
Klassi 1 biss 2 11-Bulgarija, il-Latvja
Sa Klassi 2 9 Id-Danimarka, il-Kroazja, Cipru, il-Litwanja, il-Lussemburgu, |-
Ungerija, r-Rumanija, is-Slovenja u I-Finlandja
Sa Klassi 3 11 il-Belgju, ir-Repubblika Ceka, 1-Estonja, I-Irlanda, Spanja, I-
Italja, in-Netherlands, I-Awstrija, il-Polonja, il-Portugall, is-
Slovakkja
Sa Klassi 4 4 II-Germanja, Franza, 1-1zvezja, ir-Renju Unit

Ta’ min jinnota 1i xi Stati Membri® ma jaghmlux distinzjoni bejn il-GMMs, il-pjanti
genetikament immodifikati u l-annimali genetikament immodifikati fi proceduri ta’ notifika,
ghalhekk id-data rapportata hija total ta’ uzi kontenuti tal-GMMs u I-OGM.

Il-maggoranza tal-Istati Membri®* li réevew notifiki ghall-pjanti genetikament immodifikati
jew ghall-annimali genetikament immodifikati ma ffac¢jawx sfidi specific¢i relatati ma’ dawk.
Madankollu, il-Polonja tirrapporta sfidi fil-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, filwaqt li |-
IZvezja tistma i jista’ jkun hemm diffikultajiet fil-futur ghall-valutazzjoni tar-riskji, peress li
ma hemm I-ebda sistema ta’ klassifikazzjoni ghall-uzi kontenuti tal-OGM u l-valutazzjoni
hija kaz b’kaz.

PARTI I1I: IL-PRODOTTI MEDICINALI FIL-FAZI TA’
INVESTIGAZZJONI LI FIHOM L-OGM JEW LI JIKKONSISTU
MILNNHOM

1. Notifiki u awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura u/jew l-amministrazzjoni

Hdax-il Stat Membru jawtorizzaw, skont id-Direttiva, il-manifattura u l-amministrazzjoni ta’
prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem li fihom jew jikkonsistu
mill-OGM (il-Belgju, il-Gre¢ja®, I-ltalja, Franza, il-Lussemburgu®®, Malta®’, I-Awstrija, il-
Polonja, il-Finlandja, il-Portugall, u r-Renju Unit). Fost dawk il-pajjizi, il-Belgju, il-Finlandja,
Franza, I-Italja, il-Portugall (ghall-manifattura biss) u r-Renju Unit biss kellhom notifiki u
awtorizzazzjonijiet. Il-maggoranza ta’ dawk relatati ma’ Prodotti Medicinali ta’ Terapija
Avvanzata (“ATMPs”), l-aktar taht il-Klassi 1 u 2 ta’ uzu kontenut (meta informazzjoni
specifika kienet maghrufa mill-awtorita kompetenti).

ll-bicca 1-kbira ta’ dawn I-Istati Membri®® (minbarra Malta u I-Polonja, u biz-zieda tas-
Slovenja®) jawtorizzaw ukoll il-manifattura u l-amministrazzjoni ta’ prodotti medicinali fil-

® DE, NL, UK.

% BE, IE, CZ, DK, FR, HR, HU, NL, AT, PT, SI, SK, UK.

% |l-manifattura giet awtorizzata biss fl-2018, l-amministrazzjoni awtorizzata biss fl-2014-2017.
® FI-2018 biss.

%" |l-manifattura giet awtorizzata biss f1-2014-2017.

%8 Ghall-Gre¢ja u Franza: 1-amministrazzjoni giet awtorizzata biss f1-2014-2017.

% Manifattura u amministrazzjoni biss fl-2018.
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fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu veterinarju, bi ftit notifiki sottomessi u awtorizzazzjonijiet
moghtija.

Xi Stati Membri ohra jawtorizzaw biss il-manifattura izda mhux l-amministrazzjoni tal-
prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni skont id-Direttiva: il-Bulgarija, ir-Repubblika
Ceka, il-Germanja, Spanja, I-Ungerija u r-Rumanija ghal uzi mill-bniedem u veterinarji, u I-
Irlanda ghall-uzu mill-bniedem biss. Stat Membru wiehed (id-Danimarka) jawtorizza biss I-
amministrazzjoni, u mhux il-manifattura ta’ dawk il-prodotti (kemm ghall-uzu mill-bniedem
kif ukoll ghal dak veterinarju).

Fl-ahhar, tmien Stati Membri ma jawtorizzawx l-uzu tal-prodotti skont id-Direttiva, la ghall-
manifattura, u langas ghall-amministrazzjoni (Cipru, 1-Estonja, il-Kroazja, il-Litwanja, il-
Latvja, in-Netherlands, I-1zvezja u s-Slovakkja).

Tabella 2: awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni skont id-
Direttiva, u I-ghadd totali ta’ awtorizzazzjonijiet

Uzu mill-bniedem Uzu veterinarju
Manifattura Amministrazzjoni Manifattura Amministrazzjo
ni
BE lva/10 Iva/ 66 Iva/ 0** lva/?2
BG Iva/0 Le Iva* /0 Le
Ccz Iva/0 Le lva/0 Le
DE Iva/N.D Le lva/N.D Le
DK Le lva/12 Le Iva*/0
EE Le Le Le Le
IE lva*/0 Le Le Le
EL Iva*/0 lva* /0 lva/0 Iva*/0
ES Iva*/ N.D Le lva*/N.D Le
FR Iva/5 Iva/N.D Iva/N.D Iva* / N.D
HR Le Le Le Le
IT lva/11 Iva/51 lva/0 lva/0
CcY Le Le Le Le
LV Le Le Le Le
LT Le Le Le Le
LU lva* /0 Iva/0 lva/0 lva/0
HU lva* /0 Le lva* / 10 Le
MT lva* /0 lva* /0 Le Le
NL Le Le Le Le
AT lva/0 Iva/ Q** lva/N.D Iva/N.D
PL Iva/0 Iva/0 Le Le
PT Iva/3 lva/0 lva/0 lva/0
RO Iva*/0 Le Iva*/0 Le
SI Le Le Iva*/0 Iva*/0
SK Le Le Le Le
FI Iva/7 lva/13 lva/0 lva/0
SE Le Le Le Le
UK Iva/N.D Iva/N.D Iva/N.D lva/1l
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* jindika 1i f’perjodu wiehed biss (jew 2014-2017, jew 2018), it-twegiba tal-Istat Membru kienet

(134 2

iva
** gew sottomessi xi notifiki izda 1-ebda awtorizzazzjoni.
N.D: mhux determinat

2. Sfidi fir-rigward tal-attivitajiet tal-manifattura

Il-maggoranza tal-Istati Membri ma jirrapportaw I-ebda sfida specifika (jew 1-ebda rilevanza
minhabba li din I-attivita ma tkunx qed issehh) fl-implimentazzjoni tad-Direttiva ghall-
manifattura ta’ prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni li fihom jew jikkonsistu mill-
OGM ghal uzi mill-bniedem jew veterinarji.

II-Belgju nnota li f"xi kazijiet il-manifattura ta’ prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni
saret f"pajjiz iehor u jistaqsi sa liema punt jehtieg li tigi vverifikata d-data kollha.

Bosta Stati Membri (il-Belgju, il-Germanja, il-Finlandja u I-Italja) semmew li awtoritajiet (ta’
kontroll) differenti jistghu jkunu involuti fl-evalwazzjoni tal-pakkett tad-data, I-
awtorizzazzjoni, u I-kontroll tal-attivita/bini, u dan jista’ jkun ta’ sfida. Qed jigi ssuggerit (il-
Finlandja) li l-interazzjoni bejn l-uzu kontenut, il-prassi tajba ta’ manifattura (PTM), is-
sikurezza okkupazzjonali (il-protezzjoni tal-haddiema mill-esponiment ghal agenti bijologici),
u r-Regolament dwar I-Access u 1-Qsim ta’ Beneficcji’ jigi ¢carat, sabiex jigi evitat piz
regolatorju bla bzonn ghall-operaturi u l-awtoritajiet involuti.

Rigward l-uzu veterinarju, f’kaz ta’ sfidi, dawn mhumiex differenti meta mqabbla ma’ dawk
irrapportati ghall-uzu mill-bniedem, il-Finlandja biss tinnota li huwa aktar diffi¢li li jinstabu
esperti nazzjonali dwar il-valutazzjoni tar-riskji ghall-uzu veterinarju. Il-Finlandja
tissuggerixxi I-formazzjoni ta’ network ta’ esperti li l-awtoritajiet kompetenti jistghu jirreferu
ghalih meta jkun mehtieg.

Xi Stati Membri (il-Belgju, I-Italja u I-Polonja) ipproponew zieda fil-kooperazzjoni u I-
kondivizjoni ta’ informazzjoni fost 1-Istati Membri, u fost esperti involuti fl-evalwazzjoni ta’
aspetti differenti tal-prodotti medic¢inali (is-sikurezza, il-bijosikurezza, il-kwalita).

3. Sfidi fir-rigward tal-attivitajiet tal-amministrazzjoni

Fir-rigward tal-amministrazzjoni ta’ prodotti medi¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu
mill-bniedem li fihom jew jikkonsistu mill-OGM, il-Finlandja u I-ltalja jirrapportaw li s-
sottomissjoni ta’ notifiki fil-kaz ta’ provi klini¢i f"hafna centri hija sfida. Il-kuncett ta’
“notifikatur” (kumpanija li gqed tizviluppa l-prodott, is-CRO (l-organizzazzjoni tar-ricerka
kuntrattwali), l-isptar, ec¢.) mhux dejjem huwa ¢ar, u hemm bzonn ta’ aktar kondivizjoni ta’
informazzjoni bejn l-atturi differenti involuti sabiex in-notifika tkun kompluta. Barra minn
hekk, il-Finlandja tinnota li I-isfidi jistghu jirrizultaw mill-interazzjoni ta’ diversi regolamenti
dwar I-OGM, il-farmacewtiéi, is-sikurezza okkupazzjonali, it-trattament tal-iskart, u d-
drittijiet tal-pazjenti.

® Ir-Regolament (UE) Nru 511/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar mizuri ta’ konformita ghall-
utenti mill-Protokoll ta’ Nagoya dwar 1-Access ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta’ Benefiééji li
Jirrizultaw mill-Uzu taghhom fl-Unjoni
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I1-Belgju, il-Bngarif'a, il-Finlandja, Franza, |-Ungerija, I-ltalja, il-Portugall, ir-Rumanija,
Spanja u I-Izvezja™ jenfasizzaw id-distinzjoni difficli bejn l-uzu kontenut jew ir-rilaxx
intenzjonat ghall-provi klini¢i bl-OGM, wu I-fatt li I-Istati Membri ghandhom
interpretazzjonijiet u approc¢¢i differenti. Dan johloq diffikultajiet ghall-awtoritajiet
kompetenti, kif ukoll ghall-kumpaniji u l-utenti, b’mod partikolari fil-kaz ta’ provi klini¢i
f’pajjizi differenti (b’rekwiziti li dak iz-zmien kienu differenti).

Perezempju, ghal Spanja, mhuwiex car jekk il-facilitajiet li fihom jigu mmaniggjati jew
mahzuna 1-OGM iridux jigu nnotifikati ghal attivitajiet ta’ uzu kontenut. Fl-Izvezja, il-
preparazzjonijiet u l-analizi tal-kampjuni biss jistghu jigu nnotifikati bhala uzu kontenut, u
dan jista’ johloq konfuzjoni ghall-utenti (liema parti ta’ attivita hija uzu kontenut, u liema
parti mhijiex). Ghall-Bulgarija, mhuwiex c¢ar kif id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva jenhtieg li
jigu applikati meta GMM jinghata fl-isptar matul il-prova klinika izda 1-pazjenti ma
jinzammux taht kondizzjonijiet kontenuti ghat-tul tal-prova.

Ghall-Italja, hija wkoll sfida 1i jigu stabbiliti 1-kazijiet rilevanti li ghalihom ghandha tigi
sottomessa valutazzjoni tar-riskji permezz ta’ notifika jew le, jekk medic¢ina uzata fil-prova
Klinika tkunx Kisbet [-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq permezz ta’ procedura
¢entralizzata tal-EMA. F’dawn il-kazijiet, ir-riskji li wiehed ghandu jikkunsidra jistghu jkunu
differenti ghal prova klinika gdida jekk jitqabblu ma’ dawk ivvalutati sabiex tinkiseb I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug. Dan |-ahhar aspett jehtieg li jigi vvalutat kaz b’kaz mill-
awtorita kompetenti Taljana.

II-Kummissjoni tispecifika li I-kjarifika dwar I-awtorizzazzjoni skont il-gafas tal-OGM f’kaz
ta’ provi klini¢i bi prodotti fil-fazi ta’ investigazzjoni li ghandhom awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq inghatat fid-dokument “Medicinal products for human use containing or
consisting of GMOs: interplay between the EU legislation on medicinal products and GMOs
— Frequently asked questions (Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li fihom jew li
jikkonsistu minn OGM: l-interazzjoni bejn il-legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti medi¢inali
u I-OGM — Mistogsijiet frekwenti)”"2.

Fir-rigward tal-amministrazzjoni ta’ prodotti medi¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu
veterinarju li fihom I-OGM jew li jikkonsistu minnhom, kummenti spe¢ifi¢i ohra huma
relatati mad-diffikulta biex jigi vvalutat jekk in-notifiki humiex ghall-provi klini¢i jew ghar-
ricerka u l-izvilupp (il-Belgju), mal-fatt li I-metodi tal-gestjoni tar-riskju humasfida jekk it-
test isir fuq annimali domesti¢i jew annimali tad-dar (il-Finlandja). L-Izvezja tirrapporta li
sfida fil-gejjieni tista’ tkun prova klinika b’annimali fil-gageg.

Gew implimentati xi soluzzjonijiet fil-livell nazzjonali. Fl-Izvezja, 1-awtoritajiet kompetenti
rispettivi jikkollaboraw biex jghinu lill-utenti. Meta I-qafas 1i ghandu jigi segwit ma jkunx
¢ar, il-Belgju jirrakkomanda lill-applikanti biex jitolbu parir mill-Agenzija Federali ghall-
Medic¢ini u 1-Prodotti tas-Sahha gabel ma jissottomettu 1-applikazzjoni tal-prova klinika. Barra
minn hekk, l-awtorita kompetenti, b’kollaborazzjoni mal-agenzija federali Belgjana ghall-
medi¢ini, ged thejji dokument ta' “linja gwida” li ghandu I-ghan 1i jghin lill-applikanti biex

! Spanja u I-Izvezja jirregolaw il-provi klini¢i bl-OGM bhala attivitajiet ta’ rilaxx intenzjonat. Fil-Belgju, skont
il-karatteristici u 1-mod tal-ghoti tal-prodott medic¢inali, huwa possibbli li 1-provi klini¢i bi prodotti medicinali
tal-OGM ghall-uzu mill-bniedem ma jehtigux awtorizzazzjoni skont id-Direttiva dwar ir-rilaxx intenzjonat. Il-
Bulgarija u I-Portugall jiddefinixxu I-gafas legali tal-prova klinika bl-OGM fuq bazi ta’ kaz b’kaz, filwaqt li
jaisu l-ispecificita tal-prova klinika blI-OGM.

"2 Disponibbli fug: https:/ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en
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jiddeterminaw il-pro¢eduri regolatorji li jridu jsegwu. 1l-Germanja rrapportat li ntlahaq ftehim
amministrattiv f"Marzu 2015 bejn l-awtoritajiet federali u kompetenti rilevanti fir-rigward
tad-distinzjoni bejn l-attivitajiet ta’ inginerija genetika fil-konteniment u fl-approvazzjoni ta’
provi klini¢i bl-OGM. Fir-Renju Unit, l-awtorita kompetenti ged tiddiskuti mar-regolatur tal-
medi¢ini biex tara jekk hemmx modi kif jigu ssimplifikati 1-provi klini¢i filwaqgt i
tikkonforma mar-rekwiziti taht ir-regimi differenti.

Madankollu, diversi Stati Membri sahqu li l-indirizzar ta’ kwistjonijiet relatati mal-gafas
legali ghall-provi klini¢i bil-GMMs jenhtieg 1i jsir fil-livell tal-UE. Franza u I-Portugall
jilgghu Kkjarifiki dwar il-qafas legizlattiv 1i ghandu jigi applikat. Spanja tixtieq li jkun hemm
jitwettqu skont il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva jew/u tad-Direttiva 2001/18/KE. II-
Bulgarija, I-1talja, il-Portugall u Spanja jqisu li jenhtieg li jkun hemm armonizzazzjoni tal-
proceduri ghan-notifika u l-evalwazzjoni ta’ provi klini¢i bil-GMMs fil-livell tal-UE (kif
ukoll ta’ gwida, ghall-Portugall). Barra minn hekk, il-process ta’ notifika jenhtieg li jittejjeb u
jigi ssimplifikat ghall-Italja, 1i jissuggerixxi li d-Direttiva u d-Direttiva 2001/18/KE jigu
emendati b’dispozizzjonijiet ad hoc iffukati fuq provi klini¢i 1i fihom jinghataw prodotti
medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni (IMPs). Fl-ahhar, ghall-Italja, appro¢¢ armonizzat fil-
livell tal-UE jippermetti lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri li jkunu infurmati dwar il-provi
klini¢i awtorizzati skont id-Direttiva u li jippubblikaw I-informazzjoni rilevanti fuq is-sit web
tal-Kummissjoni.

[1-Bulgarija, il-Finlandja, I-Italja u r-Renju Unit jistennew li I-grupp ta’ hidma ad hoc dwar I-
interazzjoni bejn il-legizlazzjoni dwar 1-OGM u I-legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali
jiccara s-Sitwazzjoni tal-provi klini¢i bil-GMMs, permezz tal-ghoti ta’ informazzjoni u gwida
ahjar dwar il-valutazzjoni tar-riskji ta’ certi tipi ta’ vetturi ecc.

ll-grupp ta’ hidma ad hoc dwar I-interazzjoni bejn il-legizlazzjoni dwar 1-OGM u I-
legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali gie stabbilit bhala rizultat tat-talbiet mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u [-partijiet ikkoncernati biex jigu indirizzati ghadd ta’
kwistjonijiet relatati mal-interazzjoni bejn il-legizlazzjoni dwar 1-OGM u I-legizlazzjoni dwar
il-prodotti medic¢inali, bil-ghan 1i jinstabu modi pratti¢i biex jigu indirizzati 1-kwistjonijiet
identifikati fi hdan il-qafas regolatorju ezistenti.

[l-Finlandja tissuggerixxi wkoll 1i jigi ezaminat jekk il-produzzjoni tal-prodotti medic¢inali u 1-

provi klini¢i bl-OGM jenhtigux li jkunu legalment separati mid-direttivi dwar I-OGM.

PARTI IV: ORGANIZMI MMODIFIKATI B'GENE DRIVE

1. Notifiki u mizuri mehuda fir-rigward tal-organizmi mmodifikati b'gene drive

Tliet Stati Membri (il-Germanja, Franza™ u I-Italja) irrapportaw notifiki ghall-organizmi
mmodifikati b'gene drive (GDOs)™ sottomessi skont il-legizlazzjoni taghhom dwar l-uzu
kontenut: dwar Drosophila melanogaster ghar-ricerka bazika (Klassi 1 — il-Germanja), dwar

73 Franza ma rrapportatx informazzjoni addizzjonali dwar in-notifiki li réeviet.
™ Ghall-fini ta’ dan ir-rapport, id-definizzjoni ta’ “gene drive” hija sistema ta’ wirt pregudikat fejn il-hila ta’
element genetiku li jghaddi minn genitur ghall-wild tieghu permezz ta’ riproduzzjoni sesswali tissahhah.
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Anopheles gambia u Anopheles arabiensis ghall-izvilupp ta’ nemus genetikament
immodifikat ghall-kontroll tal-malarja (Klassi 2 — I-Italja).

Barra minn hekk, xi Stati Membri (il-Germanja, Franza”, in-Netherlands, I-Izvezja u r-Renju
Unit) hadu mizuri fir-rigward tal-GDOs skont id-Direttiva, billi involvew il-bord konsultattiv
taghhom ghall-gwida xjentifika, jew billi emendaw il-proc¢eduri taghhom.

B’mod partikolari, il-Germanja involviet il-bord konsultattiv taghha, 1i hareg dikjarazzjoni ta’
pozizzjoni li skontha l-attivitajiet i jiggeneraw il-GDOs huma kklassifikati bhala tal-Klassi 2.
Ir-rakkomandazzjoni ta’ mizuri specifi¢i tas-sikurezza se ssir mill-bord konsultattiv fuq
valutazzjoni kaz b’kaz. II-Germanja pprovdiet ukoll dettalji dwar il-mizuri specifi¢i ta’
konteniment implimentati ghall-uzu kontenut ta’ Drosophila mmodifikat b'gene drive biex jigi
evitat li jaharbu.

In-Netherlands emendaw il-legizlazzjoni taghha dwar 1-uzu kontenut tal-OGM: din tehtieg li
I-applikazzjonijiet kollha ghall-GDOs jkunu jehtiegu permess minflok notifika. II-
legizlazzjoni nazzjonali taghhom tippermetti I-i jigu imposti mizuri specifici ta’ konteniment
minbarra I-mizuri generali ta’ konteniment, jew bhala alternattiva ghalihom.

L-1zvezja tiddistingwi 1-uzu kontenut tal-GDOs skont it-tip tal-organizmu. Jekk GMM jigi
mmodifikat b’mekkanizmu tal-gene drive, jenhtieg li jigi kkunsidrat mill-inqas bhala Klassi 2,
b’valutazzjoni specifika tar-riskji (b’enfasi fuq ir-riskji f’kaz ta’ rilaxx mhux intenzjonat tal-
GMMs). Ghall-annimali genetikament immodifikati, il-formola ta’ notifika se tigi emendata
jekk ikun hemm notifiki futuri dwar I-annimali b'gene drive.

L-awtorita kompetenti tar-Renju Unit harget gwida dwar 1-editjar tal-geni u 1-gene drive
(imhejjija mill-kumitat konsultattiv xjentifiku taghha) biex taghti pariri lill-utenti dwar il-
konfigurazzjonijiet ta” CRISPR Cas9 li jistghu jqajmu thassib.

2. Sfidi possibbli fir-rigward tal-uzu kontenut tal-organizmi mmodifikati b'gene
drive

Diversi Stati Membri rrapportaw li l-esperjenza taghhom bl-uzu kontenut tal-GDOs hija
relattivament limitata u xi whud janti¢ipaw l-isfidi possibbli.

L-ewwel, fir-rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva, il-Bulgarija, il-Finlandja, I-
Italja, I-1zvezja u r-Renju Unit innotaw li I-maggoranza kbira tal-GDOs potenzjali x’aktarx
ikunu annimali (insetti u rodituri) u pjanti. Ghalhekk, dawn jaqghu barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva, li tkopri biss il-GMMs, u ma jkunux jehtiegu notifika’®. L-Izvezja
hija tal-opinjoni li I-kwistjoni tista’ tkun aktar rilevanti ghad-Direttiva 2001/18/KE (peress li
I-gene drive tikkoncerna 1-organizmi ewkarjotici).

Ir-Renju Unit spjega li huwa difficli 1i jigu rregolati I-GDOs skont id-Direttiva, anki jekk il-
pjanti u l-annimali genetikament immodifikati huma inkluzi fil-legizlazzjoni nazzjonali tieghu
(bhal f"hafna Stati Membri ohra) minhabba li ma hemm 1-ebda rekwizit ta’ notifika tal-attivita
(jew klassi ta’ xoghol) ghall-pjanti/annimali genetikament immodifikati. Ghall-Finlandja,

’> Franza ma rrapportatx informazzjoni addizzjonali dwar il-mizuri mehuda.
"® 11-Kummissjoni tinnota li jekk il-legizlazzjoni nazzjonali ta’ Stat Membru tkun giet estiza ghall-annimali u |-
pjanti genetikament immodifikati, se tkun mehtiega notifika.
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jistghu jkunu mehtiega mizuri legali addizzjonali ghall-Istati Membri li jirregolaw biss il-
GMM s fil-legizlazzjoni nazzjonali taghhom dwar 1-uzu kontenut, filwaqt li ghall-Bulgarija, I-
armonizzazzjoni tar-rekwiziti ghall-uzu kontenut tal-GDOs, minbarra mikroorganizmi
mmodifikati b'gene drive, bejn I-Istati Membri hija kwistjoni miftuha.

Fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskji u I-gestjoni tar-riskji ta’ dawk l-organizmi, il-Belgju, il-
Bulgarija, il-Finlandja, I-Irlanda, I-Italja, il-Litwanja, in-Netherlands, ir-Rumanija u I-1zvezja
janticipaw sfidi possibbli, b’mod partikolari ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, il-
klassifikazzjoni korretta u mizuri ta’ konteniment xierqa.

L-Italja rrapportat diffikultajiet billi ma hemm I-ebda dispozizzjoni specifika stipulata fid-
Direttiva ghall-uzu kontenut tal-GDOs. In-Netherlands enfasizzaw ukoll li s-sistema ta’
klassifikazzjoni tad-Direttiva u |-mizuri korrispondenti ta’ konteniment jiffukaw fuq il-
patogenicita tal-GMM, filwaqt li I-bijologija tal-GDOs tista’ tehtieg mizuri differenti ta’
konteniment. 1l-Belgju nnota b’mod partikolari I-karatteristici specifici tal-GDOs 1i ghandhom
jigu Kkkunsidrati, bhat-tixrid rapidu tal-modifikazzjoni 1li ssir permezz ta’ bosta
generazzjonijiet ta’ organizmi fil-mira jew mhux fil-mira u r-riskji potenzjali ghall-ambjent
(filwaqt 1i b’mod generali -GDO mhux se jkun patogeniku).

Xi Stati Membri sahqu l-importanza ta’ appro¢¢ ta’ kaz b’kaz, aktar u aktar peress li gruppi
differenti ta’ GDOs ghandhom karatteristi¢i riproduttivi u ekologici differenti (il-Belgju, il-
Bulgarija, I-Italja).

lI-Finlandja nnutat ukoll li jekk l-utent diga ghandu notifika ezistenti ghall-uzu tal-Klassi 1,
jista’ jibda attivita gdida tal-Klassi 1 minghajr notifika gdida, u jekk I-utent ikun ikklassifika
I-GDO fil-valutazzjoni tar-riskji fil-Klassi 1, l-awtorita kompetenti ma tkunx informata dwar
attivita bhal din bil-GDO gabel spezzjoni tal-bini.

lI-Belgju, I-Italja, in-Netherlands u I-Izvezja nnutaw 1i jenhtieg li jigu kkunsidrati xi
adattamenti ghall-GDOs (rekwiziti addizzjonali, livell oghla ta’ konteniment u mizuri ta’
kontroll) biex jigi zgurat li attivitajiet imwettqa b’dawk l-organizmi jistghu jitqiesu sikuri
ghall-bnedmin, I-annimali u l-ambjent. Madankollu, ghall-Belgju, u 1-1zvezja, valutazzjoni
xierga tar-riskju (procedura ta’ kaz b’kaz) se taqbad ir-riskju possibbli bil-GMMs bhal dawn u
d-Direttiva tibga’ xierqa ghall-protezzjoni tal-ambjent u I-haddiema ghall-uzu kontenut ta’
mikroorganizmi mmodifikati b'gene drive.

[l-Bulgarija semmiet li jista’ jkun xieraq li ghall-bidu jigi kkunsidrat li kwalunkwe GDO se
johloq riskju gholi ghall-ambjent u li jigu applikati mizuri stretti ta’ konteniment. Mizuri bhal
dawn jenhtieg li juzaw mill-inqas zewg strategiji differenti ta’ konteniment xierqa ghall-
organizmu specifiku modifikat.

Ir-Renju Unit enfasizza 1li hemm nuqqas ta’ konsistenza fl-approc¢¢ fl-Istati Membri fir-
rigward tal-attivitajiet bil-GDOs.

B’mod aktar generali, bosta Stati Membri (il-Finlandja, Franza, |-Ungerija, I-ltalja, il-
Litwanja, in-Netherlands, il-Polonja u Spanja) issuggerew li jkun hemm diskussjoni u
skambju ta’ informazzjoni fil-livell tal-UE, dwar l-esperjenza u l-attivitajiet bil-GDOs taht
uzu kontenut. Dawn jilqghu linji gwida armonizzati fil-livell tal-UE fir-rigward tal-pro¢edura
ghall-GDOs inkluz in-notifika, il-metodologija tal-valutazzjoni tar-riskji, il-mizuri ta’
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konteniment u r-rekwiziti ta’ kontroll. Dan jista’ possibbilment jirrizulta f’emenda tad-
Direttiva (I-Italja, in-Netherlands).

Fl-ahhar, il-Bulgarija u n-Netherlands isemmu li I-GDOs jistghu jagsmu I-fruntieri, u
ghalhekk huwa importanti 1i dawk il-pajjizi jistabbilixxu mekkanizmi ghal kooperazzjoni
rapida u effettiva bejn I-Istati Membri jekk organizmi bhal dawn jigu rilaxxati fl-ambjent,
deliberatament”’ jew accidentalment. In-Netherlands jilqghu I-gwida tal-UE dwar kif
ghandhom jigu infurmati I-Istati Membri f’kaz ta’ inc¢ident ta’ riskju gholi b’GMMs jew
OGM, li jenhtieg li tigi estiza b’mod espli¢itu ghall-GDOs.

SOMMARJU U KONKLUZJONIJIET

L-Istati Membri rrapportaw l-esperjenza taghhom bid-Direttiva ghall-perjodu 2014-2018 lill-
Kummissjoni. Dan ir-rapport jigbor fil-qosor dawk il-kontributi (disponibbli fl-Anness) u
jkopri sistemi ta’ notifika u approvazzjoni, valutazzjoni tar-riskji u klassifikazzjoni ta’ uzu
kontenut, ac¢identi, kwistjonijiet ta’ spezzjoni u infurzar, u l-implimentazzjoni tas-sentenza
tal-Qorti dwar tekniki godda ta’ mutagenesi, ghall-uzu kontenut tal-GMMs.

F’dan ir-rapport huma mizjuda wkoll xi Kjarifiki mill-Kummissjoni biex jindirizzaw il-
kummenti tal-Istati Membri.

Jenhtieg 1i jigi nnutat li l-maggoranza 1-kbira tal-stati Membri estendew il-kamp ta’
applikazzjoni tal-legizlazzjoni ta’ traspozizzjoni taghhom ghall-uzu kontenut ta’ pjanti
genetikament immodifikati u annimali genetikament immodifikati, u fxi pajjizi, il-
legizlazzjoni ta’ traspozizzjoni hija aktar stretta mid-Direttiva (notifiki ghall-uzi kontenuti tal-
Klassi 1, inattivazzjoni tal-iskart ghall-klassijiet kollha).

Ftit Stati Membri rrapportaw bidliet fir-rigward tas-sistemi ta’ notifika u approvazzjoni meta
maabbel mal-perjodu tal-2009-2014. Matul il-perjodu tal-2014-2018, il-bi¢ca 1-kbira tal-Istati
Membri pproc¢essaw in-notifiki fi hdan il-perjodu ta’ zmien statutorju. Meta sehh id-dewmien,
dan kien jikkonc¢erna generalment ingas minn 15 % tan-notifiki vvalutati u I-Istati Membri
hadu azzjonijiet biex inaqqsu u jipprevjenu dewmien bhal dan. Madankollu, hafna nnutaw il-
kumplessita dejjem tikber tan-notifiki, li jfisser li I-ippro¢essar idum aktar. L-Istati Membri
rrapportaw diffikultajiet relatati mal-kwalita u I-kompletezza tan-notifiki sottomessi, u
diffikultajiet marbuta mad-definizzjonijiet tad-Direttiva u I-klassifikazzjoni korretta tal-uzi
kontenuti. Dawn sahqu wkoll il-piz amministrattiv tas-sistema ta’ notifika. Xi Stati Membri
ssuggerew bidliet fid-Direttiva, perezempju biex tigi riveduta d-definizzjoni tal-
modifikazzjoni genetika fid-Direttiva, jew biex jigu emendati r-rekwiziti ta’ notifika ghall-
Klassi 1 u 2 ta’ uzi kontenuti.

Fir-rigward tal-iskart, f’xi Stati Membri 1-iskart minn attivitajiet ta’ uzu kontenut jigi rri¢iklat
wara |-inattivazzjoni. Il-pro¢eduri ta’ spezzjoni stabbiliti mill-Istati Membri inkludew
spezzjonijiet regolari biex jevalwaw b’mod partikolari |-konformita mad-Direttiva, il-
korrettezza tal-klassifikazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskji, I-effettivita tal-livell ta’ konteniment
rispettiv. L-ghadd ta’ spezzjonijiet 1i saru matul il-perjodu ta’ rapportar ivarja fost 1-Istati
Membri, minn 10 sa 100 % tal-bini vverifikat. Ftit wisq mill-Istati Membri rrapportaw
accidenti, jew xi in¢identi. B’mod generali, meta jsiru konsultazzjonijiet pubbli¢i, ma jigi

" [I-Kummissjoni tinnota li d-Direttiva 2001/18/KE tapplika fil-kaz ta’ rilaxx intenzjonat fl-ambjent tal-OGM.
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sottomess l-ebda kumment. F’bosta Stati Membri, l-informazzjoni dwar il-bini ghall-uzu
kontenut tal-GMMs u tal-OGM tinzamm aggornata u hija disponibbli online.

Ir-rapporti nazzjonali juru enfasi fuq zieda fil-komunikazzjoni bejn l-utenti u l-awtoritajiet
kompetenti, biex tizdied is-sensibilizzazzjoni u jigu kondivizi 1-ahjar prattiki fir-rigward tal-
attivitajiet ta’ uzu kontenut fost 1-utenti.

Filwaqt 1i hafna Stati Membri ma rrapportaw l-ebda diffikulta specifika fir-rigward tal-
interpretazzjoni tad-Direttiva, dawk 1i rrapportaw kwistjonijiet ta’ spiss jirreferu ghal
problemi bid-definizzjoni tal-GMMs/OGM fil-kuntest ta’ tekniki genomi¢i godda, u I-
bijologija sintetika.

L-Istati Membri qed jir¢ievu notifiki ghall-uzu kontenut tal-GMMs/OGM miksuba b’tekniki
godda ta’ mutagenesi. Fir-rigward tal-impatt tas-sentenza tal-Qorti fuq il-mutagenesi gdida,
ghadd ta’ pajjizi indikaw li m’ghandha l-ebda impatt peress li I-valutazzjoni tar-riskji u I-
gestjoni tal-uzi kontenuti tal-GMMs u I-OGM miksuba permezz ta’ tekniki godda jsiru bl-
istess mod bhal OGM ohra. Min-naha l-ohra, xi Stati Membri semmew diffikultajiet fl-
applikazzjoni u fl-infurzar tal-legizlazzjoni dwar l-uzu kontenut ghall-OGM miksuba permezz
ta’ tekniki genomic¢i godda minhabba s-sejba u l-identifikazzjoni taghhom, u d-diffikulta li
dawn jigu distinti minn organizmi miksuba permezz ta’ mutagenesi klassika jew b’mod
naturali. Xi Stati Membri indikaw xi incertezzi legali dwar 1-applikazzjoni tad-Direttiva fid-
dawl tas-sentenza tal-Qorti.

Hemm ukoll differenzi fost I-Istati Membri fir-rigward tal-manifattura u I-amministrazzjoni
ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju li
fihom jew jikkonsistu mill-OGM. xi pajjizi jawtorizzaw attivita wahda jew iz-zewg attivitajiet
(manifattura/amministrazzjoni) skont id-Direttiva filwaqt li ohrajn le. Id-distinzjoni difficli
bejn l-uzu kontenut jew ir-rilaxx intenzjonat ghall-provi klini¢i bl-OGM, u I-fatt li I-Istati
Membri ghandhom interpretazzjonijiet u approcci differenti, joholqu diffikultajiet ghall-
awtoritajiet kompetenti, kif ukoll ghall-kumpaniji u l-utenti.

Diversi Stati Membri sahqu li 1-indirizzar ta’ kwistjonijiet relatati mal-qafas legali ghall-provi
klini¢i bil-GMMs jenhtieg i jsir fil-livell tal-UE u xi whud jistennew li 1-grupp ta’ hidma Ad-
hoc dwar l-interazzjoni bejn il-legizlazzjoni tal-OGM U I-legizlazzjoni dwar il-prodotti
medic¢inali se jiccara s-Sitwazzjoni tal-provi klini¢i bil-GMMSs, permezz ta’ ghoti ta’
informazzjoni u gwida ahjar dwar il-valutazzjoni tar-riskji ta’ certi tipi ta’ vetturi ecc.

Fir-rigward ta’ organizmi mmodifikati b'gene drive, ftit Stati Membri biss irrapportaw notifiki
sottomessi skont il-legizlazzjoni taghhom dwar 1-uzu kontenut, ghar-ricerka bazika jew ghall-
izvilupp ta’ nemus genetikament modifikat ghall-kontroll tal-malarja. Xi Stati Membri hadu
mizuri fir-rigward tal-GDOs skont id-Direttiva, billi involvew il-bord konsultattiv taghhom
ghall-gwida xjentifika, jew billi emendaw il-proc¢eduri taghhom. Diversi Stati Membri
anticipaw sfidi possibbli, b’mod partikolari ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, il-
klassifikazzjoni korretta u mizuri ta’ konteniment xierqa tal-GDOs. Xi whud indikaw ukoll
id-diffikultajiet biex jigu rregolati 1-GDOs skont id-Direttiva, anki f’kazijiet fejn il-
legizlazzjoni nazzjonali ta’ traspozizzjoni giet estiza biex tkopri I-pjanti u l-annimali
genetikament immodifikati.

Ghal xi Stati Membri, jistghu jkunu mehtiega mizuri legali u/jew armonizzazzjoni
addizzjonali bejn I-Istati Membri, b’mod partikolari ghal dawk li jirregolaw biss il-GMMs fil-
legizlazzjoni nazzjonali taghhom dwar I-uzu kontenut. Bosta Stati Membri jqisu li jista’ jkun
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utli 1i jsir skambju ta’ informazzjoni dwar 1-esperjenza u l-attivitajiet bil-GDOs taht uzu
kontenut. Dawn jilgghu linji gwida armonizzati fil-livell tal-UE fir-rigward tal-pro¢edura
ghall-GDOs inkluz in-notifika, il-metodologija tal-valutazzjoni tar-riskji, il-mizuri ta’
konteniment u r-rekwiziti ta” kontroll.

B’mod aktar generali, hemm htiega ghal kooperazzjoni ahjar fost 1-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u approc¢¢i armonizzati fil-livell tal-UE fir-rigward tal-interpretazzjoni u |-
implimentazzjoni tad-Direttiva.
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