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Id-delegazzjonijiet isibu fl-anness il-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar Sejha ghal azzjoni dwar ix-
xjenzi tal-hajja ghall-kompetittivita tal-Unjoni, approvati mill-Kunsill f1-4119-il laggha tieghu li
saret fit-30 ta' Settembru 2025.
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ANNESS

KONKLUZJONIJIET TAL-KUNSILL DWAR SEJHA GHAL AZZJONI DWAR IX-
XJENZI TAL-HAJJA GHALL-KOMPETITTIVITA TAL-UNJONI

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
FILWAQT LI JFAKKAR

— fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill u 1-pjan direzzjonali ghal strategija dwar ix-xjenzi tal-hajja u I-

bijoteknologija! u dwar "Ix-xjenzi tal-hajja u l-bijoteknologija - strategija ghall-Ewropa"?;
FILWAQT LIJIEHU NOTA

—  tal-linji gwida politi¢i tat-tieni Kummissjoni ta' Von der Leyen li habbret strategija wiesgha
ghax-xjenzi tal-hajja Ewropej sabiex tappogga t-tranzizzjoni ekologika u dik digitali u
tizviluppa teknologiji ta' valur gholi. L-att Ewropew mistenni dwar il-bijoteknologija, li
ghandu I-ghan li jghin jimmodernizza partijiet shah tal-ekonomija, mill-biedja u l-forestrija

ghall-energija u s-sahha, ghandu jkun parti minn strategija usa' ghax-xjenzi tal-hajja Ewropej;

- tal-"Boxxla ghall-Kompetittivita" li tenfasizza r-rwol tax-xjenzi tal-hajja bhala muturi tal-
innovazzjoni fil-bijoteknologija, u li ghandha potenzjal kbir li taghti spinta lill-kompetittivita

f'diversi setturi, mill-farmacewtika ghall-agrikoltura, 1-energija, 1-ikel u 1-ghalf.

! 5745/03.
2 12278/03.
13323/25 2

ANNESS COMPET.2. MT



WASAL IZ-ZMIEN LI NKUNU AMBIZZJUZI

1. JILQA'l-ambizzjoni tal-Kummissjoni li sal-2030 tqieghed 1-UE fil-pozizzjoni tal-iktar post
attraenti fid-dinja ghax-xjenzi tal-hajja’. JISHAQ li x-xjenzi tal-hajja huma ta' importanza
kbira biex imexxu 'l quddiem l-gharfien fundamentali u jaghtu spinta lill-innovazzjoni
fogsma strategikament importanti bhall-kura tas-sahha, it-teknologiji medici u 1-
farmacewtika, 1-agrikoltura, il-bijoekonomija, is-sistemi tal-ikel fuq I-art u fl-ilma, il-
bijoteknologija, il-bijodiversita u x-xjenzi ambjentali. JISHAQ fuq ir-rwol vitali tax-xjenzi
tal-hajja fil-promozzjoni tas-sahha tal-bniedem, l-annimali u I-ambjent, f’konformita mal-
approc¢ "sahha wahda", u fit-thejjija ahjar ghal riskji globali u pandemiji futuri u t-tishih tal-
prevenzjoni taghhom. Xjenzi tal-hajja b'sahhithom u innovattivi huma essenzjali ghall-
kompetittivita globali u sostenibbli tal-Unjoni u ghas-sovranita, is-sigurta u l-awtonomija
taghha, sabiex jigu zgurati s-sahha u l-benesseri tac-cittadini Ewropej, jigu indirizzati 1-isfidi
soc¢jetali u ambjentali u tigi appoggata t-tranzizzjoni ekologika. JAPPELLA lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri joqoghdu attenti ghall-fatt li l-innovazzjoni fix-xjenzi tal-hajja
tikkontribwixxi ghall-gid pubbliku, b'enfasi qawwija fuq 1-ekwita fl-access, l-affordabbilta, u
r-rispons ghall-htigijiet tas-sahha pubblika u l-objettivi ambjentali tal-UE.

11257/25 - II-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Aghzel 1-Ewropa ghax-
xjenzi tal-hajja - Strategija biex I-UE tigi ppozizzjonata bhala l-iktar post attraenti fid-dinja
ghax-xjenzi tal-hajja sal-2030.
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2. JIRRIKONOXXI li I-UE tinsab fkompetizzjoni harxa ma' ekonomiji ohra, qed tesperjenza
diskrepanza dejjem tikber fl-innovazzjoni u mhix qed tlahhaq mal-kompetituri dinjija biex
issarraf ir-ricerka u I-innovazzjoni (R&I) fi prodotti jew servizzi. Ekosistema Ewropea
frammentata tax-xjenzi tal-hajja u ostakli strutturali, bhal investimenti insuffi¢jenti, b'mod
partikolari investimenti privati, inkluz fir-R&I u l-iscaleups, kif ukoll skoperti teknologici
limitati u qafas regolatorju kumpless, huma sfidi li jehtiegu azzjoni immedjata.
JIRRIMARKA li sabiex tintlahaq l-ambizzjoni li sal-2030 1-UE titqieghed fil-pozizzjoni tal-
aktar post attraenti fid-dinja ghax-xjenzi tal-hajja hemm bzonn li jinghaqdu 1-forzi madwar I-
Unjoni u li jkun hemm triq ¢ara ghall-futur, b'azzjonijiet kuragguzi bbazati fuq l-evidenza u
approcc¢ ippjanat u koordinat li jinvolvi I-partijiet ikkoncernati u l-inizjattivi ezistenti kollha.
JENFASIZZA l-importanza tal-investiment f'kull pass tal-katina tal-valur, mir-ricerka
fundamentali sal-adozzjoni. JIDDISPJACIH li l-istrategija pprezentata ghax-xjenzi tal-hajja

hija nieqsa minn perspettiva internazzjonali ambizzjuza.
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3. JILQA'l-approc¢ inkluziv u olistiku fl-istrategija tal-Kummissjoni dwar ix-xjenzi tal-hajja.
IHEGGEG lill-Kummissjoni, fkollaborazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri, biex teghleb il-
frammentazzjoni tal-legizlazzjoni u l-istrategiji fil-livell tal-Unjoni u tohloq ambjent
favorevoli ghall-innovazzjoni u facli ghall-utent ghall-partijiet kollha kkon¢ernati tar-R&I.
JIRRIKONOXXI 1i Orizzont Ewropa, kif ukoll il-programmi qafas precedenti ghar-R&l,
kienu u ghadhom ghodda importanti biex jigi appoggat il-progress fix-xjenzi tal-hajja. JILQA'
r-referenza ghas-shubijiet, missjonijiet, progetti Ewropej u ghall-informazzjoni dwar
investimenti attwali. JENFASIZZA 1-htiega ta' perspettiva strategika li thares 'il quddiem li
tkompli tibni fuq il-kisbiet u li tiehu taghlimiet mill-esperjenza miksuba, minghajr ma
tanti¢ipa d-decizjonijiet dwar il-futur tar-R&I fil-Qafas Finanzjarju Pluriennali (QFP) li jmiss.
JITLOB lill-Kummissjoni taghti attenzjoni specifika lis-sigurta ekonomika u r-ricerka.
JAPPELLA lill-Kummissjoni biex tahdem mill-qrib mal-Istati Membri sabiex tizgura li jibga'
jinghata appogg lix-xjenzi tal-hajja fl-ogsma relatati kollha, bi strumenti konnessi sew matul
il-katina tal-valur, u b'azzjonijiet biex jinghelbu I-barrieri amministrattivi u jigu ssimplifikati
r-regolamenti. JISTIEDEN lill-Kummissjoni, minghajr ma tanti¢ipa I-QFP li jmiss, tesplora I-
fattibbilta, permezz tal-Fond Ewropew tal-Investiment, ta' Fond Ewropew ta' Investiment

ghax-Xjenzi tal-Hajja possibbli biex jigi sfruttat l1-investiment privat.

4.  JENFASIZZA li 1-Unjoni ghandha bzonn urgenti li tippromwovi r-ricerka u l-izvilupp ta'
prodotti medicinali ta' terapija avvanzata (ATMPs). JILQA' I-inizjattiva li jinholoq network ta'
Centri ta' E¢cellenza Ewropej fl-ATMPs, li jkompli jibni fuq networks u progetti Ewropej u
nazzjonali ezistenti. JAPPELLA lill-Kummissjoni tizgura process ta' ghazla trasparenti u
network inkluziv u miftuh, filwaqt li tivvaluta wkoll mizuri biex tittejjeb l-affordabbilta ta'

dawn it-terapiji u b'hekk jigi zgurat 1-access ghall-pazjenti.
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NOHOLQU D-DIREZZJONI FIL-PROVI KLINICI

5.

JENFASIZZA li 1-Unjoni ghandha bzonn urgenti li tindirizza I-kwistjonijiet b'diversi fatturi
tas-sehem mondjali dejjem jonqos u tal-impatt imnaqqas tal-provi klini¢i li jitwettqu fiha. L-
ospitar tal-provi klini¢i huwa ta' gid ghall-pazjenti u ghax-xjenzi tal-hajja u jaghti spinta lill-
adozzjoni ta' medi¢ina personalizzata u teknologiji godda fis-sistemi tal-kura tas-sahha tal-
Unjoni. JENFASIZZA i provi klini¢i f'diversi pajjizi u ¢entri huma fost I-ahjar soluzzjonijiet
biex jiffacilitaw ir-reklutagg indags ta' pazjenti ta' generi differenti, jipprovdu evidenza klinika
soda u f'waqtha u jaghtu ac¢cess bikri u ekwu lil terapiji innovattivi ghall-pazjenti fl-Istati
Membri kollha. Provi bhal dawn jiffacilitaw ukoll 1-adozzjoni minghajr dewmien zejjed ta'
trattamenti u teknologiji godda u ezistenti fis-servizzi tas-sahha nazzjonali, billi jiffacilitaw il-
valutazzjoni mill-agenziji regolatorji u I-korpi tal-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha.
JISSOTTOLINJA li l-appogg lil ambjent regolatorju abilitanti komuni ghall-implimentazzjoni
tal-provi klini¢i madwar 1-Unjoni, li jibni fuq ir-Regolament (UE) 536/2014* u li jqis I-ahjar
prattiki u l-lezzjonijiet mehuda minn krizijiet recenti, filwaqt li jizgura s-sigurta tal-pazjenti u
tas-sahha pubblika, huwa essenzjali. JILQA' I-fatt li I-Kummissjoni qed tipproponi pjan ta'
investiment ghar-ri¢erka klinika, u JHIEGGEG lill-Kummissjoni biex tipprezentah mill-aktar
fis, preferibbilment gabel tmiem 1-2025, b'objettivi intermedji ¢ari ghas-snin li gejjin. Il-pjan
ghandu jigi zviluppat b'kollaborazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u I-partijiet ikkoncernati, u
jaghti stadji u responsabbiltajiet ¢ari ghall-istabbiliment ta' infrastrutturi affidabbli u integrati
ghat-twettiq tal-provi klinic¢i f'qafas effettiv li juza l-istrutturi u I-gharfien espert ezistenti,
sabiex jikkoordina u jaghti spinta lill-provi klini¢i f'diversi pajjizi u ¢entri. Il-pjan ghandu
jirrifletti l-ugwaljanza u l-inkluzivita bejn il-generi u jippromwovi l-partecipazzjoni attiva ta'

individwi fl-istadji kollha tal-provi klini¢i.

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- 16 ta' April 2014
dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva
2001/20/KE.
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6. JIRRIKONOXXI li I-uzu tad-data dwar is-sahha ghar-R&I hija sfida kbira, u JQIS li l-ostakli
li fadal, fosthom il-kwistjonijiet marbuta mal-GDPR, jehtieg li jinghelbu sabiex tissahhah il-
prevenzjoni tal-mard u ¢-Cittadini Ewropej jinghataw ac¢cess ghall-ahjar kura tas-sahha
possibbli. IGBED L-ATTENZJONI ghall-fatt 1i hafna shubijiet, infrastrutturi ta' ricerka,
progetti u inizjattivi ohra Ewropej diga huma attivi fi provi klini¢i inkluz fl-aspetti marbuta
mad-data. Koordinazzjoni ahjar bejn dawn, evalwazzjoni bir-reqqa tar-rizultati taghhom u
pjan ghall-implimentazzjoni taghhom huma I-ewwel passi importanti biex jinstabu
soluzzjonijiet ghall-isfidi regolatorji marbuta mad-data. Dan ghandu jsir filwaqt li jitqies it-
thassib etiku u jigu zgurati mizuri ta' sigurta proporzjonati, precizi u effettivi biex tigi protetta
informazzjoni sensittiva u tinzamm l-integrita tad-data, appoggati minn infrastrutturi digitali
robusti u siguri. JISTENNA aktar dettalji dwar I-Assemblea Ewropea ppjanata tad-Data dwar
ir-R&I tax-Xjenzi tal-Hajja. JAPPELLA lill-Kummissjoni biex tappogga lill-Istati Membri
sabiex jaccelleraw id-digitalizzazzjoni tas-sistemi tas-sahha u tizgura li jibga' jinghata 1-
appogg ghall-implimentazzjoni sempli¢i u minghajr xkiel tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha, inkluz 1-uzu tal-Intelligenza Artificjali (IA), sabiex ikun jista' wkoll isir uzu

sekondarju mid-data dwar is-sahha u jigi ssimplifikat 1-ac¢ess ghar-ricerkaturi u l-innovaturi.
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NAHTFU OPPORTUNITAJIET GODDA U NIZGURAW IL-HILIET

7. JIDDIKJARA li l-opportunitajiet offruti mill-izviluppi 1-godda f'oqsma bhat-teknologiji
kwantistici u I-IA jehtieg li jigu inkorporati immedjatament fl-istrategiji tax-xjenzi tal-hajja,
sabiex jaghtu spinta lill-Unjoni biex tkun fuq quddiem kemm fix-xjenzi tal-hajja kif ukoll fit-
teknologiji digitali. JAPPELLA lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri biex jizguraw li I-
Unjoni ghandha I-hiliet mehtiega intersettorjali, multidixxiplinari u orjentati lejn il-futur biex
tizviluppa u tisfrutta gharfien u teknologiji godda, filwaqt li tqis I-importanza li tkompli tibni
fuq ix-xjenza fundamentali eccellenti u tmexxi 'l quddiem l-ugwaljanza bejn il-generi.
JAPPOGGA I-pjan strategiku ghall-edukazzjoni tax-xjenza, it-teknologija, l-inginerija u I-
matematika. IQIS li approc¢ olistiku dwar il-hiliet ghandu jkopri l-istad;ji kollha tal-
edukazzjoni, b'rispett shih tal-kompetenzi nazzjonali. JILQA' I-inizjattiva "Aghzel 1-Ewropa
ghax-xjenzi" ghall-izvilupp, l-attrazzjoni u z-zamma tat-talenti, fkonformita mal-kriterju tal-
eccellenza xjentifika. ITENNI l-importanza tal-ekosistemi madwar l-istituzzjonijiet tal-
edukazzjoni gholja, 1-organizzazzjonijiet li jwettqu r-ricerka u l-infrastrutturi ta' ricerka biex
irawmu l-hiliet, l-innovazzjoni u l-ispinoffs, l-istarups u l-iscaleups, spe¢jalment fix-xjenzi

tal-hajja, fejn it-teknologiji innovattivi huma kull ma jmur dejjem aktar rilevanti.
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AMBIJENT ATTRAENTI GHALL-INNOVAZZJONI U L-MANIFATTURA

8.  JISHAQ fuq l-importanza ta' ekosistemi Ewropej, nazzjonali u regjonali tar-R&I ghax-xjenzi
tal-hajja li jiffunzjonaw tajjeb, l-avvanz tal-uzu ta' ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja,
u li jappoggaw l-Intraprizi Zghar u ta' Dags Medju innovattivi. IFAKKAR fil-htiega li I-
Istrategija tal-UE ghall-Kumpaniji Start-up u Scale-up tigi implimentata u mwettqa b'mod
urgenti biex jigu appoggati setturi Ewropej ewlenin, bhax-xjenzi tal-hajja. ISSOTTOLINJA
li produzzjoni lokali sostenibbli u qafas regolatorju favorevoli ghall-innovazzjoni u 1-
kummer¢ huma essenzjali biex jissalvagwardjaw is-sigurta tal-provvista tal-Unjoni u jzommu
l-manifattura sostenibbli fl-Ewropa. JAPPELLA lill-Kummissjoni biex tivvaluta l-isfidi
regolatorji li jiltaqghu maghhom l-uzu tar-rizultati tar-ricerka u I-kumpaniji innovattivi tax-
xjenzi tal-hajja fi triqgthom lejn is-suq, u tipproponi mizuri xierqa sabiex dawn jinghelbu fl-Att
Ewropew ghall-Innovazzjoni li jmiss, bhala parti mill-inizjattiva usa' sabiex jitnaqqas il-piz
regolatorju. JILQA' I-proposta tal-Kummissjoni ghall-intervent legizlattiv sabiex jigu
indirizzati l-isfidi identifikati fir-rigward tal-apparat mediku u ta' dijanjozi in vitro.
JIPPROMWOVTI uzu aktar mifrux u proattiv tal-akkwist pubbliku fl-innovazzjoni fis-settur

tax-xjenzi tal-hajja sabiex tinghata spinta lis-swieq innovattivi.

9.  JISTENNA l-att imhabbar dwar il-bijoteknologija u JHEGGEG lill-Kummissjoni tisfrutta 1-
opportunitajiet wiesgha offruti minn din it-teknologija ewlenija. IFAKKAR fl-importanza tal-
appogg lir-R&I, kif ukoll 1-applikazzjoni tal-bijoteknologija fl-ogsma rilevanti kollha fejn din
it-teknologija tista' tmexxi l-innovazzjoni. Ghandhom jitrawmu sinergiji bejn 1-ogsma
differenti, ghal benefic¢ji reciproc¢i. JISTIEDEN lill-Kummissjoni tipprezenta azzjonijiet
orizzontali fil-politiki kollha tal-Unjoni sabiex tkompli tirrazzjonalizza 1-legizlazzjoni
rilevanti tal-Unjoni u l-implimentazzjoni taghha, tnaqqas il-frammentazzjoni, issahhah is-
simplifikazzjoni, izzid it-trasparenza u tnaqqas iz-zmien li l-innovazzjonijiet intensivi fir-
ricerka jiehdu biex jaslu fis-suq, filwaqt li jinzammu l-istandards ambjentali. Dan ghandu jsir
permezz ta' approc¢¢ ibbazat fuq l-evidenza u f'’koordinazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u 1-
partijiet ikkoncernati. JISHAQ li 1-att dwar il-bijjoteknologija li jmiss joffri opportunita

f'waqtha u unika ghall-istabbiliment ta' skambji strutturati.
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10.

JILQA' l-agenda strategika mhabbra dwar ir-R&I dwar is-sistemi tal-ikel. JIRRIKONOXXI I-
importanza ta' agrikoltura u sistemi tal-ikel kompetittivi, sostenibbli u reziljenti, kapaci
jiggarantixxu s-sigurta tal-ikel u l-a¢¢ess ghal ikel san u nutrittiv ghal kulhadd, waqt i fI-
istess hin jiggieldu t-tibdil fil-klima, it-telf tal-bijodiversita u t-tniggis ambjentali, u
jizviluppaw ir-reziljenza ghat-tibdil fil-klima. JAPPELLA lill-Kummissjoni biex qabel nofs I-
2026 tipprezenta l-agenda dwar ir-R&I ghas-sistemi tal-ikel u tizgura li din tigi zviluppata
mill-qrib mal-Istati Membri u I-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha, tiehu approc¢¢ sistemiku
tal-katina tal-valur, tallinjaha mal-politiki u I-inizjattivi rilevanti tal-Unjoni, tindirizza 1-isfidi
regolatorji pendenti u tqis l-ispecificitajiet regjonali. JISTENNA wkoll I-Istrategija 1i jmiss
dwar il-Bijoekonomija u JENFASIZZA I-importanza ta' bijoekonomija sostenibbli u ¢irkolari
u l-ottimizzazzjoni tal-uzu ta' bijomassa disponibbli, u, ghalhekk, il-htiega li 1-agenda
strategika tar-R&I dwar is-sistemi tal-ikel tintrabat mal-Istrategija dwar il-Bijoekonomija,
filwagqt li jitqiesu wkoll ir-rekwiziti specifici tas-setturi industrijali 1i jiddependu fuq materja

prima b'bazi bijologika.

GOVERNANZA KOORDINATA U SEJHA GHAL AZZJONI

1.

JISTIEDEN lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni jidhlu fi djalogu u koordinazzjoni strategici
rigward l-istabbiliment, 1z-zamma, l-ottimizzazzjoni u r-rabtiet tal-infrastrutturi, i¢-¢entri ta'
innovazzjoni, il-parks tax-xjenza u ¢-centri ta' eccellenza tar-ricerka u l-innovazzjoni, rilevanti
ghax-xjenzi tal-hajja, sabiex isahhu l-isforzi komuni u jiggarantixxu l-awtonomija tal-Unjoni
fir-R&I u l-pozizzjoni taghha fuq quddiem fit-teknologija. IREGGEG lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri biex jikkonsultaw il-Forum Strategiku Ewropew ghall-Infrastrutturi tar-Ricerka
f'dan il-kuntest. JIRRIKONOXXI I-importanza ta' kapacita Ewropea b'sahhitha ghall-ittestjar,
l-esperimentazzjoni u 1-validazzjoni ta' servizzi u prodotti u JISHAQ fuq ir-rwol ta' bazijiet ta'
data u infrastrutturi mill-aktar avvanzati f'dan ir-rigward. JIEHU NOTA tal-istrategija 1-gdida
li jmiss dwar ir-ricerka u l-infrastrutturi tat-teknologija u JFAKKAR fil-htiega li 1-
infrastrutturi u I-processi jippermettu d-data FAIR (tra¢cabbli, accessibbli, interoperabbli u
riutilizzabbli) u jistghu jimplimentaw l-ghodod il-godda tal-IA f'konformita mal-istrategija li

Jjmiss dwar I-IA fix-xjenza.
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12.  JIRRAKKOMANDA li I-Grupp ta' Koordinazzjoni tax-Xjenzi tal-Hajja, grupp intern tal-
Kummissjoni, ikun kuragguz u ambizzjuz fil-kompitu tieghu li jizgura politiki, iffinanzjar u
attivitajiet koerenti favorevoli ghall-innovazzjoni fis-settur tax-xjenzi tal-hajja kollu kemm
hu. [I-Kummissjoni ghandha tirrapporta regolarment lill-Istati Membri u lil forum usa' ta'
partijiet ikkoncernati, u zzomm djalogu maghhom biex tiddiskuti I-progress u l-azzjonijiet

mehtiega ghall-ambizzjoni tal-2030.

13. JENFASIZZA l-importanza tat-trawwim tal-fiduc¢ja tac-cCittadini fix-xjenza u t-teknologija u 1-
promozzjoni ta' informazzjoni prec¢iza, permezz ta' djalogu fost il-partijiet ikkon¢ernati mix-
xjenzi tal-hajja, dawk li jfasslu l-politika u l1-pubbliku ingenerali. JILQA' I-proposta tal-
Kummissjoni li tistabbilixxi repozitorju tal-ghodod u tal-ahjar prattiki sabiex il-
komunikazzjoni dwar ix-xjenza tkun tista' titjieb, u s-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku tkun tista'
titkejjel. JISHAQ fuq I-importanza li tigi zviluppata xjenza fil-livell tal-UE ghal inizjattivi ta'
politika ghal politiki bbazati fuq l-evidenza.
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