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Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-istabbiliment ta’ qafas ta’ mizuri ghat-tishih tas-setturi tal-bijoteknologija u tal-
bijomanifattura tal-Unjoni b’mod partikolari fil-qasam tas-sahha u li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 1394/2007, (UE) Nru 536/2014, (UE) 2019/6,
(UE) 2024/795 u (UE) 2024/1938 (I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

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

II-bijoteknologija u I-bijomanifattura huma essenzjali ghall-kompetittivita, l-awtonomija
strategika u s-sigurta ekonomika tal-UE. Dawn huma pilastru tal-benesseri so¢jetali tal-Unjoni
f’oqsma ewlenin bhas-sahha u I-ikel.

Din l-importanza strategika hija sottolinjata mill-espansjoni rapida tas-settur. Matul l-ahhar
decennju, l-industrija tal-bijoteknologija tal-UE kibret aktar malajr b’aktar mid-doppju
mill-ekonomija generali tal-UE u hija wahda mill-aktar industriji ekonomikament produttivi.
L-effett konsegwenzjali huwa wkoll sinifikanti, kull impjieg fil-bijoteknologija industrijali
jiggenera 3,4 impjieg addizzjonali fl-ekonomija usa’. F1-2022, dan kien jammonta ghal EUR
38,1 biljun mill-PDG tal-Unjoni u kkontribwixxa ghal 913 160 impjieg, b’aktar minn 75 % ta’
dawk I-impjiegi (685 000) gejjin mis-settur tal-bijoteknologija tas-sahha !.

Madankollu, I-UE ghadha lura meta mgabbla ma’ regjuni globali ohra fir-rigward tat-
tisrif tax-xjenza u l-innovazzjoni ta’ klassi dinjija taghha fi prodotti kummer¢jalment
vijabbli, u aktar u aktar fil-manifattura ta’ tali prodotti fuq skala kbira. Minkejja x-xjenza tal-
bijoteknologija minn ta’ quddiem nett fid-dinja, riflessa minn rekord ta’ pubblikazzjonijiet
komparabbli ma’ dak tal-Istati Uniti u ta¢-Cina (Illustrazzjoni 1), 1-UE tiffa¢éja ostakoli
strutturali fl-izvilupp kliniku, ir-regolamentazzjoni u l-manifattura. B’rizultat ta’ dan, hafna
drabi l-istart-ups tal-Unjoni jispi¢éaw jinvestu, jikbru, jimpjegaw, joholqu valur u jqieghdu 1-
prodotti taghhom fis-suq barra mill-pajjiz pjuttost milli fI-UE. Dan huwa partikolarment minnu
ghall-bijoteknologija tas-sahha, fejn xi drabi huwa ta’ sfida ghall-oqfsa legizlattivi li jzommu
l-pass mal-heffa tal-izviluppi xjentifici.

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf
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IL-BAZI XJENTIFIKA B’'SAHHITHA TAL-UE

8

L-agwa
pubblikazzjonijiet
fid-dinja

L-UE  L-lstati I&-Cina
Uniti

Ishma globali tal-agwa 10 % tal-pubblikazzjonijiet |-aktar
citati fil-bijologija, ir-ricerka bijomedika u I-medicina klinika fl-
2022.

Sors: Rapport dwar il-Prestazzjoni fix-Xjenza, ir-Rcerka u I-Innovazzjoni (SRP, Science, Research and Innovation
Performance), il-Kummissjoni Ewropea, 2026 (imminenti)

[lustrazzjoni 1: Pubblikazzjonijiet tal-oghla livell dwar ix-xjenzi tal-hajja tal-UE meta
mqabbla mal-Istati Uniti tal-Amerka u ¢-Cina

Biex tibqa’ mutur tal-bijoteknologija, 1-UE trid taghmel l-ahjar uzu mill-iskala taghha. II-
governanza frammentata u I-koordinazzjoni subottimali fl-Istati Membri jdghajfu l-kapacita tal-
UE i tuza l-facilitajiet industrijali fuq skala kbira, u dan jirrizulta f potenzjal tal-
bijomanifattura mhux uzat bizzejjed - inkluz f’ogqsma strategici bhall-bijosimili, fejn 1-UE
ghandha gharfien espert b’sahhtu izda kapacita mhux sfruttata bizzejjed. Hija ghandha tizgura
wkoll allinjament qawwi bejn il-provvista ta’ haddiema disponibbli u 1-hiliet spe¢jalizzati li s-
setturi tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura se jkollhom bzZonn fil-futur. In-nuqqasijiet
kurrenti ta’ hiliet f’ogsma ewlenin inkluzi r-ricerka u l-izvilupp, l-affarijiet regolatorji, I-1A, u
l-analitika tad-data jkomplu jxekklu I-kompetittivita tal-Ewropa. Fl-istess hin, id-differenza
dejjem tikber bejn il-generi u l-potenzjal mhux sfruttat ta’ forza tax-xoghol diversa
jirrapprezentaw opportunitajiet mitlufa ghall-innovazzjoni u r-reziljenza.

L-aécéess ghall-finanzjament ghall-finanzjament tal-iscale-ups fl-UE ghadu limitat meta
mqgabbel ma’ regjuni ohra. L-istart-ups tal-bijofarma tal-Istati Uniti réevew madwar disa’
darbiet aktar finanzjament fi stadju tard milill-istart-ups tal-bijofarma tal-UE, b’madwar EUR
219-i1l biljun ta’ kapital ta’ riskju ffukat fuq il-bijoteknologija tas-sahha investiti fl-Istati Uniti
meta mgabbel ma’ EUR 25 biljun fl-UE bejn 1-2015 u Gunju 2025 (Illustrazzjoni 2). Is-swieq
pubblic¢i tal-ekwita tal-UE ghall-bijoteknologija ghadhom ukoll relattivament sottozviluppati,
hekk kif il-boroz tat-titoli ghadhom fil-bi¢éa I-kbira frammentati fl-Istati Membri tal-UE 2.
B’rizultat ta’ dan, hafna scale-ups tal-UE jaghzlu li jigu kkwotati barra mill-pajjiz: matul dawn
l-ahhar 6 snin, 66 minn 67 kumpanija tal-bijoteknologija tal-UE li saru pubbli¢i ghazlu li jigu

I¢-Centru Kongunt tar-Ricerka (2024), Exploring the global landscape of biotechnology Innovation:
preliminary insights from patent analysis,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.
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kkwotati f’boroz mhux tal-UE, 1i juri l-izvantaggi strutturali persistenti li jiffac¢jaw l-innovaturi
bbazati fl-UE °.

L-UE GHADHA LURA FL-INVESTIMENT TA’ KAPITAL
TA’ RISKJU FIL-BIJOTEKNOLOGIJA

ail
Sehem tal-
kapital ta’ riskju
globali fil-
bijoteknologija
L-UE o L-Istati
Gna Uniti

Ishma globali ta’ investiment ta’ kapital ta’
riskju fil-bijoteknologija tas-sahha bejn
1-2015 — Gunju 2025.

Sors: Technopolis Group (2025) ibbazat fug Crunchbase.

[lustrazzjoni 2: Investiment fil-Bijoteknologija tas-Sahha fl-UE meta mqabbel mal-Istati
Uniti u ¢-Cina

B’mod allinjat mal-objettivi tal-Pjan ta’ Azzjoni ghal Kontinent tal-IA u l-Istrategija ghall-
Applikazzjoni tal-IA, I[-UE trid tisfrutta wkoll il-potenzjal enormi tal-IA ghall-
bijoteknologiji, filwaqt li tindirizza ostakoli bhall-ambjenti tal-ittestjar limitati, id-data
frammentata, u tisfrutta l-potenzjal shih tal-IA tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti bijoteknologici,
b’mod partikolari ghall-medic¢ini. Barra minn hekk, ir-Regolament (UE) 2024/1689 (1-Att dwar
I-IA)* - 1i dahal fis-sehh £ Awwissu 2024, jistabbilixxi qafas legali uniformi b’mod partikolari
ghall-izvilupp, l-introduzzjoni fis-suq, id-dhul fis-servizz u l-uzu ta’ sistemi u mudelli tal-IA fl-
Unjoni, f’konformita mal-valuri tal-Unjoni, biex tigi promossa l-adozzjoni ta’ IA affidabbli u
¢centrata fuq il-bniedem. Fl-istess hin, il-bijoteknologija tintroduc¢i riskji godda ta’
bijosigurta peress li I-accessibbilta usa’ ta’ dawn it-teknologiji zzid il-potenzjal taghhom ghall-
uzu hazin, u dan johloq theddid sinifikanti ghas-sahha. Madankollu, regoli nazzjonali divergenti
jew assenti dwar l-iskrinjar ta’ prodotti bijoteknologic¢i b potenzjal sinifikanti ghall-uzu hazin,

kundizzjonijiet ekwi lill-kompetituri, u jdghajfu I-prevenzjoni.

Il-frammentazzjoni u l-kumplessita tal-qafas regolatorju tal-UE huma fatturi 1i jaghmlu
lill-UE inqas attraenti ghat-tisrif tar-ricerka u l-innovazzjoni mill-aktar avvanzati fi prodotti
kummerc¢jabbli. Perezempju, is-sehem globali tal-provi klini¢i sponsorjati kummer¢jalment fiz-
Zona Ekonomika Ewropea nagas minn 22 % f1-2013 ghal 12 % f1-2023, filwaqt li s-sehem tal-

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024

4 Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jistabbilixxi
regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE)
Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi
2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar l-Intelligenza Artifi¢jali) (Test b’rilevanza
ghaz-ZEE), GU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j?eliuri=eli%3 Areg%3A2024%3 A1689%3 Aoj&locale=mt
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provi klini¢i kummer¢jali ta¢-Cina zdied minn 5 % ghal 18 % fl-istess perjodu, bis-sehem tal-
Istati Uniti jibqa’ konsiderevolment aktar stabbli °. B’mod importanti, it-tnaqgis globali
rrapportat fi provi fuq molekuli zghar jissuggerixxi bidla strategika lejn 1-izvilupp ta’ medicini
bijologici ghad-detriment ta’ programmi fuq molekuli zghar. It-tnaqqis fin-numru ta’ provi fuq
molekuli zZghar kien l-iktar sinifikanti fit-testijiet tal-Fazi II minn 62 % f1-2015 ghal 47 % {l-
2024 u fil-Provi tal-Fazi III minn 65 % ghal 53 % fl-istess perjodu®. B’'mod partikolari, 1-UE
ged taqa’ lura fir-rigward ta’ regjuni ohra b’sistemi regolatorji u finanzjarji dejjem aktar agli.
I1-bi¢ca I-kbira ta’ dawn ir-regjuni johorgu decizjonijiet dwar applikazzjonijiet validati ghal
provi klini¢i fi zmien 60 jum, filwaqt li fI-UE hemm bzonn medja ta’ 113-il jum ghall-provi
multinazzjonali.

Avveniment ewlieni: il-htiega li jigi ssimplifikat u rrazzjonalizzat ir-Regolament dwar il-
Provi Klini¢i (CTR, Clinical Trials Regulation)

l-provi klini¢i fl-UE huma kru¢jali biex il-pazjenti jigu pprovduti access bikri u ugwali ghal
trattamenti innovattivi, tinzamm l-eccellenza xjentifika, u jigu appoggati l-kompetittivita u 1-
prosperita fit-tul tal-UE. Billi jattiraw l-investiment fir-ricerka u l-izvilupp (R&Z), joholqu 1-
impjiegi, u jnaqqsu l-kostijiet tal-kura tas-sahha, dawn il-provi jipprovdu benefic¢ji ekonomici
u socjetali sostanzjali. Huma wkoll ta’ benefic¢¢ju sinifikant ghall-pazjenti billi jipprovdu access
aktar bikri ghal terapiji godda, inkluzi terapiji personalizzati (ez. ghal mard u kancers rari),
itejbu I-kwalita tal-hajja, u jsahhu 1-bazi tal-evidenza ghal linji gwida klini¢i, l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni u l-valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha. Is-sehem tal-provi
klini¢i b’medicini bijologi¢i jidher li qed jizdied ghad-detriment tal-provi b’molekuli baxxi. Il-
bejgh tal-medicini bijologi¢i huwa xprunatur ewlieni tat-tkabbir. F1-2024, 1-Unjoni Ewropea
nefqet EUR 228 biljun fuq medicini bil-prezzijiet tal-lista, inkluzi EUR 95 biljun fuq medicini
bijologici, li issa jinkludu 41 % tal-infiq farmacewtiku totali. 1z-Zieda fil-provi klinici fl-Unjoni
ghall-medicini bijologici tista’ potenzjalment tikkontribwixxi ghal aktar manifattura fl-Unjoni,
numru oghla u sottomissjoni regolatorja aktar bikrija ta’ medic¢ini bijologi¢i ghall-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u perc¢entwal oghla ta’ data klinika
tal-UE fl-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Ambjent favorevoli ghall-
provi klini¢i huwa essenzjali biex jithaffef 1-ac¢ess ghas-suq ghall-medi¢ini godda, spe¢jalment
kontra 1-kompetizzjoni globali. Ghad hemm frammentazzjonijiet regolatorji sinifikanti bejn 1-
Istati Membri i jillimitaw 1-effi¢jenza tas-sistema. F’dan 1-isfond, huwa essenzjali li jkun hemm
aktar razzjonalizzazzjoni u simplifikazzjoni regolatorja tal-awtorizzazzjoni u t-twettiq tal-provi
klini¢i. Dan huwa punt ewlieni tar-rapport Draghi dwar il-futur tal-Kompetittivita Ewropea ’,
li jenfasizza 1-htiega li jigu indirizzati dawn l-ineffi¢jenzi, filwaqt li jishaq fuq l-importanza li
jitnaqgsu d-dewmien regolatorju u 1-pizijiet amministrattivi. Jappella ghal mudelli armonizzati,
koordinazzjoni aktar b’sahhitha bejn il-kumitati nazzjonali tal-etika, u enfasi akbar fuq l-uzu
tal-intelligenza artificjali (IA) u tal-ghodod digitali biex jigi rrazzjonalizzat il-process. Fi zmien
meta l-kompetituri globali — b’mod partikolari 1-Istati Uniti, i¢-Cina u 1-Gappun — qed itejbu
b’mod rapidu l-in¢entivi ghar-R&Z u l-agilita regolatorja taghhom, 1-Ewropa ged tirriskja li
titlef il-vantagg kompetittiv taghha fir-ricerka klinika. Il-pozizzjoni tal-UE fix-xenarju globali
tal-provi klinici diga ddghajfet, u hija mehtiega azzjoni immedjata biex jinghalaq dan id-
distakk.

Il-Federazzjoni Ewropea tal-Industriji u 1-Asso¢jazzjonijiet Farmacewti¢i, Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe (2024) assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf

6 Global Trends in R&D 2025 - IQVIA

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe, 1l-
Kummissjoni Ewropea, id-9 ta’ Settembru 2024.
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Din hija r-raguni ghaliex gie mhabbar 1-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija mill-
President tal-Kummissjoni Ewropea fil-Linji Gwida Politi¢i tal-Kummissjoni 2024 - 2029
8 bil-ghan li jinholoq ambjent li jaghmilha aktar facli 1i 1-prodotti bijoteknologi¢i jingiebu mil-
laboratorju ghall-fabbrika u mbaghad jiddahhlu fis-suq, filwaqt li jinzammu l-oghla standards
ta’ sikurezza ghall-protezzjoni tal-popolazzjoni u tal-ambjent. Kif gie rikonoxxut gabel fil-
Komunikazzjoni dwar il-Bijoteknologija u 1-Bijomanifattura (Marzu 2024) u fir-rapporti minn
Enrico Letta ° (April 2024) u Mario Draghi '° (Settembru 2024), huwa neéessarju li jigu
indirizzati l-isfidi li jiffac¢jaw il-kumpaniji, 1-utenti u I-konsumaturi tal-UE biex tinghata spinta
lill-avvanz teknologiku, lill-kompetittivita u lit-tkabbir ekonomiku tal-UE. Fir-rizoluzzjoni
tieghu “Il-futur tas-settur tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura tal-UE” !!, il-Parlament
Ewropew irrakkomanda “oqfsa regolatorji ¢ari li jiffacilitaw 1-adozzjoni rapida u effi¢jenti tal-
bijoteknologija u tal-bijomanifattura”. Il-Parlament Ewropew issa qed ihejji rapport fuq
inizjattiva proprja dwar “Aspetti tas-sahha pubblika tal-bijoteknologija u tax-xjenzi tal-hajja”
12 Aktar re¢entement, 1-Istati Membri tal-UE heggew lill-Kummissjoni biex tisfrutta 1-potenzjal
tal-bijoteknologiji, billi tnaqqas il-frammentazzjoni u tissimplifika 1-qafas regolatorju tal-UE
fl-ogsma kollha ta’ politika'.

Minhabba l-importanza tal-bijoteknologija tas-sahha fost l-applikazzjonijiet l-ohra tal-
bijoteknologija, huwa xieraq li I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija jiffoka fuq id-dimensjoni
tas-sahha tal-bijoteknologija, u jistabbilixxi mizuri specifici ghaliha. Biex tigi zgurata I-
effettivita ta’ din il-proposta, il-kamp ta’ applikazzjoni taghha jestendi ghall-bijoteknologija
tas-sahha b’mod komprensiv u jkopri s-sahha fis-sens wiesa’ tal-Artikolu 168 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) dwar il-protezzjoni tas-sahha pubblika. F’dan ir-
rigward, I-Artikolu 168(1) tat-TFUE jenfasizza li ghandu jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem meta jigu ddefiniti u implimentati 1-politiki u l-attivitajiet kollha tal-
Unjoni. L-Artikolu 168(4) tat-TFUE jicc¢ara li dan l-objettiv ghandu, fost 1-ohrajn, jigi segwit
permezz ta’ mizuri li jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u sigurta ghall-prodotti
medic¢inali u t-taghmir ghall-uzu mediku u ghall-organi u s-sustanzi ta’ origini mill-bniedem,
1d-demm u d-derivattivi tad-demm, mizuri fl-ogsma veterinarji u fitosanitarji li jkollhom bhala
l-objettiv dirett taghhom il-harsien tas-sahha pubblika. Ghaldagstant, u f’konformita mal-
approc¢ “Sahha Wahda”, dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-bijoteknologija tas-sahha,
mithuma bhala l-applikazzjoni tal-bijoteknologija fl-ogsma medi¢i umani, veterinarji,
farmacewtic¢i u fitosanitarji ghall-izvilupp ta’ prodotti u servizzi bijoteknologici. Ir-Regolament
ghandu japplika ghac¢-¢iklu tal-hajja kollu taghhom, inkluzi l-attivitajiet relatati ta’ ricerka,
access ghall-finanzjament, l-izvilupp, l-innovazzjoni, l-ittestjar, il-validazzjoni, il-manifattura,
l-introduzzjoni fis-suq u l-uzu.

[l-proposta ghal Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija tirrikonoxxi 1-potenzjal tal-UE i tkun
mexxejja globali. Ir-regjun jghaqqad flimkien forza tax-xoghol b’hiliet gholjin, istituti xjentifici
ta’ klassi dinjija, start-ups u scale-ups innovattivi, infrastruttura avvanzata u konsorzjamenti

[I-Kummissjoni Ewropea (2024), Linji Gwida Politi¢i ghall-Kummissjoni Ewropea li Jmiss 2024-2029,
e6¢cd4328-673¢c-4e7a-8683-163ffb2cf648 mt

9 Enrico Letta (2024), Much more than a Market. Enrico Letta - Much more than a market (April 2024)
Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe, 11-
Kummissjoni Ewropea, id-9 ta’ Settembru 2024.

IlI-Parlament Ewropew (2025). Il-futur tas-settur tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura tal-UE: 1-
isfruttament tar-ricerka, I-istimolu tal-innovazzjoni u t-tishih tal-kompetittivita. Testi adottati - [l-futur
tas-settur tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura tal-UE: I-isfruttament tar-ricerka, l-istimolu tal-
innovazzjoni u t-tishih tal-kompetittivita - [I-Hamis, [-10 ta’ Lulju 2025

12 I1-Parlament Ewropew: 2025/2087(INI)

[1-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, Sejha ghal azzjoni dwar ix-xjenzi tal-hajja ghall-kompetittivita tal-Unjoni
- Konkluzjonijiet tal-Kunsill (approvati fit-30 ta’ Settembru 2025) (13323/25).
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kbar ta’ kapital 1i jistghu jintuzaw biex jappoggaw l-espansjoni domestika ta’ kumpaniji
promettenti. Il-proposta ghalhekk tfittex li tindirizza l-ostakoli li jfixklu I-izvilupp tas-settur tal-
bijoteknologija tas-sahha tal-UE, mir-ricerka fi stadju bikri sal-varar u l-espansjoni fi stadju
aktar tard. Hija tintroduc¢i mizuri ta’ facilitazzjoni fl-ogsma tal-bijoteknologija tas-sahha, inkluz
qafas ghar-rikonoxximent u l-appogg ghal progetti strategici ta’ bijoteknologija tas-sahha u
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, immirati biex jitnaqqas iz-zmien
ghas-suq, b’attenzjoni partikolari ghall-htigijiet tal-intraprizi zghar u ta’ dags medju (SMEs,
small and medium-sized enterprises), u tinkludi dispozizzjonijiet ta’ validita fil-futur biex jigu
anticipati 1-htigijiet tal-bijoteknologiji tas-sahha. Azzjoni deciziva issa se tippermetti lill-UE
tisfrutta bis-shih is-settur tal-bijoteknologija taghha li ged jevolvi malajr, issahhah l-awtonomija
strategika u s-sigurta ekonomika, u tpoggi l-pedamenti ghal settur tal-bijoteknologija tal-UE
kompetittiv u li jhares ’il quddiem.

Bil-ghan i tigi zgurata l-effettivita tad-dispozizzjonijiet sostantivi mressqa f’din il-proposta, I-
emendi ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni fl-ogsma tas-sahha u tas-sikurezza tal-ikel u I-ghalf huma
stabbiliti wkoll ghal simplifikazzjoni regolatorja, 1i ghandhom impatt fuq l-innovazzjoni u z-
zmien ghas-suq ghall-prodotti u s-servizzi bijoteknologi¢i, inkluz fejn tali legizlazzjoni tapplika
wkoll ghal prodotti ghajr prodotti bijoteknologi¢i. F’dan ir-rigward, minghajr qafas legizlattiv
efficjenti, accellerat u razzjonalizzat ghall-provi klini¢i fl-Unjoni, il-mizuri l-ohra f’dan ir-
Regolament, u b’mod partikolari l-qafas ghar-rikonoxximent u l-appogg ghal progetti strategici
tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija jkunu
mcahhda mill-effettivita taghhom, peress li I-prodotti medicinali kollha tal-bijoteknologija tas-
sahha jehtiegu ricerka klinika mill-aktar avvanzata u qafas regolatorju kompetittiv globali ghall-
awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i. Bl-istess mod, process ta’ valutazzjoni tar-riskju aktar f'waqtu
ghall-prodotti soggetti ghal awtorizzazzjoni qabel l-introduzzjoni fis-suq f’konformita mal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-ikel u l-ghalf, inkluz ghall-innovazzjonijiet tal-bijoteknologija
fejn huwa importanti hafna parir ta’ qabel is-sottomissjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel ghal aspetti bhad-disinn tal-istudju, kif ukoll pro¢eduri accellerati huma mehtiega
ghall-effettivita tal-mizuri sostantivi ta’ facilitazzjoni mressqa f’din il-proposta.

Fi stadju successiv, wara din l-inizjattiva ffukata fuq is-sahha, f1-2026 il-Kummissjoni se
tindirizza 1-ekosistema usa’ tal-bijoteknologija lil hinn mis-sahha biex tizgura suq intern
kompetittiv ghall-ogsma kollha tal-bijoteknologija.
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[ustrazzjoni 3: Is-settur tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura fl-Ewropa, is-sigra tal-
problemi

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

L-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija se jfittex li jirrazzjonalizza I-oqfsa legizlattivi rilevanti
tal-UE biex johloq ambjent abilitanti ghall-innovazzjoni u l-izvilupp sabiex jaccellera z-zmien
ghas-suq. Bl-enfasi primarja taghha fuq is-sahha, din il-proposta se temenda r-Regolament
dwar il-provi klini¢i (CTR, Regulation on clinical trials)'*, ir-Regolament dwar prodotti
mediéinali ta’ terapija avvanzata (ATMPs, advanced therapy medicinal products)'>, ir-
Regolament dwar l-istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana
mahsubin ghall-applikazzjoni umana (SoHO, substances of human origin)!® u r-
Regolament dwar prodotti medicinali veterinarji (VMPs, veterinary medicinal products)
17 Fil-qasam tas-sikurezza alimentari, il-mizuri proposti huma mibnija fuq il-Ligi Generali
dwar I-Ikel'®. Il-proposta se temenda wkoll il-legizlazzjoni dwar ir-rilaxx intenzjonat ta’
organizmi genetikament modifikati (OGM)"°.

Il-proposta tqis ukoll legizlazzjoni ezistenti ohra li qed tigi riveduta biex tigi zgurata I-koerenza
tas-sistema regolatorja generali tal-UE, b’mod partikolari r-Regolament dwar l-apparati
medi¢i (MDR, Regulation on medical devices) u r-Regolament dwar l-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro (IVDR, In Vitro Diagnostic Regulation) 2°, kif ukoll il-mizuri ta’
simplifikazzjoni proposti fil-legizlazzjoni dwar is-sikurezza tal-ikel u 1-ghalf (pakkett ta’
simplifikazzjoni dwar l-ikel u l-ghalf).

14 Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-
provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE Test
b’rilevanza ghaz-ZEE, GU L 158, 27.5.2014, p. 1-76. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

5 Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru
726/2004  (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L 324, 10.12.2007, p. 121-137.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j.

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

17 Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti
medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L 4,
7.1.2019, p. 43—-167. ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2019/6/0j.

18 Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel, GU L 31, 1.2.2002, p. 1—
24. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

19 Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u 1i thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE - id-Dikjarazzjoni  tal-Kummissjoni, GU L 106, 17.4.2001, p. 1-39.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j.

20 Ir-Regolamenti (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati

medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru
1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (Test b’rilevanza ghaz-ZEE),
GU L 117, 5.5.2017, p. 1-175. ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j u (UE) 2017/746 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjosti¢i in vitro u li jhassar
id-Direttiva 98/79/KE u d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L
117,5.5.2017, p. 176-332. ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/746/0j.
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L-Att dwar il-Bijoteknologija se jisfrutta wkoll is-sinergiji ma’ legizlazzjoni ohra tal-UE. Se
jikkumplimenta 1-Att dwar il-Medié¢ini Kriti¢i (CMA, Critical Medicines Act) >! biex
jissahhu r-ricerka u I-manifattura tal-bijoteknologija bbazati fl-UE. L-Att huwa konformi wkoll
mal-istrategija farmaé¢ewtika ghall-Ewropa®? u jikkumplimenta r-revizjoni li ghaddejja tal-
legizlazzjoni farmacewtika tal-UE?>® biex jinholqu l-kundizzjonijiet xierqa ghall-
bijoteknologija mill-istadju tal-innovazzjoni. Barra minn hekk, il-mizuri proposti
jikkumplimentaw ir-regolament propost dwar il-pjanti miksuba b’certi tekniki genomici
godda u l-uzu taghhom fl-ikel u 1-ghalf.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Bhala wahda mill-inizjattivi ewlenin tal-Boxxla ghall-Kompetittivita’*, I-Att propost dwar il-
Bijoteknologija jallinja mal-agenda aktar wiesgha tal-UE ghall-innovazzjoni u I-kompetittivita,
billi jsarraf il-prijoritajiet tal-Boxxla f’azzjonijiet konkreti fi hdan is-settur strategiku tal-
bijoteknologija.

B’mod partikolari, I-Att dwar il-Bijoteknologija huwa parti mill-istrategija tal-Kummissjoni
ghax-xjenzi tal-hajja®’. Dan gie pprezentat bhala strument ¢entrali biex tissahhah I-ekosistema
tal-bijoteknologija tal-Unjoni, jigu razzjonalizzati 1-perkorsi proc¢edurali regolatorji u tinghata
spinta lill-kompetittivita tal-Ewropa fix-xjenzi tal-hajja, billi jirrikonoxxi 1-bijoteknologija
bhala teknologija strategikament kritika u transsettorjali.

Barra minn hekk, I-Att propost jikkumplimenta l-inizjattivi ta’ politika 1-ohra mhabbra fil-
Boxxla. L-ewwel nett, ghandu I-ghan li jtejjeb 1-access ghall-kapital fi stadju aktar tard ghad-
ditti tal-bijoteknologija, billi jallinja mal-istrategija dwar l-istartups u l-iscaleups ¢ u
jikkumplimenta 1-Fond Scale-up Europe stabbilit taht dik l-istrategija, kif ukoll I-Unjoni tat-
Tfaddil u tal-Investimenti %/, 1i tfittex 1i timmobilizza konsorzjamenti akbar ta’ kapital,

tappogga l-investiment fl-UE, u tnaqqas il-kostijiet ta’ finanzjament ghan-negozji tal-Unjoni.

It-tieni, 1d-dispozizzjonijiet dwar il-bijosigurta jirriflettu wkoll 1-enfasi tal-Boxxla fuq it-talent
bhala pedament tal-innovazzjoni u fuq l-interdipendenza bejn is-sahha ekonomika u s-sigurta.
F’dan il-kuntest, I-Att huwa konsistenti mal-objettivi pprezentati fl-Unjoni tal-Hiliet ** u
jikkontribwixxi ghas- sigurta tal-UE billi jsahhah is-salvagward;ji ghall-bijoteknologiji b’uzu
doppju. Jikkumplimenta wkoll ir-Regolament tal-UE (UE) 2022/2371 dwar theddid

21
22

Att dwar il-medicini kriti¢i - Sahha Pubblika - Kummissjoni Ewropea

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija Farmacewtika ghall-Ewropa, COM/2020/761
final.

Is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea, Riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE

[I-Kummissjoni Ewropea, Perspettiva tal-Kompetittivita Ewropea (Boxxla ghall-Kompetittivita): I1-
boxxla ghall-kompetittivita - [I-Kummissjoni Ewropea

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Aghzel I-Ewropa ghax-xjenzi tal-hajja Strategija biex I-UE
tigi ppozizzjonata bhala l-iktar post attraenti fid-dinja ghax-xjenzi tal-hajja sal-2030, COM/2025/525
final.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, L-Istrategija tal-UE dwar I-Istartups u I-Iscaleups Aghzel I-
Ewropa biex tibda jew tespandi negozju, COM/2025/270 final.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Unjoni tat-Tfaddil u tal-Investimenti Strategija biex Jissahhiu
I-Gid tac-Cittadini u I-Kompetittivita Ekonomika fl-UE, COM/2025/124 final.

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, L-Unjoni tal-Hiliet, COM/2025/90 final.

23
24

25

26

27

28

MT


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_mt
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_mt
https://commission.europa.eu/topics/competitiveness/competitiveness-compass_mt
https://commission.europa.eu/topics/competitiveness/competitiveness-compass_mt

MT

transkonfinali serju ghas-sahha *, u jghin biex jigi zgurat rispons ikkoordinat fil-livell tal-
Unjoni ghar-riskji tas-sahha i jistghu jirrizultaw mill-uzu hazin ta’ bijoteknologiji emergenti u
ghall-pjattaforma tat-teknologiji strategi¢i ghall-Ewropa (STEP, strategic technologies
for Europe platform) * li jimmiraw ukoll il-bijoteknologiji.

It-tielet, 1-enfasi fuq [-uzu tal-1A fl-Att propost tallinja wkoll mal-Boxxla ghall-Kompetittivita,
u tirrifletti l-istrategija recenti ghall-Applikazzjoni tal-IA !, il-pjan ta’ azzjoni ghal
Kontinent tal-IA *2, u 1-Att Ewropew dwar I-1A 3* u l-istrategija ghal Unjoni Ewropea tad-
Data 3, 1i jishqu fuq il-htiega li tissahhah il-kapacita ta’ innovazzjoni tal-UE, il-kompetittivita
teknologika u ekosistemi siguri u mmexxija mid-data filwaqt li jigi appoggat ix-xenarju tal-
bijoteknologija.

B’mod generali, 1-Att dwar il-Bijoteknologija huwa konsistenti wkoll mal-vizjoni ghall-
agrikoltura u l-ikel >+, peress li jemenda 1-Ligi Generali dwar 1-Ikel biex jitwessa’ l-ambitu
tal-parir ta’ gabel is-sottomissjoni pprovdut mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA, European Food Safety Authority) ghat-tfassil tal-istudji, u jirriforma s-sistema tal-Bord
tal-EFSA biex jithaffu I-proceduri ta’ valutazzjoni tar-riskju.

Fl-ahhar nett, I-Att propost kien ibbazat fuq informazzjoni mit-thejjija ta’ inizjattivi li gejjin u
ricenti, bhall-Att Ewropew futur dwar l-Innovazzjoni ¢ u l-istrategija dwar il-
bijoekonomija li giet adottata recentement 7, sabiex jigu zgurati s-sinergiji.

Barra minn hekk, it-tibdil fil-klima wera 1-htiega li tinghata prijorita wkoll lir-reziljenza tal-
Unjoni, inkluz, perezempju, li wiehed jiffoka fuq is-sistemi tal-ikel sostenibbli, is-sahha
preventiva aktar b’sahhitha u s-soluzzjonijiet tas-sahha innovattivi. F’dan il-kuntest, il-
bijoteknologija giet identifikata fl-Istrategija mill-Ghalqa sal-Platt %, 1i hija komponent
ewlieni tal-Patt Ekologiku Ewropew *°, bhala teknika li hija sikura ghall-konsumaturi u ghall-
ambjent. L-Att propost huwa konsistenti wkoll mal-objettivi tal-Kummissjoni Ewropea li

» Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE (Test b’rilevanza
ghaz-ZEE), GU L 314, 6.12.2022, p. 26-63. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.
Pjattaforma tat-Teknologiji Strategic¢i ghall-Ewropa

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, Strategija ghall-
Applikazzjoni tal-IA, COM/2025/723 final.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523

3 Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jistabbilixxi
regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE)
Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi
2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (I-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali), GU L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j.

[lI-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, Strategija tal-Unjoni tad-
Data Nifthu I-Bibien tad-Data ghall-Intelligenza Artificjali, COM/2025/835 final.

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Vizjoni ghall-Agrikoltura u ghall-Ikel Insawru flimkien settur
tal-biedja u tal-ikel attraenti tal-UE ghall-generazzjonijiet futuri, COM/2025/75 final

Is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea “Semma’ Lehnek™ https:/ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-Act mt

Is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea “Semma’ Lehnek™ https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-Towards-a-circular-regenerative-and-competitive-
bioeconomy_mt

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija “Mill-Ghalga sal-Platt” ghal sistema tal-ikel
gusta, tajba ghas-sahha u favur I-ambjent, COM/2020/381 final

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, //-Patt Ekologiku Ewropew, COM/2019/640 final.
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tinkiseb in-newtralita klimatika stabbiliti fil-Ligi tal-UE dwar il-Klima “° u I-Istrategija tal-
Unjoni dwar 1-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima *'.

F’dan il-kuntest, 1-Att Ewropew propost dwar il-Bijoteknologija, inkluz permezz tal-mizuri
tieghu li jappoggaw l-innovazzjoni, se jaccellera l-introduzzjoni fis-suq tal-prodotti
bijoteknologi¢i li huma adattabbli ghat-tibdil fil-klima, li jikkontribwixxu ghas-sahha u s-
sigurta tal-ikel permezz tal-bijomanifattura sostenibbli u ghall-protezzjoni tal-bijodiversita.
Dawn il-prodotti bijoteknologi¢i ghandhom ukoll il-potenzjal 1i jissostitwixxu prodotti
potenzjalment aktar ta’ hsara ghall-ambjent filwaqt 1i jipprovdu benefic¢ji kbar ghall-
konsumaturi u ghall-utenti. Il-bijoteknologija u 1-bijomanifattura se jkollhom jikkonformaw
ukoll mal-legizlazzjoni tal-Unjoni f"dawn l-ogsma, bhar-Regolament dwar ir-Registrazzjoni,
il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH,
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)** jew li tapplika
minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2024/1735 dwar
teknologiji tal-bijogass u I-bijometan sostenibbli u soluzzjonijiet bijoteknologici fil-qasam
tal-klima u l-energija*’.

Dan juri wkoll 1i 1-Att propost huwa konformi mal-prin¢ipju “la taghmilx hsara sinifikanti”.
L-impatt ambjentali pozittiv tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura gie rikonoxxut ukoll mill-
partijiet ikkoncernati fit-twegibiet taghhom ghall-Konsultazzjoni Pubblika.

Fl-ahhar nett, I-Att dwar il-Bijoteknologija propost se jappogga t-trasformazzjoni digitali
f’konformita mal-princ¢ipju “digitali b>’mod awtomatiku”. Wiehed mill-objettivi specifici
tieghu huwa 1i “jiffacilita l-applikazzjoni tal-IA fl-ekosistemi u fl-oqfsa tal-manifattura tal-
bijoteknologija u tat-teknologija tas-sahha tal-Unjoni, f’konformita mar-Regolament (UE)
2024/1689”. L-Att huwa mistenni, fost l-ohrajn, 1i jappogga l-uzu tad-data, il-pjattaformi
digitali u l-metodologiji analiti¢i (ez. titnaqqas il-htiega ta’ data klinika), fl-izvilupp tal-
bijoteknologija u fil-bijomanifattura. Id-digitalizzazzjoni se tigi rrafforzata wkoll fin-
networking tal-kooperazzjoni bejn clusters tal-bijoteknologija (ez. permezz tal-promozzjoni tal-
izvilupp ta’ infrastruttura u pjattaformi digitali, u teknologiji bbazati fuq 1-IA). B’mod generali,
id-digitalizzazzjon1 accellerata, b’mod partikolari permezz tal-uzu akbar tad-data u 1-
integrazzjoni tal-IA, ghandha 1-ghan li tikkontribwixxi ghas-sovranita teknologika tal-Unjoni.

40 Ir-Regolament (UE) 2021/1119 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Gunju 2021 li jistabbilixxi

l-qafas biex tinkiseb in-newtralita klimatika u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 401/2009 u (UE)

2018/1999 (“il-Ligi Ewropea dwar il-Klima”), GU L 243, 9.7.2021, p. 1-17. ELL

http://data.europa.ceu/eli/reg/2021/1119/0j.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u

Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Insawru Ewropa reziljenti ghall-klima - I-Istrategija I-gdida

tal-UE dwar I-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima, COM/2021/82 final

2 Test konsolidat: Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Di¢embru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi
Kimi¢i (REACH), i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva
1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94
tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE,
93/105/KE ~ u  2000/21/KE  tal-Kummissjoni (Test  brilevanza  ghaz-ZEE). ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01

3 Test konsolidat: Ir-Regolament (UE) 2024/1735 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju
2024 dwar l-istabbiliment ta’ qafas ta’ mizuri ghat-tishih tal-ekosistema Ewropea tal-manifattura ta’
teknologija b’emissjonijiet zero netti u li jemenda r-Regolament (UE) 2018/1724 (Test b’rilevanza ghaz-
ZEE). ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17
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Barra minn hekk, I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija propost se jizgura 1-koerenza mal-
politiki digitali rilevanti, bhall-Att dwar l-Intelligenza Artifi¢jali*4, dwar l-izvilupp u I-
ittestjar ta’ soluzzjonijiet tal-bijoteknologija bbazati fuq I-IA, kif ukoll il-qafas tac-
Cibersigurta tal-UE*, dwar il-principji tal-access u s-salvagwardji tas-sigurta.

2. BAZI LEGALI SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA
. Bazi legali

L-objettiv generali ta’ dan ir-Regolament huwa triplu: (i) 1i jittejjeb il-funzjonament tas-suq
intern billi jigi stabbilit qafas biex tissahhah il-kompetittivita tas-settur tal-bijoteknologija tas-
sahha, mir-ricerka sal-produzzjoni, (ii) 1i jinholqu I-kundizzjonijiet ghall-izvilupp u I-
introduzzjoni f"waqtha fis-suq tal-UE, ta’ innovazzjonijiet, prodotti u servizzi bijoteknologici,
(i11) filwaqt li jigu ssalvagwardjati standards gholjin ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem,
is-sahha tal-annimali, il-pazjenti u I-konsumaturi, 1-ambjent, l-etika, il-kwalita, is-sikurezza tal-
ikel u 1-ghalf, u I-bijosigurta.

Dan l-objettiv generali jissarraf fl-istabbiliment ta’ mizuri biex:

(1) jissahhah is-settur tal-bijoteknologija u jigu rafforzati I-kapacitajiet ta’ ricerka, zvilupp
u produzzjoni tal-UE, billi jigi stabbilit qafas ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategici
tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha (il-pilastru 1), u permezz ta’ mizuri ta’ appogg ghalihom;

(i1) jinghata appogg ghall-finanzjament tal-kumpaniji u l-progetti tal-bijoteknologija,
ghall-investimenti fihom u ghall-ac¢ess ghall-kapital ghalihom, inkluz permezz tal-
istabbiliment ta’ progett pilota ghall-investiment fil-bijoteknologija tas-sahha tal-UE
biex jitnehha d-distakk fl-infiq fuq l-innovazzjoni fil-bijoteknologija (il-pilastru 2);

(ii1) isir titjib fil-kapacita tal-manifattura tal-bijosimili fl-UE, u fl-gharfien espert dwarha,
inkluz permezz ta’ kooperazzjoni internazzjonali (il-pilastru 3);

(iv) tigi ffacilitata l-applikazzjoni tal-IA fl-ekosistemi u fl-oqfsa tal-manifattura tal-
bijoteknologija u tat-teknologija tas-sahha tal-Unjoni, f’konformita mar-Regolament
(UE) 2024/1689 (il-pilastru 4);

(v) Jigi zgurat qafas legizlattiv li jheggeg l-innovazzjoni u li jqis 1-izviluppi u I-progress
teknologi¢i u xjentifici, billi jigu stabbliti dispozizzjonijiet ghall-prodotti
bijoteknologici tas-sahha (il-pilastru 5);

(vi) jigi evitat l-uzu hazin tal-bijoteknologiji u jissahhu l-kapacitajiet tal-bijodifiza (il-
pilastru 6).

(vii) tigi ffacilitata 1-effettivita tal-mizuri taht il-pilastri 1 sa 6 permezz ta’ qafas legizlattiv
li jwassal ghall-uzu ta’ innovazzjonijiet tal-bijoteknologija, billi tigi emendata 1-

4 Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta” Gunju 2024 li jistabbilixxi
regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE)
Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi
2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar Il-Intelligenza Artificjali) (Test b’rilevanza
ghaz-ZEE), GU L, 2024/1689, 12.7.2024. ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j?eliuri=eli%3 Areg%3A2024%3 A 1689%3 Aoj&locale=mt

4 Ir-Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar I-ENISA
(I-Agenzija tal-Unjoni Ewropea gha¢-Cibersigurta) u dwar i¢-certifikazzjoni taé-cibersigurta tat-
teknologija tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 526/2013 (I-Att
dwar i¢-Cibersigurtd) (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L 151, 7.6.2019, p. 15-69.
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2019/881/0j
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legizlazzjoni tal-Unjoni b’mod partikolari dwar il-provi klini¢i, il-prodotti medic¢inali
veterinarji, is-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf u l-legizlazzjoni relatata (il-pilastru 7).

I1-bazi legali xierqa hija ghalhekk kif gej:

— L-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE”) li
jippermetti lill-UE tiehu mizuri li jzidu l-armonizzazzjoni u jnehhu I-frammentazzjoni
biex jinholqu kundizzjonijiet ekwi fi hdan is-suq uniku tal-UE, u tigi sfruttata bis-shih
l-iskala tieghu, sabiex is-setturi tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura tas-sahha
jkunu jistghu jirnexxu. F’konformita mal-Artikolu 114(3) tat-TFUE, il-proposta tfittex
li tilhaq l-objettiv ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza.

— L-Artikolu 168(4) tat-TFUE, li jaghti mandat lill-Unjoni biex tikkontribwixxi ghall-
kisba ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem permezz tal-adozzjoni -
sabiex jigi indirizzat it-thassib komuni dwar is-sikurezza - ta’ (i) mizuri li jistabbilixxu
standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-organi u s-sustanzi li joriginaw mill-
bniedem, tad-demm u tad-derivattivi tad-demm; (ii) mizuri fl-ogsma veterenarji u
fitosanitarji, li jkollhom bhala l-objettiv dirett taghhom il-harsien tas-sahha pubblika;
u (iii) mizuri 1i jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u sigurta ghall-prodotti
medicinali u t-taghmir ghall-uzu mediku.

— L-Artikolu 173(3) tat-TFUE, li jippermetti lill-Unjoni tidde¢iedi dwar mizuri
specifici  b’appogg ghall-azzjoni mehuda fl-Istati Membri biex tizgura I-
kundizzjonijiet mehtiega ghall-kompetittivita tal-industrija tal-Unjoni, eskluza
kwalunkwe armonizzazzjoni tal-ligijiet u tar-regolamenti tal-Istati Membri. Dan 1-
Artikolu jipprovdi bazi legali ghad-dispozizzjonijiet f’dan ir-Regolament dwar il-
progett pilota ghall-investiment fil-bijoteknologija tas-sahha tal-UE, u jistabbilixxi 1-
bazi ghall-appogg finanzjarju futur tal-Unjoni flimkien mas-shab ta’
implimentazzjoni, biex jappogga I-finanzjament tal-kumpaniji u l-progetti li jaqghu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija, u l-investimenti
fihom.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

L-objettivi tal-proposta ma jistghux jintlahqu jekk 1-Istati Membri jagixxu wahedhom, peress li
l-kwistjonijiet ittrattati huma ta’ natura transfruntiera u ma humiex limitati ghal Stati Membri
individwali jew ghal diversi Stati Membri. L-azzjonijiet proposti jiffukaw fuq ogsma fejn hemm
valur mizjud dimostrabbli fl-azzjoni fil-livell tal-UE minhabba l-iskala, il-veloc¢ita u l-ambitu
tal-isforzi mehtiega.

Barra minn hekk, l-ixprunaturi tas-suq identifikati huma kondivizi bejn 1-Istati Membri, u
jaffettwaw il-funzjonament tas-suq uniku u l-kompetittivita globali tal-kumpaniji tal-UE. L-
access ghall-finanzjament huwa mxerred madwar 1-UE u l-kumpaniji tal-UE ma ghandhomx il-
kapacita 1i jaccessaw il-finanzjament privat fuq skala kompetittiva, inkluz fi stadji aktar tard
tal-izvilupp. Bl-istess mod, il-clusters Ewropej tal-bijoteknologija huma mxerrda madwar I-UE,
minghajr skala kontinentali suffi¢jenti biex jikkompetu globalment. L-izvilupp u l-uzu ta’
soluzzjonijiet tal-IA ghall-bijoteknologija ghadhom limitati, anke minhabba l-livell baxx ta’
hzin, ac¢ess u kondivizjoni tad-data rilevanti ghall-bijoteknologija fI-UE, inkluz bejn il-
fruntieri. Hemm ukoll htiega ¢ara madwar 1-UE biex tigi attirata 1-forza tax-xoghol, u ghat-
tigdid u t-titjib tal-hiliet taghha.

Barra minn hekk, filwaqt li diversi Stati Membri hadu azzjoni biex jaghtu spinta lill-

innovazzjoni fil-bijoteknologija, il-kongestjonijiet imsemmijin hawn fuq ghadhom hemm; it-
titjib huwa mistenni li jiehu hafna aktar Zmien u minghajr ma jilhaq il-livelli mehtiega biex
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wiehed jikkompeti fil-livell globali. Perezempju, 1-access ghall-finanzjament jibga’ mxerred
fil-livell tal-UE. It-tkabbir tal-clusters fl-UE jibqa’ wkoll limitat, minghajr benefic¢¢ji suffi¢jenti
minn konnessjonijiet transfruntieri.

Fl-ahhar nett, l-ostakoli regolatorji importanti 1i jiffac¢jaw il-kumpaniji Ewropej tal-
bijoteknologija jirrizultaw mil-legizlazzjoni tal-UE. Ghalhekk, bil-ghan li tkun possibbli 1-
effettivita tal-mizuri sostantivi pprezentati f*din il-proposta, qed jigi propost li tigi ssimplifikata
l-legizlazzjoni tal-UE fil-qasam tas-sahha u tas-sikurezza tal-ikel u I-ghalf biex tkun aktar facli
l-innovazzjoni u l-introduzzjoni ta’ prodotti u servizzi bijoteknologi¢i fis-suq tal-Unjoni u biex
tittejjeb i¢-carezza legali.

. Proporzjonalita

[1-mizuri maghzula taht il-politika industrijali u parti sostanzjali tal-proposta huma mmirati lejn
l-ogsma specifici ta’ interventi elenkati hawn taht.

— Id-dispozizzjonijiet dwar progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti
strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha huma proporzjonati ghall-
ghanijiet segwiti, inkluz billi jirrikonoxxu 1-ewwel kategorija ta’ progetti fil-livell tal-
Istati Membri, u t-tieni kategorija fil-livell tal-UE abbazi ta’ valutazzjoni fil-livell tal-
Istati Membri. Barra minn hekk, ir-rikonoxximent ta’ dawn il-progetti huwa bbazat
fuq kriterji ¢ari mfassla biex jizguraw li I-progetti li jikkontribwixxu b’mod sostanzjali
ghall-kompetittivita, ir-reziljenza, u s-sigurta tal-Unjoni jaqghu taht ir-regim ta’
appogg imsahhah. Barra minn hekk, ir-rikonoxximent ta’ dawn il-progetti ma
jillimitax il-kapacita tal-Istati Membri li jappoggaw progetti addizzjonali permezz ta’
strumenti ohra. L-Istati Membri jibbenefikaw minn flessibbilta fir-rigward tal-
awtoritajiet li jkun behsiebhom jahtru biex jirrikonoxxu progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha u jivvalutaw l-applikazzjonijiet ghal progetti strategici ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha. Din il-flessibbilta tapplika wkoll ghall-punti
uni¢i ta’ kuntatt u ghall-ghoti ta’ appogg amministrattiv, tekniku u finanzjarju,
f’konformita mad-dritt tal-Unjoni u s-sistemi nazzjonali. L-iskedi ta’ Zmien accellerati
ghall-hrug tal-permessi japplikaw biss ghal progetti rikonoxxuti u huma mfassla biex
jirrazzjonalizzaw il-pro¢eduri minghajr ma jnaqqsu l-ebda standard ambjentali, tas-
sahha jew tas-sikurezza.

Bl-istess mod, il-mizuri mmirati biex jappoggaw in-networking fost il-clusters tal-
bijoteknologija tas-sahha huma limitati ghal dak 1i huwa mehtieg biex jitrawmu sinergiji fis-
suq intern, filwaqt li n-Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE ghandu I-
ghan 1i jibni fuq u jikkumplimenta l-istrutturi nazzjonali u tal-UE ezistenti, filwaqt li jevita
kwalunkwe duplikazzjoni.

— Dwar l-access ghall-finanzjament, 1-interventi jiffokaw fuq mizuri i jimmobilizzaw il-
finanzjament pubbliku u l-kapital privat; il-finanzjament pubbliku jehtieg li jkun
konformi mar-regoli dwar 1-ghajnuna mill-Istat.

— II-modalitajiet ta’ interazzjoni proposti mal-Istati Membri fil-kuntest ta’ Grupp ta’
Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE jippermettu li I-prijoritajiet jigu
aggustati, inkluz billi jigi zgurat 1i I-mizuri ta’ appogg ghal progett strategiku tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha jibqghu allinjati mill-qrib mal-objettiv generali tar-Regolament.

Id-dispozizzjoni emendatorja proposta bil-ghan 1i tnaqqas iz-zmien ghas-suq tal-prodotti u s-
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lok ghas-simplifikazzjoni tal-kumplessitajiet regolatorji u amministrattivi. Is-simplifikazzjoni
tirrigwarda bidliet li huma mehtiega biex tigi zgurata l-effettivita tad-dispozizzjonijiet
sostantivi pprezentati f’din il-proposta u se ttejjeb i¢-carezza legali, i¢-Certezza, u l-effi¢jenza
generali tal-oqfsa legizlattivi tal-UE kkonc¢ernati.

o Ghazla tal-istrument

Il-proposta tichu I-forma ta’ Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Regolament huwa l-aktar strument legali xieraq ghall-Pilastri 1 sa 4, minhabba I-htiega ta’
applikazzjoni uniformi tar-regoli I-godda, b’mod partikolari l-kundizzjonijiet u l-procedura
ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategic¢i tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, u ghall-appogg amministrattiv, tekniku u finanzjarju
taghhom, u wkoll b’mod aktar wiesa’ ghall-kumpaniji u ghall-organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ qligh attivi fis-setturi rilevanti tal-bijoteknologija fis-suq intern. Dan huwa wkoll il-
kaz ghall-Pilastru 5, rigward id-dispozizzjonijiet dwar il-prodotti tas-sahha tal-bijoteknologija,
minhabba li ghandhom 1-ghan li jizguraw djalogu u aktar flessibbilta bejn l-oqfsa legizlattivi
tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha. L-ghazla ta’ Regolament bhala strument legali hija xierqa wkoll
ghall-Pilastru 6 minhabba li Regolament biss, bid-dispozizzjonijiet legali applikabbli
direttament tieghu, jista’ jipprovdi l-grad mehtieg ta’ uniformita mehtiega biex tinghata spinta
lill-bijodifiza u I-bijosigurta tal-UE u jigi evitat 1-uzu hazin tal-bijoteknologija.

Fil-kazijiet kollha, 1-ghazla tal-istrument hija ggustifikata meta jitqies li I-Pilastru 7 jistabbilixxi
dispozizzjonijiet li jemendaw diversi Regolamenti ezistenti tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u
tas-sikurezza tal-ikel u I-ghalf.

Fl-ahhar nett, Regolament huwa xieraq ghad-dispozizzjonijiet dwar l-evalwazzjoni ta’ dan ir-
Regolament 1i ma ghandhomx bzonn jigu trasposti permezz ta’ mizuri nazzjonali u huma
applikabbli direttament.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONUIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

Il-mizuri proposti jemendaw diversi bic¢iet tal-legizlazzjoni tal-UE b’mod immirat, minghajr
ma jimmodifikaw l-objettivi taghhom, il-qafas regolatorju generali stabbilit jew il-
funzjonament taghhom. Fejn kien rilevanti, dawn il-mizuri kienu bbazati fuq informazzjoni
minn diversi studji jew evalwazzjonijiet 1i ghaddejjin, bhall-evalwazzjoni 1i ghaddejja tal-
EFSA. Fir-rigward tar-Regolament dwar il-Provi Klini¢i, studju li ghaddej se jikkontribwixxi
ghar-rapport tal-Kummissjoni, 1i se jigi pprezentat 5 snin wara d-data tal-applikazzjoni tal-
legizlazzjoni (I-1 ta’ Jannar 2022).

[l-process estensiv ta’ konsultazzjoni u studju komprensiv ta’ appogg li identifika aktar minn
200 sfida regolatorja li jirrizultaw mil-legizlazzjoni tal-UE gabru evidenza dwar l-isfidi u I-
problemi, id-dispozizzjonijiet rilevanti tal-legizlazzjoni, u kwistjonijiet li ghalihom ma hemm
l-ebda legizlazzjoni.
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Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

Saru konsultazzjonijiet estensivi mal-partijiet ikkoncernati biex tithejja I-proposta. Sejha ghal
evidenza *°, miftuha ghall-feedback mill-14 ta’ Mejju sal-11 ta’ Gunju 2025, gabret 222
kontribuzzjoni individwali valida®’ minn firxa wiesgha ta’ partijiet ikkonc¢ernati:
assoéjazzjonijiet tan-negozju ** (63), kumpaniji (50), organizzazzjonijiet mhux governattivi
(NGOs, non-governmental organisations) (44), istituzzjonijiet akkademici u ta’ ricerka (20),
awtoritajiet pubbli¢i fI-UE (14), ¢ittadini tal-UE (14) u kategoriji ohra (17) %.

SOTTOMISSJONIJIET
GHAS-SEJHA GHAL EVIDENZA

Gttadini ohra tal-UE

Awtoritajiet pubblici

Istituzzjoniji
et
Assogjazzjonijiet akkademici
tan-negozju u tar-ricerka
NGOs

Kumpaniji

Nof s is-sottomissjonijiet saru mill-industrija.

R-analizi gew ikkunsidrati total ta’ 222 kontribuzzjoni individwali valida.

[lustrazzjoni 4: sottomissjonijiet ghas-sejha ghal evidenza

Ir-rispondenti kienu fil-bicca 1-kbira bbazati fI-UE (197 twegiba minn 15-11 Stat Membru). Fost
dawn, il-bi¢¢a 1-kbira tal-kontribuzzjonijiet gew mill-Belgju (74), segwit mill-Germanja (29),
Franza (20), in-Netherlands (16), id-Danimarka (12) u Spanja (11). Waslu 25 kontribuzzjoni
minn seba’ pajjizi mhux tal-UE (I-Istati Uniti, I-Izvizzera, ir-Renju Unit, in-Norvegja, il-
Kanada, I-Awstralja u 1-Argentina).

Fir-rigward tar-Regolament relatat mal-bijoteknologija kurrenti, diversi gruppi ta’ partijiet
ikkoncernati  bhall-istituzzjonijiet akkademici/tar-ricerka, 1-NGOs, ir-rapprezentanti tal-
kumpaniji (inkluzi I-SMEs), u l-awtoritajiet pubbli¢i ssottolinjaw oqfsa regolatorji bil-mod u

46

47

48

49

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

Waslu tliet sottomissjonijiet minn rispondent wiehed u dawn tqiesu bhala twegiba wahda. Waslu zewg
sottomissjonijiet minn rispondent ichor u dawn tqiesu bhala twegiba wahda.

Tliet rispondenti li ghazlu t-trade unions huma analizzati flimkien mal-asso¢jazzjonijiet tan-negozju bhala
rapprezentanti tal-industrija.

Fl-analizi, huma migburin flimkien mal-feedback mill-NGOs.
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kumplessi li jwasslu ghal processi twal ta’ awtorizzazzjoni/approvazzjoni, u b’hekk ixekklu 1-
innovazzjoni u jittardjaw l-acCess ghas-suq. Ir-rapprezentanti min-negozji (kemm
assoc¢jazzjonijiet kif ukoll kumpaniji kbar) sesmmew l-imprevedibbilta ta’ xi proé¢eduri ta’
awtorizzazzjoni. Ir-rapprezentanti mill-istituzzjonijiet akkademici/tar-ricerka u mill-
assoc¢jazzjonijiet tan-negozju esprimew ukoll thassib dwar oqfsa regolatorji skaduti, filwaqt
li 1-asso¢jazzjonijiet tan-negozju semmew b’mod partikolari 1-flessibbilta limitata tal-oqfsa
regolatorji tal-UE. Barra minn hekk, 1-NGOs/ohrajn, il-kumpaniji I-kbar u 1-SMEs, 1-
assocjazzjonijiet tan-negozju u t-trade unions qablu 1i regoli nazzjonali u
interpretazzjoni/implimentazzjoni divergenti tar-regoli tal-UE joholqu kundizzjonijiet ta’
dhul fis-suq frammentati. Il-feedback mill-kumpaniji z-zghar indika Kostijiet regolatoriji
gholjin bhala rizultat tal-frammentazzjoni regolatorja, filwaqt li 1-awtoritajiet pubbli¢i wkoll
irrikonoxxew il-kostijiet gholjin ta’ konformita. Fl-ahhar nett, xi feedback indika I-
inkonsistenzi bejn l-oqfsa legizlattivi tal-UE, b’mod partikolari r-Regolament dwar il-Provi
Klini¢i (CTR), ir-Regolament dwar prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata (ATMPs), ir-
Regolament dwar 1-Apparati Medici/ir-Regolament Dwar 1-Apparati Medic¢i Dijanjosti¢i In
Vitro (MDR/IVDR), ir-Regolament REACH u r-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-
Data (GDPR, General Data Protection Regulation).

Il-bicca l-kbira tal-partijiet ikkoncernati indikaw ukoll nuqqas ta’ kapital tolleranti ghar-
riskju. Il-partijiet ikkoncernati jissottolinjaw skemi ta’ finanzjament frammentati,
finanzjament limitat fi stadju bikri, u sehem baxx ta’ kapital ta’ riskju tal-UE meta
mqabbel mal-Istati Uniti u ¢-Cina. Perezempju, ir-rapprezentanti minn istituti akkademici/ta’
ricerka indikaw li I-kapital ta’ riskju tal-UE kien jammonta biss ghal madwar 5 % tal-kapital
ta’ riskju globali. Ir-rapprezentanti ta’ kumpaniji kbar issottolinjaw b’mod partikolari s-
sottoinvestiment pubbliku fir-R&Z, li jindika allinjament fqir bejn il-politiki u I-programmi.
Xi kontribuzzjonijiet minn NGOs/ohra indikaw ukoll ir-riskju ta’ dipendenza fuq kapital
barrani, b’mod partikolari fil-bijoteknologiji relatati mas-sahha u d-difiza.

[1-partijiet ikkoncernati enfasizzaw ir-rwol fundamentali tal-edukazzjoni u I-hiliet ghall-forza
tax-xoghol tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura. Il-partijiet ikkoncernati esprimew thassib
dwar l-ezodu tat-talent u l-kompetizzjoni globali. Dan huwa aggravat mill-ostakoli
regolatorji u ta’ mobbilta ezistenti li jxekklu 1-mobbilta transfruntiera u transsettorjali, kif
indikat fil-feedback mill-istituzzjonijiet akkademici/ta’ ricerka. Barra minn hekk, il-partijiet
ikkoncernati ssottolinjaw il-perkorsi intraprenditorjali limitati mid-dinja akkademika sal-
izvilupp ta’ kumpaniji. Barra minn hekk, hafna partijiet ikkoncernati esperjenzaw nuqqasijiet
fil-kompetenzi specjalizzati u interdixxiplinarji mehtiega ghall-forza tax-xoghol tal-
bijoteknologija u tal-bijomanifattura. Limitazzjonijiet ohra msemmijin kienu n-numru
insuffi¢jenti ta’ gradwati fix-xjenza, it-teknologija, I-inginerija u I-matematika (STEM, science,
technology, engineering and mathematics), in-nuqqas ta’ finanzjament jew investiment baxx
fit-taghlim tul il-hajja (ez. kompetenzi digitali, fI-IA), u I-ac¢ess mhux ugwali ghal programmi
ta’ titjib tal-hiliet.

[l-partijiet ikkoncernati fil-gruppi kollha (inkluzi l-istituzzjonijiet akkademici/ta’ ricerka, I-
assocjazzjonijiet tan-negozju/it-trade unions, il-kumpaniji l-kbar, i¢-¢ittadini, kif ukoll 1-
NGOs/ohrajn u l-awtoritajiet pubbli¢i) enfasizzaw il-kapaéitajiet ta’ manifattura limitati fl-
Unjoni. Xi whud mill-fatturi sottostanti msemmijin kienu, fost I-ohrajn, il-kostijiet gholjin, id-
distakki fl-infrastruttura u fl-investiment, id-digitalizzazzjoni limitata, il-vulnerabbiltajiet fil-
katina tal-provvista, u l-oqfsa regolatorji frammentati. L-SMEs issottolinjaw din id-
dikjarazzjoni, u indikaw ukoll l-isfidi relatati man-nuqqas ta’ rikonoxximent ghat-teknologiji
ta’ kontroll tal-kwalita.
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Barra minn hekk, issemmew il-limitazzjonijiet ta’ inkubazzjoni u ta’ a¢¢ellerazzjoni fI-UE.
Hafna gruppi ta’ partijiet ikkoncernati, bhall-istituzzjonijiet akkademici/ta’ ricerka, il-
kumpaniji I-kbar, 1-NGOs/ohra u I-awtoritajiet pubbli¢i, issottolinjaw il-htiega li jitnaqqas id-
distakk bejn ir-ricerka u l-industrija fl-ekosistema tal-bijoteknologija tal-Ewropa. Huma
esprimew thassib dwar l-ostakoli ffac¢jati fl-inkubazzjoni u fl-accellerazzjoni, bhad-distakk fil-
finanzjament fl-istadji bikrin, ix-xenarju ta’ appogg frammentat, il-pizijiet regolatorji, 1-ostakoli
fil-kollaborazzjoni pubblika-privata u l-ostakoli kulturali/ta’ hiliet. Il-feedback tal-
assocjazzjonijiet tan-negozju u tal-awtoritajiet pubbli¢i kien konsistenti ma’ din id-
dikjarazzjoni, fejn gie ssottolinjat li 1-UE ma ghandhiex perkorsi koezivi ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni. Il-kumpaniji I-kbar indikaw specifikament in-nuqqas ta’ kapacita
finanzjarja u amministrattiva tal-SMEs u tal-istart-ups biex jaé¢essaw finanzjament fil-livell
tal-UE jew biex jipprotegu I-proprjeta intellettwali taghhom.

I1-partijiet ikkonc¢ernati b’mod generali rrikonoxxew ir-rwol ¢entrali tal-IA u tad-data ghall-
avvanz tal-bijoteknologija. Madankollu, bhala parti mill-isfidi ffac¢jati, l-istituzzjonijiet
akkademici/ta’ ricerka u l-kumpaniji I-kbar indikaw in-nuqqas ta’ aééess ghad-data u
kondivizjoni sigura tad-data, ekosistemi tad-data frammentati inkluzi l-interoperabbilta
limitata tad-data, in-nuqqas ta’ carezza dwar il-governanza tad-data u koordinazzjoni
insuffi¢jenti. L-asso¢jazzjonijiet tan-negozju u l-awtoritajiet pubbli¢i semmew ukoll il-qawwa
komputazzjonali frammentata u l-a¢¢ess mhux uniformi ghall-infrastrutturi tal-ittestjar.
Barra minn hekk, 1-SMEs irreferew ghal nuqqas ta’ informazzjoni u gharfien fost il-kumpaniji
dwar l-implimentazzjoni u l-konformita tal-IA. Il-feedback mill-NGOs/ohra b’mod generali
kkonferma dawn id-dikjarazzjonijiet, filwaqt li heggeg ukoll biex jitgies l-impatt ambjentali tal-
infrastrutturi  tal-IA. Il-bi¢cca 1-kbira tal-partijiet ikkonc¢ernati indikaw ukoll il-
frammentazzjoni regolatorja, l-ostakoli tekni¢i u legali, 1-ostakoli ghall-innovazzjoni, u d-
diskrepanzi fil-governanza. In-nuqqasijiet ta’ hiliet fl-1A, kif ukoll 1-incertezzi eti¢i, issemmew
ukoll minn diversi gruppi ta’ partijiet ikkoncernati.

Fl-ahhar nett, dwar il-bijosigurta, il-partijiet ikkon¢ernati semmew li filwaqt li 1-bijoteknologija
u I-bijomanifattura joffru opportunitajiet trasformattivi f’diversi oqsma ta’ applikazzjoni, dawn
iridu jigu rregolati minn politiki li jibbilan¢jaw l-innovazzjoni mas-sikurezza, 1-ekwita u 1-
protezzjoni ambjentali. Gew indikati diversi sfidi minn gruppi differenti ta’ partijiet
ikkoncernati fir-rigward tal-bijosigurta. Perezempju, l-istituzzjonijiet akkademici/ta’ ricerka, 1-
NGOs u l-awtoritajiet pubblici semmew il-governanza frammentata tal-bijosigurta u I-
kumplessita regolatorja bhala kwistjonijiet ewlenin. B’mod specifiku, gew sottolinjati r-
Regolamenti skollegati tal-UE u dawk nazzjonali li jxekklu 1-ogfsa ta’ bijosigurta koerenti. L-
awtoritajiet pubbli¢i indikaw ukoll il-kollaborazzjoni limitata bhala sfida ewlenija —
perezempju lakuni fil-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali u kollaborazzjoni
transfruntiera limitata. Fir-rigward tal-iskrinjar tal-ac¢idu nuklejku, l-istituzzjonijiet
akkademici/tar-ricerka, u I-lNGOs semmew il-konformita inkonsistenti fl-iskrinjar minhabba s-
sistemi volontarji kurrenti bhala theddida ghall-bijosigurta. Fl-ahhar nett, ir-riskji ta’ uzu
doppju ssemmew mill-SMEs u mill-NGOs.

Saret konsultazzjoni pubblika > mill-4 ta> Awwissu sal-10 ta’ Novembru 2025. Waslu total
ta’ 359 kontribuzzjoni. Ma gewx identifikati duplikati jew kampanji. Il-kontribuzzjonijiet
ikkunsidrati ghall-analizi °! gew sottomessi minn 91 kumpanija/negozju u 61 asso¢jazzjoni tan-
negozju, 47 NGO, 44 istituzzjoni akkademika/ta’ ricerka, 54 c¢ittadin tal-UE u 9 ¢ittadini mhux
tal-UE, u 21 awtorita pubblika. Zewg kontribuzzjonijiet ohra gew sottomessi minn Zzewg trade

Is-sit web tal-Kummissjoni Ewropea “Semma’ Lehnek™ https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation _mt
Erba’ trade unions gew analizzati taht asso¢jazzjonijiet tan-negozju.
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unions, zewg asso¢jazzjonijiet tal-konsumaturi, u wahda minn organizzazzjoni ambjentali >,
filwaqt li 27 rispondent iehor identifikaw lilhom infushom bhala “ohra”.

SOTTOMISSJONIJIET GHALL-

KONSULTAZZJONI PUBBLIKA SOTTOMISSJONIJIET MIS-
Ao s g SETTUR TAL-INDUSTRIJA
anni;g;;jj".at”r\ n GHALL-KONSULTAZZJONI PUBBLIKA
ambjentali 4-UE
\ 1 Cittadini ohra tal-UE

Mikro SMEs

Awtoritaji
L et pubblici
azz
onijiet tan-

negoau Istituzzjoni Intraprizi

jiet
akkademici Koar

uta’

ricerka SMEs zghar

Kumpaniji u
negozji
Waslu total ta’ 359 kontribuzzjoni. SMEs medji

[lustrazzjonijiet 5 u 6: sottomissjonijiet ghall-konsultazzjonijiet pubblic¢i u sottomissjonijiet
tal-industrija ghal kull dags ta’ kumpanija

Fir-rigward tas-settur tal-industrija, il-bi¢¢a 1-kbira tal-kontribuzzjonijiet gew minn SMEs
(53 b’kollox, li minnhom 12 kienu SMEs ta’ daqs medju, 17 zghar u 24 ta’ daqs mikro) u 38
kontribuzzjoni gew minn intraprizi kbar. Mill-awtoritajiet pubbli¢i li kkontribwew, tmiena
kellhom mandat nazzjonali u tmienja kellhom ambitu regjonali, tnejn minnhom kienu
awtoritajiet lokali u tlieta kienu organizzazzjonijiet internazzjonali.

Bhala parti mill-kontribuzzjonijiet kollha 1i waslu, 16-il rispondent identifikaw bhala
investituri privati, inkluzi 13 mill-UE u tlieta minn barra mill-UE (1-Izvizzera u r-Renju Unit).
[l-bi¢ca 1-kbira minnhom identifikaw bhala kumpanija/negozju. Meta gew mistoqgsija dwar it-
tip ta’ investiment li pprovdew, tmienja qalu li pprovdew “Kapital ta’ riskju”, hamsa ghazlu
“Business Angel”, erbgha “Ekwita privata”, tlieta “Kapital ta’ Riskju Korporattiv (CVC,
Corporate Venture Capital)”, u wiehed “Ohra”.

Fl-ahhar nett, 43 rispondent tal-kontribuzzjonijiet kollha li waslu indikaw li kienu parti minn
cluster jew minn organizzazzjoni cluster. Dawn kienu jirrapprezentaw 26
kumpanija/negozju, 15-il assoc¢jazzjoni tan-negozju, NGO wahda u rispondent wiehed taht
“Ohra”.

Hemm interess generali gawwi mill-partijiet ikkon¢ernati ghas-settur tal-bijoteknologija
u rikonoxximent tal-potenzjal kbir tieghu, f’konformita mal-ghanijiet tal-politika
ekonomika, so¢jali u ambjentali tal-UE. B’mod aktar prec¢iz, maggoranza gqawwija tar-
rispondenti qablu li I-prodotti tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura jistghu jhallu impatt
pozittiv fuq l-ekonomija tal-UE u fuq is-soc¢jeta, filwaqt li rrikonoxxew ukoll il-kontribut

32 Fl-istatistika, iz-zewg trade unions, iz-zewg organizzazzjonijiet tal-konsumaturi u l-organizzazzjoni

ambjentali huma riflessi mar-rispondenti li identifikaw lilhom infushom bhala “ohra”.
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taghhom ghall-ambjent 3. Ir-rispondenti kienu jqisu l-prodotti tal-bijoteknologija u tal-

bijomanifattura li waslu fis-suq tal-UE bhala sikuri u siguri >*. Madankollu, huma ma
kkunsidrawx li l-informazzjoni lill-utenti u lill-konsumaturi >°> dwar il-prodotti tal-
bijoteknologija u tal-bijomanifattura fl-UE kienet a¢¢essibbli b’mod suffi¢jenti u kkomunikata
b’mod wiesa’. Barra minn hekk, minoranza biss ta’ rispondenti kienu lesti jhallsu prezz oghla
ghal dawn il-prodotti.

It-twegibiet ghall-konsultazzjoni pubblika dwar il-qafas regolatorju tal-UE kienu konsistenti
mal-fokus tal-Att propost. L-ostakoli regolatorji ewlenin °’ identifikati mill-partijiet
ikkonc¢ernati kienu jikkonc¢ernaw il-valutazzjoni u l-kisba tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodotti, segwiti mill-istadju tal-ittestjar prekummerc¢jali jew
tal-provi Kklinici, fil-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti kif ukoll fl-espansjoni tal-
produzzjoni jew tal-manifattura u l-izvilupp tal-prodotti.

Sejba ohra tal-konsultazzjoni pubblika tirrigwarda I-peréezzjoni tal-ambjent regolatorju tal-
UE meta mqabbel ma’ dak ta’ xi pajjizi barra mill-UE. L-ambjent regolatorju tal-UE huwa
pperéepit minn xi partijiet ikkonéernati bhala li ghandu livell aktar baxx ta’ prevedibbilta®
u jitgies ukoll bhala aktar kumpless u mhux éar *°, li jwassal ghal aktar kostijiet ta’
konformita % u aééess aktar bil-mod ghas-suq °'. Il-fehmiet dwar jekk 1-ambjent regolatorju
tal-UE jizgurax livell oghla ta’ sikurezza u sigurta kienu pjuttost imhalltin 2. L-awtoritajiet
pubbli¢i (57,9 %, 11/19), I-NGOs (46,5 %, 20/43), partijiet ikkoncernati ohra (48,5 %, 15/31)
u l-istituzzjonijiet akkademici/ta’ ricerka (42,9 %, 18/42) kellhom pozizzjoni pozittiva.

Dawn is-sejbiet jissottolinjaw il-htiega urgenti li tittiehed azzjoni biex jigi ssimplifikat u
razzjonalizzat l-ambjent regolatorju, biex dan isir flessibbli u favorevoli ghall-innovazzjoni
sabiex il-prodotti u s-servizzi bijoteknologici jkunu jistghu jaslu fis-suq tal-UE aktar malajr.

Barra minn hekk, ir-rispondenti rrapportaw livell baxx ta’ a¢éess ghall-investimenti privati
fl-UE, b’mod partikolari fl-acc¢ess ghall-kwotazzjoni pubblika, I-ekwita privata, il-finanzjament
tad-dejn, il-kapital ta’ riskju (VC, venture capital) fis-serje B (stadju ta’ espansjoni) u C (stadju
ta’ tkabbir) u s-swieq kapitali/azzjonisti . Ghandu jigi nnotat li l-partijiet ikkon¢ernati
esprimew ukoll livell baxx ta’ ac¢éessibbilta ghal xi finanzjament pubbliku, spec¢jalment
ghall-appogg ghall-espansjoni tal-kapacita, l-istrumenti ta’ dejn/ekwita, u l-appogg ghall-
kummer¢jalizzazzjoni®. Il-partijiet ikkoncernati indikaw inqas diffikultajiet fl-accéess ghal

>3 Impatt ekonomiku pozittiv: 90,3 % qablu bis-sahha/qablu (324/359); Impatt so¢jali pozittiv: 89,7 %
qablu bis-sahha/qablu (322/359); Impatt ambjentali pozittiv: 80,2 % qablu bis-sahha/qablu (288/359)

>4 76,3 %: 175 gablu bis-sahha, 99 gablu (minn 359).

55 28,1 %: 30 gablu bis-sahha, 71 gablu (minn 359).

36 15,6 %: 13 gablu bis-sahha, 43 gablu (minn 359).

37 [1-gbil/gbil bis-sahha dwar dawn l-ostakoli kien ivarja minn 63 % sa 76 %.

>8 Aktar prevedibbli: 40,8 %: 45 ma qablux bis-sahha/92 ma qablux (minn 336).

59
60

Ingas kumpless u aktar ¢ar: 64,6 %: 99 ma gablux bis-sahha, 116 ma qablux (minn 333).

Iwassal ghal kostijiet aktar baxxi ghall-konformita mar-Regolament: 62 %: 98 ma qablux bis-sahha, 109
ma qablux (minn 334).

Jippermetti lill-prodotti tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura jilhqu s-suq aktar malajr: 65,7 %: 126
ma qablux bis-sahha/92 ma qablux (minn 332)

Jizgura livell oghla ta’ sikurezza u sigurta: 21,4 % ma gablux/ma qablux bis-sahha. (72/337) 36,8 %
qablu/qablu bis-sahha (124/337). 41,8 % kienu newtrali jew wiegbu Mhux applikabbli/Ma nafx
(141/337).

[1-gbil/gbil bis-sahha li hemm access facli ghal dawn 1-opzjonijiet kien ivarja minn 3,9 % sa 6,7 %.
[1-gbil/gbil bis-sahha li hemm access facli ghal dawn 1-opzjonijiet kien ivarja minn 4,2 % sa 5,6 %.

61

62

63
64
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shubijiet/kollaborazzjonijiet strategici ta’ ricerka jew bejgh, angels, kapital ta’ riskju fl-istart-
up/stadju bikri (is-serje A) u finanzjament korporattiv %° u ghotjiet u sussidji pubbli¢i .

Meta gew mistoqsija dwar il-fatturi li jixprunaw l-investimenti f’kumpanija tal-
bijoteknologija, ma kien hemm l-ebda differenza kbira fit-twegibiet. Xi fatturi kisbu puntegg
gholi, li huma (i) teknologija rivoluzzjonarja; (i1) ¢ertezza regolatorja; (ii1) xjenza innovattiva,
(iv) evidenza xjentifika; (v) tim manigerjali ta’ esperjenza; u (vi) protezzjoni suffi¢jenti tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali ¢’.

Dwar il-clusters, il-hames ostakoli ewlenin li jiffac¢jaw il-clusters u/jew 1-organizzazzjonijiet
cluster tal-bijoteknologija tal-UE 1i jimpeduhom milli jilhqu I-potenzjal shih taghhom gew
identifikati bhala: (i) appogg finanzjarju insuffi¢jenti; (ii) appogg pubbliku insuffi¢jenti; (iii)
inkapacita li tintlahaq massa kritika ta’ partijiet ikkoncernati; (iv) inkubaturi tal-istart-ups jew
infrastruttura ta’ appogg ghan-negozju insuffi¢jenti; u (v) kollaborazzjoni insuffi¢jenti fost il-
clusters ezistenti®,

[l-partijiet ikkoncernati identifikaw I-isfidi ewlenin 1i ghandhom impatt fuq is-settur tal-
bijomanifattura tal-UE bhala: (i) il-kompetizzjoni globali; (i1) it-tul u/jew il-kumplessita tal-
processi tal-ghoti ta’ permessi ghal faéilitajiet godda; (iii) id-diffikulta biex il-produzzjoni
tizdied minn produzzjoni pilota ghal produzzjoni industrijali; (iv) il-kostijiet gholjin tal-
energija; u (v) il-kost gholi tal-materja prima u/jew tal-operazzjonijiet®. Il-maggoranza tar-
rispondenti qablu wkoll 1i sfidi kbar huma kkawzati wkoll mill-politiki ambjentali u ta’
sostenibbilta inkonsistenti, il-vulnerabbiltajiet fil-ktajjen tal-provvista u kostijiet operazzjonali
ohra’®,

Il-konsultazzjoni pubblika kkonfermat ukoll I-isfidi li ged tiffaccja 1-forza tax-xoghol tal-UE.
[l-fehmiet tal-partijiet ikkoncernati kienu allinjati fuq tliet sfidi ewlenin: (i) il-hiliet u 1-
mentalitajiet finanzjarji u intraprenditorjali limitati; (ii) I-gharfien espert insuffi¢jenti fl-
assigurazzjoni regolatorja u tal-kwalita; u (iii) in-nuqqas ta’ hiliet vokazzjonali’'.

Xi partijiet ikkonc¢ernati indikaw li ghandhom diffikultajiet biex jacéessaw jew juzaw data
ghall-izvilupp ta’ prodotti tal-bijoteknologija jew tal-bijomanifattura’?. Il-partijiet ikkon¢ernati
enfasizzaw ukoll 1i 1-isfidi teknologici u 1-isfidi fl-implimentazzjoni tal-oqfsa regolatorji kienu
l-ostakoli ewlenin kemm ghall-uzu tal-IA fl-R&Z" kif ukoll ghall-uzu ta’ prodotti
bijoteknologi¢i bbazati fuq 1-IA’*. Meta gew mistogsija dwar it-tipi ta’ appogg mehtiega
ghall-kumpaniji tal-bijoteknologija, b’mod partikolari ghall-SMEs, il-partijiet
ikkonc¢ernati enfasizzaw (1) l-izvilupp tal-hiliet u t-tahrig fl-IA; (i1) I-acCess ghal settijiet ta’ data
annotati; (iii) shubijiet ma’ istituzzjonijiet pubblic¢i tar-ricerka jew centri/fabbriki tal-1A; (iv)

65 [1-gbil/gbil bis-sahha li hemm access facli ghal dawn 1-opzjonijiet kien ivarja minn 11,4 % sa 21,2 %.

66 I1-gbil/gbil bis-sahha li hemm acéess facli kien ta’ 19,2 % (69/359).

67 11-qbil/gbil bis-sahha dwar dawn il-fatturi kien ivarja minn 72,4 % sa 79,9 %.

o8 T1-qbil/gbil bis-sahha dwar dawn 1-ostakoli kien ivarja minn 46,2 % sa 58,5 %.

0 T1-qbil/gbil bis-sahha dwar dawn 1-isfidi kien ivarja minn 58,2 % sa 66,9 %.

7 T1-qbil/gbil bis-sahha dwar dawn 1-isfidi kien ivarja minn 50,1 % sa 51,5 %.

7 T1-qbil/gbil bis-sahha dwar dawn 1-isfidi kien ivarja minn 51,8 % sa 58,5 %.

72 21,4 % wiegbu parzjalment (77/359) u 18,4 % wiegbu Iva (66/359) ghal total ta’ 39,8 %. Madankollu, 44
% wiegbu Mhux applikabbli/Ma nafx (158/359 twegiba) u 16,2 % wiegbu Le (58/359).

73 Sfidi teknologici:61,3 %: 65 qablu bis-sahha/155 qablu (minn 359); sfidi fl-implimentazzjoni tal-oqfsa
regolatorji: 59,1 %: 81 qablu bis-sahha/131 qablu (minn 359).

74 Sfidi teknologici:51,5 %: 63 qablu bis-sahha/122 qablu (minn 359); sfidi fl-implimentazzjoni tal-oqfsa

regolatorji: 52,1 %: 81 qablu bis-sahha/106 qablu (minn 359).
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strumenti ta’ finanzjament iddedikati; u (v) ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-
ittestjar ta’ mudelli tal-IA relatati mal-bijoteknologija’.

Fir-rigward tal-applikazzjoni tal-bijoteknologija fid-difiza u s-sigurta, Il-isfidi ewlenin
identifikati mill-partijiet ikkoncernati kienu: (i) ir-riskji ghall-awtonomija strategika fil-
bijomanifattura (u d-disponibbilta ta’ kontromizuri medi¢i u mhux medi¢i); (ii) ir-riskji taé-
¢ibersigurta ghall-infrastruttura tal-bijoteknologija u ghall-ghodod tal-IA wuzati fil-
bijoteknologija; (iii) il-vulnerabbiltajiet fir-reziljenza tal-ktajjen tal-provvista tal-
bijoteknologija; u (iv) it-theddid relatat mal-bijosigurta u I-bijosikurezza, inkluz l-uzu hazin
tal-bijoteknologija’. L-erba’ opportunitajiet ewlenin li I-bijoteknologija ghad-difiza u s-
sigurta kienet ged tohloq kienu: (i) li jigu zviluppati kontromizuri medi¢i innovattivi godda;
(i1) I tigi ffacilitata l-identifikazzjoni ta’ theddid bijologiku u kimiku, (iii) 1i tizdied is-
sigurta tal-ikel; u (iv) li jigu zviluppati materjali b’funzjonijiet godda u/jew b’karatteristi¢i
mtejba’’.

Barra minn hekk, twettqu attivitajiet ta’ konsultazzjoni mmirati, kif dettaljati hawn taht,
inkluz fil-kuntest ta’ studju estern imhabbar fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Nibnu 1-
futur bin-natura: It-tishih tal-Bijoteknologija u 1-Bijomanifattura fl-UE” (Azzjoni 1)’®,

L-ewwel, saru l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni li gejjin dwar l-analizi tal-problemi u l-isfidi
regolatorji li qed jiffacéja s-settur tal-bijoteknologija u dwar l-immappjar tal-legizlazzjonijiet
applikabbli tal-UE u nazzjonali ghall-bijoteknologiji:

. stharrig ghall-awtoritajiet pubblici;

. stharrig ghal partijiet ikkoné¢ernati ohra, inkluzi rapprezentanti tal-industrija u
organizzazzjonijiet tal-pazjenti,

. intervisti ma’ rapprezentanti tal-SMEs u tal-intraprizi 1-kbar, u ma’ rapprezentanti tas-
setturi spin-off, tal-alleanza/pjattaforma, tal-iscale-ups u tal-assocjazzjonijiet tal-UE;

. hames workshops temati¢i 1i kienu jkopru (i) is-sahha/il-farmacewtika; (ii) I-
agrikoltura/l-ambjent; (ii1) l-ikel u l-ghalf; (iv) is-sustanzi kimic¢i u l-plastik b’bazi
bijologika; u (v) il-materjali b’bazi bijologika.

It-tieni, biex jigu analizzati l-impatti tad-dispozizzjonijiet ta’ politika identifikati, ingabret

evidenza dwar l-impatti ta’ dawn id-dispozizzjonijiet.

Dwar il-provi klini¢i, ingabret evidenza (sa Novembru 2025) permezz ta’:

. tliet workshops organizzati mill-Kummissjoni Ewropea f’Gunju, Settembru, u
Novembru 20257, ma’ rapprezentanti tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u membri
tal-kumitat tal-etika minn madwar I-UE biex jiskambjaw fehmiet mal-esperti biex
jinformaw kif jigu definiti I-ghazliet ta’ politika;

75
76
77
78

I1-gbil/gbil bis-sahha dwar it-tipi mehtiega ta’ appogg kien ivarja minn 59,1 % sa 65,5 %

[1-gbil/gbil bis-sahha dwar l-erba’ sfidi ewlenin kien ivarja minn 42,3 % sa 51,5 %

I1-gbil/gbil bis-sahha dwar it-tliet opportunitajiet ewlenin kien ivarja minn 43,7 % sa 48,2 %.
[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Nibnu [-futur bin-natura: It-tishih tal-Bijoteknologija u I-
Bijomanifattura fl-UE, COM(2024) 137 final.

7 CTAG: II-Grupp ta’ Konsulenza tal-Provi Klini¢i; MedEthics-EU, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Provi
Klini¢i tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini (HMA, Heads of Medicines Agencies) gie mistieden ukoll
ghall-workshop. L-EMA hija osservatur ghas-CTAG.
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. intervisti mmirati;
. stharrig immirat ghal diversi gruppi ta’ partijiet ikkoncernati:

. stharrig immirat ghall-isponsors u l-organizzazzjonijiet tar-ri¢erka klinika
réieva 48 twegiba 0.

. stharrig immirat ichor gabar fehmiet minn 44 awtorita pubblika li
jirrapprezentaw 25 pajjiz tal-UE/taz-ZEE®!.

. stharrig imfassal ghar-rapprezentanti tal-pazjenti r¢ieva twegiba wahda
minn pazjent specifiku ghall-marda li kien qed jirrapprezenta organizzazzjoni
fil-livell nazzjonali.

L-evidenza dwar l-impatti tal-ghazliet fuq il-mikroorganizmi genetikament modifikati
ingabret permezz ta’ 25 intervista (sa Novembru 2025).

Fl-ahhar nett, saru wkoll attivitajiet ta’ konsultazzjoni mmirati bhala parti mill-istudju ta’
appogg ghall-evalwazzjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA,
European Food Safety Authority).

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

Id-distakk kbir fil-kompetittivita fil-bijoteknologija u l-ostakoli tas-suq u regolatorji li
jiffac¢jaw il-kumpaniji Ewropej gew identifikati fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Nibnu
I-futur bin-natura: It-tishih tal-Bijoteknologija u 1-Bijomanifattura fl-UE”? u fir-rapporti ta’
Draghi® u ta’ Letta®,

Barra minn hekk, l-istudju estern imsemmi hawn fuq ikkummissjonat mill-Kummissjoni
Ewropea (“Analizi tal-Qafas Regolatorju ghall-Bijoteknologija u I-Bijomanifattura fl-
UE”) jipprovdi mmappjar estensiv tal-bicciet ewlenin tal-legizlazzjoni tal-UE u nazzjonali li
japplikaw ghall-prodotti u l-processi tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura — kemm jekk
ikunu orizzontali jew specifici ghas-settur — u jidentifika l-isfidi, il-kawzi taghhom u I-
konsegwenzi ghall-partijiet ikkoncernati. L-istudju jivvaluta wkoll l-impatti tal-ghazliet ta’
politika relatati mal-qafas regolatorju tal-UE.

. Valutazzjonijiet tal-impatt

Fid-dawl tal-htiega politikament urgenti li jigu indirizzati 1-isfidi ta’ politika identifikati, ma
setghetx titwettaq valutazzjoni tal-impatt fil-perjodu ta’ Zmien disponibbli qabel 1-adozzjoni
tal-proposta. Minflok, se jithejja dokument ta’ hidma tal-persunal (SWD, staff working
document) analitiku. L-SWD analitiku se jispjega l-proposta u se jipprezenta l-evidenza

80 Kien hemm 32 minn sponsors kummerc¢jali, sitta minn sponsors mhux kummeréjali, tlieta minn

Organizzazzjonijiet tar-Ri¢erka Klinika (CROs, Clinical Research Organisations), u seba’ minn partijiet
ikkonc¢ernati ohra bhal organizzazzjonijiet minghajr skop ta’ qligh, sidien ta’ sptarijiet, gruppi ta’
promozzjoni, infrastrutturi tar-ricerka, asso¢jazzjonijiet kummercjali u fornituri tax-xjenzi tal-hajja
Kien hemm 20 twegiba minn kumitati tal-etika, 20 minn awtoritajiet nazzjonali kompetenti, tlieta minn
ministeri jew korpi governattivi, u wahda minn rispondent identifikat kemm bhala ministeru kif ukoll
bhala kumitat tal-etika

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Nibnu [-futur bin-natura. It-tishih tal-Bijoteknologija u I-
Bijomanifattura fl-UE, COM(2024) 137 final.

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe, 11-
Kummissjoni Ewropea, id-9 ta’ Settembru 2024.

81

82

83

84 Enrico Letta (2024), Much more than a Market. Enrico Letta - Much more than a market (April
2024)https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-
letta.pdf
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sottostanti u l-analizi tal-impatt, inkluza l-analizi tal-kostijiet u I-benefi¢¢ji. Ghadd kbir ta’
dispozizzjonijiet tal-proposta jikkon¢ernaw mizuri ta’ simplifikazzjoni li tipikament ma joffrux
alternattivi vijabbli u ma jimmodifikawx l-objettivi tal-legizlazzjoni emendata. Madankollu, il-
mizuri proposti huma bbazati fuq konsultazzjonijiet estensivi mal-partijiet ikkoncernati,
ikkumplimentati b’analizi tas-sitwazzjoni kurrenti biex jigi zgurat approc¢ trasparenti,
proporzjonat u bbazat fuq l-evidenza.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

[l-proposta tistabbilixxi mizuri biex tissahhah I-ekosistema tal-bijoteknologija u tal-
bijomanifattura tal-UE u jitnaqqgas iz-zmien ghas-suq ghall-prodotti bijoteknologici fl-UE.

L-Att propost ghandu I-ghan li jissimplifika I1-qafas regolatorju ezistenti u jnehhi l-pizijiet
regolatorji li jfixklu l-innovazzjoni u Il-kompetittivita tal-operaturi tal-UE. B’mod
partikolari, il-mizuri jfittxu li jic¢araw u jnaqqsu l-iskedi ta’ Zzmien proc¢edurali tul i¢-¢iklu shih
tal-izvilupp (ez. billi jtaffu r-rekwiziti kumplessi u sproporzjonati) u jipprovdu ambjent
regolatorju flessibbli ghal settur innovattiv 1i gqed jikber malajr (ez. permezz ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja u billi jippermettu uzu akbar tad-data u tal-IA). Bhala tali, 1-atturi
kollha, b’mod partikolari 1-kumpaniji, se jibbenefikaw minn qafas regolatorju tal-UE aktar
prevedibbli, jigifieri zieda fi¢-certezza legali, tnaqqis fl-iskedi ta’ Zmien proc¢edurali, u ambjent
regolatorju flessibbli u kollaborattiv. B’'mod generali, dawn il-mizuri huma mistennija li
jippermettu lill-kumpaniji jgibu l-innovazzjoni fis-suq. L-SMEs, b’mod partikolari, huma
mistennija li jibbenefikaw minn dawn il-mizuri permezz ta’ tnaqqis fl-ostakli ghad-dhul fil-
qasam tal-bijoteknologija. Il-mizuri ta’ appogg jimmiraw ukoll lejn il-htigijiet tal-SMEs, tal-
istart-ups u tal-iscale-ups.

L-awtoritajiet nazzjonali u regjonali se jibbenefikaw minn proc¢eduri razzjonalizzati u aktar
koerenti u koordinazzjoni mtejba, 1i jnaqqsu d-duplikazzjoni tax-xoghol, u jappoggaw
decizjonijiet regolatorji aktar konsistenti madwar 1-Unjoni.

[I-mizuri proposti huma emendi mmirati li jippreservaw l-objettivi tar-regolamenti ezistenti
biex jinzamm u jigi ssalvagwardjat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u tal-ambjent. Bl-
istess mod, mizuri ghall-prevenzjoni tal-uzu hazin tal-bijoteknologiji u ghat-tishih tal-
kapacitajiet ta’ bijodifiza tal-UE, inkluz il-monitoragg tar-riskji bijologici ffacilitati mill-IA, se
Jizguraw li I-innovazzjoni tkun akkumpanjata minn salvagwardji robusti ghas-sahha u s-sigurta
pubblika.

Barra minn hekk, in-negozji tal-bijoteknologija tal-UE, u b’mod partikolari dawk bil-
potenzjal 1i jkunu trasformattivi ghall-ekosistema tal-bijoteknologija huma mistennija li
jkollhom access imtejjeb ghall-kapital matul 1-istadji differenti tal-izvilupp taghhom u access
ahjar ghall-infrastruttura mehtiega biex jigi vvalutat il-potenzjal industrijali tal-innovazzjoni
taghhom, u b’hekk jikkontribwixxu ghal ekosistema tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura
b’sahhitha fl-UE. Il-progetti strategici tal-bijoteknologija, li l-proposta ghandha I-ghan li
trawwem, jistghu jinkludu wkoll attivitajiet li jindirizzaw id-distakk dejjem jikber fil-hiliet fil-
bijoteknologija u fil-bijomanifattura u huma mistennija 1i jikkontribwixxu ghal forza tax-
xoghol li kapaci tappogga l-innovazzjoni, l-iscale-up industrijali u I-kompetittivita fit-tul. L-
investituri u l-intermedjarji finanzjarji se jibbenefikaw minn rizerva ta’ progetti aktar
prevedibbli u c¢ertezza regolatorja aktar cara, li jappoggaw disponibbilta akbar ta’ kapital
tolleranti ghar-riskju fl-UE.

L-inizjattiva se trawwem, f’konformita mal-politika u I-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-1A, 1-
uzu tal-IA fl-ekosistema tal-bijoteknologija, filwaqt li taghti lill-kumpaniji — u b’mod aktar
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partikolari lill-SMEs — aktar gwida u opportunitajiet biex jintegraw soluzzjonijiet tal-IA
affidabbli u ta’ kwalita gholja fil-processi tar-ricerka, tal-ittestjar u tal-produzzjoni.

jissodisfaw il-htigijiet taghhom. Iz-Zmien ghas-suq aktar mghaggel u l-prestazzjoni mtejba tal-
provi klini¢i huma mistennija 1i jirrizultaw f’a¢cess aktar bikri ghal prodotti bijoteknologici
sikuri, effettivi, ta’ kwalita gholja u affordabbli, inkluzi t-terapiji avvanzati, id-dijanjostika, il-
bijosimili u I-prodotti bijomanifatturati innovattivi li se jkunu ta’ benefi¢¢ju wkoll ghas-sistemi
tal-kura tas-sahha.

B’mod generali, dawn il-mizuri mmirati flimkien huma mistennija li (i) jiffacilitaw it-tkabbir
tal-industrija tal-UE tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura fl-UE; (ii) itejbu l-kompetittivita
globali u I-kapacita ta’ innovazzjoni tal-kumpaniji tal-bijoteknologija tal-UE; u (iii) izidu I-
awtonomija strategika tal-UE f oqsma teknologi¢i kriti¢i.

. Drittijiet fundamentali

L-Att jirrispetta d-drittijiet fundamentali u I-principji stabbiliti fil-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea®.

[l-mizuri proposti li jissimplifikaw il-legizlazzjoni tal-UE u l-inizjattivi 1-godda dwar il-politika
industrijali tal-UE huma mistennija li jikkontribwixxu ghall-funzjonament bla xkiel tas-suq
intern u, b’mod partikolari, jappoggaw il-liberta ta’ intrapriza (lI-Artikolu 16 tal-Karta). Il-
mizuri taht din il-proposta jfittxu 1i jippermettu l-innovazzjoni, jespandu l-kapacita tal-
manifattura tal-UE u jiccaraw il-proceduri biex il-bijoteknologiji jaslu fis-suq. Il-mizuri
proposti se jizguraw ukoll livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u se jtejbu d-dritt
ta’ access ghall-kura tas-sahha preventiva u d-dritt 1i wiehed jibbenefika minn trattament
mediku skont il-kundizzjonijiet stabbiliti mil-ligijiet u l-prattiki nazzjonali, kif previst fl-
Artikolu 35 tal-Karta. Bl-istess mod, il-proposta se tghin biex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni ambjentali u biex tittejjeb il-kwalita tal-ambjent, f’konformita mal-Artikolu 37 tal-
Karta.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Minghajr pregudizzju ghall-ezitu tan-negozjati dwar il-proposta tal-qafas finanzjarju
pluriennali (QFP) li jmiss, il-progetti strategi¢i tal-bijoteknologija tas-sahha u I-progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija jistghu jigu appoggati minn programmi, fondi u
strumenti tal-Unjoni, f’konformita mal-objettivi stabbiliti fir-Regolamenti 1i jistabbilixxu dawk
il-fondi u I-programmi. Kontribuzzjoni hija mistennija li tigi mit-tieqa “sahha, bijoteknologija,
agrikoltura u bijoekonomija” taht il-Fond Ewropew ghall-Kompetittivita 1i, skont il-proposta
tal-Kummissjoni, tir¢ievi allokazzjoni totali ta> EUR 20,4 biljun matul il-QFP 2028-2034.
Huwa propost li zewg agenziji, I-EMA u I-EFSA jigu rrafforzati fil-persunal u finanzjarjament
biex iwettqu kompiti relatati ma’ dawn il-progetti. Ir-rizorsi finanzjarji mehtiega se jigu
kkumpensati mill-programmi applikabbli taht I-intestaturi tal-agenziji fil-QFP 2028-2034 u fejn
possibbli minn introjtu addizzjonali li ghandu jigi ggenerat minn partijiet terzi. Id-Dikjarazzjoni
Finanzjarja u Digitali Legizlattiva (LFDS, Legislative Financial and Digital Statement)
tipprezenta wkoll I-impatt bagitarju stmat taht I-Intestatura 4 inkluzi r-rizorsi umani u
amministrattivi relatati.

85 II-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/treaty/char_2012/0j
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S. ELEMENTI OHRA

. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti ghall-monitoragg, l-evalwazzjoni
u r-rapportar

Fuq terminu qasir, l-implimentazzjoni se tiffoka fuq it-tlestija tal-immappjar strategiku tal-
ekosistema tal-bijoteknologija tal-Unjoni fi zmien 6 xhur mid-dhul fis-sehh tar-Regolament, u
fuq l-istabbiliment ta’ strutturi godda ta’ governanza u appogg, inkluz in-Network ta’ Appogg
ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE, il-Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni tas-Sahha
Emergenti u I-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE. Biex tappogga lill-
Istati Membri fl-implimentazzjoni tar-Regolament, biex tippromwovi applikazzjoni uniformi
tar-Regolament u biex ti¢¢ara elementi teknic¢i jew operazzjonali fejn mehtieg, il-Kummissjoni
tista’ tohrog gwida dwar kwistjonijiet specifi¢i, inkluzi I-kriterji u l-proceduri ghar-
rikonoxximent ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt
kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, u l-koordinazzjoni bejn in-Network ta’ Appogg ghall-
Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE u networks rilevanti ohra. L-Istati Membri se jkunu mehtiega
jahtru punti uni¢i ta’ kuntatt nazzjonali u jibdew japplikaw il-proceduri regolatorji
razzjonalizzati.

[lI-monitoragg se jibbaza fuq l-immappjar strategiku bhala bazi ta’ evidenza kontinwa,
ikkumplimentat minn informazzjoni aggornata b’mod regolari dwar il-lista ta’ progetti
strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha.

Fuq terminu medju, l-immappjar strategiku tal-ekosistema tal-bijoteknologija se jigi aggornat
perjodikament u se jintuza bhala bazi ta’ informazzjoni ghall-ghazla tal-progetti u jiggwida 1-
varar tal-appogg tal-Unjoni. Fi zmien 5 snin wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament, u kull 5 snin
wara dan, il-Kummissjoni se tevalwa l-effettivita u l-impatt tar-Regolament, u tirrapporta s-
sejbiet taghha lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew
u lill-Kumitat tar-Regjuni.

. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta
Kapitolu I — Suggett, Kamp ta’ Applikazzjoni u Definizzjonijiet

Dan il-Kapitolu jistabbilixxi s-suggett ta’ din il-proposta, li jikkonsisti f'mizuri i jartikolaw -
objettiv generali taghha (i) 1i jittejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi jigi stabbilit qafas biex
tissahhah il-kompetittivita tas-settur tal-bijoteknologija, mir-ricerka sal-produzzjoni, (ii) li
jinholqu l-kundizzjonijiet ghall-izvilupp u l-introduzzjoni f’waqtha fis-suq tal-Unjoni, ta’
innovazzjonijiet, prodotti u servizzi bijoteknologi¢i, (iii) filwaqt li jigu ssalvagwardjati
standards gholjin ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali, il-pazjenti u I-
konsumaturi, l-ambjent, 1-etika, il-kwalita, is-sikurezza tal-ikel u 1-ghalf, u I-bijosigurta. Dan il-
Kapitolu jispecifika wkoll il-kamp ta’ applikazzjoni tal-proposta, li tapplika ghall-prodotti u s-
servizzi bijoteknologici tas-sahha matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu taghhom, inkluzi l-attivitajiet
relatati dwar ir-ricerka, il-finanzjament, l-izvilupp, lI-innovazzjoni, l-ittestjar, il-validazzjoni, il-
manifattura, l-introduzzjoni fis-suq u l-uzu. Fl-ahhar nett, dan il-Kapitolu jistabbilixxi
definizzjonijiet ghat-termini ewlenin uzati matul il-proposta, inkluzi “bijoteknologija”,
“bijoteknologija tas-sahha”, “prodott bijoteknologiku”, “servizz bijoteknologiku” u
“bijomanifattura”.

Kapitolu II - Bijoteknologija u bijomanifattura tas-sahha tal-Unjoni
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Dan il-Kapitolu jintrodu¢i l-kuncetti ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u
progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u jistabbilixxi qafas ghar-
rikonoxximent u l-appogg ta’ dawn il-progetti mmirati lejn it-tishih tal-kapacita tal-
bijomanifattura industrijali u I-ktajjen tal-valur tal-UE. Il-progetti strategi¢ci ghandhom
jimmobilizzaw u jiffokaw l-azzjoni fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati Membri, inkluz fuq I-
investimenti pubbli¢i u privati u 1-hrug acéellerat tal-permessi u mizuri ohra ta’ appogg, biex
tinghata spinta lill-kompetittivita u r-reziljenza tal-Ewropa fil-bijoteknologija. Biex tinbena
ekosistema b’sahhitha tal-bijoteknologija tal-UE, huma inkluzi dispozizzjonijiet biex iheggu -
kollaborazzjoni favur il-kompetizzjoni bejn il-progetti, in-networks u I-clusters. Dawn il-mizuri
ghandhom ikunu sostnuti minn immappjar strategiku tal-ekosistema tal-bijoteknologija tal-
Unjoni biex jigu identifikati 1-kapacitajiet, il-lakuni, id-dipendenzi u 1-htigijiet ta’ investiment,
u b’hekk tigi ggwidata I-prijoritizzazzjoni ta’ progetti strategici u ta’ impatt kbir u jigu infurmati
d-decizjonijiet ta’ politika u ta’ finanzjament tal-Unjoni. Dan il-Kapitolu jistabbilixxi wkoll
network ta’ appogg ghall-bijoteknologija tas-sahha tal-UE ta’ antenni nazzjonali u regjonali
biex jappogga progetti u innovaturi tal-bijoteknologija fin-navigazzjoni ta’ perkorsi pro¢edurali
regolatorji rilevanti ghall-bijoteknologiji tas-sahha u fl-identifikazzjoni ta’ opportunitajiet
ghall-finanzjament, 1-espansjoni u n-networking, I-ingranagg u l-ikkumplimentar tal-attivitajiet
ta’ networks nazzjonali u Ewropej ezistenti li jappoggaw lill-SME:s, lill-istart-ups u lill-iscale-
ups, u lill-innovaturi.

Fl-ahhar nett, dan il-Kapitolu jistabbilixxi I-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-
Sahha tal-UE, maghmul minn rapprezentanti tal-Istati Membri u tal-Kummissjoni u 1-kompiti
tieghu, li jinkludu l-iffacilitar tal-komunikazzjoni fost I-Istati Membri, il-Kummissjoni, u
diversi partijiet ikkoncernati biex jigi zgurat li 1-progetti tal-bijoteknologija jigu rikonoxxuti u
implimentati b’mod effettiv.

Kapitolu III — Ac¢cess ghall-finanzjament

Dan il-Kapitolu jistabbilixxi progett pilota ghall-investiment fil-bijoteknologija tas-sahha tal-
UE bi shubija mal-Grupp tal-Bank Ewropew tal-Investiment u shab ohra ta’ implimentazzjoni,
11 jigbor flimkien strumenti ta’ ekwita u dejn bi stil ta’ riskju mfassal ghal profili ta’ riskju
specifici ghall-bijoteknologija, sabiex jimmobilizza l-investiment privat fis-settur. Il-progetti li
jikkontribwixxu ghal Progett Pilota ta’ Spinta Kapitali fi stadju avvanzat tal-UE se jigu
rikonoxxuti mill-Kummissjoni bhala progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha. Il-kumpaniji, il-progetti u l-inizjattivi li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament jistghu jigu kkunsidrati ghall-appogg finanzjarju tal-Unjoni u tal-Istati Membri,
f’konformita mar-regoli applikabbli dwar 1-ghajnuna mill-Istat.

Kapitolu IV — Estensjoni tac¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari

Dan il-kapitolu jintrodu¢i estensjoni ta’ 12-il xahar ta¢-Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari
(CPS) ghall-prodotti medi¢inali Zviluppati permezz ta’ processi bijoteknologi¢i u ghall-Prodotti
Medic¢inali ta’ Terapija Avvanzata. Din id-dispozizzjoni ghandha l-ghan li tin¢entiva l-izvilupp
ta’ prodotti zviluppati b’teknologiji bijoteknologici innovattivi li se jgibu vantagg terapewtiku
lill-pazjenti. Dan l-in¢entiv se jappogga wkoll l-izvilupp kliniku u l-manifattura ta’ dawn il-
prodotti fl-Unjoni, soggett ghall-konformita mar-regoli applikabbli dwar il-kompetizzjoni.

Kapitolu V - Tishih tal-kompetittivita fil-bijosimili

Dan il-Kapitolu jappogga l-kompetittivita tal-UE fil-qasam tal-bijosimili billi jheggeg I-
izvilupp ta’ linji gwida tal-EMA dwar l-iffacilitar tal-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali

26

MT



MT

bijosimili. Dan il-Kapitolu jinkludi wkoll mizuri 1i jappoggaw progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha ffokati fuq ir-ricerka, Il-izvilupp, il-manifattura u I-
kummer¢jalizzazzjoni tal-bijosimili u jippromwovi l-kooperazzjoni internazzjonali bejn 1-
operaturi ekonomici u l-clusters tal-bijoteknologija f’dan il-qasam, soggett ghall-konformita
mar-regoli applikabbli dwar il-kompetizzjoni. Kwalunkwe finanzjament mill-Istati Membri
ghandu jkun konformi mar-regoli applikabbli dwar I-ghajnuna mill-Istat.

Kapitolu VI - L-intelligenza artifi¢jali u d-data bhala facilitaturi tal-bijoteknologija

Dan il-Kapitolu jallinja mal-politika “I-IA l-ewwel” introdotta fl-Istrategija ghall-
Applikazzjoni tal-IA u jheggeg 1-adozzjoni u l-integrazzjoni tal-IA f’azzjonijiet li jappoggaw
il-bijoteknologija, sabiex jitrawmu l-innovazzjoni, l-effi¢jenza u s-sovranita teknologika fil-
bijoteknologija u fil-bijomanifattura. Jipprevedi wkoll 1i ghandha tinhareg gwida mill-EMA
dwar l-uzu tal-IA tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodott medicinali u johloq ambjenti fdati ghall-
ittestjar tal-IA u accelleraturi tal-kwalita tad-data bhala progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha biex tigi avvanzata bijoteknologija sikura bbazata fuq 1-1A.

Dan il-Kapitolu jistabbilixxi appro¢¢ flessibbli, kollaborattiv u anti¢ipatorju ghar-
regolamentazzjoni ta’ prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha godda billi jsahhah u jikkumplimenta
l-mekkanizmi ezistenti fid-dritt tal-Unjoni, b’mod partikolari (i) dawk introdotti fid-Direttiva
2001/83/KE riveduta dwar l-interazzjoni u l-kombinamenti bejn prodotti medic¢inali u apparat
mediku, u dwar ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja; u (ii) il-mekkanizmi previsti taht 1-
MDR [rivedut], I-IVDR, ir-Regolament Farmacewtiku rivedut u r-Regolament SoHO, li
jippermettu l-ghoti ta’ opinjonijiet, rakkomandazzjonijiet jew decizjonijiet vinkolanti dwar I-
istatus regolatorju tal-prodotti. Dan il-Kapitolu jistabbilixxi repozitorju tal-istatus regolatorju
fil-livell tal-Unjoni u bejn 1-oqfsa, li se jikkompila I-opinjonijiet, ir-rakkomandazzjonijiet, id-
decizjonijiet u l-gwida rilevanti, u b’hekk irawwem it-trasparenza, il-konsistenza u t-taghlim
reciproku bejn l-awtoritajiet tal-Unjoni u dawk nazzjonali. B’rikonoxximent tal-htiega ghal
governanza anti¢ipatorja, dan il-Kapitolu jistabbilixxi wkoll bord ta’ prospettiva ghall-
innovazzjoni tas-sahha emergenti biex jaghti pariri lill-Kummissjoni u jwettaq skennjar
orizzontali strutturat u djalogu bejn 1-oqfsa dwar l-izviluppi xjentifici u teknologici li gejjin. Fl-
ahhar nett, dan il-Kapitolu jipprevedi I-istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja fil-livell tal-Unjoni ghall-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha fi stadju bikri tal-
1zvilupp li jagghu barra mill-oqfsa legali tas-sahha ezistenti.

Kapitolu VIII - Bijodifiza u prevenzjoni tal-uzu hazin tal-bijoteknologija

Dan il-Kapitolu jistabbilixxi qafas ghall-prevenzjoni tal-uzu hazin ta’ prodotti bijoteknologici
ta’ thassib. Jinkludi dispozizzjonijiet ghall-iskrinjar, ir-rapportar u t-traccar ta’ tranzazzjonijiet
suspettuzi ta’ prodotti bijoteknologi¢i ta’ thassib, u mekkanizmi ta’ infurzar biex tigi zgurata I-
konformita. Dan il-Kapitolu jistabbilixxi kundizzjonijiet specifici biex il-Kummissjoni
tirrikonoxxi progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ progetti
tal-kapacita tal-bijodifiza tal-UE, 1i jistghu jinghataw kunsiderazzjoni partikolari ghall-
finanzjament skont l-atti bazi¢i tal-Unjoni, soggett ghall-konformita mar-regoli applikabbli
dwar l-ghajnuna mill-Istat. Fl-ahhar mill-ahhar, ir-Regolament ifittex li jippromwovi livell
gholi ta’ protezzjoni kontra t-theddid bijoteknologiku, filwaqt li jrawwem l-innovazzjoni u I-
kompetittivita fis-settur tal-bijoteknologija.

Kapitolu IX — Emendi tar-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 1394/2007, (UE)
Nru 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 u (UE) 2024/1938
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Dan il-Kapitolu jintrodu¢i emendi ghall-ogfsa legizlattivi tal-UE fl-oqsma tas-sahha u tas-
sikurezza tal-ikel u I-ghalf bil-ghan 1i jigu ssimplifikati I-proc¢eduri u jithaffef iz-Zmien ghas-
suq li huma mehtiega biex tigi zgurata l-effettivita tad-dispozizzjonijiet sostantivi stabbiliti
f’din il-proposta billi jinholqu oqfsa legizlattivi li jwasslu ghall-innovazzjoni. Barra minn hekk,
jistabbilixxi Emendi tar-Regolament (UE) 2024/795 (ir-Regolament STEP)3¢ rigward 1-istatus
ta’ progetti strategic¢i tal-bijoteknologija tas-sahha u ta’ progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha skont dak ir-Regolament.

Emendi tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 (il-Ligi Generali dwar I-Ikel)

Dan ir-Regolament jipproponi Emendi tar-Regolament (KE) Nru 178/2002%7 1i jistabbilixxi I-
prin¢ipji u r-rekwiziti generali tal-ligi dwar I-ikel, sabiex jigu rrazzjonalizzati l-processi tal-
valutazzjoni tar-riskju. Il-bidliet ewlenin jinkludu (i) it-twessigh tal-parir ta’ gabel is-
sottomissjoni biex jinkludi materji xjentifici, bhat-tfassil tal-istudji u l-istrategiji tal-ittestjar,
filwaqt 1i dan jigi amalgamat mal-parir relatat mat-tigdid fi proc¢edura unika u unifikata biex
jigu ssimplifikati 1-proc¢eduri ta’ applikazzjoni; (ii) it-tqassir tad-dewmien procedurali ghan-
nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ notifika tal-istudji fil-fazi ta’ qabel is-sottomissjoni
minn 6 xhur ghal 3 xhur biex jitnaqqas iz-zmien ghas-sugq; (iii) il-htiega li I-persunal tal-EFSA
jippresjedi 1-bordijiet u jservi bhala Vici Presidenti tal-Kumitat Xjentifiku (minghajr drittijiet
tal-vot) biex jittejbu l-effi¢jenza u l-koerenza bejn il-Bordijiet; u (iv) l-introduzzjoni ta’
dispozizzjonijiet ghal ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, 1i jippermettu lill-Istati
Membri jittestjaw teknologiji innovattivi taht kundizzjonijiet armonizzati li jrawmu I-
innovazzjoni filwaqt li jissalvagwardjaw is-sahha u s-sikurezza tal-konsumatur. Tali emendi
ghandhom jikkontribwixxu, fost 1-ohrajn, biex jithaffef il-process ta’ valutazzjoni tar-riskju
mwettaq mill-EFSA ghal prodotti li huma soggetti ghal awtorizzazzjoni qabel 1-introduzzjoni
fis-suq f’konformita mal-ligi tal-Unjoni dwar l-ikel u 1-ghalf u jrawmu l-innovazzjoni fis-settur.
Bhala tali, dawk huma emendi mehtiega bil-ghan i tigi Zgurata l-effettivita tal-mizuri sostantivi
mressqa f’din il-proposta lejn it-tishih ta’ settur tal-bijoteknologija innovattiv fis-sikurezza tal-
ikel u I-ghalf.

Emendi tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 (ir-Regolament dwar Prodotti Medicinali ta’
Terapija Avvanzata)

Biex jithaffef 1-ac¢ess ghal prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni
li jikkonsistu jew fihom OGM li huma prodotti innovattivi kumplessi, dan ir-Regolament
Jipproponi dispozizzjonijiet specjali ghall-iffacilitar tal-provi klini¢i relatati. F’dan ir-rigward,
qed jigi propost li r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 jigi emendat biex jistipula li meta jaghmlu
kontrolli skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 ghal riskji mir-rilaxx intenzjonat ta> OGM
fl-ambjent, l-isponsors ghandhom jigu ezentati mir-rekwizit li jissottomettu valutazzjoni tar-
riskju ambjentali fir-rigward ta’ certi kategoriji delineati b’mod car ta’ prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni li jikkonsistu fOGM jew li fihom OGM li ma
jipprezentaw l-ebda riskju jew riskji negligibbli ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.
Madankollu, l-isponsors tal-provi klini¢i ghandhom jissottomettu dikjarazzjoni bhala parti mill-

86 Ir-Regolament (UE) 2024/795 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ Frar 2024 li
jistabbilixxi 1-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategi¢i ghall-Ewropa (STEP), u li jemenda d-Direttiva
2003/87/KE u r-Regolamenti (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE) 1303/2013, (UE)
223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 u (UE) 2021/241, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j

87 Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel, GU L 31, 1.2.2002, p. 1—
24. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j
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applikazzjoni tal-prova klinika li tispjega ghaliex il-prodotti medic¢inali ta’ terapija avvanzata
fil-fazi ta’ investigazzjoni kkonc¢ernati jaqghu f’kategorija jew kategoriji specifici ta’ prodotti
li ma jipprezentaw l-ebda riskju jew riskju negligibbli ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.
[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP, Committee for
Medicinal Products for Human Use) imsemmi fl-Artikolu [148] tar-Regolament [...] [ir-
Regolament rivedut Nru (KE) 726/2004] ghandu jivverifika din id-dikjarazzjoni. Ghall-istess
kunsiderazzjonijiet ta’ appro¢¢ proporzjonat ghar-riskju, dan ir-Regolament jipproponi wkoll li
l-kategoriji msemmijin hawn fuq ta’ prodotti medic¢inali ta’ terapija avvanzata fil-fazi ta’
investigazzjoni jigu ezentati mir-rekwiziti relatati mal-OGM tar-Regolament (UE) Nru
536/2014 fir-rigward tal-manifattura u l-importazzjoni.

L-avvanzi xjentific¢i u teknologi¢i ged imexxu ’l quddiem l-izvilupp tal-ATMPs. Biex il-qafas
regolatorju tal-ATMP jibqa’ validu fil-futur u jigi Zgurat li dan ikun jista’ jinkludi ¢erti prodotti
innovattivi li jistghu jibbenefikaw mill-qafas tal-ATMP, minghajr ma jaqghu taht oqfsa legali
ohra tal-UE, id-[Direttiva riveduta 2001/83/KE] taghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti
delegati biex temenda d-definizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament ATMP ta’ prodott medicinali
ta’ terapija tal-geni u prodott medic¢inali ghat-terapija tac-celluli somati¢i, minghajr ma testendi
l-ambitu ta’ dawn id-definizzjonijiet. Ghandu jkun possibbli wkoll 1i tigi emendata d-
definizzjoni ta’ prodott tal-inginerija tat-tessuti fid-dawl tal-avvanzi teknici u xjentifici.

Emendi tar-Regolament (KE) Nru 536/2014 (ir-Regolament dwar il-Provi Klinici)

Dan il-Kapitolu, 1i huwa kritiku ghat-titjib tal-qafas tal-provi klini¢i tal-Ewropa, ghandu 1-ghan
li jnaqqas l-iskedi ta’ zmien ghall-approvazzjoni, irawwem kollaborazzjoni akbar bejn il-
fruntieri, u jtejjeb 1-effi¢jenza regolatorja, minghajr ma jikkomprometti s-sikurezza, il-kwalita
jew l-istandards etic¢i. Is-simplifikazzjoni u l-ac¢ellerazzjoni tal-pro¢eduri huma mehtiega biex
tigi zgurata l-effettivita tal-mizuri sostantivi abilitanti mressqa f’din il-proposta. L-iskedi ta’
zmien ghall-awtorizzazzjoni se jitqassru ghal provi klini¢i multinazzjonali minn 106 jum ghal
75 jum, inkluzi l-validazzjoni u r-riezami etiku. Meta ma jkun hemm l-ebda talba ghal
informazzjoni lill-sponsor, I-iskedi ta’ Zmien ghall-awtorizzazzjonijiet inizjali tal-provi klinici
se jitnaqqsu minn 75 jum ghal 47 jum mis-sottomissjoni sad-decizjoni. Minhabba 1-gharfien
espert xjentifiku u regolatorju dejjem jikber fl-ATMPs, il-50 jum addizzjonali ghall-
valutazzjoni ta’ dawn il-prodotti se jigu eliminati. Il-perjodu ta’ valutazzjoni ghal modifiki
sostanzjali se jitnagqas minn 96 jum ghal 47 jum, b’ghazliet ghal modifiki sostanzjali paralleli.
Jekk ma jkun hemm l-ebda talba ghal informazzjoni lill-sponsor, l-iskedi ta’ Zmien ghall-
valutazzjoni ta’ modifiki sostanzjali se jitnaqqsu minn 64 jum ghal 33 jum mis-sottomissjoni
sad-dec¢izjoni. Ir-rwol tal-Istat Membru relatur se jissahhah sabiex ikun jista’ jmexxi I-
valutazzjoni xjentifika, etika, u regolatorja filwaqt li tigi sfruttata 1-fidu¢ja reciproka bejn 1-
Istati Membri u d-dipendenza fuq il-valutazzjoni tal-Istat Membru relatur. Il-komunikazzjoni
bejn l-isponsors u 1-Istati Membri se tittejjeb matul il-valutazzjonijiet. Dossier prin¢ipali uniku
ghall-prodotti fil-fazi ta’ investigazzjoni se jissimplifika l-provi klini¢i bl-uzu tal-istess
medic¢ina fil-fazi ta’ investigazzjoni u se jghin fit-twettiq tal-provi ta’ registrazzjoni u fit-thejjija
tal-applikazzjonijiet  ghal awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid  fis-suq  fl-Ewropa.  Is-
simplifikazzjonijiet ghall-provi klini¢i b’livell baxx ta’ intervent se jigu appoggati aktar bl-
introduzzjoni ta’ kategorija gdida ta’ provi klini¢i ta’ “intervent minimu”. Il-mudelli
armonizzati obbligatorji tal-UE se jippermettu l-armonizzazzjoni. Se jigi definit process ta’
valutazzjoni uniku ghal studji kombinati li jinvolvu l-investigazzjoni ta’ medic¢ina flimkien ma’
apparat mediku jew dijanjostika in vitro. 1l-bazi legali ghall-ipprocessar ta’ data personali fil-
provi klini¢i f’konformita mar-rekwiziti tar-Regolament (UE) 2016/679 se tigi armonizzata. Il1-
proceduri accellerati u simplifikati se jippermettu li jsiru provi klini¢i multinazzjonali fir-
rigward ta’ emergenzi tas-sahha pubblika. Se titrawwem l-adozzjoni tal-uzu tas-sistemi tal-1A
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u tad-digitalizzazzjoni fil-provi klini¢i. Se jinholqu ambjenti ta’ esperimentazzjoni ghall-provi
klini¢i biex jigu ttestjati approc¢ci innovattivi. L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 536/2014
huwa emendat ukoll biex tigi zgurata l-konsistenza mal-emendi tar-Regolament (KE) Nru
1394/2007 proposti f’dan ir-Regolament, rigward certi kategoriji ta’ prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni li fihom 1-OGM jew li jikkonsistu minnhom.

Emendi tar-Regolament (UE) 2019/6 (ir-Regolament dwar il-Prodotti Medicinali Veterinarji)

I1-prodotti medic¢inali veterinarji bijologici, derivati minn sorsi hajjin, ghandhom trattament
aktar kumpless ta¢-c¢iklu tal-hajja u tal-varjazzjonijiet mill-medicini sintetizzati kimikament. Ir-
Regolament (UE) 2019/6%® introduéa varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni biex jitnaqqas
il-piz amministrattiv, li se jkomplu jigu ottimizzati f’din it-tagsima minghajr ma jaffettwaw il-
kwalita, is-sikurezza, jew l-effikacja. Sabiex jitnaqgas 1il-piz amministrattiv ghall-
innovazzjonijiet, din it-taqsima tipprevedi li 1-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha tal-bniedem
u fuq l-ambjent ta’ prodotti medi¢inali veterinarji li fihom organizmi genetikament modifikati
ghandha ssir biss taht il-Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali (ERA, Environmental Risk
Assessment) skont ir-Regolament (UE) 2019/6, u b’hekk titnehha I-htiega ta’ valutazzjoni skont
il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM, filwaqt li jigu rrafforzati I-obbligi skont ir-Regolament
2019/6. It-tagsima ti¢cara wkoll i l-amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ma
tpoggix lill-annimali ttrattati jew il-prodotti taghhom taht il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
OGM. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadatta r-rekwiziti tekni¢i fl-
Anness II tar-Regolament 2019/6 ghall-progress xjentifiku u tekniku. Il-prodotti medicinali
veterinarji zviluppati permezz ta’ processi tal-bijoteknologija ghad-dijanjozi, it-trattament jew
il-prevenzjoni tal-mard zoonotiku huma intitolati ghal sena zejda ta’ CPS. Fl-ahhar nett, 1-
introduzzjoni ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-innovazzjoni fis-sahha tal-
annimali se tippermetti li t-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti godda jigu ttestjati,
ikkummerc¢jalizzati, jew uzati taht sorveljanza proporzjonata fejn ma tkun tezisti l-ebda
legizlazzjoni specifika tal-UE, u dan irawwem innovazzjoni responsabbli fil-medi¢ina
veterinarja.

Emendi tar-Regolament (UE) 2024/795 (ir-Regolament STEP)

Din id-dispozizzjoni tintroduc¢i emendi tar-Regolament (UE) 2024/795 biex jigi stabbilit li 1-
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha, inkluzi 1-progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita ma’ dan ir-Regolament ghandhom jitqiesu
li jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-iISTEP imsemmijin fl-Artikolu 2, il-paragrafu 1, il-punt
(a)(ii1) jew il-punt (b) tar-Regolament STEP, kif xieraq.

Emenda ghar-Regolament (UE) 2024/1938 (SoHO)

Is-sustanzi ta’ origini umana (SoHO) huma pilastru ewlieni tal-bijoteknologija peress li jistghu
jsiru materjali tal-bidu ghal prodotti medic¢inali innovattivi. Din it-tagsima tintroduc¢i ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-qafas tas-sustanzi ta’ origini umana. Dan jippermetti access
ghal terapiji u prodotti innovattivi hafna izda ta’ sfida mill-aspett regolatorju filwaqt li jiggenera
gharfien li jista’ jipprovdi informazzjon ghall-aggornamenti ghall-oqfsa regolatorji, filwaqt li
jizgura li dawn jibqghu flessibbli, adattivi u adattati ghall-iskop taghhom fid-dawl tal-izviluppi

88 Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti
medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L 4,
7.1.2019, p. 43—-167. ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2019/6/0j
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Kapitolu X — Dispozizzjonijiet finali

Dan il-Kapitolu fih dispozizzjonijiet dwar (i) il-monitoragg; (ii) id-delega ta’ setghat; (iii) il-
procedura ta’ kumitat, (iv) obbligu li I-Kummissjoni thejji rapporti regolari lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill ghall-evalwazzjoni ta’ dan ir-Regolament; (v) it-trattament ta’
informazzjoni kunfidenzjali, u d-dhul fis-sehh u l-applikazzjoni.
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2025/0406 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-istabbiliment ta’ qafas ta’ mizuri ghat-tishih tas-setturi tal-bijoteknologija u tal-
bijomanifattura tal-Unjoni b’mod partikolari fil-qasam tas-sahha u li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 1394/2007, (UE) Nru 536/2014, (UE) 2019/6,
(UE) 2024/795 u (UE) 2024/1938 (I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

1-Artikoli 114, 168(4) u 173(3) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

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

Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwagqt li jagixxu f’konformita mal-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1) I1-bijjoteknologija hija teknologija strategika centrali ghall-kompetittivita, l-awtonomija
strategika u t-tmexxija fl-innovazzjoni tal-Unjoni. Ghandha applikazzjonijiet f’diversi
setturi, bi prominenza fil-qasam tas-sahha. F1-2021, 1-Unjoni kienet it-tieni I-akbar
kontributur ghall-valur globali tal-bijoteknologiji. Bejn 1-2008 u 1-2018, 1-industrija tal-
bijoteknologija fl-Unjoni kibret b’rata darbtejn aktar mghaggla minn dik tal-ekonomija
generali, u b’hekk saret wahda mill-aktar industriji innovattivi li qed jikbru malajr fl-
Unjoni. Il-bijoteknologija tas-sahha tikkontribwixxi b’mod specifiku aktar minn 80 %
ghall-valur tas-suq globali tal-bijoteknologija u hija mutur ewlieni tal-industrija medika

tal-bejgh farmacewtiku totali fl-Unjoni.

(2) Filwaqt i hija rikonoxxuta globalment ghall-eccellenza xjentifika taghha, 1-Unjoni
ghadha tiffac¢ja sfidi strutturali biex issarraf ir-ricerka u l-innovazzjoni mill-aktar
avvanzati fi zvilupp, ittestjar, manifattura u varar fuq skala kbira tal-bijoteknologija.
B’rizultat ta’ dan, il-potenzjal sinifikanti tal-applikazzjonijiet tal-bijoteknologija
f’diversi setturi biex jikkontribwixxu ghal sfidi soc¢jetali ewlenin, jimmodernizzaw 1-
ekonomija tal-Unjoni u jsahhu l-awtonomija strategika u s-sigurta tal-Unjoni, ghadu fil-
bic¢ca 1-kbira mhux sfruttat bizzejjed.

(3)  Dan huwa dovut b’mod partikolari ghall-ac¢ess limitat ghall-kapital ta’ riskju u sorsi
ohra ta’ finanzjament, in-nuqqas ta’ hiliet fis-suq intern, il-proc¢essi bil-mod ghall-hrug
tal-permessi li jxekklu l-varar f'waqtu ta’ progetti u l-inizjattivi li ghandhom l-ghan li
jgibu innovazzjonijiet bijoteknologici fis-suq, kif ukoll 1-ogfsa regolatorji frammentati
u xi drabi kumplessi.
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(4)

)

(6)

()

(8)

©)

Biex jigi indirizzat dan id-distakk fil-kompetittivita, jenhtieg li dan ir-Regolament ifittex
li jtejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi jistabbilixxi qafas sabiex tissahhah il-
kompetittivita tas-settur tal-bijoteknologija tas-sahha mir-ricerka u I-innovazzjoni sal-
produzzjoni, johloq il-kundizzjonijiet ghar-ricerka, l-izvilupp, l-introduzzjoni f’waqtha
fis-suq tal-Unjoni u l-produzzjoni ta’ innovazzjonijiet, prodotti u servizzi tal-
bijoteknologija tas-sahha, inkluz billi jissimplifika u jirrazzjonalizza 1-oqfsa legizlattivi
tal-Unjoni, filwaqt li jigu ssalvagwardjati standards gholjin ghall-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali, tal-pazjenti, tal-ambjent, tal-etika, tal-kwalita, tas-sikurezza
tal-ikel u 1-ghalf u tal-bijosigurta.

Minhabba l-importanza tal-bijoteknologija tas-sahha fost 1-applikazzjonijiet 1-ohra tal-
bijoteknologija kif imsemmija fil-premessa (1), huwa xieraq li dan ir-Regolament
jiffoka fuq id-dimensjoni tas-sahha tal-bijoteknologija, u jistabbilixxi mizuri specifici
ghaliha. Biex tigi zgurata l-effettivita ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li 1-kamp ta’
applikazzjoni tieghu jestendi ghall-bijoteknologija tas-sahha b’mod komprensiv u jkopri
s-sahha fis-sens wiesa’ tal-Artikolu 168 tat-TFUE dwar il-protezzjoni tas-sahha
pubblika.

L-Artikolu 168(1) tat-TFUE jenfasizza li ghandu jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem meta jigu ddefiniti u implimentati 1-politiki u l-attivitajiet kollha
tal-Unjoni. L-Artikolu 168(4) tat-TFUE jiccara li dan 1-objettiv ghandu, fost 1-ohrajn,
jigi segwit permezz ta’ mizuri li jistabbilixxu standards gholjin ta’ kwalita u sigurta
ghall-prodotti medi¢inali u t-taghmir ghall-uzu mediku u ghall-organi u s-sustanzi ta’
origini mill-bniedem, id-demm u d-derivattivi tad-demm, mizuri fl-ogsma veterinarji u
fitosanitarji li jkollhom bhala 1-objettiv dirett taghhom il-harsien tas-sahha pubblika.

Ghaldagstant, u f’konformita mal-appro¢¢ “Sahha Wahda”, 1i ghandu l-ghan li
jibbilanc¢ja u jottimizza b’mod komprensiv u sostenibbli s-sahha tan-nies, tal-annimali,
u tal-ekosistemi', dan ir-Regolament jenhtieg li japplika ghall-bijoteknologija tas-sahha,
mithuma bhala I-applikazzjoni tal-bijoteknologija fl-ogsma medi¢i umani, veterinarji,
farmacewti¢i u fitosanitarji ghall-izvilupp ta’ prodotti u servizzi bijoteknologi¢i . Dan
ir-Regolament jenhtieg li japplika ghac-ciklu tal-hajja kollu taghhom, inkluzi I-
attivitajiet relatati ta’ ricerka, access ghall-finanzjament, zvilupp, innovazzjoni, ittestjar,
validazzjoni, manifattura, introduzzjoni fis-suq u uzu.

Bil-ghan li jigu zgurati 1-effettivita, il-konsistenza u l-unita ta’ xi whud mill-atti legali i
dan ir-Regolament jenhtieg li jemenda biex titrawwem il-kompetittivita tal-Unjoni fil-
bijoteknologija, f’certi kazijiet dan ir-Regolament jenhtieg li japplika wkoll ghal
prodotti u attivitajiet ghajr prodotti u attivitajiet bijoteknologici, sabiex jigi evitat il-
holgien ta’ settijiet differenti ta’ regoli ghall-prodotti u l-attivitajiet bijoteknologi¢i u
dawk mhux bijoteknologi¢i. Dan huwa b’mod partikolari 1-kaz fil-qasam tas-sahha ghal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-provi klinici, u fil-qasam tas-sikurezza tal-ikel u 1-ghalf,
ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?.

Dan ir-Regolament jenhtieg li japplika minghajr pregudizzju ghall-qafas legali
armonizzat ghall-izvilupp, l-introduzzjoni fis-suq, it-tqeghid fis-servizz u l-uzu tal-

[I-Kummissjoni Ewropea: 1I-Grupp ta’ Konsulenti Xjentifi¢ci Ewlenin u d-Direttorat Generali ghar-
Ricerka u Il-Innovazzjoni, One Health governance in the European Union, [-Uffi¢¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, 2024, https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309 .
Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi I-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel, GU L 31, 1.2.2002, p. 1.
ELI: http://data.europa.ceu/eli/reg/2002/178/0j.
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(10)

(11)

(12)

intelligenza artifi¢cjali (IA), stabbilit bir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill®.

Jenhtieg li dan ir-Regolament ma jaffettwax I-applikazzjoni tad-Direttiva 2010/63/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifi¢i u tar-Regolament (KE) 2006/1907 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill®.

L-Unjoni adottat inizjattivi ohra biex issahhah il-kompetittivita ta’ setturi partikolari tal-
ekonomija tal-Unjoni. F’dan ir-rigward, ir-Regolament (UE) 2024/1735 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill® jiffoka fuq teknologiji nodfa u effi¢jenti fir-rizorsi li jinkludu,
b’mod partikolari, it-teknologiji b’emissjonijiet zero netti. Dak ir-Regolament
jistabbilixxi qafas biex jigi zgurat I-acc¢ess tal-Unjoni ghal provvista sigura u sostenibbli
ta’ teknologiji b’emissjonijiet zero netti elenkati fl-Artikolu 4 tieghu. Teknologiji bhal
dawn jinkludu t-teknologiji tal-bijogass u Il-bijometan sostenibbli u s-soluzzjonijiet
klimatici u energetici tal-bijoteknologija. Madankollu, kif rikonoxxut mir-Regolament
(UE) 2024/795 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’, il-bijoteknologiji ghandhom
applikazzjonijiet lil hinn mit-teknologiji nodfa u effi¢jenti fir-rizorsi. Ghalhekk huwa
xieraq li dan ir-Regolament japplika minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (UE) 2024/1735 fir-rigward tat-teknologiji tal-bijogass u I-bijometan
sostenibbli u s-soluzzjonijiet klimatici u energetici tal-bijoteknologija.

Jenhtieg 1i l-progetti strategiCi tal-bijoteknologija tas-sahha jservu bhala strumenti
mmirati biex jigu mobilizzati l-investimenti pubbli¢i u privati permezz ta’ azzjoni
koordinata fost 1-Unjoni, 1-Istati Membri, l-industrija, il-komunita tar-ricerka u atturi
rilevanti ohra. Jenhtieg 1i dawn jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-bijoteknologija tal-
Unjoni, billi jsahhu 1-kapacita industrijali u 1-ktajjen tal-valur, jespandu l-infrastrutturi
kriti¢i tar-ricerka u t-teknologija, jaccelleraw l-innovazzjoni u l-varar ta’ teknologija
bhall-Metodologija b’Appro¢¢ Gdid (NAMs, New Approach Methodologies), jew
pjattaformi avvanzati tad-data u digitali. Ghaldaqgstant, jenhtieg li dan ir-Regolament
jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghar-rikonoxximent u l-appogg ta’ tali progetti mill-Istati

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jistabbilixxi
regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE)
Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi
2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (1-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).

Test konsolidat: Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010
dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifi¢i (Test b’relevanza ghaz-ZEE). ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26

Test konsolidat: Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Di¢embru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi
Kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva
1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94
tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE,
93/105/KE u  2000/21/KE  tal-Kummissjoni  (Test b’rilevanza  ghaz-ZEE). ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Ir-Regolament (UE) 2024/1735 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 dwar 1-
istabbiliment ta’ qafas ta’ mizuri ghat-tishih tal-ekosistema Ewropea tal-manifattura ta’ teknologija
b’emissjonijiet zero netti u li jemenda r-Regolament (UE) 2018/1724 (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU
L 1735 28.6.2024, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j.

Ir-Regolament (UE) 2024/795 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ Frar 2024 i jistabbilixxi
|-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategici ghall-Ewropa (STEP), u li jemenda d-Direttiva 2003/87/KE u r-
Regolamenti (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE) 1303/2013, (UE) 223/2014, (UE)
2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 u (UE) 2021/241 (GU L, 2024/795,
29.2.2024. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).

34

MT


http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj

MT

(13)

(14)

Membri u jenhtieg li jistabbilixxi kriterji ghal tali rikonoxximent. Bil-ghan 1i tigi
ffacilitata I-implimentazzjoni u jigi zgurat appro¢¢ konsistenti madwar 1-Unjoni, il-
Kummissjoni tista’ tohrog gwida dwar I-applikazzjoni ta’ dawk il-kriterji. Ir-
rikonoxximent ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha jipprovdi benefic¢ji
¢ari ghall-aktar negozji innovattivi billi jaccellera 1-hrug tal-permessi, inaqqas il-piz
amministrattiv, itejjeb i¢-Certezza legali u jiffacilita 1-access ghall-appogg finanzjarju.
B’hekk isahhah il-kapacita taghhom li jespandu I-innovazzjonijiet bijoteknologici aktar
malajr. Ghall-awtoritajiet, il-qafas jirrazzjonalizza 1-koordinazzjoni, jevita d-
duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet, u jappogga t-tehid ta’ decizjonijiet konsistenti u
effi¢jenti.

L-NAMs applikati fir-ricerka bijologika, fl-iskoperta bikrija, fl-izvilupp prekliniku, u fl-
ittestjar regolatorju u tal-kwalita ta’ prodotti medicinali u teknologiji medici, ghandhom
il-potenzjal li jiggeneraw data xjentifika u teknologika li hija komparabbli ma’, jew f’xi
kazijiet aktar informattiva u ggenerata aktar malajr minn dik miksuba permezz tal-
metodi standard kurrenti. Il-vantagg li jirrizulta se jikkontribwixxi ghat-tishih tal-
ekosistema tal-innovazzjoni u ghall-kompetittivita Ewropea mtejba fil-bijoteknologija.

Certi progetti strategi¢i tal-bijoteknologija tas-sahha ghandhom il-potenzjal li
jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-Unjoni fil-bijoteknologija b’mod 1li huwa sistemiku
u jista’ jipproduci effett multiplikatur. Tali progetti jagixxu bhala katalisti ghall-
kooperazzjoni bejn id-dinja akkademika, I-industrija u l-awtoritajiet pubbli¢i, u jistghu
jservu bhala ankri ghall-clusters regjonali tal-bijoteknologija u ghall-ekosistemi tal-
innovazzjoni fl-Istati Membri. L-esperjenza f’diversi Stati Membri wriet li tali progetti
jistghu jzidu malajr il-kapacita industrijali, jattiraw l-investiment u jsahhu l-pozizzjoni
tal-Unjoni fil-ktajjen tal-valur globali. Ghaldagstant, jenhtieg li tali progetti jigu
rikonoxxuti bhala progetti strategic¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha mill-
Kummissjoni u jistghu jinghataw kunsiderazzjoni partikolari ghall-finanzjament tal-
Unjoni, a¢cess prijoritarju ghall-appogg amministrattiv u proceduri rapidi fil-livell tal-
Istatt Membri. Fir-rigward tal-finanzjament nazzjonali ta’ tali progetti, ir-Regolament
(UE) 2024/795% jipprovdi mizuri ghall-appogg ta’ teknologiji strategi¢i kritici u
emergenti u l-ktajjen tal-valur rispettivi taghhom fi hdan il-programmi implimentati taht
gestjoni kondiviza. Dak ir-Regolament jemenda 1-atti bazici ta’ diversi fondi ta’ gestjoni
kondiviza, jigifieri r-Regolamenti (UE) 2021/1056°, (UE) 2021/1057'° u (UE)
2021/1058 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'!, sabiex 1-Istati Membri jkunu jistghu
jmexxu l-programmi nazzjonali u regjonali taghhom lejn investimenti f’teknologiji
kriti¢i, inkluzi I-bijoteknologiji. Minghajr pregudizzju ghar-regoli applikabbli li
jirregolaw kull strument ta’ finanzjament minn dawn, u f’konformita mar-regoli
applikabbli dwar I-ghajnuna mill-Istat, dan l-approc¢ jista’ ghalhekk jigi applikat ghal

Ir-Regolament (UE) 2024/795 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ Frar 2024 i jistabbilixxi
1-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategici ghall-Ewropa (STEP), u li jemenda d-Direttiva 2003/87/KE u r-
Regolamenti (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE) 1303/2013, (UE) 223/2014, (UE)
2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 u (UE) 2021/241, ELI: .

Ir-Regolament (UE) 2021/1056 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Gunju 2021 li jistabbilixxi
l-Fond  ghal  Tranzizzjoni Gusta (GU L 231, 3062021, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Ir-Regolament (UE) 2021/1057 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Gunju 2021 li jistabbilixxi
-Fond So¢jali Ewropew Plus (FSE+) u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 1296/2013 (GU L 231,
30.6.2021, p. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Ir-Regolament (UE) 2021/1058 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Gunju 2021 dwar il-Fond
Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali u 1-Fond ta’ Koezjoni (GU L 231, 30.6.2021, p. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).
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progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, li jitqiesu f’konformita
ma’ dan ir-Regolament bhala li jikkontribwixxu ghall-objettivi STEP.

L-importanza strategika tal-bijoteknologija ghall-kompetittivita Ewropea diga giet
stabbilita, inkluz permezz tal-Fond Ewropew ghall-Kompetittivita (FEK) propost ghall-
perjodu tal-Qafas Finanzjarju Pluriennali (QFP) 2028-2034, 1i jinkludi tieqa ddedikata
“Is-Sahha, il-Bijoteknologija, 1-Agrikoltura u 1-Bijoekonomija”. Ir-Rapport Draghi
dwar il-Futur tal-Kompetittivita Ewropea'? jirrakkomanda 1i 1-Unjoni jenhtieg li tiffoka
r-rizorsi fuq ghadd limitat ta’ ¢entri ta’ e¢cellenza ta’ klassi dinjija fix-xjenzi tal-hajja u
I-bijoteknologija. Progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha
ghandhom il-potenzjal 1i jikkontribwixxu ghal dan il-fokus tal-isforzi u jkunu ghodda
ghall-uzu b’impatt tar-rizorsi fil-perjodu tal-QFP 2028-2034, biex jghinu lill-Unjoni
tkun fost ir-regjuni minn ta’ quddiem nett ghall-bijoteknologija. Jenhtieg li jigu stabbiliti
ezempji ta’ kategoriji ta’ tali progetti ta’ impatt kbir u kriterji specifi¢ci ghar-
rikonoxximent taghhom mill-Kummissjoni. Fost dawk il-kategoriji, il-progetti strategici
ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ ac¢celleraturi tal-izvilupp tal-
bijoteknologija li jipprovdu, fost Il-ohrajn, facilitajiet fdati tal-ittestjar jew ta’
dimostrazzjoni li jirreplikaw processi reali tal-bijomanifattura, jenhtieg li jkollhom rwol
ewlieni fit-tisrif tal-eccellenza xjentifika Ewropea f’kapacita industrijali produttiva.
Billi jigbru flimkien taghmir u gharfien espert avvanzati u joffru access ibbazat fuq
kriterji, inkluz ghall-intraprizi zghar u ta’ daqs medju, ghalill-istart-ups u ghall-iscale-
ups, tali progetti jenhtieg li jnaqqsu d-duplikazzjoni tal-isforzi, inaqqsu l-ostakoli ghad-
dhul, u jrawmu l-hiliet spe¢jalizzati mehtiega ghal bijomanifattura avvanzata. Bl-istess
mod, il-progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ ¢entri
ta’ eccellenza ghal terapiji avvanzati, inkluz ghall-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata, jenhtieg li jikkombinaw il-kapacitajiet tar-ricerka, tax-xjenza regolatorja u
tal-manifattura, u jippermettu zvilupp aktar mghaggel, aktar sikur u aktar effi¢jenti tat-
terapiji innovattivi. Meta jkunu konnessi ma’ infrastrutturi digitali u tad-data, jenhtieg
11 dawn ikollhom il-potenzjal 1i jaccelleraw it-tisrif kliniku, itejbu 1-kontroll tal-kwalita
u jiffacilitaw l-access tal-pazjenti fl-Unjoni.

Biex jigu massimizzati 1-benefic¢ji ghall-Unjoni kollha tal-investimenti maghmula fi
progetti jew entitajiet li joperaw infrastrutturi, facilitajiet u servizzi appoggati u stabbiliti
jew rikonoxxuti f’konformita ma’ dan ir-Regolament, jenhtieg 1i tali progetti jew
entitajiet jipprovdu access miftuh, mhux diskriminatorju, trasparenti u bbazat fuq kriterji
ghall-utenti mill-Istati Membri kollha, inkluzi l-istituzzjonijiet akkademici, l-imprizi
industrijali, b’attenzjoni partikolari ghall-SMEs, ghall-istart-ups u ghall-iscale-ups, u
ghall-korpi pubbli¢i tar-ricerka. Il-kundizzjonijiet tal-acCess jenhtieg 1i jkunu
proporzjonati u jizguraw trattament gust fost l-utenti, filwaqt 1i jitqiesu l-objettivi u I-
kapacita ta’ kull infrastruttura, il-htiega li jigu ggarantiti opportunitajiet ekwi ghall-
SMEs, ghall-istart-ups u ghall-iscale-ups, u ghall-atturi tar-ricerka, u salvagwardji
xierqa biex jigu protetti s-sigurta, il-kunfidenzjalita, il-proprjeta intellettwali u I-
interessi tas-sigurta ekonomika.

L-implimentazzjoni effettiva tal-objettivi segwiti f’dan ir-Regolament tiddependi fuq
governanza tajba u shubija bejn l-atturi kollha fil-livelli territorjali rilevanti u l-atturi
soc¢joekonomici. B’'mod partikolari, jenhtieg li jitfasslu u jigu zviluppati progetti
strategici tal-bijoteknologija mmirati lejn in-nuqqas ta’ talent u ta’ hiliet li huma vitali
ghall-appogg tal-industriji tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura u biex tigi zgurata
forza tax-xoghol li tkun kapaci tappogga l-innovazzjoni, l-espansjoni industrijali u I-

Draghi, Mario. The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe, 1l-
Kummissjoni Ewropea, id-9 ta’ Settembru 2024.
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kompetittivita fit-tul bl-involviment shih tas-shab so¢jali rilevanti. Tali involviment
attiv huwa essenzjali biex jigi zgurat li l-implikazzjonijiet so¢jali jigu indirizzati mill-
bidu u biex titrawwem innovazzjoni responsabbli.

Id-Direttiva (UE) 2022/2555 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'? tistabbilixxi obbligi
ghall-entitajiet essenzjali u importanti biex jigi zgurat livell komuni gholi ta’
¢ibersigurta fl-Unjoni kollha, inkluzi rekwiziti dwar il-gestjoni tar-riskju, ir-rapportar
tal-in¢identi u l-protezzjoni tan-networks u tas-sistemi tal-informazzjoni. Ghalhekk, 1-
entitajiet stabbiliti jew appoggati skont dan ir-Regolament u li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva (UE) 2022/2555 jenhtieg li jikkonformaw mar-rekwiziti
stabbiliti f’dik id-Direttiva.

Sabiex jigu ssalvagwardjati s-sigurta, 1-ordni pubbliku u l-interessi strategici tal-Unjoni,
l-access ghall-infrastrutturi tal-bijoteknologija u ghas-settijiet tad-data ta’ progetti
strategiCi tal-bijoteknologija tas-sahha u ta’ progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita ma’ dan ir-Regolament u li jir¢ievu
finanzjament f’konformita mal-programmi tal-Unjoni, fir-rigward ta’ tali infrastrutturi
jew settijiet tad-data, jenhtieg li jkunu rregolati bir-regoli stabbiliti f’dawk il-
programmi. Dan jindirizza r-riskji marbuta mat-trasferiment illegali tat-teknologija, 1-
interferenza ostili jew id-dipendenza strategika.

Biex tigi pprovduta bazi ta’ evidenza ghal azzjoni futura tal-Unjoni biex ikomplu
jissahhu s-setturi tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura, jenhtieg li 1-Kummissjoni
twettaq immappjar strategiku tal-ekosistema tal-bijoteknologija tal-Unjoni. Jenhtieg li
dak l-immappjar janalizza l-kapacitajiet, l-infrastrutturi u I-facilitajiet industrijali
rilevanti ghar-ricerka, l-izvilupp, l-ittestjar u l-manifattura tal-bijoteknologija, u
jivvaluta I-fatturi 1i jaffettwaw il-kapacita tal-Unjoni li tattira u zzomm l-investiment fil-
bijomanifattura, inkluz l-ac¢ess ghal kapital pubbliku u privat tolleranti ghar-riskju fl-
istadji kollha ta¢-¢iklu tal-innovazzjoni, l-izvilupp u I-koordinazzjoni ta’ clusters tal-
bijoteknologija u ta’ ekosistemi tal-bijomanifattura fl-Unjoni, u jivvaluta l-isfidi u 1-
htigijiet f’termini tal-forza tax-xoghol.

Filwaqt 1i jirrikonoxxi r-rwol trasformattiv tad-data u tal-IA fil-qasam tal-
bijoteknologija u tal-bijomanifattura, jenhtieg li dak l-immappjar jivvaluta wkoll I-
access ghad-data, il-kapacita tal-computing u l-infrastruttura digitali ghas-settur tal-
bijoteknologija tas-sahha wu jidentifika mizuri biex titrawwem innovazzjoni
bijoteknologika responsabbli u bbazata fuq 1-IA u mizuri possibbli biex jigu mitigati r-
riskji relatati, billi jibni fuq 1-analizijiet maghmula fil-kuntest ta’ inizjattivi ezistenti tal-
Unjoni bhall-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha'?, I-Istrategija ghall-
Applikazzjoni tal-IA'"°, 1-Istrategija ghal Unjoni Ewropea tad-Data'®, il-Pjan ta’ Azzjoni

Id-Direttiva (UE) 2022/2555 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Dicembru 2022 dwar mizuri
ghal livell gholi komuni ta’ ¢ibersigurta madwar 1-Unjoni kollha, 1i temenda r-Regolament (UE) Nru
910/2014 u d-Direttiva (UE) 2018/1972, u li thassar id-Direttiva (UE) 2016/1148 (Direttiva NIS 2), GU
L 333,27.12.2022, p. 80. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j.

Ir-Regolament (UE) 2025/327 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2025 dwar l-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE u r-Regolament (UE) 2024/2847
(GU L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Strategija ghall-Applikazzjoni tal-IA, COM(2025)723 final
tat-8 ta’ Ottubru 2025.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, Strategija tal-Unjoni tad-
Data, Nifthu 1-Bibien tad-Data ghall-Intelligenza Artifi¢jali, COM(2025) 835 final, id-19 ta’ Novembru
2025.
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ghal Kontinent tal-IA!” u I-Istrategija Ewropea ghall-IA fix-Xjenza'®. Bil-ghan li tigi
zgurata kooperazzjoni xierqa mal-Istati Membri u jigi ottimizzat 1-uzu tal-gharfien u I-
gharfien espert rilevanti disponibbli fil-livell tal-Unjoni, jenhtieg li tali mmappjar
jitwettaq mill-Kummissjoni f’kooperazzjoni mal-agenziji u l-korpi rilevanti tal-Unjoni,
inkluz, fejn rilevanti, il-Bord tal-IA stabbilit skont ir-Regolament (UE) 2024/1689, u
mal-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE (“il-Grupp ta’
Tmexxija”) stabbilit f’konformita ma’ dan ir-Regolament, biex jiffacilita I-
implimentazzjoni tieghu, jipprovdi pariri lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri, u jizgura
azzjoni koordinata b’mod partikolari fir-rigward ta’ progetti strategi¢i tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha.

Sabiex jigi zgurat process trasparenti, koerenti u effi¢jenti ghall-identifikazzjoni ta’
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha, jenhtieg li kull Stat Membru jahtar
awtorita kompetenti responsabbli ghall-valutazzjoni u l-verifika ta’ jekk progett
jissodisfax il-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-Regolament ghar-rikonoxximent tieghu
bhala progett strategiku tal-bijoteknologija tas-sahha. Jenhtieg li l-awtorita mahtura
twettaq il-valutazzjoni permezz ta’ process gust, trasparenti u marbut mal-hin. Meta
progett jinstab li jissodisfa I-kundizzjonijiet ghar-rikonoxximent bhala progett
strategiku tal-bijoteknologija, 1-awtorita mahtura jenhtieg li tohrog dec¢izjoni formali ta’
rikonoxximent.

Fid-dawl tar-rilevanza sistemika u transfruntiera taghhom u l-benefi¢¢ji assoc¢jati mal-
istatus taghhom bhala progett strategiku ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha,
jenhtieg li r-rikonoxximent ta’ tali progetti jsehh permezz ta’ process fuq zewg livelli,
li jinvolvi lill-awtoritajiet mahtura mill-Istati Membri ghal dak il-ghan u lill-
Kummissjoni. Jenhtieg 1i dawn l-awtoritajiet jivvalutaw u jittrazmettu I-
applikazzjonijiet u l-valutazzjoni taghhom lill-Kummissjoni fid-dawl tal-adozzjoni ta’
decizjoni tal-Kummissjoni. Dan il-process fuq zewg livelli jenhtieg li jizgura li tali
progetti jkunu soggetti ghal verifika addizzjonali fil-livell tal-Unjoni u jibbenefikaw
minn standards ta’ rikonoxximent konsistenti madwar I-Unjoni. Bil-ghan 1i jigu Zgurati
r-riezami bejn il-pari, il-kooperazzjoni mal-Istati Membri u l1-implimentazzjoni koerenti
madwar 1-Unjoni, fl-adozzjoni tad-decizjoni taghha, jenhtieg 1i I-Kummissjoni tqis il-
fehmiet tal-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE stabbilit minn
dan ir-Regolament.

Bil-ghan 1i jkun jista’ jsir allinjament effi¢jenti bejn il-proceduri ta’ finanzjament tal-
Unjoni u l-objettivi ta’ dan ir-Regolament rigward l-appogg ghal progetti strategici ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, u biex jigi zgurat li l-progetti bl-oghla valur
mizjud tal-Unjoni jkunu jistghu jibbenefikaw malajr minn appogg ta’ prijorita, minbarra
r-rikonoxximent ta’ tali progetti permezz ta’ dec¢izjoni tal-Kummissjoni, il-
Kummissjoni jista’ jkollha I-possibbilta li tirrikonoxxi tali progetti anke fil-kuntest ta’
sejhiet ghal proposti mnedija taht il-programmi ta’ finanzjament rilevanti tal-Unjoni.

beneficcji usa’, u b’hekk jinholqu effetti kollaterali pozittivi li jsahhu l-kompetittivita
tal-Unjoni, jenhtieg li 1-Kummissjoni u I-Istati Membri jippromwovu u jiffacilitaw in-
networking u l-kooperazzjoni fost progetti strategi¢i tal-bijoteknologija tas-sahha,

https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Strategija Ewropea ghall-Intelligenza Artificjali fix-Xjenza
— Sfruttar tal-IA ghar-ricerka, l-innovazzjoni u l-eccellenza fl-Unjoni, COM(2025)724 final tat-8 ta’
Ottubru 2025.
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progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, 1-organizzazzjonijiet ta’
ricerka, il-clusters industrijali u atturi rilevanti ohra bejn il-fruntieri, bil-ghan i jigi
meghjun il-gbir flimkien tar-rizorsi u l-facilitajiet nazzjonali u tal-Unjoni, jigi promoss
l-izvilupp ta’ infrastrutturi u pjattaformi digitali interoperabbli u jigi ffacilitat it-
trasferiment tal-gharfien. Jenhtieg li din il-kooperazzjoni tkun f’konformita mad-dritt
tal-kompetizzjoni tal-Unjoni.

Jenhtieg li tali networking u kooperazzjoni jintegraw, jikkollaboraw ma’, jew jibnu fuq,
networks ezistenti li jirrizultaw minn inizjattivi ohra tal-Unjoni rilevanti ghall-
bijoteknologija, inkluzi dawk 1i joperaw taht il-Pjattaforma Ewropea ghall-
Kollaborazzjoni bejn ir-Raggruppamenti, 1-Alleanza Ewropea tal-Clusters, in-networks
appoggati taht Orizzont Ewropa, is-Shubijiet ta’ Specjalizzazzjoni Intelligenti, u n-
Network Ewropew ta’ Centri ta’ E¢éellenza ghall-Prodotti Medi¢inali ta’ Terapija
Avvanzata (ATMPs) imhabbar mill-Kummissjoni fl-Istrategija Ewropea ghax-Xjenzi
tal-Hajja!®, in-Networks ta’ Referenza Ewropej kif huma ddefiniti fid-Direttiva
2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?*® u n-Network tal-UE ta’ Centri
Komprensivi tal-Kanc¢er imhabbar mill-Pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer?!.
Jenhtieg li dik il-kooperazzjoni jkollha 1-ghan 1i ssahhah is-sinergiji, tiffacilita 1-access
ghall-finanzjament fil-livell regjonali u tal-Unjoni, u ttejjeb il-koordinazzjoni tal-
ekosistemi tal-innovazzjoni relatati mal-bijoteknologija fl-Unjoni.

Sabiex titnaqqas il-kumplessita u jizdiedu 1-effi¢jenza, it-trasparenza u I-konsistenza fil-
process ghall-hrug tal-permessi ghal progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, jenhtieg li jkun hemm
punt uniku ta’ kuntatt fil-livell nazzjonali li jkun responsabbli ghall-iffacilitar u 1-
koordinazzjoni tal-process kollu ghall-hrug tal-permessi. Jenhtieg li l-punt uniku ta’
kuntatt ikun l-interfac¢a bejn il-promoturi ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-
sahha jew ta’ progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u I-
awtoritajiet tal-hrug tal-permessi rilevanti. Ghal dak il-ghan, jenhtieg li 1-Istati Membri
jistabbilixxu jew jahtru awtorita wahda jew aktar bhala punti uni¢i ta’ kuntatt. Bil-ghan
li jigu Zgurati processi razzjonalizzati, jenhtieg li dak il-punt uniku ta’ kuntatt ikun 1-
istess bhall-punt uniku ta’ kuntatt imsemmi fir-Regolament (EU) ../.. [Ir-Regolament
dwar it-thaffif tal-valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali - ir-Regolament dwar il-hrug tal-
permessi], responsabbli ghall-iffacilitar u I-koordinazzjoni tal-aspetti kollha tal-
valutazzjonijiet ambjentali. Jenhtieg li jkun f’idejn 1-Istati Membri biex jiddeciedu jekk
punt uniku ta’ kuntatt ikunx ukoll awtorita li tiehu decizjonijiet dwar il-hrug tal-
permessi. Sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni effettiva tar-responsabbiltajiet
taghhom, jenhtieg li I-Istati Membri jipprovdu bizzejjed persunal u rizorsi lill-punti
uni¢i ta’ kuntatt taghhom, kif ukoll lil kwalunkwe awtorita involuta fil-process ghall-
hrug tal-permessi.

L-Unjoni rrikonoxxiet b’mod progressiv il-bijoteknologija tas-sahha bhala settur
strategiku 11 jikkontribwixxi ghar-reziljenza generali tal-Unjoni. Ir-Regolament (UE)
2024/795 jidentifika I-bijoteknologija fost it-teknologiji strategi¢i essenzjali ghat-

20

21

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija ghax-xjenzi tal-hajja Ewropej: Aghzel I-Ewropa
ghax-xjenzi tal-hajja — Strategija biex I-UE tigi ppozizzjonata bhala l-iktar post attraenti fid-dinja ghax-
xjenzi tal-hajja sal-2030, COM(2025) 525 final tat-2 ta’ Lulju 2025.

Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni
tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali, GU L 88, 4.4.2011, p. 45-65.
ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2011/24/0j.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, Pjan tal-Ewropa biex
Jingheleb il-Kancéer, COM/2021/44 final tat-3 ta’ Frar 2021.
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tnaqqis tad-dipendenzi strategici tal-Unjoni u ghat-tishih tar-reziljenza ekonomika u
industrijali taghha. Il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Nibnu I-futur bin-natura: It-
tishih tal-Bijoteknologija u 1-Bijomanifattura fl-UE” tidentifika aktar il-bijoteknologija
u l-bijomanifattura bhala teknologiji strategi¢i ghall-kompetittivita, ir-reziljenza u 1-
awtonomija tal-Ewropa, u barra minn hekk tirrikonoxxi b’mod espli¢itu li I-
bijoteknologija tas-sahha hija essenzjali ghar-reziljenza tas-sistema tas-sahha. Fid-dawl
ta’ dan il-qafas konsistenti tal-Unjoni li jikkonferma I-kontribut sistemiku tal-
bijoteknologija ghar-reziljenza, jenhtieg ghalhekk li I-progetti strategi¢i tal-
bijoteknologija tas-sahha u I-progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha jitqiesu li jikkontribwixxu ghall-objettivi msemmijin fl-Artikolu 14 tar-
Regolament [...] [Ir-Regolament dwar it-thaffif tal-valutazzjonijiet ambjentali — ir-
Regolament dwar il-hrug tal-permessi].

Fid-dawl tal-kontribut taghhom ghall-kompetittivita, ir-reziljenza u l-preparatezza tal-
Unjoni, jenhtieg li 1-progetti strategic¢i tal-bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti mill-
Istati Membri f’konformita ma’ dan ir-Regolament jitqgiesu li huma fl-interess pubbliku.
Bl-istess mod, jenhtieg li l-Istati Membri jaghtu lil tali progetti l-oghla sinifikat
nazzjonali disponibbli skont il-ligi nazzjonali taghhom, jigifieri 1-aktar dezinjazzjoni
b’sahhitha applikabbli ghal progetti strategi¢i ewlenin, u jenhtieg li japplikaw il-
vantaggi procedurali korrispondenti, inkluz it-trattament ta’ prijorita u l-hrug ta’
permessi kkoordinat u accellerat, u jadottaw mizuri ta’ facilitazzjoni f’konformita mad-
dritt tal-Unjoni.

Fid-dawl tal-potenzjal ghal benefi¢¢ji transfruntiera u sistemici ta’ progetti strategici ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, fuq il-bazi tal-valutazzjoni taghha kaz b’kaz,
awtorita tal-hrug tal-permessi tista’ tikkonkludi li l-interess pubbliku moqdi mill-progett
jipprevali fuq l-interessi pubbli¢i relatati mal-harsien tan-natura u tal-ambjent u li
konsegwentement il-progett jista’ jigi awtorizzat, dment 1i jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet rilevanti kollha stabbiliti fid-Direttivi 2000/60/KE*2, 2009/147/KE* jew
92/43/KEE** tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jew fl-atti legizlattivi tal-Unjoni
dwar ir-restawr tan-natura.

Biex jigu zgurati l-prevedibbilta u l-efficjenza amministrattiva, jenhtieg li d-durata
globali tal-process ghall-hrug tal-permessi tkun limitata ghal 10 xhur mir-rikonoxximent
ta’ applikazzjoni kompluta, ghall-progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha, u ghal
8 xhur, ghall-progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, minhabba
l-htiega li tinghata prijorita lill-heffa tal-implimentazzjoni taghhom fuq kwalunkwe tip
iehor ta’ progett tal-bijoteknologija. F’¢irkostanzi eccezzjonali u debitament gustifikati,
jenhtieg 1i tkun permessa estensjoni sa 3 xhur.

L-Istati Membri li t-territorji taghhom ikunu kkoncernati minn progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha jew minn progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija
tas-sahha jenhtieg li jiehdu I-mizuri kollha xierqa biex jiffacilitaw l-izvilupp u l-varar
effettiv u fwaqtu taghhom. Jenhtieg li tali mizuri jinkludu I-ghoti ta’ appogg
amministrattiv, fuq talba tal-promoturi tal-progetti, kif ukoll, minghajr pregudizzju

22

23

24

Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 1i tistabbilixxi
gafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma, GU L 327, 22.12.2000, p. 1. ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j.

Id-Direttiva 2009/147/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-
konservazzjoni  tal-ghasafar  selvaggi, GU L 20, 26.1.2010, p. 7-25. ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j.

Id-Direttiva tal-Kunsill 92/43/KEE tal-21 ta’ Mejju 1992 dwar il-konservazzjoni tal-habitat naturali u tal-
fawna u I-flora selvagga, GU L 206, 22.7.1992, p. 7. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j
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ghad-dritt tal-kompetizzjoni tal-Unjoni, ta’ appogg finanzjarju u tekniku pubbliku,
b’attenzjoni partikolari moghtija lill-SMEs, lilill-istart-ups u lill-iscale-ups.

Jenhtieg li 1-Kummissjoni tikkumplimenta l-azzjoni tal-Istati Membri b’appogg ghal
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha, billi tikkoopera mill-qrib maghhom,
inkluz permezz tal-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE
stabbilit minn dan ir-Regolament, biex jigu zgurati s-sinergija u l-ahjar eziti. B’mod
partikolari, jenhtieg 1li 1-Kummissjoni tassisti lill-promoturi tal-progetti biex
jidentifikaw opportunitajiet ta’ finanzjament rilevanti disponibbli taht il-programmi ta’
finanzjament ezistenti tal-Unjoni, inkluz permezz ta’ azzjonijiet tan-Network ta’
Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE stabbilit f’dan ir-Regolament bil-ghan
li jassisti lill-atturi tal-bijoteknologija jinnavigaw il-perkorsi proc¢edurali regolatorji tal-
bijoteknologija tas-sahha u jidentifikaw l-opportunitajiet ta’ finanzjament, espansjoni u
networking fl-Unjoni. Barra minn hekk, biex tissahhah l-ekosistema tal-innovazzjoni
bijoteknologika tal-Unjoni, jenhtieg li 1-Kummissjoni tippromwovi wkoll mizuri li
jtejbu l-access tal-intraprizi zghar u medji, tal-istart-ups u tal-iscale-ups ghall-
infrastrutturi tar-ricerka u teknologici, inkluzi dawk iffinanzjati permezz ta’ programmi
tal-Unjoni.

Jenhtieg li progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha jibbenefikaw
minn mizuri ta’ appogg finanzjarju, tekniku u amministrattiv. Barra minn hekk, sabiex
jigi zgurat li r-rizorsi tal-Unjoni ghall-bijoteknologija jigu direzzjonati lejn I-azzjonijiet
li ghandhom il-potenzjal li jipprovdu l-aktar benefic¢ji fil-livell tal-Unjoni, il-progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha jistghu jinghataw kunsiderazzjoni
partikolari ghall-appogg finanzjarju, fil-kuntest tat-thejjija, l-adozzjoni u 1I-
implimentazzjoni mill-Kummissjoni ta’ programmi ta’ hidma ghall-programmi, il-fondi
u l-istrumenti rilevanti tal-Unjoni.

L-iskala u n-natura tal-appogg tal-Unjoni ghal progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha jistghu jkunu jehtiegu koordinazzjoni fit-tul u investiment
pubbliku u privat fuq skala kbira. F’dan il-kuntest, is-shubijiet pubblici-privati
ghandhom rwol ewlieni fil-gbir tal-gharfien espert, il-kondivizjoni tar-riskji u I-
accellerazzjoni tal-adozzjoni tal-innovazzjoni.—Konsegwentement, il-Kummissjoni
tista’ tipprevedi li tipproponi fil-futur l-istabbiliment ta’ entitajiet legali xierqa biex
jimmobilizzaw l-investimenti, jikkoordinaw l-attivitajiet ta’ ricerka u innovazzjoni u
jappoggaw il-varar industrijali tal-kapacitajiet tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura
fl-Istati Membri, filwagqt li jizguraw allinjament mill-qrib mal-objettivi ta’ politika tal-
Unjoni. Dawk l-arrangamenti legali jistghu jiehdu 1-forma ta’ Shubijiet Ewropej fejn 1-
Unjoni flimkien ma’ shab privati u/jew pubblici, filwaqt li jagixxu f’konformita shiha
mar-regoli tal-kompetizzjoni, jimpenjaw ruhhom 1i jappoggaw b’mod kongunt I-
1zvilupp u l-implimentazzjoni ta’ programm ta’ attivitajiet, inkluzi dawk relatati mal-
adozzjoni tas-suq, regolatorja jew politika.

Bil-ghan 1i jigi zgurat li l-aktar dispozizzjonijiet favorevoli japplikaw bejn 1-oqfsa,
jenhtieg li d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament fir-rigward tal-process ghall-hrug
tal-permessi, l-istatus prijoritarju tal-progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u
tal-progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u Il-appogg
amministrattiv, tekniku jew finanzjarju ghal tali progetti japplikaw minghajr
pregudizzju ghal dispozizzjonijiet aktar favorevoli stabbiliti f’legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

L-imprizi tal-bijoteknologija, spec¢jalment I-SMEs, l-istart-ups u l-iscale-ups, u I-
organizzazzjonijiet minghajr skop ta’ qligh jiffac¢jaw sfidi fin-navigazzjoni tal-processi
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regolatorji, l-opportunitajiet ta’ finanzjament, espansjoni u networking fl-Unjoni. Biex
tindirizza dawk l-isfidi, jenhtieg li I-Kummissjoni timmaniggja, tikkoordina u tappogga
Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE, maghmul minn antenni
nazzjonali u regjonali, billi tingrana u tikkumplimenta strutturi ezistenti bhan-Network
Enterprise Europe. Jenhtieg li n-Network jassisti lill-izviluppaturi u lill-promoturi tal-
progetti, b’mod partikolari lill-SMEs, lilill-istart-ups u lill-iscale-ups, jinnavigaw b’mod
aktar effi¢jenti 1-qafas legizlattiv, il-perkorsi regolatorji tal-bijoteknologiji tas-sahha u
l-opportunitajiet ta’ finanzjament fil-livell tal-Unjoni u dak nazzjonali. Barra minn hekk,
jenhtieg 1i n-Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE jipprovdi
appogg ghal progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u assistenza msahha ghal
progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha. Jenhtieg 1i 1-
Kummissjoni tpoggi ghad-dispozizzjoni tan-Network ghodda interattiva li tahdem bl-
IA biex tassisti lill-izviluppaturi u lill-promoturi tal-progetti, b’mod partikolari lill-
SMEs, lilill-istart-ups u lill-iscale-ups, jinnavigaw b’mod aktar effi¢jenti 1-qafas u -
perkorsi regolatorji u l-opportunitajiet ta’ finanzjament fil-livell tal-Unjoni u dak
nazzjonali.

[I-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE (“il-Grupp ta’
Tmexxija”) jenhtieg li jigi stabbilit biex jipprovdi pariri lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri bil-ghan i jiffacilita l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, irawwem il-
kooperazzjoni mal-Kummissjoni u fost I-Istati Membri, u l-iskambju tal-ahjar prattika.
Jenhtieg i 1-Grupp ta’ Tmexxija jkun maghmul minn rapprezentanti mill-Istati Membri
kollha u mill-Kummissjoni.

Jenhtieg 1i 1-Istati Membri jipprovdu lill-Grupp ta’ Tmexxija, fuq bazi annwali, harsa
generali lejn il-progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u tal-progetti strategici
ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha 1i huma jirrikonoxxu, kif ukoll tal-inizjattivi
u n-networks ta’ kooperazzjoni ezistenti u emergenti fost tali progetti. Tali harsa
generali ghandha I-ghan li tipprovdi informazzjoni ghall-monitoragg tal-progress fl-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, tappogga l-koordinazzjoni u l-proposti ta’
mizuri biex tissahhah l-ekosistema tal-bijoteknologija u 1-bijomanifattura tal-Unjoni u
tiffacilita l-iskambju tal-ahjar prattiki. F’harsa generali bhal din, jenhtieg li 1-Istati
Membri jidentifikaw il-progress, l-ostakoli u 1-ahjar prattiki.

Biex jigu zgurati governanza u taghlim effettivi madwar 1-Unjoni, jenhtieg 1i I-Grupp
ta’ Tmexxija jirriezamina perjodikament l-isfidi sistemici fil-finanzjament u I-varar
b’mod partikolari ghal progetti strategic¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u
jirrakkomanda mizuri korrettivi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

Minhabba n-natura intensiva fil-kapital tal-bijoteknologija u l-probabbilta gholja ta’
nuqqas ta’ kummercjalizzazzjoni ta’ progetti individwali, 1-a¢¢ess ghall-finanzjament
huwa ostaklu strutturali ghas-settur. Biex jissahhah il-potenzjal tal-bijoteknologija li
tikkontribwixxi ghall-kompetittivita, ir-reziljenza u l-holqien u Z-zamma ta’ impjiegi ta’
kwalita tal-Unjoni, jehtieg 1i jigi mmobilizzat finanzjament suffi¢jenti adattat ghall-
profil tar-riskju tas-settur matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-finanzjament.

Biex tindirizza l-isfidi ewlenin fil-funzjonament tas-swieq kapitali tal-Unjoni, il-
Kummissjoni ged timplimenta I-Istrategija tal-Unjoni tat-Tfaddil u tal-Investimenti
(SIU, Savings and Investment Union). L-SIU se tnaqqas il-frammentazzjoni tas-suq, se
tohloq opportunitajiet ahjar ta’ investiment ghac-cittadini u se tghin biex tespandi 1-
opzjonijiet ta’ finanzjament ghan-negozji. B’mod partikolari, se tfittex li ttejjeb 1-access
ghall-finanzjament tal-ekwita u tad-dejn ghall-kumpaniji kollha, inkluzi l-istart-ups u I-
iscale-ups, se ssahhah ir-rwol tal-kapital ta’ riskju u tal-investituri istituzzjonali u se

42

MT



MT

(43)

(44)

(45)

(46)

tallinja ahjar l-istrumenti ta’ finanzjament pubbliku tal-Unjoni mal-objettivi tal-SIU. II-
gwida ri¢enti tal-Kummissjoni dwar il-programmi legizlattivi®® ti¢¢ara wkoll li s-settur
tal-bijoteknologija jista’ jkun il-mira ta’ programmi legizlattivi tal-Unjoni, nazzjonali u
regjonali permezz ta’ referenza ghall-Boxxla ghall-Kompetittivita, li jappogga
trattament prudenzjali favorevoli tal-investimenti maghmula taht tali programmi.

Is-settur tal-bijoteknologija tal-Unjoni jiffac¢ja diskrepanza persistenti fil-finanzjament
meta mqabbel ma’ regjuni ewlenin ohra, b’mod partikolari ghall-istad;ji ta’ espansjoni u
ta’ varar industrijali. L-Unjoni qed tagixxi biex tindirizza dan, inkluz permezz tal-
programm ewlieni InvestEU stabbilit bir-Regolament (UE) 2021/523 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?®. InvestEU jappogga l-investimenti fil-bijoteknologija b’mod
trazversali, billi jippermetti investiment fi progetti u intraprizi tal-bijoteknologija 1i
jimmiraw lejn l-istadji kollha tal-izvilupp, inkluzi l-istadji tal-istart-up sal-iscale-up kif
ukoll il-varar. Il-ftehim rec¢enti bejn il-Kunsill u 1-Parlament Ewropew dwar it-tishih tal-
programm InvestEU jzid il-garanzija tal-Unjoni b’EUR 2,9 biljun u jizblokka kwazi
EUR 55 biljun f’investimenti pubbli¢i u privati addizzjonali, inkluz I-investiment fil-
bijoteknologija. B’mod generali, InvestEU diga mmobilizza EUR 7,5 biljun ta’
investimenti fil-bijoteknologija. Matul il-perjodu 2026-2027, hija mistennija I-
mobilizzazzjoni ta’ mill-inqas EUR 4 biljun ta’ investimenti addizzjonali fil-
bijoteknologija. Is-shab ta’ implimentazzjoni ta’ InvestEU ghandhom rwol ewlieni fl-
ghajnuna biex jigi stimulat l-investiment fi progetti u intraprizi tal-bijoteknologija.
Kemm il-BEI kif ukoll il-FEI jappoggaw il-bijoteknologija — inkluza 1-bijoteknologija
tas-sahha — permezz ta’ diversi prodotti finanzjarji ta’ InvestEU. HERA Invest tkompli
taghti spinta lill-investimenti fil-bijoteknologija tas-sahha. Ir-rizerva ta’ progetti hija
msahha permezz ta’ inizjattivi konsultattivi ta’ appogg ta’ InvestEU, bhall-Inizjattiva
tac-Champions Ewropej tat-Teknologija tal-Bank Ewropew tal-Investiment.

Biex jikkumplimenta l-appogg tal-Kunsill Ewropew tal-Innovazzjoni ghal innovaturi
tat-teknologija avvanzata u rivoluzzjonarji fil-qasam tal-bijoteknologija, jenhtieg li
jinholoq Progett Pilota ghall-Investiment fil-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE biex
jimmobilizza l-investiment pubbliku u privat u jsahhah il-kompetittivita u r-reziljenza
tal-Unjoni fi shubija mal-Grupp tal-Bank Ewropew tal-Investiment (EIBG, European
Investment Bank Group) jew ma’ shab ta’ implimentazzjoni ohra, ghall-
implimentazzjoni f’gestjoni indiretta, li jghaqqad strumenti ta’ ekwita u garanzija ma’
dejn ta’ riskju adattat ghall-profili ta’ riskju specifi¢i ghall-bijoteknologija.

II-Progett Pilota ghall-Investiment fil-Bijoteknologija tas-Sahha jkollu l-ghan li
jimmobilizza ammont sostanzjali ta’ kapital, mill-EIBG, il-bagit tal-Unjoni, skemi
nazzjonali pubblici u investituri tas-settur privat (inkluzi investituri istituzzjonali), biex
jitnaqqas id-distakk fl-investiment tas-settur, li bhalissa huwa stmat ghal EUR 40 biljun
fis-sena, li jammonta ghal EUR 400 biljun ghall-10 snin li gejjin, u jizgura I-
kompetittivita u l-awtonomija strategika fit-tul tas-settur.

Il-Progett Pilota ghall-Investiment fil-Bijoteknologija tas-Sahha jenhtieg li jigi adattat
ghall-profili tar-riskju tal-bijoteknologija u ghall-htigijiet tac-¢iklu tal-hajja fis-suq tal-
Unjoni. Jenhtieg 1i jkun possibbli 1i jigu inkluzi strumenti mahluqin godda u stabbiliti,
li jinkludu servizzi ta’ konsulenza, investimenti individwali diretti u indiretti,
finanzjament intermedjat dirett u indirett jew finanzjament tal-portafoll. Jenhtieg i 1-

25
26

C(2025) 7231 final

Ir-Regolament (UE) 2021/523 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta” Marzu 2021 li jistabbilixxi
I-Programm InvestEU u li jemenda r-Regolament (UE) 2015/1017, GU L 107, 26.3.2021, p. 30-89.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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istrumenti dettaljati, il-parametri tal-eligibbilta u tar-riskju, u l-allokazzjonijiet
indikattivi jigu specifikati fit-tfassil operazzjonali tal-progett pilota.

Il-progett pilota jista’ jir¢ievi appogg finanzjarju mill-Unjoni permezz ta’ programmi
tal-Unjoni. Sakemm jigi stabbilit il-progett pilota, skema, li tkopri wkoll l-attivitajiet ta’
investiment li ghaddejjin, imnedija bl-appogg tal-EIBG taht il-Qafas Finanzjarju
Pluriennali kurrenti 2021-2027 u appoggata taht il-programm InvestEU, se
timmobilizza sa 10 biljun f’investimenti fis-settur tal-bijoteknologija f1-2026 u £1-2027.

Is-swieq pubbli¢i tal-ekwita tal-Unjoni ghall-bijoteknologija ghadhom baxxi meta
mgabbla mal-pari globali, 1i jillimita 1-ghazliet ta’ finanzjament u ta’ hrug fi stadju
avvanzat ghalill-istart-ups u l-iscale-ups Ewropej. II-Boroz ghadhom fil-bi¢ca 1-kbira
frammentati fl-Istati Membri, b’kopertura ta’ ricerka specjalizzata limitata u
generazzjoni tas-suq iddedikata, u dan iwassal biex l-iscale-ups Ewropej jigu kkwotati
barra mill-pajjiz. Biex jigi indirizzat dan l-ostaklu ghal settur tal-bijoteknologija tal-
Unjoni kompetittiv u biex tigi kkumplimentata l-istrategija tal-SIU, 1i tfittex li
tippromwovi l-integrazzjoni u zzid il-profondita tas-swieq kapitali tal-Unjoni, jenhtieg
li I-progetti li jikkontribwixxu ghal progett pilota ta’ spinta kapitali tal-Unjoni fi stadju
avvanzat jigu rikonoxxuti mill-Kummissjoni bhala progetti strategic¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha f’konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-
Regolament.

II-bijoteknologija hija centrali ghas-sovranita, l-awtonomija strategika u t-tmexxija fl-
innovazzjoni tal-Unjoni. F’dan ir-rigward, 1-Unjoni qed tiehu azzjoni biex issegwi -
objettivi ta’ politika taghha fil-bijoteknologija, inkluz permezz tal-Programm Qafas
ghar-Ricerka u 1-Innovazzjoni stabbilit bir-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?” 1i ged jappogga l-implimentazzjoni tal-Istrategija ghax-Xjenzi
tal-Hajja, u inizjattivi rilevanti ohra ta’ “Aghzel 1-Ewropa”.

[I-Kummissjoni pproponiet Fond Ewropew ghall-Kompetittivita (FEK)?® ghall-perjodu
tal-QFP 2028-2034, 1i ghandu I-ghan li jZid il-kompetittivita Ewropea, b’mod partikolari
f’setturi u teknologiji strategici matul il-perkors tal-investiment. Dan huwa propost li
jkun strutturat fuq erba’ twieqi ta’ politika li jirriflettu prijoritajiet strategici krucjali
ghall-kompetittivita u r-reziljenza tal-Unjoni. Tipproponi finanzjament biex tappogga s-
settur tal-bijoteknologija permezz ta’ tieqa “Is-Sahha, il-Bijoteknologija, 1-Agrikoltura,
u 1-Bijjoekonomija”.

Il-kumpaniji, il-progetti u l-inizjattivi li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament jistghu jinghataw kunsiderazzjoni partikolari ghall-appogg finanzjarju
minn inizjattivi mmexxija mill-Unjoni, inkluzi dawk li ghandhom l-ghan li jingranaw
il-kapital privat, u minn programmi u strumenti ta’ finanzjament tal-Unjoni, bhala
progetti f'teknologija strategika u, fejn ikun xieraq, f’qasam strategiku ta’ teknologija
avvanzata. Tali inizjattivi, programmi u strumenti jinkludu l-programmi tal-politika ta’
koezjoni, il-programm InvestEU, il-programm TechEU tal-EIBG u I-Inizjattiva tac-
Champions Ewropej tat-Teknologija, appoggata minn InvestEU, u mnedija mill-EIBG
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28

Ir-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April 2021 li jistabbilixxi
1-Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-Ric¢erka u I-Innovazzjoni, li jistabbilixxi r-regoli tieghu
ghall-partec¢ipazzjoni u d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 1290/2013 u (UE) Nru
1291/2013, GU L 170, 12.5.2021, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j.

Skont il-Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL dwar 1-
istabbiliment tal-Fond Ewropew ghall-Kompetittivita (“FEK”), inkluz il-programm specifiku ghal
attivitajiet ta’ ricerka u innovazzjoni fid-difiza, li jhassar ir-Regolamenti (UE) 2021/522, (UE) 2021/694,
(UE) 2021/697, (UE) 2021/783, 1i jhassar ir-Regolamenti (UE) 2021/696, (UE) 2023/588, u li jemenda
r-Regolament (UE) [EDIP].
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ma’ diversi Statt Membri, u 1-Kunsill Ewropew tal-Innovazzjoni stabbilit taht il-
Programm Orizzont Ewropa, kif ukoll strumenti ghad-durata tal-QFP 2028-2034.

Barra minn hekk, progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha huma
progetti b’valur mizjud Ewropew gholi, inkluzi progetti transfruntieri, li huma
mistennija jgibu trasformazzjoni ekonomika strutturali, produttivita, tkabbir fit-tul u
impjiegi ta’ kwalita fis-settur tal-bijoteknologija, u li jkunu ta’ benefic¢ju ghas-suq
Uniku. Fid-dawl tal-htiega li I-infiq tal-Unjoni, I-infiq pubbliku u dak privat jigu allinjati
mal-prijoritajiet tal-kompetittivitd tal-Unjoni®’, tali progetti jistghu jinghataw
kunsiderazzjoni partikolari ghall-appogg finanzjarju tal-Unjoni inkluz fil-forma ta’
finanzjament imhallat, taht programmi, fondi u strumenti finanzjarji tal-Unjoni.

Ir-Regolament (UE) 2024/795 jistabbilixxi li l-izvilupp u l-manifattura fl-Unjoni tal-
bijoteknologiji, flimkien mat-teknologiji digitali u l-innovazzjoni tat-teknologija
profonda, it-teknologiji nodfa u effi¢jenti fir-rizorsi huma essenzjali ghall-fini tat-
tnaqqis tad-dipendenzi strategici tal-Unjoni, u ghat-tranzizzjonijiet ekologi¢i u digitali,
u b’hekk jigu Zzgurati s-sovranita u l-awtonomija strategika tal-Unjoni u tigi promossa I-
kompetittivita u s-sostenibbilta tal-industrija tal-Unjoni. Ghaldaqgstant, dak ir-
Regolament jistabbilixxi Pjattaforma tat-Teknologiji Strategici ghall-Ewropa (STEP)
biex ir-rizorsi jigu direzzjonati u mmobilizzati ahjar fil-programmi ezistenti tal-Unjoni
lejn investiment kritiku, inkluz fi progetti ghall-Unjoni kollha u dawk transfruntieri, li
ghandhom I-ghan li jappoggaw l-izvilupp jew il-manifattura ta’ teknologiji kriti¢i u
emergenti u l-ktajjen tal-valur rispettivi taghhom, f’setturi strategici, inkluz fil-
bijoteknologija.

II-finanzjament fil-livell tal-Unjoni jista’ jigi ingranat biex jigu ffacilitati l-investimenti
fi progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita ma’ dan ir-Regolament. Tali progetti
jistghu jibbenefikaw minn access ghall-istrumenti ta’ finanzjament ezistenti tal-Unjoni,
meta jissodisfaw il-kriterji stabbiliti f’dawk Il-istrumenti. Jenhtieg 1i l-awtoritajiet
responsabbli mill-programmi tal-Unjoni koperti mir-Regolament (UE) 2024/795
jikkunsidraw li jappoggaw progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti
strategicCi ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita ma’ dan
ir-Regolament. Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) 2024/795 jigi emendat biex
jistipula li progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt
kbir tal-bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita ma’ dan ir-Regolament
jenhtieg i jitqiesu li jikkontribwixxu ghall-objettivi ta’ STEP i jigi appoggat l-izvilupp
jew il-manifattura ta’ teknologiji kriti¢i fil-bijoteknologiji fl-Unjoni kollha, jew li jigu
salvagwardjati u msahha I-ktajjen tal-valur rispettivi taghhom kif ukoll biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet ta’ haddiema u hiliet kriti¢i ghat-tipi kollha ta’ impjiegi ta’
kwalita b’appogg ghal dak l-objettiv, kif ikun xieraq.

L-Istati Membri jistghu jipprovdu appogg finanzjarju lill-bijoteknologija bhala
teknologija strategika ghall-kapacita ta’ innovazzjoni, is-sovranita, ir-reziljenza u t-
tmexxija tal-Unjoni, inkluz fl-implimentazzjoni tal-programmi rilevanti tal-Unjoni.
F’dan ir-rigward, jenhtieg 1i l-Istati Membri jagixxu f’konformita mad-dritt tal-
kompetizzjoni tal-Unjoni u jaghmlu uzu kif xieraq mill-oqfsa rilevanti. Dan jinkludi 1-
kriterji ghall-analizi tal-kompatibbiltda mas-suq intern tal-ghajnuna mill-Istat ghall-

29

Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni, Rapport ta’ Valutazzjoni tal-Impatt dwar il-Fond
Ewropew ghall-Kompetittivita, SWD(2025) 555 final.
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promozzjoni tal-ezekuzzjoni ta’ progetti importanti ta’ interess Ewropew komuni°
(IPCEIs, important projects of common European interest), il-gwida abbazi ta’
valutazzjoni tal-kompatibbilta mwettqa mill-Kummissjoni rigward I-ghajnuna ghall-
promozzjoni tar-ricerka, l-izvilupp u l-innovazzjoni®!, ir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 651/2014* u 1-Qafas ghall-Ghajnuna mill-Istat tal-Patt ghal Industrija
Nadifa®.

Il-progetti strategi¢i fil-bijoteknologija tas-sahha jistghu jirrikjedu finanzjament
imhallat minn sorsi privati, nazzjonali u tal-Unjoni. Jenhtieg li I-finanzjament nazzjonali
jkun f’konformita shiha mar-regoli dwar Il-ghajnuna mill-Istat. Jenhtieg 1i 1-
Kummissjoni, inkluz permezz tan-Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tal-UE,
tappogga lill-promoturi tal-progetti fil-kollegament ma’ investituri potenzjali. Bl-istess
mod, jenhtieg li I-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE stabbilit
minn dan ir-Regolament jikkoordina I-finanzjament ghal progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha.

Il-prodotti medi¢inali zviluppati b’teknologiji bijoteknologi¢i innovattivi li se jgibu
vantagg terapewtiku lill-pazjenti jenhtieg li jigu incentivati b’estensjoni tac-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari.

L-avvanzi sinifikanti fil-metodologiji analiti¢ci u fl-ghodod ta’ valutazzjoni tal-
bijokompatibbilta jippermettu dimostrazzjoni aktar preciza tal-komparabbilta bejn il-
medic¢ini bijosimili (“bijosimili”) u l-prodotti medic¢inali bijologi¢i ta’ referenza
taghhom. Filwagqt 1i tibni fuq il-hidma taghha li tinsab ghaddejja fuq Dokument ta’
riflessjoni dwar approé¢ kliniku mfassal apposta fl-izvilupp tal-bijosimili**, jenhtieg li
1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini*® (“l-Agenzija”) tizviluppa gwida mhux vinkolanti
li tqis it-tnaqqis potenzjali tad-data klinika mehtiega ghall-pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni
tal-izvilupp u I-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-bijosimili, abbazi ta’ evidenza analitika u
evidenza mhux klinika ohra robusta.

Il-kapac¢ita tal-manifattura u I-gharfien espert ghall-bijosimili fl-Unjoni jistghu
jikkontribwixxu hafna biex jigu Zgurati I-kompetittivita, l-awtonomija strategika u r-
reziljenza tal-Unjoni, kemm minn perspettiva ta’ sahha kif ukoll ta’ sostenibbilta.
Ghalhekk, jenhtieg li I-Istati Membri jirrikonoxxu, u jappoggaw progetti li jissodisfaw
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[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni Kriterji ghall-analizi tal-kompatibbilta mas-suq intern tal-ghajnuna
mill-Istat ghall-promozzjoni tal-ezekuzzjoni ta’ progetti importanti ta’ interess Ewropew komuni 2021/C
528/02, C/2021/8481, GU C 528, 30.12.2021, p. 10.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni Qafas ghall-ghajnuna mill-Istat ghar-ricerka u l-izvilupp u I-
innovazzjoni 2022/C 414/01, C/2022/7388, GU C 414, 28.10.2022, p. 1.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 651/2014 tas-17 ta’ Gunju 2014 li jiddikjara li ¢erti kategoriji
ta’ ghajnuna huma kompatibbli mas-suq intern skont 1-Artikoli 107 u 108 tat-Trattat Test b’rilevanza
ghaz-ZEE, GU L 187, 26.6.2014, p. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/651/2023-07-01.
IL-KOMUNIKAZZJONI TAL-KUMMISSJONI — Qafas ghall-mizuri ta’ Ghajnuna mill-Istat biex
jappoggaw il-Patt ghal Industrija Nadifa (Qafas tal-Ghajnuna mill-Istat ghall-Patt ghal Industrija Nadifa),
C/2025/7600, GU C, C/2025/3602, 4.7.2025.

EMA Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development, is-17 ta’ Marzu 2025,
abbozz accessibbli minn: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-
clinical-approach-biosimilar-development _en.pdf

[Ir-REGOLAMENT rivedut TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL li jistabbilixxi
proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, li jemenda 1-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u 1i jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE) Nru 1901/2006]
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il-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-Regolament ghal progetti strategi¢i ghall-
manifattura tal-bijosimili.

I1-bijosimili jista’ jkollhom rwol importanti fid-diversifikazzjoni u t-tishih tal-ktajjen
tal-provvista, fil-promozzjoni tal-kompetizzjoni u fit-trawwim tat-tkabbir ekonomiku fl-
Unjoni u ghas-shab globali taghha. Ghaldagstant, jenhtieg li 1-promoturi ta’ progetti
strategici ghall-bijosimili u I-kumpaniji attivi f’dan il-qasam jigu mhegga jistabbilixxu
jew isahhu l-kooperazzjoni ma’ clusters tal-bijoteknologija internazzjonali.

L-IA tista’ ttejjeb 1-izvilupp, is-sikurezza, 1-effi¢jenza u l-espansjoni tal-bijoteknologija
u tal-bijomanifattura, dment li I-uzu taghha jkun responsabbli u allinjat mal-
legizlazzjoni tal-Unjoni. Biex isir dan, jenhtieg li I-Kummissjoni u l-Istati Membri
jippromwovu approc¢¢ ta’ politika “I-IA l-ewwel” kif introdott fl-Istrategija ghall-
Applikazzjoni tal-IA meta jimplimentaw dan ir-Regolament u l-iskambju ta’ gharfien,
standards u l-ahjar prattiki rilevanti ghall-applikazzjoni responsabbli tal-Approc¢ ta’
Politika “I-IA 1-ewwel . L-integrazzjoni responsabbli u effettiva tal-IA tista’ ttejjeb ir-
ricerka, l-izvilupp u l-processi regolatorji u b’hekk tappogga I-kompetittivita tal-
innovaturi tal-Unjoni fil-bijoteknologija. Ghalhekk, jenhtieg li 1-Kummissjoni u 1-Istati
Membri jheggu l-adozzjoni ta’ tali approcci u jiffacilitaw l-iskambju ta’ gharfien,
standards u l-ahjar prattiki rilevanti ghall-applikazzjoni taghhom. Jenhtieg li dik il-
kooperazzjoni tibqa’ kompletament konformi mar-regoli tal-Unjoni dwar il-
kompetizzjoni.

L-espansjoni rapida u l-kumplessita dejjem tikber tal-applikazzjonijiet tal-IA matul ic¢-
¢iklu tal-hajja tal-prodott medicinali jehtiegu gwida strutturata u koerenti biex jigi zgurat
l-uzu sikur, effettiv u affidabbli taghhom. L-Agenzija qed tizviluppa gharfien espert
f’dan il-qasam permezz ta’ inizjattivi bhall-Anness 22 tal-Prassi Tajba ta’ Manifattura
(PTM) — Intelligenza Artificjali, Q&A fl-IA fil-Farmakovigilanza, 1-Anness tal-Prassi
Klinika Tajba (PKT) ghal-Linja Gwida dwar is-sistemi kompjuterizzati u d-data
elettronika fil-provi klini¢i u 1-IA fl-Izvilupp Kliniku. Ghalhekk huwa xieraq li 1-
Agenzija tizviluppa gwida mhux vinkolanti dwar il-varar u l-uzu ta’ sistemi bbazati fuq
teknologiji avvanzati, inkluz ta’ sistemi tal-IA u ta’ mudelli tal-IA bi skop generali fl-
1zvilupp, il-manifattura, il-provi klini¢i, u l-attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni ghall-
konformita mal-legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha. Biex tigi
zgurata l-konsistenza fl-oqsma tas-sahha u dawk digitali, meta tizviluppa jew taggorna
tali gwida, jenhtieg li 1-Agenzija tikkoopera mal-Kummissjoni, inkluz 1-uffi¢¢ju tal-IA
u jenhtieg 1i tikkonsulta lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u lill-partijiet
ikkoncernati rilevanti, u lill-gruppi ta’ koordinazzjoni esperti rilevanti stabbiliti skont il-
legizlazzjoni tal-Unjoni fl-ogsma tas-sahha u digitali, kif xieraq.

Barra minn hekk, jenhtieg li 1-Agenzija tizviluppa gwida mhux vinkolanti dwar il-varar
u l-uzu ta’ sistemi tal-IA u ta’ mudelli tal-IA bi skop generali anke fil-proceduri ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali, bil-ghan i jigu ottimizzati 1-processi u tizdied
l-effi¢jenza tal-attivitajiet regolatorji. Jenhtieg li tali gwida tigi zviluppata u ppubblikata
bi gbil mal-Kummissjoni, mal-Bord ghall-IA u mal-awtoritajiet kompetenti.

Sabiex jithaffu l-izvilupp u l-espansjoni tal-innovazzjonijiet bijoteknologi¢i li huma
bbazati fuq, imsahha jew appoggati b’mod sinifikanti mill-IA u metodi komputazzjonali
avvanzati, 1-Unjoni tehtieg ambjenti ddedikati tal-ittestjar 1i jikkombinaw kapacitajiet
sperimentali, komputazzjonali u mmexxija mid-data. Minhabba r-rwol essenzjali
taghhom biex jappoggaw l-innovazzjonijiet bijoteknologi¢i bbazati fuq I-IA, huwa
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xieraq li jigu stabbiliti rekwiziti f°dan ir-Regolament ghar-rikonoxximent mill-
Kummissjoni u l-appogg ghal progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha fil-forma ta’ ambjenti tal-ittestjar tal-bijoteknologija, taht ¢erti kundizzjonijiet.

Tali ambjenti jistghu jipprovdu l-kapacitajiet ta’ wet-lab, bijoprocess, linja-pilota u
validazzjoni tat-tisrif mehtiega ghall-izvilupp ta’ bijoteknologija bbazata fuq I-IA, u
jenhtieg li jikkumplimentaw, minghajr ma jidduplikaw, il-funzjonijiet ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja stabbiliti skont id-dritt tal-Unjoni jew nazzjonali kif ukoll
il-facilitajiet tal-ittestjar u esperimentazzjoni stabbiliti f’konformitda mar-Regolament
(UE) 2024/1689. Fejn rilevanti, jenhtieg li jingranaw ukoll id-data dwar is-sahha u 1-
Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha f’konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni.
Jenhtieg 1i dawn I-infrastrutturi jappoggaw Il-izvilupp ta’ applikazzjonijiet tal-
bijoteknologija fejn l-uzu tal-IA ghandu l-potenzjal 1i jaccellera l-progress, b’mod
partikolari f’ogsma relatati mas-sahha bhal terapiji avvanzati, fejn I-1A tista’ ttejjeb 1-
effikacja u s-sikurezza — perezempju permezz ta’ tbassir ottimizzat tas-siti CRISPR,
identifikazzjoni tal-antigeni tat-tumuri, inginerija tas-sekwenza, disinn tal-veikoli tal-
konsenja, jew it-tqabbil ta’ varjanti diversi tac-celloli tal-kancer tal-pazjenti ma’ tipi ta’
¢elloli CAR-T.

Huwa essenzjali li jkun hemm settijiet ta’ data ta’ kwalita gholja, interoperabbli,
ivverifikati skont il-provenjenza u annotati sew ghall-izvilupp, l-ittestjar u I-validazzjoni
ta’ sistemi u mudelli tal-IA affidabbli u kompetittivi uzati fl-applikazzjonijiet tal-
bijoteknologija. Perezempju, is-settijiet ta’ data ggenerati waqt 1-ghoti tal-kura tas-sahha
normalment jigu rregistrati b’mod li jappogga l-iskop inizjali taghhom, bhad-dijanjozi
jew it-trattament. Hafna drabi, dawn ma jkunux teknikament fa¢li biex jintuzaw u adatti
ghat-tahrig, l-ittestjar u I-validazzjoni tas-sistemi tal-IA, perezempju minhabba l-uzu ta’
standards differenti tad-data jew ma jkollhomx annotazzjonijiet. Minhabba 1-potenzjal
tas-sistemi u l-mudelli tal-IA 1i jappoggaw ir-ricerka u l-innovazzjoni fl-
applikazzjonijiet tal-bijoteknologija, huwa importanti li jigi zgurat li tkun disponibbli
data ta’ kwalita gholja ghat-tahrig, l-ittestjar u I-validazzjoni tas-sistemi u l-mudelli tal-
IA uzati fl-applikazzjonijiet tal-bijoteknologija tas-sahha. Biex dik id-data tkun tista’
tintuza aktar facilment ghal dawk 1-ghanijiet, huwa xieraq li jigi ffacilitat it-titjib tal-
kwalita ta’ dik id-data. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi
dispozizzjonijiet ghar-rikonoxximent mill-Kummissjoni ta’ progetti strategici ta’ impatt
kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ accelleraturi tal-kwalita tad-data dwar il-
bijoteknologija, biex tigi pprovduta assistenza lill-entitajiet li legalment izommu data
rilevanti biex itejbu l-kwalita tad-data, jistandardizzaw dik id-data u jaghmlu aktar titjib.

Jenhtieg li tali progetti ta’ accelleraturi tal-kwalita tad-data dwar il-bijoteknologija
jikkumplimentaw inizjattivi tal-Unjoni bhal-laboratorji tad-data®’ u billi jindirizzaw ir-
rekwiziti specifici tal-kwalita tad-data tal-bijoteknologija, jizguraw li s-settijiet tad-data
bijologic¢i u tas-sahha jkunu affidabbli, interoperabbli u jistghu jintuzaw ghall-izvilupp
ta’ mudelli avvanzati tal-1A.

L-ipprocessar ta’ data personali mill-entitajiet 1i legalment izommu d-data rilevanti u
mill-accelleraturi tal-kwalita tad-data dwar il-bijoteknologija, fil-kuntest tal-progetti ta’
accelleraturi tal-kwalita tad-data dwar il-bijoteknologija, isehh fl-interess pubbliku.
Jenhtieg li I-Kummissjoni tispecifika fid-decizjoni li tirrikonoxxi l-progett bhala progett
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Proposti fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew, u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija Ewropea ghall-Intelligenza
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strategiku ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, id-dispozizzjonijiet specifici
dwar l-ipprocessar tad-data personali mehtieg sabiex jintlahqu l-objettivi tal-progett.
Tali dispozizzjoni tista’ tinkludi b’mod partikolari 1-kategoriji tad-data, ir-rwoli
specifici tal-partijiet involuti fl-ipprocessar, u l-entitajiet li lilhom tista’ tigi zvelata d-
data personali. Fejn l-accelleraturi tal-kwalita tad-data dwar il-bijoteknologija jigu
rikonoxxuti mill-Kummissjoni permezz ta’ sejhiet ghal proposti, jenhtieg li I-
Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni,
dispozizzjonijiet specifi¢i dwar l-ipprocessar ta’ data personali, permezz ta’ decizjoni
gabel it-tnedija tas-sejha u I-beneficjarji tas-sejha jenhtieg li jkunu soggetti ghall-obbligi
stabbiliti f*dik id-decizjoni.

Id-data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 51 tar-Regolament (UE)
2025/327 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®, imsahha mill-a¢celleraturi tal-kwalita
tad-data dwar il-bijoteknologija jenhtieg 1i tkun disponibbli f’konformita ma’ dak ir-
Regolament. L-acc¢elleraturi tal-kwalita tad-data dwar il-bijoteknologija jappoggaw 1-
objettivi tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha billi jikkontribwixxu ghat-titjib
tal-kwalita tad-data li ghandha ssir disponibbli taht dak 1-ispazju.

Sabiex ikunu possibbli l-innovazzjoni u l-kompetittivita fil-bijoteknologija, huwa
mehtieg li jigi zgurat li -SMEs, l-istart-ups u l-iscale-ups, u l-organizzazzjonijiet tar-
ricerka jkunu jistghu jaccessaw il-kapacita gholja tal-computing u r-rizorsi tal-IA
mehtiega ghar-ricerka, l-izvilupp u l-bijomanifattura avvanzata. Dawk l-azzjonijiet
jistghu jigu appoggati permezz ta’ programmi ta’ finanzjament, fondi u strumenti
finanzjarji tal-Unjoni, f’konformita mar-Regolamenti li jirregolawhom. Jenhtieg li 1-
Kummissjoni tizgura koordinazzjoni effettiva ma’ inizjattivi ohra tal-Unjoni li joffru
kapacitajiet tal-computing biex tigi massimizzata l-efficjenza u tigi evitata d-
duplikazzjoni. IlI-Kummissjoni, inkluz permezz tan-Network ta’ Appogg ghall-
Bijoteknologija tal-UE, jenhtieg li tipprovdi informazzjoni u appogg, b’mod partikolari
1ill-SMEs, lilill-istart-ups u lill-iscale-ups, biex jaccessaw kapacita gholja tal-computing
u rizorsi tal-TA rilevanti ghall-attivitajiet tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura.

Il-prodotti jew is-servizzi bijoteknologici tas-sahha innovattivi hafna jvarjaw b’mod
sinifikanti fil-grad sa fejn jallinjaw jew jistghu jallinjaw mal-oqfsa u l-proceduri
legizlattivi ezistenti tal-Unjoni. Dawn il-prodotti, minkejja l-kumplessita taghhom,
jenhtieg madankollu li jigu vvalutati b’mod effi¢jenti u adegwat f’perkors regolatorju
uniku, possibbilment permezz ta’ perkors ta’ kombinament. Dan minkejja 1-fatt 1i tali
prodotti jew servizzi bijoteknologici tas-sahha, fil-forma ta’ preparazzjonijiet, apparat,
dijanjostika, jew ohrajn, ghall-uzu mill-bniedem, juru karatteristi¢i li jisfidaw 1-oqfsa
legizlattivi tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (“prodotti bijoteknologic¢i tas-sahha”),
perezempju minhabba li jkunu qged jigu Zviluppati u jistghu potenzjalment jaqghu taht
il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ qafas legizlattiv tal-Unjoni izda jkun hemm mistogsijiet
relatati mar-rilevanza ta’ oqfsa legizattivi ohra tal-Unjoni; u/jew minhabba li
jikkombinaw prodotti, teknologiji, processi, jew komponenti differenti rregolati taht
oqfsa legizlattivi differenti tal-Unjoni; u/jew minhabba li jehtiegu adattamenti mmirati
ta’ certi rekwiziti tal-oqfsa legizlattivi applikabbli tal-Unjoni, idealment fi stadju bikri
tal-izvilupp. Dawn il-karatteristici ma humiex eskluzivi b’mod rec¢iproku u jistghu
jikkoin¢idu.
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Ir-Regolament (UE) 2025/327 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2025 dwar l-Ispazju
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L-izviluppaturi ta’ tali prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha jistghu ghalhekk jiffac¢jaw
incertezza regolatorja, li potenzjalment tittardja jew tipprevjeni l-access tal-pazjenti ghal
teknologiji ta’ beneficéju u tohloq ostakoli ghall-innovazzjoni u l-access ghall-
finanzjament, u b’hekk ixxekkel il-kompetittivita. Biex l-izviluppaturi jigu offruti
perkorsi pro¢edurali effi¢jenti u prevedibbli, 1-oqfsa legizlattivi tal-Unjoni fil-qasam tas-
sahha jenhtieg 1i jkunu mghammra bl-ghodod it-tajba u jenhtieg li jintegraw approcci
konsultattivi u kollaborattivi, sabiex dawn il-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha jkunu
jistghu jigu vvalutati b’mod effi¢jenti u f"'waqtu. Barra minn hekk, jenhtieg 1i I-
izviluppaturi ta’ prodotti bijoteknologici tas-sahha jigu appoggati biex jinnavigaw il-
perkorsi procedurali regolatorji ghall-prodotti taghhom bl-ahjar mod possibbli.
Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jipprevedi mizuri u fa¢ilitaturi biex jigu zgurati
perkorsi effi¢jenti ghall-izviluppaturi bi zmien imnaqqas ghas-suq, filwaqt li jigu
ssalvagwardjati  d-dispozizzjonijiet ezistenti kollha ghall-protezzjoni tas-sahha
pubblika.

Fl-istess hin, 1-Unjoni ghandha l-esperjenza u l-gharfien espert b’sahhithom biex
timmaniggja I-kumplessita regolatorja, u diga gew proposti mizuri importanti biex jigu
indirizzati 1-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha. Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*® ti¢cara liema oqfsa legizlattivi japplikaw ghal kombinamenti
ta’ prodotti medicinali u prodotti ohra u tistabbilixxi perkors uniku ta’ awtorizzazzjoni
ghalihom. Barra minn hekk, 1-oqfsa legizlattivi ezistenti tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha
bhar-[ir-Regolament rivedut (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, [ir-
Regolament rivedut (UE) 2017/746], [ir-Regolament rivedut Nru (KE) 726/2004], ir-
Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® fihom mekkanizmi
specifici ghall-gestjoni tad-determinazzjoni tal-istatus regolatorju tal-prodotti li ma
jaqghux b’mod car f’qafas legizlattiv tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha. Dawn il-
mekkanizmi jinkludu 1-possibbilta li tintalab rakkomandazzjoni jew opinjoni mill-korpi
konsultattivi rispettivi jew mill-Agenzija, kif applikabbli, fil-livell tal-Unjoni, u
eventwalment il-possibbilta ghal de¢izjonijiet vinkolanti tal-Kummissjoni dwar l-istatus
regolatorju. Jenhtieg 1i dawn il-mekkanizmi jizguraw il-prevedibbilta u opinjonijiet
konkluzivi ghall-prodotti 11 taghhom ikun qed jigi diskuss l-istatus, filwaqt 1i jigu evitati
kazijiet fejn jibqa’ mhux car liema qafas japplika, u Il-valutazzjoni tal-prodott
konsegwentement tigi mwaqqfa jew ittardjata.

L-izviluppaturi ta’ prodotti bijoteknologici tas-sahha, b’mod partikolari I-SMEs, l-istart-
ups u l-iscale-ups, spiss ma jkollhomx Il-gharfien espert regolatorju u I-kapacita
mehtiega biex jidentifikaw, janti¢ipaw u jippjanaw id-dhul taghhom fil-perkorsi
procedurali regolatorji xierqa. Sabiex tigi indirizzata din l-isfida, in-Network ta’
Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE, 1i jagixxi bhala fornitur ta’ servizzi,
jenhtieg 1i jipprovdi appogg preliminari lil dawn l-izviluppaturi billi jiffacilita 1-
informazzjoni dwar l-oqfsa legizlattivi applikabbli, u l-access ghalihom, u jenhtieg li
jindika l-opinjonijiet, ir-rakkomandazzjonijiet, il-gwida u d-dec¢izjonijiet rilevanti.

Biex l-izviluppaturi jkunu jistghu janti¢ipaw u jinnavigaw il-pro¢eduri ghad-
determinazzjoni tal-istatus regolatorju, jenhtieg li jigi stabbilit Repozitorju tal-Istatus
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Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i
tal-Komunita li ghandu x’jaqsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, GUL 311, 28.11.2001,
p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 dwar I-
istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsubin ghall-applikazzjoni umana
u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (GU L, 2024/1938, 17.07.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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Regolatorju ghall-Unjoni kollha u bejn 1-oqfsa. Jenhtieg li dak ir-Repozitorju jikkompila
l-opinjonijiet, ir-rakkomandazzjonijiet, id-decizjonijiet u l-gwida rilevanti zviluppati
skont il-mekkanizmi stabbiliti fl-oqfsa legizlattivi tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha bil-
ghan 1i jigi ddeterminat l-istatus regolatorju ta’ prodott. Jenhtieg 1i dak ir-Repozitorju
jinkludi wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar il-klassifikazzjonijiet ta’ prodotti bhala
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata (ATMPs) mahruga mill-Kumitat ghat-Terapiji
Avvanzati, stabbilit f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*! qabel id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru
726/2004. Jenhtieg li tali repozitorju jkun accessibbli ghall-izviluppaturi u ghall-
awtoritajiet biex ikunu jistghu jifhmu kif prodotti bijoteknologic¢i tas-sahha simili jigu
evalwati f’termini ta’ status, u liema kunsiderazzjonijiet jigu pprezentati. Dan se
jiggwida lill-izviluppaturi u lill-awtoritajiet, biex itejbu l-effi¢jenza, irawmu t-
trasparenza, u jizguraw il-konsistenza u t-taghlim reciproku fl-Unjoni u bejn 1-
awtoritajiet nazzjonali. Jenhtieg li dan ir-Repozitorju tal-Istatus Regolatorju ma
jinkludix opinjonijiet, rakkomandazzjonijiet, decizjonijiet u gwida dwar l-istatus
regolatorju tas-sistemi u l-mudelli tal-IA fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2024/1689.

II-mekkanizmi ezistenti ghall-indirizzar tal-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha, inkluzi
dawk ghad-determinazzjoni tal-istatus regolatorju taghhom kif deskritt hawn fuq,
jipprevedu konsultazzjoni fost diversi korpi konsultattivi u 1-Agenzija. Madankollu, tali
proceduri tipikament ikunu ffokati fuq prodotti individwali fuq bazi ta’ kaz b’kaz.
Ghalhekk, hemm bzonn ta’ koordinazzjoni aktar sistematika bejn l-oqfsa legizlattivi tal-
Unjoni biex jigu identifikati u mhejjija ahjar ghall-innovazzjonijiet emergenti li qed
jixprunaw l-izvilupp ta’ prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha li jistghu jisfidaw 1-oqfsa
legizlattivi ezistenti tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha. B’zieda mistennija fil-prodotti
bijoteknologi¢i tas-sahha li jidhlu fis-sistema regolatorja, hemm htiega dejjem akbar
ghal prospettiva orizzontali li tanti¢ipa l-izviluppi teknologic¢i permezz ta’ attivitajiet
strutturati ta’ analizi tal-prospettivi 1i se jippermettu lir-regolaturi jadottaw approcci
regolatorji b’mod proattiv, pjuttost milli jindirizzaw b’mod reattiv kull kaz difficli gdid.

Ghal dak il-ghan, dan ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi Bord ta’ Prospettiva ghall-
Innovazzjoni Emergenti fil-Qasam tas-Sahha biex jikkumplimenta 1-mekkanizmi
ezistenti billi jipprovdi pjattaforma ghal koordinazzjoni orizzontali u analizi li thares il
quddiem. Jenhtieg li 1-Bord iwettaq analizi tal-prospettivi biex jidentifika teknologiji
emergenti fi stadju bikri u jiddiskuti kwistjonijiet regolatorji trazversali, u b’hekk
jinforma u janti¢ipa d-diskussjonijiet dwar prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha li jistghu
sussegwentement jinqalghu fi hdan oqfsa individwali. Jenhtieg li jipprovdi gharfien
espert dwar ix-xjenza u t-teknologija emergenti fil-qasam tas-sahha li jappoggaw I-
izvilupp ta’ prodotti bijoteknologici tas-sahha lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-
korpi konsultattivi rilevanti fil-livell tal-Unjoni u lill-awtoritajiet kompetenti u entitajiet
ohra fl-Istati Membri fil-qasam tas-sahha.

Jenhtieg 1i dan il-Bord jikkumplimenta, minghajr ma jissostitwixxi, il-mekkanizmi ta’
klassifikazzjoni ezistenti stabbiliti taht l-oqfsa legizlattivi rispettivi tal-Unjoni, li
jibqghu eskluzivament kompetenti biex jipprovdu opinjonijiet, rakkomandazzjonijiet
jew determinazzjonijiet vinkolanti dwar l-istatus regolatorju ta’ prodotti specific¢i. L-
Istati Membri, bhala awtoritajiet primarjament responsabbli ghal dec¢izjonijiet dwar I-
istatus regolatorju, jenhtieg li jkunu involuti mill-qrib fil-hidma tal-Bord, jagsmu
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Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar
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gharfien espert prattiku u esperjenza biex jinformaw id-djalogu bejn I-oqfsa, jappoggaw
l-isforzi ta’ armonizzazzjoni, u jahtru esperti li jressqu 1-perspettiva tal-Istati Membri.

Il-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha qed jisfidaw dejjem aktar il-legizlazzjoni fil-qasam
tas-sahha u jehtiegu aktar flessibbilta ta’ dik il-legizlazzjoni, b’mod partikolari fir-
rigward tal-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha li jistghu jkunu kandidati ghal ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorja taht dawk 1-oqfsa. L-izvilupp u I-implimentazzjoni ta’
dawk l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja jistghu jibbenefikaw b’mod ¢ar minn
konsultazzjoni effettiva fost l-awtoritajiet responsabbli ghal ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja li jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ atti legizlattivi tal-
Unjoni ghajr dan ir-Regolament. Billi tiffacilita l-iskambju tal-informazzjoni u
esperjenzi bejn l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, inkluz dwar l-approcci
regolatorji, l-isfidi teknologi¢i, u 1-fehim xjentifiku emergenti, 1-Unjoni tista’ tizviluppa
risposti regolatorji aktar koerenti u risponsivi ghall-prodotti bijoteknologici tas-sahha.
Jenhtieg li l-attivitajiet tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja jitwettqu
f’konformita shiha mad-dispozizzjonijiet dwar l-iskambji ta’ informazzjoni dwar I-
antitrust skont id-dritt tal-kompetizzjoni tal-Unjoni. Il-Bord ta’ Prospettiva ghall-
Innovazzjoni Emergenti fil-Qasam tas-Sahha jista’ jkollu rwol fil-promozzjoni ta’ tali
koerenza u kondivizjoni tal-gharfien.

Jenhtieg li 1-Kummissjoni tkun tista’ tistabbilixxi ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha li jkunu fi stadju bikri hafna ta’
zvilupp u li ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-atti legizlattivi ezistenti tal-Unjoni
fil-qasam tas-sahha, u b’hekk ma jkunux f’pozizzjoni li jibbenefikaw mill-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja stabbiliti f’konformita ma’ dawk l-atti 1-ohra. Jenhtieg li
dawk l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja jipprovdu ambjent ikkontrollat li fih
jigu esplorati u vvalutati t-teknologiji innovattivi. L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
jenhtieg li joperaw skont pjan specifiku tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni li jispecifika
d-durata tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni, il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju u I-
arrangamenti ta’ supervizjoni. Ghall-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-pjan tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni ghal tali prodotti, il-Kummissjoni tista’ tikkonsulta lil korpi
konsultattivi u Agenziji stabbiliti skont l-atti legizlattivi tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha,
perezempju biex tiddetermina liema rekwiziti jew regoli stabbiliti f’dawk I-atti jistghu,
jew ma jistghux, jigu applikati ghall-prodotti kkoncernati. L-ezitu tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni jkun rakkomandazzjoni mill-Kummissjoni dwar perkors procedurali
regolatorju xieraq ezistenti ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott inkwistjoni. It-taghlimiet
mehuda minn dawk l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni jenhtieg 1li jwasslu ghal
riflessjonijiet dwar azzjonijiet regolatorji possibbli 1i ghandhom jittiehdu fil-livell tal-
Unjoni ghall-prodotti jew ghall-kategoriji ta’ prodotti kkonc¢ernati. Ghaldaqgstant, dan 1-
approcc¢ jipprovdi rispons flessibbli tal-Unjoni ghall-innovazzjonijiet emergenti filwaqt
li jibni bazi ta’ evidenza ghal Zzviluppi legizlattivi futuri potenzjali.

I1-bijoteknologiji huma kriti¢i ghad-difiza u s-sigurta tal-Unjoni. Koordinazzjoni aktar
mill-qrib bejn ir-ricerka, 1-izvilupp u l-manifattura ¢ivili u tad-difiza tista’ taccellera 1-
innovazzjoni sikura u tnaqqas il-frammentazzjoni. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-
Regolament jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghar-rikonoxximent mill-Kummissjoni u I-
appogg ta’ progetti li jikkontribwixxu ghal Radar tal-Bijotheddid tal-UE bhala progetti
strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, soggetti ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti f’dan ir-Regolament.

Barra minn hekk, jenhtieg 1i dan ir-Regolament jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghar-
rikonoxximent mill-Kummissjoni u l-appogg ta’ progetti ta’ impatt kbir tal-kapacita tal-
bijodifiza, bhala parti mill-kategorija ta’ progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
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bijoteknologija tas-sahha, soggetti ghall-kundizzjonijiet stipulati f’dan ir-Regolament.
Jenhtieg li tali progetti jaghtu kontribut sinifikanti ghal objettivi bhall-prevenzjoni jew
il-mitigazzjoni tal-uzu hazin tal-bijoteknologiji. Bhala tali, dawk il-progetti jenhtieg li
jibbenefikaw minn status ta’ prijorita fil-pro¢eduri amministrattivi f’konformita ma’ dan
ir-Regolament u jistghu jinghataw kunsiderazzjoni partikolari ghall-appogg taht
programmi u strumenti ta’ finanzjament nazzjonali u tal-Unjoni, inkluz minn dawk il-
bagits allokati ghad-difiza.

Minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi tal-Istati Membri u f’konformita mal-
programmi u l-istrumenti ta’ finanzjament tal-Unjoni, l-attivitajiet tal-bijoteknologija
rilevanti ghad-difiza, is-sigurta, is-sikurezza, il-preparatezza, u r-reziljenza, inkluzi t-
teknologiji b’uzu doppju, jistghu jinghataw kunsiderazzjoni partikolari, fejn ikun xieraq,
ghall-appogg taht il-Fond Ewropew ghad-Difiza, il-Programmi Qafas ghar-Ricerka tal-
Unjoni u strumenti ohra ta’ finanzjament tal-Unjoni.

Barra minn hekk, meta l-awtoritajiet nazzjonali jiddec¢iedu hekk, in-nefqa fuq tali
infrastrutturi b’uzu doppju u attivitajiet ta’ bijodifiza relatati tista’ tinghadd ghall-miri
ta’ nfiq rilevanti fuq id-difiza.

Ix-xenarju tal-bijoteknologija qed jevolvi b’velo¢ita minghajr precedent, xprunat mill-
avvanzi fil-bijologija sintetika u fl-editjar tal-genoma, li, flimkien mal-IA, ipoggu I-
bijoteknologija fuq quddiem nett tal-innovazzjoni, u dan joffri opportunitajiet minghajr
pre¢edent ghall-avvanz tas-sahha u I-protezzjoni kontra t-theddid bijologiku. Dawn 1-
avvanzi jaghmlu wkoll 1-uzu hazin tal-bijoteknologija aktar mghaggel, orhos, u aktar
accessibbli. Il-bijoteknologiji jistghu joholqu riskji serji u distintivi li jitolbu
valutazzjoni kontinwa u salvagwardji anti¢ipatorji. Ghalhekk, sett limitat ta’ prodotti
bijoteknologi¢i b’potenzjal sinifikanti ghall-uzu hazin (“prodotti bijoteknologic¢i ta’
thassib”) jehtieg qafas specifiku ghall-prevenzjoni u l-protezzjoni kontra 1-uzu hazin
taghhom.

Ir-regoli tal-Unjoni u dawk internazzjonali jindirizzaw certi aspetti relatati mat-theddid
bijologiku, l-in¢identi bijologici jew ir-riskji bijologici, b’mod partikolari fir-rigward ta’
theddid transfruntier serju ghas-sahha*?, il-kontroll tal-esportazzjonijiet, is-senserija, 1-
assistenza teknika, it-tranzitu u t-trasferiment ta’ oggetti b’uzu doppju®, ir-reziljenza
fil-bijjosikurezza u I-bijosigurta permezz tal-Konvenzjoni dwar 1-Armi Bijologi¢i u
Tossini¢i (BTWC, Biological and Toxin Weapons Convention)**, il-Konvenzjoni dwar
I-Armi  Kimi¢i (CWC, Chemical Weapons Convention), l-uzu konfinat ta’
mikroorganizmi modifikati genetikament®®, il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji
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Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u 1i jhassar id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE, p. 26.
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.

Ir-Regolament (UE) 2021/821 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Mejju 2021 i jistabbilixxi
regim tal-Unjoni ghall-kontroll tal-esportazzjonijiet, is-senserija, l-assistenza teknika, it-tranzitu u t-
trasferiment ta’ oggetti b’uzu doppju, GU L 206, 11.6.2021, p. 1.
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/821/0j.

Id-De¢izjoni tal-Kunsill (PESK) 2023/2636 tal-20 ta’ Novembru 2023 1i temenda d-Dec¢izjoni (PESK)
2021/2072 b’appogg ghall-bini ta’ reziljenza fil-bijosikurezza u 1-bijosigurtd permezz tal-Konvenzjoni
dwar I-Armi Bijologi¢i u Tossini¢i, ma ghadhiex fis-sehh. GU L, 2023/2636, 22.11.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j

Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar 1-uzu konfinat
ta’ mikroorganizmi modifikati genetikament (Tfassil mill-gdid) (Test b’relevanza ghaz-ZEE), GU L 125,
21.5.2009, p. 75. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j.
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relatati mal-espozizzjoni ghal agenti bijologié¢i fuq il-post tax-xoghol®S, fir-rigward tas-
sistemi u l-mudelli tal-IA permezz tar-Regolament (UE) 2024/1689. Madankollu, 1-
appro¢¢ ghadu frammentat u ma jindirizzax b’mod suffi¢jenti 1-aspetti kollha relatati
mal-uzu hazin relatat mal-bijoteknologiji. Ghalhekk jenhtieg li jigi zgurat livell
konsistenti u gholi ta’ protezzjoni fl-Unjoni kollha sabiex jigi ggarantit 1i 1-
bijoteknologija tibqa’ affidabbli u tipprovdi ¢ertezza legali ghall-operaturi ekonomic¢i
fis-settur tal-bijoteknologija.

Hemm rekwiziti divergenti fl-Istati Membri ghall-iskrinjar, il-verifika, ir-rapportar u t-
tracCar ta’ tranzazzjonijiet suspettuzi ghal prodotti bijoteknologic¢i ta’ thassib, li jinkludi
taghmir kompatt u sekwenzi ta’ thassib. Dan in-nuqqas ta’ armonizzazzjoni johloq
kostijiet addizzjonali ghall-operaturi ekonomici, spec¢jalment ghal dawk b’sistemi ta’
sigurta b’sahhithom fis-sehh, u jista’ johloq distorsjoni tal-kompetizzjoni fis-suq intern
kif ukoll potenzjalment johloq ostakoli ghall-kummer¢ u l-innovazzjoni.

Ghalhekk, huwa mehtieg qafas tal-Unjoni ghat-tishih tal-monitoragg tal-uzu hazin
potenzjali ta’ prodotti bijoteknologi¢i ta’ thassib u dan huwa mitlub mill-atturi tal-
industrija, inkluzi I-SMEs, biex jigi ssalvagwardjat il-moviment liberu tal-merkanzija u
jigu zgurati kundizzjonijiet ekwi fis-suq intern. Dan il-qafas jehtieg li jqis l-izviluppi
internazzjonali ricenti u l-prattiki tajba f’gurizdizzjonijiet ohra u f’konsorzji tal-
industrija u fora ghall-istabbiliment tal-istandards rilevanti, inkluz biex tigi promossa I-
interoperabbilta ghall-operaturi tal-Unjoni attivi globalment u li jigu previsti
kundizzjonijiet ekwi fis-suq intern.

Biex jigi zgurat li s-sorveljanza tibqa’ proporzjonata u kalibrata b’mod xieraq ghar-
riskji, u f’konformita mal-legizlazzjoni ezistenti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni,
jenhtieg li I-mizuri ta’ armonizzazzjoni kumplimentari stabbiliti f’dan ir-Regolament
ghall-prevenzjoni tal-uzu hazin japplikaw biss ghal subsett limitat ta’ prodotti
bijoteknologi¢i ta’ thassib li jipprezentaw l-oghla riskju ta’ uzu hazin, u li l-uzu hazin
taghhom ghandu l-oghla konsegwenzi, bhal certi sekwenzi ta’ thassib jew taghmir
kompatt ghas-sintezi tal-acidi nuklei¢i li kapaci johloq dawk is-sekwenzi ta’ thassib.
Ghall-finijiet tac-carezza u ¢-certezza legali, jenhtieg 1i tali prodotti jigu elenkati fl-
Anness I ta’ dan ir-Regolament. Hekk kif il-bijoteknologija se tkompli tevolvi b’mod
rapidu, jenhtieg li 1-qafas tal-Unjoni jibga’ flessibbli u kapaci jirrispondi ghall-prodotti
Ghalhekk, jenhtieg li 1-Kummissjoni jkollha s-setgha li tadotta atti delegati biex
temenda 1-Anness I biex tirrispondi malajr ghall-izviluppi xjentifi¢i u tas-sigurta u
f’konsultazzjoni mal-esperti rilevanti inkluz il-Grupp Konsultattiv dwar il-Bijosigurta
stabbilit skont dan ir-Regolament, filwaqt li ssegwi l-oqfsa regolatorji internazzjonali u
oqfsa regolatorji rilevanti ezistenti ohra.

Jenhtieg 1i l-qafas tal-Unjoni jkun komprensiv biex japplika ghat-tqeghid ghad-
dispozizzjoni, l-introduzzjoni, jew l-uzu ta’ prodotti bijoteknologic¢i ta’ thassib, minn
kwalunkwe persuna fizika jew guridika fl-Unjoni kif ukoll ghat-tqeghid ghad-
dispozizzjoni ta’ kwalunkwe persuna fizika jew guridika barra mill-Unjoni.

Sabiex jitnaqqsu r-riskji fil-punt tal-bejgh fl-Unjoni, jenhtieg 1i 1-operaturi ekonomici
jivverifikaw il-htiega legittima u l-ghanijiet pacifici tal-klijenti prospettivi qabel ma
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Id-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 bijologi¢i 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. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j.
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jqieghdu ghad-dispozizzjoni l-prodotti bijoteknologici ta’ thassib inkluzi fl-Anness I ta’
dan ir-Regolament.

Minbarra l-operaturi ekonomici, persuni fizi¢i u guridi¢i ohra li ma humiex operaturi
ekonomici, inkluzi ri¢erkaturi, laboratorji, universitajiet, jew istituti ta’ ricerka, jistghu
wkoll jaghmlu disponibbli u juzaw prodotti bijoteknologici ta’ thassib. Jenhtieg 1i tali
persuni jkunu soggetti ghall-istess obbligi ta’ skrinjar bhall-operaturi ekonomic¢i, filwaqt
li jigu ppreservati I-liberta tar-ricerka u l-liberta akkademika f’konformita mal-Artikolu
13 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea u I-Artikolu 179 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, hlief fejn l-gharfien u l-materjal jigu
kondivizi ma’ persuni impjegati fl-istess entita legali. Jenhtieg li I-prodotti
bijoteknologic¢i ta’ thassib ma jitpoggewx ghad-dispozizzjoni tal-membri tal-pubbliku
generali.

It-taghmir kompatt ghas-sintezi tal-a¢idi nuklei¢i jipprezenta sfida partikolari ghall-
verifika tal-htiega legittima u t-trac¢ar u l-monitoragg tas-sekwenzi ta’ thassib.
Ghalhekk jenhtieg li dan it-taghmir ikun fih mekkanizmu awtomatiku biex jiskrinja ghal
sekwenzi ta’ thassib.

Jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi dispozizzjonijiet li jirrikjedu li 1-operaturi
ekonomic¢i jirrapportaw it-tranzazzjonijiet suspettuzi tul il-katina tal-provvista,
irrispettivament minn jekk il-klijent prospettiv ikunx membru tal-pubbliku generali jew
operatur ekonomiku, privat jew pubbliku, u jenhtieg li japplika fir-rigward ta’ prodotti
bijoteknologic¢i li jitgiesu li huma ta’ thassib minhabba r-riskju jew it-theddida 1i jistghu
jipprezentaw, inkluzi ¢erti sekwenzi ta’ thassib u prodotti bijoteknologi¢i. Ir-rapportar
u r-registrazzjoni ghal 3 snin tat-tranzazzjonijiet suspettuzi jippermettu lil operaturi ohra
jkunu konxji mir-riskji tal-prodott ikkoné¢ernat, filwaqt 1i jevitaw rapportar duplikat, u
jippermettu lill-awtoritajiet jimmonitorjaw u jivvalutaw ir-riskji u jivverifikaw il-
konformita mal-obbligi stabbiliti f’dan ir-Regolament.

Jenhtieg li t-tranzazzjonijiet suspettuzi jigu identifikati u rrapportati malajr permezz ta’
proceduri armonizzati, bl-Istati Membri jahtru punti ta’ kuntatt nazzjonali li jipprovdu
kanali ta’ rapportar cari, kif ukoll jirregistraw id-data u jizguraw il-konformita, bil-ghan
11 jikkontribwixxu ghas-salvagwardja tas-sikurezza nazzjonali u tal-Unjoni.

Meta prodott bijoteknologiku ta’ thassib jaga’ wkoll taht kategoriji rregolati minn
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, biex tigi evitata d-duplikazzjoni tar-rapportar, meta
tranzazzjoni suspettuza ta’ dak il-prodott bijoteknologiku ta’ thassib tkun diga giet
irrapportata taht gafas legali wiehed, jenhtieg li din ma tergax tigi rrapportata.

l-prodotti medicinali awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem u dak veterinarju, jenhtieg li
ma jkunux soggetti ghal verifika tal-htiega legittima, peress li jkunu ghaddew minn
valutazzjoni regolatorja u ma jikkostitwux theddid bijologiku indipendenti.
Madankollu, is-sekwenzi ta’ a¢idi nuklei¢i awtonomi f*forma sintetika jenhtieg li jaqghu
fl-ambitu tal-iskrinjar tal-htiega legittima, peress li jistghu jintuzaw hazin u jkunu
rilevanti ghas-sorveljanza tal-bijosigurta.

Certi ghodod b’potenzjal li jintuzaw hazin minghajr modifika ulterjuri u li jikkawzaw
hsara serja lis-sahha u s-sikurezza pubblika, lill-ghelejjel agrikoli u lil pjanti ohra, lill-
annimali, lill-ambjent, lis-sigurta materjali jew tal-gvern (ricerka b’uzu doppju ta’
thassib - “DURC, dual-use research of concern”) ged isiru dejjem aktar affordabbli u
accessibbli, anke permezz tal-progress fil-kapacitajiet tal-IA, li jzid ir-riskju ta’ uzu
hazin minn atturi 1i ma ghandhomx kompetenza, sorveljanza u intenzjoni legittima jew
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pacifika xierqa. Ghalhekk huwa mehtieg qafas proporzjonat u bbazat fuq ir-riskju biex
jigu minimizzati l-opportunitajiet ghall-uzu hazin tad-DURC, inkluz fuq il-mudelli tal-
IA fl-applikazzjonijiet bijologic¢i, filwaqt li jigu ppreservati r-ricerka u l-innovazzjoni
legittimi.

Hija mehtiega supervizjoni mill-awtoritajiet pubbli¢i biex jigi zgurat li r-ricerka, 1-
innovazzjoni u l-operazzjonijiet kummercjali jitwettqu b’mod responsabbli u sigur. Dan
min-naha tieghu jista’ jibni 1-fidu¢ja pubblika fil-bijoteknologija. Is-supervizjoni
effettiva tehtieg awtoritajiet nazzjonali ta’ spezzjoni b’rizorsi adegwati u mharrga
b’setghat investigattivi adegwati, ikkumplimentati minn awditi bbazati fuq ir-riskju biex
tigi vverifikata l-effettivita tal-obbligi ta’ skrinjar stabbiliti f’dan ir-Regolament, kif
ukoll tahrig u sensibilizzazzjoni ghall-persunal tal-awtoritajiet ta’ spezzjoni mahtura u
tal-partijiet ikkoncernati, u skambji regolari fost l-awtoritajiet ta’ spezzjoni u l-operaturi
ekonomici, inkluzi I-operaturi involuti fis-swieq online. Barra minn hekk, jenhtieg li 1-
Istati Membri jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur tad-
dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-Regolament rigward il-prevenzjoni tal-uzu hazin tal-
bijoteknologija. Jenhtieg li tali penali jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Jenhtieg li [-Kummissjoni timmonitorja lill-Istati Membri fl-infurzar ta’ din il-
legizlazzjoni, inkluz billi titlob informazzjoni u rekords biex tivverifika 1-oqfsa tal-
iskrinjar u tar-rapportar ta’ tranzazzjonijiet suspettuzi tal-operaturi ekonomicéi.

Fid-dawl tax-xenarju li ged jevolvi tal-bijosigurta u r-riskji ta’ uzu hazin tal-prodotti
bijoteknologi¢i ta’ thassib, jenhtieg 1i dan ir-Regolament jistabbilixxi Grupp
Konsultattiv dwar il-Bijosigurta (“il-Grupp Konsultattiv’’) biex jimmonitorja x-xenarju
tar-riskji bijologici u javza lill-Kummissjoni meta jidentifika prodotti bijoteknologici
godda ta’ thassib. Jenhtieg li I-Grupp Konsultattiv jikkumplimenta 1-hidma tal-gruppi
ta’ esperti ezistenti fis-sigurta tas-sahha. Jenhtieg li dan ikun maghmul minn xjenzati
indipendenti ewlenin globalment. Jenhtieg li l-membri tieghu jintghazlu u joperaw
f’konformita mad-Decizjoni tal-Kummissjoni tat-30 ta’ Mejju 2016 1i tistabbilixxi
regoli orizzontali dwar il-holgien u I-funzjonament tal-gruppi ta’ esperti tal-
Kummissjoni. Jenhtieg li I-membri tal-Grupp Konsultattiv jinhatru mill-Kummissjoni
abbazi ta’ gharfien espert xjentifiku jew tekniku aggornat fil-qasam tal-bijosigurta, tal-
bijodifiza u tal-TA.

L-TA toffri potenzjal sinifikanti biex ittejjeb il-kompetittivita u l-kapacita ta’
innovazzjoni tal-Unjoni, inkluz fil-qasam tal-bijoteknologija. Dan il-potenzjal jenhtieg
11 jigi realizzat b’mod sigur u responsabbli. F’dan ir-rigward, ir-Regolament (UE)
2024/1689 jistabbilixxi regoli armonizzati ghall-introduzzjoni fis-suq, it-tqeghid fis-
servizz u l-uzu ta’ sistemi u mudelli tal-IA fI-UE, projbizzjonijiet ta’ ¢erti prattiki tal-
IA, regoli armonizzati dwar it-trasparenza ghal certi sistemi tal-IA, regoli dwar il-
monitoragg tas-suq, is-sorveljanza tas-suq, il-governanza u l-infurzar kif ukoll mizuri li
jappoggaw l-innovazzjoni. Is-sistemi tal-IA u lI-mudelli tal-IA bi skop generali jistghu
jnaqgsu l-ostakolu ghall-uzu hazin tal-bijoteknologija mill-atturi. Id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (UE) 2024/1689 li jirregolaw is-sistemi tal-IA u I-mudelli tal-IA bi skop
generali ghandhom 1-ghan li jimmitigaw dan. Barra minn hekk, il-mudelli tal-1A, kif
deskritti fir-Regolament (UE) 2024/1689, uzati fl-applikazzjonijiet bijologi¢i, li ma
humiex koperti mir-Regolament (UE) 2024/1689 (“mudelli tal-IA fl-applikazzjonijiet
bijologi¢i”) jistghu joholqu wkoll riskji, inkluzi tipi differenti ta’ riskji bijologici
sistemici.

ukoll mudelli aktar generali mharrga fuq settijiet ta’ data kbar ta’ sekwenzi bijologici li
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jistghu jigu adattati ghal varjeta ta’ kompiti downstream. Dawn il-mudelli fl-

li jigu mmonitorjati, u jigu investigati u vvalutati r-riskji biex jigi identifikat kwalunkwe
mudell 1i johloq riskji sistemi¢i bijologi¢i u jigi zgurat 1i jittiehdu l-mizuri mehtiega
ghall-mitigazzjoni tar-riskji. Barra minn hekk, ir-reziljenza sistemika jehtieg li titjieb
biex tipprevjeni, tidentifika u tirrispondi ghal kwalunkwe inc¢ident ta’ uzu hazin.

Ghalhekk, jenhtieg li 1-Grupp Konsultattiv jimmonitorja l-kapacitajiet tal-mudelli tal-
IA fl-applikazzjonijiet bijologic¢i, billi jahdem mill-qrib max-xjenzati u I-kumpaniji li
jizviluppaw dawn il-mudelli u jenhtieg li jinghata I-kompitu li johrog allert kwalifikat
lill-Kummissjoni jekk jidentifika li mudell tal-IA fl-applikazzjonijiet bijologi¢i mhux
koperti mir-Regolament (UE) 2024/1689 jipprezenta riskju sistemiku bijologiku. Il-
Grupp Konsultattiv jenhtieg i jinforma lill-Bord Xjentifiku ta’ esperti indipendenti
stabbilit skont 1-Artikolu 68 tar-Regolament (UE) 2024/1689, jekk ikollu ragunijiet
ragonevoli biex jissuspetta li mudell tal-IA kopert minn dak ir-Regolament jipprezenta
riskji sistemi¢i bijologi¢i. Min-naha tieghu, dak il-Bord jista’ johrog allert kwalifikat
lill-Uffi¢¢ju ghall-IA f’konformita mar-Regolament (UE) 2024/1689. Fid-dawl tal-fatt
li 1-Uffi¢¢ju ghall-IA stabbilit bid-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni C(2024) 39047 ghandu
bhala l-missjoni tieghu li jizviluppa 1-gharfien espert u l-kapacitajiet tal-Unjoni fil-
qasam tal-IA u li jikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni tad-dritt tal-Unjoni dwar I-I1A,
jenhtieg 1i dak I-uffic¢ju jippartecipa fl-istabbiliment tal-Grupp Konsultattiv.

II-Grupp ta” Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE stabbilit minn dan ir-
Regolament jenhtieg li jizgura wkoll koordinazzjoni u skambji ta’ informazzjoni xierqa
fost 1-Istati Membri dwar l-infurzar tad-dispozizzjonijiet dwar il-bijosigurta f’dan ir-
Regolament, filwaqt li jikkonsulta 1ill-Grupp Konsultattiv, korpi ezistenti rilevanti ohra
u esperti esterni fejn ikun xieraq.

Jenhtieg i dan ir-Regolament jistabbilixxi qafas ta’ mizuri, b’mod partikolari ghal
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, biex jigi zgurat it-tkabbir tas-settur tal-bijoteknologija tas-
sahha. Dan ir-Regolament u, b’mod partikolari, il-mizuri fil-Kapitoli II sa VIII, jenhtieg
li jservu l-ghan 1i jinholqu u jissahhu kundizzjonijiet favorevoli ghall-bijoteknologija
tas-sahha, mir-ricerka u l-izvilupp sal-introduzzjoni f"waqtha fis-suq tal-Unjoni u I-
produzzjoni ta’ innovazzjonijiet u prodotti bijoteknologi¢i. Il-perkors lejn I-
introduzzjoni fis-suq ta’ innovazzjonijiet u prodotti tal-bijoteknologija tas-sahha huwa
regolat minn settijiet importanti u komprensivi ta’ regoli u proceduri regolatorji. Ir-
riezami u r-razzjonalizzazzjoni ta’ dawn ir-regoli u l-proc¢eduri huma parti inerenti biex
jintlahaq l-ghan i jigi ffacilitat u accellerat l-izvilupp, l-introduzzjoni fis-suq u I-
produzzjoni ta’ innovazzjonijiet u prodotti tal-bijoteknologija tas-sahha. L-effettivita
prattika tal-mizuri ta’ dan ir-Regolament, b’mod partikolari dawk fil-Kapitoli II sa VIII,
tiddependi fil-bi¢ca 1-kbira fuq riezami u simplifikazzjoni ta’ certi regoli u proc¢eduri
applikabbli ghall-innovazzjonijiet u l-prodotti tal-bijoteknologija tas-sahha sabiex jigi
ffacilitat l-access f'waqtu ghas-suq. Kif huwa stabbilit fil-premessi [5 sa 7], il-
bijoteknologija tas-sahha trid tinftichem b’mod wiesa’ u tinkludi wkoll l-ogsma
veterinarji u fitosanitarji li ghandhom bhala l-objettiv dirett taghhom il-protezzjoni tas-
sahha pubblika.
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Id-Decizjoni tal-Kummissjoni tal-24.1.2024 1i tistabbilixxi 1-Uffic¢ju Ewropew ghall-Intelligenza
Artifi¢jali C(2024) 390.
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Perezempju, ghall-finijiet taleffi¢jenza tal-mizuri ta’ facilitazzjoni stabbiliti f’dan ir-
Regolament, huma mehtiega process ta’ valutazzjoni tar-riskju aktar f"'waqtu u ffacilitat
ghall-prodotti soggetti ghal awtorizzazzjoni gabel I-introduzzjoni fis-suq f’konformita
mal-ligi tal-Unjoni dwar l-ikel, proceduri accellerati u mizuri li jiffacilitaw I-
innovazzjoni, bhal mizuri dwar I-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 jistabbilixxi 1-prin¢ipji u r-rekwiziti generali tal-1igi
dwar l-ikel, sabiex jifforma bazi komuni ghal mizuri li jirregolaw il-ligi dwar I-ikel
kemm fil-livell tal-Unjoni kif ukoll f’dak nazzjonali. Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tar-
riskju fil-livell tal-Unjoni, jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“1-
Awtorita”), bhala I-korp tal-Unjoni responsabbli ghall-valutazzjoni tar-riskju fi
kwistjonijiet primarjament relatati mas-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf.

Fid-dawl tal-prevalenza dejjem tizdied ta’ kwistjonijiet tas-sahha relatati mad-dieta,
huwa essenzjali li 1-mandat tal-Awtorita jitwessa’ biex jinkludi l-aspetti kollha tan-
nutrizzjoni u biex din tkun tista’ tipprovdi pariri dwar il-proprjetajiet nutrizzjonali tal-
prodotti u l-prattiki tal-ikel, inkluzi dawk derivati minn processi bijoteknologici
avvanzati.

Gie osservat li ghadd sinifikanti ta’ dossiers ta’ applikazzjoni u ta’ notifika sottomessi
lill-Awtorita jew ma humiex kompluti jew ma jissodisfawx ir-rekwiziti tal-
ispecifikazzjonijiet regolatorji u xjentifici applikabbli biex tkun tista’ ssir valutazzjoni
xjentifika tal-ahjar kwalita mill-Awtorita, li jirrizulta fil-htiega ghal t-talbiet ghall-
informazzjoni addizzjonali matul il-process ta’ valutazzjoni tar-riskju u,
konsegwentement, xi drabi jwassal ghal dewmien sinifikanti. Dan huwa 1-kaz ukoll fir-
rigward tal-innovazzjonijiet u Il-prodotti bijoteknologi¢i, peress 1i tali prodotti
jibbenefikaw b’mod qawwi minn parir xjentifiku ta’ qabel is-sottomissjoni dwar it-
tfassil tal-istudju u l-istrategiji tal-ittestjar. L-applikanti jew in-notifikaturi ta’ tali
prodotti, b’mod partikolari l-intraprizi zghar u ta’ daqs medju, mhux dejjem ikunu
jifhmu b’mod c¢ar ir-rekwiziti regolatorji u xjentifici applikabbli meta jkunu qed
jikkompilaw id-dossiers tal-applikazzjoni, b’mod partikolari fir-rigward tat-tipi u d-
dettalji tal-istudji li ghandhom jitwettqu. Ghalhekk, huwa xieraq li 1-ambitu tal-parir
generali ta’ gabel is-sottomissjoni pprovdut mill-Awtorita fuq talba ta’ applikant jew
notifikatur potenzjali jigi estiz biex jinkludi parir mhux vinkolanti dwar l-aspetti
regolatorji inkluzi r-regoli u d-dokumenti ta’ gwida applikabbli, kif ukoll parir xjentifiku
dwar it-tfassil tal-istudju u l-istrategiji tal-ittestjar. Jenhtieg li dan il-parir jigi pprovdut
mill-persunal u mill-esperti tal-Awtorita biex jigi zgurat l-aktar parir xjentifiku
aggornat. Minhabba t-twessigh tal-ambitu tal-parir generali ta’ qabel is-sottomissjoni li
diga huwa disponibbli kemm ghall-approvazzjonijiet/awtorizzazzjonijiet godda kif
ukoll ghat-tigdid tal-approvazzjonijiet/awtorizzazzjonijiet, ma ghadx hemm bzonn li
Jigi previst parir specifiku ta’ qabel is-sottomissjoni ghat-tigdid.

Il-prattika wriet li I-konsegwenzi procedurali ezistenti fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita
mar-rekwizit ta’ notifika ta’ studji kkummissjonati fil-fazi ta’ qabel is-sottomissjoni
jidhru li huma severi wisq, b’mod partikolari ghall-intraprizi zghar u ta’ dagqs medju, u
jistghu jxekklu 1-kompetittivita u l-innovazzjoni fil-katina alimentari. Ghalhekk huwa
mehtieg 1i l-konsegwenza procedurali ezistenti fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita
titqassar minn 6 xhur ghal 3 xhur wara s-sottomissjoni mill-gdid tal-applikazzjoni jew
tan-notifika rilevanti.

Sabiex tissahhah il-koerenza tal-valutazzjonijiet tar-riskju mwettqa minn Bordijiet
Xjentifi¢i differenti fi hdan 1-Awtorita, jitrawmu sinergiji aktar b’sahhithom u tigi
promossa armonizzazzjoni akbar fid-dokumenti ta’ gwida u fl-opinjonijiet xjentifici,
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ghall-benefic¢¢ju tal-applikanti filwagqt li jittejbu l-effettivita u l-effi¢jenza tal-processi
ta’ valutazzjoni tar-riskju tal-Awtorita, huwa xieraq li I-persunal tal-Awtorita jippresjedi
I-Kumitat Xjentifiku u I-Bordijiet Xjentifici, minghajr drittijiet tal-vot. Jenhtieg 1i 1-
Kumitat Xjentifiku jkompli jkun maghmul minn esperti.

Is-settur tal-ikel u tal-ghalf ged jesperjenza avvanzi teknologi¢i rapidi, inkluzi I-
bijoteknologija, I-IA, it-tekniki tal-biedja intelligenti, 1-izvilupp ta’ metodologiji
b’approc¢e gdid, i jistghu jikkontribwixxu ghat-tnaqqis tal-ittestjar fuq I-annimali u ghal
prattiki tal-ekonomija ¢irkolari li jippromwovu l-effi¢jenza fir-rizorsi u t-tnaqqis tal-
hela. Ghalhekk, huwa xieraq li 1-Istati Membri jinghataw il-possibbilta li jistabbilixxu
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja li jistghu jipprovdu ambjent ghall-ittestjar ta’
dawk l-innovazzjonijiet b’mod ikkontrollat, u b’hekk jin¢entivaw ir-ricerka u 1-izvilupp,
filwagqt li jippermettu prattiki regolatorji adattivi li jistghu jigu mmodifikati abbazi tar-
feedback u r-rizultati minn provi hajjin. Ghalhekk, jenhtieg 1i r-Regolament (KE) Nru
178/2002 jigi emendat skont dan.

Minhabba d-diversita tas-setturi koperti mil-ligi tal-Unjoni dwar l-ikel, u 1-fatt 1i 1-Istati
Membri ghandhom sistemi tal-ikel, preferenzi kulturali, kundizzjonijiet tas-suq lokali,
u korpi ta’ ricerka u valutazzjoni tar-riskju diversi, jenhtieg li l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja jigu stabbiliti fil-livell nazzjonali sabiex tigi zgurata I-
flessibbilta mehtiega biex tkun tista’ ssir esperimentazzjoni specifikament imfassla biex
tindirizza 1-htigijiet, il-preferenzi, u l-imgieba tal-konsumaturi lokali. Ghall-istess
ragunijiet, u sabiex tigi appoggata l-innovazzjoni tul il-katina alimentari kollha, jenhtieg
li I-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja jigu permessi wkoll fil-livell tal-bejgh bl-
imnut u, ghalhekk, jenhtieg li t-tqeghid ta’ prodotti taht I-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghad-dispozizzjoni tal-operaturi tan-negoz;ji tal-ikel jew tal-konsumaturi ma
jitgiesx bhala introduzzjoni fis-suq. Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-istabbiliment ta’
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma jipperikolax is-sikurezza tal-ikel jew I-
informazzjoni tal-konsumaturi u 1li dawn jigu stabbiliti u jiffunzjonaw b’mod li
jippermettu 1-gbir ta’ informazzjoni tajba u utli biex jigu infurmati I-bidliet regolatorji
futuri, jenhtieg 1i jigu stabbiliti regoli dwar l-objettivi segwiti fi hdan l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja, il-modalitajiet ghall-adozzjoni, 1-emendar u r-revoka
taghhom, il-kontroll tal-attivitajiet imwettqa fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja, il-monitoragg u r-rapportar kif ukoll regoli li jizguraw il-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent.

Jenhtieg i ma jkunux permessi ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghal xi
prodotti. L-esperjenza wriet li certi tipi ta’ ikel gdid jikkawzaw thassib etiku jew
kulturali fost diversi segmenti ta’ konsumaturi fir-rigward tal-accettabbilta taghhom.
Billi dawk l-aspetti jigu indirizzati 1-ahjar fil-qafas regolatorju rigoruz applikabbli
stabbilit bir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*3, huwa
xieraq li I-ikel gdid jigi eskluz mill-ambitu tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Ghall-OGM, jezistu perkorsi legali li jippermettu l-ittestjar ta’
innovazzjonijiet, bhal skont il-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE dwar ir-rilaxx
intenzjonat ta’ organizmi genetikament modifikati (OGM) ghal skopijiet ghajr 1-
introduzzjoni fis-suq, u jenhtieg li ma jkunx hemm duplikazzjoni tal-perkorsi sabiex
tinzamm ic¢-Certezza legali. Ghal din ir-raguni, jenhtieg 1i l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja jigu ristretti ghal prodotti li fihom jew li jikkonsistu minn
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Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar ikel
¢did, 1i jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1852/2001 (GU L 327, 11.12.2015, p. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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OGM soggetti ghal awtorizzazzjoni skont il-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE. Fir-
rigward tal-innovazzjonijiet li jikkon¢ernaw teknologiji godda ta’ riciklagg tal-plastik
ghall-plastik mahsub biex jigi f’kuntatt mal-ikel, il-Kapitolu IV tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) 2022/1616* diga jistabbilixxi qafas li huwa mahsub biex iheggeg 1-
izvilupp ta’ tali teknologiji godda minghajr awtorizzazzjoni minn gabel. Biex jigu
zgurati regoli uniformi dwar l-izvilupp ta’ teknologiji godda tar-riciklagg li
jissalvagwardjaw is-sahha tal-konsumaturi, huwa xieraq li 1-izvilupp tat-teknologiji tar-
riciklagg jigi eskluz mill-uzu possibbli ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja u
minflok tintuza l-pro¢edura stabbilita fil-kapitolu I'V tar-Regolament (UE) 2022/1616.

Biex jigu zgurati kundizzjonijiet u prin¢ipji uniformi ghall-istabbiliment, 1-operat u s-
supervizjoni tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata setghat ta’ implimentazzjoni fil-kuntest tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.
Dawk is-setghat ta’ implimentazzjoni jenhtieg li jigu ezercitati f’konformita mar-
Regolament (UE) 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’®. F’kaz ta’
emergenzi, il-Kummissjoni tista’ tadotta b’mod provizorju mizuri f’konformita ma’
procedura ta’ urgenza biex titlob is-sospensjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja kkoncernat.

Fid-dawl tal-piz finanzjarju addizzjonali stabbilit fuq l1-Awtorita bl-espansjoni tal-
mandat taghha wara l-emendi stabbiliti f’dan ir-Regolament, tista’ tigi kkunsidrata 1-
possibbilta li jigu stabbiliti tariffi sabiex jigu ffinanzjati b’mod shih jew parzjali 1-
kompiti 1-godda tal-EFSA.

II-provi klini¢i bi prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni
(ATMPs), inkluzi dawk li jikkonsistu £ organizmi genetikament modifikati (OGM) jew
li fihom hemm 1-OGM, skont it-tifsira tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®!, jistghu jipprovdu aé¢cess bikri ghal trattamenti
trasformattivi ghal pazjenti b’kundizzjonijiet rari jew li ma jistghux jigu ttrattati u huma
importanti ghat-thejjija ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti
medicinali ghal tali trattamenti. In-natura u t-tfassil ta’ certi prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni huma tali li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem
u ghall-ambjent 1i jirrizultaw minn rilaxx intenzjonat ta> OGM fl-ambjent huma, fil-
prattika, eskluzi jew negligibbli. Perezempju, fil-vetturi virali, 1i huma viruses
genetikament modifikati uzati biex iwasslu materjal genetiku fi¢-celloli, il-genoma tal-
virus tat-tip selvagg titnehha fil-bic¢a l-kbira u dan jirrizulta f’partikoli rikombinati
difettuzi ghar-replikazzjoni. Peress 1i dawn il-partikoli ma jistghux jirriproducu lilhom
infushom, fil-massimu jipprezentaw riskju negligibbli ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent.

Konsegwentement, meta jsir kontroll skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 ghal
riskji mir-rilaxx intenzjonat ta’ OGM fl-ambjent, jenhtieg li jigi applikat approcé
proporzjonat ghar-riskju u r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 jenhtieg li jigi emendat
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Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/1616 tal-15 ta’ Settembru 2022 dwar materjali u oggetti tal-
plastik ri¢iklat mahsuba biex jigu f’kuntatt ma’ oggetti tal-ikel, u 1i jhassar ir-Regolament (KE) Nru
282/2008 (GU L 243, 20.9.2022, p. 3, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

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

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE, GU L 106, 17.4.2001, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j .
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fir-rigward ta’ certi kategoriji delineati b’mod car ta’ prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni, li jikkonsistu jew fihom OGM, li ma jipprezentaw
l-ebda riskju jew riskji negligibbli ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. Filwaqt li
huwa xieraq li tali kategoriji delineati b’mod c¢ar ta’ prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni jigu ezentati mir-rekwizit ta’ sottomissjoni ta’
valutazzjoni tar-riskju ambjentali, l-isponsors tal-provi klini¢i, madankollu, jenhtieg li
jissottomettu dikjarazzjoni bhala parti mill-applikazzjoni tal-prova klinika li tispjega
ghaliex il-prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni
kkonc¢ernati jagghu f’kategorija jew kategoriji specifi¢i ta’ prodotti 1i ma jipprezentaw
1-ebda riskju jew riskju negligibbli ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. II-Kumitat
ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP, Committee for Medicinal
Products for Human Use) imsemmi fl-Artikolu [148] tar-Regolament [...] [ir-
Regolament rivedut Nru (KE) 726/2004] jenhtieg li jivverifika din id-dikjarazzjoni.
Ghall-istess kunsiderazzjonijiet ta’ approc¢¢ proporzjonat ghar-riskju, jenhtieg li 1-
kategoriji msemmijin hawn fuq ta’ prodotti medic¢inali ta’ terapija avvanzata fil-fazi ta’
investigazzjoni jigu ezentati wkoll mir-rekwiziti tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 fir-
rigward tal-manifattura u I-importazzjoni. L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru
536/2014 jenhtieg 1i jigi emendat ukoll biex tigi zgurata I-konsistenza mal-emendi
msemmijin hawn fuq ghar-Regolament (KE) Nru 1394/2007.

L-avvanzi xjentifi¢i u teknologici qed jixprunaw l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata (ATMPs). Biex il-qafas legizlattiv tal-ATMPs jibga’ validu fil-futur,
jenhtieg li I-Kummissjoni tigi ddelegata s-setgha li tadotta atti delegati biex temenda r-
Regolament (KE) Nru 1394/2007, billi ticcara d-definizzjoni ta’ x’jikkostitwixxi prodott
tal-inginerija tat-tessuti, minghajr ma testendi l-ambitu taghha, fid-dawl tal-avvanzi
tekni¢i u xjentifici fil-qasam tal-ATMPs. Ghal dak il-ghan, jenhtieg li 1-Kummissjoni
twettaq konsultazzjonijiet xierqa mal-Agenzija u mal-Bord ta’ Koordinazzjoni dwar is-
Sustanzi ta’ Origini Umana (“I-SCB”, Substances of Human Origin Coordination
Board).

II-mizuri stabbiliti f’dan ir-Regolament, inkluz fir-rigward ta’ progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha, l-access ghall-finanzjament, il-bijosimili u l-applikazzjoni tal-intelligenza
artificjali fis-settur tal-bijoteknologija tas-sahha ghandhom I-ghan li jsahhu s-settur tal-
bijoteknologija tas-sahha. Dawk il-mizuri ghandhom I-ghan li jrawmu r-ricerka, 1-
1zvilupp, l-ittestjar u t-thejjija ghad-dhul fis-suq tal-prodotti u servizzi bijoteknologici
tas-sahha. Dan huwa l-kaz ghac-centri ta’ eccellenza ghat-terapiji avvanzati, li I-ghan
generali taghhom huwa li jaccelleraw l-introduzzjoni fis-suq ta’ terapiji avvanzati,
jaccelleraw it-tisrif kliniku, itejbu I-kontroll tal-kwalita u jiffacilitaw l-access tal-
pazjenti fl-Unjoni. Bl-istess mod, l-ac¢celleraturi tal-izvilupp tal-bijoteknologija
ghandhom I-ghan 1i jipprovdu facilitajiet fdati tal-ittestjar jew dimostrazzjoni ghall-
ittestjar tal-processi, il-validazzjoni u l-manifattura ta’ lottijiet zghar, inkluz ghall-
fazijiet inizjali tal-provi klini¢i. Bl-istess mod, iz-Zzmien ghas-suq ghall-prodotti
bijoteknologi¢i huwa fattur ewlieni li ghandu impatt fuq l-investimenti fis-settur u
ghaldagstant fuq l-access ghall-finanzjament ghall-izviluppaturi u ghalill-istart-ups fis-
settur tal-bijoteknologija. Hafna mill-prodotti soggetti ghal dawk il-mizuri huma
u l-provi klini¢i huma pass essenzjali fit-triq taghhom lejn is-suq. Ghalhekk, il-mizuri
stabbiliti f’dan ir-Regolament, b’mod partikolari dwar progetti strategi¢i tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha, huma intrinsikament marbuta ma’, u jiddependu fugq, it-tishih tar-ricerka klinika
fl-Ewropa. Dan minhabba 1i I-prodotti bijoteknologi¢i kollha 1li mistennija jigu
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zviluppati jew appoggati permezz tal-progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u
l-progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha jiddependu hafna fuq
ekosistema effi¢jenti u vibranti ta’ ricerka klinika fl-Unjoni.

L-emendar tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>
biex tinkiseb is-simplifikazzjoni u jitqassar iz-zmien biex l-innovazzjonijiet
accellerati l-processi tal-provi klini¢i fl-Unjoni u biex il-qafas legizlattiv isir kompetittiv
globalment sabiex tigi attirata aktar ricerka klinika lejn 1-Unjoni. Minghajr qafas
legizlattiv effi¢jenti, accellerat u razzjonalizzat ghall-awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i
fl-Unjoni, il-mizuri l-ohra f°dan ir-Regolament, u b’mod partikolari 1-qafas ghar-
rikonoxximent u l-appogg ghal progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha jkunu m¢ahhda mill-effettivita
taghhom, peress li I-prodotti medic¢inali kollha tal-bijoteknologija tas-sahha jehtiegu
ricerka klinika mill-aktar avvanzata u qafas regolatorju kompetittiv globali ghall-
awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i.

II-provi klini¢i joffru access bikri ghall-aktar terapiji innovattivi, jikkontribwixxu ghal
sistema tal-kura tas-sahha sostenibbli, izommu Il-eccellenza xjentifika u I-hiliet
specjalizzati u jappoggaw ukoll il-prosperita fl-Unjoni. Li jigi ffacilitat I-izvilupp ta’
medic¢ini bijologi¢i innovattivi permezz ta’ provi klini¢i huwa partikolarment
importanti, peress li dawk il-medicini spiss jipprovdu ghazliet terapewtici li jsalvaw il-
hajja, inkluz fil-kura tal-kancer jew kontra kundizzjonijiet genetici rari, u, minhabba -
kumplessita taghhom, spiss ikunu aktar difficli u ghaljin biex jigu zviluppati. 1z-zieda
ghal aktar manifattura fl-Unjoni, numru oghla u sottomissjoni regolatorja aktar bikrija
ta’ medicini bijologi¢i ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
u percentwal oghla ta’ data klinika tal-UE fl-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq. Fir-rigward ta’ dan, il-bejgh ta’ medicini bijologi¢i huwa xprunatur
ewlieni tat-tkabbir. F1-2024, 1-Unjoni Ewropea nefqet EUR 228 biljun fuq medic¢ini bil-
prezzijiet tal-lista, inkluzi EUR 95 biljun fuq medicini bijologici, li issa jinkludu 41 %
molekuli zghar (~5 %) bi tliet darbiet u s-suq totali tal-preskrizzjonijiet, b’rata ta’ 14,7
% fl-aktar perjodu ricenti®*. F’dan il-kuntest, is-simplifikazzjoni tar-Regolament (UE)
Nru 536/2014 u l-accellerazzjoni tal-provi klini¢i multinazzjonali jidhru mehtiega bil-
ghan 11 jithaffef iz-zmien ghas-suq tal-innovazzjonijiet tal-bijoteknologija tas-sahha u
b’hekk tigi zgurata l-effettivita tad-dispozizzjonijiet sostantivi stabbiliti f’dan ir-
Regolament.

Fl-istess hin, ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 japplika ghall-provi klini¢i kollha
irrispettivament mit-tip ta’ prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni, kemm jekk
ikun molekuli bijologici jew kimic¢i. Madankollu, 1-Emendi tar-Regolament (UE) Nru
536/2014 permezz ta’ dan ir-Regolament, ghar-razzjonalizzazzjoni u s-simplifikazzjoni
ta’ dak ir-Regolament, huma partikolarment rilevanti ghall-prodotti medicinali

multinazzjonali biex ikun jista’ jigi rreklutat 1-ghadd mehtieg ta’ pazjenti.
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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 (GU L
158,27.5.2014, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Ara I-Illustrazzjoni 2, Tkabbir fl-infiq tal-UE fil-livelli tal-prezzijiet tal-lista skont is-segment u I-qasam
ewlieni tat-terapija, fl-Anness ta’ dan id-dokument.
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Barra minn hekk, il-limitazzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-emendi previsti ghall-[ir-
tkun kontra l-prin¢ipju ewlieni tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 biex tinholoq
sistema armonizzata fil-livell tal-UE ghall-awtorizzazzjonijiet tal-provi klini¢i. Din
tohloq zewg perkorsi ta’ awtorizzazzjoni ghall-medic¢ini kimi¢i u bijologi¢i u ma jkunx
xieraq li ssir distinzjoni bejniethom proceduralment, meta titqies il-pro¢edura ta’
valutazzjoni kkoordinata stabbilita fir-Regolament (UE) Nru 536/2014 u 1-Portal uniku
tal-UE u I-bazi tad-data bhala sistema tal-IT prevista f’dak ir-Regolament ghas-
sottomissjonijiet elettroni¢i u l-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet kollha. Barra minn
hekk, il-provvediment ta’ skedi ta’ zmien differenti ghall-medicini bijologi¢i u kimi¢i
jista’ johloq in¢ertezza ghall-izviluppaturi u jista’ jigi ppercepit bhala li johloq standards
doppji ghar-ricerka klinika dwar il-prodotti medi¢inali, fejn il-prodotti bijoteknologi¢i,
hafna drabi aktar kumplessi, jibbenefikaw minn skedi ta’ zmien igsar u aktar
razzjonalizzati. Tali appro¢¢ frammentat jista’ potenzjalment izid ukoll il-piz fuq ir-
regolaturi u jista’ jwassal ghal interpretazzjonijiet nazzjonali differenti fir-rigward tal-
implimentazzjoni tal-proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni rispettivi. Dan imbaghad jirriskja li
jpoggi l-provi klini¢i multinazzjonali fi zvantagg b’effetti negattivi aktar assoc¢jati ghall-
izvilupp bijologiku. Barra minn hekk, tali approc¢¢ jista’ jkollu impatt partikolarment
negattiv fuq il-provi ta’ kombinament li jittestjaw prodotti medicinali ta’ kombinament,
fejn is-sustanzi bijologic¢i u kimié¢i attivi jigu kkombinati f’forma farmacewtika wahda,
sabiex jigu ttrattati kundizzjonijiet medi¢i debilitanti, perezempju, izda mhux limitati
ghall-kancers tas-sider, tal-pulmun u dawk kolorettali jew il-mard awtoimmuni, kif
ukoll fuq provi li jqabblu prodott medicinali bijologiku u kimiku jew fuq provi bl-uzu
ta’ medi¢ina kimika bhala trattament standard ta’ kura fil-fergha ta’ kontroll.
Konsegwentement, jenhtieg li I-Emendi tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 japplikaw
kemm ghall-prodotti bijologic¢i kif ukoll dawk kimi¢i.

L-Unjoni ghandha vantaggi uni¢i bhala post ghall-provi klini¢i multinazzjonali
minhabba 1-popolazzjoni kbira, id-diversita genetika rikka, 1-e¢¢ellenza xjentifika u 1-
infrastrutturi ta’ ricerka robusti taghha, u standards eti¢i, ta’ kwalita u ta’ sikurezza
gholjin. Sabiex dawn il-qawwiet jigu ingranati bis-shih u meta jitqies ir-rwol ewlieni u
dejjem akbar tar-ricerka u tal-provi klini¢i ghal settur tal-bijoteknologija tas-sahha li
jirnexxi, huwa mehtieg li jigi emendat ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 sabiex il-
processi ta’ awtorizzazzjoni jigu rrazzjonalizzati u accellerati aktar, spe¢jalment ghall-
provi klini¢i multinazzjonali.

Sabiex jigu accellerati u rrazzjonalizzati 1-processi ta’ approvazzjoni fil-provi klinici
multinazzjonali, huwa mehtieg li jinghata rwol ewlieni aktar b’sahhtu lill-Istat Membru
11 jirrapporta u li jissahhu aktar il-prin¢ipji ta’ fiduc¢ja u dipendenza reciproka. Jenhtieg
li I-valutazzjoni mill-Istat Membru relatur, inkluz tal-aspetti etici tal-prova, isservi bhala
referenza ghall-Istati Membri l-ohra kkoncernati. Jenhtieg li 1-Istati Membri kkoncernati
jikkumplimentaw il-valutazzjoni mill-Istat Membru relatur biss meta jkun mehtieg, u
jkunu intitolati 1i jgajmu kunsiderazzjonijiet minn perspettivi ta’ etika, tal-ligi nazzjonali
rilevanti jew tal-istandard nazzjonali tal-kura. It-tishih tad-dipendenza fuq il-
valutazzjoni tal-Istat Membru relatur inaqqas id-duplikazzjoni tax-xoghol u jippermetti
lill-Istati Membri u lill-isponsors jallokaw ir-rizorsi b’mod aktar effettiv, filwaqt li
jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-suggetti u r-robustezza tad-data.

Skedi ta’ zmien definiti fil-kuntest tal-approvazzjoni tal-provi klini¢i huma mehtiega
biex jiggarantixxu l-heffa u jtejbu l-prevedibbilta tal-process ta’ awtorizzazzjoni,
spec¢jalment ghall- provi klini¢i multinazzjonali. Jenhtieg li l-iskedi ta’ Zmien massimi
ddefiniti jippermettu lill-awtoritajiet tal-Istati Membri li ghandhom ippjanar efficjenti
biex inaqqgsu l-perjodi ta’ inattivita u, b’hekk, id-dewmien regolatorju bejn il-fazijiet ta’
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valutazzjoni, sabiex tkun tista’ ssir procedura qasira ghall-approvazzjoni tal-provi
klini¢i b’mod generali. Dipendenza aktar b’sahhitha fuq I-Istat Membru relatur tirrizulta
wkoll f’titjib fl-effi¢jenza, ittejjeb 1-allokazzjoni tar-rizorsi u tippermetti t-tqassir tal-
passi konsekuttivi ta’ valutazzjoni minghajr ma tigi kompromessa l-kwalita tal-
valutazzjonijiet. Din tkun ta’ benefic¢ju ghall-isponsors ukoll; minhabba li tirrizulta
f’bidu aktar malajr ta’ prova klinika, kif ukoll fi trasparenza u prevedibbilta akbar ghal
ippjanar aktar effettiv. Sabiex jitnaqqgsu I-kongestjonijiet regolatorji billi tigi permessa
interazzjoni kkoordinata bejn il-valutazzjonijiet tal-Parti I u tal-Parti II fi provi klini¢i
multinazzjonali, jenhtieg li 1-iskedi ta’ zmien rispettivi tal-valutazzjoni taghhom jigu
allinjati.

Filwaqt 1i tigi rikonoxxuta l-importanza tal-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
(ATMPs) bhala xprunaturi tal-innovazzjoni fil-bijoteknologija u fil-medic¢ina
rigenerattiva, huwa xieraq li tigi introdotta serje ta’ dispozizzjonijiet regolatorji biex jigu
ssimplifikati u jitqassru l-iskedi ta’ Zmien ghall-awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i fl-
Unjoni. B’mod partikolari, sabiex jithaffef it-twettiq ta’ provi klini¢i li jinvestigaw 1-
ATMPs, jenhtieg li l-procedura ta’ awtorizzazzjoni titqassar billi jitnehha l-perjodu ta’
valutazzjoni ta’ 50 jum addizzjonali 1i huwa applikabbli bhalissa.

Barra minn hekk, sabiex tigi sfruttata 1-fiducja reciproka u jitrawmu l-istandards eti¢i
gholjin, jenhtieg li I-kumitati tal-etika jkunu involuti fil-valutazzjoni tal-aspetti etici tal-
Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni. Jenhtieg 1i din il-perspettiva etika tigi integrata fir-
rapport ta’ valutazzjoni mill-Istat Membru relatur. Jenhtieg 1i 1-Istati Membri
kkoné¢ernati jkunu jistghu jgajmu, fejn rilevanti, kunsiderazzjonijiet konsolidati li
jintegraw inputs mill-kumitati tal-etika responsabbli taghhom. L-integrazzjoni
obbligatorja tar-riezami tal-etika fil-valutazzjoni tal-Parti I mill-Istat Membru relatur
tizgura li r-riezami tal-etika jitwettaq b’mod aktar armonizzat u trasparenti. Jenhtieg li
tali integrazzjoni tirrizulta wkoll f’inqas kunsiderazzjonijiet u kunsiderazzjonijiet aktar
konsistenti u, ghalhekk, tappogga r-robustezza generali tal-evalwazzjoni b’piz imnaqqas
ghall-isponsors u ghall-korpi regolatorji nazzjonali.

Huwa xieraq li portal imsahhah tal-UE jipprovdi mezzi teknic¢i ghal komunikazzjoni
¢ara u f"wagqtha bejn 1-Istati Membri involuti u l-isponsor matul il-valutazzjoni, meta
jinhargu t-talbiet ghall-informazzjoni.

Sabiex jizdiedu aktar l-effi¢jenza u l-heffa tal-valutazzjonijiet tal-Parti I fil-provi klinici
multinazzjonali, meta t-traduzzjonijiet tad-dokumenti tal-Parti I ikunu mehtiega mil-ligi
nazzjonali, jenhtieg li dawn jigu vvalutati mal-Parti II. Il-kunsiderazzjonijiet rigward 1-
akkuratezza ta’ dawn it-traduzzjonijiet se jitqajmu mill-Istati Membri kkonc¢ernati mal-
isponsor fil-process ta’ valutazzjoni tal-Parti II. It-trasferiment tal-valutazzjoni tal-
kwalita tat-traduzzjoni fil-Parti II tal-applikazzjoni se jippermetti lill-Istat Membru
relatur jiffoka fuq il-valutazzjoni teknika u xjentifika tal-prova, filwaqt li I-Istati Membri
kkon¢ernati jzommu l-abbilta taghhom 1i jivverifikaw l-akkuratezza lingwistika u 1-
adegwatezza ghat-territorji taghhom.

Sabiex jigi zgurat li I-isponsor tal-provi klini¢i jkun jista’ jadattahom b’mod dinamiku
permezz tac-¢iklu tal-hajja taghhom ghal ¢irkostanzi mibdula jew biex jikkunsidra 1-
izviluppi xjentifi¢i u jizgura t-twettiq bla xkiel tal-prova klinika, jenhtieg li tkun
permessa sottomissjoni ta’ modifika sostanzjali parallela. Jenhtieg 11 tali
sottomissjonijiet ikunu permessi meta I-modifika sostanzjali, minkejja approvazzjoni li
tkun tinsab ghaddejja ta’ ohra, tkun tikkonc¢erna aspetti distinti u indipendenti tal-fajl.
Il-permess ta’ modifiki sostanzjali paralleli jappogga flessibbilta u kapacita ta’ rispons
akbar tas-sistema regolatorja. Dan jiffacilita I-aggornamenti relatati mas-sikurezza tas-
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suggetti u jippermetti rispons f’waqtu ghall-gharfien xjentifiku emergenti jew
jippermetti adattamenti operazzjonali biex jittejbu l-access tal-pazjenti u 1-effi¢jenza tal-
provi.

Sabiex jigu appoggati aktar 1-efficjenza u l-konsistenza tas-sottomissjonijiet tal-provi
klini¢i bejn 1-Istati Membri, huwa xieraq li jigi zviluppat u jkun obbligatorju 1-uzu ta’
mudelli armonizzati ghas-sottomissjoni tad-dokumenti tal-Parti II tal-applikazzjonijiet
ghall-provi klini¢i. L-uzu ta’ mudelli armonizzati huwa mistenni li jissimplifika I-
processi ta’ applikazzjoni u valutazzjoni li jnaqqsu l-piz amministrattiv kemm ghall-
isponsors kif ukoll ghall-Istati Membri. II-mudelli armonizzati jistghu jigu aggornati
fid-dawl tal-evoluzzjoni teknika u xjentifika. L-Istati Membri kkoncernati jistghu
jaghzlu li jiddependu wkoll fuq il-valutazzjoni tal-Istat Membru relatur tal-aspetti u 1-
elementi komuni fl-applikazzjoni tal-Parti II, filwaqt 1i jissimplifikaw aktar I-
awtorizzazzjoni inizjali u ghal titjib addizzjonali fl-effi¢jenza.

It-terapiji innovattivi u personalizzati spiss jikkombinaw 1-uzu ta’ prodotti medi¢inali
ma’ apparati medic¢i, inkluzi apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro. Matul 1-izvilupp ta’
terapiji bhal dawn, il-provi klini¢i ta’ prodott medic¢inali wieched jew aktar jista’
jkollhom bzonn jigu kkombinati ma’ investigazzjoni klinika ta’ apparat mediku wiehed
jew aktar jew ma’ studji tal-prestazzjoni ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro wiehed
jew aktar. L-awtorizzazzjoni u t-twettiq ta’ tali studji kombinati huma kumplessi
minhabba l-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ zewg jew tliet oqfsa legizlattivi tal-Unjoni fil-
gasam tas-sahha u l-fatt li dawn tipikament jitwettqu f’diversi Stati Membri. Sabiex tigi
appoggata l-innovazzjoni u jsir uzu effi¢jenti mir-rizorsi tal-isponsors u tal-Istati
Membri, huwa mehtieg li jigi stabbilit perkors iddedikat ghall-awtorizzazzjoni u t-
twettiq ta’ tali studji kombinati, li jinvolvi valutazzjoni kkoordinata bejn I-Istati
Membri.

L-esperjenza miksuba matul il-pandemija tal-Covid-19 uriet il-htiega li 1-Unjoni tadotta
malajr mizuri biex issahhah l-izvilupp u l-ac¢ess ghall-medicini rilevanti ghall-krizi,
inkluz biex taccellera, tissimplifika u tirrazzjonalizza 1-awtorizzazzjoni tal-provi klinici
multinazzjonali rilevanti ghall-prevenzjoni, it-trattament jew id-dijanjozi tal-marda
kkawzata minn theddida transfruntiera serja emergenti ghas-sahha. Il-flessibbilta
regolatorja, inkluza procedura accellerata ta’ awtorizzazzjoni ghall-provi klini¢i, hija
mehtiega biex tindirizza u possibbilment trazzan theddida emergenti ghas-sahha b’mod
f’waqtu, effi¢jenti u kkoordinat. Ghalhekk, huwa xieraq 1i tigi permessa procedura
accellerata ghall-awtorizzazzjoni ta’ provi klini¢i multinazzjonali f’sitwazzjonijiet fejn
emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni tkun giet rikonoxxuta f’konformita
mal-Artikolu 23(1) tar-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*, jew f’sitwazzjonijiet ta’ theddida transkonfinali serja ghas-sahha emergenti li
x’aktarx twassal ghar-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-
Unjoni. Jenhtieg li din tikkumplimenta wkoll mizuri mir-Regolament (UE) 2022/2372
tal-Kunsill>> dwar qafas ta’ mizuri ghall-izgurar tal-provvista ta’ kontromizuri medic¢i
rilevanti ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni.

Abbazi tal-esperjenzi miksuba mill-applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 536/2014,
huwa xieraq li r-rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza tal-provi klini¢i jitfasslu
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Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314,
6.12.2022, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0})

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/2372 tal-24 ta’ Ottubru 2022 dwar qafas ta’ mizuri ghall-izgurar
tal-provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-
livell tal-Unjoni.
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aktar skont ir-riskji li joholqu ghas-suggetti. F’dan il-kuntest, jenhtieg li 1-iskema ta’
kategorizzazzjoni tar-riskju tigi rfinuta aktar billi ssir distinzjoni bejn il-provi klini¢i
b’intervent minimu li jipprezentaw provi ta’ wara Il-awtorizzazzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni u provi klini¢i b’intervent baxx li juzaw prodotti medi¢inali
awtorizzati b’evidenza xjentifika ppruvata dwar l-effika¢ja u s-sikurezza, izda li
jintuzaw barra mill-awtorizzazzjoni inizjali tal-kummer¢jalizzazzjoni taghhom.

Il-provi klini¢i li jissodisfaw il-kriterji ghall-provi klini¢i b’intervent minimu jenhtieg li
jkunu jirrikjedu biss riezami tal-etika qabel ma tkun tista’ tibda l-prova klinika.
Applikazzjoni mtejba ta’ appro¢¢ proporzjonat ghar-riskju se tikkontribwixxi ghat-
trawwim ta’ qafas regolatorju li jwassal ghar-ricerka u l-innovazzjoni. L-isponsors,
b’mod partikolari dawk mhux kummer¢jali 1i jwettqu 1-maggoranza tal-provi klini¢i
b’intervent minimu u b’intervent baxx fl-Unjoni, se jibbenefikaw hafna minn rekwiziti
regolatorji simplifikati u proporzjonati ghar-riskju permezz ta’ piz amministrattiv
imnaqqas, filwaqt li ma jikkompromettux is-sikurezza, il-benesseri u d-drittijiet tas-
suggetti. Applikazzjoni msahha ta’ qafas regolatorju proporzjonat ghar-riskju tkompli
tippermetti lill-Istati Membri jikkonc¢entraw fuq il-valutazzjoni taghhom fuq provi
klini¢i asso¢jati ma’ riskju akbar ghas-suggetti.

Sabiex jigi zgurat li I-provi klini¢i jirrapprezentaw b’mod akkurat il-popolazzjoni fil-
mira fid-diversita kollha taghha, u biex jittejbu t-trattamenti disponibbli ghall-
popolazzjonijiet vulnerabbli, jenhtieg 1i l-prodotti medic¢inali 1i x’aktarx joffru
benefi¢cju kliniku sinifikanti jigu studjati bis-shih u kif xieraq ghall-effetti taghhom
f’"dawn il-gruppi specifi¢i, inkluz fir-rigward tar-rekwiziti relatati mal-karatteristici
specifici taghhom u l-protezzjoni tas-sahha u tal-benesseri tas-suggetti li jappartjenu
ghal dawn il-gruppi. F’dan il-kuntest, il-protezzjoni tal-popolazzjonijiet vulnerabbli,
bhas-suggetti inabilitati, il-minorenni u n-nisa tqal jew li gqed ireddghu, tehtieg
kunsiderazzjoni xierqa tar-riskji ta’ eskluzjoni kontra r-riskji ta’ inkluzjoni fil-provi
klini¢i. Dan huwa konformi mal-verzjoni tal-2024 tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki tal-
Assocjazzjoni Medika Dinjija.

Id-data elettronika dwar is-sahha ac¢cessata skont il-Kapitolu IV tar-Regolament (UE)
2025/327 tista’ toffri gharfien siewi ghall-provi klini¢i, b’mod partikolari fir-rigward
tal-protokoll jew tad-disinn tal-fajl tal-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni.
Ghalhekk, jenhtieg li I-isponsors ikunu jistghu juzaw din i1d-data meta japplikaw ghal
awtorizzazzjoni jew modifiki tal-provi klini¢i. Barra minn hekk, jenhtieg li 1-awtoritajiet
kompetenti jikkunsidraw din id-data matul il-valutazzjoni ta’ tali applikazzjonijiet.

L-izvilupp ta’ prodott medicinali jista’ jehtieg diversi provi klini¢i sakemm tkun
disponibbli data robusta rigward is-sikurezza u l-effikacja tieghu biex tappogga s-
sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. L-
gharfien tal-prodotti jinbena gradwalment matul dan 1-izvilupp. L-uzu tal-istess dossier
ghal prodott medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni fi provi klini¢i differenti jghin biex
jizgura 1-gbir ta’ informazzjoni konsistenti u kompluta, jirrazzjonalizza 1-izvilupp tal-
prodotti, jappogga l-valutazzjoni, il-gestjoni u s-sorveljanza effi¢jenti, u jista’ jhaffef iz-
zmien ghas-suq. Ghal din ir-raguni, jenhtieg li sponsor ikun jista’ jitlob li jigi stabbilit
dossier ewlieni tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni u jibbaza fuq dan id-
dossier billi jirreferi ghalih fil-provi klini¢i kollha relatati mal-prodott ikkoncernat fil-
fazi ta’ investigazzjoni. Sabiex id-dossier ewlieni jinzamm aggornat, jenhtieg li 1-
isponsors ikunu jistghu jitolbu l-modifika tieghu. Wiehed mill-Istati Membri
kkon¢ernati mill-provi bi prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni jenhtieg li
jassumi r-rwol ta’ Stat Membru depozitarju tal-fajl ewlieni u jiehu r-responsabbilta 1i
jivverifika I-kompletezza u l-adegwatezza tal-fajl ewlieni u 1li jimmaniggja t-talbiet
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ghall-aggornamenti tieghu. Jenhtieg li I-Istati Membri kkoncernati fid-dossier ewlieni
jiddependu fuq il-valutazzjoni mill-Istat Membru depozitarju. L-Istat Membru
depozitarju jista’ jikkonsulta mal-Istati Membri kkonc¢ernati kif xieraq.

Fl-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali bijosimili, l-evoluzzjoni rapida tal-metodi ta’
karatterizzazzjoni analitika u funzjonali ghal sustanzi attivi bijologic¢i u bijoteknologici
kumplessi titlob approc¢ kliniku mfassal apposta fl-izvilupp ta’ bijosimili bi htiega
mnaqgqsa ghal provi klini¢i komparattivi u konfermatorji tal-effikac¢ja. Is-sottomissjoni
ta’ fajl tal-prodott medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni (IMPD, investigational
medicinal product dossier) simplifikat ghal medi¢ini bijosimili biex jissostitwixxi, kif
xieraq, id-data dwar il-kwalita u l-kontroll tal-kwalita, b’referenza ghald-dossier
prin¢ipali tas-sustanza ta’ kwalita addizzjonali rilevanti jew ghac-cCertifikati
korrispondenti, tikkumplimenta 1-bidla f’rekwiziti ta’ data klinika aktar proporzjonati
mar-riskju. Jenhtieg li dawn is-simplifikazzjoni u r-razzjonalizzazzjoni doppji jiffokaw
fuq l-iskrutinju regolatorju tad-data ewlenija dwar il-komparabbilta aktar milli jehtiegu
sottomissjoni u valutazzjoni duplikati tal-fajl shih tal-kwalita tal-IMPD. II-
kombinament ta’ valutazzjoni tad-data ta’ kwalita razzjonalizzata u robusta mal-
generazzjoni ta’ data klinika mmirata jenhtieg li jappogga perkors ta’ zvilupp integrat u
efficjenti ghall-bijosimili b’piz amministrattiv u kostijiet ta’ zvilupp imnaqqgsa ghall-
manifatturi tal-bijosimili, b’mod partikolari fl-Unjoni. Jenhtieg 1i 1-acc¢ess accellerat
ghall-medicini bijosimili fis-suq jappogga l-access tal-pazjenti ghal terapiji bijologici
aktar affordabbli.

Sabiex jigi ottimizzat aktar 1-uzu tar-rizorsi kemm ghall-isponsors kif ukoll ghall-Istati
Membri, jenhtieg 1i 1-possibbilta li ssir referenza, f’applikazzjoni ghal prova klinika,
ghal fajl ewlieni ta’ sustanza attiva jew ghal certifikat korrispondenti, jew certifikat li
jikkonferma li 1-kwalita tas-sustanza hija kkontrollata b’mod adegwat mill-monografija
rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jew fajl ewlieni tat-teknologija ta’ pjattaforma
¢certifikata, tkun disponibbli kif xieraq ghal kwalunkwe prodott medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni, inkluz ghall-ATMPs. F’dawn il-kazijiet, 1-IMPD simplifikat irid ikun
fih id-data rilevanti kollha ghas-sustanza attiva jew ghall-manifattura taghha, li ma
hijiex koperta fid-dossier prin¢ipali jew i¢-certifikat referenzjat.

Sabiex jigi indirizzat is-sinifikat akbar tal-kunsinna ta’ prodotti medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni u ta’ prodotti medic¢inali awziljarji lis-suggetti, jenhtieg li r-Regolament
(UE) Nru 536/2014 jigi emendat biex jipprovdi qafas ghat-trasport ikkontrollat fi Stat
Membru, fejn il-provi klini¢i jkunu gew awtorizzati, ta’ tali prodotti direttament lejn ir-
residenzi tas-suggetti jew permezz ta’ spizerija jew minn persuna awtorizzata, taht is-
sorveljanza tal-investigatur. Dan jizgura prattiki ta’ kunsinna responsabbli u trasparenti
u jadatta ghall-htigijiet tad-dinja reali, kif muri matul il-pandemija tal-COVID-19. Id-
distribuzzjoni permezz ta’ spizerija jew minn persuna awtorizzata tista’ tigi kkunsidrata
b’mod partikolari fi gruppi ta’ provi.

Sabiex tissahhah l-effi¢jenza regolatorja, tigi zgurata I-konsistenza fl-implimentazzjoni
tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 madwar 1-Unjoni u tigi ffacilitata 1-prevedibbilta
tar-rekwiziti ghall-izviluppaturi tal-prodotti medic¢inali, huwa mehtieg li jigi pprovdut
qafas ghall-armonizzazzjoni tar-rekwiziti nazzjonali dwar id-distribuzzjoni tal-prodotti
medicinali awziljarji u fil-fazi ta’ investigazzjoni, b’mod partikolari ghall-provi klini¢i
decentralizzati u multinazzjonali. Sabiex tinkiseb tali armonizzazzjoni, jenhtieg 1i 1-
gruppi ta’ hidma ta’ spezzjoni, li jipprovdu input u rakkomandazzjonijiet dwar il-
kwistjonijiet kollha relatati, direttament jew indirettament, ma’ prattika klinika tajba,
prattika tajba ta’ manifattura u prattika tajba ta’ distribuzzjoni jfasslu linji gwida,
f’kollaborazzjoni mal-Kummissjoni, u jirriezaminahom kif mehtieg biex ikunu
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jirriflettu 1-progress tekniku u xjentifiku fil-qasam tal-provi klini¢i. B’kunsiderazzjoni
tal-gharfien spec¢jalizzat u l-esperjenza tal-membri taghhom, li jirrapprezentaw lill-Istati
Membri, il-gruppi ta’ hidma ta’ spezzjoni huma partikolarment adattati sew biex
jiffacilitaw  il-koordinazzjoni tar-rekwiziti nazzjonali, jeliminaw l-ostakoli
amministrattivi bla bzonn u jippromwovu appro¢¢ aktar effi¢jenti u armonizzat ghat-
twettiq ta’ provi klini¢i fl-Unjoni.

Sabiex tigi ffacilitata I-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, filwaqt i
fl-istess hin tigi ppreservata l-protezzjoni tal-kwalita tal-prodotti medicinali fil-fazi ta’
investigazzjoni u tigi zgurata prevedibbilta akbar ghall-isponsors, huwa xieraq ukoll li
jigu pprovduti l-prin¢ipji generali dwar kif tigi zgurata 1-kwalita fil-proc¢essi mhux
soggetti ghal awtorizzazzjoni ghall-manifattura u I-importazzjoni, bhall-imballagg mill-
¢did u t-tikkettar mill-gdid.

Il-verifika tal-konformita mar-rekwiziti legali tal-manifattura ta’ prodotti medicinali fil-
fazi ta’ investigazzjoni mill-entitajiet rilevanti permezz ta’ sistema ta’ supervizjoni hija
ta’ importanza fundamentali biex jigi zgurat li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament jintlahqu
b’mod effettiv. Id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva (UE) .../... [referenza li ghandha
tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 192 final] rigward is-sistema ta’ supervizjoni u
1-kooperazzjoni dwar l-ispezzjonijiet, u d-dispozizzjonijiet tar-[Regolament (UE) .../...
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [referenza li ghandha tizdied wara I-adozzjoni cf-
COM(2023) 193 final] rigward il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u 1-Agenzija ghall-ispezzjonijiet f'pajjizi terzi jenhtieg 1i japplikaw ghas-
supervizjonijiet tal-manifattura ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni.

Il-verifika tal-konformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 536/2014,
inkluz ghall-verifika tal-konformita ma’ prattiki klini¢i tajbin, permezz ta’ sistema ta’
supervizjoni, hija ta’ importanza fundamentali biex jigi zgurat li l-objettivi ta’ dan ir-
Regolament jintlahqu b’mod effettiv. Ghalhekk, jenhtieg li 1-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri jkollhom is-setgha li jwettqu spezzjonijiet fuq il-post jew mill-boghod,
inkluzi spezzjonijiet mhux imhabbra, fejn mehtieg. Fejn mehtieg, jenhtieg li 1-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tkun tista’ wkoll titlob appogg minn Stat Membru iehor
jew mill-Agenzija biex twettaq spezzjoni kongunta, jew titlob lil Stat Membru jew lill-
Agenzija biex iwettqu l-ispezzjoni " isimhom.

L-approcc¢i rivoluzzjonarji u innovattivi ghall-provi klini¢i jistghu jirrikjedu adattamenti
ghar-regoli li jirregolaw l-approvazzjonijiet u t-twettiq tal-provi klini¢i. Sabiex jigu
sfruttati I-benefi¢¢ji ta’ din l-innovazzjoni, filwaqt 1i jigu pprovduti s-salvagwardji
mehtiega, huwa essenzjali li jinholoq spazju sikur ghall-ittestjar ta’ approcci u
teknologiji regolatorji godda. Dan jinkludi, fejn xieraq, 1-uzu tal-1A fit-tfassil tal-provi,
il-gbir tad-data, l-analizi u l-interazzjoni tal-partecipanti. Ghal dik ir-raguni, huwa
mehtieg 1i tigi prevista I-possibbilta li jigi stabbilit ambjent sperimentali kkontrollat fil-
forma ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, li jippermetti lir-regolaturi
jittestjaw metodi godda ghall-awtorizzazzjoni u t-twettiq ta’ provi klini¢i, perezempju,
meta xi rekwiziti tal-fajl ma jkunux jistghu jigu osservati bis-shih, filwaqt li jigu Zgurati
salvagwardji b’sahhithom ghall-protezzjoni tal-partecipanti u r-robustezza tad-data.
Jenhtieg li I-gharfien miksub mill-attivitajiet tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni jipprovdi
informazzjoni ghall-gwida futura u, fejn xieraq, I-emendi legizlattivi.

Jenhtieg 1i l-ipprocessar ta’ data personali skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014
jikkonforma mar-rekwiziti ghall-protezzjoni ta’ data personali, inkluza data genetika u
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data dwar is-sahha, stipulati fir-Regolamenti (UE) 2016/679°° u (UE) 2018/1725°” tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Huwa xieraq li jigi ¢¢arat li I-bazi ghall-ipprocessar
tad-data personali fil-kuntest tal-provi klini¢i hija stabbilita fir-Regolament (UE) Nru
536/2014, skont I-Artikolu 6(1), il-punt (c), tar-Regolament (UE) 2016/679. Jenhtieg li
1-Agenzija jkollha ac¢c¢ess ghad-data personali mehtiega biex twettaq il-kompiti taghha
fl-interess pubbliku jew tikkonforma mal-obbligi legali f’konformita mal-Artikoli 40,
80 u 81 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014. Jenhtieg li 1-Kummissjoni jkollha acc¢ess
ghad-data personali mehtiega biex twettaq il-kompitu taghha f’konformita mal-Artikoli
78,79, 80 u 81 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

B’mod partikolari, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 536/2014 jigi emendat biex
jirrikjedi l-ipprocessar tad-data personali mill-isponsors u mill-investigaturi, fejn dan
ikun mehtieg biex ikun hemm konformita mal-obbligi legali imposti fughom biex jigu
zgurati s-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali, meta jitolbu awtorizzazzjoni
ghal provi klini¢i u jwettquhom. Dan jinkludi I-obbligi li jitwettqu attivitajiet ta’ ricerka
f’konformita ma’ protokoll awtorizzat, li jitwettaq rapportar dwar is-sikurezza u li
jitwettaq arkivjar f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 536/2014. L-informazzjoni
rilevanti 1i ghandha tingabar skont il-protokoll awtorizzat se jkun fiha data personali tas-
suggetti, inkluza data genetika jew data dwar is-sahha. L-ipprocessar ta’ tali kategoriji
specjali ta’ data personali fil-kuntest tal-provi klini¢i jsehh ghal ragunijiet ta’ interess
pubbliku fil-qasam tas-sahha pubblika, b’mod partikolari biex jigu zgurati standards
gholjin ta’ prodotti medic¢inali f’konformita mal-Artikolu 9(2), il-punt (i), tar-
Regolament (UE) 2016/679. Barra minn hekk, id-data personali tista’ tinkludi d-dettalji
ta’ identifikazzjoni, bhas-sess u l-eta, in-numri tal-assigurazzjoni soc¢jali u I-
informazzjoni ta’ kuntatt. Barra minn hekk, 1-isponsors jistghu jigbru u jipprocessaw
data ohra mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-protokoll awtorizzat, bhad-data personali
tal-investigaturi. Il-kategoriji ta’ data personali li ghandhom jingabru u jigu pprocessati
fil-kuntest ta’ prova klinika specifika jenhtieg li jigu specifikati fil-protokoll awtorizzat.
Jenhtieg 1i r-Regolament (UE) Nru 536/2014 jigi emendat biex jistabbilixxi
salvagwardji specifi¢i ghall-ipprocessar ta’ data personali, inkluza data genetika jew
data dwar is-sahha, f’konformita mal-Artikolu 9(2), il-punti (i) u (j), tar-Regolament
(UE) 2016/679. Perezempju, jenhtieg li jirrikjedi kunsens infurmat ghall-
partecipazzjoni fil-prova klinika, kif ukoll biex tinzamm il-kunfidenzjalita tar-rekords u
tad-data personali tal-partecipanti. Jenhtieg li 1-protokoll jispecifika aktar salvagward;ji
xierqa, bhal mizuri tekni¢i u organizzattivi specifici li jenhtieg li jintuzaw, inkluzi -
psewdonimizzazzjoni, il-kontrolli tal-integrita u tal-kunfidenzjalita, il-kriptagg u
restrizzjonijiet ghall-access. Barra minn hekk, jenhtieg li kwalunkwe prova klinika tkun
soggetta ghal riezami tal-etika.

Billi dan ir-Regolament jemenda r-Regolament (UE) Nru 536/2014 biex jistabbilixxi
qafas armonizzat ghall-ipproc¢essar tad-data personali fil-kuntest tal-provi klini¢i,
jenhtieg li I-Istati Membri ma jkunux jistghu jzommu jew jintroducu skont I-Artikolu
9(4) tar-Regolament (UE) 2016/679 kundizzjonijiet ulterjuri, inkluzi limitazzjonijiet u

56
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Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-
protezzjoni tal-persuni fizic¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’
tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (ir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L
119, 4.5.2016, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi,
uffi¢eji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru
452001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE  (GU L 295, 21.11.2018, p. 39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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dispozizzjonijiet specifici, bhal talba ghall-kunsens ta’ persuni fizici fis-sens ta’ dak ir-
Regolament, fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali, inkluza data genetika jew
data dwar is-sahha skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 kif emendat b’dan ir-
Regolament.

Id-data personali li tingabar u tigi pprocessata skont kull protokoll awtorizzat
f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 536/2014 kif emendat b’dan ir-Regolament
tista’ tigi pprocessata aktar mill-istess kontrollur ghall-finijiet ta’ provi klini¢i ohra,
imwettqa f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 536/2014. Dik id-data tista’ tinkludi
l-ismijiet, id-dettalji ta’ kuntatt, id-data dwar is-sahha u d-data genetika tas-suggetti.
Jenhtieg li jkun possibbli wkoll 1i tali data personali tigi pprocessata ulterjorment mill-
istess kontrollur ghall-finijiet ta’ ricerka xjentifika.

Sabiex tigi indirizzata ulterjorment il-kwistjoni tal-frammentazzjoni fi hdan I-Istati
Membri u bejniethom dwar l-applikazzjoni tal-mizuri applikabbli ghat-twettiq tal-provi
klini¢i u, fir-rigward ta’ certi aspetti li jibqghu nazzjonali, u biex tigi xprunata aktar
armonizzazzjoni, huwa mehtieg li tigi permessa kooperazzjoni aktar mill-qrib fost 1-
awtoritajiet kompetenti u l1-kumitati tal-etika tal-Istati Membri, u bejniethom. Ghal dak
l-iskop, jenhtieg 1i r-rwol u l-kompiti tal-Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni tal-
Provi Klini¢i (CTAG, Clinical Trials Coordination and Advisory Group) jigu estizi.
Jenhtieg li, b’mod partikolari, is-CTAG jinghata s-setgha li johrog jew japprova
dokumenti ta’ gwida relatati mat-twettiq u s-supervizjoni tal-provi klini¢i, sabiex jigu
zgurati interpretazzjoni uniformi u implimentazzjoni armonizzata tar-Regolament (UE)
Nru 536/2014 bejn I-Istati Membri.

Jenhtieg 1i l-kumitati tal-etika involuti fil-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-provi
klini¢i jikkollaboraw f’forum iddedikat bil-ghan li tissahhah il-kooperazzjoni fil-qasam
tal-aspetti etici tal-provi klini¢i li huma ta’ kompetenza nazzjonali.

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 jiddeskrivi r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri fil-
hatra tal-awtoritajiet kompetenti u tal-kumitati tal-etika ghall-attivitajiet regolatorji,
inkluza s-sorveljanza. Sabiex iwettqu r-rwoli taghhom kif mehtieg mid-dispozizzjonijiet
ta’ dan ir-Regolament li jemenda r-Regolament (UE) Nru 536/2014, jenhtieg li dawn 1-
awtoritajiet kompetenti u l-kumitati tal-etika responsabbli jinghataw is-setghat
mehtiega, u jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom persunal kwalifikat u rizorsi
sufficjenti biex iwettqu dmirijiethom b’mod effettiv. Ir-Regolament (UE) 536/2014
jenfasizza l-importanza tal-komunikazzjoni u l-koordinazzjoni biex jigu zgurati
azzjonijiet regolatorji konsistenti u effi¢jenti fl-Istati Membri. Huwa essenzjali wkoll li
jigi definit kif il-Kummissjoni se tivverifika I-implimentazzjoni korretta tal-ligi mill-
awtoritajiet kompetenti. Jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 536/2014 jigi emendat kif
xieraq.

L-integrazzjoni tal-IA fil-provi klini¢i tipprezenta opportunitajiet biex jittejbu t-tfassil,
l-ezekuzzjoni u s-sorveljanza tal-provi klini¢i. Dan l-avvanz teknologiku joffri
benefic¢ji sostanzjali lill-isponsors tal-provi klini¢i, lir-regolaturi u, fl-ahhar mill-ahhar,
lill-pazjenti. Fost it-titjib possibbli hemm determinazzjoni mtejba tal-punt tat-tmiem,
analizi statistika avvanzata, ghazla ottimizzata tal-pazjenti, kif ukoll immaniggjar u
analizi mtejba tad-data. Filwaqt li l-ghodod tal-IA ghandhom I-ghan li jaccelleraw 1-
izvilupp tal-prodotti medic¢inali, huwa imperattiv li 1-uzu taghhom fil-provi klinici
jaderixxi mal-legizlazzjoni applikabbli. Dan jinkludi, meta applikabbli, il-konformita
mar-Regolament (UE) 2024/1689, mar-Regolament (UE) 2017/746, mar-Regolament
(UE) 2017/745 u mar-Regolament (UE) 2016/679.
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L-isponsors ghandhom ir-responsabbilta li jevalwaw I-impatt u r-riskju potenzjali tal-
ghodod tal-IA fuq is-sikurezza tal-pazjenti abbazi ta’ linji gwida. Is-sistemi mhux
ittestjati jistghu jintroducu pregudizzji u zbalji relatati mal-generu u ohra, bir-riskju li
jkun hemm eziti mhux affidabbli jew fallimenti fl-interpretazzjoni akkurata tad-data
medika. Tali riskji jistghu jwasslu ghal dijanjozi zbaljata, trattament skorrett, jew ghazla
mhux akkurata tal-pazjenti, 1i huma partikolarment perikoluzi fil-provi klini¢i estensivi
b’bosta partecipanti. Il-linji gwida dwar l-izviluppi u l-uzu tal-ghodod tal-IA zviluppati
mill-Agenzija, f’kooperazzjoni mal-Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni tal-Provi
Klini¢i u, kif xieraq, ma’ gruppi ta’ esperti ohra stabbiliti skont id-dritt tal-Unjoni,
jenhtieg li jassistu lill-isponsors, lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u lill-kumitati
tal-etika fil-valutazzjoni tal-benefi¢¢ji u r-riskji tal-ghodod tal-IA fil-kuntest ta¢-¢iklu
tal-hajja tal-provi klini¢i.

Sabiex tissahhah aktar il-kompetittivita tal-Unjoni Ewropea fir-ricerka klinika u jigi
zgurat l-access f'waqtu tal-pazjenti ghal medi¢ini innovattivi, huwa mehtieg 1i tigi
mmonitorjata l-effettivita tad-dispozizzjonijiet f’dan ir-Regolament li jemenda r1-
Regolament (UE) Nru 536/2014 biex jigu razzjonalizzati u ssimplifikati 1-
awtorizzazzjoni u t-twettiq tal-provi klini¢i multinazzjonali. Jenhtieg 1i tali monitoragg
ikun ibbazat fuq indikaturi ewlenin tal-prestazzjoni, bhaz-zieda fl-ghadd ta’ provi klinici
fl-Unjoni matul il-perjodu ta’ 5 snin, minhabba 1i dan l-indikatur jirrifletti kemm I-
attraenza tal-Unjoni kif ukoll il-kapacita tas-sistema regolatorja Ewropea li tappogga r-
ricerka klinika bi standards gholjin mizmumin tal-kwalita tad-data u s-sikurezza tal-
pazjenti. Jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 536/2014 jigi emendat kif xieraq.

I1-gestjoni tal-bidliet matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti medic¢inali veterinarji hija
soggetta ghal approvazzjonijiet regolatorji. L-immaniggjar tal-varjazzjonijiet ghall-
prodotti bijologi¢i huwa partikolarment kritiku minhabba I-impatt 1i I-bidliet fil-
materjali tas-sors jew fil-process tal-manifattura jista’ jkollhom fuq l-attributi tas-
sikurezza u l-effikacja tal-prodott lest. Huwa mehtieg 1i jkompli jigi zgurat 1i 1-bidliet
introdotti matul i¢-¢iklu tal-hajja ta’ prodott medicinali veterinarju ma jbiddlux il-bilan¢
pozittiv bejn il-benefic¢ji u r-riskji, filwaqt 1i jigi evitat piz amministrattiv bla bZzonn.
Ghal dan il-ghan, jenhtieg li I-process ghall-implimentazzjoni ta’ varjazzjonijiet li ma
jehtigux valutazzjoni kif huwa stabbilit fl-Artikolu 61 tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®® jigi ottimizzat aktar.

L-avvanzi fil-bijoteknologija jgibu maghhom opportunitajiet godda ghall-izvilupp ta’
prodotti medicinali veterinarji, inkluza l-possibbilta li jigu zviluppati vaccini bi profili
mtejba ta’ sikurezza u effikacja f’perjodu ta’ Zmien ferm igsar. Il-possibbilta li 1-vacc¢ini
jigu skjerati u jintuzaw malajr hija essenzjali biex ikun hemm reazzjoni ghal tifqighat
ta’ ¢ertu mard tal-annimali u, b’hekk, jitnaqqsu r-riskji ghas-sahha tal-bniedem, jinghata
kontribut ghall-benesseri tal-annimali u jitnaqqas it-telf ekonomiku ghall-bdiewa.

Is-sikurezza ghall-prodotti medicinali veterinarji tigi vvalutata matul il-proceduri ta’
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mar-Regolament (UE)
2019/6. L-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni huma mehtiega jivverifikaw is-sikurezza ghall-ispecijiet fil-mira,
ghall-utent, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent. Bl-istess mod, it-twettiq tal-provi
klini¢i huwa soggett ghall-approvazzjoni u s-supervizjoni mill-awtoritajiet kompetenti
responsabbli ghall-prodotti medicinali veterinarji. Ir-Regolament (UE) 2019/6 jirrikjedi
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Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti
medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 2, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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wkoll i tali provi jitwettqu f’konformita ma’ Prattika Klinika Tajba, li tinkludi I-obbligu
ghall-isponsors li jizguraw li ma jkun hemm l-ebda raguni ambjentali 1i tipprekludi t-
twettiq tal-prova.

Ir-Regolament (UE) 2019/6 u l-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM (id-Direttivi
2001/18/KE* u 2009/41/KE®, ir-Regolamenti (KE) 1829/2003%!, 1830/2003%* u
1946/2003% tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ghandhom l-istess ghanijiet ta’
protezzjoni fir-rigward tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent minn
organizmi genetikament modifikati. Billi I-valutazzjonijiet u d-dokumentazzjoni
paralleli u z-zieda fil-piz amministrattiv ma jwasslux ghal protezzjoni akbar tas-sahha
tal-bniedem jew tal-ambjent u ghandhom effetti negattivi fuq I-uzu tal-bijoteknologija
fil-medic¢ina veterinarja, ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u ghall-ambjent
minn prodotti medicinali veterinarji li jkun fihom organizmi genetikament modifikati
jew li jkunu jikkonsistu minnhom jenhtieg li jigu vvalutati biss f’konformita mar-
Regolament (UE) 2019/6. Jenhtieg li din is-simplifikazzjoni tkun akkumpanjata minn
tishih tal-obbligi ezistenti fir-rigward tat-twettiq ta’ provi klini¢i bi prodotti medi¢inali
veterinarji li fihom OGM jew jikkonsistu minnhom.

Sabiex titnehha kwalunkwe incertezza legali ghall-izviluppaturi, ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u ghall-utenti, jenhtieg li jigi ¢¢arat ukoll
li minhabba l-iskop tal-prodotti medic¢inali veterinarji 1i jittrattaw l-annimali, -
amministrazzjoni taghhom ma ggibx l-annimali ttrattati jew il-prodotti taghhom taht il-
kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-OGM.

Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati biex temenda 1-Anness
II tar-Regolament (UE) 2019/6 sabiex tadattah ghall-progress tekniku u xjentifiku.

Il-prodotti medicinali veterinarji zviluppati permezz ta’ processi tal-bijoteknologija
ghad-dijanjozi, ghat-trattament jew ghall-prevenzjoni tal-mard Zoonotiku jenhtieg li
jkunu intitolati ghal sena addizzjonali ta’ c¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari
(“CPS”) sabiex jappoggaw l-izvilupp taghhom.

Il-progress tekniku u xjentifiku fil-bijoteknologija jippermetti l-izvilupp ta’ teknologiji,
metodi jew prodotti godda li jistghu ma jidhlux fil-legizlazzjoni ezistenti tal-Unjoni. In-
nuqqas ta’ rekwiziti armonizzati huwa impediment ghall-izvilupp, ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u ghall-uzu ta’ kuncetti godda li jistghu, madankollu, ikunu ta’
benefic¢ju ghall-kura tas-sahha tal-annimali. Jistghu jigu stabbiliti ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja biex jiffacilitaw l-izvilupp, l-introduzzjoni fis-suq jew I-
uzu ta’ teknologiji, metodi jew prodotti innovattivi relatati mas-sahha tal-annimali, 1i
huma direttament jew indirettament relatati mal-izvilupp, il-manifattura jew l-uzu ta’
prodotti medicinali veterinarji taht kundizzjonijiet li jizguraw il-protezzjoni tas-sahha
tal-annimali u tas-sahha pubblika, kif ukoll tal-ambjent. Jenhtieg 1i ambjent ta’
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Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx
intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill
90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).

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

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
ikel u ghalf modifikat genetikament (GU L 268, 18.10.2003, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
ikel u ghalf modifikat genetikament (GU L 268, 18.10.2003, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1946/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 2003 dwar il-
movimenti transkonfinali ta’ organizmi modifikati genetikament (GU L 287, 5.11.2003, p. 1).
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esperimentazzjoni regolatorja jigi stabbilit biss jekk ma jkun hemm I-ebda legizlazzjoni
tal-Unjoni li tirregola I-kummer¢jalizzazzjoni u 1-uzu tat-teknologija, il-metodu jew il-
prodott rilevanti.

Ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja jista’ jigi stabbilit mill-Kummissjoni,
permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni wara rakkomandazzjoni tal-Agenzija, li jenhtieg 1i
tanalizza l-benefic¢ji u r-riskji potenzjali mistennija, kif ukoll I-isfidi regolatorji
ezistenti. Jenhtieg 1i r-rekwiziti tekni¢i u xjentifi¢i ghat-teknologiji, il-metodi jew il-
prodotti taht l1-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u l-proc¢eduri regolatorji jigu
zviluppati u ppubblikati mill-Agenzija. Jenhtieg li -Agenzija tizgura li r-rekwiziti u 1-
proceduri li tizviluppa jkunu proporzjonati u adattati ghar-riskji specifici. Ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe hin meta, wara I-
identifikazzjoni ta’ impatti negattivi fuq is-sahha tal-annimali jew dik pubblika jew fuq
l-ambjent, il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji jsir negattiv u ma jkun hemm I-ebda
mizura sodisfacenti ta’ mitigazzjoni tar-riskji li tista’ tigi implimentata.

It-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti zviluppati taht ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jenhtieg li jitqieghdu biss fis-suq jew jintuzaw abbazi ta’ awtorizzazzjoni
moghtija mill-Kummissjoni. Skont il-karatteristi¢i specifici tal-prodotti kkoncernati,
tista’ tkun possibbli awtorizzazzjoni tal-klassi ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew l-uzu ta’
teknologiji, metodi jew prodotti. Jenhtieg li 1-Istati Membri jinghataw is-setgha li jiehdu
mizuri interim fejn jigu identifikati riskji serji ghas-sahha tal-annimali jew ghas-sahha
pubblika jew ghall-ambjent. F’kazijiet bhal dawn, jenhtieg li 1-Istati Membri jinformaw
malajr lill-Agenzija.

Sabiex tigi zgurata c¢-Certezza legali, jenhtieg li t-terminazzjoni ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ma taffettwax il-validita tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
introduzzjoni fis-suq jew l-uzu ta’ teknologiji, metodi jew prodotti diga moghtija,
sakemm l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma jkunx gie tterminat ghal
ragunijiet relatati mal-protezzjoni tas-sahha pubblika jew tal-annimali jew tal-ambjent.

Sabiex tigi pprovduta certezza legali lill-izviluppaturi u lill-awtoritajiet kompetenti bl-
istess mod, jenhtieg li jigu stabbiliti limiti ta’ Zmien anke fir-Regolament (UE)
2024/1938 u ghall-atturi kollha involuti fil-process ta’ konsultazzjoni, fil-livell
nazzjonali u tal-Unjoni, inkluzi l-awtoritajiet kompetenti tas-SoHO, il-Bord ta’
Koordinazzjoni tas-Sustanzi ta’ Origini Umana (“1-SCB”), stabbilit f’dak ir-
Regolament, u korpi konsultattivi stabbiliti taht legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni.
Konsegwentement, jenhtieg li r-Regolament (UE) 2024/1938 jigi emendat biex
jipprovdi s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi
tali limiti ta’ Zmien, li jenhtieg 1i jkunu ambizzjuzi u ddeterminati abbazi tal-esperjenza
migbura bil-process ta’ konsultazzjoni mid-dhul fis-sehh ta’ dak ir-Regolament.

[l-qasam tas-sustanzi ta’ origini umana huwa kkaratterizzat minn innovazzjoni
xjentifika u teknologika rapida, li twassal ghal approc¢i tal-bijoteknologija tas-sahha li
jistghu jipprezentaw sfidi xjentifici jew regolatorji skont ir-rekwiziti legali ezistenti.
Sabiex jigi appoggat l-izvilupp ta’ dawk l-innovazzjonijiet fi stadji bikrin, filwaqt li
tinzamm il-protezzjoni tas-sahha pubblika, jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu
jistabbilixxu ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghal sustanzi ta’ origini umana
11 ghadhom ma jistghux jigu zviluppati f’konformita shiha mar-rekwiziti tar-Regolament
(UE) 2024/1938, diment li I-karatteristi¢i jew il-metodi innovattivi jkunu mistennija
jikkontribwixxu b’mod distintiv ghall-kwalita, is-sikurezza, l-effettivita, jew l-access
tal-pazjent ghat-trattament. Jenhtieg li l-attivitajiet tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jippermettu diskussjoni dwar l-izvilupp ta’ approcc¢i komuni u 1-adattament
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potenzjali ta’ oqfsa legizlattivi bbazati fuq esperjenza akkumulata. Jenhtieg Ii
kwalunkwe sustanza ta’ origini umana zviluppata permezz ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja tigi distribwita biss ghall-applikazzjoni umana meta tkun
awtorizzata kif suppost, b’awtorizzazzjonijiet inizjali limitati ghad-durata tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja. Jenhtieg li dan il-gafas jippermetti esperimentazzjoni
kkontrollata b’approc¢i regolatorji innovattivi, filwaqt 1i jippreserva s-salvagwardji
essenzjali ghas-sahha u s-sikurezza pubblika. Jenhtieg li r-Regolament (UE) 2024/1938
jigi emendat kif xieraq.

Jenhtieg li I-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-qasam tas-sustanzi ta’ origini
umana jitwettqu taht is-supervizjoni tal-awtoritajiet kompetenti kkoncernati ta’ SoHO
u, fejn rilevanti, tal-awtoritajiet kompetenti taht legizlazzjoni ohra tal-Unjoni u tal-Istati
Membri kkonc¢ernata. Jenhtieg li dawn l-awtoritajiet tal-ahhar ikunu involuti b’mod
partikolari meta t-thejjija ta’ SOHO tkun tehtieg passi li juzaw prodotti regolati taht qafas
legizlattiv iehor tal-Unjoni, jew fejn SOHO tigi pprezentata bhala terapija flimkien ma’
prodotti regolati taht qafas iehor bhal dan tal-Unjoni.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament rigward ir-rikonoxximent mill-Kummissjoni ta’ progetti strategici ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija, il-modalitajiet ghall-ipprocessar tad-data personali
mehtiega biex jintlahaq l-iskop ta’ tali progetti fil-forma ta’ accelleraturi tal-kwalita tad-
data tal-bijoteknologija u r-regoli ghall-ghazla, il-kompozizzjoni, 1-ghadd ta’ membri, u
l-funzjonament tal-Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni Emergenti fis-Sahha,
jenhtieg li jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, jenhtieg li 1-Kummissjoni tinghata s-setgha ta’ implimentazzjoni biex
taghti dettalji dwar il-kriterji biex jigi ¢carat f’liema kazijiet progett ghandu jitqies li
ghandu potenzjal sistemiku u katalitiku b’sahhtu fl-ekosistema tal-bijoteknologija tal-
Unjoni u taccellera l-innovazzjoni, taghti dettalji dwar il-kriterji ghar-rikonoxximent
tac-Centri ta’ eccellenza ghat-terapiji avvanzati, inkluz il-prodott medicinali ta’ terapija
avvanzata, tistabbilixxi regoli proc¢edurali ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategici ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u I-format tar-rapport ta’ valutazzjoni li ghandu
jigi sottomess mill-awtoritajiet mahtura b’rabta mal-applikazzjonijiet ghar-
rikonoxximent ta’ progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha,
tistabbilixxi ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghal prodotti bijoteknologici tas-
sahha u principji, kriterji u arrangamenti prattici komuni ghall-valutazzjoni tal-
applikazzjonijiet li jirc¢ievu l-izviluppaturi u ghall-istabbiliment u s-supervizjoni tal-
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja u tal-pjanijiet ta’ ambjenti ta
esperimentazzjoni regolatorja relatati. Jenhtieg 1i dawn is-setghat jigu ezercitati
f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

b

Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti f’konformita mal-Artikolu 290
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-modifika tal-
Anness I ta’ dan ir-Regolament 1i jelenka l-prodotti bijoteknologici ta’ thassib. Huwa
partikolarment importanti li 1-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-
hidma ta’ thejjija taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet
jitwettqu f’konformita mal-princ¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta’ April 2016. B’mod partikolari, biex tigi zgurata
parteCipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom Il-esperti tal-Istati Membri, u 1-
esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi tal-esperti tal-
Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.
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[1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u I-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data gew ikkonsultati f’konformita mal-Artikolu 42 tar-Regolament (UE)
2018/1725% u taw opinjoni [data].

Billi l-objettivi ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jintlahqu b’mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri izda pjuttost, minhabba l-iskala jew l-effetti tal-azzjoni, jistghu jintlahqu ahjar
fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri f’konformita mal-prin¢ipju tas-
sussidjarjeta kif huwa stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif huwa stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan
ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk 1-
objettivi.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU 1
SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONLJIET

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi qafas biex tissahhah il-kompetittivita tas-settur tal-
bijoteknologija tas-sahha fl-Unjoni. Dan johloq u jsahhah kundizzjonijiet favorevoli
ghall-bijoteknologija tas-sahha kif huwa ddefinit fl-Artikolu 2(1), il-punt (2), mir-
ricerka u l-izvilupp ghall-introduzzjoni f’wagqtha fis-suq tal-Unjoni u 1-produzzjoni ta’
innovazzjonijiet u prodotti tal-bijoteknologija, filwaqt li jigu ssalvagwardjati standards
gholjin ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sikurezza tal-pazjenti u s-sahha tal-
annimali, l-ambjent, 1-etika, il-kwalita tal-prodotti, is-sikurezza tal-ikel u 1-ghalf u 1-
bijosigurta.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi mizuri rigward:

(a) l-istabbiliment ta’ qafas ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija
tas-sahha, u mizuri ta’ appogg ghalihom;

(b) prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha godda u ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja biex jappoggaw l-innovazzjoni u jqisu l-izviluppi u l-progress
teknologici u xjentifici;

(¢) l-appogg lill-promoturi ta’ progetti tal-bijoteknologija, lill-SMEs, lill-istart-ups
u lill-iscale-ups u lill-izviluppaturi minghajr skop ta’ qligh tal-prodotti
bijoteknologici, billi jigi stabbilit Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-
Sahha tal-UE;

(d) l-appogg ghall-finanzjament tal-kapital ghall-kumpaniji u l-progetti tal-
bijoteknologija, ghall-investimenti fihom u ghall-a¢¢ess ghalihom;

(e) it-tishih tal-kapacita tal-manifattura ta’ bijosimili fl-Unjoni, u l-gharfien espert
dwarhom, inkluz permezz ta’ kooperazzjoni internazzjonali;
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Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi,
uffi¢eji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru
452001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE, GU L 295, 21.11.2018, p. 39-98,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07)
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(f) l-applikazzjoni b’mod iffacilitat ta’ teknologiji avvanzati, inkluza 1-IA fl-
applikazzjonijiet bijologici, fl-ekosistemi tal-bijoteknologija tas-sahha tal-
Unjoni, filwagqt li jigu mmonitorjati u mmitigati, f’konformita mal-legizlazzjoni
ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni dwar I-1A, ir-riskji bijologi¢i li jirrizultaw mill-
uzu ta’ tali teknologiji;

(g) l-introduzzjoni fis-suq b’mod partikolari ta’ prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha u
servizzi tal-bijoteknologija fi proceduri accellerati u rrazzjonalizzati;

(h) 1il-prevenzjoni tal-uzu hazin tal-bijoteknologiji u t-tishih tal-kapacitajiet tal-
bijodifiza, minghajr pregudizzju ghall-attivitajiet iffinanzjati taht kwalunkwe
programm u strument ta’ finanzjament tal-Unjoni relatati mad-difiza, u b’mod li
jikkumplimentahom.

Dan ir-Regolament japplika ghall-innovazzjonijiet u l-prodotti tal-bijoteknologija tas-
sahha u I-ekosistema taghhom matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu taghhom, inkluzi r-ricerka,
il-finanzjament, 1-izvilupp, l-innovazzjoni, l-ittestjar, il-validazzjoni, il-manifattura, 1-
introduzzjoni fis-suq u l-attivitajiet ta’ uzu relatati.

L-emendi ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni stipulati fl-Artikoli minn 56 sa 61 ma humiex
limitati ghal prodotti u attivitajiet bijoteknologic¢i tas-sahha, izda jirrigwardjaw ukoll
prodotti, servizzi u attivitajiet ohra li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dik il-
legizlazzjoni.

Dan ir-Regolament ma jaffettwax l-applikazzjoni tad-Direttiva 2010/63/UE dwar il-
protezzjoni tal-annimali uzati ghal skopijiet xjentifici u tar-Regolament (UE)
1907/2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi Kimi¢i (REACH).

Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghar-Regolament (UE)
2024/1689 1i jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali.

Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghar-Regolament [...] [ir-
Regolament dwar it-thaffif tal-valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali - regolament dwar
il-hrug tal-permessi].

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw i1d-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “bijoteknologija” tfisser l-applikazzjoni tax-xjenza u t-teknologija ghall-
organizmi hajjin, kif ukoll partijiet, prodotti u mudelli taghhom, biex jinbidlu 1-
materjali hajjin jew mhux hajjin ghall-produzzjoni ta’ gharfien, prodotti u
servizzi,

(2) “bijoteknologija tas-sahha” tfisser l-applikazzjoni tal-bijoteknologija ghall-
promozzjoni, il-protezzjoni jew ir-restawr tas-sahha tal-bniedem u
pjanti, is-sahha pubblika veterinarja u s-sikurezza tal-ikel, sa fejn dawn l-ogsma
jikkontribwixxu direttament jew indirettament ghall-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u jallinjaw mal-objettivi tas-sahha pubblika tal-Unjoni, kif huwa
stabbilit skont I-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea;
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©)

4

)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

“prodott tal-bijoteknologija” tfisser kwalunkwe oggett, teknologija jew attivita
li jirrizultaw mill-applikazzjoni tal-bijoteknologija, inkluzi kwalunkwe process,
azzjoni, teknika, ghodda jew gharfien li jinvolvu I-bijoteknologija;

“innovazzjoni bijoteknologika avvanzata” tfisser prodott, process, servizz jew
teknologija abilitanti tal-bijoteknologija 1i juru, abbazi ta’ evidenza xjentifika
jew teknika preliminari, il-potenzjal li jiksbu titjib sostanzjali fuq is-
soluzzjonijiet ezistenti f’termini ta’ effikacja, sikurezza, sostenibbilta,
accessibbilta u/jew kosteffettivita, u li, minhabba n-novita, il-kumplessita
teknika u/jew il-potenzjal ta’ holgien tas-suq taghhom, jinvolvu livell gholi ta’
riskju teknologiku jew kummer¢jali u x’aktarx joholqu swieq godda jew ifixklu
b’mod sinifikanti dawk ezistenti;

“bijomanifattura” tfisser il-produzzjoni ta’ prodotti bijoteknologi¢i fuq skala
kummerc¢jali;

“cluster tal-bijoteknologija™ tfisser koncentrazzjoni geografika ta’ kumpaniji,
istituzzjonijiet ta’ ricerka u organizzazzjonijiet interkonnessi ffokati fuq il-
bijoteknologija u x-xjenzi tal-hajja, li jrawmu l-kollaborazzjoni u l-innovazzjoni;

“promotur ta’ progett” tfisser kwalunkwe impriza jew konsorzju ta’ imprizi li
jizviluppaw progett strategiku tal-bijoteknologija tas-sahha msemmi fl-Artikolu
3 jew progett strategiku ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha msemmi fl-
Artikolu 4;

“process ghall-hrug tal-permessi” tfisser process li jkopri l-permessi rilevanti
kollha ghall-bini, I-espansjoni, il-konverzjoni u t-thaddim ta’ progetti strategici
tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija, inkluzi permessi tal-bini u valutazzjonijiet u awtorizzazzjonijiet
ambjentali fejn mehtieg, u li jinkludi l-applikazzjonijiet u l-proceduri kollha mir-
rikonoxximent 1i l-applikazzjoni ghal tali permessi hija kompluta san-notifika
tad-decizjoni dwar l-ezitu tal-procedura mill-punt uniku ta’ kuntatt ikkoncernat;

“teknologija profonda” tfisser innovazzjoni bil-potenzjal li jigu pprovduti
soluzzjonijiet trasformattivi u li hija bbazata fuq avvanzi mill-aktar avvanzati
fix-xjenza, it-teknologija u l-inginerija;

“SME” tfisser intrapriza mikro, zghira jew ta’ daqs medju skont it-tifsira tal-
Anness tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE®;

“Grupp tal-Bank Ewropew tal-Investiment (Grupp tal-BEI)” tfisser il-Bank
Ewropew tal-Investiment, il-Fond Ewropew tal-Investiment jew kwalunkwe
sussidjarja tal-Bank Ewropew tal-Investiment;

“bank jew istituzzjoni promozzjonali nazzjonali” tfisser entita legali kif hija
ddefinita fl-Artikolu 2, il-punt (21), tar-Regolament (UE) 2021/523 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®;

“sieheb ta’ implimentazzjoni” tfisser entita li timplimenta, f’gestjoni indiretta,
appogg taht il-progett pilota ghall-investiment fil-bijoteknologija tas-sahha tal-
UE;
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Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju (Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

(innotifikata taht id-dokument numru C(2003) 1422), GU L 124, 20.5.2003, p. 36-41. ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j

Ir-Regolament (UE) 2021/523 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Marzu 2021 i jistabbilixxi l-Programm InvestEU u li jemenda r-Regolament (UE)
201571017, GU L. 107, 26.3.2021, p. 30-89. BT T: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0].
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

24)

“sistema tal-IA” tfisser sistema tal-IA kif hija ddefinita fl-Artikolu 3(1) tar-
Regolament (UE) 2024/1689;

“mudell tal-IA bi skop generali” tfisser mudell tal-IA kif huwa ddefinit fl-
Artikolu 3, il-punt (63), tar-Regolament (UE) 2024/1689;

“sistema tal-IA bi skop generali” tfisser sistema tal-IA bi skop generali kif hija
ddefinita fl-Artikolu 3, il-punt (66), tar-Regolament (UE) 2024/1689;

“prova klinika” tfisser prova klinika kif hija ddefinita fl-Artikolu 2(2), il-punt
(2), tar-Regolament (UE) Nru 536/2014;

“prodott medicinali ta’ terapija avvanzata” tfisser prodott medicinali ta’ terapija
avvanzata kif huwa ddefinit fl-Artikolu 2(1) tar-Regolament (KE) Nru
1394/2007,

“Metodologiji b’Appro¢é Gdid (NAMs, New Approach Methodologies)” tfisser
metodi innovattivi 1i ma jinvolvux l-annimali hajjin, bhal approc¢¢i in vitro
(ibbazati fuq i¢-celloli jew it-tessuti), in chemico (ibbazati fuq is-sustanzi
kimi¢i), jew in silico (ibbazati fuq il-kompjuter), kif ukoll tahlitiet ta’ dawn;

“theddid bijologiku” tfisser riskji pprezentati minn agenti bijologi¢i dannuzi bhal
patogeni jew tossini li jistghu jikkawzaw mard jew konsegwenzi sinifikanti
ghas-socjeta, kemm jekk jinholqu b’mod naturali, permezz ta’ rilaxx a¢¢identali,
jew permezz ta’ uzu hazin intenzjonat;

“bijodifiza” tfisser azzjonijiet, politiki u mizuri i huma mfassla, b’mod
partikolari mill-atturi tal-Istat, ghal skopijiet preventivi, protettivi jew pacifici,
biex jiggieldu t-theddid bijologiku, inaqqsu r-riskji, u jippreparaw ghal,
jidentifikaw, jivvalutaw, jirrispondu ghal, u jirkupraw minn, theddid bijologiku;

“bijosigurta” tfisser il-protezzjoni, il-kontroll u r-responsabbilta ta’ agenti
bijologic¢i, teknologiji, materjali u tossini ta’ thassib b’konsegwenzi gholjin, kif
ukoll ta’ informazzjoni rilevanti kritika kontra 1-ac¢ess mhux awtorizzat, it-telf,
is-serq, l-uzu hazin, id-devjazzjoni jew ir-rilaxx intenzjonat minn dawk li
jkollhom l-intenzjoni li juzawhom hazin;

“prodott tal-bijoteknologija ta’ thassib” tfisser kwalunkwe oggett, servizz jew
teknologija, inkluz software li jirrizulta mill-applikazzjoni tax-xjenza u t-
teknologija ghall-organizmi hajjin, il-partijiet, il-prodotti jew il-mudelli
taghhom b’potenzjal sinifikanti ghall-uzu hazin bijologiku li huma elenkati fl-
Anness I, inkluzi kwalunkwe limitu jew eskluzjoni;

“taghmir kompatt ghas-sintezi tal-a¢idi nuklei¢i” tfisser kwalunkwe taghmir li
jippermetti lil utent jissintetizza l-a¢idi nuklei¢i individwalment jew ffacilita ta’
ricerka ewlenija.

2. Ghall-finijiet tad-dispozizzjonijiet rigward il-bijosigurta u l-prevenzjoni tal-uzu hazin
tal-bijoteknologija stipulati fil-Kapitolu VIII, it-Tagsima 2, japplikaw id-definizzjonijiet
li gejjin:

(2)

(b)

“tqeghid ghad-dispozizzjoni” tfisser kwalunkwe provvista, kemm jekk bi hlas
kif ukoll jekk minghajr hlas;

“legittimu’ tfisser in bona fide, fl-andament normali ta’ attivitajiet professjonali,
ta’ ricerka jew kummercjali rikonoxxuti, u f’konformita mad-dritt tal-Unjoni u
1-1igi nazzjonali applikabbli;
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(c) “htiega legittima” fi prodott tal-bijoteknologija ta’ thassib tfisser il-htiega ghal
tali bijoteknologija ghal skopijiet legittimi u pacifi¢i, inkluzi l-immaniggjar, il-
produzzjoni, il-kultivazzjoni, 1-esperimentazzjoni, il-preservazzjoni, il-qerda, it-
trasport intern, minn membru legittimu tal-komunita xjentifika jew intrapriza
legittima, konsistenti mat-trattati, il-ligijiet, l-istandards u s-sorveljanza
internazzjonali applikabbli;

(d) “tranzazzjoni suspettuza” tfisser kwalunkwe tranzazzjoni li tikkon¢erna prodotti
bijoteknologi¢i ta’ thassib 1i ghalihom hemm ragunijiet ragonevoli, filwaqt li
jitqiesu l-fatturi rilevanti kollha, biex jitqajjem dubju dwar il-legittimita tal-
intenzjonijiet tal-klijent prospettiv.

KAPITOLU I
BIJOTEKNOLOGIJA TAS-SAHHA U BIJOMANIFATTURA TAL-UNJONI
TAQSIMA 1

RIKONOXXIMENT TA’ PROGETTI STRATEGICI TAL-BIJOTEKNOLOGIJA TAS-SAHHA FL-
UNJONI

Artikolu 3
Progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha

l. Sabiex ikun possibbli l-ac¢ess ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, I-Istati Membri ghandhom jirrikonoxxu progetti li jinsabu fl-Unjoni,
permezz ta’ dec¢izjoni motivata, bhala progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha
jekk jaghtu kontribut sostanzjali ghal mill-ingas wiehed mill-objettivi specifici li
gejjin:

(a) it-tishih tal-kapac¢ita industrijali u tal-ktajjen tal-valur fis-settur tal-
bijoteknologija tas-sahha, permezz ta’ wahda jew aktar mill-attivitajiet 1i gejjin:

(1)  1l-gbir flimkien tar-rizorsi u l-gharfien espert fost l-organizzazzjonijiet tar-
ricerka, l-atturi tal-industrija tal-bijoteknologija u/jew l-awtoritajiet
pubbli¢i fl-Unjoni;

(i) il-holqgien ta’ facilitajiet ta’ produzzjoni godda, jew li qed jespandu b’mod
sinifikanti, ghall-prodotti bijoteknologic¢i, b’mod partikolari fis-setturi tal-
bijoteknologija, fejn tali facilitajiet ma jezistux jew fejn huma limitati,
inkluz ghall-bijosimili;

(ii1) il-holgien jew l-aggornament ta’ siti tal-bijomanifattura fuq skala
industrijali bi processi u teknologiji innovattivi, sostenibbli, sikuri u
ffacilitati b’mod digitali;

(iv) it-tnaqqis tad-dipendenzi fuq fornituri ta’ pajjizi terzi ghall-inputs u 1-
intermedji ewlenin tal-bijoteknologija;

(v) l-integrazzjoni ta’ sistemi avvanzati ta’ manifattura digitali u xprunata
mill-TIA u ta’ gestjoni tal-katina tal-provvista biex jittejbu l-produttivita, it-
tracCabbilta u s-sostenibbilta fil-ktajjen tal-valur tal-bijoteknologija;
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(b)

(©)

(d)

l-espansjoni jew l-aggornament ta’ infrastrutturi kriti¢i tar-ricerka u t-teknologija

li jirfdu l-izvilupp, l-ittestjar u l-validazzjoni ta’ prodotti bijoteknologi¢i tas-

sahha, inkluzi izda mhux limitati ghal infrastrutturi pilota jew tal-ittestjar ghall-

bijomanifattura, id-data u l-pjattaformi digitali, permezz ta’ wahda jew aktar

mill-attivitajiet li gejjin:

(i) l-istabbiliment, I-espansjoni jew l-aggornament ta’ infrastrutturi pilota, tal-
ittestjar u ta’ dimostrazzjoni li jghaqqdu l-kapacitajiet tar-ricerka, I-
izvilupp, il-validazzjoni u I-varar industrijali ghall-prodotti u l-processi

(i) l-integrazzjoni ta’ kapacitajiet digitali, tad-data u tal-IA avvanzati biex
jittejbu l-immudellar, is-simulazzjoni u I-ottimizzazzjoni tal-processi; jew

(i) l-istabbiliment ta’ infrastrutturi interoperabbli 1li jghaqqdu 1I-
organizzazzjonijiet tar-ricerka, l-industrija u l-awtoritajiet pubblici
madwar 1-Unjoni; jew

(iv) il-promozzjoni u l-integrazzjoni tal-uzu ta’ NAMs f’oqsma bhar-ricerka
bijologika, l-iskoperta u l-izvilupp prekliniku, I-ittestjar regolatorju u tal-
kwalita u 1-produzzjoni ta’ prodotti medic¢inali u teknologiji medici.

l-a¢¢ellerazzjoni tal-innovazzjoni u tal-varar tat-teknologija fil-bijoteknologija
tas-sahha permezz ta’ wahda jew aktar mill-attivitajiet li gejjin:

(i) l-introduzzjoni jew l-espansjoni ta’ innovazzjonijiet rivoluzzjonarji fil-
bijoteknologija li ghandhom il-potenzjal li jsahhu I-kompetittivita
industrijali tal-Unjoni, inkluzi t-teknologiji u I-ghodod ibbazati fuq I-1A;

(i) l-appogg lill-SMEs, lill-istart-ups u l-iscale-ups, lill-universitajiet u li¢-
¢entri tar-ricerka fl-ac¢ess ghall-bijomanifattura avvanzata u ghall-
kapacitajiet tal-laboratorju;

(i11) 1il-promozzjoni tat-trasferiment tat-teknologija u I-kollaborazzjoni ma’
facilitajiet korrispondenti f*pajjizi terzi, fejn is-shubijiet immexxija mill-
Unjoni huma stabbiliti skont id-dritt tal-Unjoni.

l-indirizzar tal-htigijiet ta’ talent u hiliet jew il-prevenzjoni tan-nuqqas ta’ talent

u hiliet kriti¢ci ghal kull tip ta’ impjieg b’appogg ghat-tishih tas-setturi tal-

bijoteknologija tas-sahha u tal-bijomanifattura, u l-appogg ghall-holgien u z-

zamma ta’ impjiegi ta’ kwalita fl-UE permezz ta’ wahda jew aktar mill-

attivitajiet li gejjin:

(1) l-attrazzjoni u z-zamma tat-talent fl-Unjoni u I-ghan 1i jigu pprovduti
opportunitajiet adegwati ta’ titjib tal-hiliet jew ta’ tahrig mill-gdid li jkopru
I-firxa wiesgha ta’ hiliet mehtiega ghall-bijoteknologija u 1I-
bijomanifattura, inkluzi I-hiliet tekni¢i, ix-xjenza tad-data, I-IA, il-
proprjeta intellettwali u I-gestjoni tal-progetti, u 1-hiliet intraprenditorjali,
permezz ta’ attivitajiet li jinkludu apprendistati, traineeships, edukazzjoni
u tahrig kontinwi, f’kooperazzjoni mill-qrib mal-awtoritajiet regjonali u
lokali, l-istituzzjonijiet tal-edukazzjoni u t-tahrig, in-negozji u s-shab
socjali;

(i) l-istabbiliment ta’ shubijiet pubblic¢i-privati bejn l-universitajiet, il-
fornituri tal-edukazzjoni u t-tahrig vokazzjonali, in-negozji, b’mod
partikolari 1-SMEs, I-istart-ups u l-iscale-ups, 1-ishab so¢jali u l-istituti tar-
ricerka applikata;
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(ii1) l-istabbiliment ta’ alleanzi universitarji, anke f’kooperazzjoni ma’ dawk li
jhaddmu, sabiex itejbu t-twettiq taghhom fl-innovazzjoni u l-izvilupp tal-
hiliet u t-talenti.

(e) 1il-kontribut ghat-tishih tal-preparatezza u l-kapacita ta’ rispons tal-UE ghat-

theddid prijoritarju ghas-sahha billi jigu appoggati 1-izvilupp, il-manifattura u I-

provvista ta’ kontromizuri medic¢i.

[1-progetti msemmijin fil-paragrafu 1 jistghu jkunu jinsabu fit-territorju ta’ zewg Stati
Membri jew aktar.

Artikolu 4
Progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha

Sabiex ikun possibbli l-ac¢ess ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-progetti li jinsabu fl-Unjoni li jissodisfaw il-kriterji 1i ghandhom jigu
rikonoxxuti bhala progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha, li juru, permezz tal-
iskala, l-ambitu jew ir-rilevanza transfruntiera taghhom, potenzjal sistemiku u
katalitiku b’sahhtu fl-ekosistema tal-bijoteknologija tal-Unjoni biex jaccelleraw 1-
innovazzjoni u jtejbu t-tisrif tar-ricerka f’applikazzjonijiet tas-suq, ghandhom jigu
rikonoxxuti mill-Kummissjoni bhala progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, inkluz fil-kazijiet li gejjin:

(a) il-progett huwa accelleratur tal-izvilupp tal-bijoteknologija 1i jissodisfa I-
kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 5;

(b) il-progett huwa centru ta’ eccellenza ghat-terapiji avvanzati, inkluz ghall-
prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata, li jissodisfa 1-kundizzjonijiet stipulati
fl-Artikolu 6;

(c) 1l-progett jikkontribwixxi ghal progett pilota ta’ spinta kapitali fi stadju avvanzat
tal-bijoteknologija tal-UE, li jissodisfa 1-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 23;

(d) 1l-progett jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ ambjenti tal-ittestjar fdati ghall-
innovazzjonijiet bijoteknologi¢i avvanzati, li jissodisfaw il-kundizzjonijiet
stipulati fl-Artikolu 32(1) jew huwa accelleratur tal-kwalita tad-data tal-
bijoteknologija tas-sahha, li jissodisfa l-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 33.

(e) il-progett jikkontribwixxi ghar-Radar tat-Theddid Bijologiku tal-UE li jissodisfa
l-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 41(1) jew huwa progett strategiku ta
“impatt kbir tal-kapacita tal-bijodifiza li jissodisfa I-kundizzjonijiet stipulati fl-
Artikolu 42(1).

[I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex taghti dettalji dwar il-

kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1, biex ticcara f’liema kazijiet progett ghandu

jitgies li ghandu potenzjal sistemiku u katalitiku qawwi fl-ekosistema tal-
bijoteknologija tal-Unjoni li jaccellera l-innovazzjoni u jtejjeb it-tisrif tar-ricerka
f’applikazzjonijiet tas-suq. Dawn l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 65(2).

Artikolu 5
Acéelleraturi tal-izvilupp tal-bijoteknologija

Sabiex ikun possibbli l1-access ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi l-progetti li jinsabu fl-Unjoni bhala
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progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’

accelleraturi tal-izvilupp tal-bijoteknologija, biss meta jikkonformaw mal-

kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 4(1), u jissodisfaw mill-inqas tlieta mill-

kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) jipprovdu facilitajiet tal-ittestjar jew dimostrazzjoni affidabbli li jirreplikaw
processi tal-bijomanifattura reali, inkluzi processi konformi ma’ prassi tajba ta’
manifattura (PTM), jew it-teknologiji abilitanti taghhom, ghall-ittestjar tal-
process, il-validazzjoni, u I-manifattura ta’ lottijiet Zghar, inkluz ghall-prodotti
medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-istadji bikrin tal-provi klinici; tali
teknologiji abilitanti jistghu jinkludu teknologiji digitali, b’applikabbilta
specifika fil-bijoteknologija u I-bijomanifattura;

(b) ikollhom I-ghan li joperaw taghmir, laboratorji u gharfien espert tekniku tal-
oghla livell ta’ zvilupp tekniku biex jappoggaw il-processi tal-bijoteknologija u
tal-bijomanifattura u jipprovdu access ghalihom,;

(c) ikollhom l-ghan li jappoggaw programmi ta’ tahrig prattiku u bbazat fuq ix-
xoghol allinjati mal-hiliet tal-Unjoni u l-objettivi ta’ zvilupp tal-forza tax-xoghol
fis-setturi tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura jew fir-rigward ta’ teknologiji
abilitanti, bhat-teknologiji digitali, b’applikabbilta specifika fil-bijoteknologija
u l-bijomanifattura;

(d) iwettqu ricerka applikata fil-bijoteknologija jew fil-bijomanifattura, jew fir-
rigward ta’ teknologiji abilitanti, b’applikabbilta specifika fil-bijoteknologija u
I-bijomanifattura;

(e) ifittxu li jinvolvu ruhhom fi shubijiet fost I-industrija, id-dinja akkademika u 1-
awtoritajiet pubblic¢i biex jizguraw l-integrazzjoni tar-ricerka, I-innovazzjoni u t-
tahrig fil-bijoteknologija u I-bijomanifattura, jew it-teknologiji abilitanti
taghhom.

Artikolu 6
Centri ta’ ecéellenza ghal terapiji avvanzati

Sabiex ikun possibbli lI-access ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi progetti li jinsabu fl-Unjoni bhala
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ centri ta’
eccellenza ghal terapiji avvanzati, inkluz ghal prodotti medic¢inali ta’ terapija
avvanzata (ATMPs), biss meta jikkonformaw mal-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu
4(1) u jsahhu I-kapacita tal-Unjoni fil-qasam tat-terapiji avvanzati, billi jissodisfaw il-
kundizzjonijiet kollha stabbiliti fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu.

[¢-centri msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha li
gejjin:

(a) jispecjalizzaw f’mill-inqas terapija avvanzata wahda, bhal terapiji tac-celloli u

tal-geni;

(b) jipprovdu jew jikkoordinaw infrastrutturi avvanzati, inkluzi l-ipprocessar
downstream, il-mudelli ta’ kunsinna u l-manifattura tat-terapiji msemmijin fil-

punt (a);

(c) jintegraw funzjonijiet tal-ittestjar tal-kwalita, tax-xjenza regolatorja u tas-
sikurezza li jappoggaw l-izvilupp fl-Unjoni kollha ta’ terapiji avvanzati;
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(d) jistabbilixxu kooperazzjoni strutturata fost i¢c-Centri klini¢i, 1-organizzazzjonijiet
tar-ricerka, l-izviluppaturi industrijali tal-prodotti bijoteknologi¢i, I-investituri u
r-regolaturi,

(e) jipprovdu diversi servizzi li jippermettu t-tranzizzjoni ta’ terapiji avvanzati mir-
ricerka fil-laboratorju ghall-manifattura kummer¢jali, inkluz billi:

(i) jipprovdu programmi ta’ accellerazzjoni biex jittrasformaw ideat
innovattivi fi propozizzjonijiet kummercjali vijabbli;

(i) jipprovdu programmi ta’ inkubazzjoni li jassistu lil kumpaniji fi stadju
bikri 1i jehtiegu infrastruttura tal-PTM, gharfien espert tekniku u
regolatorju;

(ii1)) iwettqu networking u facilitazzjoni tas-shubijiet biex irawmu l-alleanzi;

(iv) jizguraw l-access ghall-ambjenti klini¢i u tal-isptar, inkluz ghall-pazjenti
pedjatrici, ghall-ittestjar, il-validazzjoni klinika, u I-feedback;

(v) jipprovdu edukazzjoni u tahrig ghar-ricerkaturi, il-klini¢isti u I-
izviluppaturi; u

(vi) jizguraw il-possibbilta ta’ acéess transfruntier ghall-utenti minn
kwalunkwe Stat Membru.

[I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex taghti dettalji dwar il-
kundizzjonijiet elenkati fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu, bil-hsieb li tizgura approc¢
konsistenti fl-implimentazzjoni taghhom bejn I-Istati Membri. Dawn l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 65(2).

Artikolu 7

Hatra tal-awtorita kompetenti responsabbli ghall-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet
ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha

L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita (“l-awtorita mahtura’) responsabbli ghall-
valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha.

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni fi Zmien 6 xhur mid-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament dwar l-awtorita mahtura skont il-paragrafu 1.

Artikolu 8

Applikazzjoni ghar-rikonoxximent ta’ progett strategiku tal-bijoteknologija tas-sahha
jew ta’ progett strategiku ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha

Applikazzjoni ghar-rikonoxximent ta’ progett bhala progett strategiku tal-
bijoteknologija tas-sahha jew bhala progett strategiku ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha ghandha tigi sottomessa mill-promotur tal-progett lill-
awtorita mahtura msemmija fl-Artikolu 7 ta’ Stat Membru li fit-territorju tieghu jinsab
il-progett.

L-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandu jkun fiha I-
evidenza rilevanti relatata mal-issodisfar tal-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 3 fir-
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rigward ta’ progetti strategi¢i tal-bijoteknologija tas-sahha jew fl-Artikolu 4, fir-
rigward ta’ progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha.

Artikolu 9
Rikonoxximent mill-Istati Membri ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha

L-awtorita mahtura ghandha tivvaluta l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent ta’ progett
bhala progett strategiku tal-bijoteknologija tas-sahha fi zmien xahar minn meta tiré¢ievi
l-applikazzjoni kompluta u tikkomunika dec¢izjoni motivata lill-promotur tal-progett.
Il-process ta’ valutazzjoni ghandu jkun gust u trasparenti.

Meta l-awtorita mahtura tikkonkludi 1i I-progett jissodisfa l-kundizzjonijiet tal-
Artikolu 3, hija ghandha tirrikonoxxi l-progett bhala progett strategiku tal-
bijoteknologija tas-sahha.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-applikanti jkollhom access facli ghall-
informazzjoni dwar il-proceduri ghas-soluzzjoni ta’ tilwim dwar il-process ta’
rikonoxximent, inkluzi, fejn applikabbli, mekkanizmi ta’ soluzzjoni alternattiva ghat-
tilwim previsti mil-1igi nazzjonali.

Meta progett ikun jinsab fit-territorju ta’ zewg Stati Membri jew aktar, id-de¢izjoni li
tirrikonoxxi 1-progett bhala progett strategiku tal-bijoteknologija mahrug mill-awtorita
mahtura ta’ Stat Membru ghandha tigi rikonoxxuta mill-awtoritajiet mahtura ta’ Stati
Membri ohra.

Artikolu 10

Rikonoxximent mill-Kummissjoni ta’ progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha

L-awtorita mahtura ghandha tivvaluta l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent ta’ progett
bhala progett strategiku ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fi Zmien xahar
minn meta tir¢ievi l-applikazzjoni kompluta u ghandha tikkomunika r-rapport ta’
valutazzjoni taghha lill-Kummissjoni. Il-proc¢ess ta’ valutazzjoni ghandu jkun gust u
trasparenti.

Meta l-awtorita mahtura tikkonkludi li l-progett jissodisfa l-kundizzjonijiet tal-
Artikolu 4, il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta
decizjoni li tapprova jew tichad l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent imsemmija fil-
paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, abbazi tal-valutazzjoni msemmija f’dak il-paragrafu u
filwagqt li tqis il-fehmiet tal-Grupp ta’ Tmexxija msemmi fl-Artikolu 20.

B’deroga mill-Artikolu 8 u mill-paragrafi 1 u 2 ta’ dan 1-Artikolu, progett jista’ jigi
rikonoxxut ukoll bhala progett strategiku ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha
fil-qafas ta’ sejhiet ghal proposti mnedija taht programmi tal-Unjoni ghall-fini tal-
identifikazzjoni, I-ghazla u I-finanzjament ta’ tali progetti, f’konformita mal-atti bazi¢i
li jistabbilixxu dawk il-programmi.

[I-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi progett bhala progett strategiku ta’ impatt kbir
tal-bijoteknologija tas-sahha fil-kuntest ta’ sejha ghal proposti fejn jissodisfa 1-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4(1) u l-kriterji specifici stabbiliti f’”dawk is-
sejhiet, abbazi tal-evidenza sottomessa mill-applikant.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu I-format tar-
rapport ta’ valutazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu u r-regoli
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procedurali ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha. Dawn l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 65(2).

TAQSIMA [2]

APPOGG GHAL PROGETTI STRATEGICI TAL-BIJOTEKNOLOGIJA TAS-SAHHA U PROGETTI

STRATEGICI TA’ IMPATT KBIR TAL-BIJOTEKNOLOGIJA TAS-SAHHA

Artikolu 11
Punti unié¢i ta’ kuntatt

Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita wahda jew aktar bhala punti uni¢i ta’ kuntatt
fil-livell amministrattiv rilevanti biex jiffacilitaw u jikkoordinaw il-process ghall-hrug
tal-permessi ghal progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici
ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u ghandu jipprovdi informazzjoni dwar 1-
appogg amministrattiv generali u l-appogg tekniku u finanzjarju stabbilit fdin [it-
Taqsima] permezz ta’ pagna web apposta.

Dan il-punt uniku ta’ kuntatt ghandu jkun l-istess bhall-punt uniku ta’ kuntatt imsemmi
fl-Artikolu 3(2) tar-Regolament (UE) ../.. [Ir-Regolament dwar it-thaffif tal-
valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali - regolament dwar il-hrug tal-permessi],
responsabbli ghall-iffacilitar u 1-koordinazzjoni tal-aspetti kollha tal-valutazzjonijiet
ambjentali, skont ir-regoli applikabbli tal-Unjoni u tal-Istati Membri.

[l-punt uniku ta’ kuntatt ghandu jkun l-uniku punt ta’ kuntatt ghall-promotur tal-
progett matul il-process ghall-hrug tal-permessi u ghandu jassisti lill-promotur tal-
progett fl-immaniggjar ta’ kwalunkwe kwistjoni amministrattiva rilevanti ghall-
process ghall-hrug tal-permessi.

Dan ghandu jikkoordina l-iskambju ta’ dokumenti u informazzjoni bejn il-promoturi
tal-progetti u l-awtoritajiet kompetenti u ghandu jinnotifika lill-promotur bl-ezitu tal-
process tat-tehid tad-decizjonijiet relatat mal-hrug tal-permessi, f’konformita mal-
arrangamenti amministrattivi nazzjonali. L-awtoritajiet involuti fil-process ghall-hrug
tal-permessi u awtoritajiet ohra kkoncernati ghandhom jispecifikaw u jaghmlu
disponibbli ghall-punt uniku ta’ kuntatt ikkoncernat ir-rekwiziti u l-ambitu tal-
informazzjoni mitluba minn promotur ta’ progett.

[l-punt uniku ta’ kuntatt ghandu jidderiegi lill-promoturi tal-progetti lejn l-antenni
nazzjonali u regjonali rilevanti tan-Network ta’ Appogg tal-Bijoteknologija tas-Sahha
tal-UE msemmi fl-Artikolu 19.

Il-promoturi tal-progetti ghandhom jithallew jissottomettu lill-punti uni¢i ta’ kuntatt
kwalunkwe dokument rilevanti ghall-process ghall-hrug tal-permessi f’forma
elettronika.

L-Istati Membri ghandhom jippromwovu Il-uzu mill-gdid ta’ data, studji u
awtorizzazzjonijiet ezistenti sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tal-proceduri, jitnaqqas
il-piz amministrattiv u tigi zgurata l-konsistenza fit-tehid tad-decizjonijiet. Ghal dak
il-ghan, ghandhom jizguraw 1i, meta jivvalutaw applikazzjoni, l-awtoritajiet
kompetenti jqisu kif xieraq l-istudji, il-valutazzjonijiet u l-permessi jew I-
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awtorizzazzjonijiet rilevanti kollha 1i jkunu diga twettqu jew inhargu ghall-istess
progett jew ghall-komponenti tieghu, sakemm dawn jibqghu applikabbli u aggornati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-punti uni¢i ta’ kuntatt u l-awtoritajiet kollha
involuti fil-process ghall-hrug tal-permessi jkollhom ghadd suffi¢jenti ta’ persunal
kwalifikat u rizorsi adegwati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-applikanti jkollhom access facli ghal
informazzjoni dwar il-proc¢eduri ghas-soluzzjoni tat-tilwim dwar il-process ghall-hrug
tal-permessi, inkluzi, fejn applikabbli, mekkanizmi ta’ soluzzjoni alternattiva ghat-
tilwim previsti mil-ligi nazzjonali.

Artikolu 12
Status prijoritarju ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha

[l-progetti strategi¢i tal-bijoteknologija tas-sahha ghandhom jitqiesu bhala 1li
jikkontribwixxu ghat-tishih tal-kapacita tal-bijomanifattura u ghar-reziljenza tal-
provvista tal-prodotti bijoteknologici fl-Unjoni u, ghalhekk, ghandhom jitgiesu bhala
ta’ interess pubbliku.

I1-progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha ghandhom jitqiesu li jikkontribwixxu
ghall-objettivi ta’ reziljenza msemmijin fl-Artikolu 14 tar-Regolament [ir-Regolament
dwar it-thaffif tal-valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali — regolament dwar il-hrug tal-
permessi].

Ghall-finijiet ta’ dan I-Artikolu, il-progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha
ghandhom jinftiechmu 1i jkopru wkoll progetti strategic¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha.

[l-progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha ghandhom jitqiesu
bhala ta’ interess pubbliku u jistghu jitgiesu li ghandhom interess pubbliku prevalenti
b’kunsiderazzjoni specifika moghtija lin-natura strategika ta’ impatt kbir ta’ tali
progetti f’konformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament [ir-Regolament dwar it-thaffif
tal-valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali — regolament dwar il-hrug tal-permessi] u I-
punt I tal-Anness ta’ dak ir-Regolament.

Meta progett ikun rikonoxxut bhala progett strategiku tal-bijoteknologija tas-sahha, 1-
Istatt Membri ghandhom jaghtu lil dak il-progett I-istatus ta’ progett bl-oghla sinifikat
nazzjonali possibbli, fejn tali status jezisti fil-ligi nazzjonali u ghandhom jizguraw li 1-
process rilevanti ghall-hrug tal-permessi u l-proc¢eduri ta’ licenzjar, inkluzi I-
valutazzjonijiet ambjentali u l-ippjanar spazjali, jigu ttrattati bl-aktar mod rapidu
possibbli f’konformita mad-dritt tal-Unjoni u mal-ligi nazzjonali relevanti u ghandhom
jibbenefikaw minn kwalunkwe proc¢edura accellerata prevista fid-dritt tal-Unjoni u fil-
ligi nazzjonali applikabbli.

Il-progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha ghandhom jibbenefikaw ukoll, fejn
applikabbli, mill-approvazzjoni tacita f’konformita mal-Artikolu 14 u l-punt II tal-
Anness tal-[Proposta COM 2025(984) ghal Regolament dwar it-thaffif tal-
valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali — regolament dwar il-hrug tal-permessi].

Il-process ghall-hrug tal-permessi ma ghandux jagbez 1-10 xhur ghal progetti strategici
tal-bijoteknologija tas-sahha, u 8 xhur ghal progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, mid-data tar-rikonoxximent tal-kompletezza tal-
applikazzjoni ghall-permess. F’kazijiet debitament gustifikati 1i jehtiegu proceduri
kumplessi skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni jew nazzjonali, bhal fil-kaz ta’ progetti
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b’diversi siti jew b’diversi skopijiet, l1-awtorita kompetenti tista’ testendi 1-perjodu
b’massimu ta’ 3 xhur addizzjonali, sakemm ir-ragunijiet ghal tali estensjoni jigu
kkomunikati bil-miktub lill-promotur tal-progett.

Meta tkun mehtiega valutazzjoni tal-impatt ambjentali skont id-Direttiva 2011/92/UE,
il-pass tat-thejjija tar-rapport ta’ valutazzjoni tal-impatt ambjentali msemmi fl-
Artikolu 1(2), il-punt (g)(1), ta’ dik id-Direttiva ma ghandux jigi inkluz fid-durata
massima tal-proc¢ess ghall-hrug tal-permessi msemmi fil-paragrafu [5] ta’ dan I-
Artikolu.

Mhux aktar tard minn 45 jum mill-wasla tal-applikazzjoni ghall-hrug tal-permessi, il-
punt uniku ta’ kuntatt ghandu jirrikonoxxi li I-applikazzjoni hija kompluta jew, jekk
il-promotur tal-progett ma jkunx baghat l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-
ipprocessar  tal-applikazzjoni, jitlob lill-promotur tal-progett jissottometti
applikazzjoni kompluta minghajr dewmien zejjed, filwaqt li jispecifika liema
informazzjoni hija nieqsa. Fil-kaz 1i l-applikazzjoni sottomessa titqies 1i ma hijiex
kompluta ghat-tieni darba, il-punt uniku ta’ kuntatt jista’, fi Zzmien 30 jum mit-tieni
sottomissjoni, jaghmel it-tieni talba ghall-informazzjoni. Il-punt uniku ta’ kuntatt ma
ghandux jitlob informazzjoni f ogsma mhux koperti fl-ewwel talba ghal informazzjoni
addizzjonali u ghandu jkun intitolat biss li jitlob aktar evidenza biex jikkompleta 1-
informazzjoni nieqsa identifikata. Id-data tar-rikonoxximent tal-kompletezza tal-
applikazzjoni mill-punt uniku ta’ kuntatt ghandha sservi bhala I-bidu tal-process ghall-
hrug tal-permessi ghal dik l-applikazzjoni partikolari.

Il-pro¢eduri kollha ghas-soluzzjoni tat-tilwim, il-litigazzjoni, l-appelli u r-rimedji
gudizzjarji relatati ma’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha quddiem
kwalunkwe qorti, tribunal jew bord nazzjonali — inkluzi I-medjazzjoni jew l-arbitragg
— ghandhom jigu ttrattati bhala urgenti, sa fejn il-ligi nazzjonali tippermetti tali
urgenza, u minghajr pregudizzju ghad-drittijiet normali ta’ difiza tal-individwi jew tal-
komunitajiet lokali. Il-promoturi ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha
ghandhom ikunu jistghu jaghmlu uzu minn tali proceduri ta’ urgenza, fejn applikabbli.
Dan ghandu jinkludi d-dispozizzjoni dwar is-soluzzjoni tat-tilwim f’konformita mal-
Artikolu 14 u I-punt III tal-Anness tar-Regolament [...][ir-Regolament dwar it-thaffif
tal-valutazzjonijiet tal-impatt ambjentali].

Artikolu [13]
Appogg amministrattiv

Fuq talba ta’ promotur ta’ progett, I-Istati Membri ghandhom jipprovdu appogg
amministrattiv ghal progetti tal-bijoteknologija li jinsabu fit-territorju taghhom,
inkluzi progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt
kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex
jiffacilitaw l-implimentazzjoni f’wagqtha u effettiva taghhom, inkluzi:

(a) assistenza lill-promoturi tal-progetti biex jizguraw il-konformita mal-obbligi
amministrattivi, regolatorji u ta’ rapportar applikabbli;

(b) appogg u facilitazzjoni tal-proceduri ghall-hrug tal-permessi u I-
awtorizzazzjoni; u

(c) assistenza sabiex il-pubbliku u dawk fil-vi¢inanza tal-progett jigu infurmati bil-
ghan i tizdied 1-a¢cettazzjoni pubblika tal-progett;
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2.

[l-progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha ghandhom
jibbenefikaw minn access prijoritarju ghall-mizuri ta’ appogg amministrattiv
imsemmijin fil-paragrafu 1.

L-appogg amministrattiv imsemmi fil-paragrafi 1 u 2 ghandu jigi pprovdut, inkluz
permezz tal-punti unici ta’ kuntatt u l-antenni nazzjonali u regjonali tan-Network ta’
Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE msemmijin fl-Artikolu 19.

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu informazzjoni online u b’mod ¢entralizzat u
facilment accessibbli rilevanti ghall-promoturi ta’ progetti tal-bijoteknologija, inkluzi
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha li jkopru mill-inqas 1-elementi li gejjin:

(a) l-awtorita mahtura msemmija fl-Artikolu 7(1);
(b) il-punti uni¢i ta’ kuntatt imsemmijin fl-Artikolu 11;

(c) l-antenni nazzjonali u regjonali tan-Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija
tas-Sahha tal-UE msemmijin fl-Artikolu 19;

(d) il-process ghall-hrug tal-permessi, inkluza informazzjoni dwar is-soluzzjoni tat-
tilwim;
(e) pariri dwar servizzi ta’ finanzjament u investiment;

(f) servizzi ta’ appogg ghan-negozju, inkluzi d-dikjarazzjoni tat-taxxa korporattiva,
ir-regoli tat-taxxa lokali u 1-ligi tax-xoghol.

Meta jipprovdu l-appogg amministrattiv imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, I-
Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-SMEs, lill-istart-ups u lill-
iscale-ups. Fejn xieraq, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm mezz
iddedikat  ghall-komunikazzjoni mal-SMEs, mal-istart-ups u mal-iscale-ups
disponibbli fi hdan il-punti unic¢i ta’ kuntatt biex tigi pprovduta gwida u jigu mwiegba
mistogsijiet relatati mal-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 14
Appogg finanzjarju u tekniku

Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 107 u 108 tat-TFUE, I-Istati Membri jistghu
jaghmlu uzu, fejn applikabbli, mill-oqfsa rilevanti ghall-ghoti ta” appogg pubbliku ghal
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, inkluzi banek promozzjonali nazzjonali u strumenti rilevanti
ohra ta’ appogg pubbliku, kif previst fl-Artikolu 24, il-paragrafi (4), (5) u (6). Meta
jinghata appogg pubbliku, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li tali appogg jigi
kkoordinat ma’ mizuri ta’ appogg ohra fil-livell tal-Unjoni jew f’dak nazzjonali u jkun
konformi mar-regoli applikabbli dwar I-ghajnuna mill-Istat.

Il-progetti rikonoxxuti bhala progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha:

(a) jistghu jinghataw kunsiderazzjoni partikolari ghall-appogg finanzjarju tal-
Unjoni, inkluz fil-forma ta’ finanzjament imhallat, taht il-programmi, il-fondi u
l-istrumenti finanzjarji tal-Unjoni u ghall-appogg nazzjonali kif previst fl-
Artikolu 25, jekk ir-regolamenti bazici li jistabbilixxu tali programmi tal-Unjoni
Jjippermettu dan;
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(b) ghandhom jibbenefikaw minn status ta’ prijorita fi pro¢eduri amministrattivi,
inkluz fil-process ghall-hrug tal-permessi, kif previst fl-Artikolu 12 u minn
access prijoritarju ghall-appogg amministrattiv imsemmi fl-Artikolu 13.

[I-Kummissjoni, f’kooperazzjoni mal-Istati Membri u, fejn xieraq, mal-Grupp ta’
Tmexxija msemmi fl-Artikolu 20, ghandha tiehu 1-mizuri 1i gejjin biex tappogga 1-
implimentazzjoni ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u ta’ progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, inkluz permezz tan-Network ta’
Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE msemmi fl-Artikolu 19:

(a) tappogga lill-promoturi tal-progetti fl-identifikazzjoni ta’ opportunitajiet ta’
finanzjament fil-livell tal-Unjoni, u tiffacilita 1-kollegament bejn il-promoturi
tal-progetti u l-investituri,

(b) tippromwovi azzjonijiet li jsahhu I-ekosistema tal-innovazzjoni fil-
bijoteknologija;
(c) tiffacilita I-access, b’mod partikolari ghall-SMEs, ghall-infrastrutturi tar-ri¢cerka

u t-teknologija rilevanti, inkluz fejn tali infrastrutturi jkunu ffinanzjati permezz
ta’ programmi ta’ finanzjament, fondi u strumenti finanzjarji tal-Unjoni.

Artikolu 15
Networks ta’ clusters tal-bijoteknologija tas-sahha

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jippromwovu u jiffacilitaw il-
kooperazzjoni u l-istabbiliment ta’ networks fost il-promoturi ta’ progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha, ta’ progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha u atturi rilevanti ohra. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lit-trawwim ta’
sinergiji transfruntieri bejn clusters regjonali u nazzjonali tal-bijoteknologija tas-
sahha, u lill-appogg tan-networks kostitwiti taht il-progett pilota tal-Ghodda ghall-
Koordinazzjoni tal-Kompetittivita tal-UE, fkonformita shiha mad-dritt tal-
kompetizzjoni tal-UE.

Tali networks ghandhom iwettqu wahda jew aktar mill-attivitajiet 1i gejjin:

(a) jiffacilitaw is-sinergiji bejn l-ekosistemi tal-innovazzjoni fil-livelli lokali,
regjonali u tal-Unjoni;

(b) jappoggaw l-istabbiliment ta’ ktajjen tal-valur tal-bijoteknologija interregjonali
madwar I-UE kollha;

(c) jigbru flimkien ir-rizorsi u l-facilitajiet nazzjonali u tal-Unjoni f’diversi Stati
Membri, billi jghaqqdu u jespandu r-ricerka, il-progetti pilota u I-bijomanifattura
fuq skala industrijali, inkluz permezz tal-kooperazzjoni bejn clusters regjonali
tal-bijoteknologija;

(d) jipprovdu access transfruntier trasparenti, miftuh u mhux diskriminatorju bil-
prezzijiet tas-suq lil organizzazzjonijiet tar-ricerka, SMEs, l-istart-ups u l-iscale-
ups, fornituri tal-kura tas-sahha u atturi industrijali minn madwar 1-Unjoni;

(e) jiffacilitaw it-trasferiment tal-gharfien, l-istandardizzazzjoni u lI-kollaborazzjoni

bejn il-clusters, f’konformita mar-regoli tal-kompetizzjoni, u t-tixrid tal-ahjar
prattiki;

(f) jippromwovu l-izvilupp tal-infrastruttura u tal-pjattaformi digitali, u tat-
teknologiji ffacilitati mill-1A li jappoggaw il-bijoteknologija u 1-bijomanifattura.
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In-networks imsemmijin f’dan I-Artikolu jistghu jistabbilixxu arrangamenti ta’
governanza xierqa ghall-objettivi taghhom u jistghu, fejn mehtieg, jikkostitwixxu
lilhom infushom bhala entitajiet legali skont id-dritt tal-Unjoni, kif xieraq ghall-
implimentazzjoni ta’ azzjonijiet u investimenti specifici.

[1-Grupp ta’ Tmexxija msemmi fl-Artikolu 20 ghandu jipprovdi pariri ghall-appogg
tal-federazzjoni u n-networking tal-clusters tal-bijoteknologija.

TAQSIMA 3
PRINCIPJI TA’ ACCESS UMMAPPJAR STRATEGIKU

Artikolu 16
Principji ta’ access u salvagwardji ta’ sigurta

Il-progetti strategic¢i tal-bijoteknologija tas-sahha u I-progetti strategici ta’ impatt kbir
tal-bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita ma’ dan ir-Regolament li
jir¢ievu appogg finanzjarju f’konformita mal-programmi tal-Unjoni ghandhom joffru
access miftuh, mhux diskriminatorju, trasparenti u bbazat fuq il-kriterji bil-prezzijiet
tas-suq ghall-facilitajiet, it-taghmir, is-servizzi u l-programmi ta’ tahrig taghhom
ghall-utenti, inkluzi 1-SMEs, l-istart-ups u l-iscale-ups u atturi industrijali ohra,
organizzazzjonijiet ta’ ricerka jew istituzzjonijiet ta’ tahrig.

[l-progetti msemmijin fl-ewwel subparagrafu ghandhom jizguraw li l-ac¢ess ghall-
infrastrutturi, il-facilitajiet u s-servizzi taghhom, u t-thaddim taghhom, jikkonformaw,
fejn applikabbli, mar-rekwiziti tad-Direttiva (UE) 2022/2555 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill®’, inkluz mal-obbligi rilevanti ta’ gestjoni tar-riskju tac-¢ibersigurta u ta’
rapportar.

[l-kriterji tal-access imsemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandhom jizguraw
il-proporzjonalita u t-trattament gust fost I-utenti, filwaqt li jqisu dawn kollha li gejjin:

(a) l-objettivi u l-kapacita tal-infrastruttura kkoncernata;

(b) 1il-htiega li jigu zgurati opportunitajiet ekwi, b’mod partikolari ghall-SMEs, 1-
istart-ups u l-iscale-ups, u l-atturi fil-qasam tar-ricerka;

(¢) kwalunkwe salvagwardja mehtiega ghall-protezzjoni tas-sigurta, il-
kunfidenzjalita jew l-interessi tas-sigurta ekonomika, b’mod partikolari dawk
imsemmijin fil-paragrafu [3].

Sabiex jigu ssalvagwardjati s-sigurta, l-ordni pubbliku u Il-interessi strategici tal-
Unjoni, l-access ghall-infrastrutturi tal-bijoteknologija u ghas-settijiet ta’ data tal-
bijoteknologija tal-progetti msemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandu jkun
regolat mir-regoli stipulati fil-programmi ta’ finanzjament rilevanti tal-Unjoni li
tahthom jigu ffinanzjati dawk il-progetti.

67

Id-Direttiva (UE) 2022/2555 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Dicembru 2022 dwar mizuri
ghal livell gholi komuni ta’ ¢ibersigurta madwar 1-Unjoni kollha, 1i temenda r-Regolament (UE) Nru
910/2014 u d-Direttiva (UE) 2018/1972, u li thassar id-Direttiva (UE) 2016/1148 (Direttiva NIS 2) (Test
b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L 333, 27.12.2022, p- 80-152. ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j
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Artikolu 17
Immappjar strategiku tal-ekosistema tal-bijoteknologija tal-Unjoni

[I-Kummissjoni, f’kooperazzjoni mill-qrib mal-Grupp ta’ Tmexxija msemmi fl-
Artikolu 20 u, fejn xieraq, mal-Bord tal-IA stabbilit skont ir-Regolament (UE)
2024/1689, ghandha twettaq immappjar strategiku tal-ekosistema tal-bijoteknologija
fl-Unjoni, mhux aktar tard minn 6 xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, u
ghandha zzomm dak I-immappjar strategiku minn hemm ’il quddiem.

L-immappjar strategiku ghandu jipprovdi harsa generali komprensiva lejn ix-xenarju
tal-bijoteknologija u 1-bijomanifattura tal-Unjoni, sabiex jigu vvalutati 1-kapacitajiet u
l-infrastrutturi ezistenti u jigu identifikati 1-lakuni, il-kapacitajiet mhux uvzati, id-
dipendenzi u l-isfidi sistemi¢i tul il-ktajjen tal-valur. Dan ghandu jkopri, b’mod
partikolari, l-ogsma li gejjin:

(a) il-kapacita u l-infrastrutturi industrijali, inkluz dwar intermedji kriti¢i u input
ewlieni, rilevanti ghar-ricerka, l-izvilupp, l-ittestjar u l-manifattura tal-
bijoteknologija, u l-valutazzjoni tad-distribuzzjoni, l-interkonnessjonijiet u 1-
lakuni potenzjali taghhom;

(b) l-access ghall-kapital tolleranti ghar-riskju, billi jigu analizzati s-sorsi ta’
finanzjament pubbli¢i u privati li jappoggaw il-bijoteknologija fl-istadji kollha
tal-izvilupp u jigu identifikati 1-lakuni fil-finanzjament tolleranti ghar-riskju u 1-
in¢entivi tas-suq;

(c) il-clusters tal-bijoteknologija u Il-ekosistemi tal-bijomanifattura, billi jigu
mmappjati I-clusters ezistenti u ppjanati madwar 1-Unjoni u jigu vvalutati 1-
opportunitajiet ghall-koordinazzjoni, l-investiment u I-kollaborazzjoni kemm
transfruntiera kif ukoll interregjonali;

(d) 1il-hiliet, it-titjib tal-hiliet u t-tahrig mill-gdid, billi jigu analizzati 1-htigijiet
kurrenti u pprogettati tal-forza tax-xoghol, Il-identifikazzjoni tal-lakuni fl-
edukazzjoni u t-tahrig, u l-valutazzjoni ta’ mizuri mahsuba biex jigi attirat,
jinzamm u jittejjeb it-talent;

(e) l-uzu tad-data u tal-IA, billi jigi vvalutat 1-a¢¢ess ghad-data, ghall-computing u
ghall-infrastrutturi ~ digitali  ghall-bijoteknologija u  jigu identifikati
opportunitajiet biex titrawwem innovazzjoni responsabbli bbazata fuq 1-IA u
Jigu mmitigati r-riskji relatati.

L-immappjar strategiku ghandu jkun ibbazat fuq informazzjoni mill-korpi u l-agenziji

rilevanti tal-Unjoni, u, fejn xieraq, mill-partijiet ikkoncernati tal-industrija u mill-

organizzazzjonijiet tar-ricerka. II-Kummissjoni tista’ titlob lill-Istati Membri

jissottomettu d-data mehtiega ghal dan Il-iskop, filwaqt 1i tizgura l-protezzjoni ta’
informazzjoni kunfidenzjali u kummerc¢jalment sensittiva. L-Istati Membri ghandhom
jissottomettu tali data fi Zzmien 30 jum mit-talba tal-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tipprezenta s-sejbiet tal-immappjar strategiku lill-Grupp ta’
Tmexxija.

Ir-rizultati tal-immappjar strategiku ghandhom jintuzaw ghall-finijiet 1i gejjin:

(a) l-appogg ghall-identifikazzjoni u l-prijoritizzazzjoni mill-Istati Membri u mill-
Kummissjoni, kif xieraq, ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u
progetti strategici potenzjali ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha;
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(b)

(c)

l-ghoti ta’ informazzjoni dwar il-politika tal-Unjoni u I-prijoritajiet ta’
finanzjament fil-bijoteknologija u l-bijomanifattura, inkluzi azzjonijiet
f’konformita ma’ dan ir-Regolament, kif ukoll inizjattivi taht programmi tal-
Unjoni li jappoggaw ir-ricerka, l-innovazzjoni, l-izvilupp tal-hiliet u I-
kompetittivita industrijali;

l-ghoti ta’ informazzjoni dwar il-pariri tal-Grupp ta’ Tmexxija dwar progetti
strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha u dwar inizjattivi li jappoggaw ir-ricerka, I-
innovazzjoni, il-hiliet u I-kompetittivita industrijali fis-settur tal-bijoteknologija.

Artikolu 18

Trattament aktar favorevoli

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament rigward il-process ghall-hrug tal-permessi, l-istatus
prijoritarju ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u ta’ progetti strategici ta’ impatt
kbir tal-bijoteknologija tas-sahha u l-appogg ghal tali progetti ghandhom japplikaw minghajr

pregudizzju ghal dispozizzjonijiet aktar favorevoli stipulati f’regoli ohra tal-Unjoni.

TAQSIMA 4

NETWORK TA’ APPOGG GHALL-BIJOTEKNOLOGIJA TAS-SAHHA TAL-UE

Artikolu 19
Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE

1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi, tikkoordina u tappogga Network ta’ Appogg
ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE (“in-Network™), 1i jikkonsisti f’antenni
nazzjonali u regjonali fl-Istati Membri (“l-antenni”).

2. In-Network ghandu jassisti u jappogga lill-izviluppaturi ta’ prodotti bijoteknologici
tas-sahha, b’mod partikolari 1-SMEs, l-istart-ups u l-iscale-ups, il-promoturi ta’
progetti tal-bijoteknologija, inkluzi progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha (il-“promoturi tal-
progetti”) fl-identifikazzjoni tar-regoli applikabbli rilevanti u l-opportunitajiet ta’
finanzjament, espansjoni u networking.

3. In-Network ghandu jwettaq b’mod partikolari I-missjonijiet li gejjin:

(a)

(b)

(©)

Jipprovdi informazzjoni dwar ir-regoli nazzjonali u tal-Unjoni applikabbli ghall-
izvilupp u l-introduzzjoni fis-suq tal-prodotti bijoteknologici tas-sahha, inkluz
dwar il-proceduri ta’ awtorizzazzjoni applikabbli ghall-prodotti bijoteknologici
tas-sahha;

informazzjoni ghall-identifikazzjoni u 1-uzu tal-oqfsa regolatorji applikabbli u I-
mekkanizmi ta’ appogg regolatorju fir-rigward ta’ prodotti bijoteknologici tas-
sahha innovattivi, kif previst fl-Artikolu 34;

jiffacilita l-interazzjonijiet tal-promoturi tal-progetti ma’ investituri pubblic¢i u
privati potenzjali, inkluzi fondi ta’ kapital ta’ riskju, shab korporattivi u banek
promozzjonali nazzjonali u strutturi ta’ finanzjament rilevanti u networks
ezistenti ta’ investituri, inkluz man-Network ta’ Investituri Fdati tal-Kunsill
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(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

Ewropew tal-Innovazzjoni®® permezz ta’ inizjattivi ta’ tlaqqigh, inkluzi
sessjonijiet ta’ prezentazzjoni ta’ prospetti, granet ta’ dimostrazzjoni u fora tal-
investituri, f’kooperazzjoni mal-Grupp ta’ Tmexxija msemmi fl-Artikolu 20, il-
Kunsill Ewropew tal-Innovazzjoni u inizjattivi rilevanti ohra tal-Unjoni;

jipprovdi informazzjoni u appogg lill-promoturi tal-progetti ghall-proceduri tal-
proprjeta intellettwali u ghat-trasferiment tat-teknologija u jippromwovi s-
sensibilizzazzjoni tal-investituri dwar l-oqfsa regolatorji tal-Unjoni u I-prin¢ipji
ta’ innovazzjoni responsabbli;

jappogga lill-promoturi tal-progetti fl-identifikazzjoni tar-rizorsi ghall-
espansjoni, inkluzi n-networks ta’ appogg ghan-negozji li jipprovdu pariri dwar
il-prontezza kummercjali ta’ progetti tal-bijoteknologija tas-sahha u facilitajiet
tal-ittestjar u tahrig, il-facilitajiet ta’ impjanti pilota tal-oghla livell ta’ zvilupp
tekniku li jissimulaw ambjent ta’ produzzjoni reali, u l-infrastrutturi tar-ricerka
u t-teknologija rilevanti madwar 1-Unjoni, inkluzi ¢-Centri tat-teknologija, il-
facilitajiet mill-aktar avvanzati, u l-pjattaformi ta’ kondivizjoni tad-data biex
jappoggaw l-izvilupp u l-ittestjar tal-bijoteknologiji tas-sahha;

jappogga lill-atturi tal-bijoteknologija fl-integrazzjoni responsabbli u effettiva
tal-IA, billi jipprovdi gwida specifika ghas-settur u jippromwovi l-ahjar prattiki
u standards ghall-IA affidabbli, f’koordinazzjoni mal-korpi stabbiliti skont ir-
Regolament (UE) 2024/1689, u billi jipprovdi informazzjoni u appogg, b’mod
partikolari lill-SMEs, lill-istart-ups u lill-iscale-ups;

jiffacilita 1-kollegament u l-iskambji fost il-promoturi tal-progetti bil-hsieb li
jrawmu n-networking u 1-kooperazzjoni, inkluz biex jappoggaw lin-networks ta’
clusters tal-bijoteknologija tas-sahha msemmijin fl-Artikolu 15;

jipprovdi programmi ta’ inkubazzjoni, a¢¢ellerazzjoni u mentoragg ghal negoz;ji
godda u kumpaniji scale-ups fis-settur tal-bijoteknologija u jghaqqad lill-
promoturi tal-progetti ma’ progetti u inizjattivi li jindirizzaw il-htigijiet ta’ hiliet
u gharfien espert fil-bijoteknologija tas-sahha u I-bijomanifattura, inkluz ma’
facilitajiet tal-ittestjar, tat-tahrig u tal-appogg tekniku, u shubijiet ta’ hiliet
regjonali;

jappogga lill-Istati Membri u lill-punti uni¢i ta’ kuntatt fl-iffacilitar tal-access

tal-promoturi tal-progetti ghall-appogg amministrattiv ipprovdut f’konformita
mal-Artikolu 13.

In-Network ghandu jikkumplimenta l-organizzazzjonijiet u n-networks rilevanti
ezistenti fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati Membri u dak regjonali, inkluz in-Network
Ewropew tal-Intraprizi, u sa fejn ikun possibbli ghandu jibbaza fughom.

[I-Kummissjoni ghandha taghzel il-membri tan-Network abbazi tal-kriterji maghmula
pubblic¢i li jappartjenu ghall-gharfien espert u l-kapacitajiet mehtiega biex jitwettqu 1-
missjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, inkluza l-kapacita li
jisfruttaw, jikkumplimentaw u jsahhu n-networks nazzjonali u Ewropej ezistenti li
jappoggaw lill-SMEs, lill-istart-ups u lill-iscale-ups, kif ukoll lill-innovaturi.

68

In-Network ta’ Investituri Fdati tal-Kunsill Ewropew tal-Innovazzjoni (EIC, European Innovation
Council) ilagqa’ flimkien investituri minn madwar 1-Ewropa, inkluzi fondi ta’ kapital ta’ riskju, banek ta’
investiment pubbliku, fondazzjonijiet u ferghat ta’ imprizi korporattivi b’esperjenza u impenn biex
jinvestu flimkien f’negozji godda promettenti ta’ teknologija profonda fl-Ewropa, flimkien mal-Fond tal-
Kunsill Ewropew tal-Innovazzjoni. Lista ta’ membri accessibbli fuq: https:/eic.ec.europa.eu/eic-
fund/trusted-investor-network en
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[I-Kummissjoni ghandha torganizza l-gestjoni, il-koordinazzjoni u l-appogg tan-
Network.

[I-Kummissjoni tista’ tappogga lin-Network permezz ta’ fondi, programmi u strumenti

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex jiffacilitaw it-twettiq
tal-kompiti tan-Network.

TAQSIMA 5
GRUPP TA’ TMEXXIJA DWAR IL-BIJOTEKNOLOGIJA TAS-SAHHA TAL-UE

Artikolu 20
Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE

[I-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE (il-“Grupp ta’
Tmexxija”) huwa b’dan stabbilit.

[1-Grupp ta’ Tmexxija ghandu jipprovdi pariri lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
biex jiffacilita l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u ghandu jwettaq il-kompiti
previsti f’dan ir-Regolament.

Artikolu 21
Kompozizzjoni u funzjonament tal-Grupp ta’ Tmexxija

[1-Grupp ta’ Tmexxija ghandu jkun maghmul minn rapprezentanti mill-Istati Membri
kollha u mill-Kummissjoni. Ghandu jkun ippresedut minn rapprezentant tal-
Kummissjoni (il-“President”).

Kull Stat Membru ghandu jinnomina membru u membru supplenti bhala r-
rapprezentanti tieghu fil-Grupp ta’ Tmexxija. Meta jkun rilevanti fir-rigward tal-
funzjoni u l-gharfien espert, Stat Membru jista’ jinnomina rapprezentanti differenti fir-
rigward tas-sottogruppi differenti tal-Grupp ta’ Tmexxija, filwaqt li ma jkunx hemm
aktar minn rapprezentant wiehed ghal kull sottogrupp. Ir-rapprezentanti permanenti
nnominati ghandhom jizguraw il-koordinazzjoni mehtiega fl-Istat Membru rispettiv
taghhom. I1-Kummissjoni u 1-Istati Membri ghandu jkollhom drittijiet tal-vot.

[I-Grupp ta” Tmexxija ghandu, fuq proposta mill-Kummissjoni, jadotta r-regoli ta’
procedura tieghu b’maggoranza sempli¢i tal-membri tieghu. Meta jkun xieraq, il-
President jista’ jistieden esperti esterni biex jattendu l-laqghat tal-Grupp ta’ Tmexxija.

[I-Grupp ta’ Tmexxija ghandu jiltaqa’ kif mehtieg sabiex jippermetti t-twettiq effettiv
tal-kompiti tieghu previsti f’dan ir-Regolament. Meta jkun mehtieg, il-Grupp ta’
Tmexxija ghandu jiltaqa’ fuq il-bazi ta’ talba motivata mill-Kummissjoni jew minn
Stat Membru. I1-Kummissjoni ghandha tikkoordina I-hidma tal-Grupp ta’ Tmexxija
permezz ta’ segretarjat li jipprovdi appogg tekniku u logistiku.

[1-Grupp ta’ Tmexxija ghandu jwettaq il-kompiti li gejjin:

(a) jiffacilita I-iskambju tal-informazzjoni u 1-ahjar prattiki fost I-Istati Membri, il-
Kummissjoni, u l-partijiet ikkon¢ernati rilevanti fir-rigward tar-rikonoxximent u
l-implimentazzjoni ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha;
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(b) jiddiskuti, mill-ingas darba fis-sena, il-progress fir-rikonoxximent ta’ progetti
strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha u jipprovdi pariri, inkluz biex jinghelbu I-isfidi
sistemici li jiffac¢jaw tali progetti;

(c) jipprovdi pariri ghall-appogg lill-federazzjoni u n-networking ta’ clusters tal-
bijoteknologija, kif previst fl-Artikolu 15[(4)];

(d) jiddiskuti u jikkoordina I-finanzjament ghall-progetti strategi¢i tal-
bijoteknologija tas-sahha, inkluzi progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, minghajr pregudizzju ghall-atti bazi¢i tal-programmi
rilevanti tal-Unjoni; dan jista’ jinkludi l-iffacilitar tal-kollegament bejn il-
promoturi tal-progetti u l-investituri pubbli¢i u privati potenzjali, bhall-Grupp
tal-Bank Ewropew tal-Investiment, il-banek u l-istituzzjonijiet promozzjonali
nazzjonali u l-agenziji ta’ kreditu ghall-esportazzjoni, biex jimmobilizzaw
finanzjament addizzjonali, inkluz minn sorsi privati jew ta’ kapital ta’ riskju;

(e) jipprovdi l-fehmiet tieghu rigward ir-rikonoxximent ta’ progett bhala progett
strategiku ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, f’konformita mal-
Artikolu [10][(2)];

(f) jiffacilita 1-koordinazzjoni u l-iskambju tal-informazzjoni fost l-Istati Membri
dwar l-infurzar tad-dispozizzjonijiet dwar il-bijosigurta f’dan ir-Regolament u
suggetti emergenti ohra relatati mal-bijosigurta.

II-Grupp ta’ Tmexxija jista’ jistabbilixxi sottogruppi ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament.

[1-Grupp ta’ Tmexxija ghandu jiehu l-mizuri mehtiega biex jizgura I-immaniggjar u I-
ipprocessar sikuri ta’ informazzjoni kunfidenzjali u kummerc¢jalment sensittiva.

[I-Grupp ta’ Tmexxija ghandu jaghmel l-almu tieghu biex jilhaq kunsens, fejn
possibbli. Il-membri 1i jkollhom pozizzjonijiet divergenti jistghu jitolbu L I-
pozizzjonijiet taghhom u r-ragunijiet li fughom ikunu bbazati jigu rregistrati fil-
pozizzjoni tal-Grupp ta’ Tmexxija.

KAPITOLU III
ACCESS GHALL-FINANZJAMENT

Artikolu 22
Progett pilota ghall-investiment fil-bijoteknologija tas-sahha tal-UE

Sabiex tappogga I-finanzjament ta’ kumpaniji u progetti li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, u l-investimenti fihom, il-Kummissjoni, flimkien
mal-Grupp tal-Bank Ewropew tal-Investiment (Grupp tal-BEI) jew ma’ shab ta’
implimentazzjoni ohra, ghandha tizviluppa progett pilota ghall-investiment fil-
Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE (“il-progett pilota™). Il-progett pilota jigi stabbilit
ghal perjodu inizjali ta’ sentejn, u wara dan ghandu jigi riezaminat.

[l-progett pilota ghandu jappogga ¢-c¢iklu shih tal-hajja tal-kumpaniji u tal-progetti fil-
qasam tal-bijoteknologija tas-sahha, inkluzi 1-SMEs, l-istart-ups u l-iscale-ups
permezz ta’ finanzjament dirett u indirett, ghajr I-operazzjonijiet ta’ ekwita diretta,
minghajr pregudizzju ghall-atti bazi¢i 1i ghandhom jigu miftiechma taht 1-Oqfsa
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Finanzjarji Pluriennali 1i jmiss. Ghandu jikkumplimenta l-istrumenti ta’ finanzjament
ohra tal-UE u jigi zviluppat b’mod ikkoordinat maghhom.

Il-progett pilota ghandu jitfassal bhala mekkanizmu li jista’ juza u jisfrutta flussi u
strumenti ta’ finanzjament differenti biex jaccellera u jikkatalizza 1-investimenti fis-
settur tal-bijoteknologija tas-sahha. Jista’ jintuza biex jipprovdi appogg mill-Unjoni
permezz ta’ programmi tal-Unjoni.

I1-progett pilota ghandu jsegwi l-objettivi li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

jappogga r-ricerka applikata u l-innovazzjoni fi stadju bikri, it-trasferiment tat-
teknologija u l-ispin-offs, b’mekkanizmi ta’ finanzjament xierqa, inkluza I-
ekwita;

jipprovdi appogg lill-progetti, I-SMEs, inkluzi l-istart-ups u l-iscale-ups, u 1I-
kumpaniji b’kapitalizzazzjoni medja madwar 1-Unjoni, li qed jipprovdu
soluzzjonijiet u zviluppi li jikkontribwixxu ghall-objettivi ta’ dan ir-Regolament;

jiffinanzja inizjattivi ta’ zvilupp fi stadju avvanzat, tkabbir industrijali u bini ta’
kapacita ta’ produzzjoni ghall-kumpaniji 1i jikkontribwixxu ghall-objettivi ta’
dan ir-Regolament, permezz ta’ self ta’ riskju u strumenti adegwati ohra ta’ dejn
jew kwazi ekwita;

isostni t-tkabbir u l-attivitajiet ta’ manifattura fl-Unjoni sabiex jikseb jew izomm
l-awtonomija u r-reziljenza strategici, kif ukoll jaghti spinta lill-kompetittivita
tas-settur;

jimmobilizza l-investimenti privati, inkluz minn investituri istituzzjonali bhall-
fondi tal-pensjonijiet, u jsahhah id-disponibbilta tal-finanzjament ta’ riskju fit-
tul ghall-kumpaniji tal-bijoteknologija stabbiliti fl-Unjoni. L-atturi finanzjarji,
inkluzi l-investituri istituzzjonali privati, ghandhom ikunu fil-mira permezz tal-
ingranagg tal-gharfien espert fil-katalizzar tal-kapital privat u l-uzu ta’
mekkanizmi xierqga ta’ kondivizjoni tar-riskju biex jintlahaq dan l-objettiv;

jassisti lill-kumpaniji fi stadju bikri u ta’ tkabbir permezz ta’ finanzjament
imhallat u konc¢essjonali, 1i jinkludi operazzjonijiet ta’ ekwita jew ta’ dejn, li
jikkumplimentaw l-appogg dirett ta’ ekwita pprovdut mill-Fond tal-Kunsill
Ewropew tal-Innovazzjoni u mill-Fond Scale-Up Europe taht Orizzont Ewropa,
inkluz permezz tal-izvilupp ta’ prodotti godda;

Jipprovdi appogg konsultattiv matul i¢-ciklu tal-investiment, li jinkludi mizuri
konkreti ta’ bini tal-kapacita. Dawn l-interventi ghandu jkollhom I-ghan li jsahhu
l-kompetenzi u l-preparatezza istituzzjonali tal-izviluppaturi u l-promoturi tal-
progetti u tal-intermedjarji finanzjarji biex jizviluppaw u jimplimentaw
b’success 1-inizjattivi taghhom.

Artikolu 23

Progett pilota ta’ spinta kapitali fi stadju avvanzat tal-bijoteknologija tal-UE

Sabiex ikun possibbli l-access ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi progetti li jinsabu fl-Unjoni li
jikkontribwixxu ghal spinta kapitali fi stadju avvanzat tal-bijoteknologija tal-UE bhala
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progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, biss meta minbarra I-
kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu [4][(1)], il-progetti jiffacilitaw l-acCess ghas-swieq
kapitali f’konformita mal-ligi applikabbli, u jkunu mmexxija minn operaturi jew
konsorzji tas-settur privat, bil-parte¢ipazzjoni potenzjali ta’ fornituri u investituri fi
hdan l-infrastruttura tas-sugq.

I[l-progetti msemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu ghandhom isegwu mill-inqas
wiehed mill-objettivi jew wahda mill-attivitajiet 1i gejjin:

(a) l-iffacilitar tal-investiment transfruntier f’konformita mad-dritt tal-Unjoni;

(b) il-mobilizzazzjoni tal-kapital fit-tul u l-attrazzjoni ta’ investiment privat, inkluzi
l-investituri istituzzjonali, u permezz tas-swieq privati, b’impenji jew strutturi
kredibbli li jappoggaw il-likwidita u l-finanzjament ta’ segwitu;

(c) it-titjib tal-acCess tal-investituri transfruntieri u tal-vizibbilta tal-emittenti
permezz ta’ passi prattici u rizultati tangibbli u d-dimostrazzjoni ta’ hrug
kredibbli u rizerva ta’ investituri b’numri fil-mira u skedi ta’ Zmien;

(d) it-tishih tal-gharfien espert dwar Il-investiment specifiku ghas-settur tal-
bijoteknologija permezz tal-iskambju tal-ahjar prattiki dwar dawn is-suggetti;

(e) il-mobilizzazzjoni tal-kapital privat permezz tal-ac¢celleraturi tal-bijoteknologija
u l-bennejja tal-imprizi, inkluz l-uzu potenzjali ta’ mekkanizmi ghall-
kondivizjoni tar-riskju.

Il-progetti msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom:

(a) jizguraw access mhux diskriminatorju, trasparenti u bbazat fuq il-kriterji ghall-
emittenti eligibbli;

(b) jizguraw il-possibbilta ta’ partecipazzjoni transfruntiera minn kwalunkwe Stat
Membru;

(¢) jinkludu arrangamenti proporzjonati ta’ gestjoni tar-riskju, governanza u
rapportar u joperaw minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni applikabbli tal-
Unjoni dwar is-servizzi finanzjarji u I-mandati tal-awtoritajiet kompetenti.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament rigward l-applikazzjoni ghal progetti

strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha stipulati fl-Artikoli 8 u [10],

rispettivament, u r-rikonoxximent taghhom, japplikaw ghall-progetti msemmijin f’dan

1-Artikolu.

Artikolu 24

Il-bijoteknologija bhala teknologija strategika eligibbli ghal appogg finanzjarju tal-

Unjoni u nazzjonali

[lI-programmi tal-Unjoni jistghu jappoggaw il-bijoteknologija bhala teknologija
strategika ghall-kapacita tal-innovazzjoni, is-sovranita, ir-reziljenza u t-tmexxija tal-
Unjoni f’konformita mal-objettivi stabbiliti fir-Regolamenti li jistabbilixxu dawk il-
programmi tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni tista’ tadotta sejhiet, twieqi jew kompartimenti ghall-bijoteknologija
u tista’ tistabbilixxi strumenti fl-implimentazzjoni ta’ dawk il-programmi, il-fondi u I-
istrumenti, li jappoggaw lil kumpaniji, progetti u inizjattivi tal-bijoteknologija li
jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, f’konformita mal-objettivi u
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r-regoli stabbiliti fir-regolamenti 1i jistabbilixxu dawk il-programmi, il-fondi u I-
istrumenti.

I[l-kumpaniji, il-progetti u l-inizjattivi li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament jistghu jkunu mmirati ghall-appogg finanzjarju minn inizjattivi ta’
finanzjament immexxija mill-Unjoni u minn programmi u strumenti ta’ finanzjament
tal-Unjoni, bhala progetti f’teknologija strategika u, kif xieraq, f’qasam strategiku tat-
teknologija profonda.

L-Istati Membri jistghu, f’konformita mar-regoli applikabbli dwar 1-ghajnuna mill-
Istat, jipprovdu appogg finanzjarju ghall-bijoteknologija bhala teknologija strategika
ghall-kapacita tal-innovazzjoni, is-sovranita, ir-reziljenza u t-tmexxija tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom isegwu l-appogg kif imsemmi fil-paragrafu 4, inkluz ghall-
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u I-progetti strategic¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, fl-implimentazzjoni fil-livell nazzjonali tal-programmi
rilevanti tal-Unjoni li huma atti bazi¢i b’gestjoni kondiviza.

Meta 1-Istati Membri juzaw strumenti ta’ ghajnuna mill-Istat, imfassla f’konformita
mad-dritt tal-kompetizzjoni tal-Unjoni u li jaghmlu uzu mill-gwida relatata tal-UE, bl-
iskop li jappoggaw lis-settur tal-bijoteknologija tas-sahha jew partijiet minnu, 1-Istati
Membri ghandhom jaghtu kunsiderazzjoni partikolari lill-progetti strategici ta’ impatt
kbir tal-bijoteknologija tas-sahha ghall-appogg taht dawk l-istrumenti.

Artikolu 25

Finanzjament ghal progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha

[l-progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha jistghu jitqiesu b’mod
partikolari ghall-appogg finanzjarju taht il-fondi, il-programmi u l-istrumenti tal-
Unjoni f’konformita mal-objettivi stabbiliti fir-regolamenti li jistabbilixxu dawk il-
fondi, il-programmi u l-istrumenti.

Meta l-progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha jibbenefikaw
minn appogg finanzjarju taht fondi, programmi u strumenti tal-Unjoni, f’konformita
mal-bazijiet legali rispettivi u 1-kriterji ta’ eligibbilta ta’ dawk il-fondi, il-programmi
u l-istrumenti, dak l-appogg jista’ jintuza flimkien ma’ finanzjament mill-Grupp tal-
Bank Ewropew tal-Investiment, minn banek u istituzzjonijiet promozzjonali
nazzjonali jew minn istituzzjonijiet finanzjarji ohra tal-izvilupp jew pubbli¢i, kif ukoll
flimkien ma’ finanzjament minn istituzzjonijiet ta’ finanzjament tas-settur privat u
minn investituri tas-settur pubbliku jew tas-settur pubbliku, inkluz permezz ta’
shubijiet pubbli¢i-pubbli¢i jew pubblici-privati.

Meta thejji u timplimenta I-programmi ta’ hidma annwali u pluriennali tal-fondi, il-
programmi u l-istrumenti rilevanti tal-Unjoni msemmijin fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni tista’ taghti kunsiderazzjoni partikolari lill-azzjonijiet li jappoggaw
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura 1-koordinazzjoni u 1-kumplimentarjeta fost il-fondi,
il-programmi u l-istrumenti rilevanti tal-Unjoni li jappoggaw l-azzjonijiet skont dan
ir-Regolament, u ghandha tipprovdi gwida strategika ghall-implimentazzjoni ta’ dawk
il-fondi, programmi u strumenti, b’mod partikolari fir-rigward tal-progetti strategici
ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha, inkluz f’kooperazzjoni mal-Grupp ta’
Tmexxija, imsemmi fl-Artikolu 20, fejn xieraq.
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Artikolu 26

Koordinazzjoni tal-finanzjament ghal progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha

[I-Grupp ta’ Tmexxija msemmi fl-Artikolu 20 jista’ jikkoordina l-investimenti fi progetti
strategi¢i tal-bijoteknologija tas-sahha, inkluzi progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, mal-promoturi tal-progetti u partijiet interessati rilevanti ohra,
f’konformita mad-dritt tal-Unjoni dwar il-kompetizzjoni.

KAPITOLU IV

ESTENSJONI TAC-CERTIFIKAT TA’ PROTEZZJONI SUPPLIMENTARI

Artikolu 27

Estensjoni tac-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari dwar l-aqwa medicini

bijoteknologici zviluppati fl-Unjoni

Meta tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni mill-Unjoni lil prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem zviluppat permezz tal-processi bijoteknologici
msemmijin fil-paragrafu 1 tal-Anness I tar-Regolament (UE) .../... [referenza li
ghandha tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final] jew lil prodott medicinali
ta’ terapija avvanzata msemmi fil-paragrafu 2 ta’ dak 1-Anness, u li huwa protett jew
minn certifikat ta’ protezzjoni supplimentari f’konformita mar-Regolament (KE) Nru
469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®®, jew minn privattiva li tikkwalifika
ghall-ghoti ta’ tali ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari, id-detentur ta’ privattiva jew
ta’ dak ic-certifikat ghandu jkun intitolat ghal estensjoni ta’ 12-il xahar tal-perjodi
msemmijin fl-Artikolu 13, il-paragrafi (1) u (2), tar-Regolament (KE) Nru 469/2009,
sakemm l-applikant ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni juri li 1-
kundizzjonijiet kollha li gejjin huma ssodisfati:

(a) il-prodott medicinali fih sustanza attiva gdida differenti b’mod distint minn dik
ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali awtorizzat fl-Unjoni;

(b) 1il-prodott medic¢inali ghandu mekkanizmu ta’ azzjoni differenti b’mod distint u
juri livell ta’ sikurezza u effikacja 1i jkun mill-inqas ekwivalenti ghal dak ta’
kwalunkwe prodott medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghall-istess marda;

(c) il-provi klini¢i i jevalwaw l-effikacja tal-prodott medicinali u li jappoggaw I-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tieghu saru f*aktar minn zewg Stati
Membri;

(d) tal-anqas pass wiehed tal-manifattura, minbarra l-imballagg, l-ittestjar tal-
kwalita u ¢-certifikazzjoni jitwettaq fl-Unjoni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (“l-Agenzija”) ghandha tivvaluta 1-konformita

mal-kundizzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 1 bhala parti mill-procedura ta’

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kkoncernata.

Meta tigi kkonfermata 1-konformita, I-Agenzija ghandha tohrog dikjarazzjoni ghal dak
il-ghan.
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4. Kopja tad-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu ghandha tigi
inkluza fl-applikazzjoni ghal certifikat ipprezentat skont I-Artikolu 7 tar-Regolament
(KE) Nru 469/2009.

KAPITOLU V
TISHIH TAL-KOMPETITTIVITA FIL-BIJOSIMILI

Artikolu 28
Gwida mill-Agenzija dwar il-bijosimili

L-Agenzija, f’konsultazzjoni mal-Kummissjoni, ghandha tizviluppa u taggorna gwida mhux
vinkolanti dwar appro¢¢ regolatorju mfassal apposta ghall-izvilupp tal-bijosimili, li jirrifletti 1-
avvanzi fil-manifattura u fl-ittestjar analitiku. Il-gwida ghandha tikkunsidra tnaqqis potenzjali
tad-data klinika mehtiega ghall-izvilupp u l-approvazzjoni tal-bijosimili, minghajr ma taffettwa
I-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja taghhom.

Artikolu 29
Progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha ghall-bijosimili

Sabiex ikun possibbli l-a¢cess ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Taqgsima II tal-Kapitolu II,
1-Istati Membri ghandhom jirrikonoxxu progetti li jinsabu fl-Unjoni bhala progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha ghall-
bijosimili biss meta dawn jaghtu kontribut sostanzjali ghal mill-inqas wiehed mill-objettivi
specifici msemmijin fl-Artikolu [3][(1)] u jissodisfaw wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) jikkontribwixxu ghall-istabbiliment u l-estensjoni ta’ kapacita innovattiva tal-
bijomanifattura, u ta’ infrastrutturi ghall-proc¢eduri tal-ittestjar analitiku;

(b) jikkontribwixxu  ghar-ricerka, l-izvilupp u  l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-bijosimili u, fejn xieraq, ghat-tishih tal-uzu tat-teknologiji
tal-pjattaformi; dan jinkludi metodologiji analiti¢i li jnaqqsu I-htiega ghal data klinika
ghall-bijosimili, minghajr ma jaffettwaw il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja taghhom.

Artikolu 30

Shubijiet internazzjonali

Fejn xieraq, il-promoturi ta’ progetti relatati mal-bijosimili u kumpaniji ohra li jahdmu f’dan il-
gasam ghandhom jesploraw opportunitajiet biex jistabbilixxu jew isahhu I-kooperazzjoni ma’
clusters tal-bijoteknologija internazzjonali, inkluz bil-hsieb li jissodisfaw il-kundizzjonijiet
imsemmijin fl-Artikolu [29] ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategi¢i tas-sahha tal-
bijoteknologija ghall-bijosimili.
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KAPITOLU VI

L-INTELLIGENZA ARTIFICJALI U D-DATA BHALA FACILITATURI TAL-
BIJOTEKNOLOGIJA

Artikolu 31

Gwida dwar il-varar u l-uzu ta’ sistemi bbazati fuq teknologiji avvanzati, inkluza 1-1A,
fic-ciklu tal-hajja tal-prodotti medicinali

1. L-Agenzija ghandha tippubblika u taggorna regolarment, kif xieraq, gwida mhux
vinkolanti dwar il-varar u l-uzu ta’ sistemi bbazati fuq teknologiji avvanzati, inkluza
I-IA, fi¢-¢iklu tal-hajja tal-izvilupp ta’ prodotti medicinali, inkluz matul ir-ricerka
preklinika, 1-izvilupp kliniku u I-provi, il-manifattura u I-monitoragg ta’ wara I-
awtorizzazzjoni.

Dik il-gwida ghandha tigi zviluppata, aggornata u ppubblikata bi gbil mal-
Kummissjoni, inkluz mal-Uffi¢¢ju tal-I1A.

Dik il-gwida ghandha tizgura koerenza shiha mar-rekwiziti stipulati fir-Regolament
(UE) 2024/1689 u ma’ kwalunkwe gwida mahruga skont dak ir-Regolament rigward
il-mudelli tal-IA jew is-sistemi tal-IA ghal skopijiet generali.

2. Fl-izvilupp u l-aggornament tal-gwida msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija ghandha
tikkonsulta mal-awtoritajiet rilevanti, fil-livell nazzjonali u Ewropew, u mal-partijiet
ikkoncernati, kif xieraq.

Sa fejn il-gwida tkun tikkonc¢erna l-varar u l-uzu ta’ sistemi bbazati fuq teknologiji
avvanzati, inkluza I-IA, matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-provi klini¢i, I-Agenzija ghandha
tikkoopera aktar mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni [u Konsulenza] tal-Provi Klini¢i
(“CTAG”, Clinical Trials Coordination [and Advisory] Group) imsemmi fl-Artikolu
[85] tar-Regolament (UE) Nru 536/2014, mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-Apparat
Mediku (“MDCG”, Medical Device Coordination Group) imsemmi fl-Artikolu 103
tar-Regolament (UE) 2017/745 u mal-Bord tal-Intelligenza Artifi¢jali msemmi fl-
Artikolu 65 tar-Regolament (UE) 2024/1689, kif xieraq, u ghandha tippubblika dik il-
gwida bi gbil mal-entitajiet ikkonsultati msemmijin f’dan is-subparagrafu.

3. L-Agenzija ghandha tizviluppa u tippubblika bi gbil mal-Kummissjoni, inkluz mal-
Ufficcju tal-1A, fejn xieraq, u f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti,
gwida mhux vinkolanti dwar il-varar u l-uzu ta’ teknologiji avvanzati, inkluza I-1A,
fil-proceduri ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali.

Artikolu 32
Ambjenti tal-ittestjar tal-bijoteknologija ghall-innovazzjonijiet bijoteknologi¢i avvanzati

1. Sabiex ikun possibbli l-access ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi progetti li jinsabu fl-Unjoni bhala
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ ambjenti
tal-ittestjar fdati ghall-innovazzjonijiet avvanzati fil-bijoteknologija tas-sahha, meta
dawk l-innovazzjonijiet ikunu permessi, imtejba jew appoggati b’mod sinifikanti mill-
IA jew metodi komputazzjonali avvanzati, biss meta jkunu jikkonformaw mal-kriterji
stipulati fl-Artikolu 4(1) u jsahhu sostanzjalment il-kapacita tal-Unjoni ghall-
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esperimentazzjoni, l-izvilupp, l-ittestjar u l-validazzjoni responsabbli ta’ dawk 1-
innovazzjonijiet u jkunu jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) joperaw taht kundizzjonijiet fdati li jizguraw il-konformita u l-allinjament mal-
legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni u dik nazzjonali u jikkumplimentaw, fejn
xieraq, 1il-facilitajiet tal-ittestjar u esperimentazzjoni u l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja tal-IA stabbiliti f’konformitda mar-Regolament
(UE) 2024/1689, filwaqt 1i jizguraw il-konsistenza u s-sinergiji fl-
implimentazzjoni taghhom;

(b) ifittxu, fejn xieraq, li jingranaw sistemi tal-IA jew ghodod komputazzjonali
avvanzati ohra, flimkien ma’ teknologiji avvanzati u analitika, biex jottimizzaw
il-flussi tax-xoghol u jzidu l-effi¢jenza;

(¢) jimmiraw li jippermettu l-innovazzjoni f oqsma tal-bijoteknologija fejn 1-uzu ta’
metodi bbazati fuq 1-IA jew imtejba mil-lat komputazzjonali jista’ jkun
partikolarment wiehed li jhalli impatt, bhat-titjib tal-effikac¢ja u s-sikurezza tat-
trattamenti immunologi¢i u tat-terapiji tal-geni tal-ATMP, jew l-izvilupp ta’
NAMs li jikkombinaw approc¢i sperimentali u komputazzjonali avvanzati;

(d) jaghmlu disponibbli, taht kundizzjonijiet gusti u trasparenti, evidenza, rizultati u
taghlimiet mehuda ggenerati f’tali ambjenti tal-ittestjar, biex jipprovdu
informazzjoni ghall-gwida, l-istandardizzazzjoni u 1-oqfsa tal-ahjar prattika tal-
Unjoni, u, fejn xieraq, it-tfassil jew l-implimentazzjoni ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja f’konformita mad-dritt tal-Unjoni jew mal-ligi
nazzjonali.

[I-Kummissjoni, f’kooperazzjoni mal-Istati Membri, ghandha tippromwovi u
tiffa¢ilita, inkluz permezz ta’ networks ezistenti bha¢-Centri Ewropej tal-Innovazzjoni
Digitali u I-facilitajiet tal-ittestjar u tal-esperimentazzjoni u l-gruppi ta’ esperti
rilevanti stabbiliti skont il-legizlazzjonijiet tal-Unjoni, in-networking, il-kondivizjoni
tal-gharfien u I-bini tal-kapacita fost progetti u inizjattivi li jipprovdu tali ambjenti tal-
ittestjar.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament rigward l-applikazzjoni ghal progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha stipulati fl-Artikoli 8 u 10,
rispettivament, u r-rikonoxximent taghhom, japplikaw ghall-progetti msemmijin f’dan
1-Artikolu.

Artikolu 33

Accelleratur tal-kwalita tad-data tal-bijoteknologija

Sabiex ikun possibbli 1-access ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi l-progetti li jinsabu fl-Unjoni bhala
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’
accelleraturi tal-kwalita tad-data tal-bijoteknologija biss meta jikkonformaw mal-
kriterji stipulati fl-Artikolu 4(1) u jissodisfaw il-kundizzjonijiet stipulati fil-paragrafu
2 ta’ dan l-Artikolu u jaghtu kontribut sinifikanti ghall-kurazzjoni, il-manutenzjoni u
l-uzu responsabbli ta’ settijiet ta’ data ta’ kwalita gholja, annotati b’mod xieraq u
vverifikati skont il-provenjenza li huma essenzjali ghat-tahrig, il-validazzjoni u 1-
ittestjar tas-sistemi u I-mudelli tal-IA uzati f’applikazzjonijiet tal-bijoteknologija tas-
sahha.

[l-progetti msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom:
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(@) jimmiraw li jrawmu Il-izvilupp u Il-varar ta’ sistemi tal-IA affidabbli u
kompetittivi fil-bijoteknologiji tas-sahha, inkluzi mudelli fuq skala kbira u ghal
skopijiet generali rilevanti ghal kazijiet ta’ uzu bijologi¢i, bijomedici jew tal-
bijomanifattura;

(b) jassistu lill-entitajiet li legalment izommu d-data rilevanti u, fir-rigward tad-data
dwar is-sahha, lid-detenturi kif huma ddefiniti fl-Artikolu 2(2), il-punt (t), tar-
Regolament (UE) 2025/327 (“detenturi tad-data dwar is-sahha”) biex itejbu I-
kwalita tad-data, jistandardizzaw u jaghmlu titjib ichor ghal tali data kif
imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu;

(c) jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ standards tal-Unjoni u oqfsa ta’ kwalita ghar-
rapprezentattivita, il-provenjenza, l-interoperabbilta u l-annotazzjoni tad-data
fil-bijoteknologija;

(c) jaghtu kunsiderazzjoni dovuta lill-interoperabbilta mal-pjattaformi skjerati skont
l-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (EHDS, European Health Data
Space) u spazji tad-data rilevanti ohra;

(d) ikunu allinjati ma’ inizjattivi tal-Unjoni bhall-Istrategija ghal Unjoni tad-Data,
inkluzi laboratorji tad-data u fabbriki tal-IA, u jkunu jikkumplimentawhom,
filwaqt li jindirizzaw ir-rekwiziti specifici tas-settijiet ta’ data tal-
bijoteknologija, inkluzi I-metadata bijologika, it-tassonomiji xjentifi¢i, it-
traccabbilta sperimentali u 1-kwalita tad-data ta’ grad regolatorju.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament rigward l-applikazzjoni ghal progetti
strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha stipulati fl-Artikoli 8 u 10,
rispettivament, u r-rikonoxximent taghhom, japplikaw ghall-progetti msemmijin f’dan
1-Artikolu.

L-ipprocessar ta’ data personali mill-entitajiet li legalment izommu s-settijiet ta’ data
rilevanti mtejba kif previst fil-paragrafu 2, il-punt (b), ta’ dan 1-Artikolu, u mill-
progetti tal-accelleratur tal-kwalita tad-data tal-bijoteknologija, isir fl-interess
pubbliku.

L-entitajiet li legalment izommu s-settijiet ta’ data rilevanti mtejba kif previst fil-
paragrafu 2, il-punt (b), ta’ dan 1-Artikolu,ghandhom jaghmlu disponibbli dawn is-
settijiet ta’ data skont kundizzjonijiet gusti, ragonevoli u mhux diskriminatorji, filwaqt
li jizguraw access ekwu ghall-utenti, inkluzi l-organizzazzjonijiet tar-ricerka, I-SMEs
u l-istituzzjonijiet pubblic¢i, skont il-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 16 ta’ dan
ir-Regolament.

Id-data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 51 tar-Regolament (UE)
2025/327 ghandha tkun disponibbli f’konformita ma’ dak ir-Regolament.

L-entitajiet li legalment izommu s-settijiet ta’ data rilevanti mtejba kif previst fil-
paragrafu 2, il-punt (b), tal-Artikolu, ghandhom jappoggaw, fejn xieraq, I-
integrazzjoni ta’ tali settijiet ta’ data fl-infrastrutturi tal-Unjoni, inkluzi I-ispazji tad-
data taz-Zona Ewropea tar-Ri¢erka, il-laboratorji tad-data, il-fabbriki tal-IA u 1-
infrastrutturi mhaddma minn progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-
sahha.

Id-dec¢izjoni tal-Kummissjoni rigward ir-rikonoxximent ta’ progett strategiku ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha fil-forma ta’ accelleraturi tal-kwalita tad-data
tal-bijoteknologija, imsemmijin fl-Artikolu 10(2), ghandha tispecifika 1-modalitajiet
tal-ipprocessar tad-data personali mehtiega biex jintlahaq l-iskop tal-progett. B’mod
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partikolari, il-Kummissjoni ghandha tispecifika I-kategoriji tad-data 1i ghandha tigi
pprocessata, ir-rwoli tal-entitajiet li jippartecipaw fil-progett, il-kategoriji tal-entitajiet
1i jistghu juzaw id-data kurata u s-salvagwardji.

Fir-rigward tal-acc¢elleraturi tal-kwalita tad-data dwar il-bijoteknologija rikonoxxuti
fil-kuntest ta’ sejha ghal proposti kif previst fl-Artikolu 10(3), il-Kummissjoni
ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta, qabel it-tnedija tas-sejha
relatata, decizjoni li tistabbilixxi l-modalitajiet tal-ipproc¢essar tad-data personali
mehtiega biex jintlahaq l-iskop tal-progett. Dik id-dec¢izjoni ghandha tispecifika I-
kategoriji tad-data li ghandha tigi pprocessata, ir-rwoli tal-entitajiet li jippartecipaw
fil-progett, il-kategoriji tal-entitajiet li jistghu juzaw id-data kurata u s-salvagwardji.
I1-benefi¢jarji maghzula ghandhom jikkonformaw mal-kundizzjonijiet stipulati f*dik
id-decizjoni.
KAPITOLU VII

GHODOD REGOLATORJI GHAL PRODOTTI BIJOTEKNOLOGICI TAS-SAHHA

GODDA
TAQSIMA 1

APPOGG FID-DETERMINAZZJONI TAL-ISTATUS REGOLATORJU TA’ PRODOTTI
BIJOTEKNOLOGICI TAS-SAHHA GODDA

Artikolu 34
Assistenza dwar il-perkorsi pro¢edurali regolatorji

In-Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE msemmi fl-Artikolu
19 ghandu, fuq talba, jassisti lill-izviluppaturi, b’mod partikolari I-SMEs, l-istart-ups
u l-iscale-ups, fl-identifikazzjoni u l-uzu tal-perkors proc¢edurali regolatorju xieraq u
tal-mekkanizmi ta’ appogg regolatorju fir-rigward ta’ prodotti bijoteknologici tas-
sahha innovattivi jew servizzi tal-bijoteknologija ghall-uzu mill-bniedem li juru
karatteristi¢ci li jgajmu mistogsijiet dwar l-applikazzjoni jew l-applikabbilta tar-
Regolament (UE) 2017/745, ir-Regolament (UE) 2017/746, ir-Regolament (UE)
2024/1938, ir-Regolament (UE) .../... [referenza i ghandha tizdied wara 1-adozzjoni
cf. COM(2023) 193 final] u r-Regolament (UE) .../... [referenza li ghandha tizdied
wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 192 final] ir-Regolament (KE) 1394/2007 u d-
Direttiva 2010/45/UE.

L-appogg ipprovdut skont dan 1-Artikolu ma ghandux jidduplika I-proceduri li
jappartjenu ghar-rakkomandazzjonijiet jew l-opinjonijiet dwar l-istatus regolatorju
stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/745, ir-Regolament (UE) 2017/746, ir-
Regolament (UE) 2024/1938, ir-Regolament (UE) .../... [referenza li ghandha tizdied
wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final] u r-Regolament (UE) .../... [referenza li
ghandha tizdied wara 1-adozzjoni cf. COM(2023) 192 final].

L-appogg imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi pprovdut b’mod partikolari fir-rigward
ta’ dawn li gejjin:

(a) il-proceduri ghat-tiftix ta’ gwida dwar l-istatus regolatorju u dwar in-natura u I-
ambitu ta’ tali gwida;

104

MT



MT

(b) ir-regoli applikabbli ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijoteknologic¢i tas-sahha
li jikkombinaw prodotti, teknologiji, processi jew komponenti differenti regolati
taht oqfsa regolatorji differenti;

(c) l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja stabbiliti fl-Artikolu 40 u skont [ir-
Regolament rivedut (UE) 2017/745], [ir-Regolament rivedut (UE) 2017/746], ir-
Regolament (UE) 2024/1938 u fir-Regolament (UE) .../... [referenza li ghandha
tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final].

4. Meta jipprovdi l-appogg imsemmi f’dan I-Artikolu, in-Network ta’ Appogg ghall-
Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE msemmi fl-Artikolu 19 jista’ jitlob l-assistenza tal-
Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni Emergenti fis-Sahha.

Artikolu 35
Repozitorju tal-istatus regolatorju tal-Unjoni

1. [I-Kummissjoni ghandha tikkompila, izzomm, tizviluppa u taghmel disponibbli ghall-
pubbliku repozitorju tal-istatus regolatorju (“repozitorju tal-istatus regolatorju”).

2. Ir-repozitorju tal-istatus regolatorju ghandu jkun fih:

(a) decizjonijiet, opinjonijiet, rakkomandazzjonijiet xjentifi¢i dwar I-istatus
regolatorju ta’ innovazzjoni fis-sahha, mahruga skont il-mekkanizmi stipulati fl-
Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2017/745, fl-Artikoli 61 u 62 tar-Regolament
(UE) .../... [referenza li ghandha tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193
final], fl-Artikolu 13 tar-Regolament (UE) 2024/1938, u, fejn rilevanti, skont
mekkanizmi simili stipulati f’atti legizlattivi ohra;

(b) is-sommarji tar-rakkomandazzjonijiet xjentifici moghtija mill-Agenzija, qabel I-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) .../... [referenza li ghandha tizdied wara 1-
adozzjoni cf. COM(2023) 193 final], f’konformita mal-Artikolu 17 tar-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar jekk prodott jagax taht id-definizzjoni
ta’ prodott medicinali ta’ terapija avvanzata jew le;

(¢) id-dokumenti ta’ diskussjoni pprezentati mill-Bord ta’ Prospettiva ghall-
Innovazzjoni Emergenti fis-Sahha.

3. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku, permezz tal-
pjattaformi  jew ir-registri nazzjonali rilevanti, decizjonijiet, opinjonijiet,
rakkomandazzjonijiet xjentifici u outputs ohra mahruga fil-livell nazzjonali dwar 1-
istatus regolatorju tal-prodotti bijoteknologic¢i tas-sahha. L-Istati Membri ghandhom
jinformaw lill-Kummissjoni meta dik I-informazzjoni ssir disponibbli.

Artikolu 36
Limiti ta’ Zmien fil-process tal-istatus regolatorju

Bil-hsieb 1i tigi zgurata l-valutazzjoni f’waqtha tal-istatus regolatorju tal-prodotti
bijoteknologici tas-sahha, il-korpi konsultattivi u entitajiet rilevanti ohra moghtija mandat skont
[ir-Regolament rivedut (UE) 2017/745, [ir-Regolament rivedut (UE) 2017/746], ir-Regolament
(UE) 2024/1938], ir-Regolament (UE) .../... [referenza li ghandha tizdied wara I-adozzjoni cf.
COM(2023) 193 final] u r-Regolament (UE) .../... [referenza li ghandha tizdied wara I-
adozzjoni cf. COM(2023) 192 final] biex jipprovdu rakkomandazzjoni jew opinjoni, inkluzi
konsultazzjonijiet preparatorji, dwar l-istatus regolatorju ta’ prodott, ghandhom jagixxu malajr,

105

MT



minghajr pregudizzju ghal-limiti ta’ Zmien ghall-formazzjoni ta’ tali rakkomandazzjonijiet jew
opinjonijiet stabbiliti fl-atti legali msemmijin hawn fugq.

TAQSIMA 2
PROSPETTIVA DWAR L-INNOVAZZJONI EMERGENTI FIS-SAHHA

Artikolu 37
Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni Emergenti fis-Sahha

1. B’dan ged jigi stabbilit Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni Emergenti fis-Sahha
(“il-Bord ta’ Prospettiva”).

2. I1-Bord ta’ Prospettiva ghandu jipprovdi gharfien espert regolatorju, xjentifiku u
tekniku dwar ix-xjenza u t-teknologija emergenti fil-qasam tas-sahha li jirfdu 1-
izvilupp ta’ prodotti bijoteknologic¢i tas-sahha lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-
korpi konsultattivi rilevanti fil-livell tal-Unjoni u lill-awtoritajiet kompetenti u
entitajiet ohra fl-Istati Membri fil-qasam tas-sahha. I1-Bord ta’ Prospettiva ghandu
jopera f’konformita mal-qafas tal-Kummissjoni ghall-gruppi ta’ esperti.

3. I1-Bord ta’ Prospettiva ghandu jwettaq il-kompiti li gejjin:

(a) iwettaq analizi tal-prospettivi billi janalizza, jidentifika u jiddiskuti x-xjenza u t-
teknologija emergenti bil-potenzjal li jixprunaw l-izvilupp ta’ prodotti
bijoteknologi¢i tas-sahha, inkluz fuq talba tal-Kummissjoni, tal-Agenzija, tal-
korpi konsultattivi fil-livell tal-Unjoni jew tal-awtoritajiet kompetenti fl-Istati
Membri fil-qasam tas-sahha, u jizviluppa u jippubblika kunsiderazzjonijiet
relatati fil-forma ta’ dokumenti ta’ diskussjoni;

(b) jinteragixxi mal-Agenzija u mal-korpi konsultattivi rilevanti fil-livell tal-Unjoni
u mal-awtoritajiet kompetenti u entitajiet ohra fl-Istati Membri fil-qasam tas-
sahha, sabiex jiffacilita d-djalogu u l-konsistenza bejn il-qafas;

(c) jinteragixxi man-networks rilevanti ezistenti biex jikkontribwixxi ghat-titjib tal-
gharfien espert regolatorju rigward il-prodotti bijoteknologici tas-sahha;

(d) jakkomoda l-iskambji fost l-awtoritajiet responsabbli ghall-istabbiliment u t-
thaddim tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja f’konformita mal-
Artikolu 39(5).

4. Ghall-fini tat-twettiq tal-kompiti msemmijin fil-paragrafu 2, il-punt (a), ta’ dan 1-
Artikolu, 1l-Bord ta’ Prospettiva jista’ jidhol f’diskussjonijiet preliminari mal-Agenzija
jew ma’ korpi konsultattivi rilevanti fil-livell tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha, networks
u task forces informali, awtoritajiet nazzjonali kompetenti, zviluppaturi u atturi
rilevanti ohra, u ghandu jimplimenta approc¢¢ kollaborattiv bil-hsieb li jizgura uzu
effettiv tad-dokumenti ta’ diskussjoni tieghu.

5. I1-Bord ta’ Prospettiva ghandu jikkonsisti minn esperti xjentifi¢i u regolatorji mill-
Bord ta’ Koordinazzjoni ta’ SoOHO (“I-SCB”, SoHO Coordination Board), il-Grupp ta’
Koordinazzjoni tal-Apparati Medi¢i (“I-MDCG”, Medical Devices Coordination
Group), il-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha
(“I-HTACG”, Coordination group on Health Technology Assessment), 1-Agenzija u I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, mahtura mill-Kummissjoni fid-dawl tal-
gharfien espert regolatorju, xjentifiku jew tekniku taghhom fl-ogsma u Il-oqfsa
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identifikati rilevanti. Il-bord jista’ jistieden esperti esterni maghzula biex jassistu
f’kompiti specifici meta jkun mehtieg tali gharfien espert estern rilevanti.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxi regoli
dettaljati dwar l-ghazla, il-kompozizzjoni, 1-ghadd ta’ membri u 1-funzjonament tal-
Bord ta’ Prospettiva. L-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 65(2).

Artikolu 38
Appogg lill-Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni Emergenti fis-Sahha

[I-Kummissjoni ghandha tippresjedi u tipprovdi s-segretarjat ghall-Bord ta’
Prospettiva u ghandha tipprovdi l-appogg mehtieg biex tizgura li dan ikun jista’
jwettaq il-kompiti tieghu b’mod effi¢jenti.

B’mod partikolari, il-Kummissjoni ghandu jkollha l-kompiti li gejjin:

(a) litipprovdi appogg amministrattiv u tekniku lill-Bord ta’ Prospettiva;

(b) i tiffa¢ilita u timmaniggja laqghat fizi¢i u mill-boghod tal-Bord ta’ Prospettiva;
(c) litizgura li I-hidma tal-Bord ta’ Prospettiva titwettaq b’mod indipendenti;

(d) L tiffacilita t-tixrid tad-dokumenti ta’ diskussjoni prodotti mill-Bord ta’
Prospettiva mal-awtoritajiet kompetenti rilevanti u 1-korpi konsultattivi;

(e) i tizgura li r-remunerazzjoni u l-ispejjez jigu pprovduti lill-esperti li jifformaw
il-Bord ta’ Prospettiva;

(f) li timmonitorja l-konformita mar-regoli ta’ pro¢edura tal-Bord ta’ Prospettiva;

(g) litohrog rapporti annwali dwar il-hidma tal-Bord ta’ Prospettiva, inkluz dwar 1-
ghadd ta’ dokumenti ta’ diskussjoni pprezentati mill-Bord.

I1-Bord ta’ Prospettiva ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’ procedura tieghu stess.

TAQSIMA 3

AMBJENTI TA’ ESPERIMENTAZZJONI REGOLATORJA BHALA GHODOD GHAL PRODOTTI
BIJOTEKNOLOGICI TAS-SAHHA GODDA

Artikolu 39

Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja previsti fl-oqfsa applikabbli u fil-
komunikazzjoni bejn oqfsa differenti

Meta jigi stabbilit ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-livell tal-Istati Membri
ghal prodott tal-bijoteknologija tas-sahha f’konformita mar-[ir-Regolament rivedut
(UE) 2017/745], [ir-Regolament rivedut (UE) 2017/746], ir-Regolament (UE)
2024/1938, l-awtoritajiet responsabbli ghat-thaddim ta’ dak l-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghandhom, fejn xieraq u f’konformita mal-att legizlattiv
rilevanti msemmi f’dan il-paragrafu, iwettqu konsultazzjonijiet mal-awtoritajiet
kompetenti u mal-Kummissjoni, responsabbli ghat-thaddim tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja skont l-atti legizlattivi rilevanti l-ohra tal-Unjoni
msemmijin f’dan il-paragrafu u fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, u mal-Bord ta’

107



Prospettiva msemmi fl-Artikolu 37, rigward it-tfassil u I-implimentazzjoni tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

Meta jigi stabbilit ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-livell tal-Unjoni ghal
prodott tal-bijoteknologija tas-sahha f’konformita mar-Regolament (UE) .../...
[referenza li ghandha tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final] jew mal-
Artikolu [40] ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni jew 1-Agenzija ghandhom
jikkonsultaw, fejn xieraq u f’konformita mal-atti legizlattivi msemmijin f’dan il-
paragrafu, mal-Agenzija, 1-SCB, I-MDCG u 1-Bord ta’ Prospettiva msemmi fl-
Artikolu 37, rigward it-tfassil u l-implimentazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

L-awtoritajiet responsabbli, skont I-att legizlattiv applikabbli, ghall-istabbiliment ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja msemmi fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-
Artikolu, ghandhom jizguraw li tinghata kunsiderazzjoni xierqa lill-isfidi regolatorji
pprezentati minn prodotti kkombinati, u lill-konsultazzjonijiet mal-awtoritajiet
rilevanti b’gharfien espert dwar il-partijiet assocjati ta’ tali prodotti.

Ghall-finijiet tal-konsultazzjonijiet imsemmijin fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-Artikolu,
l-awtoritajiet kollha ghandhom jaghmlu hilithom biex jipprovdu I-kontribut taghhom
malajr, minghajr pregudizzju ghal-limiti ta’ Zmien stabbiliti fid-dispozizzjonijiet tal-
atti legizlattivi tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha 1i jirregolaw l-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja msemmi f’dawk il-paragrafi.

[I-Kummissjoni, 1-Agenzija, I-MDCG u I-SCB ghandhom, permezz tal-Bord ta’

Prospettiva, jiffacilitaw l-iskambju ta’ fehmiet u esperjenzi fost l-awtoritajiet

responsabbli ghall-istabbiliment u t-thaddim tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni

regolatorja ghall-prodotti bijoteknologi¢i tas-sahha. Dawk l-iskambji ghandhom
jinkludu dawn li gejjin:

(a) 1l-promozzjoni tal-kondivizjoni tal-gharfien, billi jigi ffacilitat 1-iskambju tal-
informazzjoni, l-esperjenzi u l-ahjar prattiki, inkluz dwar l-approc¢i regolatorji,
l-isfidi teknologici, u 1-gharfien xjentifiku emergenti u r-reazzjonijiet regolator;ji
xierqa (kondivizjoni tal-gharfien bejn oqfsa differenti);

(b) l-identifikazzjoni ta’ implikazzjonijiet potenzjali ghall-evoluzzjoni jew I-
adattament tal-atti legizlattivi rilevanti tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (taghlim
regolatorju bejn oqfsa differenti).

Artikolu 40

Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghal prodotti bijoteknologici tas-sahha
godda li ma jaqghux taht ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ohra fil-
legizlazzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha
Fuq talba sostanzjata mill-izviluppaturi, il-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi ambjent ta’

esperimentazzjoni regolatorja li jipprovdi ambjent regolatorju kkontrollat ghall-
ittestjar u l-izvilupp ta’ prodott tal-bijoteknologija tas-sahha, li:

(a) ma jistax jigi akkomodat b’mod xieraq fi kwalunkwe wiehed mill-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja disponibbli skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni fil-
qasam tas-sahha msemmija fl-Artikolu 39, il-paragrafi (1) u (2); u

(b) l-izvilupp tieghu jkun imfixkel mill-isfida 1i tigi identifikata procedura
regolatorja xierqa fil-qasam tas-sahha.
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Ma ghandux jigi stabbilit ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghall-prodotti
bijoteknologi¢i tas-sahha li x’aktarx jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha msemmija fl-Artikolu 39, il-paragrafi (1)
u (2).

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni ghandu jigi stabbilit f’konformita ma’ dan 1-Artikolu.

Dak l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandu jistabbilixxi qafas b’limitu ta’
zmien biex jippermetti 1-generazzjoni ta’ evidenza u data, f’ambjent tad-dinja reali u
taht is-supervizjoni ta’ awtorita kompetenti wahda jew aktar.

L-izviluppaturi 1i jixtiequ jipparte¢ipaw f’ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jissottomettu applikazzjoni sostanzjata lill-
Kummissjoni. Dik l-applikazzjoni ghandha tinkludi dawn li gejjin:

(a) gustifikazzjoni ghall-istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
inkluza deskrizzjoni tal-prodott inkwistjoni, il-livell ta’ zvilupp tieghu, u
gustifikazzjoni fir-rigward tal-impossibbilta li I-ambjent ta’ esperimentazzjoni
propost jigi akkomodat b’mod xieraq fi kwalunkwe wiehed mill-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja disponibbli skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni fil-
gasam tas-sahha msemmija fl-Artikolu 39, il-paragrafi (1) u (2).

(b) l-identifikazzjoni tal-isfidi regolatorji ezistenti;

(c) il-valutazzjoni tal-benefic¢¢ji u r-riskji potenzjali tal-prodott tal-bijoteknologija
tas-sahha li ghandu jigi ttestjat jew zviluppat.

Meta 1-Kummissjoni tikkonkludi, abbazi tal-valutazzjoni taghha, li 1-applikazzjoni
ghandha tigi accettata, hija ghandha tiehu decizjoni rigward l-istabbiliment ta’ ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni, f’konformita
mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 65(2). Dak 1-att ta’ implimentazzjoni
ghandu jistabbilixxi d-durata tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u I-
principji ghat-thaddim tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

L-attivitajiet tal-ittestjar u zvilupp fi hdan l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja

ghandhom isehhu f’konformita ma’ pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni zviluppat

u aggornat kif xieraq mill-Kummissjoni abbazi tal-prin¢ipji msemmijin fil-paragrafu

4 ta’ dan I-Artikolu. Il-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandu:

(a) jistabbilixxi l-objettivi, I-innovazzjonijiet specifici li ghandhom jigu ttestjati fl-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, l-attivitajiet rilevanti li ghandhom
jitwettqu fi hdan Il-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, l-ambitu
geografiku u temporali ta’ dawk l-attivitajiet, kif ukoll il-kundizzjonijiet u r-
rekwiziti rilevanti taghhom;

(b) jigi infurmat bid-data pprovduta mill-izviluppatur tal-prodott tal-bijoteknologija
tas-sahha kkoncernat u 1-konsultazzjonijiet mieghu;

(c) jidentifika l-partecipanti fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u r-rwoli
rispettivi taghhom;

(d) jinkludi mizuri xierqa biex jigi mmitigati r-riskji potenzjali, b’mod partikolari
ghas-sahha u ghall-ambjent;

(e) jinkludi kundizzjonijiet rigward is-sospensjoni jew it-terminazzjoni tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja;

(f) jistabbilixxi l-mizuri ta’ supervizjoni u r-responsabbiltajiet relatati.
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10.

11.

12.

Meta tivvaluta l-applikazzjonijiet ricevuti f’konformita mal-paragrafu 3 ta’ dan I-
Artikolu u meta tizviluppa u timplimenta l-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni, il-
Kummissjoni tista’ tikkonsulta mal-Agenzija, mal-SCB, mal-MDCG, jew mal-Bord
ta’ Prospettiva, kif xieraq.

Il-partecipanti fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, b’mod partikolari 1-
izviluppatur, ghandhom jibqghu responsabbli skont il-legizlazzjoni nazzjonali
applikabbli ghal kwalunkwe hsara kkawzata lil partijiet terzi b’rizultat tal-ittestjar li
jsehh fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni. Huma ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni
minghajr dewmien zejjed dwar kwalunkwe informazzjoni li tista’ tinvolvi 1-emenda
tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja jew tikkoncerna l-kwalita, is-sikurezza
jew l-effikacja tal-prodotti zviluppati bhala parti minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma ghandhomx jaffettwaw is-setghat
supervizorji u korrettivi tal-awtoritajiet kompetenti. Fil-kaz tal-identifikazzjoni ta’
riskji ghas-sahha pubblika jew thassib dwar is-sikurezza assoc¢jat mal-uzu ta’ prodotti
koperti minn ambjent ta’ esperimentazzjoni, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jiehdu mizuri temporanji immedjati u adegwati sabiex jissospendu jew jirrestringu 1-
uzu taghhom u jinformaw lill-Kummissjoni. Meta tali mitigazzjoni ma tkunx possibbli
jew tirrizulta 1i hija ineffettiva, il-process ta’ zvilupp u tal-ittestjar ghandu jigi sospiz
minghajr dewmien sakemm issehh mitigazzjoni effettiva.

Meta tikkonkludi l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, il-Kummissjoni
ghandha, fuq talba ta’ zviluppatur u wara li tkun ikkonsultat mal-korpi msemmijin fil-
paragrafu [6] ta’ dan 1-Artikolu, taghti rakkomandazzjoni dwar perkors procedurali
regolatorju xieraq ezistenti ghall-awtorizzazzjoni tal-introduzzjoni fis-suq u s-
sorveljanza u l-vigilanza ta’ wara l-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti kkoncernati.

Meta prodott jigi sottomess ghall-awtorizzazzjoni wara rakkomandazzjoni moghtija
f’konformita mal-paragrafu 9 ta’ dan 1-Artikolu, ghandha tinghata kunsiderazzjoni
dovuta mill-awtoritajiet responsabbli ghall-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni lid-data u l-evidenza migbura fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

[I-Kummissjoni, wara li tikkonsulta mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, u
wara li titlob I-opinjoni tal-korpi kkonsultati f’konformita mal-paragrafu [6] ta’ dan I-
Artikolu, tista’ tippubblika rapport dwar it-taghlimiet mehuda mill-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja u, fejn xieraq, konkluzjonijiet dwar mizuri possibbli fil-
livell tal-Unjoni ghar-regolamentazzjoni tal-prodott tal-bijoteknologija tas-sahha jew
kategoriji simili ta’ innovazzjoni kkoncernati mill-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi principji,
kriterji u arrangamenti pratti¢i komuni ghall-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ricevuti
mill-izviluppaturi  u  ghall-istabbiliment u  s-supervizjoni tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja u ghall-pjanijiet tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
msemmijin f"dan 1-Artikolu. Dawn l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 65(2).
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KAPITOLU VIII

BIJODIFIZA U PREVENZJONI TAL-UZU HAZIN TAL-BIJOTEKNOLOGIJA

TAQSIMA 1

BIJODIFIZA U BIJOSIGURTA TAL-UNJONI

Artikolu 41

progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha b’rabta mar-radar tat-

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

theddid bijologiku tal-UE

Sabiex ikun possibbli l-access ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi I-progetti li jinsabu fl-Unjoni bhala
progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha li jikkontribwixxu ghar-
Radar tat-Theddid Bijologiku tal-UE ghad-detezzjoni, il-karatterizzazzjoni, I-
identifikazzjoni, 1-analizi u l-valutazzjoni ta’ theddid bijologiku, inkluzi I-patogeni
godda, mhux maghrufa u mahdumin biex jigu Zgurati s-sorveljanza transfruntiera
anjostika ghall-patogeni u d-detezzjoni bikrija tat-theddid, kif ukoll il-generazzjoni u 1-
kondivizjoni tad-data mehtiega ghal dan, biss meta jikkonformaw mal-kundizzjonijiet
stipulati fl-Artikolu 4[(1)] u jaghtu kontribut sostanzjali ghal mill-inqas wahda minn
dawn li gejjin:

id-detezzjoni, il-karatterizzazzjoni, l-identifikazzjoni, l-analizi u l-valutazzjoni tat-

theddid bijologiku, inkluzi l-patogeni godda, mhux maghrufa u mahdumin;

is-sorveljanza transfruntiera interoperabbli u anjostika ghall-patogeni, kif ukoll il-
generazzjoni u l-kondivizjoni tad-data mehtiega ghal dik is-sorveljanza;

il-bini ta’ infrastruttura ghall-kampjunar u d-detezzjoni bikrija ta’ patogeni godda u s-
sensibilizzazzjoni dwar is-sitwazzjoni fost sorsi ambjentali u klini¢i, inkluza logistika
bazika ghall-gbir u t-trasport, u appogg ghall-varar ta’ metodi avvanzati ta’ detezzjoni,
bhas-sekwenzjar metagenomiku;

l-izgurar tal-uzu xieraq ta’ standards rikonoxxuti internazzjonalment tad-data dwar il-
patogeni;

l-izgurar li d-data tas-sekwenzjar iggenerata permezz ta’ attivitajiet ta’ detezzjoni
bikrija tigi kondiviza fil-hin permezz tal-Arkivju Ewropew tan-Nukleotidi (ENA,
European Nucleotide Archive)’, sabiex ikunu possibbli I-a¢¢ess u l-uzu minn atturi
madwar 1-Unjoni ghall-izvilupp, il-validazzjoni u l-varar ta’ metodi avvanzati ta’
detezzjoni u karatterizzazzjoni tal-patogeni, permezz tal-involviment fi shubijiet fost
l-industrija, id-dinja akkademika, 1-awtoritajiet pubbli¢i u l-atturi tad-difiza sabiex jigu
zgurati 1-kondivizjoni tad-data u l-integrazzjoni tas-sistemi ta’ twissija.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament rigward l-applikazzjoni ghal progetti
strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha stipulati fl-Artikoli 8 u 10,
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(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

rispettivament, u r-rikonoxximent taghhom, japplikaw ghall-progetti msemmijin f’dan
1-Artikolu.

Artikolu 42
Progett strategiku ta’ impatt kbir tal-kapacita tal-bijodifiza

Sabiex ikun possibbli l-access ghall-mizuri ta’ appogg stipulati fit-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II, il-Kummissjoni ghandha tirrikonoxxi progetti li jinsabu fl-Unjoni bhala
progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha ghall-kapacita tal-
bijodifiza biss meta jikkonformaw mal-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 4(1) u jaghtu
kontribut sostanzjali ghal mill-inqgas wahda minn dawn li gejjin:

il-prevenzjoni jew il-mitigazzjoni tal-uzu hazin tal-bijoteknologiji;

il-kapacita ta’ intensifikazzjoni rapida ghal kampjunar sikur, sekwenzjar tal-ittestjar u
manifattura rapida ta’ dijanjostika rapida;

il-kapacita ta’ analizi u valutazzjoni tad-data tal-ittestjar u sekwenzjar li tista’ tigi
mobilizzata bejn 1-Istati Membri,

id-difizi farmac¢ewti¢i u mhux farmacewtici robusti anjostic¢i ghall-patogeni kontra t-
theddid bijologiku;

l-izvilupp, il-validazzjoni u l-valutazzjoni komparattiva tal-metodi ghad-detezzjoni u
l-attribuzzjoni tal-inginerija genetika, inkluz il-holgien ta’ ghodod miftuha ghad-
detezzjoni tal-inginerija genetika;

l-infrastrutturi ta’ ricerka, ittestjar jew dimostrazzjoni ¢ivili u ta’ difiza ghall-
attivitajiet tal-bijoteknologija rilevanti ghad-difiza, is-sigurta u r-reziljenza, diment li
l-governanza tizgura separazzjoni cara tal-mandati u r-regimi ta’ access,
b’salvagwardji xierqa ta’ kunfidenzjalita u sigurta, f’konformitd mar-rekwiziti
rilevanti i jirrizultaw mill-Konvenzjoni dwar 1il-Projbizzjoni tal-1zvilupp, il-
Produzzjoni u 1-Kumulazzjoni ta’ Rizervi ta’ Armi Batterjologi¢i (Bijologici) u
Tossini¢i u dwar il-Qerda taghhom (“BTWC”, Biological and Toxin Weapons
Convention), id-dritt tal-Unjoni u 1-ligi nazzjonali.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament rigward l-applikazzjoni ghal progetti
strategi¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha stipulati fl-Artikoli 8 u 10,
rispettivament, u r-rikonoxximent taghhom, japplikaw ghall-progetti msemmijin f’dan
1-Artikolu.

TAQSIMA 2
PREVENZJONI TAL-UZU HAZIN TAL-BIJOTEKNOLOGIJA

Artikolu 43
Prodotti bijoteknologici ta’ thassib

[l-prodotti bijoteknologi¢i ta’ thassib fl-Anness I ghandhom ikunu jitpoggew biss
ghad-dispozizzjoni ta’ kwalunkwe persuna fizika jew guridika fl-Unjoni, u ghandhom
jigu introdotti lilhom biss u jintuzaw minnhom biss, u ghandhom jitpoggew ukoll
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ghad-dispozizzjoni ta’ kwalunkwe persuna fizika jew guridika barra mill-Unjoni, li
ghandha htiega legittima ghal dawk il-prodotti, f’konformita ma’ din it-Tagsima.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
64(2) biex temenda I-Anness I billi zzid, tnehhi jew timmodifika kategoriji ta’ prodotti
bijoteknologi¢i ta’ thassib, tistabbilixxi jew taggusta limiti jew eskluzjonijiet, u
tispecifika parametri teknici, sabiex tirrifletti I-izviluppi fl-evidenza xjentifika, ir-riskji
ta’ bijosigurta u bijosikurezza jew ix-xejriet ta’ uzu hazin, filwaqt li tikkunsidra wkoll
l-ahhar zviluppi taht il-fora u I-istrumenti internazzjonali rilevanti.

Artikolu 44
Verifika ta’ htiega legittima

Operatur ekonomiku li jaghmel disponibbli fis-suq tal-Unjoni, inkluz permezz ta’
swieq online, prodotti bijoteknologic¢i ta’ thassib, ghandu, ghal kull tranzazzjoni,
jivverifika prova tal-identita tal-klijent prospettiv, jirregistra t-tranzazzjoni, inkluzi I-
kwantitajiet ordnati, u jivvaluta jekk il-klijent ghandux htiega legittima.

Ghall-finijiet tat-twettiq tal-verifika msemmija fil-paragrafu 1, l-operatur ekonomiku
ghandu jitlob l-informazzjoni li gejja minghand il-klijent prospettiv qabel ma jiffacilita
l-iskambju:

(a) prova tal-identita tal-persuna;
(b) affiljazzjoni istituzzjonali jew korporattiva;

(c) dokumentazzjoni li tistabbilixxi I-legittimita tal-istituzzjoni jew tal-
korporazzjoni, bhal indirizz, kwalunkwe numru ta’ registrazzjoni uffi¢jali,
evidenza ta’ personalita guridika u ta’ skop u, fejn applikabbli, evidenza ta’
awtorizzazzjonijiet, certifikazzjonijiet jew approvazzjonijiet tal-bijosikurezza
xierqa ghall-uzu mahsub;

(d) informazzjoni dwar l-uzu intenzjonat tal-prodott.

L-ewwel subparagrafu, bl-ec¢ezzjoni tar-registrazzjoni tat-tranzazzjonijiet, ma
ghandux japplika meta l-operatur ekonomiku jkun wettaq verifika ekwivalenti ghall-
istess klijent fil-5 snin precedenti u t-tranzazzjoni l-gdida ma tiddevjax b’mod
sinifikanti fin-natura jew fl-iskala minn tranzazzjonijiet precedenti.

Meta jivvaluta l-htiega legittima, l-operatur ekonomiku ghandu jqis i¢-¢irkostanzi
rilevanti kollha, b’mod partikolari, kif applikabbli:

(a) 1l-htiega dimostrabbli ghall-prodott bijoteknologiku ta’ thassib u I-legittimita tal-

uzu mahsub tieghu;

(b) l-isfond tal-applikant;

(c) l-istorjata’ konformita tal-applikant mal-operatur ekonomiku u, fejn disponibbli,
ma’ operaturi ohra, inkluzi in¢identi tal-passat jew ordnijiet michuda;

(d) il-kredenzjali 1i juru evidenza tal-htiega legittima, inkluzi pubblikazzjonijiet
akkademici, storja jew rekord rilevanti f’ qasam relatat;

(e) dokumentazzjoni li tistabbilixxi l-ezistenza ta’ facilitajiet, kompetenzi u
arrangamenti ta’ bijosikurezza adattati ghall-uzu mahsub.

L-operatur ekonomiku ghandu jirrifjuta 1i jaghmel il-prodotti bijoteknologi¢i ta’
thassib disponibbli fil-kaz ta’ tranzazzjoni suspettuza.
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5. L-operatur ekonomiku ghandu jirrapporta lill-punt ta’ kuntatt nazzjonali msemmi fl-
Artikolu 46(3) kwalunkwe tranzazzjoni suspettuza, jew tentattiv ta’ tranzazzjoni
suspettuza, f’konformita mal-Artikolu 46(5).

6. L-operaturi ekonomi¢i ghandhom izommu rekords tat-tranzazzjonijiet imsemmijin
f’dan 1-Artikolu ghal 3 snin u ghandhom jaghmluhom disponibbli minghajr dewmien
zejjed ghall-awtoritajiet kompetenti fuq talba.

7. Il-paragrafi minn 1 sa 7 ghandhom japplikaw ukoll b’analogija ghall-persuni li ma
humiex operaturi ekonomici, hlief fil-kaz fejn il-prodott bijoteknologiku ta’ thassib
jigi fornut lil persuna li hija impjegata mill-istess entita legali.

Artikolu 45
Taghmir kompatt

L-apparati kompatti ghas-sintezi tal-ac¢idi nuklei¢i maghmula disponibbli fl-Unjoni ghandu
jkun fihom mekkanizmu biex jigu skrinjati s-sekwenzi ta’ thassib kif huma ddefiniti fl-Anness
I, diment li I-bazijiet tad-data tas-sekwenzi ta’ thassib ma jinhaznux fuq it-taghmir innifsu,
b’mod mhux kriptat jew b’mod li jista’ jippermetti lill-utenti jestrattaw il-bazi tad-data.

Artikolu 46
Prevenzjoni u rapportar tal-uzu hazin tal-bijoteknologija

l. Ghall-fini tal-prevenzjoni u l-identifikazzjoni tal-uzu hazin tal-bijoteknologija, 1-
operaturi ekonomi¢i u s-swieq online ghandhom jirrapportaw it-tranzazzjonijiet
suspettuzi, filwaqt li jqisu ¢-¢irkostanzi kollha u, b’mod partikolari, meta 1-klijent
prospettiv:

(a) ma jkunx car dwar l-identita jew l-affiljazzjonijiet tieghu, jew jipprovdi
informazzjoni li ma tistax tigi kkonfermata jew ivverifikata, inkluzi indirizzi
inkonsistenti jew dettalji mhux verifikabbli tal-kumpanija;

(b) ma jkunx mistenni, fil-kors normali tan-negozju, 1i jibghat dik l-ordni, inkluz
meta ma jkun hemm l-ebda rabta mar-ricerka fix-xjenza tal-hajja jew mal-
bijoteknologija, jew l-ebda rekwizit plawzibbli ghall-prodotti bijoteknologic¢i ta’
thassib;

(c) jipproponi uzu mahsub li ma jagbilx mar-rwol tal-impjieg irrapportat jew -
affiljazzjoni istituzzjonali tieghu;

(d) jitlob proceduri mhux tas-soltu ta’ tikkettar jew spedizzjoni, inkluza
identifikazzjoni hazina tal-oggetti fuq l-imballagg jew bidliet fl-isem tar-
ricevitur wara li tkun saret 1-ordni izda qabel il-vjegg;

(e) jipproponi metodi ta’ hlas mhux tas-soltu, inkluzi flus kontanti ghal oggetti ta’
valur gholi, karti ta’ kreditu personali ghal xiri istituzzjonali, jew hlas permezz
ta’ partijiet terzi mhux bankarji, jew joffri termini favorevoli mhux tas-soltu,
inkluzi prezzijiet oghla minn dawk tas-suq;

(f) jitlob kundizzjonijiet ta’ kunfidenzjalita mhux tas-soltu rigward l-ordni, inkluz
fir-rigward tal-identita tieghu, id-destinazzjoni finali jew il-qerda tar-rekords tat-
tranzazzjonijiet;

(g) jitlob kunsinna lejn indirizz minghajr gustifikazzjoni legittima ta’ negozju jew
ricerka tal-bijoteknologija, inkluz indirizz residenzjali.
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L-operaturi ekonomici u s-swieq online ghandu jkollhom proc¢eduri xierga, ragonevoli
u proporzjonati fis-sehh biex jidentifikaw it-tranzazzjonijiet suspettuzi, li jkunu
adattati ghall-ambjent specifiku li fih il-prodotti bijoteknologi¢i ta’ thassib ikunu
disponibbli.

Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi mill-inqas punt ta’ kuntatt nazzjonali wiched
b’dettalji ta’ kuntatt identifikati b’mod car, formola tal-web jew ghodda effettiva ohra
ghar-rapportar tat-tranzazzjonijiet suspettuzi ta’ prodotti bijoteknologici ta’ thassib. Il-
punt ta’ kuntatt ghandu jkun parti mill-awtoritajiet tal-infurzar tal-1igi u tal-ispezzjoni
nazzjonali, jew ikollu rabtiet diretti maghhom.

L-operaturi ekonomici u s-swieq online ghandhom jirrifjutaw tranzazzjoni suspettuza.
Huma ghandhom jirrapportaw kwalunkwe tranzazzjoni suspettuza jew tentattiv ta’
tranzazzjoni suspettuza fi zmien 24 siegha mill-mument li jiddeterminaw li hija
suspettuza. Ir-rapporti ghandhom jinkludu, fejn possibbli, l-identita tal-klijent
prospettiv u 1-fatti 1i wasslu ghas-suspett u ghandhom jigu indirizzati lill-punt ta’
kuntatt nazzjonali tal-Istat Membru fejn it-tranzazzjoni tkun giet konkluza jew ikun
sar tentattiv 1i ssir.

Meta prodott bijoteknologiku ta’ thassib jaqa’ wkoll taht kategoriji regolati taht
legizlazzjoni ohra tal-UE, sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tar-rapportar, meta t-
tranzazzjoni ghal dak il-prodott bijoteknologiku ta’ thassib tkun diga giet irrapportata
bhala tranzazzjoni suspettuza taht qafas legali wiehed, din ma ghandhiex terga’ tigi
rrapportata. Meta jkun hemm dubju, 1-uzu mahsub tieghu jenhtieg li jinghata prijorita
ghall-obbligi ta’ rapportar, skont ir-Regolament (UE) 2021/821["!] u r-Regolament
(UE) 2019/1148[™*].

Artikolu 47
Tahrig u sensibilizzazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jizguraw rizorsi adegwati ghat-tahrig ghall-awtoritajiet tal-
infurzar tal-1igi, il-persuni tal-ewwel rispons u l-awtoritajiet doganali, u ghall-ghoti ta’
dak it-tahrig, biex jaghrfu l-prodotti bijoteknologici ta’ thassib u biex jirreagixxu b’mod
f’waqtu u xieraq ghal attivita suspettuza.

L-Istati Membri ghandhom jorganizzaw azzjonijiet ta’ sensibilizzazzjoni, inkluz dwar
il-kwistjoni ta’ theddid minn informazzjoni privileggata, 1i jkunu adattati ghall-
ispecificitajiet ta’ kull settur li juza prodotti bijoteknologic¢i ta’ thassib.

Sabiex jigu ffacilitati I-kooperazzjoni u l-implimentazzjoni effettiva, u jigi evitat ir-
rapportar doppju, l-Istati Membri ghandhom jorganizzaw skambji regolari bejn I-
awtoritajiet tal-infurzar tal-ligi, l-awtoritajiet supervizorji nazzjonali, l-operaturi
ekonomi¢i, is-swieq online u r-rapprezentanti tas-setturi li juzaw prodotti
bijoteknologici ta’ thassib.
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Ir-Regolament (UE) 2021/821 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Mejju 2021 1i jistabbilixxi
regim tal-Unjoni ghall-kontroll tal-esportazzjonijiet, is-senserija, l-assistenza teknika, it-tranzitu u t-
trasferiment  ta’>  oggetti buzu doppju, GU L 206, 11.6.2021, p. 1-461.
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/821/0j.

Ir-Regolament (UE) 2019/1148 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta> Gunju 2019 dwar I-
introduzzjoni fis-suq u l-uzu ta’ prekursuri tal-isplussivi, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006
u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 98/2013 (Test b’rilevanza ghaz-ZEE), GU L 186, 11.7.2019, p. 1—-
20. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1148/0j.
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4. L-operaturi ekonomi¢i ghandhom jinformaw lill-persunal taghhom dwar il-
kundizzjonijiet skont liema I-prodotti bijoteknologi¢i ta’ thassib jistghu jsiru
disponibbli u ghandhom izidu I-gharfien tal-persunal kif xieraq.

Artikolu 48
Awtoritajiet nazzjonali ta’ spezzjoni

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita kompetenti responsabbli ghall-ispezzjoni u
1-kontroll tal-konformita mal-obbligi stipulati f*din it-Taqsima.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorita nazzjonali ta’ spezzjoni jkollha r-
rizorsi u s-setghat investigattivi mehtiega biex twettaq il-kompiti taghha, inkluza s-
setgha li titlob informazzjoni u rekords, li twettaq spezzjonijiet fuq il-post u, fejn
xieraq, li twettaq ix-xiri ta’ testijiet, inkluz online.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet nazzjonali ta’ spezzjoni jwettqu
regolarment ezercizzji ta’ simulazzjoni biex jittestjaw il-proceduri fis-sehh u biex
jizguraw rispons xieraq ghall-in¢identi.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw il-partecipazzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ta’
spezzjoni, kif xieraq, fl-attivitajiet rilevanti tal-Grupp ta’ Tmexxija, b’mod partikolari
ghall-iskambju tal-informazzjoni dwar prattiki ta’ implimentazzjoni, sejbiet ta’
spezzjoni u riskji emergenti. L-Istati Membri ghandhom jizguraw awditi bbazati fuq
ir-riskju tal-operaturi ekonomici, jivverifikaw, b’mod partikolari, l-ezistenza u I-
effettivita ta’ mekkanizmi ta’ skrinjar ghal htiega legittima, iz-zamma tar-rekords kif
previst fl-Artikolu [44][(6)] u l-identifikazzjoni ta’ tranzazzjonijiet u incidenti
suspettuzi, u proc¢eduri ta’ rispons.

Artikolu 49

Appogg u monitoragg tal-infurzar tal-Kummissjoni
[I-Kummissjoni tista’ tappogga u tissorvelja lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fl-infurzar
ta’ din it-tagsima, billi tiechu azzjonijiet bhal, perezempju, billi titlob informazzjoni u rekords u
tmexxi ezercizzji ta’ tahrig.
Artikolu 50
Awditi

L-Istati Membri ghandhom jizguraw awditi bbazati fuq ir-riskju tal-operaturi ekonomici,
filwaqt 1i jivverifikaw, b’mod partikolari, 1-eZistenza u l-effettivita ta’ mekkanizmi ta’ skrinjar
ghal htiega legittima, iz-zamma tar-rekords kif previst fl-Artikolu 44[(6)] u l-identifikazzjoni
ta’ tranzazzjonijiet u in¢identi suspettuzi, u proceduri ta’ rispons.

Artikolu 51
Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur
ta’ din it-Tagsima u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li jigu
implimentati. Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.
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L-Istati Membri jistghu jimponu multi fuq l-operaturi ekonomici li ma jagbzux il-5 %
tal-fatturat annwali totali taghhom madwar id-dinja fis-sena finanzjarja precedenti
meta l-Istati Membri jsibu li I-fornitur ikun kiser intenzjonalment jew b’negligenza d-
dispozizzjonijiet rilevanti ta’ din it-Tagsima.

Fl-iffissar tal-ammont tal-multa jew tal-pagament perjodiku ta’ penali, ghandhom
jitgiesu n-natura, il-gravitd u d-durata tal-ksur, filwaqt li jitqiesu l-prinéipji tal-
proporzjonalita u tal-adegwatezza.

Artikolu 52
Grupp konsultattiv dwar il-bijosigurta

B’dan huwa stabbilit Grupp Konsultattiv dwar il-Bijosigurta (“il-Grupp
Konsultattiv”).

[1-Grupp Konsultattiv ghandu jipprovdi pariri xjentifi¢i indipendenti lill-Kummissjoni
dwar ir-riskji tal-bijosigurta li jirrizultaw mill-izvilupp rapidu tal-bijoteknologija,
inkluz minn mudelli tal-IA kif deskritti fir-Regolament (UE) 2024/1689 fl-
applikazzjonijiet bijologi¢i (“mudelli tal-IA fl-applikazzjonijiet bijologi¢i”’). Dan
ghandu jintghazel u jopera f’konformita mal-qafas tal-Kummissjoni ghall-gruppi ta’
esperti’>.

[l-kompiti tal-Grupp Konsultattiv ghandhom jinkludu li:

(a) jimmonitorja l-avvanzi fil-bijoteknologija biex jaghti pariri lill-Kummissjoni
dwar l-isfidi emergenti tal-bijosigurta, inkluz dwar kwalunkwe aggornament
potenzjalment mehtieg ghal-lista ta’ prodotti bijoteknologici ta’ thassib stipulati
fl-Anness I u dwar l-awditi bbazati fuq ir-riskju tal-operaturi ekonomicéi;

(b) jimmonitorja l-kapacitajiet u l-profil tar-riskju tal-mudelli tal-IA fl-
applikazzjonijiet bijologi¢i matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom;

(¢) jikkontribwixxi ghat-thejjija ta’ gwida tal-Unjoni u l-ahjar prattiki ghal
innovazzjoni responsabbli fuq il-mudelli tal-IA fl-applikazzjonijiet bijologici;

(d) jiffacilita d-djalogu u I-koordinazzjoni fost il-partijiet ikkoncernati xjentifici, tal-
industrija u tas-sigurta u jappogga, fejn xieraq, il-kooperazzjoni internazzjonali
dwar il-bijosigurta.

Meta 1-Grupp Konsultattiv ikollu ragunijiet ragonevoli biex jissuspetta li mudell tal-
IA fapplikazzjoni bijologika mhux koperta mir-Regolament (UE) 2024/1689
Jipprezenta riskju sistemiku bijologiku, huwa ghandu johrog twissija kwalifikata lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri. Twissija kwalifikata tista’ tinhareg wara decizjoni
tal-Grupp Konsultattiv jew fuq l-inizjattiva ta’ mill-inqas 50 % tal-membri tieghu. It-
twissija ghandha tkun kon¢iza u debitament motivata u ghandha tindika mill-inqas il-
punt ta’ kuntatt tal-izviluppatur tal-mudell ikkonc¢ernat u 1-bazi fattwali ghat-twissija.

Meta 1-Grupp Konsultattiv ikollu ragunijiet ragonevoli biex jissuspetta li mudell tal-
IA kopert mir-Regolament (UE) 2024/1689 jipprezenta riskju sistemiku bijologiku,
huwa ghandu jinforma lill-bord xjentifiku ta’ esperti indipendenti msemmi fl-Artikolu

73

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni li tistabbilixxi regoli orizzontali dwar il-holgien u l-operat ta’ gruppi ta’
esperti

tal-Kummissjoni, C(2016)3301.

117



MT

68 tar-Regolament (UE) 2024/1689. Dak il-bord jista’ johrog twissija kwalifikata lill-
Ufficcju tal-IA f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/1689.

[I-Grupp Konsultattiv ghandu jkun maghmul minn mhux aktar minn 25 espert
indipendenti ewlieni globalment mahtura mill-Kummissjoni abbazi tal-gharfien espert
rikonoxxut taghhom fl-ogsma tal-bijoteknologija, tal-bijosigurta, tal-bijodifiza u tal-
IA.

[I-membri tal-Grupp Konsultattiv ghandhom iwettqu I-kompiti taghhom b’imparzjalita
u oggettivita. II-Grupp Konsultattiv ghandu jikkollabora, fejn xieraq, ma’ strutturi
esperti ohra tal-Unjoni u internazzjonali li jindirizzaw il-bijoteknologija, I-1A, jew il-
bijosigurta sabiex jigu zgurati l-koerenza u l-effi¢jenza, inkluz il-bord xjentifiku
msemmi fl-Artikolu 68 tar-Regolament (UE) 2024/1689.

[I-Grupp Konsultattiv jista’ jadotta opinjonijiet, rakkomandazzjonijiet jew principji
dwar kwistjonijiet li jagghu fil-mandat tieghu.

Artikolu 53
Riskju sistemiku bijologiku

[I-Kummissjoni ghandha timmonitorja r-riskju sistemiku bijologiku mill-mudelli tal-
IA fl-applikazzjonijiet bijologici u tipproponi azzjonijiet ta’ mitigazzjoni, abbazi tal-
pariri pprovduti mill-Grupp Konsultattiv u f’konformita mal-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni tal-Unjoni dwar I-IA, inkluz it-tishih tal-kapacitajiet jew tar-
regolamentazzjoni tal-bijodifiza, inkluz dwar il-valutazzjoni u l-mitigazzjoni tar-riskju
sistemiku minn dawk il-mudelli tal-IA, kif xieraq.

Meta tinhareg twissija kwalifikata mill-Grupp Konsultattiv kif imsemmi fl-Artikolu
52(3), il-punt (d), il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri xierqa
biex jizguraw kontroll xieraq tar-riskji.

Artikolu 54

Monitoragg u gwida

[I-Kummissjoni, abbazi ta’ pariri mill-Grupp Konsultattiv dwar il-Bijosigurta u, fejn xieraq,
f’kooperazzjoni mal-Grupp ta’ Tmexxija, tista’ tohrog u taggorna regolarment gwida, biex
tassisti lill-atturi fil-katina tal-provvista u lill-awtoritajiet kompetenti. Il-gwida tista’ tipprovdi:

(2)
(b)

(c)

(d)

(e)

®

kjarifiki rigward il-prodotti bijoteknologici ta’ thassib elenkati fl-Anness [;

kjarifika dwar il-kriterji ghad-determinazzjoni tas-sekwenzi ta’ thassib imsemmijin fI-
Anness I;

informazzjoni u metodologiji ghall-valutazzjoni tal-htiega legittima ghall-finijiet ta’
din it-Taqsima;

informazzjoni dwar kif ghandha tigi skambjata l-informazzjoni rilevanti bejn 1-
awtoritajiet kompetenti, il-punti ta’ kuntatt nazzjonali u fost 1-Istati Membri,

informazzjoni dwar kif jigu rikonoxxuti, irrifjutati u rrapportati t-tranzazzjonijiet
suspettuzi;

disponibbli prodotti bijoteknologici ta’ thassib;
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(2

(h)

rekwiziti rigward it-taghmir kompatt ghas-sintezi tal-acidi nuklei¢i msemmi fl-
Artikolu 45;

informazzjoni dwar awditi bbazati fuq ir-riskju tal-operaturi ekonomi¢i msemmijin fl-
Artikolu 50;

kwalunkwe informazzjoni ohra meqjusa utli ghal implimentazzjoni effettiva, inkluz
dwar is-setghat investigattivi tal-awtoritajiet nazzjonali ta’ spezzjoni, ix-xiri ta’
testijiet, it-talbiet ghall-informazzjoni minn dawk l-awtoritajiet u r-rizorsi taghhom,
jew mitluba mill-operaturi ekonomic¢i rilevanti.

Artikolu 55

Koordinazzjoni dwar il-bijosigurta u I-bijosikurezza

[1-Grupp ta’ Tmexxija msemmi fl-Artikolu 20 ghandu jiffacilita I-koordinazzjoni u l-iskambju
tal-informazzjoni dwar l-infurzar tad-dispozizzjonijiet f’din it-tagsima fost l-Istati Membri.

KAPITOLU IX

EMENDI TAR-REGOLAMENTI (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 1394/2007, (UE) Nru

536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 u (UE) 2024/1938

Artikolu 56
Emendi tar-Regolament (KE) Nru 178/2002

Ir-Regolament (UE) Nru 178/2002 huwa emendat kif gej:

(D)

)

3)

fl-Artikolu 3, jizdiedu l-punti 19, 20 u 21 11 gejjin:

“19. ‘ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja’ tfisser ambjent ikkontrollat fejn il-
partecipanti jistghu jittestjaw prodotti jew sustanzi innovattivi u processi relatati,
kif ukoll data u rekwiziti regolatorji ohra fi stadju ta’ qabel I-introduzzjoni fis-
suq taht sett ta’ regoli definiti u monitoragg u ghal perjodu ta’ Zmien limitat;

20. ‘pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja’ tfisser pjan li jistabbilixxi 1-
ambitu, ir-rekwiziti u I-kundizzjonijiet li jirregolaw it-thaddim ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja specifiku;

21. ‘partecipanti’ tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika 1i tippartecipa
fPambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja li lilha jigu assenjati kompiti
specifici fil-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, bhall-operaturi
ta’ negozju, l-agenziji tal-Unjoni u dawk nazzjonali, il-konsumaturi finali, id-
dinja akkademika u l-istituzzjonijiet tar-ricerka.”;

fl-Artikolu 22(5), il-punt (a) huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“(a) pariri xjentifi¢i u appogg xjentifiku u tekniku dwar in-nutrizzjoni tal-bniedem;”
1-Artikolu 28 huwa emendat kif gej:

(a) 1il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan 11 gej:

“3.  IlI-Kumitat Xjentifiku ghandu jkun maghmul mill-ewwel Vi¢i Presidenti
tal-Bordijiet Xjentifici u sitt esperti xjentifici indipendenti li ma
jappartjenu ghal ebda wiehed mill-Bordijiet Xjentifi¢i.”
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(4)

©)

(6)
(7

(b) 1il-paragrafu 6 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“6. Il-Kumitat Xjentifiku u I-Bordijiet Xjentifi¢i ghandhom ikunu ppreseduti
mill-persunal tal-Awtorita minghajr id-dritt tal-vot. I1-Kumitat Xjentifiku
u I-Bordijiet Xjentifici ghandhom kull wiehed jaghzlu zewg Vici
Presidenti minn fost il-membri taghhom.”

(c) fil-paragrafu 9, jizdied il-punt (h) li gej:
“(h) ir-rwol tal-Awtorita meta tippresjedi 1-Kumitat Xjentifiku u 1-Bordijiet
Xjentifici.”
fl-Artikolu 32a, il-paragrafu 1 huwa ssostitwit b’dan li ge;j:

“l.  Meta d-dritt tal-Unjoni jkun fih dispozizzjonijiet biex I-Awtorita tipprovdi
output xjentifiku, inkluza opinjoni xjentifika, 1-Awtorita ghandha, fuq talba ta’
applikant jew notifikatur potenzjali, tipprovdi pariri dwar il-kontenut tal-
applikazzjoni jew tan-notifika, qabel is-sottomissjoni taghha, inkluzi r-regoli
applikabbli ghaliha u l-kontenut mehtieg taghha, kif ukoll dwar it-tfassil tal-
istudji u l-istrategiji tal-ittestjar biex jappoggaw dik l-applikazzjoni jew notifika.
Dawk il-pariri pprovduti mill-Awtorita ghandhom ikunu minghajr pregudizzju u
mhux vinkolanti fir-rigward ta’ kwalunkwe valutazzjoni sussegwenti tal-
applikazzjonijiet jew tan-notifiki mill-Bordijiet Xjentifici.”

1-Artikolu 32b huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 4, it-tielet subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Il-valutazzjoni tal-validita jew l-ammissibbilta ta’ tali applikazzjoni jew
notifika sottomessa mill-gdid ghandha tibda 3 xhur wara d-data tas-sottomissjoni
mill-gdid tal-applikazzjoni u sakemm tkun saret notifika tal-istud;ji skont it-tieni
subparagrafu.”

(b) fil-paragrafu 5, it-tielet subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Il-valutazzjoni tal-validita jew l-ammissibbilta ta’ tali applikazzjoni jew
notifika sottomessa mill-gdid ghandha tibda 3 xhur wara d-data tas-sottomissjoni
mill-gdid tal-applikazzjoni u sakemm I-istudji kollha Ii kienu gew innotifikati
qabel f’konformita mal-paragrafu 2 jew 3 ikunu inkluzi fl-applikazzjoni jew fin-
notifika sottomessa mill-gdid.”;

(¢) 1il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“6. Meta l-Awtorita tiskopri, matul il-valutazzjoni tar-riskju taghha, 1i 1-
istudji nnotifikati f’konformita mal-paragrafu 2 jew 3 ma humiex inkluzi
fl-applikazzjoni jew fin-notifika korrispondenti b’mod shih, u fin-nuqqas
ta’ gustifikazzjoni valida tal-applikant jew tan-notifikatur ghal dak il-ghan,
il-limiti ta’ Zzmien applikabbli 1i flhom I-Awtorita hija mehtiega twassal 1-
output xjentifiku taghha ghandhom jigu sospizi. Dik is-sospensjoni
ghandha tintemm 3 xhur wara s-sottomissjoni tad-data kollha ta’ dawk 1-
istudji.”

fl-Artikolu 32c, jithassar il-paragrafu 1.
jiddahhal il-Kapitolu ITIA 1i gej:
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“KAPITOLU IIIA

AMBJENTI TA’ ESPERIMENTAZZJONI REGOLATORJA

Artikolu 49a

Dispozizzjonijiet generali dwar l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja

1.

Stat Membru jew diversi Stati Membri flimkien jistghu jistabbilixxu ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorja f’konformita ma’ dan I-Artikolu u mal-
procedura stabbilita fl-Artikolu 49b.

Jistghu jigu stabbiliti ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja b’rabta ma’

dawn li gejjin:

(a) l-istadji kollha tal-produzzjoni, l-ipproc¢essar u d-distribuzzjoni tal-ikel
bl-eccezzjoni ta’ ikel gdid, kif ukoll tal-ghalf prodott ghall-annimali li
jipproducu l-ikel, jew mitmugh lilhom;

(b) il-materjali i jigu f’kuntatt mal-ikel, bl-e¢¢ezzjoni tal-materjali riciklati
tal-plastik;

(c) il-prodotti, ghajr 1-ikel u l-ghalf, 1i jkun fihom organizmi genetikament
modifikati kif huma ddefiniti fl-Artikolu 2, il-punt (2), tad-Direttiva
2001/18/KE, jew li jkunu jikkonsistu minnhom.

It-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ prodotti flambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ma ghandux jitqies bhala introduzzjoni fis-suq.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandhom isegwu wiehed jew
aktar mill-objettivi li gejjin:

(a) 1l-fac¢ilitazzjoni tal-izvilupp, l-ittestjar u l-validazzjoni ta’ teknologiji,
prodotti u sustanzi qabel ma jiksbu awtorizzazzjoni jew approvazzjoni
ghall-introduzzjoni fis-suq, meta jkun mehtieg mid-dritt tal-Unjoni;

(b) l-ittestjar tar-rekwiziti tad-data, inkluzi t-tip u d-disinn tal-istudji
mehtiega ghat-twettiq ta’ valutazzjoni tas-sikurezza u/jew tal-effikacja;

(¢) l-ittestjar tar-rekwiziti regolatorji alternattivi u l-valutazzjoni tal-
prestazzjoni taghhom fir-rigward tal-ilhuq tal-objettivi tad-dritt settorjali
applikabbli tal-Unjoni meta mqabbla mar-rekwiziti ezistenti; fl-ogsma fejn
1d-dritt tal-Unjoni jipprevedi approvazzjoni jew awtorizzazzjoni, kif ukoll
fil-qasam tal-informazzjoni dwar l-ikel ghall-konsumaturi.

L-Istati Membri ghandhom jimmonitorjaw u jissorveljaw l-operat tal-ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorja li jistabbilixxu u jizguraw il-konformita mal-
pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

Partecipant f’ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja stabbilit ghandu
jinforma minnufih lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat(i) Membru/i
kkon¢ernat(i) jekk iqis jew ikollu raguni biex jemmen li 1-kundizzjonijiet tal-
pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma jkunux gew irrispettati
u/jew ikun hemm riskji potenzjali ghas-sahha pubblika, ghas-sahha jew il-
benesseri tal-annimali, ghas-sahha tal-pjanti jew ghall-ambjent, li jistghu
jehtiegu r-revoka tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja jew l-emenda tal-
pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja biex jigu previsti mizuri ta’
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10.

mitigazzjoni. Il-parte¢ipanti ghandhom jinformaw minnufih ukoll lill-
awtoritajiet kompetenti bi kwalunkwe informazzjoni ohra li tikkoncerna I-
kwalita, is-sikurezza jew l-effika¢ja  tas-suggett tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja rilevanti.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-Kummissjoni u, fejn
rilevanti, lill-Awtorita bi kwalunkwe ksur tal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-pjan
tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u/jew l-identifikazzjoni ta’
kwalunkwe riskju potenzjali ghas-sahha pubblika, ghas-sahha jew ghall-
benesseri tal-annimali, ghas-sahha tal-pjanti jew ghall-ambjent.

2

L-Istati Membri ghandhom jissospendu jew jirrevokaw ambjent ta

esperimentazzjoni regolatorja fi kwalunkwe hin fuq inizjattiva taghhom stess,

jew fuq talba tal-Kummissjoni f’konformita mal-paragrafu 9, f"'wiehed mill-

kazijiet i gejjin:

(a) ir-rekwiziti u l-kundizzjonijiet li jirregolaw il-pjan tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ma jkunux issodisfati;

(b) meta jkun mehtieg ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, tas-sahha jew
tal-benesseri tal-annimali, tas-sahha tal-pjanti jew tal-ambjent u ma jkun
hemm I-ebda possibbilta ghal mizuri effettivi ta’ mitigazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni, lill-Awtorita u lill-Istati
Membri I-ohra minghajr dewmien dwar is-sospensjoni jew ir-revoka ta’ ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja u r-ragunijiet ghal dan.

Meta wara l-istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja fit-
territorju taghhom, Stat Membru jidentifika riskji ghas-sahha pubblika, ghas-
sahha u I-benesseri tal-annimali, ghas-sahha tal-pjanti u ghall-ambjent li jistghu
jigi mmitigati bis-shih b’emendi ghall-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja, huwa ghandu jikkomunika lill-Kummissjoni, lill-Awtorita u lill-
Istati Membri 1-ohra 1-abbozz tal-emendi f’konformita mal-proc¢edura stipulata
fl-Artikolu 49b.

Meta 1-Kummissjoni tqis li wiehed mill-kazijiet imsemmijin fil-paragrafu 7
huwa ssodisfat, hija ghandha tadotta minnufih atti ta’ implimentazzjoni
f’konformita mal-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 58(2) li jezigu s-sospensjoni
jew ir-revoka tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja kkoncernat.

Madankollu, f’emergenzi, il-Kummissjoni tista’ tadotta b’mod provvizorju att
ta’ implimentazzjoni li jezigi s-sospensjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja kkoncernat wara li tikkonsulta mal-Istat(i) Membru/i kkon¢ernat(i) u
tinforma lill-Istati Membri l-ohra. Kemm jista’ jkun malajr, u l-aktar tard fi
zmien 10 ijiem tax-xoghol, il-mizuri mehuda ghandhom jigu kkonfermati,
emendati jew irrevokati f’konformita mal-pro¢edura imsemmija fl-Artikolu
58(2), u r-ragunijiet ghad-dec¢izjoni tal-Kummissjoni ghandhom isiru pubbli¢i
minghajr dewmien.

Stat Membru jista’ jtawwal id-durata ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja darba ghal zmien limitat meta dan ikun gustifikat mill-htiega li
jintlahaq l-objettiv tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja specifiku
inkwistjoni u ghandu jinforma b’dan lill-Kummissjoni, lill-Awtorita u lill-Istati
Membri l-ohra.

122

MT



MT

1.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika prin¢ipji
komuni jew arrangamenti prattici ghall-istabbiliment u s-supervizjoni ta’
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, inkluz I-istabbiliment ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni li jinvolvu diversi Stati Membri skont dan 1-Artikolu, 1-
Artikolu 49b u 49c. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 58(2).

Artikolu 49b
Stabbiliment ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja

Meta Stat Membru jqis li jkun xieraq li jistabbilixxi ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, huwa ghandu jikkomunika lill-Kummissjoni, lill-
Awtorita u lill-Istati Membri l-ohra abbozz ta’ pjan tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, 1i ghandu jkun fih l-elementi li gejjin:

(a) l-objettivi tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja;

(b) deskrizzjoni tal-ogsma specifici li  se jkopri l-ambjent ta’
esperimentazzjoni, inkluzi I-prodotti jew is-sustanzi, il-processi, it-
teknologiji u l-prattiki;

(c) ambitu geografiku ddefinit b’mod ¢ar;
(d) ambitu temporali ddefinit b’mod ¢ar u limitat;

(e) il-gustifikazzjonijiet regolatorji jew xjentifici ghall-istabbiliment tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja;

(f) identifikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti tad-dritt tal-Unjoni li
japplikaw ghall-finijiet tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u
dawk 1i ma japplikawx jew li huma adattati;

(g) il-procedura ghall-applikazzjoni u l-ghazla ghall-partecipanti, inkluzi
kriterji ta’ eligibbilta ddefiniti b’mod car, il-modalitajiet li jirregolaw -
ghoti tal-kunsens esplicitu u minn qabel mill-konsumaturi finali
partecipanti, kif ukoll il-modalitajiet 1i permezz taghhom il-partecipanti
jistghu jtemmu l-partec¢ipazzjoni taghhom;

(h) l-involviment possibbli tal-Awtorita, ta’ agenziji ohra tal-Unjoni u ta’
agenziji nazzjonali, fejn rilevanti, sakemm ikunu esprimew interess li
jissiehbu fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja;

(1) [l-attivitajiet li jistghu jitwettqu u l-kundizzjonijiet u r-rekwiziti li
japplikaw;

(j)  valutazzjoni li tidentifika kif jigu mmitigati r-riskji potenzjali ghas-sahha
pubblika, ghas-sahha jew il-benesseri tal-annimali, ghas-sahha tal-pjanti
jew ghall-ambjent;

(k) dettalji dwar kif se jigu mmonitorjati l-attivitajiet, inkluzi r-
responsabbiltajiet tal-awtoritajiet kompetenti fdati bis-supervizjoni tal-
implimentazzjoni tal-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

Meta bosta Stati Membri jqisu li jkun xieraq li jistabbilixxu flimkien ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorja, huma ghandhom jikkomunikaw b’mod
kollettiv abbozz ta’ pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja lill-
Kummissjoni, lill-Awtorita u lill-Istati Membri l-ohra. Il-pjan tal-ambjent ta’
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esperimentazzjoni regolatorja ghandu jispecifika I-attivitajiet li ghandhom isiru
f’kull wiehed mill-Istati Membri partecipanti minbarra l-elementi elenkati fil-
paragrafu 1.

L-Istati Membri ghandhom jinteragixxu mal-partijiet ikkoncernati rilevanti
matul it-thejjija ta’ abbozz ta’ pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
biex jigbru perspettivi differenti u jrawmu I-kollaborazzjoni.

L-Istat(i) Membru/i li jqisu li huwa xieraq li jistabbilixxu ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja wahedhom jew b’mod kongunt, ghandhom
jikkomunikaw I-abbozz tal-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
lill-Kummissjoni, lill-Awtorita u lil Stati Membri ohra mill-inqas 60 jum gabel
il-bidu mahsub tal-attivitajiet tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni. L-Istat(i)
Membru/i ghandhom jikkunsidraw kwalunkwe feedback jew rakkomandazzjoni
mill-Kummissjoni, mill-Istati Membri l-ohra u mill-Awtorita gabel ma
jiddeciedu jekk jistabbilux l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

L-Istat(i) Membru/i ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni, lill-Awtorita u
lill-Istati Membri l-ohra kwalunkwe abbozz ta’ emenda sussegwenti ghall-
pjanijiet tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja u r-ragunijiet taghhom.
[l-paragrafi minn 1 sa 4 ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

Artikolu 49¢

Responsabbiltajiet ohra, obbligi ta’ monitoragg u rapportar rigward l-ambjenti ta’

esperimentazzjoni regolatorja

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma ghandhomx jaffettwaw ir-
responsabbiltajiet ta’ infurzar u monitoragg tal-awtoritajiet kompetenti stabbiliti
fl-Artikolu 17 u f’legizlazzjoni settorjali ohra.

[l-partecipanti, bl-e¢¢ezzjoni tal-konsumaturi finali, b’mod partikolari l-operatur
li jkun l-izviluppatur tal-prodott jew tas-sustanza kkoncernata, ghandhom
jibqghu responsabbli skont il-legizlazzjoni nazzjonali applikabbli ghal
kwalunkwe hsara kkawzata lil partijiet terzi b’rizultat tal-ittestjar li jsehh fl-
ambjent ta’ esperimentazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jissottomettu rapporti annwali lill-Kummissjoni
dwar ir-rizultati mill-implimentazzjoni ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja, inkluzi Il-prattiki tajbin zviluppati, it-taghlimiet mehuda u r-
rakkomandazzjonijiet dwar il-kompozizzjoni taghhom u, fejn ikun rilevanti,
dwar l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni settorjali rilevanti tal-Unjoni. Dawk ir-
rapporti  ghandhom jitpoggew ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku  mill-
Kummissjoni.

L-Awtorita ghandha tizgura wkoll ir-revizjonijiet mehtiega tal-gwida taghha,
fejn rilevanti u xieraq, abbazi ta’ dawk ir-rapporti annwali.

Artikolu 57

Emendi tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007

Ir-Regolament (UE) Nru 1394/2007 huwa emendat kif ge;j:

()

1-Artikolu 2 huwa emendat kif ge;j:
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(1) fil-paragrafu 1, jizdied il-punt (e) i gej:

“(e) ‘vettur virali’ tfisser virus modifikat genetikament li jintuza biex iwassal

materjal genetiku fi¢-celloli.”
(i) jizdied il-paragrafu 6 li gej:

“6. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 25a biex temenda dan ir-Regolament sabiex temenda d-
definizzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 1, rigward x’jikkostitwixxi
prodott mahdum mit-tessuti, fid-dawl tal-avvanzi tekni¢i u xjentifi¢i fil-
gasam tal-prodotti medi¢i ta’ terapija avvanzata u filwaqt li tqis id-
definizzjonijiet miftiehma fil-livell tal-Unjoni u internazzjonali minghajr
ma testendi lI-ambitu ta’ din id-definizzjoni. L-atti delegati ghandhom jigu
adottati wara konsultazzjonijiet mal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini u
mal-Bord ta’ Koordinazzjoni ta’ SoHO.”;

(2) Jiddahhal 1-Artikolu 4a li gej:
“Artikolu 4a

Prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni ta’ terapija avvanzata li fihom organizmi
genetikament modifikati jew li jikkonsistu minnhom li ma jipprezentaw l-ebda riskju

jew li jipprezentaw riskji negligibbli

1.  B’ezenzjoni mill-Artikolu 5a tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 [kif miZjud
mir-Regolament rivedut Nru (KE) 726/2004], l-isponsors tal-provi klini¢i li
jikkon¢ernaw prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni ta’ terapija
avvanzata kif huma ddefiniti fl-Artikolu 2(7) ta’ dak ir-Regolament, li
jikkonsistu OGM jew li fihom OGM, ma humiex mehtiega jissottomettu
valutazzjoni tar-riskju ambjentali, jekk dawk il-prodotti jappartjenu ghal mill-
inqas wahda mill-kategoriji 1i gejjin:

(a)  vettur virali mhux vijabbli jew b’defi¢jenza fir-replikazzjoni li jintuza biex
iwassal sekwenza genetika ta’ origini umana, u l-vettur ma jgorrx gene ta’
rezistenza antimikrobika;

(b) celloli somati¢i genetikament modifikati, li ma jistghux inixxu jew
jipproducu agenti infettivi minhabba I-modifika genetika;

(c)  Dbatterji genetikament modifikati li ma jgorrux gene ta’ rezistenza
antimikrobika;

(d) materjal genetiku mibdul bl-uzu ta’ tekniki ta’ editjar tal-genoma (ex vivo
jew in vivo), sakemm ikollu effetti avversi generalment negligibbli fuq is-
sahha tal-bniedem u l-ambjent.

2.  L-ezenzjoni prevista fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu hija soggetta ghall-
kundizzjoni li l-isponsor jissottometti, permezz tal-Portal tal-UE u bhala parti
mid-dossier tal-applikazzjoni ghal prova klinika, dikjarazzjoni motivata li
tikkonferma li l-prodott medic¢inali ta’ terapija avvanzata fil-fazi ta’
investigazzjoni kkonc¢ernat jaqa’ f"wahda jew aktar mill-kategoriji msemmijin
fil-punti (a) sa (d) tal-paragrafu 1, ta’ dan 1-Artikolu. 11-Kumitat ghall-Prodotti
Medi¢inali ghall-UZzu mill-Bniedem (CHMP, Committee for Medicinal Products
for Human Use) imsemmi fl-Artikolu [148] tar-Regolament [...] [ir-Regolament
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rivedut Nru (KE) 726/2004] ghandu jivverifika din id-dikjarazzjoni u r-
ragunijiet ipprovduti, u s-CHMP jista’, ghal dan il-ghan, jaccessa I-
informazzjoni dwar l-applikazzjoni ghall-prova klinika fil-portal tal-UE. Is-
CHMP ghandu jikkomunika l-opinjoni tieghu dwar id-dikjarazzjoni lill-isponsor
u lill-Istat Membru relatur fi zmien 21 jum wara d-data tas-sottomissjoni
msemmija fl-Artikolu 5(1) tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 [kif rivedut mill-
Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija].

L-Istat Membru relatur, filwaqt li jqis kif xieraq l-opinjoni tas-CHMP, ghandu
jivvaluta jekk il-kundizzjonijiet tal-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu japplikawx jew
jekk l-isponsor ghandux jintalab jissottometti valutazzjoni tar-riskju ambjentali
skont 1-Artikolu 5a tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 [kif introdott mir-
Regolament rivedut Nru (KE) 726/2004].

L-isponsors tal-provi klini¢i li jikkon¢ernaw prodotti medi¢inali ta’ terapija
avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni li jaqghu taht il-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu huma ezentati wkoll milli jikkonformaw mar-rekwiziti relatati mal-
OGM tal-Artikolu 61(2), il-punt (a), tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 [kif
introdott mir-Regolament rivedut Nru (KE) 726/2004] rigward l-awtorizzazzjoni
tal-manifattura u I-importazzjoni ta’ prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata
fil-fazi ta’ investigazzjoni.

L-ezenzjonijiet previsti f’dan 1-Artikolu ghandhom japplikaw biss ghad-durata
tal-prova klinika, limitata ghall-attivitajiet fi hdan il-prova klinika.”;

1-Artikolu 25a huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“Artikolu 25a
Ezercizzju tad-delega

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett
ghall-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta I-atti delegati msemmijin flI-
Artikolu 2, il-paragrafu 6, u fl-Artikolu 24 ghal perjodu ta’ 5 snin minn [dahhal
id-data xx, mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

[I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux
aktar tard minn 9 xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta’ 5 snin. Id-delega ta’ setgha
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ Zmien identici, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar
tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 2, il-paragrafu 6, u fl-Artikolu 24
tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni i tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f’dik id-
decizjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tad-
de¢izjoni fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f’data aktar tard
specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li
jkun diga fis-sehh.
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4.  Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta ma’ esperti
mahtura minn kull Stat Membru f’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

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

6.  Att delegat adottat skont 1-Artikolu 2, il-paragrafu 6, u 1-Artikolu 24 ghandu
jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien perjodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak 1-att
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi dak il-perjodu,
kemm il-Parlament Ewropew kif ukoll il-Kunsill ikunu informaw lill-
Kummissjoni li mhux se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz
b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 58

Emendi tar-Regolament (UE) Nru 536/2014

Ir-Regolament (UE) 536/2014 huwa emendat kif gej:
(1) 1-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (3) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(3) ‘Prova klinika b’livell baxx ta’ intervent’ tfisser prova klinika li tissodisfa
1-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni, minbarra I-
placebos, huma awtorizzati;

(b) skont il-protokoll tal-prova klinika, I-uzu tal-prodott medicinali fil-
fazi ta’ investigazzjoni huwa bbazat fuq l-evidenza u appoggat minn
evidenza xjentifika ppubblikata dwar is-sikurezza u l-effikacja ta’
dawk il-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni kkoncernati;
u

(c) 1l-proc¢eduri dijanjostici jew ta’ monitoragg addizzjonali ma
joholqux aktar minn riskju jew piz addizzjonali minimu ghas-
sikurezza tas-suggetti meta mgabbla mal-prattika klinika normali fi
kwalunkwe Stat Membru kkonc¢ernat;”

(b) jiddahhal il-punt (3a) li gej:
“(3a) ‘Prova klinika b’intervent minimu’ tfisser prova klinika li tissodisfa I-
kundizzjonijiet kollha li gejjin:
(a) 1il-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni huma awtorizzati;

(b) skont il-protokoll tal-prova klinika, il-prodotti medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni  jintuzaw  f’konformita = mat-termini  tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni; u

(¢) 1il-proceduri dijanjosti¢ci jew ta’ monitoragg addizzjonali ma
joholqux aktar minn riskju jew piz minimu addizzjonali ghas-
sikurezza tas-suggetti meta mqabbla mal-prattika klinika normali fi
kwalunkwe Stat Membru kkon¢ernat™;
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(©)

(d)

(e)

®

il-punti 12 u 13 huma ssostitwiti b’dawn li gejjin:

“(12) ‘Stat Membru kkonéernat’ tfisser I-Istat Membru fejn tkun giet sottomessa
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika jew studju kombinat
ta’ modifika sostanzjali skont il-Kapitoli II, Ila jew III ta’ dan ir-
Regolament, rispettivament;”

“(13) ‘Modifika sostanzjali’ tfisser kwalunkwe bidla fi kwalunkwe aspett tal-
prova klinika li ssir wara n-notifika ta’ dec¢izjoni msemmija fl-Artikolu 8
f’mill-inqas Stat Membru wiehed ikkonc¢ernat u li x’aktarx ikollha impatt
sostanzjali fuq is-sikurezza jew id-drittijiet tas-suggett jew fuq I-
affidabbilta u r-robustezza tad-data ggenerata fil-prova klinika;”

jiddahhal il-punt (13a) i gej:

“(13a) ‘Modifika sostanzjali parallela’ tfisser modifika sostanzjali 1i ghaliha tigi
sottomessa applikazzjoni lil Stat Membru kkoncernat gabel ma tigi
nnotifikata decizjoni dwar applikazzjoni prec¢edenti ghal modifika
sostanzjali ghall-istess prova klinika minn dak l-Istat Membru lill-
isponsor;”

il-punt (21) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(21) ‘Kunsens infurmat’ tfisser 1-espressjoni libera u volontarja tar-rieda ta’
suggett li jippartecipa fi prova klinika partikolari, wara li jkun gie infurmat
dwar l-aspetti kollha tal-prova klinika li huma rilevanti ghad-de¢izjoni tas-
suggett i jippartecipa jew, fil-kaz ta’ minuri u ta’ suggetti inabilitati,
awtorizzazzjoni jew ftehim mir-rapprezentant legalment mahtur taghhom
biex jigu inkluzi fi prova klinika, inkluz il-kunsens moghti permezz tal-
uzu ta’ sistemi, metodi u processi elettronici, u ffirmat b’mod elettroniku
f’konformita mad-dritt tal-Unjoni jew standards ekwivalenti;”

jiddahhlu 1-punti minn 36 sa 47 1i gejjin:

(36) ‘Kunsiderazzjoni’ tfisser thassib gustifikat jew fehma divergenti mqajma
minn Stat Membru kkoncernat fil-process ta’ valutazzjoni ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ prova klinika jew ghal modifika
sostanzjali dwar l-aspetti 1i, jekk ma jissolvewx, jirrizultaw f’decizjoni
negattiva dwar il-prova klinika jew l-applikazzjoni ghal modifika
sostanzjali;

(37) ‘Stat Membru relatur’ tfisser I-Istat Membru kkoncernat li:

(a) huwa responsabbli ghall-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-
applikazzjoni ghall-prova klinika fi provi klini¢i mononazzjonali,
jew

(b) qed imexxi l-valutazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika
multinazzjonali jew ta’ modifika sostanzjali fir-rigward tal-aspetti
koperti mill-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni, jew

(¢) qed imexxi l-valutazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ studju kombinat
multinazzjonali;

(38) ‘Dossier ewlieni tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni’ tfisser
dossier li jkun fih id-dokumenti msemmijin fil-punt (Ga), il-Parti II tal-
Anness I dwar il-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni, stabbilit
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

fuq talba tal-isponsor bil-hsieb 1li jappogga I-izvilupp tal-prodott
medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni.

‘Stat Membru tad-depozitarju tal-fajl ewlieni’ tfisser Stat Membru
responsabbli ghall-valutazzjoni tal-adegwatezza u l-kompletezza tal-fajl
ewlieni tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni li ghandu jigi
stabbilit u ghas-sorveljanza regolatorja ta’ dossier diga stabbilit;

‘Stati Membri kompetenti ghad-dossier principali’ tfisser I-Istati Membri
kkon¢ernati ghall-provi klini¢i korrispondenti kollha u 1-Istati Membri
indikati minn sponsor fiz-zmien tat-talba inizjali ghall-istabbiliment tal-
fajl princ¢ipali tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni;

‘Prova klinika korrispondenti’ tfisser prova klinika ttestjata ghall-prodott
medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni li ghaliha jkun intalab li jigi stabbilit
dossier ewlieni tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni u
kwalunkwe prova klinika sussegwenti ttestjata ghal dak il-prodott
medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni;

‘Distribuzzjoni’ tfisser l-attivitajiet kollha, li jikkonsistu fl-akkwist, iz-
zamma, il-forniment, it-trasport bil-bahar bejn I-Istati Membri jew I-
esportazzjoni ta’ prodott medi¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni jew ta’
prodotti medic¢inali awziljarji, inkluza l-kunsinna ta’ prodotti medic¢inali
fil-fazi ta’ investigazzjoni u awziljarji lill-partecipanti fil-prova klinika;

‘Kunsinna diretta lis-suggett’ tfisser kunsinna diretta kkontrollata u
ddokumentata ta’ prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni jew ta’
prodott medicinali awziljarju lejn il-post ta’ residenza tas-suggett fi Stat
Membru, fejn il-prova klinika tkun giet awtorizzata;

‘Studju kombinat’ tfisser prova klinika li tikkon¢erna prodott medic¢inali
wiehed jew aktar flimkien ma’ studju tal-prestazzjoni ta’ apparat mediku
dijanjostiku in vitro wiehed jew aktar, kif huwa ddefinit fl-Artikolu 2, il-
punt (42), tar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill* u/jew investigazzjoni klinika ta’ apparat mediku wiehed jew aktar
kif huwa ddefinit fl-Artikolu 2, il-punt (45), tar-Regolament (UE)
2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill**;

‘Ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja’ tfisser gafas regolatorju li
jippermetti 1-izvilupp u l-ittestjar ta’ approc¢i regolatorji innovattivi jew
adattati f’ambjent ikkontrollat skont pjan specifiku, ghal Zmien limitat u
taht supervizjoni regolatorja, li jippermetti approc¢¢i xprunati mill-
innovazzjoni ghal awtorizzazzjoni u twettiq ta’ provi klini¢i li altrimenti
ma jkunux possibbli jew xierqa minhabba l-qafas legali kurrenti;”

‘sistema tal-1A’ tfisser sistema tal-1A kif hija ddefinita fl-Artikolu 3(1) tar-
Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill***;

‘theddida transkonfinali serja ghas-sahha’ tfisser theddida transkonfinali
serja ghas-sahha kif hija ddefinita fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (UE)
2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil]****

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5
ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-
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3)
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Direttiva 98/79/KE u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU
5.5.2017,L117/176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5
ta’ April 2017 dwar apparati medic¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE,
ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u
li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU 5.5.2017,
L 117/1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta’ Gunju 2024 1i jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza
artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE) Nru
167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 u (UE)
2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828
(GU L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j)

Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li
jhassar id-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26,
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

1-Artikolu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 3

Principji generali

1. Prova klinika tista’ titwettaq biss jekk:

(a)

(b)

id-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita u l-benesseri tas-suggetti jkunu protetti
u jipprevalu fuq l-interessi 1-ohra kollha; u

tkun imfassla biex tiggenera data affidabbli u robusta.

2. L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jikkooperaw mill-qrib u b’mod effi¢jenti
biex jizguraw l-applikazzjoni effettiva u f"waqtha tad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament.

3. L-Istati Membri ghandhom iqisu jekk prova klinika hijiex prova klinika
b’intervent minimu jew b’livell baxx ta’ intervent u, fejn dan ikun il-kaz,
jadattaw ir-rekwiziti regolatorji matul i¢-ciklu tal-hajja ta’ dik il-prova klinika,
b’mod partikolari fir-rigward tal-fajl tal-applikazzjoni, il-proceduri ta’
awtorizzazzjoni, ir-rapportar tas-sikurezza u s-sorveljanza.”

1-Artikoli 4 u 5 huma ssostitwiti b’dawn li gejjin:

“Artikolu 4

Awtorizzazzjoni minn qabel

Prova klinika ghandha titwettaq biss jekk tkun giet awtorizzata mill-Istat Membru

kkonc¢ernat

f’konformita ma’ dan ir-Regolament. L-applikazzjonijiet ghal

awtorizzazzjoni ghandhom ikunu soggetti ghal riezami xjentifiku u etiku.
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Fil-provi klini¢i li jikkonc¢ernaw aktar minn Stat Membru wiehed (provi klini¢i
multinazzjonali), 1-Istati Membri kollha kkoncernati, inkluz 1-Istat Membru relatur,
ghandhom jikkooperaw in bona fide u fi spirtu ta’ fidu¢ja u dipendenza reciproka. L-
Istat Membru relatur ghandu jkollu rwol ewlieni fil-valutazzjonijiet.

Ir-riezami etiku ghandu jsir minn kumitat tal-etika f’konformita mal-ligi tal-Istat
Membru kkoncernat. L-Istat Membru relatur ghandu jinvolvi lill-kumitat tal-etika
tieghu fil-valutazzjoni tal-aspetti eti¢i tal-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni msemmi fl-
Artikolu 6.

Kull Stat Membru ghandu jizgura li 1-organizzazzjoni, l-iskedi ta’ Zzmien u l-proc¢eduri
ghar-riezami minn kumitat tal-etika jkunu kompatibbli mal-iskedi ta’ zmien u I-
proceduri stabbiliti f’dan ir-Regolament ghall-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ prova klinika u 1-modifiki sostanzjali taghha.

Artikolu 5
Sottomissjoni ta’ applikazzjoni

1. Sabiex jikseb awtorizzazzjoni, Il-isponsor ghandu jissottometti fajl tal-
applikazzjoni lill-Istati Membri kkoncernati mahsuba permezz tal-Portal
imsemmi fl-Artikolu 80 (“il-portal tal-UE”) imsemmi fl-Artikolu 25. Id-data li
fiha l-isponsor jissottometti l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ prova
klinika tissejjah id-data tas-sottomissjoni f’dan il-Kapitolu.

2. Il-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ prova klinika tikkonsisti fi tliet passi:
(a) validazzjoni tal-fajl tal-applikazzjoni, kif huwa stabbilit fl-Artikolu 5b;
(b) valutazzjoni, li tikkonsisti minn:

- valutazzjoni tal-Parti I, kif huwa stabbilit fl-Artikolu 6, tal-elementi
tal-fajl tal-applikazzjoni elenkati fil-Parti I tal-Anness I, li
jikkostitwixxu 1-Parti I tal-fajl tal-valutazzjoni, u

— valutazzjoni tal-Parti II, kif huwa stabbilit fl-Artikolu 7 tal-fajl tal-
applikazzjoni, tal-elementi elenkati fil-Parti II tal-Anness I, li
jikkostitwixxu 1-Parti 11 tal-fajl tal-applikazzjoni.

(c) decizjoni li tirrizulta f’awtorizzazzjoni, awtorizzazzjoni kundizzjonali jew
¢ahda ta’ awtorizzazzjoni, kif huwa stabbilit fl-Artikolu 8.”

jiddahhlu 1-Artikolu 5a u 1-Artikolu 5b 1i gejjin:

“Artikolu 5a
Hatra tal-Istat Membru relatur

1. Fil-provi klini¢i li jikkon¢ernaw Stat Membru wiehed biss, dan 1-Istat Membru
huwa I-Istat Membru relatur.

2. Fil-provi klini¢i li jikkon¢ernaw aktar minn Stat Membru wiehed, 1-isponsor
ghandu jipproponi wiehed mill-Istati Membri kkoncernati bhala 1-Istat Membru
relatur. L-Istati Membri kollha kkonc¢ernati li jkunu lesti 1i jsiru I-Istat Membru
relatur ghandhom jiddikjaraw ir-rieda taghhom permezz tal-portal tal-UE.
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L-isponsor ghandu, meta japplika ghal prova klinika b’livell baxx ta’ intervent,
jipproponi wiehed mill-Istati Membri kkoncernati meta l-uzu tal-prodott
medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni jkun ibbazat fuq l-evidenza bhala Stat
Membru relatur.

Jekk I-Istat Membru propost jac¢éetta I-proposta billi jesprimi r-rieda li jsir 1-Istat
Membru relatur, dan ghandu jkun 1-Istat Membru relatur.

Jekk I-Istat Membru propost ma jaccettax il-proposta, ghandhom japplikaw ir-
regoli li gejjin, u l-applikazzjoni taghhom ghandha tkun appoggata mill-Portal
tal-UE:

(a) meta jkun hemm Stat Membru iehor biss ikkonc¢ernat li jkun lest 1i jsir 1-
Istat Membru relatur, dak I-Istat Membru ghandu jsir 1-Istat Membru
relatur;

(b) meta jkun hemm aktar minn Stat Membru wiehed ikkonc¢ernat 1i jkun lest
li jsir 1-Istat Membru relatur jew meta l-ebda wiehed mill-Istati Membri
kkonc¢ernati ma jkun lest li jsir 1-Istat Membru relatur, 1-Istat Membru
relatur  ghandu  jinhatar  awtomatikament mill-Portal tal-UE
b’applikazzjoni tar-rakkomandazzjoni msemmija fl-Artikolu 85(2)(c).

Fi zmien 3 ijiem mid-data tas-sottomissjoni, I-Istati Membri kollha kkoné¢ernati,
l-isponsor u l-Istat Membru relatur ghandhom jigu nnotifikati mill-Portal tal-UE
bil-hatra tal-Istat Membru relatur.

Artikolu 5b
Validazzjoni tal-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni

Fi Zmien 7 ijiem mid-data tas-sottomissjoni, l-Istat Membru relatur ghandu
jivvalida 1-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni msemmi fl-Artikolu 6 u jinnotifika
lill-isponsor, permezz tal-portal tal-UE, b’dan 1i gej:

(a) jekk il-prova klinika 1i saret applikazzjoni ghaliha tagax fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b) jekk id-dossier tal-applikazzjoni huwiex komplut f’konformita mal-Parti |
tal-Anness I;

(c) jekk jikkonfermax li I-prova klinika hija prova klinika b’intervent minimu
jew b’livell baxx ta’ intervent, rispettivament, jekk tali talba tkun saret
mill-isponsor.

Meta I-Istat Membru relatur ma jkunx innotifika lill-isponsor fil-perjodu
msemmi fil-paragrafu 1, il-prova klinika li tkun saret applikazzjoni ghaliha
ghandha titqgies li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u d-
dossier tal-applikazzjoni ghandu jitqies li huwa komplut u, jekk applikabbli, il-
prova klinika ghandha titqies bhala prova klinika b’intervent minimu jew b’livell
baxx ta’ intervent.

Meta I-Istat Membru relatur isib 1i d-dossier tal-applikazzjoni ma huwiex
komplut, jew li 1-prova klinika li ghaliha tkun saret applikazzjoni ma taqgax fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jew, jekk applikabbli, ikollu dubji
dwar jekk il-prova klinika hijiex prova klinika b’intervent minimu jew b’livell
baxx ta’ intervent, I-Istat Membru relatur ghandu:
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(a) jinforma lill-isponsor b’dan permezz tal-portal tal-UE u ghandu
jistabbilixxi skadenza ta’ massimu ta’ 7 ijiem sabiex l-isponsor ikun jista’
jikkummenta dwar l-applikazzjoni jew ilesti d-dossier tal-applikazzjoni
permezz tal-portal tal-UE;

(b) fi zmien 7 ijiem mis-sottomissjoni tal-kummenti jew tal-fajl tal-
applikazzjoni komplut imsemmi fil-punt (a) jinnotifika lill-isponsor dwar
jekk l-applikazzjoni tikkonformax jew le mar-rekwiziti stabbiliti fil-
paragrafu 1, il-punti (a), (b) u (c).

F’kaz 1i I-Istat Membru relatur jitlob lill-isponsor biex jikkummenta dwar I-
applikazzjoni skont dan il-paragrafu, il-perjodu msemmi fil-paragrafu 1 jista’
jigi estiz b’massimu ta’ 14-il jum.

4.  Meta l-Istat Membru relatur ma jkunx innotifika lill-isponsor fil-perjodu
msemmi fil-paragrafu 3, il-punt (b), il-prova klinika li tkun saret applikazzjoni
ghaliha ghandha titqies li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
id-dossier tal-applikazzjoni ghandu jitqies bhala komplut f’konformita mal-Parti
I tal-Anness I u l-prova klinika titqies li hija prova klinika b’intervent minimu
jew b’intervent baxx, jekk tkun iddikjarata mill-isponsor.

5. Meta l-isponsor ma jkunx ipprovda kummenti jew lesta d-dossier tal-
applikazzjoni fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 3, il-punt (a), l-applikazzjoni
ghandbha titqies li tkun skadiet fl-Istati Membri kollha kkon¢ernati.

6.  Ghall-finijiet ta’ dan il-Kapitolu, id-data 1i fiha l-isponsor jigi nnotifikat
f’konformita mal-paragrafu 1 jew mal-paragrafu 3, il-punt (b), ghandha tkun id-
data ta’ validazzjoni tal-applikazzjoni. Meta l-isponsor ma jkunx innotifikat
f’dawn il-perjodi ta’ zmien, id-data ta’ validazzjoni ghandha tkun l-ahhar jum
tal-perjodi rispettivi msemmijin fil-paragrafu 1 jew fil-paragrafu 3, il-punt (b).”

(5) 1-Artikolu 6 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 6
Rapport ta’ valutazzjoni — Aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni

1. L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta I-applikazzjoni abbazi tal-
informazzjoni u d-dokumenti elenkati fil-Parti I tal-Anness I, fir-rigward tal-
aspetti li gejjin:

(a) il-konformita mal-Kapitolu V fir-rigward ta’ dawn li gejjin:

(1)  1l-benefic¢ji terapewtici u ghas-sahha pubblika anticipati, filwaqt i
jitgiesu dawn kollha li gejjin:

b

- il-karatteristici ~ tal-prodotti  medic¢inali  fil-fazi  ta
investigazzjoni u l-gharfien dwarhom,;

— ir-rilevanza tal-prova klinika, inkluz jekk il-gruppi ta’ suggetti
li jipparte¢ipaw fil-prova klinika jirrapprezentawx il-
popolazzjoni li ghandha tinghata trattament, jew jekk le, 1-
ispjegazzjoni u l-gustifikazzjoni pprovduti f’konformita mal-
punt 17(y) tal-Parti I tal-Anness I; l-istat kurrenti tal-gharfien
xjentifiku; jekk il-prova klinika gietx irrakkomandata jew
imposta mill-awtoritajiet regolatorji responsabbli mill-
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valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-introduzzjoni fis-suq tal-
prodotti medic¢inali; fejn applikabbli, filwaqt li titgies
kwalunkwe opinjoni fformulata mill-Kumitat Pedjatriku dwar
il-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika f’konformita mal-
Kapitolu VII tar-Regolament (UE) .../...[referenza li ghandha
tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023)196final];,

— l-affidabbilta u r-robustezza tad-data ggenerata fil-prova
klinika, filwaqt li jitqiesu l-approc¢i tal-istatistika, id-disinn
tal-prova klinika u I-metodologija, inkluzi d-daqgs tal-kampjun
u l-kazwalizzazzjoni, il-komparatur u I-punti ta’ tmiem;

(i) ir-riskji u l-inkonvenjenzi ghas-suggetti, filwaqt li jitqiesu dawn
kollha li gejjin:
— il-karatteristi¢i ~ tal-prodott ~ medic¢inali  fil-fazi  ta’
investigazzjoni u tal-prodott medi¢inali awziljarju u 1-gharfien
dwarhom;

b

—  il-karatteristi¢ci  tal-prodott  medic¢inali  fil-fazi  ta
investigazzjoni;

— il-mizuri ta’ sikurezza, inkluzi d-dispozizzjonijiet ghall-mizuri
ta’ minimizzazzjoni tar-riskju, il-monitoragg, ir-rapportar
dwar is-sikurezza, u l-pjan tas-sikurezza;

— ir-riskju ghas-sahha tas-suggetti li jinholoq mill-kundizzjoni
medika 1i ghaliha jkun ged jigi investigat il-prodott medicinali
fil-fazi ta’ investigazzjoni;

— l-aspetti relatati mal-protezzjoni tas-sikurezza, il-benesseri u
d-drittijiet fundamentali tas-suggetti bhala partecipant fi prova
klinika.

(b) il-konformita mar-rekwiziti 1i jikkon¢ernaw il-manifattura u I-
importazzjoni tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni stabbiliti
fil-Kapitolu IX;

(c) 1il-konformita mar-rekwiziti tat-tikkettar stabbiliti fil-Kapitolu X;
(d) il-kompletezza u l-adegwatezza tal-fuljett tal-investigatur.

L-adegwatezza tat-traduzzjonijiet tad-dokumenti, meta jkunu mehtiega
traduzzjonijiet skont 1-Artikolu 26 u I-Artikolu 69, sottomessi fil-Parti I, ghandha
tigi vvalutata fil-Parti II.

L-Istat Membru relatur ghandu jfassal rapport ta’ valutazzjoni. Il-valutazzjoni
tal-aspetti msemmijin fil-paragrafu 1 ghandha tikkostitwixxi 1-Parti I tar-rapport
ta’ valutazzjoni.

[lI-kumitat tal-etika tal-Istat Membru relatur ghandu jirriezamina, mill-
perspettiva etika, l-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni. Dak
ir-riezami etiku ghandu jikkumplimenta 1-valutazzjoni xjentifika u regolatorja u
ghandu jkopri 1-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni sabiex jigi evalwat jekk id-
drittijiet, is-sikurezza u I-benesseri tas-suggetti humiex qed jigu zgurati fil-prova
klinika.”
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2a.

Minkejja l-paragrafu 2, meta l-prova klinika tkun prova klinika b’intervent
minimu, il-valutazzjoni tal-Istat Membru relatur ghandha tkun limitata ghal
riezami tal-etika mill-kumitat tal-etika tieghu tal-aspetti msemmijin fil-punti (a)
u (d) tal-paragrafu 1.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni ghandu jinkludi wahda mill-konkluzjonijiet 1i gejjin
dwar l-aspetti indirizzati fil-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni:

(a) it-twettiq tal-prova klinika huwa accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti
stabbiliti f’dan ir-Regolament:

(b) it-twettiq tal-prova klinika huwa accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti
stabbiliti f’dan ir-Regolament, izda soggett ghall-konformita ma’
kundizzjonijiet specific¢i li ghandhom jigu elenkati specifikament f’dik il-
konkluzjoni; jew

(c) it-twettiq tal-prova klinika ma huwiex accettabbli fid-dawl tar-rekwiziti
stabbiliti f’dan ir-Regolament.

L-Istat Membru relatur ghandu jissottometti, permezz tal-portal tal-UE, il-Parti
I finali tar-rapport ta’ valutazzjoni, inkluzi I-konkluzjonijiet tieghu, lill-isponsors
u lill-Istati Membri I-ohra ikkoncernati fi zmien 42 jum mid-data tas-
sottomissjoni.

Ghall-provi klini¢i li jinvolvu aktar minn Stat Membru wiehed ikkoncernat, il-
process ta’ valutazzjoni ghandu jinkludi tliet fazijiet:

(a) fazita’ valutazzjoni inizjali fi Zmien 28 jum mid-data tas-sottomissjoni;
(b) fazita’ riezami fi zmien 7 ijiem mit-tmiem tal-valutazzjoni inizjali;

(c) fazi ta’ konsolidazzjoni fi Zmien 7 ijiem mid-data tat-tmiem tal-fazi ta’
riezami.

Matul il-fazi ta’ valutazzjoni inizjali, 1-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta I-

Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni u jfassal abbozz tal-Parti 1 tar-rapport ta’

valutazzjoni u jiccirkolah lill-Istati Membri 1-ohra kollha kkoncernati fi Zmien
28 jum mid-data tas-sottomissjoni.

Matul il-fazi ta’ riezami, fi Zmien 7 ijiem mic-c¢irkolazzjoni tal-abbozz tar-
rapport ta’ valutazzjoni, l-Istati Membri kollha kkoncernati ghandhom
jirriezaminaw l-applikazzjoni abbazi tal-abbozz tal-Parti I tar-rapport ta’
valutazzjoni u ghandhom jikkondividu kunsiderazzjonijiet ghall-Istati Membri
taghhom 1i huma rilevanti ghall-applikazzjoni. Il-kunsiderazzjoni tista’ titqajjem
biss ghal wahda mir-ragunijiet i gejjin:

(a) wahda mir-ragunijiet imsemmijin fl-Artikolu 8(2);

(b) kwistjonijiet li jwasslu ghal opinjoni negattiva tal-kumitat tal-etika tal-Istat
Membru kkoncernat.

Matul il-fazi ta’ konsolidazzjoni, 1-Istat Membru relatur ghandu jqis kif suppost
il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri l-ohra kkoncernati u jiffinalizza 1-Parti I
tar-rapport ta’ valutazzjoni u ghandu jirregistra kif ikunu gew ittrattati 1-
kunsiderazzjonijiet kollha. L-Istat Membru relatur ghandu jissottometti I-Parti I
finali tar-rapport ta’ valutazzjoni lill-isponsor u lill-Istati Membri 1-ohra kollha
kkon¢ernati fi zmien 7 ijiem mit-tmiem tal-fazi ta’ riezami.”
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Sa.

Meta l-prova klinika tkun prova klinika b’intervent minimu, l-Istati Membri 1-
ohra kkoncernati jistghu jqajmu biss matul il-fazi ta’ riezami I-
kunsiderazzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 5 relatati mal-aspetti eti¢i tal-
abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni.”

Ghall-finijiet ta’ dan il-Kapitolu, id-data li fiha 1-Parti I finali tar-rapport ta’
valutazzjoni tigi sottomessa mill-Istat Membru relatur lill-isponsor u lill-Istati
Membri 1-ohra kkon¢ernati permezz tal-portal tal-UE ghandha tkun id-data tar-
rapportar.”

Bejn id-data tal-validazzjoni u d-data tar-rapportar, huwa biss 1-Istat Membru
relatur li jista’ jitlob informazzjoni addizzjonali minghand 1-isponsor, filwaqt li
jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 5.

Ghall-iskop 1i tinkiseb u tigi riezaminata din I-informazzjoni addizzjonali
minghand l-isponsor, 1-Istat Membru relatur jista’ jestendi I-perjodu msemmi fil-
paragrafu 4 b’massimu ta’ 28 jum.

L-isponsor ghandu jissottometti l-informazzjoni mitluba fil-perjodu stabbilit
mill-Istat Membru relatur, 1i ma ghandux jagbez 14-il jum minn meta jir¢ievi t-
talba.

Malli jir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali mitluba, 1-Istat Membru kkonc¢ernat
ghandu jirriezamina l-informazzjoni addizzjonali pprovduta mill-isponsor u
ghandu jidentifika u jikkondividi mal-Istat Membru relatur kwalunkwe
kunsiderazzjoni mhux indirizzata, li tkun rilevanti ghall-applikazzjoni. Ir-
riezami kkoordinat ghandu jsir fi zmien massimu ta’ 7 ijiem minn meta tasal 1-
informazzjoni addizzjonali u ghandha ssir konsolidazzjoni ulterjuri fi Zmien
massimu ta’ 7 ijiem mit-tmiem tar-riezami kkoordinat. Meta tigi ffinalizzata 1-
Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni, 1-Istat Membru relatur ghandu jqis kif suppost
il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri 1-ohra kkonc¢ernati u ghandu jirregistra
kif ikunu gew ittrattati 1-kunsiderazzjonijiet.

Meta l-isponsor ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu stabbilit
mill-Istat Membru relatur f’konformita mat-tielet subparagrafu, 1-applikazzjoni
ghandha titqies li tkun skadiet fl-Istati Membri kollha kkoncernati.

It-talba ghall-informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali
ghandhom jigu sottomessi permezz tal-Portal tal-UE.”

(6) 1-Artikolu 7 huwa ssostitwit b’dan 11 gej:

“Artikolu 7

Rapport ta’ valutazzjoni — Aspetti koperti mill-Parti 11 tal-fajl tal-applikazzjoni

1.

Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jivvaluta, ghat-territorju tieghu stess, 1-

applikazzjoni fir-rigward tal-aspetti li gejjin. Din il-valutazzjoni ghandha

tikkostitwixxi 1-Parti II tar-rapport ta’ valutazzjoni:

(a) il-konformita mar-rekwiziti ghall-kunsens infurmat stabbiliti fil-Kapitolu
Vi

(b) il-konformita tal-arrangamenti ghall-ippremjar jew il-kumpens tas-
suggetti mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu V;
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(c) il-konformita tal-arrangamenti ghar-reklutagg tas-suggetti mar-rekwiziti
stabbiliti fil-Kapitolu V;

(d) il-konformita mar-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill*;

(e) il-konformita mal-Artikolu 49;
(f)  il-konformita mal-Artikolu 50;
(g) il-konformita mal-Artikolu 76;

(h) il-konformita mar-regoli applikabbli ghall-gbir, il-hzin u l-uzu fil-gejjieni
ta’ kampjuni bijologic¢i tas-suggett;

(1) l-akkuratezza tat-traduzzjonijiet tad-dokumenti u tal-informazzjoni
sottomessi fil-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni, meta dawk id-dokumenti

jkunu mehtiega li jigu sottomessi bil-lingwa nazzjonali f’konformita mal-
Artikoli 26 u 69.

Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu jlesti -valutazzjoni tieghu fi Zmien 42 jum
mid-data tas-sottomissjoni u jissottometti, permezz tal-portal tal-UE, il-Parti II
tar-rapport ta’ valutazzjoni, inkluzi I-konkluzjonijiet tieghu, lill-isponsor.

Kull Stat Membru kkoncernat jista’, fil-perjodu msemmi f’dan il-paragrafu, u
permezz tal-portal tal-UE, jitlob ghal ragunijiet debitament gustifikati
informazzjoni addizzjonali, minghand l-isponsor rigward l-aspetti koperti fil-
paragrafu 1 jew jitlob li d-dokumentazzjoni, mehtiega skont il-Parti II tal-Anness
I, tigi kkumplimentata jekk tali dokumentazzjoni tkun nieqsa jew jekk id-
dokumentazzjoni pprovduta ma tkunx adegwata jew kompluta.

L-Istat Membru kkonc¢ernat jista’ jiddeciedi fi Zmien 28 jum mid-data tas-
sottomissjoni li jibbaza fuq ir-riezami etiku tal-kumitat tal-etika tal-Istat
Membru relatur dwar 1-elementi komuni tal-fajl tal-applikazzjoni tal-Parti II u
jinforma lill-isponsor kif xieraq.

Kull Stat Membru kkonc¢ernat jista’ jestendi I-perjodu ta’ valutazzjoni msemmi
fil-paragrafu 2 b’massimu ta’ 28 jum:

(a) biex jitlob dokumentazzjoni jew informazzjoni addizzjonali, kif imsemmi
fil-paragrafu 2, minghand l-isponsor rigward il-Parti II tal-valutazzjoni
ghat-territorju tieghu;

(b) biex jallinja mal-iskeda ta’ zmien ghall-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu
6, meta tkun giet estiza biex tippermetti talba ghal informazzjoni mill-Istat
Membru relatur relatata mal-valutazzjoni tal-Parti I u r-riezami taghha.

L-isponsor ghandu jissottometti l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
addizzjonali mitluba fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru kkon¢ernat, 1i ma
ghandux jagbez 14-il jum minn meta jir¢ievi t-talba.

Malli jir¢ievi l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni addizzjonali, 1-Istat Membru
kkon¢ernat ghandu jlesti I-valutazzjoni tieghu fi Zmien massimu ta’ 14-il jum
mis-sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba mill-isponsor.

Meta l-isponsor ma jipprovdix informazzjoni u dokumentazzjoni addizzjonali
fil-perjodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat f’konformita ma’ dan il-
paragrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies li tkun skadiet f’dak 1-Istat Membru
kkoncernat.
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* Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’
April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’
data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva
95/46/KE (ir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data), GU L 119,
4.5.2016, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j.’

(7) fl-Artikolu 8, il-paragrafi 1 u 2 huma ssostitwiti b’dawn li gejjin:

461.

Kull Stat Membru kkoné¢ernat ghandu jinnotifika lill-isponsor permezz tal-portal
tal-UE u permezz ta’ decizjoni unika dwar jekk il-prova klinika hijiex
awtorizzata, awtorizzata soggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk 1-
awtorizzazzjoni hijiex michuda.

In-notifika ghandha ssir fi zmien 5 ijiem mid-data tar-rapportar jew mill-ahhar
jum tal-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 7, skont liema minnhom ikun 1-aktar
tard.

Meta I-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward tal-Parti I tar-rapport ta’
valutazzjoni tkun i t-twettiq tal-prova klinika huwa accettabbli jew accettabbli
soggett ghall-konformita ma’ kundizzjonijiet specifi¢i, dik il-konkluzjoni
ghandha titqies bhala l-konkluzjoni tal-Istati Membri kkoncernati.

Prova klinika soggetta ghal kundizzjonijiet tista’ tibda, sakemm 1-Istat Membru
kkonc¢ernat ma jkunx specifika li I-kundizzjoni hija sospensiva. Sakemm ma
jkunx spec¢ifikat mod iehor, l-issodisfar tal-kundizzjoni ma ghandux jirrikjedi
sottomissjoni ta’ talba ghal modifika sostanzjali.

Minkejja l-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, Stat Membru kkoncernat
jista’ ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward tal-Parti I
tar-rapport ta’ valutazzjoni biss ghar-ragunijiet li gejjin, sakemm il-
kunsiderazzjoni korrispondenti tkun tqajmet matul il-process skont I-Artikolu
6(5), il-punt (b), u l-Istat Membru kkoncernat iqis li ma gietx indirizzata
bizzejjed:
(a) 1il-partecipazzjoni fil-prova klinika twassal sabiex suggett jirCievi
trattament inferjuri meta mqgabbel mal-prattika klinika normali fl-Istat
Membru kkonc¢ernat; jew

(b) il-ksur tal-ligi nazzjonali tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 90.

Meta Stat Membru kkoncernat ma jagbilx mal-konkluzjoni, dan ghandu
jikkomunika n-nuqqas ta’ gbil tieghu, flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata,
permezz tal-portal tal-UE, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri kkoncernati
kollha u lill-isponsor.”

(8) 1-Artikolu 9 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 9
Persuni li jivvalutaw l-applikazzjoni
L-Istati Membri ghandhom jizguraw, inkluz permezz tas-salvagwardji
istituzzjonali, 1i I-persuni li jivvalidaw u jivvalutaw Il-applikazzjoni ma
jkollhomx kunflitti ta’ interess, ikunu indipendenti mill-isponsors, jew mis-sit

tal-prova klinika, u mill-investigaturi involuti u mill-persuni 1i jkunu ged
jiffinanzjaw il-prova klinika, kif ukoll hielsa minn kwalunkwe influwenza zejda
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ohra u jizguraw l-indipendenza suffi¢jenti taghhom fit-twettiq tal-kompiti
taghhom.

Sabiex jiggarantixxu l-indipendenza u t-trasparenza, l-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-persuni li jivvalidaw u jivvalutaw l-applikazzjoni fir-rigward tal-
aspetti koperti fil-Partijiet I u II tar-rapport ta’ valutazzjoni ma jkollhom I-ebda
interess finanzjarju jew personali li jista’ jaffettwa l-imparzjalita taghhom. Dawn
il-persuni ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni annwali tal-interess finanzjarju
taghhom.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-valutazzjoni ssir minn persuni li
kollettivament ikollhom il-kwalifiki u l-esperjenza mehtiega.

Dawn il-persuni ghandhom ikunu mghammra bizzejjed u moghtija s-setgha biex
iwettqu I-kompiti taghhom.

Mill-ingas persuna mhix esperta wahda ghandha tippartecipa fil-valutazzjoni.”

9) fl-Artikolu 10, jizdied il-paragrafu 6 li gej:

G66.

Meta s-suggetti potenzjali ta’ prova klinika jkunu jappartjenu ghal
popolazzjonijiet vulnerabbli, 1-Istati Membri kkoncernati u l-isponsors
ghandhom jikkunsidraw u jiznu d-danni u l-benefi¢¢ji tal-inkluzjoni taghhom
ghall-kuntrarju tal-eskluzjoni taghhom minn prova klinika. L-Istati Membri
kkonc¢ernati u l-isponsors ghandhom jivvalutaw b’mod partikolari jekk 1I-
eskluzjoni ta’ dawk is-suggetti minn prova klinika tistax tipperpetwa jew
taggrava b’mod involontarju l-vulnerabbiltajiet taghhom, b’mod partikolari
b’rabta mal-htigijiet specifici tas-sahha taghhom.”

(10) 1-Artikolu 11 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 11

Sottomissjoni u valutazzjoni tal-applikazzjonijiet limitati ghall-aspetti koperti mill-Parti I tar-

rapport ta’ valutazzjoni

Meta l-isponsor jitlob dan, l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova
klinika, il-valutazzjoni taghha u 1-konkluzjoni ghandhom ikunu limitati ghall-
aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni.

Wara n-notifika tal-konkluzjoni dwar l-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport ta’
valutazzjoni, l-isponsor jista’, fi Zmien sentejn, japplika ghal awtorizzazzjoni
limitata ghall-aspetti koperti mill-Parti II tar-rapport ta’ valutazzjoni.

Meta l-isponsor jissottometti biss il-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni lill-Istati
Membri kollha kkon¢ernati, I-isponsor ghandu jiddikjara fil-mument tal-ewwel
sottomissjoni tal-Parti II tal-fajl tal-applikazzjoni lil kwalunkwe wiehed mill-
Istatt Membri kkonc¢ernati 1i I-isponsor ma huwiex konxju ta’ xi informazzjoni
xjentifika sostanzjali gdida li tbiddel il-validita ta’ kwalunkwe element
sottomess fl-applikazzjoni dwar l-aspetti koperti mill-Parti 1 tar-rapport ta’
valutazzjoni. Jekk ikun mehtieg aggornament tal-Parti I tal-fajl tal-applikazzjoni,
l-isponsor ghandu jissottometti modifika sostanzjali tal-Parti 1 tal-fajl tal-
applikazzjoni, mhux aktar tard minn fl-istess hin tas-sottomissjoni tal-Parti II tal-
fajl tal-applikazzjoni lil mill-inqas wiehed mill-Istati Membri kkoncernati.
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(11)

I[1-Parti II tal-fajl tal-applikazzjoni ghandha tigi vvalutata f’konformita mal-
Artikolu 7 u I-Istat Membru kkoncernat ghandu jinnotifika d-de¢izjoni dwar il-
prova klinika f’konformita mal-Artikolu 8.

F’dawk I-Istati Membri kkoncernati fejn l-isponsor ma japplikax ghal
awtorizzazzjoni limitata ghall-aspetti koperti mill-Parti II tar-rapport ta’
valutazzjoni fi zmien sentejn, l-applikazzjoni dwar l-aspetti koperti mill-Parti I
tar-rapport ta’ valutazzjoni ghandha titqies li tkun skadiet.

Meta l-isponsor jissottometti modifika sostanzjali tal-Parti I tal-fajl tal-
applikazzjoni fir-rigward tal-prova klinika li tkun soggetta ghal talba msemmija
fil-paragrafu 1 u li tkun giet awtorizzata jew awtorizzata soggetta ghal
kundizzjonijiet minn mill-inqgas Stat Membru wiehed ikkoncernat, 1-Istati
Membri kollha kkonc¢ernati li jkunu ré¢evew l-applikazzjoni inizjali ghandhom
Jjippartec¢ipaw fil-valutazzjoni ta’ dik il-modifika sostanzjali f’konformita mal-
Artikolu 18 jew 22, kif xieraq.”

1-Artikolu 14 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

il-paragrafu 1 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“l. Meta l-isponsor ikun jixtieq jestendi prova klinika awtorizzata ghal Stat
Membru iehor (Stat Membru addizzjonali kkonc¢ernat), 1-isponsor ghandu
jissottometti fajl tal-applikazzjoni lil dak I-Istat Membru permezz tal-
portal tal-UE.

Id-dossier tal-applikazzjoni jista’ jigi sottomess biss wara d-data tan-
notifika tal-ewwel decizjoni ta’ awtorizzazzjoni inizjali minn mill-inqas
Stat Membru wiehed ikkonc¢ernat.”

il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“3.  L-Istat Membru addizzjonali kkoncernat ghandu jinnotifika lill-isponsor,
permezz tal-portal tal-UE, fi Zmien 47 jum mid-data tas-sottomissjoni tal-
fajl tal-applikazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu,
b’decizjoni unika dwar jekk il-prova klinika hijiex awtorizzata, jekk hijiex
awtorizzata soggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni
hijiex michuda. L-Artikolu 8(2), (3), (4) u (5) japplika ghad-de¢izjoni tal-
Istat Membru addizzjonali kkon¢ernat.”

jithassar il-paragrafu 4;
il-paragrafi minn 5 sa 8 huma ssostitwiti b’dawn 1i gejjin:

“5.  Fizmien 42 jum wara d-data tas-sottomissjoni msemmija fil-paragrafu 1,
l-Istat Membru addizzjonali kkoncernat jista’ jikkomunika lill-Istat
Membru relatur u lill-Istati Membri 1-ohra kkoncernati kwalunkwe
kunsiderazzjoni permezz tal-portal tal-UE.”

il-paragrafi 6, 7 u 8 huma ssostitwiti b’dawn li gejjin:

“6. Bejn id-data tas-sottomissjoni msemmija fil-paragrafu 1 u l-iskadenza tal-
perjodu msemmi fil-paragrafu 3, huwa biss I-Istat Membru relatur li jista’
jitlob informazzjoni addizzjonali minghand l-isponsor dwar Il-aspetti
koperti fil-Parti 1 tar-rapport ta’ valutazzjoni, filwaqt 1i jqis il-
kunsiderazzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 5.
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Ghall-iskop i tinkiseb u tigi riezaminata din 1-informazzjoni addizzjonali
minghand l-isponsor f’konformita mat-tielet u r-raba’ subparagrafi, 1-Istat
Membru relatur jista’ jestendi I-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu
tal-paragrafu 3 b’massimu ta’ 28 jum.

L-isponsor ghandu jissottometti I-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-
perjodu stabbilit mill-Istat Membru relatur, li ma ghandux jagbez 14-il jum
minn meta jir¢ievi t-talba.

Malli jir¢ievu l-informazzjoni addizzjonali, I-Istat Membru relatur, 1-Istat
Membru addizzjonali kkonc¢ernat u I-Istati Membri l-ohra kollha
kkon¢ernati  ghandhom jirriezaminaw kwalunkwe informazzjoni
addizzjonali pprovduta mill-isponsor flimkien mal-applikazzjoni originali
u ghandhom jikkondividu kwalunkwe kunsiderazzjoni mhux indirizzata li
hija rilevanti ghall-applikazzjoni. Ir-riezami kkoordinat ghandu jsir fi
zmien massimu ta’ 7 ijiem mill-wasla tal-informazzjoni addizzjonali u I-
konsolidazzjoni ulterjuri ghandha ssir fi Zmien massimu ta’ 7 ijiem mit-
tmiem tar-riezami kkoordinat. L-Istat Membru relatur ghandu jqis kif
suppost il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri kkoncernati u ghandu
jirregistra kif ikunu gew ittrattati 1-kunsiderazzjonijiet.

Meta l-isponsor ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu
stabbilit mill-Istat Membru relatur f’konformita mat-tielet subparagrafu, 1-
applikazzjoni ghandha titqies 1i tkun skadiet fl-Istat Membru addizzjonali
kkoncernat.

It-talba ghal informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni addizzjonali
ghandhom jigu sottomessi permezz tal-portal tal-UE.

L-Istat Membru addizzjonali kkon¢ernat ghandu jivvaluta, ghat-territorju
tieghu, l-aspetti koperti fil-Parti II tar-rapport ta’ valutazzjoni u
jissottometti r-rapport ta’ valutazzjoni tal-Parti I1, inkluzi 1-konkluzjonijiet
tieghu, permezz tal-portal tal-UE, lill-isponsor.

Fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 3, Stat Membru addizzjonali jista’ jitlob,
permezz tal-portal tal-UE, b’ragunijiet gustifikati, informazzjoni
addizzjonali mill-isponsor rigward l-aspetti koperti fil-Parti II tar-rapport
ta’ valutazzjoni fdak li jirrigwarda t-territorju tieghu.”

Ghall-iskop 1i tinkiseb u tigi riezaminata l-informazzjoni addizzjonali
msemmija fil-paragrafu 6 jew 7, 1-Istat Membru addizzjonali kkoncernat
jista’ jestendi I-perjodu msemmi fil-paragrafu 5 b’massimu ta’ 28 jum.

L-isponsor ghandu jissottometti l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-
perjodu stabbilit mill-Istat Membru addizzjonali kkonc¢ernat, li ma
ghandux jagbez 14-il jum minn meta jir¢ievi t-talba.

Malli jir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali, 1-Istat Membru kkonc¢ernat
ghandu jlesti 1-valutazzjoni taghha fi zmien massimu ta’ 14-il jum.

Meta l-isponsor ma jipprovdix informazzjoni addizzjonali fil-perjodu
stabbilit mill-Istat Membru addizzjonali kkon¢ernat f’konformita mat-tieni
subparagrafu, l-applikazzjoni ghandha titqies li tkun skadiet fl-Istat
Membru addizzjonali kkonc¢ernat.”

jithassru l-paragrafi 9 u 10;
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(12)

(13)

(2

il-paragrafi 11 u 12 huma ssostitwiti b’dawn 11 gejjin:

“11. Meta l-Istat Membru addizzjonali kkon¢ernat ma jkunx innotifika lill-
isponsor bid-decizjoni tieghu fil-perjodu msemmi fil-paragrafu 3, jew
f’kaz li dak il-perjodu jkun gie estiz f’konformita mal-paragrafu 6 jew 8, u
meta dak I-Istat Membru addizzjonali kkon¢ernat ma jkunx innotifika lill-
isponsor bid-dec¢izjoni tieghu fil-perjodu estiz, il-konkluzjoni dwar il-Parti
I tar-rapport ta’ valutazzjoni ghandha titqies bhala d-decizjoni ta’ dak 1-
Istat Membru addizzjonali kkoncernat dwar l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-prova klinika.”

12.  Sponsor ma ghandux jissottometti fajl tal-applikazzjoni f’konformita ma’
dan 1-Artikolu meta proc¢edura ghal modifika sostanzjali tal-Parti I tar-
rapport ta’ valutazzjoni, stabbilita fil-Kapitolu III, tkun pendenti fir-
rigward ta’ dik il-prova klinika.”

jiddahhal I-Artikolu 14a li gej:

“Artikolu 14a
Hatra ta’ Stat Membru relatur gdid

L-Istat Membru relatur jista’ jibda I-procedura ghal hatra ta’ Stat Membru relatur

¢did jekk:

(a) l-Istat Membru relatur ikun innotifika d-dec¢izjoni tieghu li jirrifjuta 1-
awtorizzazzjoni tal-prova klinika; jew

(b) il-prova klinika ma tkunx ghadha ged issir fl-Istat Membru relatur.

Il-proc¢edura tista’ titnieda biss wara li l-prova klinika tkun giet awtorizzata
f’mill-inqas Stat Membru wiehed ikkoncernat.

L-Istat Membru relatur ghandu jinnotifika lill-isponsor u lill-Istati Membri 1-
ohra kkoncernati bl-intenzjoni tieghu 1i ma jibgax Stat Membru relatur.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jiddikjaraw ir-rieda taghhom li jsiru Stat
Membru relatur gdid. L-ghazla ta’ Stat Membru relatur gdid ghandha ssegwi r-
regoli stabbiliti fl-Artikolu 5a(4) u (5).

Wara I-bidu tal-pro¢edura ghall-hatra ta’ Stat Membru relatur gdid, 1-Istat
Membru relatur inizjali ghandu jkompli jwettaq il-kompiti tieghu sakemm
jitlestew il-valutazzjonijiet u r-rekords kollha li jkunu ghaddejjin u r-rapporti ta’
valutazzjoni finali rispettivi jigu sottomessi lill-portal tal-UE.

L-Istat Membru relatur il-gdid ghandu jsir responsabbli ghall-valutazzjoni ta’
kwalunkwe applikazzjoni relatata mal-Parti 1 tar-rapport ta’ valutazzjoni,
inkluza applikazzjoni bbazata fuq 1-Artikolu 14, li tkun giet sottomessa wara li
jkun gie nnotifikat bhala 1-Istat Membru relatur lill-isponsor u lill-Istati Membri
kollha kkonc¢ernati permezz tal-portal tal-UE.”

jiddahhal il-Kapitolu Ila 1i gej:

“Kapitolu Ila
PROCEDURI SPECJALI TA’ AWTORIZZAZZJONI
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Artikolu 14b

Procedura accellerata ghall-awtorizzazzjoni ta’ provi klini¢i multinazzjonali fil-kuntest ta’

emergenzi tas-sahha pubblika

Matul emergenza tas-sahha pubblika rikonoxxuta fil-livell tal-Unjoni skont 1-
Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, I-Istati Membri ghandhom japplikaw procedura accellerata ghall-
awtorizzazzjoni ta’ provi klini¢i multinazzjonali ghal prodotti medicinali
mahsuba ghat-trattament, il-prevenzjoni jew id-dijanjozi medika tal-marda jew
tal-kundizzjoni li huma direttament relatati mal-emergenza tas-sahha pubblika.

Sabiex jindirizzaw l-emergenza jew l-izvilupp ta’ theddida transkonfinali serja
ghas-sahha kif hija ddefinita fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament 2022/2371 li
x’aktarx twassal ghar-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell
tal-Unjoni f’konformita mal-Artikolu 23(1) tar-Regolament (UE) 2022/2371, I-
Istati Membri ghandhom japplikaw procedura acéellerata ghall-awtorizzazzjoni
ta’ provi klini¢i multinazzjonali meta din il-pro¢edura tigi ddikjarata applikabbli
f’konformita mal-kriterji fil-paragrafu 3 ta’ dan 1-Artikolu. L-applikazzjoni tal-
procedura accellerata ghandha tizgura d-disponibbilta ta’ prodotti medicinali
sabiex tigi evitata jew titrazzan malajr it-theddida transkonfinali serja ghas-sahha
emergenti, jigu pprovduti ghazliet ta’ trattament f’waqthom ibbazati fuq
evidenza xjentifikament robusta jew tigi ffacilitata d-dijanjozi medika tal-marda
jew tal-kundizzjoni direttament relatata mat-theddida transkonfinali serja ghas-
sahha specifika.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi -
kriterji dettaljati u l-processi ghad-dikjarazzjoni tal-applikabbilta tal-procedura
ta’ awtorizzazzjoni accellerata biex tindirizza l-emergenza jew l-izvilupp ta’
theddida transkonfinali serja ghas-sahha li x’aktarx twassal ghar-rikonoxximent
ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni f’konformita mal-Artikolu
23(1) tar-Regolament (UE) 2022/2371.

I1-kriterji ghad-dikjarazzjoni tal-applikabbilta ta’ procedura ta’ awtorizzazzjoni
accellerata ghandhom mill-inqas jinkludu s-sitwazzjoni epidemjologika u d-
dinamika taghha, kif ukoll id-disponibbilta ta’ ghazliet ta’ trattament,
prevenzjoni u dijanjostika li jindirizzaw it-theddida transkonfinali serja ghas-
sahha emergenti. Il-process tad-dikjarazzjoni tal-applikabbilta tal-procedura ta’
awtorizzazzjoni accellerata ghandu jinvolvi konsultazzjonijiet mal-agenziji
rilevanti tal-Unjoni, mal-gruppi ta’ esperti u mal-korpi konsultattivi fil-qasam
tas-sahha pubblika u l-provi klini¢i.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmijin fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88.

Meta jissottometti l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prova klinika matul
emergenza tas-sahha pubblika kif imsemmi fil-paragrafu 1 jew meta l-procedura
accellerata msemmija fil-paragrafu 2 tigi ddikjarata applikabbli biex tigi
indirizzata theddida transkonfinali serja ghas-sahha emergenti, skont il-
pro¢edura msemmija fil-paragrafu 3, l-isponsor ghandu jindika jekk il-prodotti
medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni humiex mahsuba ghat-trattament, ghall-
prevenzjoni jew ghad-dijanjozi medika ta’ marda jew kundizzjoni direttament
relatata mat-theddida transkonfinali serja ghas-sahha specifika. L-Istat Membru
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relatur ghandu jikkonferma jekk il-pro¢edura accellerata hijiex applikabbli
ghall-applikazzjoni tal-prova klinika.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 89 biex
jissupplimentaw dan ir-Regolament billi tistabbilixxi 1-proceduri ghal
awtorizzazzjoni accCellerata ta’ provi klini¢i multinazzjonali, inkluzi 1-iskedi ta’
zmien, il-kriterji ghall-evalwazzjoni ta’ jekk prova klinika tikkwalifikax ghal
procedura accellerata u riezami etiku integrat, u billi tistabbilixxi rekwiziti
simplifikati ghad-dossier tal-applikazzjoni.

Artikolu 14c
Studji kombinati

Dan 1-Artikolu japplika ghall-istudji kombinati 1i fihom prova klinika tigi
kkombinata ma’ studju tal-prestazzjoni ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro
li huwa soggett ghal awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 58(1) tar-Regolament
(UE) 2017/746, jew li huwa kkombinat ma’ investigazzjoni klinika ta’ apparat
mediku li huwa soggett ghal awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 62 tar-Regolament
(UE) 2017/745.

B’deroga mill-Artikolu 5, l-isponsor ta’ studju kombinat imsemmi fil-paragrafu
1, li ghandu jitwettaq fi Stat Membru wiehed jew aktar, jista’ jissottometti
applikazzjoni wahda ghall-awtorizzazzjoni.

L-applikazzjoni unika msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tigi sottomessa b’mod
elettroniku permezz tal-Portal tal-UE lill-Istati Membri kollha li fihom ghandu
jsir l-istudju kombinat (“l-Istati Membri kkoncernati”). Meta studju kombinat
ikollu aktar minn sponsor wiehed, l-isponsors ghandhom jahtru sponsor
koordinatur wiehed.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jivvalutaw l-applikazzjoni unika
permezz ta’ procedura ta’ valutazzjoni kkoordinata taht id-direzzjoni ta’ Stat
Membru relatur maghzul minn fost 1-Istati Membri kkoncernati. Jekk studju
kombinat jinvolvi Stat Membru wiehed biss, dak 1-Istat Membru ghandu jkun 1-
Istat Membru relatur.

[l-proc¢edura ta’ valutazzjoni kkoordinata ghandha tinkludi l-valutazzjoni mill-
awtoritajiet kompetenti u r-riezami mill-kumitati tal-etika. Matul il-procedura ta’
valutazzjoni, 1-Istati Membri kkoncernati jistghu jgajmu biss kunsiderazzjonijiet
relatati ma’ dawn li gejjin:

(a) ir-ragunijiet imsemmijin fl-Artikolu 14a(5) ta’ dan ir-Regolament, fl-
Artikolu 78(8) tar-Regolament (UE) 2017/746 jew fl-Artikolu 74(8) tar-
Regolament (UE) 2017/745; jew

(b) kwistjonijiet 1i jwasslu biex il-kumitat tal-etika tal-Istat Membru
kkonc¢ernat johrog opinjoni negattiva.

Meta I-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur fir-rigward tal-qasam tal-
valutazzjoni kkoordinata tkun li t-twettiq tal-istudju kombinat huwa ac¢ettabbli,
jew accettabbli soggett ghall-konformita ma’ kundizzjonijiet specifici, dik il-
konkluzjoni ghandha titqies bhala l-konkluzjoni tal-Istati Membri kollha
kkon¢ernati.
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10.

Minkejja l-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, Stat Membru kkonc¢ernat
jista’ ma jagbilx mal-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur dwar il-qasam tal-
valutazzjoni kkoordinata, izda biss ghal wahda mir-ragunijiet li gejjin, sakemm
il-kunsiderazzjoni korrispondenti tkun tqajmet matul il-process ta’ valutazzjoni
u l-Istat Membru kkoncernat ikun issostanzja I-kummenti li ma jkunux gew
indirizzati bizzejjed:
(a) 1il-partecipazzjoni fl-istudju kombinat twassal biex suggett jirCievi
trattament inferjuri meta mqabbel mal-prattika klinika normali fl-Istat
Membru kkon¢ernat;

(b)  ksur tal-ligi nazzjonali tieghu;

(c) fir-rigward tal-valutazzjoni tal-apparat mediku jew tal-apparat mediku in
vitro, ir-ragunijiet imsemmijin fl-Artikolu 78(8) tar-Regolament 2017/746
jew fl-Artikolu 74(8) tar-Regolament (UE) 2017/745, rispettivament.

Meta Stat Membru kkoncernat ma jagbilx mal-konkluzjoni abbazi tal-paragrafu
5, huwa ghandu jikkomunika n-nuqqas ta’ gbil tieghu, flimkien ma’
gustifikazzjoni dettaljata, permezz tal-Portal tal-UE, lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri l-ohra kollha kkoncernati, u lill-isponsor koordinatur imsemmi fil-
paragrafu 2.

Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu johrog dec¢izjoni unika dwar jekk l-istudju
kombinat huwiex awtorizzat, jekk huwiex awtorizzat soggett ghal
kundizzjonijiet, jew jekk l-awtorizzazzjoni hijiex michuda u ghandu jinnotifika
lill-isponsor koordinatur imsemmi fil-paragrafu 2.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ att delegat f’konformita mal-Artikolu 89,
temenda jew tissupplimenta, kif mehtieg, id-dispozizzjonijiet tal-Kapitoli II sa
V, VII, XIII, XIV u XVI u l-Artikoli 71 u 72 ta’ dan ir-Regolament sabiex:

(a) tippermetti procedura razzjonalizzata ghall-awtorizzazzjoni ta’ studji
kombinati, inkluza 1-valutazzjoni kkoordinata tal-applikazzjonijiet inizjali,
il-valutazzjoni kkoordinata tat-talba ghal modifiki sostanzjali u z-zidiet
tal-Istat Membru kkonc¢ernat;

(b) tistabbilixxi r-rekwiziti applikabbli matul it-twettiq tal-istudji kombinati,
inkluz fir-rigward tar-rekwiziti specifici tar- rapportar dwar is-sikurezza;

(a) ticcara r-responsabbiltajiet tal-isponsors u l-investigaturi tal-istudji
kombinati;

(b) tizgura s-supervizjoni;

(¢) tiddetermina l-funzjonalitajiet tal-portal tal-UE u tal-bazi tad-data tal-UE
mehtiega biex tappogga l-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu.

Meta taghmel dan, il-Kummissjoni ghandha tqis, meta jkun rilevanti, id-
dispozizzjonijiet tal-Kapitolu VI u tal-Anness XV tar-Regolament (UE)
2017/745 jew tal-Kapitolu VI u 1-Annessi XIII u XIV tar-Regolament (UE)
2017/746 dwar l-apparat(i) fil-fazi ta’ investigazzjoni jew l-apparat(i) ghall-
istudju dwar il-prestazzjoni 1i huma koperti mill-istudju kombinat, kif
applikabbli.

Artikolu 14d

Persuni li jivvalutaw [-applikazzjonijiet
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(14)

(15)

(16)

L-Artikolu 9 japplika ghal valutazzjonijiet 1i jsiru skont dan il-Kapitolu.”
1-Artikolu 16 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 16
Sottomissjoni tal-applikazzjoni

Sabiex jikseb awtorizzazzjoni, l-isponsor ghandu jissottometti fajl tal-applikazzjoni
lill-Istati Membri kkonc¢ernati permezz tal-portal tal-UE. Id-data li fiha l-isponsor ikun
issottometta l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali tissejjah id-
data tas-sottomissjoni f’dan il-Kapitolu.”;

jiddahhal I-Artikolu 16a li gej:

“Artikolu 16a
Modifika sostanzjali parallela

1. L-isponsor jista’ jissottometti lill-Istat Membru relatur, permezz tal-portal tal-
UE, applikazzjoni ghal modifika sostanzjali parallela fir-rigward tal-aspetti
koperti mill-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni, qabel in-notifika ta’ decizjoni
dwar valutazzjoni li tkun tinsab ghaddejja ta’ modifika sostanzjali f’konformita
mal-Artikolu 19(1) jew mal-Artikolu 23(1).

2. L-isponsor jista’ jissottometti lill-istess Stat Membru kkoncernat, permezz tal-
portal tal-UE, applikazzjoni ghal modifika sostanzjali parallela ta’ aspett kopert
mill-Parti II tar-rapport ta’ valutazzjoni qabel in-notifika ta’ decizjoni dwar
valutazzjoni li tkun tinsab ghaddejja ta’ modifika sostanzjali f’konformita mal-
Artikolu 20(5) jew mal-Artikolu 23(1) mill-istess Stat Membru kkonc¢ernat.

3. L-Istat Membru relatur jew l-Istat Membru kkoncernat, kif applikabbli, ghandu
jaccetta l-applikazzjoni ghal modifika sostanzjali parallela jekk il-modifika
sostanzjali parallela tkun tikkoncerna aspetti distinti u indipendenti tal-fajl tal-
applikazzjoni u tista’ tigi vvalutata fl-istess hin mill-istess Stat Membru
kkoncernat jew mill-Istat Membru relatur.

4.  Meta l-ambitu tal-applikazzjoni ghall-modifika sostanzjali parallela jkopri
kemm il-Parti [ kif ukoll il-Parti II tar-rapport ta’ valutazzjoni, I-isponsor ghandu
jfittex il-gbil tat-tnejn, tal-Istat Membru relatur u tal-Istati Membri rilevanti
kkoncernati. L-Istat Membru rilevanti kkoncernat jista’ jopponi I-ftehim jekk il-
modifika sostanzjali tkun tikkon¢erna aspetti tal-Parti II koperti minn
valutazzjoni li tkun tinsab ghaddejja.”

1-Artikolu 17 huwa emendat kif gej:
(a) 1il-paragrafi 1 u 2 huma ssostitwiti b’dan li gej:

“l. L-Istat Membru relatur ghall-awtorizzazzjoni tal-modifika sostanzjali
ghandu jkun 1-Istat Membru relatur ghall-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni
inizjali.

2. Fizmien 4 ijiem mid-data tas-sottomissjoni, I-Istat Membru relatur ghandu

jivvalida l-applikazzjoni u jinnotifika lill-isponsor permezz tal-portal tal-
UE dwar jekk:

(a) il-modifika sostanzjali tikkoncernax aspett kopert mill-Parti I tar-
rapport ta’ valutazzjoni;

146 MT



MT

(b) id-dossier tal-applikazzjoni huwiex komplut f’konformita mal-
Anness II; u

(c) fil-kaz ta’ modifika sostanzjali parallela ghall-Parti I, jekk tali
modifika sostanzjali parallela hijiex ac¢c¢ettabbli, filwaqt li jitqiesu r-
rekwiziti tal-Artikolu 16a.

Meta applikabbli, fil-kuntest ta’ modifika sostanzjali tal-Parti I, 1-Istat
Membru kkonc¢ernat ghandu jivverifika jekk it-traduzzjoni jew it-
traduzzjonijiet fil-lingwa jew il-lingwi nazzjonali f’konformita mar-
rekwiziti tal-Artikoli 26 u 69 gewx sottomessi jew le bhala modifika
sostanzjali tal-Parti II. L-Artikolu 21 japplika ghall-valutazzjoni tal-
akkuratezza tat-traduzzjonijiet.”

(b) il-paragrafu 4 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“4.

Meta I-Istat Membru relatur isib li I-applikazzjoni ma tikkonc¢ernax aspett
kopert mill-Parti 1 tar-rapport ta’ valutazzjoni jew li d-dossier tal-
applikazzjoni ma huwiex komplut jew, fejn applikabbli, 1i 1-modifika
sostanzjali parallela ma hijiex acéettabbli, huwa ghandu jinforma lill-
isponsor b’dan permezz tal-portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi massimu
ta’ 4 ijiem sabiex l-isponsor ikun jista’ jikkummenta dwar l-applikazzjoni
jew jikkompleta d-dossier tal-applikazzjoni permezz tal-portal tal-UE.

L-Istat Membru relatur ghandu jinnotifika lill-isponsor fi Zmien 14-il jum
mid-data tas-sottomissjoni, dwar jekk l-applikazzjoni tikkonformax jew le
mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 2, il-punti (a), (b) u, meta applikabbli,
(©).

Meta 1-Istat Membru relatur ma jkunx innotifika lill-isponsor fil-perjodu
msemmi fit-tieni subparagrafu, il-modifika sostanzjali li saret
applikazzjoni ghaliha ghandha titqies li tikkoncerna aspett kopert mill-
Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni, id-dossier tal-applikazzjoni ghandu
jitgies bhala komplut u, fejn applikabbli, il-modifika sostanzjali parallela
ghandbha titqies li hija accettabbli, filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti tal-Artikolu
16a.

Meta l-isponsor ma jkunx ipprovda kummenti jew ma jkunx ikkompleta
d-dossier tal-applikazzjoni fil-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu, 1-
applikazzjoni ghandha titqies 1i tkun skadiet fl-Istati Membri kollha
kkoncernati.”

(17) 1-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:

(a) 1l-paragrafi 3 u 4 huma ssostitwiti b’dawn 1i gejjin:

‘63 .

L-Istat Membru relatur ghandu jissottometti, permezz tal-portal tal-UE, ir-
rapport ta’ valutazzjoni finali, inkluzi 1-konkluzjonijiet tieghu, lill-isponsor
u lill-Istati Membri 1-ohra kkoncernati fi zmien 28 jum mid-data tas-
sottomissjoni.

Ghall-finijiet ta’ dan I-Artikolu u tal-Artikoli 19 u 23, id-data tar-rapportar
ghandha tkun id-data li fiha jigi sottomess ir-rapport ta’ valutazzjoni finali
lill-isponsor u lill-Istati Membri 1-ohra kkonc¢ernati.

Ghall-provi klini¢i li jinvolvu aktar minn Stat Membru wiehed, il-process
ta’ valutazzjoni ta’ modifika sostanzjali ghandu jinkludi tliet fazijiet:
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(a) fazita’ valutazzjoni mwettqa mill-Istat Membru relatur fi Zzmien 21
jum mid-data tas-sottomissjoni. Il-fazi ta’ valutazzjoni ghandha
tintemm meta 1-Istat Membru relatur ji¢¢irkola I-abbozz tar-rapport
ta’ valutazzjoni;

(b) fazi ta’ riezami mwettaq fi zmien 3 ijiem mit-tmiem tal-fazi ta’
valutazzjoni, li tinvolvi I-Istati Membri kollha kkonéernati, u;

(c) fazita’ koordinazzjoni mwettqa fi zmien 4 ijiem mit-tmiem tal-fazi
ta’ riezami.
Matul il-fazi ta’ valutazzjoni, 1-Istat Membru relatur ghandu jizviluppa

abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni u jic¢irkolah lill-Istati Membri kollha
kkoncernati.

Matul il-fazi ta’ riezami, 1-Istati Membri kollha kkon¢ernati ghandhom
jirriezaminaw l-applikazzjoni abbazi tal-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni
u ghandhom jikkondividu kunsiderazzjonijiet ghall-Istat Membru
taghhom li huma rilevanti ghall-applikazzjoni.

Jistghu jitqajmu kunsiderazzjonijiet biss:

— ghal wahda jew aktar mir-ragunijiet imsemmijin fl-Artikolu 19(2)
ta’ dan ir-Regolament.

— dwar kwistjonijiet li jwasslu sabiex il-kumitat tal-etika johrog
opinjoni negattiva.

Matul il-fazi ta’ konsolidazzjoni, 1-Istat Membru relatur ghandu jqis kif
suppost il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri l-ohra kkoncernati meta
jiffinalizza r-rapport ta’ valutazzjoni u ghandu jirregistra kif ikunu gew
indirizzati l-kunsiderazzjonijiet. L-Istat Membru relatur ghandu
jissottometti r-rapport ta’ valutazzjoni finali lill-isponsor u lill-Istati
Membri 1-ohra kollha kkoncernati sad-data tar-rapportar.”

(b) jithassar il-paragrafu 5;

(c) 1il-paragrafu 6 huwa ssostitwit b’dan 11 gej:

“6.

Bejn id-data tal-validazzjoni u d-data tar-rapportar, huwa biss l-Istat
Membru relatur 1i jista’ jitlob informazzjoni addizzjonali minghand I-
isponsor, filwaqt li jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 4.

Ghall-iskop 1i tinkiseb u tigi riezaminata din 1-informazzjoni addizzjonali
minghand l-isponsor f’konformita mat-tielet u r-raba’ subparagrafi, 1-Istat
Membru relatur jista’ jestendi 1-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu
tal-paragrafu 3 b’massimu ta’ 14-il jum.

L-isponsor ghandu jissottometti l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-
perjodu stabbilit mill-Istat Membru relatur. Dan il-perjodu ma ghandux
jestendi lil hinn minn 7 ijiem minn meta tasal it-talba.

Malli jir¢ievu l-informazzjoni addizzjonali, 1-Istati Membri kkonc¢ernati
ghandhom jirriezaminaw kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
pprovduta mill-isponsor u ghandhom jikkondividu kwalunkwe
kunsiderazzjoni mhux indirizzata rilevanti ghall-applikazzjoni. Ir-riezami
ghandu jsir fi Zmien massimu ta’ 3 ijiem mill-wasla tal-informazzjoni
addizzjonali u l-konsolidazzjoni ulterjuri ghandha ssir fi Zmien massimu

148

MT



MT

(18)

(19)

ta’ 7 ijiem mill-wasla ta’ informazzjoni addizzjonali minghand 1-isponsor.
Meta jkun ged jiffinalizza r-rapport ta’ valutazzjoni, 1-Istat Membru relatur
ghandu jqis kif suppost il-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri l-ohra
kkon¢ernati u ghandu jirregistra kif ikunu gew ittrattati 1-
kunsiderazzjonijiet.”;

1-Artikolu 19 huwa emendat kif gej:

(a)

il-paragrafi 1 u 2 huma ssostitwiti b’dan li ge;:

661.

Kull Stat Membru kkon¢ernat ghandu jinnotifika lill-isponsor permezz tal-
portal tal-UE dwar jekk il-modifika sostanzjali hijiex awtorizzata, jekk
hijiex awtorizzata izda suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk I-
awtorizzazzjoni hijiex rifjutata.

In-notifika ghandha ssir permezz ta’ dec¢izjoni unika fi zmien 5 ijiem mid-
data tar-rappurtar.

Meta 1-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur tkun li I-modifika sostanzjali
hija accettabbli jew accettabbli izda suggetta ghal konformita ma’
kundizzjonijiet specifi¢i, dik il-konkluzjoni ghandha titqies bhala 1-
konkluzjoni tal-Istat Membru kkon¢ernat.

Modifika sostanzjali soggetta ghal kundizzjoni tista’ tigi implimentata
sakemm I-Istat Membru kkoncernat ma jkunx specifika li I-kundizzjoni
hija sospensiva. Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, l-issodisfar tal-
kundizzjoni ma jirrikjedix sottomissjoni ta’ talba ghal modifika sostanzjali
ohra.

Minkejja 1-ewwel subparagrafu, Stat Membru kkonc¢ernat jista’ ma jagbilx
ma’ dik il-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur ghar-ragunijiet li gejjin
biss, sakemm il-konsiderazzjoni tkun tqajmet matul il-process skont 1-
Artikolu 18(4) u jqis 1i ma tkunx giet indirizzata bizzejjed:

(a) meta jqis li dik il-parte¢ipazzjoni fil-prova klinika tista’ twassal biex
suggett jirCievi trattament inferjuri meta mgabbel mal-prattika
klinika normali fl-Istat Membru kkoncernat;

(b)  ksur tal-ligi nazzjonali tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 90;

Meta I-Istat Membru kkoncernat ma jagbilx mal-konkluzjoni fuq il-bazi
tat-tieni subparagrafu, dan ghandu jikkomunika n-nuqqas ta’ gbil tieghu,
flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata, permezz tal-portal tal-UE, lill-
Kummissjonti, lill-Istati Membri kollha u lill-isponsor.

Stat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta 1i jawtorizza modifika
sostanzjali jekk ma jaqgbilx mal-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur
rigward il-Parti I tar-rapport ta’ valutazzjoni ghal kwalunkwe mir-
ragunijiet imsemmijin fit-tieni subparagrafu, jew meta kumitat tal-etika
jkun hareg opinjoni negattiva li, f’konformita mal-ligi ta’ dak 1-Istat
Membru kkoncernat, hija valida ghall-Istat Membru kollu. Dak I-Istat
Membru ghandu jipprovdi proc¢edura ta’ appell fir-rigward ta’ dak ir-
rifjut.’

1-Artikolu 20 huwa emendat kif gej:

(2)

il-paragrafi 1 u 2 huma ssostitwiti b’dan li ge;j:
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(b)

(©)

(d)

“l. Fi zmien 4 ijiem mis-sottomissjoni tal-fajl tal-applikazzjoni, I-Istat
Membru kkon¢ernat ghandu jinnotifika lill-isponsor, permezz tal-portal
tal-UE, dwar dan 1i ge;j:

(a) jekk il-modifika sostanzjali tikkon¢ernax aspett kopert mill-Parti 11
tar-rapport ta’ valutazzjoni,

(b) jekk id-dossier tal-applikazzjoni huwiex komplut f’konformita mal-
Anness II;

(¢) fil-kaz ta’ modifika parallela ghall-Parti I, jekk is-sottomissjoni
hijiex accettabbli filwaqt 1i jitqiesu r-rekwiziti tal-Artikolu 16a.

“2.  Meta l-Istat Membru kkoncernat ma jkunx innotifika lill-sponsor fil-
perjodu msemmi fil-paragrafu 1, il-modifika sostanzjali 1i ghaliha tkun
saret applikazzjoni ghandha titqies li tikkon¢erna aspett kopert mill-Parti
IT tar-rapport ta’ valutazzjoni u d-dossier tal-applikazzjoni ghandu jitgies
bhala komplut u, fejn applikabbli, il-modifika sostanzjali parallela
ghandha titqies bhala acc¢ettabbli filwagqt li jitqiesu r-rekwiziti tal-Artikolu
16a.”

fil-paragrafu 3, 1-ewwel zewg subparagrafi huma ssostitwiti b’dan 1i ge;j:

“Meta I-Istat Membru kkonéernat isib li 1-modifika sostanzjali ma tikkon¢ernax
aspett kopert mill-Parti II tar-rapport ta’ valutazzjoni jew li d-dossier tal-
applikazzjoni mhux komplut, jew, fejn applikabbli, 1i 1-modifika sostanzjali
parallela ma hijiex accettabbli, dan ghandu jinforma lill-isponsor dwar dan
permezz tal-portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi massimu ta’ 5 ijiem ghall-
isponsor biex jikkummenta dwar l-applikazzjoni jew biex ilesti d-dossier tal-
applikazzjoni permezz tal-portal tal-UE.

Fi Zmien 14-il jum mid-data tas-sottomissjoni, 1-Istat Membru relatur ghandu
jinnotifika lill-isponsor dwar jekk l-applikazzjoni tikkonformax jew le mar-
rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1 il-punti (a), (b), u jekk applikabbli, (c).”

fil-paragrafu 5, it-tieni u t-tielet subparagrafi huma sostitwiti b’dan li gej:

“In-notifika ghandha ssir permezz ta’ dec¢izjoni unika fi Zmien 28 jum mid-data
tas-sottomissjoni.

Modifika sostanzjali soggetta ghal kundizzjoni tista’ tigi implimentata sakemm
I-Istat Membru kkonc¢ernat ma jkunx specifika li I-kundizzjoni hija sospensiva.
Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, Il-issodisfar tal-kundizzjoni ma
jirrikjedix sottomissjoni ta’ talba ghal modifika sostanzjali ohra.”

fil-paragrafu 6, it-tieni, it-tielet u r-raba’ subparagrafi huma sostitwiti b’dan 1i
gej:

“Ghall-iskop 1i jikseb u jirriezamina din l-informazzjoni addizzjonali mill-
isponsor, l-Istat Membru kkoncernat jista’ jestendi l-perjodu msemmi fil-
paragrafu 5, it-tieni subparagrafu, b’massimu ta’ 14-il jum.

L-isponsor ghandu jissottometti l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-perjodu
stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat, li ma ghandux jagbez 7 ijiem minn meta
jir¢ievi t-talba.

Meta jirc¢ievi l-informazzjoni addizzjonali, 1-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu
jlesti I-valutazzjoni tieghu f"massimu ta’ 7 ijiem.”;
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(20) fl-Artikolu 21, il-paragrafu 1 huwa ssostitwit b’dan li ge;j:

661.

Meta modifika sostanzjali tkun tirrigwarda aspetti koperti mill-Partijiet [ u II tar-
rapport ta’ valutazzjoni, I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ dik il-modifika
sostanzjali ghandha tigi vvalidata f’konformita mal-Artikoli 17 u 20.”;

(21) 1-Artikolu 22 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)
(©)

il-paragrafu 1 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“l.  Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu jivvaluta, ghat-territorju tieghu
stess, l-aspetti tal-modifika sostanzjali li huma koperti mill-Parti II tar-
rapport ta’ valutazzjoni u jipprezenta, permezz tal-portal tal-UE, dak ir-
rapport, inkluza l-konkluzjoni tieghu, lill-isponsor fi Zmien 28 jum mid-
data tas-sottomissjoni. Jekk I-Istat Membru relatur ikun talab
informazzjoni addizzjonali dwar l-aspetti koperti mill-Parti I tar-rapport
ta’ valutazzjoni skont 1-Artikolu 21(2) flimkien mal-Artikolu 18(6), jew
meta Stat Membru kkoncernat jitlob informazzjoni addizzjonali mill-
isponsor rigward l-aspetti tal-Parti II tal-applikazzjoni, 1-Istati Membri
kkonéernati jistghu jestendu dan il-perjodu b’14-il jum.”

il-paragrafu 2 huwa mhassar;
il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“3. L-isponsor ghandu jipprezenta l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-
perjodu stabbilit mill-Istat Membru kkonc¢ernat, 1i ma ghandux jagbez 7
ijjiem minn meta jir¢ievi t-talba.

Malli jir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali, 1-Istat Membru kkonc¢ernat
ghandu jlesti 1-valutazzjoni tieghu fi Zmien massimu ta’ 7 ijiem mis-
sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba mill-isponsor.

Meta l-isponsor ma jipprovdix l-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-
perjodu stabbilit mill-Istat Membru kkoncernat, 1-applikazzjoni ghandha
titqgies 1i tkun skadiet f’dak 1-Istat Membru.

It-talba ghall-informazzjoni addizzjonali u 1-informazzjoni addizzjonali
ghandhom jigu pprezentati permezz tal-portal tal-UE.”

(22) 1-Artikolu 23 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 1, it-tielet subparagrafu huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Modifika sostanzjali soggetta ghal kundizzjoni tista’ tigi implimentata sakemm
l-Istat Membru kkonc¢ernat ma jkunx specifika li 1-kundizzjoni hija sospensiva.
Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, Il-issodisfar tal-kundizzjoni ma
jirrikjedix sottomissjoni ta’ talba ghal modifika sostanzjali ohra.”

fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“Minkejja l-ewwel subparagrafu, Stat Membru kkonc¢ernat jista’ ma jagbilx mal-

konkluzjoni tal-Istat Membru relatur ghar-ragunijiet li gejjin biss, sakemm 1il-

kunsiderazzjoni tkun tqajmet matul il-process skont 1-Artikolu 18(4) u jqis li ma

tkunx giet indirizzata bizzejjed:

(a) meta jqis li dik il-partecipazzjoni fil-prova klinika tista’ twassal biex
suggett jirCievi trattament inferjuri meta mqgabbel mal-prattika klinika
normali fl-Istat Membru kkoncernat;
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(23)

(b)

fil-kaz ta’ ksur tal-ligi nazzjonali tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 90.”

1-Artikolu 25 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:

(@)

(ii)

fl-ewwel subparagrafu, il-punt (e) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(e) gustifikazzjoni dwar ghaliex il-prova klinika hija prova klinika
b’livell minimu ta’ intervent jew b’livell baxx ta’ intervent, fil-
kazijiet fejn dan ikun gie ddikjarat mill-isponsor.”;

it-tieni subparagrafu jigi sostitwit b’dan 1i ge;j:

“Il-lista tad-dokumentazzjoni u l-informazzjoni mehtiega ghall-Parti I hija
stabbilita fil-Parti I tal-Anness I. Il-lista tad-dokumentazzjoni mehtiega
ghall-Parti II hija stabbilita fil-Parti II tal-Anness 1.”;

jiddahhlu 1-Artikoli 1a, 1b u Ic li gejjin:

‘Cla

“1b.

lc.

Ir-rekwiziti ghall-Parti 1 jistghu jigu adattati ghal provi klini¢i b’livell
minimu ta’ intervent jew b’livell baxx ta’ intervent.”

L-isponsor ghandu juza mudelli armonizzati, meta dawk il-mudelli jkunu
disponibbli, ghas-sottomissjoni ta’ dokumenti ghall-Parti II tal-fajl tal-
applikazzjoni mehtiega ghall-awtorizzazzjoni  tal-prova  klinika,
f’konformita mar-rekwiziti deskritti fl-Artikolu 7(1) ta’ dan ir-
Regolament.

Sabiex tfassal u taggorna, fejn mehtieg, mudelli armonizzati 1i ghandhom
jintuzaw mill-isponsors, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li
tadotta atti ta’ implimentazzjoni f’konformita mal-Artikolu 88. Il-mudelli
armonizzati jistghu jinkludu taqsimiet standardizzati ghad-dokumenti
msemmijin fl-Artikolu 7(2) u fl-Anness 1.”

jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a

Ir-rekwiziti msemmijin fil-paragrafu 2 jistghu jigu adattati ghal provi
klini¢i b’livell minimu ta’ intervent u b’livell baxx ta’ intervent.”

Jizdiedu l-paragrafi 8 u 9 li gejjin:

‘68 .

Fajl ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ prova klinika jew ghal
awtorizzazzjoni ta’ modifika sostanzjali jista’ jibbaza fuq id-data dwar is-
sahha accessata skont il-Kapitolu IV tar-Regolament (UE) 2025/327 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-kumitati tal-etika ghandhom
jizguraw li 1-persunti li jivvalidaw jew jivvalutaw l-applikazzjoni inizjali u
modifiki sostanzjali jitolbu biss dokumenti li huma elenkati fil-Parti [ u fil-
Parti II tal-Anness I u I-Anness 11.”

Ir-Regolament (UE) 2025/327 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11
ta’ Frar 2025 dwar l-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha u li jemenda
d-Direttiva 2011/24/UE u r-Regolament (UE) 2024/2847 (GU L,
2025/327, 5.3.2025). ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j?eliuri=eli%3 Areg%3A2025%3A327%

3Aoj&locale=mt).

152

MT


http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj

MT

(24)

jiddahhlu 1-Kapitoli IVa u IVb i gejjin:

“Kapitolu IVa

DOSSIER PRINCIPALI TA’ PRODOTT MEDICINALI FIL-FAZI TA’

INVESTIGAZZJONI

Artikolu 27a

Stabbiliment ta’ dossier principali ta’ prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni

1.

Fiz-zmien tas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghal prova klinika msemmija fl-
Artikoli 5 u 11, l-isponsor jista’ jitlob, permezz tal-portal tal-UE, l-istabbiliment
ta’ dossier principali tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni. Ghal dan
il-ghan, l-isponsor ghandu jipprovdi d-data u l-informazzjoni msemmijin fil-
punt (Ga) tal-Parti I tal-Anness 1.

L-isponsor ghandu jipprezenta t-talba ghall-istabbiliment tal-fajl prin¢ipali tal-
prodott medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni lill-Istati Membri kollha li huma
kkon¢ernati mill-prova inizjali. L-isponsor jista’ jestendi din it-talba lil Stati
Membri ohra ghajr 1-Istati Membri kkoncernati. L-Istat Membru relatur tal-prova
klinika inizjali ghandu jsir 1-Istat Membru depozitarju.

L-Istat Membru depozitarju ghandu jivverifika l-kompletezza u l1-adegwatezza
tal-fajl principali ghall-finijiet tal-prova klinika inizjali. Sa mhux aktar tard miz-
zmien meta I-konkluzjoni tal-valutazzjoni tal-Parti I tkun dovuta f’konformita
mal-Artikolu 6(3), I-Istat Membru depozitarju ghandu jinnotifika lill-isponsor u
lill-Istati Membri kompetenti 1-ohra tal-fajl prin¢ipali, permezz tal-portal tal-UE,
dwar l-istabbiliment tal-fajl prin¢ipali tal-prodotti medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni meta l-valutazzjoni tkun pozittiva.

L-Istat Membru relatur u I-Istati Membri kkoncernati fil-process tal-
awtorizzazzjoni tal-prova klinika inizjali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jibbazaw fuq 1d-dossier principali tal-prodott medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni.

Ladarba jigi stabbilit, id-dossier principali tal-prodott medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni ghandu jissemma fl-applikazzjonijiet sussegwenti kollha li
jikkonc¢ernaw il-prova klinika 1i fil-kuntest taghha jkun gie stabbilit id-dossier
princ¢ipali tal-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni u kwalunkwe prova
klinika korrispondenti ohra.

Artikolu 27b

Zamma u bidliet tal-fajl principali tal-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni

1.

L-isponsor ghandu jzomm aggornat id-dossier principali tal-prodott medicinali
fil-fazi ta’ investigazzjoni u ghandu jirriezaminah mill-inqas darba fis-sena.
Meta l-isponsor jidentifika htiega 1i jigi aggornat id-dossier principali tal-
prodotti fil-fazi ta’ investigazzjoni, japplika l-paragrafu 2.

Meta informazzjoni gdida, li tkun rilevanti biex jinzammu l-adegwatezza u 1-
kompletezza ta’ dossier principali stabbilit ta’ prodott fil-fazi ta’ investigazzjoni,
issir maghrufa mill-isponsor, l-isponsor ghandu jipprezenta lill-Istat Membru
depozitarju, permezz tal-portal tal-UE, talba ghal bidla fid-dossier prin¢ipali tal-
prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni.
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3. Fkaz ta’ applikazzjoni gdida ghal awtorizzazzjoni ta’ prova klinika
korrispondenti gdida, 1-Istat Membru relatur ta’ dik il-prova klinika flimkien
mal-Istat Membru depozitarju ghandhom jivvalutaw l-adegwatezza tal-fajl
prin¢ipali tal-prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghall-fini tal-
awtorizzazzjoni tal-applikazzjoni tal-prova, jigifieri;

(a) jekk id-dossier princ¢ipali tal-prodott fil-fazi ta’ investigazzjoni huwiex
komplut fir-rigward tal-informazzjoni dwar il-karatteristi¢i u 1-gharfien
dwar il-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni;

(b) jekk ikun xieraq, il-konformita mar-rekwiziti li jikkonc¢ernaw il-
manifattura u l-importazzjoni ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’
investigazzjoni stabbiliti fil-Kapitolu IX;

(c) jekkil-fuljett tal-investigatur u I-IMPD humiex adegwati u kompluti ghall-
ambitu tal-uzu kif propost mill-isponsor fl-applikazzjoni f’konformita
mal-punt Ga, il-Parti I tal-Anness 1.

L-Istat Membru relatur tal-prova klinika korrispondenti ghandu jikkomunika r-
rizultati tal-valutazzjoni tieghu lill-Istat Membru depozitarju.

Jekk id-dossier principali tal-prodott fil-fazi ta’ investigazzjoni ma jkunx fih 1-
informazzjoni kollha mehtiega ghall-awtorizzazzjoni tal-prova klinika, 1-Istat
Membru relatur jista’ jitlob lill-isponsor biex jibdel id-dossier principali tal-
prodott fil-fazi ta’ investigazzjoni.

F’sitwazzjonijiet bhal dawn, l-isponsor ghandu jitlob bidla fid-dossier prin¢ipali
tal-prodott medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni f’konformita mal-paragrafu 2.

4. Wara li jir¢ievi t-talba ghal bidla fid-dossier prin¢ipali, indipendentement minn
jekk bidla tigix ipprezentata fil-kuntest ta’ valutazzjoni ta’ applikazzjoni relatata
ma’ prova klinika korrispondenti jew b’mod indipendenti, l-Istat Membru
depozitarju ghandu jivverifika jekk 1d-dossier prin¢ipali, ladarba jinbidel, ikunx
se jkompli jissodisfa r-rekwiziti elenkati fil-paragrafu 3, il-punti (a), (b) u (c). L-
Istat Membru kkoncernat bid-dossier princ¢ipali ma ghandux jidduplika 1-
valutazzjoni tal-Istat Membru depozitarju. L-Istat Membru depozitarju jista’
jikkonsulta lill-Istat Membru kkoncernat kif xieraq.

5. Jekk tigi sottomessa talba ghal bidla fid-dossier princ¢ipali fil-kuntest ta’
valutazzjoni kontinwa relatata ma’ prova klinika korrispondenti, 1-iskeda ta’
zmien ghall-bidla tal-fajl principali ghandha tippermetti l-approvazzjoni
f’waqtha tal-prova klinika.

6.  L-isponsor ghandu jivvaluta jekk bidla fid-dossier prin¢ipali tal-prodott fil-fazi

ta’ investigazzjoni taghmilhiex necessarja li tigi pprezentata modifika sostanzjali
fil-provi klini¢i korrispondenti li jkunu ghadhom ghaddejjin.

Artikolu 27¢
Aspetti procedurali relatati mal-istabbiliment u z-zamma tal-fajl principali tal-prodotti
medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi r-regoli dettaljati li jirregolaw is-sottomissjoni
ta’ talba ghall-istabbiliment ta’ dossier princ¢ipali tal-prodott fil-fazi ta’ investigazzjoni,
il-valutazzjoni u z-zamma tieghu permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, inkluzi r-regoli
ghall-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri kompetenti tal-fajl prin¢ipali u 1-bidla tal-
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Istat Membru depozitarju. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88.”

Kapitolu IVb
AMBJENTI TA’ ESPERIMENTAZZJONI REGOLATORJA U L-UZU TAL-IA

Artikolu 27d
Ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja

1. II-Kummissjoni tista’, skont il-proc¢edura stabbilita fil-paragrafu 7, tistabbilixxi
u topera ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-livell tal-Unjoni li
tipprovdi qafas ikkontrollat u limitat fiz-zmien biex tippermetti,
f’kundizzjonijiet tad-dinja reali, l-ittestjar ta’ appro¢¢i innovattivi fil-provi
klini¢i li ghalihom l-applikazzjoni shiha ta’ ¢erti rekwiziti ta’ dan ir-Regolament
ma hijiex possibbli jew xierqa u li ghalhekk tista’ tehtieg adattamenti.

2. L-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja skont dan ir-Regolament jista’
jinkludi approce¢i ghall-awtorizzazzjoni u t-twettiq tal-provi klini¢i u fejn xieraq,
jista’ jigi implimentat f’koordinazzjoni u f’sinergiji mal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja stabbiliti skont ir-Regolament (UE) 2024/1689 bl-
involviment shih tal-awtoritajiet kompetenti 1i jissorveljaw l-ambjent ta’
esperimentazzjoni skont ir-Regolament (UE) 2024/1689 u f’konformita mal-
proceduri u r-regoli rilevanti ghall-parte¢ipazzjoni f’dawk Il-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

3. L-attivitajiet f’ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandhom isiru skont
pjan specifiku, ghall-provi klini¢i eligibbli, 1i jistghu jitwettqu taht sorveljanza
regolatorja msahha tal-Istati Membri kkoncernati. Il-pjan ghandu jidentifika
b’mod c¢ar ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li huma adattati temporanjament fl-
ambjent ta’ esperimentazzjoni, jew li tkun saret deroga temporanja minnhom, u
li jistghu jkunu relatati, kif mehtieg, mar-rekwiziti tas-sors tad-data u d-
dokumentazzjoni, mal-proceduri ta’ reklutagg u ta’ kunsens infurmat, mar-
rekwiziti ta’ monitoragg u rapportar, mar-regoli dwar it-tfassil tal-provi, mar-
regoli dwar l-immaniggjar tal-medicini fil-fazi ta’ investigazzjoni, mar-regoli ta’
rapportar tas-sikurezza, u mar-rekwiziti tas-sit. Il-pjan ghandu jidentifika wkoll
ir-rwoli u r-responsabbiltajiet tal-isponsors, tal-investigaturi u tal-manifatturi.

4.  Jista’ jigi stabbilit ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja biss jekk jigu
ssodisfati 1-kundizzjonijiet 11 gejjin:

(a) ma jkunx possibbli li tigi awtorizzata jew imwettqa prova klinika
f’konformita shiha mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament minhabba
approc¢i innovattivi fil-prova klinika jew minhabba l-ispecificita tal-
prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni;

(b) l-approc¢¢i msemmijin fil-punt (a) huma mistennija jikkontribwixxu ghal
mill-inqas wiehed mill-objettivi li gejjin:

(1)  zieda fir-robustezza tad-data ggenerata fil-prova;

(1) tnaqqis konsiderevoli fit-tul tal-prova klinika, u zieda fl-effi¢jenza
tal-prova klinika;
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(111) 1-iffacilitar ta’ teknologiji u approcci godda fl-izvilupp ta’ prodotti
medi¢inali li ghandhom il-potenzjal li jikkontribwixxu b’mod
pozittiv u distintiv ghall-prevenzjoni, id-dijanjozi u t-trattament
ahjar, kif ukoll zieda fl-aderenza mal-pjanijiet ta’ trattament jew
titjib tal-effi¢jenza tal-forniment tal-kura tas-sahha;

(c) l-ambjent ta’ esperimentazzjoni jipprovdi salvagwardji biex jigu zgurati s-
sikurezza, il-benesseri, u d-drittijiet fundamentali tal-partecipanti fil-provi
klini¢i, ir-robustezza tad-data, u l-integritd mizmuma tal-provi klini¢i fi
hdan l-ambjent ta’ esperimentazzjoni.

5. L-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma ghandux jaffettwa s-setghat
supervizorji jew korrettivi tal-Istati Membri kkon¢ernati u ghandu jopera taht is-
supervizjoni diretta tal-awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru kkonc¢ernat ghal
attivitajiet li jsehhu fit-territorju tieghu.

6.  Qabel ma tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
titlob opinjoni tas-CTAG.

7. II-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, wara li tqis l-opinjonijiet imsemmijin fil-
paragrafu 6. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 88.

8. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bi kwalunkwe riskju
ghas-sahha u s-sikurezza jew ghad-drittijiet fundamentali jew ghall-integrita u r-
robustezza tad-data identifikat matul it-thaddim ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. F’dawn il-kazijiet, il-Kummissjoni tista’,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tissospendi jew tirrevoka ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

8.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 114(1) tar-[Regolament (UE) .../... tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill [referenza li ghandha tizdied wara I-adozzjoni
cf. COM(2023) 193 final], feyn fil-kuntest ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja skont 1-Artikolu 113 tar-Regolament (UE) .../... tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill [referenza li ghandha tizdied wara [-adozzjoni cf.
COM(2023) 193 final] jitqies li approcci regolatorji godda fil-provi klini¢i huma
mehtiega ghall-izvilupp tal-prodott, il-Kummissjoni tista’ tikkunsidra li
tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja skont dan ir-Regolament
biex jikkumplimenta l1-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja stabbilit skont
ir-Regolament (UE) .../ ... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [referenza li
ghandha tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final].

Artikolu 27e
Uzu tal-Intelligenza Artificjali fil-Provi Klinici

1. Ghal dawk il-provi klini¢i fejn l-isponsor jippjana li juza mudelli jew sistemi tal-
IA, l-isponsor ghandu jevalwa l-benefic¢ji u r-riskji relatati mas-sikurezza tal-
pazjent u r-robustezza tad-data tal-uzu tal-IA fil-kuntest ta’ prova klinika
specifika ghal skop specifiku filwaqt li jqis il-linji gwida stabbiliti fl-Artikolu 37
tar-Regolament [...] [L-Att dwar il-Bijoteknologija].
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(25)

(26)

27)

(28)
(29)
(30)

2. L-isponsor ghandu jipprovdi informazzjoni fil-protokoll dwar l-iskop specifiku
tal-uzu tal-mudelli jew tas-sistemi tal-IA u d-deskrizzjoni tal-process fil-kuntest
tal-prova klinika specifika.

3. Meta l-investigazzjoni ta’ prodott medicinali fi prova klinika tkun ikkombinata
ma’ studju tal-prestazzjoni ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-IA jew
ma’ investigazzjoni klinika ta’ apparat mediku tal-1A, ghandhom japplikaw id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 14 dwar valutazzjoni koordinata ghall-
awtorizzazzjoni ta’ studji kombinati.

4.  F’kooperazzjoni mas-CTAG u, fejn xieraq, mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar
I-Apparat Mediku, il-Bord ghall-Intelligenza Artificjali, 1-Agenzija ghandha
tizviluppa I-linji gwida msemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

**  Il-proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL 1i jistabbilixxi l-proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi r-
regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u li
jhassar ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u
r-Regolament (KE) Nru 1901/2006, COM/2023/193final

1-Artikolu 28 huwa emendat kif gej:

(a) jithassar il-paragrafu 2.

(b) fil-paragrafu 3 tithassar l-ahhar sentenza.
fl-Artikolu 29(1), jizdied is-subparagrafu li gej:

“Il-komunikazzjoni fil-kuntest ta’ intervista bejn l-investigatur u s-suggett jew I-
investigatur u s-suggett u r-rapprezentant tieghu mahtur legalment, kif applikabbli,
tista’ ssir mill-boghod permezz tal-uzu ta’ mezzi elettronici. Ir-rekord tal-procedura
ta’ kunsens infurmat jista’ jkollu forma elettronika u ghandu jigi ffirmat abbazi ta’
mezzi ta’ identifikazzjoni elettronika li jikkonformaw mar-Regolament (UE) Nru
910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* jew mal-istandards ekwivalenti.

* Ir-Regolament (UE) Nru910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Lulju 2014 dwar l-identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fiduc¢jarji ghal
tranzazzjonijiet elettroni¢i fis-suq intern u li jhassar id-Direttiva 1999/93/KE, GU L
257, 28.8.2014.ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2014/910/0j?eliuri=eli%3 Areg%3A2014%3A910%3 Aoj&local
e=mt.”

fl-Artikolu 30(3), il-punt (c) huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“(c) il-prova klinika tkun prova klinika b’livell minimu ta’ intervent;”
fl-Artikolu 31(1), jithassar il-punt (e);

fl-Artikolu 32(1), jithassar il-punt (e);

fl-Artikolu 33, jiddahhal it-tieni paragrafu li gej:
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€2))

(32)

(33)

“In-nisa li johorgu tqal jew li jibdew ireddghu wagqt li jkunu ged jippartecipaw fi prova
klinika ma ghandhomx jigu eskluzi awtomatikament mill-partecipazzjoni fil-prova
klinika.”

fl-Artikolu 41, jizdied il-paragrafu 5 li gej:

“5.  Ir-rekwiziti ta’ rapportar ta’ avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji ghal
provi klini¢i b’livell minimu ta’ intervent u b’livell baxx ta’ intervent ghandhom
jigu ssimplifikati billi jigi applikat approc¢¢ ibbazat fuq ir-riskju. Kwalunkwe
adattament bhal dan ghandu jigi ddikjarat b’mod ¢ar u ggustifikat fil-protokoll
mill-isponsor.:

fl-Artikolu 48, il-punt (a) jigi ssostitwit b’dan 1i gej:

“(a) jekk il-prova klinika tkun prova klinika b’livell minimu ta’ intervent jew b’livell
baxx ta’ intervent;”:

jiddahhal I-Artikolu 50a li ge;j:

“Artikolu 50a

Kunsinna ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni u awziljarji permezz ta’ spizerija,

(34)

(35)

(36)

persuna awtorizzata jew direttament lis-suggett

Meta jkun iggustifikat fil-protokoll, il-kunsinna ta’ prodotti medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni u ta’ prodotti medicinali awziljarji lis-suggetti tal-provi klini¢i tista’
tigi zgurata mill-boghod taht is-supervizjoni tal-investigatur.

F’kaz ta’ prova klinika b’livell minimu ta’ intervent u b’livell baxx ta’ intervent, id-
distribuzzjoni tal-prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni tista’ tigi zgurata fi
Stat Membru fejn il-prova klinika tkun giet awtorizzata, taht ir-responsabbilta tal-
investigatur, permezz tal-ispizeriji jew minn persuni awtorizzati li jipprovdu prodotti
medicinali lis-suggett.

[I-protokoll u 1-fuljett tal-investigatur ghandhom jiddeskrivu l-arrangamenti ghall-
kunsinna dirett lis-suggetti jew permezz ta’ spizeriji jew persuni awtorizzati li jfornu
lill-pazjenti, inkluzi r-rwoli u r-responsabbiltajiet tal-partijiet kollha involuti u I-
proceduri ghall-immaniggjar sikur u I-hzin.

Il-kunsinna diretta lis-suggetti ghandha tikkonforma mal-linji gwida msemmijin fil-
paragrafu 1 tal-Artikolu 63a.”:

fl-Artikolu 51(1), I-ewwel subparagrafu huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Il-prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni ghandhom ikunu tra¢c¢abbli.
Ghandhom jinhaznu, jigu rritornati u/jew jingerdu kif xieraq u b’mod proporzjonat
sabiex jigu zgurati s-sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u r-robustezza tad-data
ggenerata waqt il-prova klinika, b’mod partikolari, filwaqt li jitqies jekk il-prodott
medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni huwiex prodott medic¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni awtorizzat, u jekk il-prova klinika hijiex prova klinika b’livell minimu
ta’ intervent jew b’livell baxx ta’ intervent.”;

fl-Artikolu 53(2), l-ewwel sentenza hija ssostitwita b’dan li gej:

“L-isponsor ghandu jipprezenta lill-Istati Membri kkoncernati, permezz tal-portal tal-
UE, ir-rapporti tal-ispezzjonijiet tal-awtoritajiet ta’ pajjizi terzi dwar il-prova klinika u
rilevanti ghas-sikurezza tas-suggett.”

fl-Artikolu 57, I-ewwel subparagrafu huwa ssostitwit b’dan li gej:
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(37)

(38)

“L-isponsor u l-investigatur ghandhom izommu master fajl ghall-prova klinika. Il-
master fajl ghall-prova klinika ghandu f’kull hin ikun fih id-dokumenti essenzjali
relatati ma’ dik il-prova klinika 1i jippermettu verifika tat-twettiq ta’ prova klinika u I-
kwalita tad-data ggenerata b’kunsiderazzjoni tal-karatteristici kollha tal-prova klinika,
inkluz b’mod partikolari jekk il-prova klinika hijiex prova klinika b’livell minimu ta’
intervent jew b’livell baxx ta’ intervent.”;

1-Artikolu 61 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 6 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“6. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-processi stipulati fil-paragrafu 5
suggetti ghal rekwiziti xierqa u proporzjonati biex jizguraw is-sikurezza
tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-data ggenerata fil-prova
klinika filwaqt li jqisu I-linji gwida msemmijin fil-paragrafu 7. Dawn
ghandhom jissottomettu l-processi ghal spezzjonijiet regolari.”;

(b) jizdied il-paragrafu 7 li gej:

“7.  ll-gruppi ta’ hidma ghall-ispezzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 142, il-
punt (k), tar-Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
[referenza li ghandha tiZzdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final]*,
bi gbil mal-Kummissjoni, jistghu jfasslu linji gwida dwar il-principji
generali applikabbli ghall-processi stabbiliti fil-paragrafu 5, inkluz ghall-
prodotti medi¢inali awziljarji, u jirrevedihom kif mehtieg sabiex jitqies il-
progress tekniku u xjentifiku.

*I1-Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL 1i jistabbilixxi l-proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u i jistabbilixxi r-
regoli li jirregolaw I|-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u li
jhassar ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u
r-Regolament (KE) Nru 1901/2006, COM/2023/193final.”

fl-Artikolu 63, il-paragrafu 4 huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw konformita mar-rekwiziti ta’ dan 1-Artikolu
permezz ta’ spezzjonijiet. L-Artikoli 188, bl-eccezzjoni tal-paragrafi 3 u 4
tieghu, u 189 tad-Direttiva (UE) .../... [referenza li ghandha tiZzdied wara I-
adozzjoni cf. COM(2023) 192 final]* u 1-Artikolu 52 tar-Regolament (UE) .../...
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [referenza li ghandha tizdied wara I-
adozzjoni cf. COM(2023) 193 final] ** japplikaw mutatis mutandis.

* 11-Proposta ghal DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar il-kodi¢i tal-Unjoni dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u 1i thassar
id-Direttiva 2001/83/KE u d-Direttiva 2009/35/KE COM/2023/192final

** Il-Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL i jistabbilixxi l-pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li
jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u i jhassar ir-Regolament (KE)
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(39)

(40)

(41)

Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE)
Nru 1901/2006, COM/2023/193final”

jiddahhal I-Artikolu 63a li gej:

“Artikolu 63a
Distribuzzjoni

Id-distribuzzjoni tal-medicini fil-fazi ta’ investigazzjoni ghandha tikkonforma
mal-istandards 1i ghandhom jizguraw il-kwalita u l-integrita taghhom. II-
Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati li jissupplimentaw dan ir-Regolament
billi tiddetermina I-istandards ta’ prattiki ta’ distribuzzjoni tajba ghall-prodotti
medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni u awziljarji filwaqt 1i tqis il-kontribut tal-
gruppi ta’ hidma ghall-ispezzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 142, il-punt (k) tar-
Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [referenza li
ghandha tizdied wara l-adozzjoni cf. COM(2023) 193 final], u taggornahom jekk
ikun mehtieg biex jitqies il-progress xjentifiku u tekniku.

Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tqis li jkun mehtieg, b’mod
partikolari fejn ikun hemm ragunijiet biex wiehed jissuspetta nuqqas ta’
konformita mar-rekwiziti ta’ dan 1-Artikolu, din tista’ twettaq spezzjonijiet biex
tivverifika I-konformita.

L-arrangamenti ghall-ispezzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 63(1) japplikaw
mutatis mutandis ghall-ispezzjonijiet ta’ prattiki tajbin ta’ distribuzzjoni ghall-
prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni u dawk awziljarji.”;

fl-Artikolu 76, il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:

‘C3 .

L-Istati Membri ma ghandhom jitolbu l-ebda uzu addizzjonali tas-sistema
msemmija fil-paragrafu 1 mill-isponsor ghal provi klini¢i b’livell minimu jew
b’livell baxx ta’ intervent jekk il- possibbilta ta’ kwalunkwe hsara li s-suggett
jista’ jgarrab mill-uzu tal-prodott medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni
f’konformita mal-protokoll ta’ dik il-prova klinika specifika fit-territorju ta’ dak
l-Istat Membru tkun koperta mis-sistema ta’ kumpens applikabbli diga fis-
sehh.”;

1-Artikolu 78 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

il-paragrafu 1 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“l. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jorganizzaw spezzjonijiet
sabiex jissorveljaw il-konformita ma’ dan ir-Regolament.

L-Istati Membri ghandhom jahtru spetturi biex jaghmlu l-ispezzjonijiet
sabiex jissorveljaw il-konformita ma’ dan ir-Regolament.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandu jkollha fis-sehh sistema
ta’ supervizjoni li ghandha tinkludi I-mizuri li gejjin:

(a) spezzjonijiet fuq il-post imhabbra u, fejn xieraq, mhux imhabbra;
(b) spezzjonijiet mill-boghod, li jitwettqu meta dan ikun gustifikat;

(¢) kontroll tal-konformita;

(d) is-segwitu effettiv tal-mizuri msemmijin fil-punti (a), (b) u (c).”;

il-paragrafu 6 huwa ssostitwit b’dan li gej:
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(©)

466.

Wara spezzjoni, l-Istat Membru li taht ir-responsabbilta tieghu tkun
twettqet l-ispezzjoni, ghandu jhejji rapport tal-ispezzjoni. Dak I-Istat
Membru ghandu jaghmel ir-rapport tal-ispezzjoni disponibbli ghall-entita
spezzjonata u ghall-isponsor tal-prova klinika rilevanti u ghandu
jipprezenta r-rapport permezz tal-portal tal-UE fi Zzmien 90 jum mit-twettiq
tal-ispezzjoni.”;

jizdiedu l-paragrafi 8, 9 u 10:

668 .

10.

Fuq talba minn awtorita kompetenti wahda jew aktar tal-Istat Membru, 1-
ispezzjoni msemmija fil-paragrafu 1 tista’ titwettaq b’mod kongunt mill-
ispetturi minn aktar minn Stat Membru wiehed u mill-ispetturi mill-
Agenzija.

L-Istati Membri jistghu jiddelegaw lil Stat Membru iehor jew lill-Agenzija
t-twettiq ta’ spezzjoni ta’ prattika klinika tajba. II-Kummissjoni tista’
tadotta att delegat f’konformita mal-Artikolu 89 biex tissupplimenta dan
ir-Regolament  billi tistabbilixxi  l-pro¢eduri applikabbli  ghall-
ispezzjonijiet kongunti u d-delega tal-ispezzjonijiet.

Dan I-Artikolu ma japplikax ghall-ispezzjonijiet ta’ prattika ta’
manifattura tajba u ghall-ispezzjonijiet ta’ prattiki ta’ distribuzzjoni tajbin
relatati mal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, f’konformita mal-
Artikoli 63 u 63a rispettivament.”;

(42) 1-Artikolu 79 huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

la.

“Artikolu 79
Kontrolli tal-Unjoni

[I-Kummissjoni tista’ twettaq kontrolli sabiex tivverifika:

(a)

(b)

(©)

jekk I-Istati Membri jissorveljawx b’mod korrett il-konformita ma’ dan ir-
Regolament;

jekk is-sistema regolatorja applikabbli ghall-provi klini¢i mwettqa barra 1-
Unjoni tizgurax li r-referenzi ghall-provi klinic¢i fl-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjonijiet  ghall-kummercjalizzazzjoni  fl-Unjoni  humiex
imfassla, implimentati u rrappurtati fir-rigward ta’ liema prattika klinika
tajba u principju etiku huma kkoncernati, abbazi ta’ prin¢ipji li huma
ekwivalenti ghal dawk stabbiliti f’dan ir-Regolament;

jekk is-sistema regolatorja applikabbli ghall-provi klini¢i mwettqa barra
mill-Unjoni tizgurax i jithares 1-Artikolu 25(5) ta’ dan ir-Regolament.

Sabiex twettaq il-kontrolli tal-Unjoni msemmijin fil-paragrafu (1) il-punt (a), il-
Kummissjoni tista’ tivverifika jekk l-awtoritajiet kompetenti u l-kumitati tal-
etika ghandhomx fis-sehh mekkanizmi adegwati u effettivi biex jizguraw il-
konformita ma’ dan ir-Regolament b’mod partikolari fir-rigward tar-rekwiziti
relatati ma’:

(2)

(b)

il-validazzjoni tal-applikazzjoni tal-prova klinika kif imsemmi fl-Artikoli
5(3), 17(2) u 1-Artikolu 20;

ir-riezami xjentifiku u etiku kif imsemmi fl-Artikolu 4, 1-Artikoli 6(1),
7(1), 8, 9 u 10, il-valutazzjoni tal-modifiki sostanzjali kif imsemmija fl1-
Artikoli 17 sa 22, u l-valutazzjoni tas-sikurezza msemmija fl-Artikolu 44;
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(43)

(44)

(c¢) il-komunikazzjoni u I-koordinazzjoni ma’ Stati Membri ohra kif imsemmi
fl-Artikoli 5 sa 8, 1-Artikolu 14, 1-Artikoli 17 sa 19, u 1-Artikoli 22 u 23;

(d) il-manifattura u Il-importazzjoni ta’ prodotti medi¢inali fil-fazi ta’
investigazzjoni kif imsemmi fl-Artikoli 61 u 63(4);

(e) l-applikazzjoni ta’ mizuri korrettivi u ta’ penali kif imsemmi fl-Artikoli 77
u 94;

(f) it-twettiq ta’ spezzjonijiet kif imsemmi fl-Artikoli 78, 63 u 63a.

[I-Kummissjoni ghandha torganizza l-kontrolli msemmijin fil-paragrafu 1
f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali, u ghandha twettaghom b’mod li
tevita piz amministrattiv bla bzonn.

Meta twettaq il-kontrolli msemmijin fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta I-ahjar prattiki rilevanti.

Fit-twettiq tal-kontrolli msemmijin fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista’ tigi
appoggata minn esperti mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-kumitati tal-etika.

Wara kull kontroll, il-Kummissjoni ghandha:

(a) thejji abbozz ta’ rapport dwar is-sejbiet u, fejn xieraq, tinkludi
rakkomandazzjonijiet li jindirizzaw in-nuqqasijiet identifikati;

(b) tibghat kopja tal-abbozz tar-rapport imsemmi fil-punt (a) lill-awtorita
nazzjonali tal-provi klini¢i kkon¢ernata ghall-kummenti taghha;

(c) tqis il-kummenti msemmijin fil-punt (b) meta thejji r-rapport finali; u

(d) tipprezenta r-rapport finali permezz tal-portal tal-UE.”;

jiddahhal 1-Artikolu 79a li gej:

“Artikolu 79a
Obbligi fir-rigward tal-kontrolli tal-Unjoni

L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-Kummissjoni fir-rigward tat-twettiq tal-
kontrolli tal-Unjoni msemmin fl-Artikolu 79(1). B’mod partikolari, ghandhom:

(a)

(b)

jizguraw li l-assistenza teknika mehtiega u d-dokumentazzjoni rilevanti, fuq
talba gustifikata, ikunu qed jigu pprovduti lill-Kummissjoni kif ukoll jipprovdu
kwalunkwe appogg iehor li 1-Kummissjoni titlob biex tkun tista’ twettaq il-
kontrolli b’mod efficjenti u effettiv, inkluz I-iffacilitar tal-access ghall-bini kollu
jew ghal kwalunkwe parti minnu, ghall-persunal (intervisti) u ghad-data, inkluzi
s-sistemi tal-IT tal-awtorita kompetenti 1li tkun rilevanti ghat-twettiq ta’
dmirijiethom.

jiehdu mizuri ta’ segwitu xierqa biex jirrimedjaw in-nuqqasijiet identifikati
permezz ta’ dawk il-kontrolli tal-Kummissjoni;”

1-Artikolu 81 huwa emendat kif gej:

(a)

il-paragrafu 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“2. Il-bazi tad-data tal-UE ghandha tigi stabbilita biex tippermetti
kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkon¢ernati
sa fejn hu mehtieg ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u ghat-tiftix
ta’ provi klini¢i specifici. Ghandha tippermetti wkoll komunikazzjoni bejn
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(45)

(46)

l-isponsors u l-Istati Membri kkoncernati u I-Istat Membru relatur kif
xieraq ghall-fini ta’ proceduri regolatorji rapidi. Ghandha tippermetti lill-
isponsors jirreferu ghal sottomissjonijiet precedenti ta’ applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika jew modifika sostanzjali. Ghandha
tippermetti wkoll li¢-¢ittadini tal-Unjoni 1i jkollhom access ghal
informazzjoni klinika dwar prodotti medicinali. Ghal dan il-ghan id-data
kollha mizmuma fil-bazi tad-data tal-UE ghandha tkun f’format Ii
jippermetti tiftix facli, id-data kollha relatata ghandha tingabar flimkien
permezz tan-numru tal-prova tal-UE, u ghandu jkun hemm hyperlinks biex
jillinkjaw flimkien data u dokumenti relatati mahzuna fil-bazi tad-data tal-
UE u f’bazijiet ohra tad-data gestiti mill-Agenzija.”;

(b) il-paragrafu 9 huwa ssostitwit b’dan li gej:

469.

L-isponsor ghandu jaggorna b’mod permanenti l-informazzjoni fil-bazi
tad-data tal-UE dwar kull tibdil fil-provi klini¢i li ma jkunx modifika
sostanzjali izda jkun rilevanti ghas-sorveljanza tal-prova klinika. L-
isponsor ghandu wkoll jaggorna l-portal tal-UE biex jissodisfa I-
kundizzjoni li ghaliha tkun soggetta decizjoni ta’ awtorizzazzjoni.
Aggornament jista’ jwassal ghal mizura korrettiva mill-Istat Membru
relatur jew mill-Istat Membru kkoncernat li titlob lill-isponsor jipprezenta
modifika sostanzjali 1i tikkon¢erna din il-bidla. L-Istat Membru
kkoncernat jista’ johrog tali mizura korrettiva fi zmien 7 ijiem mid-data
tal-aggornament. L-isponsor ghandu jipprezenta 1-modifika sostanzjali fil-
perjodu definit fil-mizura korrettiva mill-Istat Membru.”;

1-Artikolu 83 huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“Artikolu 83

Awtoritajiet kompetenti u kumitati tal-etika

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru punt ta’ kuntatt nazzjonali wiehed li lilu jaghtu
r-responsabbilta ghall-implimentazzjoni u l-applikazzjoni prattika ta’ dan ir-
Regolament. II-Kummissjoni ghandha tippubblika lista ta’ punti ta’ kuntatt
nazzjonali.

2. Kull Stat Membru ghandu jikkomunika l-punt ta’ kuntatt imsemmi fil-
paragrafu 1 lill-Kummissjoni. L-Istati Membri ghandhom jizguraw 11 1-
awtoritajiet kompetenti u l-kumitati tal-etika:

(2)

(b)

ikollhom is-setghat mehtiega biex iwettqu 1-azzjonijiet u l-ispezzjonijiet
regolatorji kollha mehtiega, skont dan ir-Regolament.

ikollhom, jew ikollhom access ghal, numru sufficjenti ta’ persunal
kwalifikat u b’esperjenza xierqa, rizorsi umani u finanzjarji, kapacita
operazzjonali, u gharfien espert, inkluz gharfien espert tekniku, ghat-
twettiq effettiv u effi¢jenti tal-kompiti taghhom li jkunu saru responsabbli
ghalihom skont dan ir-Regolament.”;

jiddahhal I-Artikolu 83a li gej:

“Artikolu 83a

Komunikazzjoni u koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti u bejn il-kumitati tal-etika
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(47)

1.  Meta aktar minn awtorita kompetenti wahda u kumitat tal-etika wiehed ikunu
responsabbli ghat-twettiq ta’ attivitajiet regolatorji jew spezzjonijiet fi Stat
Membru ghall-finijiet tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, I-Istati Membri
ghandhom jizguraw koordinazzjoni effi¢jenti u effettiva fost l-awtoritajiet
kompetenti u l-kumitati tal-etika kkoncernati kollha sabiex jiggarantixxu I-
konsistenza u l-effettivita tal-attivitajiet regolatorji jew tal-ispezzjonijiet
imwettqa fit-territorju taghhom.

2. F’dawk l-Istati Membri, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkooperaw ma’
xulxin. Huma ghandhom jikkomunikaw informazzjoni lil xulxin ghall-
implimentazzjoni effettiva tal-attivitajiet regolatorji u tal-ispezzjonijiet previsti
f’dan ir-Regolament.”;

1-Artikolu 85 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 85
Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni tal-Provi Klinici

1. B’dan ged jigi stabbilit Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni tal-Provi Klini¢i
(CTAG, Clinical Trials Coordination and Advisory Group).

2. Kull Stat Membru ghandu jahtar fis-CTAG, ghal mandat ta’ 3 snin li jista’
jiggedded darba, membru wiehed u sostitut wiehed, kull wiehed b’kompetenza
fil-qasam tal-provi klini¢i. Il-membri tas-CTAG ghandhom jintghazlu ghall-
kompetenza u l-esperjenza taghhom fil-qasam tal-provi klini¢i. Huma ghandhom
jirrapprezentaw lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u lill-kumitati tal-etika
tal-Istati Membri. L-ismijiet u l-affiljazzjonijiet tal-membri u tas-sostituti
ghandhom jigu ppubblikati mill-Kummissjoni. Is-sostituti ghandhom
jirrapprezentaw u jivvotaw ghall-membri fl-assenza taghhom.

3. Ghall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti taghhom, il-membri tas-CTAG ghandhom
ikunu jistghu jibbazaw fuq il-kontribut ta’ esperti mill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali u mill-kumitati tal-etika. Dawn l-esperti ghandhom jippartecipaw fil-
lagghat tas-CTAG meta dan ikun rilevanti.

4.  Is-CTAG ghandu jaghmel l-almu tieghu biex jasal ghal kunsens. Jekk dan il-
kunsens ma jkunx jista’ jintlahaq, is-CTAG ghandu jiddeciedi permezz ta’
maggoranza tal-membri tieghu. Il-membri li jkollhom pozizzjonijiet divergenti
jistghu jitolbu li 1-pozizzjonijiet taghhom u r-ragunijiet 1i fughom ikunu bbazati
Jigu rregistrati.

5. Is-CTAG ghandu, b’mod partikolari, ikollu I-kompiti li gejjin:

(a) 1 jappogga l-iskambju tal-informazzjoni bejn I-Istati Membri u I-
Kummissjoni dwar l-esperjenza miksuba fir-rigward tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament;

(b) hi jghin lill-Kummissjoni biex tipprovdi l-appogg imsemmi fit-tieni
paragrafu tal-Artikolu 84;

(c) i jipprepara rakkomandazzjonijiet dwar kriterji rigward 1-ghazla ta’ Stat
Membru relatur;

(d) 1ijipprovdi tmexxija strategika dwar appro¢¢ komuni ghall-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament u dwar l-appogg tal-ekosistema tal-provi klini¢i fl-
Unjoni;
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10.

(e) 1i jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ gwida bil-ghan 1i jizgura I-
implimentazzjoni effettiva u armonizzata ta’ dan ir-Regolament.

(f) 1ijikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ linji gwida dwar I-uzu tal-mudelli u s-
sistemi tal-intelligenza artifi¢jali fil-provi klini¢i skont 1-Artikolu [xx] tar-
Regolament (UE) .../... [L-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija]*;

(g) 1i jipprovdi pariri, jew fuq inizjattiva proprja jew fuq talba tal-
Kummissjoni, fil-valutazzjoni ta’ kwalunkwe kwistjoni relatata mal-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(h) 1 jikkontribwixxi ghal prattika amministrattiva armonizzata fir-rigward
tal-provi klini¢i fl-Istati Membri;

(i) 1 jipprovdi rakkomandazzjoni gabel ma jigi stabbilit ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

Is-CTAG ghandu jkun ippresedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni. II-
President ma ghandux jiehu sehem fil-votazzjonijiet tas-CTAG.

Is-CTAG jista’ johrog rakkomandazzjonijiet u opinjonijiet dwar kwistjonijiet
relatati mal-provi klini¢i u ghandu japprova kwalunkwe gwida relatata mal-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. [1-Kummissjoni ghandha tippubblika 1-linji
gwida approvati mis-CTAG.

Is-CTAG ghandu jiltaga’ f’intervalli regolari u kull meta s-sitwazzjoni hekk tkun
tehtieg, wara talba mill-Kummissjoni jew minn Stat Membru. Kull punt tal-
agenda tal-laqgha ghandu jigi inkluz fuq talba tal-Kummissjoni jew ta’ Stat
Membru.

Is-segretarjat ghandu jigi pprovdut mill-Kummissjoni.

Is-CTAG ghandu jfassal ir-regoli ta’ pro¢edura tieghu. Ir-regoli ta’ procedura
ghandom isiru pubblici.

1-Artikolu 93 huwa ssostitwit b’dan 11 ge;j:

“Artikolu 93
Protezzjoni tad-data

Meta jwettqu I-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament, l-isponsors huma
mehtiega jipprocessaw data personali, inkluza data genetika jew data dwar is-
sahha ghall-finijiet li gejjin:

(a) ghas-sottomissjoni tal-applikazzjonijiet skont I-Artikoli 5, 11, 14 u 16;

(b) ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ ricerka fil-kuntest ta’ prova klinika
f’konformita mal-protokoll kif awtorizzat mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti f’konformita mal-punt D, il-Parti I tal-Anness I;

(c) ghat-twettiq ta’ operazzjonijiet ta’ sikurezza u r-rapportar f’konformita
mal-Artikoli 41 sa 43 u 52 sa 54;

(d) ghar-registrazzjoni, l-ipprocessar, l-immaniggjar u 1-hzin tal-
informazzjoni f’konformita mal-Artikolu 56;

(e) ghall-arkivjar f’konformita mal-Artikolu 58;
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(f) ghas-sottomissjoni lill-portal tal-UE tas-sommarju tar-rizultati tal-prova
klinika, is-sommarju mhux intiz ghall-esperti, ir-rapport tal-istudju kliniku
u, fejn applikabbli, id-data mhux ipprocessata, f’konformita mal-Artikolu
37(4).

Meta jwettqu I-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament, 1-investigaturi huma
mehtiega jipprocessaw data personali, inkluza data genetika jew data dwar is-
sahha ghall-finijiet 1i gejjin:

(a) ghat-twettiq ta’ attivitajiet ta’ ricerka fil-kuntest ta’ prova klinika
f’konformita mal-protokoll kif awtorizzat mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti f’konformita mal-punt D, il-Parti I, I-Anness I;

(b) ghat-twettiq ta’ rapportar dwar is-sikurezza f’konformita mal-Artikoli 41
u 54;

(c) ghar-registrazzjoni, l-ipprocessar, l-immaniggjar u I-hzin tal-
informazzjoni f’konformita mal-Artikolu 56;

(d) ghall-arkivjar f’konformita mal-Artikolu 58.

L-isponsors u l-investigaturi ghandhom jaghmlu disponibbli d-data personali,
inkluza d-data genetika jew id-data dwar is-sahha:

(a) lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghall-finijiet ta’ attivitajiet ta’
sorveljanza, inkluzi spezzjonijiet, f’konformita mal-Artikolu 78;

(b) lill-Kummissjoni ghall-finijiet tal-kontrolli, f’konformita mal-Artikolu 79.

Ghall-valutazzjoni tal-ipprocessar li twassal ghall-awtorizzazzjoni tal-
applikazzjonijiet u lI-operazzjonijiet tal-provi klini¢i msemmijin f’dan l-Artikolu,
l-isponsors u l-investigaturi huma kontrolluri skont it-tifsira tal-Artikolu 4(7) tar-
Regolament (UE) 2016/679.

Id-data personali, inkluza d-data genetika jew id-data dwar is-sahha, ghandha
tinzamm sakemm ikun mehtieg skont I-Artikolu 58 u f’konformita mal-
kundizzjonijiet stabbiliti fih.

Id-data personali migbura u pprocessata f’konformita ma’ dan ir-Regolament
tista’ tigi pprocessata ulterjorment mill-istess kontrollur ghall-finijiet ta’ provi
klini¢i ohra mwettqa skont dan ir-Regolament, jew ghal ricerka xjentifika bil-
ghan li tigi mharsa s-sahha pubblika, jittejjeb 1-istandard tal-kura u titrawwem
il-kapacita ta’ innovazzjoni tar-ricerka medika Ewropea.

B’deroga mill-Artikolu 9(4) tar-Regolament (UE) 2016/679, 1-Istati Membri ma
jistghux izommu jew jintroducu kundizzjonijiet ulterjuri, inkluzi
limitazzjonijiet, fir-rigward tal-ipprocessar tad-data personali, inkluza d-data
genetika jew id-data dwar is-sahha fil-kuntest ta’ provi klini¢i mwettqa
f’konformita ma’ dan ir-Regolament.

L-ipprocessar tad-data personali msemmi f’dan 1-Artikolu ghandu jkun soggett
ghal mizuri tekni¢i u organizzattivi xierqa biex tigi zgurata l-protezzjoni tad-
drittijiet u tal-libertajiet tas-suggett tad-data. B’mod partikolari, il-kontrollur
ghandu jikseb il-kunsens infurmat tas-suggett f’konformita mal-Artikolu 29 ta’
dan ir-Regolament. Il-kontrolluri ghandhom japplikaw ukoll regoli ta’
kunfidenzjalita dwar 1-access ghar-rekords u d-data personali tas-suggetti u
japplikaw salvagwardji ulterjuri 11 huma xierqa ghal prova klinika specifika kif
mitlub fil-punt D, il-Parti I tal-Anness I (ak), (al), (am).
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(1)

1-Artikolu 97 huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“Artikolu 97
Riezami
Fi Zzmien 5 snin wara d-data msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 99, u kull 10
snin wara dan, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Dak ir-rapport ghandu jinkludi
valutazzjoni tal-impatt 1i r-Regolament kellu fuq il-progress xjentifiku u teknologiku,
informazzjoni komprensiva dwar id-diversi tipi ta’ provi klini¢i awtorizzati skont dan
ir-Regolament, u 1-mizuri mehtiega ghaz-zamma tal-kompetitivita tar-ricerka klinika
Ewropea. Ir-rapport ghandu jivvaluta wkoll il-progress li jkun sar mill-monitoragg
bhala indikatur ewlieni tal-prestazzjoni, in-numru ta’ provi klini¢i multinazzjonali
addizzjonali awtorizzati fl-Unjoni matul il-perjodu ta’ 5 snin tar-rapportar, meta

mqabbel mal-ghadd medju ta’ tali provi klini¢i awtorizzati kull sena fl-Unjoni mill-
2025;

[I-Kummissjoni ghandha, jekk ikun xieraq, tipprezenta proposta legizlattiva bbazata
fuq dak ir-rapport sabiex taggorna d-dispozizzjonijiet stipulati f’dan ir-Regolament.”

fl-Artikolu 98, il-paragrafu 1 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“l. Dan ir-Regolament, kif applikabbli fi [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjoni: jekk
joghgbok dahhal id-data tal-jum qabel id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament
dwar il-Bijoteknologija] ghandu jkompli japplika ghall-proceduri ghall-
awtorizzazzjoni, il-modifika sostanzjali taz-zieda ta’ Stat Membru kkoncernat
ta’ prova klinika fejn it-talba ghall-awtorizzazzjoni tkun giet ipprezentata qabel
id-data tad-dhul fis-sehh kif imsemmi fl-Artikolu 67(3), il-punt (a), tar-
Regolament [...][L-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija].”

jiddahhal I-Artikolu 98a li gej;

“Artikolu 98a
Pjan ta’ zvilupp ghall-Portal u I-bazi tad-data tal-UE

L-Agenzija ghandha tkun responsabbli ghar-rapportar, dwar l-izvilupp, il-
manutenzjoni u, fejn rilevanti, 1-aggustament tal-portal tal-UE f’termini ta’ twaqqit,
konformita bagitarja u kwalita.

Dan ikun jinkludi s-sottomissjoni, wara konsultazzjoni mal-Kummissjoni, ta’ pjan ta’
zvilupp rivedut ghall-Portal u I-bazi tad-data tal-UE lill-Bord tat-Tmexxija tal-
Agenzija xahar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament (UE).../... tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill [inkludi referenza ghall-proposta ta’ Att dwar il-
Bijoteknologija].* Il-pjan ta’ zvilupp ghandu jizgura li 1-funzjonalitajiet kollha tas-
sistema mehtiega jkunu disponibbli sad-data tal-applikazzjoni kif huwa ddefinit fl-
Artikolu [...] tar-Regolament (UE).../...[proposta ta’ Att dwar il-Bijoteknologija].

Is-sommarju tal-pjan ta’ zvilupp bi stadji importanti u bi skedi ta’ Zzmien ewlenin
[ladarba approvati mill-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija] ghandu jsir disponibbli ghall-
pubbliku fuq is-sit web tal-Agenzija.”
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*[1-proposta dwar il-bijoteknologija

L-Anness I huwa emendat f’konformita mal-Anness I ta’ dan ir-Regolament.
Artikolu 59

Emendi tar-Regolament (UE) 2019/6

Ir-Regolament (UE) 2019/6 huwa emendat kif gej:

(D

2)

€)
(4)

MT

fl-Artikolu 3, jizdied il-paragrafu 3 li gej:

“Il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM ma ghandhiex tapplika ghal prodotti
medic¢inali veterinarji li filhom organizmi genetikament modifikati jew li jikkonsistu
minnhom, li huma awtorizzati jew manifatturati f’konformita ma’ dan ir-Regolament.
L-amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji ma ghandhiex iggib 1-annimal
ittrattat jew il-prodotti tieghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-regoli dwar I-OGM.”

fl-Artikolu 4, jizdiedu 1-paragrafi (45), (46) u (47) li gejjin:

(45) “‘zoonozi’ tfisser kwalunkwe marda u/jew infezzjoni li tittiched b’mod naturali
direttament jew indirettament bejn l-annimali u I-bnedmin

(46) “‘prodotti medicinali veterinarji li fihom organizmi genetikament modifikati jew
li jikkonsistu minnhom’ tfisser prodotti medic¢inali veterinarji li fihom organizmi
genetikament modifikati jew 1i jikkonsistu minnhom kif huwa ddefinit fl-
Artikolu 2, il-punt (2), tad-Direttiva 2001/18/KE hlief ghall-organizmi miksuba
permezz tat-tekniki tal-modifikazzjoni genetika elenkati fl-Anness I B tad-
Direttiva 2001/18/KE”’;

(47) ‘ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja” tfisser qafas regolatorju limitat biz-
zmien li jippermetti l-izvilupp, l-introduzzjoni fis-suq jew l-uzu, taht
supervizjoni regolatorja, ta’ teknologiji, metodi jew prodotti innovattivi relatati
mas-sahha tal-annimali li huma direttament jew indirettament relatati mal-
izvilupp, il-manifattura jew l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji u li ma
humiex regolati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni”;

fl-Artikolu 8, il-paragrafu 5 jithassar;
1-Artikolu 9 huwa emendat kif ge;j:
(a) jiddahhal il-paragrafu 2a li gej:

“2a. Fil-kaz ta’ provi klini¢ci bi prodotti medic¢inali veterinarji 1i fihom
organizmi genetikament modifikati jew li jikkonsistu minnhom, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jivvalutaw I-effetti negattivi potenzjali
fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent, filwaqt li jqisu l-karatteristici
specifici tal-prodott u f’konformita mal-principji ghall-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali stabbiliti fl-Anness II. Fejn xieraq, ghandha tkun
mehtiega l-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju”.

(b) fil-paragrafu (3), jizdied is-subparagrafu li gej:

“Matul dan il-perjodu, meta l-prova tkun tikkonc¢erna prodott medicinali
veterinarju li jkun fih organizmi genetikament modifikati jew li jkun jikkonsisti
minnhom, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jikkonsultaw mal-korpi stabbiliti
mill-Unjoni jew mill-Istati Membri f’konformita mad-Direttiva 2001/18/KE,
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(©)

b’mod partikolari fil-kaz ta’ mistogsijiet godda jew prodotti medicinali
veterinarji li jkunu pijunieri fil-klassi taghhom. Il-korpi kkonsultati ghandhom
jizguraw il-protezzjoni ta’ informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali u s-
sigurta tal-iskambju tal-informazzjoni.”

Fil-paragrafu (4), jizdied is-subparagrafu li ge;:

“Fil-kuntest tal-obbligu tal-isponsor li jiddetermina li ma hemm l-ebda raguni
ambjentali li tipprekludi t-twettiq tal-istudju, f’kaz ta’ provi klini¢i bi prodotti
medic¢inali veterinarji i jkun fihom organizmi genetikament modifikati jew li
jkunu jikkonsistu minnhom, fejn jigi identifikat riskju ghall-ambjent jew ghas-
sahha tal-bniedem, ghandhom jigu implimentati mizuri ta’ mitigazzjoni qabel il-
bidu tal-prova, wara i jitqiesu l-karatteristi¢i specifi¢i tal-prodott, id-dags tal-
periklu possibbli u I-probabbilta li jsehh dak I-effett negattiv.”

Fl-Artikolu 28, il-paragrafu 2 huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“Matul il-process ta’ ezami tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ta’
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali veterinarji 1i jkun fihom organizmi
genetikament modifikati jew li jkunu jikkonsistu minnhom, 1-Agenzija tista’ zzomm
konsultazzjonijiet mal-korpi stabbiliti mill-Unjoni jew mill-Istati Membri skont id-
Direttiva 2001/18/KE, b’mod partikolari ghall-prodotti li jkunu pijunieri fil-klassi
taghhom jew meta tqum mistoqgsija gdida. I1-korpi kkonsultati ghandhom jizguraw il-
protezzjoni ta’ informazzjoni kummerc¢jalment kunfidenzjali u s-sigurta tal-iskambju
tal-informazzjoni.”

Jiddahhal I-Artikolu 40a li gej:

“Artikolu 40a

Estensjoni tac¢-Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari dwar prodotti medicinali tal-
bijoteknologija li jittrattaw iz-zoonozi zviluppati u awtorizzati fl-Unjoni

1.

Meta tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni mill-Unjoni il
prodott medic¢inali veterinarju zviluppat permezz ta’ process tal-bijoteknologija
msemmi fl-Artikolu 42, il-paragrafu 2(a), tar-Regolament (UE) 2019/6 1i jkun
mahsub ghad-dijanjozi, it-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard Zoonotiku, u li
jkun protett jew b’certifikat ta’ protezzjoni supplimentari f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 469/20097* tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jew bi
privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti ta’ tali certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, id-detentur ta’ privattiva jew ta’ tali certifikat ghandu jkun
intitolat ghal estensjoni ta’ 12-il xahar tal-perjodi msemmijin fl-Artikolu 13, il-
paragrafi 1 u 2 tar-Regolament (KE) Nru 469/2009, sakemm Il-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni juri li 1-kundizzjonijiet kollha li
gejjin huma ssodisfati:

(a) 1il-prodott medicinali fih sustanza attiva gdida differenti b’mod distint minn
dik ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali awtorizzat fl-Unjoni;

(b) il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu mekkanizmu ta’ azzjoni differenti
b’mod distint u juri livell ta’ sikurezza u effika¢ja li huwa tal-anqas

74

Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar i¢-
¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali, GU L 152, 16.6.2009, p. 1
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ekwivalenti ghal dak ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju
awtorizzat fl-Unjoni ghall-istess marda Zoonotika; u

(c) tal-angas pass wiehed tal-manifattura, minbarra l-imballagg, 1-ittestjar tal-
kwalita u ¢-certifikazzjoni jitwettaq fl-Unjoni.

L-Agenzija ghandha tivvaluta I-konformita mal-kundizzjonijiet imsemmijin fil-
paragrafu 1 bhala parti mill-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni kkonéernata.

Meta tigi kkonfermata I-konformita, 1-opinjoni tal-Agenzija ghandha tohrog
dikjarazzjoni ghal dak il-ghan.

Kopja tad-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 ghandha tigi inkluza fl-
applikazzjoni ghal certifikat ipprezentata skont I1-Artikolu 7 tar-Regolament
(KE) Nru 469/2009.

1-Artikolu 61 huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“Artikolu 61
Varjazzjonijiet li ma jehtigux valutazzjoni

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom ikunu
intitolati li jimplimentaw il-varjazzjonijiet inkluzi fil-lista stabbilita f’konformita
mal-Artikolu 60(1), skont il-kundizzjonijiet specifikati fiha.

Meta varjazzjoni msemmija fil-paragrafu (1) taffettwa s-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar jew il-fuljett tal-pakkett, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jirregistra I-bidla fil-bazi
tad-data tal-prodott fi Zmien 30 jum wara l-implimentazzjoni taghha.

L-awtorita kompetenti li tkun tat l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
jew, fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati skont il-proc¢edura
c¢entralizzata, il-Kummissjoni wara opinjoni mill-Agenzija, ghandha temenda -
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni f’konformita mal-bidla rregistrata
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fil-bazi tad-data
tal-prodotti.

Ghall-prodotti  medic¢inali  veterinarji  awtorizzati skont il-procedura
centralizzata, l-emenda tal-awtorizzazzjoni  ghall-kummercjalizzazzjoni
ghandha ssir permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni li ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Meta varjazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu (1) ma taffettwax is-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar jew il-fuljett tal-pakkett, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jirregistra 1-bidla fil-bazi
tad-data tal-prodotti fi Zmien sena wara l-implimentazzjoni taghha.

[l-varjazzjonijiet implimentati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni b’¢irkomvenzjoni tal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-att ta’
implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 60(1) ma ghandhomx ikunu validi.”

jizdied il-Kapitolu IX li gej:

“KAPITOLU IX
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AMBJENTI TA’ ESPERIMENTAZZJONI REGOLATORJA

Artikolu 136a
Ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
f’konformita mal-proc¢edura stabbilita fil-paragrafi 2 u 4 ghal teknologiji, metodi
jew prodotti innovattivi relatati mas-sahha tal-annimali 1i huma direttament jew
indirettament relatati mal-izvilupp, il-manifattura jew I-uzu ta’ prodotti
medi¢inali veterinarji u li ma humiex regolati skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni, fejn jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) jista’ jkun mistenni li dawk it-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti
jkollhom impatt pozittiv fuq is-sahha tal-annimali minghajr impatti
negattivi inaccettabbli fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent;

(b) l-izvilupp, l-introduzzjoni fis-suq jew l-uzu tat-teknologiji, tal-metodi jew
tal-prodotti kkoncernati huma mxekkla min-nuqqas ta’ qafas legali
armonizzat.

L-izviluppaturi ta’ teknologiji, metodi jew prodotti relatati mas-sahha tal-
annimali li huma direttament jew indirettament relatati mal-izvilupp, il-
manifattura jew l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji u li ma humiex regolati
skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni jistghu jibaghtu applikazzjoni lill-Agenzija i
titlob l-izvilupp ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja. L-Agenzija
ghandha tivvaluta l-applikazzjonijiet li tir¢ievi u, abbazi tal-valutazzjoni taghha,
tista’ tipprezenta rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni li ghandha tinkludi dawn
kollha 1i gejjin:
(a) gustifikazzjoni ghall-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, inkluza
deskrizzjoni tat-teknologiji, tal-metodi jew tal-prodotti proposti li
ghandhom jigu inkluzi;

(b) l-identifikazzjoni tal-isfidi regolatorji ezistenti;

(c) stima tal-benefic¢ji potenzjali u tar-riskji potenzjali ghas-sahha tal-
annimali jew tal-bniedem jew ghall-ambjent;

(d) l-immappjar tal-gharfien espert ezistenti disponibbli ghall-Agenzija
mehtieg biex jigu indirizzati 1-benefic¢ji u r-riskji potenzjali msemmijin
fil-punt (c). Fejn l-ebda gharfien espert rilevanti ghall-Agenzija ma jkun
disponibbli fac¢ilment, din ghandha tipprezenta pjan dwar kif behsiebha
tindirizza l-punti identifikati taht il-punt (c);

(e) proposta ghat-tul ta’ Zmien tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

Malli tir¢ievi r-rakkomandazzjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tiehu
dec¢izjoni, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni, f’konformita mal-proc¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 145(2). Meta 1-Kummissjoni tagbel mal-
istabbiliment ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, l-att ta’
implimentazzjoni ghandu jispec¢ifika t-tul ta’ Zmien tal-ambjent ta
esperimentazzjoni regolatorja.

b

Wara li jigi stabbilit ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, 1-Agenzija
ghandha tiehu I-mizuri 1i gejjin:
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(a) tizviluppa u taghmel disponibbli ghall-pubbliku rekwiziti tekni¢i u
xjentifici ghat-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti Zviluppati skont I-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, filwaqt 1i jitqiesu r-riskji
potenzjali taghhom ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u ghall-
ambjent;

(b) tizviluppa regoli ta’ pro¢edura li jizguraw li tinzamm il-kunfidenzjalita tal-
informazzjoni skambjata;

(c) tipprovdi parir xjentifiku rilevanti;

(d) tivvaluta I-benefi¢¢ji u r-riskji tat-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti
zviluppati sont l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u, fejn tqis li 1-
benefic¢ji  jizbqu r-riskji, ghandha tindirizza lill-Kummissjoni
rakkomandazzjoni ghall-inroduzzjoni fis-suq jew ghall-uzu taghhom.

L-Agenzija ghandha timponi tariffa fuq l-applikanti f’konformita mal-Artikolu
4 tar-Regolament (UE) 2024/5687° ghall-attivitajiet imsemmijin fil-punti ¢) u d)
tal-ewwel subparagrafu. L-ammonti applikabbli ghandhom jigu ppubblikati fuq
is-sit web tal-Agenzija.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni, tawtorizza I-
introduzzjoni fis-suq jew l-uzu tat-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti
zviluppati skont ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

It-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti zviluppati skont ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ma ghandhomx jigu introdotti fis-suq jew
jintuzaw gabel ma jkunu gew awtorizzati mill-Kummissjoni.

Meta l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jidentifikaw riskju serju ghas-sahha
pubblika jew tal-annimali jew ghall-ambjent asso¢jat mal-uzu ta’ teknologiji,
metodi jew prodotti zviluppati skont ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
dawn ghandhom jinformaw malajr lill-Agenzija. Sakemm tigi adottata dec¢izjoni
tal-Kummissjoni skont il-paragrafu 8, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
jistghu jiehdu mizuri interim, inkluza s-sospensjoni tal-introduzzjoni taghhom
fis-suq, is-sospensjoni tal-uzu, jew mizuri ta’ sejha lura.

Meta 1-Agenzija tigi nnotifikata b’riskju serju f’konformita mal-paragrafu 6, hija
ghandha tivvaluta malajr il-kwistjoni u, fejn xieraq, kwalunkwe impatt possibbli
ghal teknologiji, metodi jew prodotti simili introdotti fis-suq li jkunu gew
zviluppati jew uzati skont ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja. Fil-
valutazzjoni taghha, I-Agenzija ghandha tikkunsidra l-benefic¢ji ghas-sahha tal-
annimali u r-riskji identifikati.

Meta l-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 7 tikkonkludi li l-bilan¢ bejn il-
benefi¢éii u r-riskji huwa negattiv u ma jkun hemm l-ebda mizura sodisfacenti
ta’ mitigazzjoni tar-riskji 1li tista’ tigi implimentata, 1-Agenzija ghandha
tirrakkomanda s-sospensjoni  jew l-irtirar  tal-awtorizzazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew tal-uzu. Il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni,

75

Ir-Regolament (UE) 2024/568 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Frar 2024 dwar tariffi u
imposti pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, li jemenda r-Regolamenti (UE) 2017/745 u
(UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 (GU L 568, 14.2.2024)
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)

(10)

10.

11.

12.

permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni, f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 145(2).

Wara l-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 7, 1-Agenzija tista’ tirrakkomanda
lill-Kummissjoni ttemm l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja. Ir-
rakkomandazzjoni tal-Agenzija ghandha taghti pariri dwar azzjonijiet xierqa li
jikkon¢ernaw it-teknologiji, il-metodi jew il-prodotti li qed jigu zviluppati skont
l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja. I[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’
att ta’ implimentazzjoni, ittemm ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

Sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ validita ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja stabbilit, 1-Agenzija ghandha tipprezenta rapport ta’ valutazzjoni
dwar il-progress tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja lill-Kummissjoni,
inkluzi rakkomandazzjonijiet ghal gafas regolatorju wara t-tmiem tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja. Fejn xieraq, tista’ tirrakkomanda l-estensjoni
tat-tul ta’ zmien tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

[I-Kummissjoni ghandha tirriezamina r-rapport ta’ valutazzjoni msemmi fil-
paragrafu 10 u tista’ tichu azzjonijiet xierqa fir-rigward tar-rekwiziti regolatorji
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew l-uzu ta’ teknologiji, metodi jew prodotti taht 1-
ambitu tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja wara t-terminazzjoni
tieghu. Fejn xieraq, il-Kummissjoni tista’ testendi t-tul ta’ Zmien ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni,
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 145(2).

L-Agenzija ghandha zZzomm registru tal-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja stabbiliti f’konformita ma’ dan ir-Regolament. Hija ghandha thejji u
tippubblika kull sena rapport dwar l-implimentazzjoni tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.”

1-Artikolu 146 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 146

Emendi tal-Anness 11

“II-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformitd mal-
Artikolu 147(2) sabiex temenda 1-Anness Il biex tqis kif suppost il-progress tekniku u
xjentifiku.”

L-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/6 huwa emendat f’konformita mal-Anness I11
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 60
Emendi tar-Regolament (UE) 2024/795

Ir-Regolament (UE) 2024/795 huwa emendat kif gej:

(a)

fl-Artikolu 2, jizdied il-paragrafu 9 li gej:

CC9.

[l-progetti strategici dwar il-bijoteknologija tas-sahha, inkluzi l-progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita
mar-Regolament [...] [I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija] ghandhom
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(b)

(©)

jitgiesu li jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-iISTEP imsemmijin fil-paragrafu 1,
fil-punt (a)(iii) jew fil-punt (b), kif xieraq.

fl-Artikolu 4, il-paragrafu 7 huwa sostitwit b’dan li ge;j:

“7.  ll-progetti strategi¢i rikonoxxuti f’konformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti
tar-Regolament (UE) 2024/1735, ir-Regolament (UE) 2024/1252, ir-
Regolament [...] [I-Att dwar il-Medi¢ini Kriti¢i] u l-progetti strategici dwar il-
bijoteknologija tas-sahha, inkluzi Il-progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha rikonoxxuti f’konformita mar-Regolament [...] [1-Att
Ewropew dwar il-Bijoteknologija] 1i jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament u li jir¢ievu kontribuzzjoni taht il-programmi
msemmijin fl-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament jistghu jir¢ievu wkoll
kontribuzzjoni minn kwalunkwe programm iehor tal-Unjoni, inkluzi fondi taht
gestjoni kondiviza, sakemm dawk il-kontribuzzjonijiet ma jkoprux Il-istess
kostijiet. Ir-regoli tal-programm rilevanti tal-Unjoni ghandhom japplikaw ghall-
kontribuzzjoni  korrispondenti  ghall-progett strategiku. Il-finanzjament
kumulattiv ma ghandux jagbez il-kostijiet eligibbli totali tal-progett strategiku.
L-appogg mill-programmi differenti tal-Unjoni jista’ jigi kkalkulat fuq bazi pro
rata f’konformita mad-dokumenti 1i jistabbilixxu l-kundizzjonijiet ghall-
appogg.”;

fl-Artikolu 6(1), il-punt (c) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(c) dettalji tal-progetti 1i gew rikonoxxuti bhala progetti strategi¢i skont ir-
Regolament (UE) 2024/1735, ir-Regolament (UE) 2024/1252 u r-Regolament
[...] [I-Att dwar il-Medic¢ini Kriti¢i] u bhala progetti strategi¢i dwar il-
bijoteknologija tas-sahha, inkluz bhala progetti strategi¢i ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha skont ir-Regolament [...] [[-Att Ewropew dwar il-
Bijoteknologija], sal-punt 1i dawn jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu
2 ta’ dan ir-Regolament.”.

Artikolu 61

Emendi tar-Regolament (UE) 2024/1938

Ir-Regolament (UE) 2024/1938 huwa emendat kif gej:

(1)

2)

Fl-Artikolu 3, jizdied il-punt (60) 1i gej:

“(60) ‘ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja’ ifisser qafas regolatorju li
Jippermetti l-izvilupp, il-valutazzjoni u l-ittestjar ta’ soluzzjonijiet regolatorji
innovattivi jew adattati f’ambjent ikkontrollat skont pjan specifiku, ghal Zzmien
limitat u taht supervizjoni regolatorja u li jiffacilita 1-izvilupp, il-valutazzjoni, I-
awtorizzazzjoni jew il-monitoragg ta’ attivitajiet jew sustanzi innovattivi li
x’aktarx jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.”

fl-Artikolu 13, jizdied il-paragrafu 3a li gej:

“3a. Il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni, li jistabbilixxu limiti ta’
zmien ghall-ghoti ta’ risposta dwar l-istatus regolatorju ta’ sustanza, prodott jew
attivita, mill-awtoritajiet kompetenti kkonsultati f’konformita mal-paragrafu 2.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 79(2).”
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€)

“4)

fl-Artikolu 69(2), 1-ewwel subparagrafu huwa ssostitwit b’dan 1i gej:

“II-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu limiti ta’ zmien
ghall-SCB, biex johrog l-opinjonijiet tieghu dwar l-istatus regolatorju ta’ sustanza,
prodott jew attivita, f’konformita mal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 13(3).

[I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu 1-kriterji u 1-
proceduri ghall-konsultazzjoni ta’ korpi konsultattivi stabbiliti skont legizlazzjoni
rilevanti ohra tal-Unjoni fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tal-SCB, inkluzi limiti ta’
zmien biex dawk il-korpi johorgu l-opinjonijiet taghhom fil-qafas ta’ dik il-
konsultazzjoni.

Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigi adottati f’konformita mal-pro¢edura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 79(2).

jiddahhal I-Artikolu 39a Ii gej:

Artikolu 39a
Ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja tas-SoHO

1. Fuq talba sostanzjata minn entita tas-SoHO, Stat Membru jista’ jistabbilixxi
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja li jipprovdu ambjent ikkontrollat
limitat fiz-Zzmien sabiex jigi ffacilitat l-izvilupp u l-ittestjar ta’ prodotti, servizzi,
processi jew sustanzi innovattivi fil-qasam tas-SoHO, taht is-supervizjoni ta’
awtorita kompetenti wahda jew aktar u meta jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet li
gejjin:

(a) il-karatteristi¢i jew il-metodi ta’ dawk l-innovazzjonijiet u t-teknologiji
huma mistennija li jikkontribwixxu b’mod distintiv ghas-sikurezza, ghall-
kwalita, inkluza l-effettivita tas-SoHO jew tal-attivita tas-SoHO jew li
jipprovdu kontribut kbir ghall-access tal-pazjent ghall-kura;

(b) l-applikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament timpedixxi jew
iddewwem b’mod sinifikanti l-izvilupp ta’ dawk l-innovazzjonijiet u t-
teknologiji, minhabba sfidi xjentifi¢i jew regolatorji li jirrizultaw mill-
karatteristici jew mill-metodi relatati ma’ dik l-innovazzjoni jew it-
teknologija.

2

2. L-Istatt Membri jistghu jistabbilixxu b’mod kongunt I-ambjenti ta
esperimentazzjoni regolatorja msemmijin fil-paragrafu 1. II-Kummissjoni
ghandha tappogga dik il-kooperazzjoni f’konformita mal-Artikolu 72(1).

3. L-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandu jfittex li jippermetti 1-
valutazzjoni tal-innovazzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 1 f’ambjent tad-dinja
reali taht supervizjoni regolatorja stretta, biex jizgura li l-evidenza u d-data
mehtiega jigu ggenerati biex juru I-kwalita tas-sikurezza taghhom, inkluza I-
effettivita fid-dawl tad-distribuzzjoni taghhom.

4.  L-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja jista’ jinkludi derogi deskritti b>’mod
¢ar mir-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament. Dawk id-derogi jistghu jinvolvu
rekwiziti adattati, imtejbin, ezentati jew differiti. Kull deroga ghandha tkun
limitata ghal dak 1i jkun adattat u strettament necessarju sabiex jintlahqu I-
objettivi segwiti, u ghandha tkun debitament gustifikata u specifikata fil-pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni msemmi fil-paragrafu [6].
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Madankollu, 1-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma ghandux jinkludi
derogi mid-dispozizzjonijiet dwar standards li jikkon¢ernaw in-natura volontarja
u mhux imhallsa tad-donazzjonijiet tas-SoHO stabbiliti fl-Artikolu 54.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandhom jitwettqu taht is-
supervizjoni tal-awtoritajiet kompetenti tas-SoHO, u, fejn xieraq,
f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti i jagixxu f’konformita ma’ atti
legizlattivi rilevanti ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha jew tal-legizlazzjoni
nazzjonali.

L-attivitajiet fi hdan I-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghandhom isiru
f’konformita ma’ pjan specifiku tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
zviluppat mill-awtoritajiet kompetenti tas-SoHO. Il-pjan tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni ghandu:

(a) ikun ibbazat fuq informazzjoni mid-data pprovduta mill-izviluppaturi tal-
innovazzjonijiet ikkoncernati, u stabbilita wara konsultazzjonijiet
maghhom,;

(b) jidentifika I-partecipanti fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u r-
rwoli rispettivi taghhom;

(c) jidentifika r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li ma jistghux jigu rrispettati,
li minnhom jitqiesu li huma mehtiega derogi, u r-rekwiziti adattati,
imtejba, irrinunzjati jew differiti li jirrizultaw minn dawk id-derogi;

(d) jinkludi mizuri xierqa biex jigu mmitigati r-riskji potenzjali ghas-sahha u
ghall-ambjent;

(e) jistabbilixxi t-tul ta’ zmien tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

(f) jispjega l-qafas ta’ monitoragg ghall-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja inkluz liema aspetti se jigu rrapportati, il-frekwenza tar-
rapportar u s-sorsi tad-data.

Meta jistabbilixxu l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, l-awtoritajiet
kompetenti tas-SoHO ghandhom jikkonsultaw, fejn xieraq, 1ill-SCB, inkluz billi
jitolbu parir xjentifiku, tekniku jew regolatorju ghat-tfassil tal-pjan tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni. L-SCB ghandu jipprovdi appogg u ghandu jfittex li
jrawwem appro¢¢ komuni ghat-tfassil u l-implimentazzjoni tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja msemmijin f’dan I-Artikolu.

Ghall-finijiet tal-appogg lill-awtoritajiet kompetenti tas-SoHO msemmijin fl-
ewwel subparagrafu, 1-SCB jista’:

(a) jitlob informazzjoni u data minghand id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
tal-preparazzjonijiet SoHO, billi jingrana Il-informazzjoni fuq il-
pjattaforma SoHO tal-UE stabbilita skont 1-Artikolu 74 ta’ dan ir-
Regolament, mill-izviluppaturi, mill-esperti indipendenti u r-ricerkaturi,
mir-rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti u
jista’ jinteragixxi maghhom f’diskussjonijiet preliminari;

(b) jikkollabora mal-Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni tas-Sahha
Emergenti msemmi fl-Artikolu 38 tar-Regolament (UE) .../...[l-Att
Ewropew dwar il-Bijoteknologija].

Meta jistabbilixxu l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, l-awtoritajiet
kompetenti tas-SoHO ghandhom jipprovdu informazzjoni dettaljata u mhux
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10.

11.

12.

13.

kunfidenzjali lill-Kummissjoni, rigward il-qafas regolatorju li jirregola I-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja specifiku stabbilit fi pjan ta’ ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja. Il-Kummissjoni ghandha tippubblika I-
informazzjoni li tir¢ievi, fuq il-pjattaforma SoHO tal-UE stabbilita skont 1-
Artikolu 74 ta’ dan ir-Regolament.

Mat-terminazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, 1-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jissottomettu 1ill-SCB u lill-Kummissjoni rapport
dettaljat dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u kwalunkwe segwitu
possibbli li jikkon¢erna b’mod partikolari bidliet fil-qafas regolatorju ghall-
innovazzjonijiet jew il-kategoriji ta’ innovazzjonijiet ikkoncernati, abbazi tat-
taghlimiet mill-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja. L-SCB ghandu
jippubblika l-informazzjoni li jir¢ievi.

L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu tista’ tigi pprovduta wkoll
f’intervalli regolari matul I-implimentazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.

Preparazzjoni ta’ SoHO i tirrizulta minn innovazzjoni zviluppata bhala parti
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja tista’ tigi ddistribwita ghall-
applikazzjoni umana biss meta tkun awtorizzata f’konformita mal-Artikolu
38(1). Il-validita inizjali ta’ awtorizzazzjoni bhal din ma ghandhiex tagbez it-tul
ta’ zmien tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja. L-awtorizzazzjoni tista’
tigi estiza mill-awtorita kompetenti fuq talba tal-entita tas-SoHO rilevanti.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ma ghandhomx jaffettwaw ir-
responsabbiltajiet ta’ infurzar u monitoragg tal-awtoritajiet kompetenti tas-
SoHO skont dan ir-Regolament u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

[l-partec¢ipanti fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, b’mod partikolari 1-
izviluppatur, ghandhom jibqghu responsabbli skont il-legizlazzjoni nazzjonali
applikabbli ghal kwalunkwe hsara kkawzata lil partijiet terzi b’rizultat tal-
ittestjar li jsehh fl-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja. Dawn ghandhom
jinformaw lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tas-SoHO minghajr dewmien
zejjed dwar kwalunkwe informazzjoni li tista’ tinvolvi 1-emenda tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jew tikkoncerna 1-kwalita, is-sikurezza jew I-
effikacja tal-prodotti Zviluppati bhala parti minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

F’kaz ta’ identifikazzjoni ta’ riskji ghas-sahha pubblika jew thassib dwar is-
sikurezza jew ghall-ambjent asso¢jati mal-uzu tal-innovazzjoni koperta minn
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, il-partecipanti fl-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet
kompetenti tas-SoHO bl-azzjoni mehuda biex jigu evitati dawk ir-riskji. L-
awtoritajiet kompetenti tas-SoHO ghandhom jiehdu mizuri korrettivi temporanji
immedjati u adegwati, inkluz li jissospendu, jirrevokaw jew jirrestringu l-ambitu
tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja u ghandhom jinformaw lill-SCB u
lill-Kummissjoni b’dan.

177

MT



MT

KAPITOLU [X]
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 62

Monitoragg

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika u Zzomm aggornata lista ta’ progetti strategici tal-
bijoteknologija tas-sahha u progetti strategic¢i ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha.

Artikolu 63

Evalwazzjoni

1. Mhux aktar tard minn [dahhal id-data, 5 snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament...], il-Kummissjoni ghandha tevalwa dan ir-Regolament fid-dawl tal-
objettiv generali li jsegwi u li huwa msemmi fl-Artikolu 1(1)] u tipprezenta rapport
dwar is-sejbiet ewlenin taghha lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew, u lill-Kumitat tar-Regjuni, b’mod partikolari dwar 1-
impatt ta’ dan ir-Regolament u l-progress lejn dak l-objettiv.

2. L-Istati Membri ghandhom, fuq talba, jipprovdu lill-Kummissjoni bi kwalunkwe
informazzjoni rilevanti li jkollhom u li I-Kummissjoni jista’ jkollha bzonn ghall-
valutazzjoni taghha skont il-paragrafu 1.

Artikolu 64
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 43(2) hija moghtija lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5 snin minn [dahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament]. 11-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’
setgha mhux aktar tard minn 9 xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta’ 5 snin. Id-delega ta’
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ Zzmien identi¢i, hlief jekk
il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard
minn 3 xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 43(2) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f’dik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva
filjum wara dak tal-pubblikazzjoni tad-dec¢izjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea jew f’data aktar tard specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’
kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati
minn kull Stat Membru skont il-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali dwar
it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta’ April 2016.
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Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont 1-Artikolu 43(2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix
espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-
notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li ma humiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz
b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 65

Procedura ta’ Kumitat

[I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Bijoteknologija. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.

Artikolu 66

Trattament ta’ informazzjoni kunfidenzjali

L-informazzjoni miksuba matul I-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandha
tintuza biss ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandha tigi mharsa mid-dritt tal-
Unjoni u I-ligi nazzjonali relevanti.

L-Istati Membri u 1-Kummissjoni ghandhom jizguraw il-protezzjoni tas-sigrieti
kummerc¢jali u tan-negozju u ta’ informazzjoni sensittiva, kunfidenzjali u klassifikata
ohra miksuba u pprocessata b’applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, inkluzi
rakkomandazzjonijiet u mizuri li ghandhom jittiehdu, f’konformita mad-dritt tal-
Unjoni u I-ligi nazzjonali relevanti.

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-informazzjoni klassifikata
pprovduta jew skambjata skont dan ir-Regolament ma tigix imnaqqsa fil-grad jew
deklassifikata minghajr il-kunsens bil-miktub minn qabel tal-originatur f’konformita
mad-dritt tal-Unjoni jew mal-ligi nazzjonali relevanti.

[I-Kummissjoni u l-awtoritajiet nazzjonali, l-uffi¢jali u l-impjegati taghhom u persuni
ohra li jahdmu taht is-supervizjoni ta’ dawk l-awtoritajiet ghandhom jizguraw il-
kunfidenzjalita tal-informazzjoni miksuba fit-twettiq tal-kompiti u l-attivitajiet
taghhom f’konformita mad-dritt tal-Unjoni jew mal-ligi nazzjonali relevanti. Dan I-
obbligu japplika wkoll ghar-rapprezentanti kollha tal-Istati Membri, 1-osservaturi, 1-
esperti u partecipanti ohra li jattendu 1-laqghat tal-Grupp ta’ Tmexxija.

Artikolu 67

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tieghu £ 7/-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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2. Ghandu japplika mill-jum tad-dhul fis-sehh.

B’deroga mill-paragrafu 2:

(a) Il-punti (5) sa (12) u l-punti (15) sa (24) tal-Artikolu 58 ghandhom japplikaw
minn [OP, jekk joghgbok dahhal id-data: 6 xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament];

(b) L-Artikolu 58(13) ghandu japplika minn [OP, jekk joghgbok dahhal id-data: 9
Xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolamenty];

(c) L-Artikolu 58(25) ghandu japplika minn [OP, jekk joghgbok dahhal id-data: 9
Xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Strasburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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1.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

QAFAS TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/tal-inizjattiva

Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar l-istabbiliment ta’ qafas ta’ mizuri ghat-tishih tas-setturi tal-bijoteknologija u tal-
bijomanifattura tal-Ewropa u li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 536/2014 (“ir-
Regolament dwar il-Provi Klini¢i”), (KE) Nru 1394/2007 (ATMP), (UE) 2024/1938
(SoHO), (UE) 2019/6 (ir-Regolament dwar Prodotti tal-Medi¢ina Veterinarja), u r-
Regolament (KE) Nru 178/2002 (il-Ligi Generali dwar l-Ikel) (“I-Att dwar il-
Bijoteknologija tal-UE”)

Qasam/Oqsma ta’ politika kkon¢ernat(i)

Qasam Prijoritarju: Kompetittivita, prosperita u sigurta

Sahha, Bijoteknologija, Agrikoltura u Bijoekonomija

Objettiv(i)
Objettiv(i) generali

(1) Li jittejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi jigi stabbilit qafas biex tissahhah il-
kompetittivita tas-settur tal-bijoteknologija tas-sahha, mir-ricerka sal-produzzjoni,

(i1) 1i jinholqu l-kundizzjonijiet ghall-izvilupp u l-introduzzjoni f’wagqtha fis-suq tal-
Unjoni, ta’ innovazzjonijiet, prodotti u servizzi tal-bijoteknologija,

(iii) filwaqt li jigu ssalvagwardjati standards gholjin ghall-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem, is-sahha tal-annimali, il-pazjenti u l-konsumaturi, l-ambjent, l-etika, il-
kwalita, is-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf, u l-bijosigurta.

Objettiv(i) specifiku/specifici

Dan l-objettiv generali jissarraf fl-objettivi specifici li gejjin:

(1)  jissahhah is-settur tal-bijoteknologija u jigu rrafforzati 1-kapacitajiet ta’ ricerka,
zvilupp u produzzjoni tal-Unjoni, billi jigi stabbilit qafas ghar-rikonoxximent ta’
progetti strategici tal-bijoteknologija tas-sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha, u mizuri ta’ appogg ghalihom (il-pilastru 1);

(1) jinghata appogg ghall-finanzjament tal-kumpaniji u Il-progetti tal-
bijoteknologija, ghall-investimenti fihom u ghall-access ghall-kapital ghalihom, inkluz
permezz tal-istabbiliment ta’ progett pilota ghall-investiment fil-bijoteknologija tas-
sahha tal-UE biex jitnehha d-distakk fl-infiq fuq l-innovazzjoni fil-bijoteknologija (il-
pilastru 2);

(ii1) isir titjib fil-kapacita tal-manifattura tal-bijosimili flI-UE, u fl-gharfien espert
dwarha, inkluz permezz ta’ kooperazzjoni internazzjonali (il-pilastru 3);

(iv) tigi ffacilitata 1-applikazzjoni tal-IA fl-ekosistemi u fl-oqfsa tal-manifattura tal-
bijoteknologija u tat-teknologija tas-sahha tal-Unjoni, f’konformita mar-Regolament
(UE) 2024/1689 (il-pilastru 4);

(v) jigi zgurat qafas legizlattiv 1i jheggeg l-innovazzjoni u li jqis l-izviluppi u 1-
progress teknologi¢i u xjentifici, billi jigu stabbliti dispozizzjonijiet ghall-prodotti
bijoteknologici tas-sahha (il-pilastru 5);
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1.3.3.

1.3.4.

14.

(vi) jigi evitat l-uzu hazin tal-bijoteknologiji u jissahhu I-kapacitajiet tal-bijodifiza
(il-pilastru 6).

(vil) tigi ffacilitata 1-effettivita tal-mizuri taht il-pilastri 1 sa 6 permezz ta’ qafas
legizlattiv li jwassal ghall-uzu ta’ innovazzjonijiet tal-bijoteknologija, billi tigi
emendata l-legizlazzjoni tal-Unjoni b’mod partikolari dwar il-provi klini¢i, il-prodotti
medic¢inali veterinarji, is-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf u l-legizlazzjoni relatata (il-
pilastru 7).

Rizultat(i) u impatt mistennija

Specifika l-effetti li I-proposta/l-inizjattiva jenhtieg li jkollha fuq il-beneficjarji/il-
gruppi fil-mira.

B’mod generali, 1-Att dwar il-Bijoteknologija huwa mistenni li jappogga il-
funzjonament bla xkiel tas-suq intern tal-Unjoni u r-reziljenza u I-kompetittivita tas-
settur tal-bijoteknologija u tal-bijomanifattura tal-Unjoni, filwaqt li jippermetti lill-
utenti finali - inkluzi l-pazjenti - jibbenefikaw mid-disponibbilta ta’ teknologiji
innovattivi fl-UE.

L-Att dwar il-Bijoteknologija se jkollu r-rizultati mistennija li gejjin:

— - il-pro¢eduri regolatorji biex il-prodotti jigu introdotti fis-suq huma prevedibbli,
simplifikati u igsar, b’piz amministrattiv imnaqqas;

- - l-innovazzjoni hija appoggata minn proceduri regolatorji specifi¢i li huma
adattati ghall-progress teknologiku u xjentifiku;

- - l-operaturi ghandhom access ahjar ghall-finanzjament matul l-istadji differenti
tal-izvilupp taghhom;

- - il-kapacitajiet tal-UE fir-ricerka, l-izvilupp u l-produzzjoni huma msahha,
inkluz ghall-bijodifiza

— - tittejjeb 1d-disponibbilta ta’ forza tax-xoghol b’hiliet fil-bijoteknologija fl-
Unjoni;

— - hemm regoli ¢ari li jipprevjenu l-uzu hazin tal-bijoteknologiji.

Indikaturi tal-prestazzjoni

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-progress u tal-kisbiet.

Il-progress lejn 1-objettivi tal-Att dwar il-Bijoteknologija se jigi mmonitorjat bl-uzu ta’
sett ta’ indikaturi kwantitattivi u kwalitattivi. Din il-valutazzjoni se tibbaza fuq -
immappjar strategiku tal-ekosistema tal-bijoteknologija tal-Unjoni, 1i ghandu jigi
stabbilit u mizmum mill-Kummissjoni.

Dan il-monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq indikaturi ewlenin tal-prestazzjoni bhaz-
zieda fl-ghadd ta’ provi klini¢i fl-Unjoni matul il-perjodu ta’ 5 snin, peress li dan 1-
indikatur jirrifletti kemm I-attraenza tal-Unjoni kif ukoll il-kapacita tas-sistema
regolatorja Ewropea li tappogga r-ricerka klinika bi standards gholjin mizmumin tal-
kwalita tad-data u tas-sikurezza tal-pazjenti.

Il-proposta/L-inizjattiva hija relatata ma’:

azzjoni gdida
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

" azzjoni gdida b’segwitu ghal progett pilota/azzjoni preparatorja’

l-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti

" fuzjoni jew ridirezzjonar ta’ azzjoni wahda jew aktar lejn azzjoni ohra/gdida
Ragunijiet ghall-proposta/ghall-inizjattiva

Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u ssodisfat(i) fuq terminu qasir jew twil inkluza kronologija
dettaljata ghat-tnedija tal-implimentazzjoni tal-inizjattiva

Fuq perjodu ta’ Zzmien qasir, I-inizjattiva tirrikjedi li I-Kummissjoni tlesti I-immappjar
strategiku tal-ekosistema tal-bijoteknologija tal-Unjoni fi zmien 6 xhur mid-dhul fis-
sehh u li tibda I-istabbiliment tal-istrutturi I-godda ta’ governanza u appogg previsti
fir-Regolament, inkluz in-Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-
UE, 1-Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni Emergenti u 1-Grupp ta’ Tmexxija dwar
il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE. [1-Kummissjoni tippro¢edi wkoll bl-adozzjoni tal-
atti ta’ implimentazzjoni u delegati mehtiega, inkluzi dawk li jaghtu dettalji dwar il-
kriterji u I-pro¢eduri ghar-rikonoxximent ta’ progetti strategici tal-bijoteknologija tas-
sahha u progetti strategici ta’ impatt kbir tal-bijoteknologija tas-sahha. B’mod parallel,
I-Istati Membri jridu jahtru punti uni¢i ta’ kuntatt nazzjonali u jibdew japplikaw il-
proc¢eduri regolatorji rrazzjonalizzati.

[I-Kummissjoni u 1-Agenziji se jkollhom jaggornaw u/jew jizviluppaw ghodod u modi
ta’ operat godda biex jimplimentaw il-flussi tax-xoghol li jirrizultaw mill-emendi
ghall-oqfsa legizlattivi tal-UE fil-qasam tas-sahha u tal-ikel. Dawn l-emendi
ghandhom I-ghan li jissimplifikaw il-proc¢eduri regolatorji u joholqu ambjenti
regolatorji li jwasslu ghall-innovazzjoni.

Fit-terminu medju, l-immappjar strategiku jigi aggornat u uzat biex jiggwida l-ghazla
ta’ progetti u l-varar tal-appogg tal-Unjoni, kif ukoll Zviluppi ulterjuri fil-politika tal-
Unjoni ghall-bijoteknologija.

Valur mizjud tal-involviment tal-UE (dan jista’ jirrizulta minn fatturi differenti, perez.
gwadanji  mill-koordinazzjoni,  certezza  legali,  aktar  effettivita  jew
komplementarjetajiet). Ghall-finijiet ta’ din it-tagsima, “valur mizjud tal-involviment
tal-UE” huwa [-valur li jirrizulta mill-azzjoni tal-UE, li huwa addizzjonali ghall-valur
illi kieku kien jinholog mill-Istati Membri wahedhom.

Ragunijiet ghal azzjoni fil-livell tal-UE (ex ante)

[l-kumpaniji Ewropej ma humiex kompetittivi bizzejjed u jiffaccaw diversi ostakoli
regolatorji u tas-suq. Filwagqt li diversi Stati Membri hadu azzjoni biex jaghtu spinta
lill-innovazzjoni f’dan il-qasam, ghad hemm hafna kongestjonijiet, u t-titjib ma
huwiex mistenni li jilhaq il-livelli mehtiega biex 1-Unjoni tikkompeti fuq skala globali.

L-ostakoli regolatorji importanti identifikati jirrizultaw mil-legizlazzjoni tal-UE,
ghalhekk l-emendi proposti jfittxu li jissimplifikaw il-legizlazzjonijiet tal-UE, itejbu
¢-carezza u ¢-Certezza legali taghhom u jaghmluhom adattati ghall-izvilupp xjentifiku
u teknologiku.

Barra minn hekk, l-ixprunaturi tas-suq qed isehhu madwar 1-UE, u jaffettwaw il-
funzjonament tas-suq uniku tal-Unjoni u I-kompetittivita tan-negozji tal-UE fl-Unjoni
u globalment. Dawn l-ostakoli jirrizultaw minn kapacita insuffi¢jenti tal-kumpaniji tal-
UE li jacc¢essaw il-finanzjament privat fuq skala kompetittiva, spe¢jalment fl-istadji

Kif imsemmi fl-Artikolu 58(2), il-punt (a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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1.5.3.

aktar tard tal-izvilupp. Il-clusters tal-bijoteknologija fl-UE huma mxerrda bejn I-Istati
Membri, minghajr konnessjonijiet transfruntieri u skala kontinentali, u b’hekk ma
jistghux jikkompetu globalment. Kumplessivament mal-livell baxx ta’ hzin, ac¢ess u
kondivizjoni tad-data fil-qasam tal-bijoteknologija - inkluz bejn il-fruntieri - l-izvilupp
u l-varar ta’ soluzzjonijiet tal-IA ghall-bijoteknologija fl-Unjoni ma humiex ged jilhqu
l-potenzjal shih taghhom. Fl-ahhar nett, gie osservat madwar 1-Unjoni d-distakk fl-
izvilupp u z-zamma ta’ forza tax-xoghol b’hiliet adegwati. Dawn I-isfidi huma
sistemici, tranznazzjonali fin-natura taghhom u ma jistghux jigu indirizzati b’mod
effettiv permezz ta’ mizuri nazzjonali izolati wahedhom.

Valur mizjud tal-UE li mistenni jigi ggenerat (ex post)

Qafas regolatorju armonizzat izda simplifikat tal-UE, appoggat minn kollaborazzjoni
msahha f’oqsma ta’ politika maghzula (access ghall-kapital, hiliet, I-IA u d-data) huwa
mistenni li jizgura li 1-pazjenti, l1-utenti u ¢-¢ittadini kollha jkunu jistghu jibbenefikaw
minn dawn l-innovazzjonijiet bl-istess mod fl-UE, kundizzjonijiet ekwi ghall-
operazzjonijiet fis-suq uniku tal-Unjoni kif ukoll 1i jsahhah il-kompetittivita generali
tal-UE. Azzjoni koordinata tal-UE se tiggenera ekonomiji ta’ skala, tnaqqas id-
duplikazzjoni tal-isforzi, izzid i¢-Certezza legali ghall-imprendituri li joperaw bejn il-
fruntieri, u tillibera investimenti, infrastrutturi u zvilupp tal-hiliet transfruntieri li 1-
Istati Membri ma jistghux jiksbu jekk jagixxu wahedhom. Se ssahhah ukoll 1-
awtonomija strategika tal-UE f’qasam teknologiku kritiku u trawwem l-izvilupp ta’
kapacitajiet ta’ bijosigurta adegwati.

Taghlimiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

L-izviluppi fis-settur tal-bijoteknologija matul I-ahhar de¢ennji juru li 1-bazi xjentifika
b’sahhitha tal-Ewropa ma tissarrafx awtomatikament f’kompetittivita industrijali. L-
oqfsa regolatorji frammentati u kumplessi, il-proc¢eduri li jimxu bil-mod u divergenti,
l-access limitat ghall-kapital tolleranti ghar-riskju, il-kondivizjoni u l-interoperabbilta
insuffi¢jenti tad-data, is-swieq mhux profondi tal-ekwitd pubblika, u n-nuqqasijiet
persistenti ta’ hiliet xekklu ripetutament il-kapacita tal-innovaturi tal-UE 1i jespandu u
jikkummercjalizzaw it-teknologiji taghhom. L-isforzi tal-passat urew ukoll li n-nuqqas
ta’ azzjoni koordinata tal-UE jwassal ghal duplikazzjoni, dewmien, u opportunitajiet
mitlufa ghall-uzu tal-bijoteknologija fuq skala kbira, filwaqt li teknologiji emergenti
bhall-IA joholqu sfidi regolatorji u ta’ bijosigurta 1i ma jistghux jigu indirizzati b’mod
adegwat fil-livell nazzjonali.

L-esperjenza minn setturi strategi¢i ohra rat inizjattivi mmirati fil-livell tal-UE, li
jikkombinaw is-simplifikazzjoni regolatorja, l-investiment ikkoordinat, u l-appogg
ghall-infrastruttura, li ged jintuzaw biex jindirizzaw il-kongestjonijiet sistemici - bhal
fil-kaz tal-Att dwar l-Industrija b’Emissjonijiet Zero Netti u 1-Att Ewropew dwar il-
Materja Prima Kritika. L-istess taghlimiet japplikaw ghall-bijoteknologija: huwa biss
approc¢ koerenti u integrat tal-UE li jista’ jisfrutta 1-potenzjal shih tas-settur, isahhah
il-kompetittivita, u jaccellera l-varar sikur tal-bijoteknologija innovattiva fis-Suq
Uniku kollu.
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1.5.4.

1.5.5.

Kompatibbilta mal-Qafas Finanzjarju Pluriennali u sinergiji possibbli ma’ strumenti
xierqa ohra

Sabiex jigi massimizzat I-impatt pozittiv tieghu, 1-Att dwar il-Bijoteknologija se jibni
fuq bazi ta’ gharfien b’sahhitha. L-objettivi tal-Att dwar il-Bijoteknologija jistghu jigu
appoggati taht il-Fond Ewropew ghall-Kompetittivita futur, b’mod partikolari taht it-
Tieqa dwar is-Sahha, il-Bijoteknologija, I-Agrikoltura u 1-Bijoekonomija. Orizzont
Ewropa jista’ jintuza wkoll biex jikkumplimenta I-objettiv tal-Att dwar il-
Bijoteknologija 1i jgib prodotti bijoteknologi¢i fis-suq billi jappogga l-istadji kollha
tar-ricerka u l-izvilupp ta’ ideat innovattivi.

Valutazzjoni tal-ghazliet differenti ta’ finanzjament disponibbli, inkluz [-ambitu ghar-
riallokazzjoni

M/A
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1.6. Durata tal-proposta/tal-inizjattiva u tal-impatt finanzjarju taghha

“durata limitata

fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JI/XX]SSSS

impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ impenn u
minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ pagament.

durata mhux limitata

Implimentazzjoni b’perjodu ta’ tnedija mill-2028 sal-2029,

segwita minn operazzjoni fuq skala shiha.

1.7. Metodu/i ta’ implimentazzjoni tal-bagit ippjanat(i)>

Gestjoni diretta mill-Kummissjoni

mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;
mill-agenziji ezekuttivi

" Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri

x Gestjoni indiretta billi jigu fdati kompiti ta’ implimentazzjoni tal-bagit:

" lill-pajjizi terzi jew lill-korpi nnominati minnhom

" lill-organizzazzjonijiet internazzjonali u lill-agenziji taghhom (ghandhom jigu
specifikati)

lill-Bank Ewropew tal-Investiment u lill-Fond Ewropew tal-Investiment
" lill-korpi msemmijin fl-Artikoli 70 u 71 tar-Regolament Finanzjarju
" lill-korpi tad-dritt pubbliku

lill-korpi rregolati mid-dritt privat b’missjoni ta’ servizz pubbliku sakemm dawn
ikollhom garanziji finanzjarji adegwati

lill-korpi rregolati mid-dritt privat ta’ Stat Membru li jkunu fdati bl-
implimentazzjoni ta’ shubija pubblika-privata u li jkollhom garanziji finanzjarji
adegwati

" lill-korpi jew lill-persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici fil-
politika estera u ta’ sigurta komuni skont it-Titolu V tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea, u identifikati fl-att baziku rilevanti

Xlill-korpi stabbiliti fi Stat Membru, irregolati mid-dritt privat ta’ Stat Membru
jew mid-dritt tal-Unjoni u eligibbli biex jigu fdati, f’konformita mar-regoli specifici
ghas-settur, bl-implimentazzjoni ta’ fondi tal-Unjoni jew ta’ garanziji bagitarji, sa
fejn tali korpi jkunu kkontrollati minn korpi tad-dritt pubbliku jew minn korpi tad-
dritt privat b’missjoni ta’ servizz pubbliku, u li jkollhom garanziji finanzjarji
adegwati fil-forma ta’ SoHO in solidum mill-korpi kontrollanti jew garanziji
finanzjarji ekwivalenti, li jistghu, ghal kull azzjoni, ikunu limitati ghall-ammont
massimu tal-appogg tal-Unjoni.

2

Id-dettalji tal-metodi ta’ implimentazzjoni tal-bagit u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jinsabu
fuq

is-sit ~ BUDGpedia:  https:/myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Kummenti:

Il-proposta tipprevedi zewg vetturi ewlenin ghall-investiment fil-bijoteknologija fl1-UE:
Appogg ghal Progetti Strategici ta’ Impatt Kbir tal-Bijoteknologija tas-Sahha

II-Progetti Strategici ta’ Impatt Kbir tal-Bijoteknologija tas-Sahha se jaghtu spinta lill-
ekosistema Ewropea billi jespandu 1-facilitajiet pilota kondivizi miftuha kemm ghall-SMEs kif
ukoll ghad-dinja akkademika, jappoggaw finanzjarjament l-akkwist tal-innovazzjoni tal-Istati
Membri biex joholqu domanda prevedibbli ghall-prodotti innovattivi, u jisfruttaw il-potenzjal
tad-data u tal-IA ghall-Bijoteknologija

Progett Pilota ta’ Investiment tal-Bijoteknologija

I1-Progett Pilota ghandu I-ghan 1i jipprovdi approc¢¢ tac-¢iklu tal-hajja shih ghall-finanzjament
tal-bijoteknologija billi jappogga kemm l-approc¢ ta’ ekwita intermedja ghall-investimenti ta’
ekwita fil-bijoteknologija kif ukoll self ta’ riskju fis-settur. Dan jippermetti lill-innovaturi
Ewropej jghaddu mill-iskoperta ghall-iskala industrijali billi jghaqqdu l-istadji tal-izvilupp li
jehtiegu l-aktar kapital. Kumpanija tista’, perezempju, tibda b’appogg fi stadju bikri minn fond
ta’ kapital ta’ riskju (KR), imbaghad tac¢essa self ta’ riskju mfassal apposta biex tibni I-kapacita
tal-produzzjoni, filwaqt li tizgura l-koinvestiment matul il-vjagg ta’ finanzjament. Billi
jghaqqad dawn il-passi, il-Progett Pilota jizgura li 1-promoturi tal-bijoteknologija tal-Ewropa
jkunu jistghu jikbru, jimmanifatturaw u jibqghu ankrati fl-Ewropa.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

MIZURI TA’ GESTJONI

Regoli ta’ monitoragg u ta’ rapportar

Il-proposta tibbaza fuq il-legizlazzjonijiet u l-inizjattivi ezistenti fil-Kummissjoni
Ewropea u fl-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li se jiffacilitaw il-monitoragg ta’
diversi indikaturi. Ghal dawn, se tkun disponibbli data/informazzjoni kontinwa.

Barra minn hekk, 5 snin wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament, u kull 5 snin wara dan,
il-Kummissjoni se tevalwa I-implimentazzjoni, l-effettivita u l-impatt tieghu.

Sistemal/i ta’ gestjoni u ta’ kontroll

Gustifikazzjoni tal-metodu/i tal-implimentazzjoni tal-bagit, tal-mekkanizmu/i ghall-
implimentazzjoni tal-finanzjament, tal-modalitajiet ta’ pagament u tal-istrategija ta’
kontroll proposta

L-azzjonijiet ghall-istabbiliment ta’ qafas ta’ mizuri ghat-tishih tas-settur Ewropew tal-
bijoteknologija u tal-bijomanifattura se jigu implimentati permezz ta’ gestjoni diretta u
indiretta, bl-uzu tal-modi ta’ implimentazzjoni offruti mir-Regolament Finanzjarju, li
huma prin¢ipalment ghotjiet u akkwist ghall-mod ta’ gestjoni diretta. [1-gestjoni diretta
tippermetti 1i jigu stabbiliti ftehimiet ta’ ghotja/kuntratti mal-benefi¢jarji/mal-
kuntratturi li huma involuti direttament fl-attivitajiet li jaqdu l-politiki tal-Unjoni. Il-
Kummissjoni tizgura monitoragg dirett tal-ezitu tal-azzjonijiet iffinanzjati. Il-
modalitajiet tal-pagament tal-azzjonijiet iffinanzjati se jigu adattati ghar-riskji li
jikkonéernaw it-tranzazzjonijiet finanzjarji.

Sabiex jigu zgurati l-effettivita, l-efficjenza u l-ekonomija tal-kontrolli tal-
Kummissjoni, l-istrategija ta’ kontroll tkun orjentata lejn bilan¢ bejn il-kontrolli ex ante
u ex post u tiffoka fuq tliet stadji ewlenin ta’ implimentazzjoni tal-ghotjiet/tal-kuntratti,
f’konformita mar-Regolament Finanzjarju u/jew id-dispozizzjonijiet kuntrattwali
specifici:

- L-ghazla ta’ proposti/l-ghoti tal-kuntratt lil offerti li jissodisfaw l-objettivi tal-politika;

- EZzamijiet dokumentarji operattivi, ta’ monitoragg u tekni¢i (ex ante) li jkopru I-
implimentazzjoni tal-progetti, 1-akkwist pubbliku, il-prefinanzjament, il-pagamenti
interim u finali, u 1-gestjoni tal-garanziji;

- Jitwettqu wkoll kontrolli ex post fis-siti tal-benefi¢jarji fuq kampjun ta’
tranzazzjonijiet. L-ghazla ta” dawn it-tranzazzjonijiet tikkombina valutazzjoni tar-riskju
u ghazla aleatorja.

Is-sussidju annwali tal-UE jigi ttrasferit lill-Agenziji f’konformitd mal-htigijiet ta’
pagament taghhom u malli jibghatu t-talbiet taghhom. L-Agenziji jkunu soggetti ghal
kontrolli amministrattivi li jinkludu kontroll bagitarju, awditu intern, rapporti annwali
mill-Qorti Ewropea tal-Awdituri, il-kwittanza annwali ghall-ezekuzzjoni tal-bagit tal-
Unjoni u investigazzjonijiet possibbli mwettqin mill-OLAF sabiex jigi zgurat, b’mod
partikolari, 1i r-rizorsi allokati lill-Agenziji jintuzaw kif suppost. Permezz tar-
rapprezentanza taghha fil-Bord Manigerjali u fil-Kumitat tal-Awditjar tal-Agenziji, il-
jimplimentaw fil-hin azzjonijiet adegwati sabiex jindirizzaw il-kwistjonijiet identifikati.
Il-pagamenti kollha jibqghu pagamenti ta’ prefinanzjament sakemm il-kontijiet tal-
kontijiet finali taghhom. Jekk ikun mehtieg, il-Kummissjoni tirkupra l-ammonti mhux
minfuqin tal-pagamenti parzjali mhallsin lill-Agenziji.
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2.2.2.

Ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament li jehtiegu koordinazzjoni fit-tul u
investiment pubbliku u privat fuq skala kbira (jigifieri ghal progetti strategici ta’ impatt
kbir tal-bijoteknologija tas-sahha), il-Kummissjoni tista’ tipproponi Shubijiet Ewropej
fejn 1-Unjoni flimkien ma’ shab privati u/jew pubbli¢i, li jagixxu f’konformita shiha
mar-regoli tal-kompetizzjoni, jimpenjaw ruhhom li jappoggaw b’mod kongunt I-
izvilupp u l-implimentazzjoni ta’ programm ta’ attivitajiet, inkluzi dawk relatati mas-
suq, mar-regolamenti jew mal-adozzjoni tal-politika.

L-attivitajiet tal-Agenziji jkunu soggetti wkoll ghas-supervizjoni tal-Ombudsman
f’konformita mal-Artikolu 228 tat-Trattat. Dawn il-kontrolli amministrattivi jipprovdu
ghadd ta’ salvagwardji proc¢edurali sabiex jizguraw li jkunu qeghdin jigu kkunsidrati 1-
interessi tal-partijiet ikkoncernati.

Informazzjoni dwar ir-riskji identifikati u s-sistema/i ta’ kontroll intern stabbilita/i
ghall-mitigazzjoni taghhom

Ir-riskji ewlenin huma relatati mal-prestazzjoni u mal-indipendenza tal-Agenziji fl-
implimentazzjoni tal-kompiti fdati lilhom. Prestazzjoni subottimali jew indipendenza
indebolita tista’ xxekkel il-kisba tal-objettivi ta’ din l-inizjattiva u tirrifletti b’mod
negattiv ukoll fuq ir-reputazzjoni tal-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni u I-Agenziji stabbilew proceduri interni bl-ghan 1i jkopru r-riskji
identifikati hawn fuq. Il-pro¢eduri interni huma konformi ghalkollox mar-Regolament
Finanzjarju u jinkludu mizuri kontra 1-frodi u kunsiderazzjonijiet tal-kostijiet u tal-
beneficcji.

L-ewwel u qabel kollox, ghandu jkun hemm disponibbli rizorsi suffi¢jenti ghall-
Agenziji kemm f’termini finanzjarji kif ukoll f’termini ta’ persunal sabiex jintlahqu 1-
objettivi ta’ din l-inizjattiva.

Barra minn hekk, il-gestjoni tal-kwalita tinkludi kemm I-attivitajiet integrati ta’
gestjoni tal-kwalita kif ukoll l-attivitajiet ta’ gestjoni tar-riskju fi hdan 1-Agenziji. Kull
sena jsir riezami tar-riskji, bir-riskji li jigu vvalutati f’livell residwu, jigifieri filwaqt li
jitgiesu l-kontrolli u I-mitigazzjonijiet diga fis-sehh. It-twettiq ta’ awtovalutazzjonijiet
(bhala parti mill-programm ta’ parametragg referenzjarju tal-Agenziji tal-UE), ir-
riezamijiet annwali ta’ funzjonijiet sensittivi u l-kontrolli ex post jaqghu wkoll f’dan
il-qasam, u hekk ukoll iz-zamma ta’ registru ta’ ec¢ezzjonijiet.

Sabiex jigu ppreservati l-imparzjalita u l-oggettivita fkull aspett tal-hidma tal-
Agenziji, gew stabbiliti ghadd ta’ politiki u ta’ regoli dwar il-gestjoni ta’ interessi
f’kompetizzjoni li se jigu aggornati regolarment, filwaqt 1i jiddeskrivu arrangamenti,
rekwiziti u processi specifici li japplikaw ghall-Bord Manigerjali tal-Agenziji, ghall-
membri tal-kumitat xjentifiku u ghall-esperti, ghall-persunal u ghall-kandidati tal-
Agenziji, kif ukoll ghall-konsulenti u ghall-kuntratturi. [I-Kummissjoni tigi informata
fil-hin dwar il-kwistjonijiet rilevanti ta’ gestjoni u ta’ indipendenza 1i jiltaqghu
maghhom 1-Agenziji u tirreagixxi ghall-kwistjonijiet notifikati fil-hin u b’mod
adegwat.

Il-proposta tipprevedi wkoll li 1-Kummissjoni tippromwovi Progett Pilota ta’
Investiment fil-Bijoteknologija ghall-investiment fil-bijoteknologija fl1-UE.

Ir-riskji ewlenin huma dawn li gejjin:

* Riskju li l-objettivi tar-Regolament ma jintlahqux ghalkollox minhabba uzu jew
kwalita insuffi¢jenti/dewmien fl-implimentazzjoni tal-progetti jew il-kuntratti

maghzula;
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2.2.3.

2.3.

* Riskju ta’ uzu ineffi¢jenti jew mhux ekonomiku tal-investimenti moghtija;

* Riskju ghar-reputazzjoni tal-Kummissjoni, jekk jigu skoperti frodi jew attivitajiet
kriminali; mis-sistemi ta’ kontroll intern tal-partijiet terzi tista’ tittiched biss
assigurazzjoni parzjali minhabba l-ghadd pjuttost kbir ta’ kuntratturi u beneficjarji
eterogeni, li kollha joperaw is-sistema ta’ kontroll proprja taghhom.

[I-Kummissjoni se talloka r-rizorsi umani u finanzjarji mehtiega ghall-
implimentazzjoni xierqa ta’ dan ir-Regolament u se tistabbilixxi proceduri interni li
ghandhom I-ghan 1i jkopru r-riskji identifikati hawn fuq. Il-proc¢eduri interni se jkunu
konformi ghalkollox mar-Regolament Finanzjarju u jinkludu mizuri kontra 1-frodi u
kunsiderazzjonijiet tal-kostijiet u tal-beneficcji.

Stima u gustifikazzjoni tal-kosteffettivita tal-kontrolli (proporzjon bejn il-kostijiet tal-
kontroll u l-valur tal-fondi relatati gestiti) u valutazzjoni tal-livelli mistennija tar-
riskju ta’ errur (mal-hlas u fl-gheluq)

L-istrategiji ta’ kontroll intern tal-Kummissjoni u tal-Agenziji jqisu I-fatturi ewlenin
tal-kostijiet, u l-isforzi li diga ttiehdu matul diversi snin sabiex titnaqqas l-ispiza tal-
kontrolli, minghajr ma tigi kompromessa Il-effettivita tal-kontrolli. Is-sistemi ta’
kontroll ezistenti urew 1i kapaci jipprevjenu u/jew jidentifikaw erruri u/jew
irregolaritajiet, u fil-kaz ta’ erruri jew ta’ irregolaritajiet, kapaci jikkoreguhom.

F’dawn l-ahhar 5 snin, il-kostijiet annwali tal-kontrolli tal-Kummissjoni taht gestjoni
indiretta kienu jirrapprezentaw angas minn 1 % tal-bagit annwali li ntnefaq fuq is-
sussidji mhallsa lill-EMA u I-EFSA. L-Agenziji allokaw angas minn 0,5 % (EMA) u
5 % (EFSA) tal-bagit annwali totali taghhom fuq attivitajiet ta’ kontroll b’enfazi fuq
il-gestjoni integrata tal-kwalita, l-awditjar, il-mizuri kontra I-frodi, il-processi ta’
finanzjament u ta’ verifika, il-gestjoni tar-riskju korporattiv u l-attivitajiet ta’
awtovalutazzjoni.

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u ta’ irregolaritajiet

[l-prevenzjoni u d-detezzjoni tal-frodi huma kwistjoni ta’ governanza ewlenija u
objettiv ta’ kontroll komuni ghad-dipartimenti kollha tal-Kummissjoni li, f’termini
pratti¢i, ghandhom l-obbligu li jistabbilixxu I-proceduri xierqa ta’ gestjoni u kontroll
intern imfasslin biex jiskoraggixxu, jidentifikaw, jikkoregu jew jissanzjonaw
irregolaritajiet u frodi, f’konformita mal-Artikoli 317 u 325 tat-TFUE u mal-Artikolu
36 tar-RF.

Fir-rigward tal-attivitajiet taghha b’gestjoni indiretta, il-Kummissjoni ghandha tiehu 1-
mizuri xierqa sabiex tizgura li jigu protetti l-interessi finanzjarji tal-Unjoni Ewropea
bl-applikazzjoni ta’ mizuri preventivi kontra 1-frodi, kontra lI-korruzzjoni u kontra kull
attivita illegali ohra, b’kontrolli effettivi u, jekk jigu identifikati xi irregolaritajiet, bl-
irkupru tal-ammonti mhallsa bi zball u, fejn ikun xieraq, b’penali effettivi,
proporzjonali u deterrenti. Ghal dan I-ghan, il-Kummissjoni adottat strategija kontra I-
frodi, bl-ahhar aggornament f April 2019 (COM(2019)176), li tkopri 1-mizuri
preventivi, ta’ detezzjoni u korrettivi. Il-Kummissjoni jew ir-rapprezentanti taghha u
1-Qorti Ewropea tal-Awdituri ghandu jkollhom is-setgha tal-awditjar, fuq il-bazi ta’
dokumenti u fuq il-post, fuq il-beneficjarji ta’ ghotja, fuq il-kuntratturi u fuq is-
sottokuntratturi kollha 1i jkunu réevew fondi tal-Unjoni. L-OLAF ghandu jkun
awtorizzat sabiex iwettaq verifiki u spezzjonijiet fuq il-post fuq l-operaturi ekonomici
kkon¢ernati indirettament minn tali finanzjament.
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Fir-rigward tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, il-mizuri kontra l-frodi huma
previsti fl-Artikolu 69 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fir-Regolament
finanzjarju qafas (2019/715). Id-Direttur Ezekuttiv u I-Bord Manigerjali tal-Agenzija
se jiehdu l-mizuri xierqa f’konformita mal-Prin¢ipji ta’ Kontroll Intern applikati fl-
istituzzjonijiet kollha tal-UE. F’konformita mal-Appro¢¢ Komuni u mal-Artikolu 42
tar-Regolament finanzjarju qafas, giet zviluppata strategija kontra I-frodi u din qieghda
tigi segwita mill-Agenzija. L-Istrategija tal-Agenzija kontra 1-frodi tkopri perjodu ta’
3 snin u hija akkumpanjata minn pjan ta’ azzjoni korrispondenti, li jiddeskrivi kemm
l-ogsma ta’ fokus specifici kif ukoll l-azzjonijiet ghas-snin li gejjin, u diversi
azzjonijiet kontinwi li jitwettqu kull sena, bhal valutazzjoni awtonoma specifika tar-
riskju ta’ frodi, bir-riskji ta’ frodi identifikati inkluzi fir-registru tar-riskji generali tal-
Agenzija. It-tahrig kontra 1-frodi huwa organizzat bhala parti mit-tahrig ta’ induzzjoni
u permezz ta’ tahrig ta’ apprendiment elettroniku obbligatorju kontra 1-frodi ghall-
parte¢ipanti 1-godda. Il-persunal jigi mgharraf dwar kif ghandu jigi rrapportat
kwalunkwe suspett ta” mgiba hazina u hemm proc¢eduri dixxiplinari fis-sehh skont ir-
regoli tar-Regolamenti tal-Persunal.

Fir-rigward tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, il-mizuri kontra I-frodi huma
previsti fl-Artikolu 25 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 u fir-Regolament
finanzjarju qafas (2019/715). I1l-Bord Manigerjali se jiehdu l-mizuri xierqa
f’konformita mal-Prin¢ipji ta’ Kontroll Intern applikati fl-istituzzjonijiet kollha tal-
UE. F’konformita mal-Appro¢¢ Komuni u mal-Artikolu 42 tar-Regolament finanzjarju
qafas, giet zviluppata strategija kontra I-frodi u din qieghda tigi segwita mill-Awtorita.
L-istrategija tal-Awtorita kontra 1-frodi hija akkumpanjata minn pjan ta’ azzjoni
korrispondenti, li jiddeskrivi kemm ogsma fokali specific¢i kif ukoll azzjonijiet ghas-
snin li gejjin, u diversi azzjonijiet kontinwi 1i jitwettqu kull sena, bhal valutazzjoni
indipendenti specifika tar-riskju ta’ frodi, bir-riskji ta’ frodi identifikati inkluzi fir-
registru generali tar-riskju tal-Agenzija. Tahrig obbligatorju kontra I-frodi jigi
organizzat bhala parti mis-sessjonijiet ta’ sensibilizzazzjoni kontra 1-frodi. Il-persunal
jigi mgharraf dwar kif ghandu jigi rrapportat kwalunkwe suspett ta” mgiba hazina u
hemm proceduri dixxiplinari fis-sehh skont ir-regoli tar-Regolamenti tal-Persunal.
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IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-linja/i bagitarja/i tan-nefqa
affettwata/i
e Linji bagitarji ezistenti
Skont [-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linji bagitarji.
Linja bagitarja Tip ta’ Kontribuzzjoni
ja bagitar] nefqa ]
Intestatu .
ra tal- minn
qafas pjJiZ1
finanzjar mill- | kandidat | Minn
ju Numru Diff./Mh | pajjizi | iuminn | pajjizi | dhul assenjat
plurienn ux diff'. tal- kandidat | terzi iehor
ali EFTA? i ohra
potenzja
1i?
Mh
2 Nefqa ta’ appogg tal-programm di fl;X IVA IVA IVA LE
) Kontribuzzjoni tal-I.J.n.j oni lill-Agenzija Mhux IVA IVA IVA LE
Ewropea ghall-Medi¢ini diff.
) Kontribuzzjoni t?ll—Ul}j oni lill-Agenzija | iff IVA IVA IVA LE
Ewropea ghas-Sigurta fl-Tkel
20 01 02 01 - Kwartieri Generali u Mhux
4 ufficcji ta” Rapprezentanza - uffi¢jali u | e LE LE LE LE
persunal temporanju '
2002 01 u 20 02 02 — Persunal estern —
A Kwartieri Generali u ufficeji ta’ | phux . . . .
Rapprezentanza diff.
4 20 02 06 02 - Kostijiet tal-konferenzi u Mhux LE LE LE LE
tal-laqghat diff.
4 20 02 06 Ql - Kostij:iet ta’ missjonijiet, Mhux LE LE LE LE
konferenzi u rapprezentanza diff.

1
2

MT

Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati/Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.
EFTA: Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u, meta jkun applikabbli, kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2
3.2.1

Impatt finanzjarju stmat tal-proposta fuq l-approprjazzjonijiet

Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali

— Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali

— Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg I-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif huwa spjegat hawn taht

3.2.1.1. Approprjazzjonijiet mill-bagit ivvutat

L-ammonti huma indikattivi u ma jippregudikawx l-ezitu tan-negozjati li ghaddejjin dwar il-QFP 1i jmiss.

miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet decimali)

. Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena QFP
DG: SANTE TOTALI
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Approprjazzjonijiet operazzjonali
. L Impenji (1a) p.m. p.m. p.m. p-m. p.m. p.m. p-m. p.m.
Linja Bagitarja tal-Programm -
Pagamenti (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi specifici
Linja bagitarja - Assistenza
Teknika - Krediti ta’ appogs 3) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
TOT.A L .tal_... Impenji =la+1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
approprjazzjonijiet
ghad-DG SANTE Pagamenti | =2a+2b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382

MT
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Kontribuzzjoni tal-UE ghall-agenziji decentralizzati

miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

[Agenzijal: Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena TOTAL PZO(SI“ZZJ fONI
<EMA > 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 | 2028-2034 nerqa
annwali)
Linja bagitarja:
Kontribuzzjoni
bagitarja tal- 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 | 2,425
EMA/tal-UE
ghall-agenzija
miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet decimali)
Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena | TOTAL | POZIZZJONI
EFSA -
S 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028~ | 2034 (nefqa
2034 annwali)
Linja bagitarja: Kontribuzzjoni bagitarja tal-
EFSA/tal-UE ghall-agenzija 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,948 1,987 12,235 2,027

MT

Ghall-EFSA u ghall-EMA ghall-ewwel sena, jitqiesu biss 50 % tal-kostijiet medji tal-persunal peress 1i huwa mistenni li mhux il-
pozizzjonijiet kollha se jimtlew mill-bidu tas-sena
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Minghajr pregudizzju ghan-negozjati dwar il-QFP li jmiss, l-approprjazzjonijiet allokati lill-agenziji mill-2028 ’il quddiem se jigu kkumpensati
permezz ta’ riallokazzjonijiet minn programmi skont il-QFP ghall-2028-2034. Jekk ikun mehtieg tnaqqis kumpensatorju, jista’ jkun mehtieg li ssir
revizjoni tar-rizorsi allokati lill-agenziji u 1-flussi u s-sorsi ta’ finanzjament taghhom.

miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena QFP
TOTALI
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL tal- | ypenji (4) 10,938 9,953 4,032 4112 4,194 4,278 4,364 41,870
approprjazzjonijiet
operazzjonali
(inkluza 1 paoamenti (5) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
kontribuzzjoni  lill-
EMA u lill-EFSA)
TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’
natura amministrattiva  ffinanzjati (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2.626 18,382
mill-pakkett ghal programmi specifici
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
taht I- Impenji =4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
INTESTATURA
SANTE
tal-qafas finanzjarju Pagamenti —5+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
pluriennali

MT
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Minghajr pregudizzju ghan-negozjati dwar il-QFP 1i jmiss, l-approprjazzjonijiet allokati lill-agenziji mill-2028 ’il quddiem se jigu
kkumpensati permezz ta’ riallokazzjonijiet minn programmi skont il-QFP ghall-2028-2034. Jekk ikun mehtieg tnaqqis kumpensatorju, jista’
jkun mehtieg li ssir revizjoni tar-rizorsi allokati lill-agenziji u 1-flussi u s-sorsi ta’ finanzjament taghhom.

miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju pluriennali 4 “Nefqa amministrattiva”
Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena QFP
. TOTALI
DG: SANTE 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-
2034
Rizorsi umani 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44,597
Nefga amministrattiva ohra 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
TOTAL TAD-DG SANTE | Approprjazzjonijiet 6,381 6,381 6,381 6,382 | 6382 | 6,382 6,382 44,672
TOTAL tal-approprjazzjonijiet gff;?i
skont I-INTESTATURA 4 Tolzal ;[al- 6,381 6,381 6,381 6,382 | 6382 | 6,382 6,382 44,672
tal-qafas finanzjarju pluriennali .
pagamenti)

— L-ammonti huma indikattivi u ma jippregudikawx l-ezitu tan-negozjati li ghaddejjin dwar il-QFP 1i jmiss.

MT
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TOTAL INTESTATURA 1sa 4 C1

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena QFP
TOTALI
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
skont I- Impenji 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
INTESTATURI 1
sa 4
A SR T | S 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
pluriennali

* Je-cifri fit-tabella ta> hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sal-ezitu tan-negozjati tal-QFP ghall-2028-2034 1i ma jistghux jigu
ppregudikati.

3.2.2.  Output stmat iffinanzjat mill-approprjazzjonijiet operazzjonali (din it-tagsima ma ghandhiex timtela mill-agenziji decentralizzati)

L-output iffinanzjat mill-approprjazzjonijiet operazzjonali ma jistax jigi kkalkolat bhala 1-ezitu tan-negozjati tal-QFP ghall-2028-2034, 1i ghadhom
ghaddejjin fiz-Zmien tat-tlestija tal-LFDS, ma jistax jigi ppregudikat.
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3.2.3.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet amministrattivi (ma ghandux
Jjitlesta ghall-agenziji decentralizzati)

— " Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva

— x Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva, kif huwa spjegat hawn taht

— 3.2.3.1  Approprjazzjonijiet mill-bagit ivvutat

Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | TOTAL | POZIZZJONI

APPROPRJAZZJONIJIET 2028~ 3033 et
IVVUTATI 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 (nefqa
2034 annwali)
INTESTATURA 4
Rizorsi umani 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 44,597 6,371
Nefga amministrattiva ohra 0,010 { 0,010 | 0,010 | 0,011 | 0,011 | 0,011 | 0,011 0,075 0,011
Subtotal tal-
INTESTATURA 4 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 44,672 6,382
Barra mill-INTESTATURA 4
Rizorsi umani 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2.626 | 2.626 | 2.626 | 18,382 2,626
Nefqa ohra ta” natura 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
amministrattiva
Subtotal barra mill-
INTESTATURA 4 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 18,382 2,626
TOTAL 9,007 | 9,007 | 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 63,054 9,008

MT

— * J¢-cifri fit-tabelli ta” hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sal-ezitu tan-
negozjati tal-QFP ghall-2028-2034 1i ma jistghux jigu ppregudikati.

3.2.4. Rekwiziti stmati ta’ rizorsi umani (li ma ghandhomx jimtlew ghall-agenziji
decentralizzati)

— " Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ rizorsi umani
— [l-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht
3.2.4.1. Iffinanzjati mill-bagit ivvutat

L-istima ghandha tigi espressa f unitajiet ekwivalenti ghall-full-time (FTEs, Full-Time
Equivalent)’

Specifika taht it-tabella, kemm mill-FTEs fl-ghadd indikat huma diga assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni
u/jew jistghu jigu riallokati fid-DG tieghek, u x’inhuma I-htigijiet netti tieghek.
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APPROPE.IOATiAZl.iONIJIET Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | POZIZZJONI
IVVUTATI 2034 (nefqa
+ 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 annwali)
DHUL ASSENJAT ESTERN
Pozizzjonijiet fil-pjan ta’ stabbiliment (uffi¢jali u persunal temporanju)
20 01 02 01 (Kwartieri Generali
u Uffi¢¢ji tar-Rapprezentanza tal- 29 29 29 29 29 29 29 29
Kummissjoni)
20 01 02 03 (Delegazzjonijiet
tal-UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010101 (Ricerka indiretta) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (Ricerka diretta) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linji bagitarji ohra (specifika) 0 0 0 0 0 0 0 0
* Persunal estern (f’unita Ekwivalenti ghall-Full-Time: FTE)
2002 01 (AC, END mill-
“pakkett globali”) 4 4 4 4 4 4 9 9
2002 03 (AC, AL, END uJPD
fid-Delegazzjonijiet tal-UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
- fil-
Ammin. Linja | Kwartieri 0 0 0 0 0 0 0 0
ta’ appogg Generali
[XX.01.YY.YY] - fid-
[2] Delegazzjonijiet [ 0 0 0 0 0 0 0 0
tal-UE
010101 02 (AC, END -
Ricerka indiretta) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010112 (AC, END -
Ricerka diretta) L L Y Y Y Y v v
Linji bagitarji ohra (specifika) - 0 0 0 0 0 0 0 0
Intestatura 4
Linji bag1tar31 ohra (specifika) - 2% 2% 2% 2% 2% 2% 26 26
Barra mill-Intestatura 4
TOTAL 64 64 64 64 64 64 64 64

* Je-cifri fit-tabelli ta’ hawn fuq huma kollha strettament indikattivi sal-ezitu tan-negozjati tal-

QFP ghall-2028-2034 1i ma jistghux jigu ppregudikati.

Meta wiehed iqis is-sitwazzjoni generali difficli fl-Intestatura 4, kemm f’termini ta’ persunal kif
ukoll ta’ livell ta” approprjazzjonijiet, ir-rizorsi umani mehtiega se jigu ssodisfati parzjalment biss
mill-persunal mid-DG li diga huma assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni u/jew gew riallokati fi hdan

id-DG.

Huma mehtiega 24 pozizzjoni addizzjonali fit-tabella tal-persunal biex tigi implimentata 1-proposta
u 4 SNEs (fFTEs) i ghandhom jigu koperti b’persunal addizzjonali li ghandu jigi ffinanzjat taht I-
intestatura 4. Se jigu ffinanzjati 26 CAs minn approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi specifici. Il-pozizzjonijiet ta’ SADs, 4 CAs u SNE wiehed
ghandhom jigu koperti mill-persunal attwali disponibbli fis-servizzi tal-Kummissjoni.
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Il-persunal mehtieg ghall-implimentazzjoni tal-proposta (' FTEs):

Ghandu jigi Persunal addizzjonali eccezzjonali *
kopert mill-
persunal attwali
disponibbli fis-
servizzi tal-
Kummissjoni
Ghandu jigi Ghandu jigi Ghandu jigi
ffinanzjat skont 1- ffinanzjat mil- ffinanzjat mit-
Intestatura 4 jew linja BA tariffi
skont ir-Ricerka
Pozizzjonijiet fit- | 5 ADs 19 AD M/A
tabella tal- 5 ASTs
persunal
Persunal  estern | 4 CAs (FIV) u SNE | 4 SNEs 20 CA FGIV

(CA, SNEs, INT) | wiched 6 CAs FGIII

Id-dispozizzjonijiet tal-Att dwar il-Bijoteknologija, iffukati fuq l-applikazzjonijiet tas-sahha u
tal-ikel fis-settur tal-bijoteknologija, gew zviluppati minn task force temporanja fid-DG
SANTE bl-appogg ta’ unitajiet tal-linja 1i ghandhom ir-rizorsi kollha ghal kompiti ohra
f’direttorati differenti. Biex jigu implimentati bis-shih id-dispozizzjonijiet tal-Att — 1li
ghandhom I-ghan li jirrazzjonalizzaw is-sistema regolatorja u jizguraw li tibqa’ valida fil-futur,
itejbu r-ricerka, l-izvilupp, il-manifattura u I-finanzjament tal-prodotti bijoteknologici,
jippermettu l-uzu tal-IA, irawmu l-hiliet u l-uzu sikur tal-bijoteknologija — se jkun hemm
bzonn ta’ persunal iddedikat addizzjonali, kif ipprezentat fit-tabella ta’ hawn fuq u dettaljat
hawn taht.

Deskrizzjoni tal-kompiti li jridu jitwettqu minn SANTE:

Ufficjali u | 24 FTE (profili AD) biex:
persunal
temporanju e Jimmaniggjaw l-ammont ta’ xoghol relatat mar-revizjoni u l-implimentazzjoni tal-

legizlazzjoni li gejja
o Emenda tar-Regolament (UE) 2024/1938 (SoHO): jittrattaw ghadd akbar
ta’ kazijiet 1i jikkonc¢ernaw l-izvilupp ta’ ambjenti ta’ esperimentazzjoni
godda fil-qasam tas-SoHO.

o Emendi tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar Prodotti Medicinali
ta’ Terapija Avvanzata (ATMPs): jabbozzaw atti delegati fir-rigward ta’
dak li jikkostitwixxi ATMP f’konformita mal-Emendi tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 previsti minn dan ir-Regolament.

o Emendi tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 (ir-“Regolament dwar il-
Provi Klini¢i”): ihejju l-atti delegati u l-atti ta’ implimentazzjoni relatati mal-
bidliet tas-CTR, jappoggaw il-hidma tal-gruppi ta’ esperti li jizviluppaw
gwida u l-ahjar prattiki, jikkoordinaw mal-awtoritajiet rilevanti ghall-
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koerenza ma’ oqfsa regolatorji ohra, jimmonitorjaw it-thejjija tal-Istati
Membri  ghall-implimentazzjoni  armonizzata  tal-bidliet  fis-CTR,
jimmonitorjaw u jmexxu l-bidliet fis-Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Provi
Klini¢i.

o Emendi tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 (“Ligi Generali dwar -
Ikel”): jikkummentaw f’isem il-Kummissjoni gabel il-bidu ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja propost u ta’ kwalunkwe adattament tieghu;
Jizviluppaw atti ta’ implimentazzjoni, jirriezaminaw ir-rapporti annwali tal-
Istati Membiri li jkunu stabbilew ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
jipprocedu ghall-adattamenti mehtiega tal-qafas legizlattiv applikabbli fejn
mehtieg.

Jimmaniggjaw bord ta’ esperti li jaghti pariri lill-Kummissjoni dwar zviluppi godda
tal-bijoteknologija, jigifieri, il-Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni tas-Sahha
Emergenti.
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e Jistabbilixxu u jimmaniggjaw l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja ghal
prodotti bijoteknologici tas-sahha godda li ma jaqghu taht l-ebda legizlazzjoni
ohra fil-qasam tas-sahha.

e Jizviluppaw atti ta’ implimentazzjoni kif mehtieg, kriterji dettaljati, abbozz ta’ sejha
ghall-proposti u jsegwu I-implimentazzjoni ta’ progetti strategici ta’ Impatt Kbir
tal-Bijoteknologija tas-Sahha dwar: ir-ricerka u l-izvilupp fil-bijoteknologija, id-
disponibbilta ta’ kapital fi stadji avvanzati, l-applikazzjonijiet tal-bijoteknologija tal-
IA u I-bijosigurta.

e Jabbozzaw sejha ghall-proposti u jsegwu l-implimentazzjoni ta’ progetti ta’ akkwist
innovattivi u prekummerc¢jali, l-istabbiliment ta’ Network ta’ Appogg ghall-
Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE ta’ antenni lokali li jappoggaw lill-imprizi tal-
bijoteknologija;

e Jipprovdu gwida politika u legali lil dawn li gejjin, u jikkoordinaw maghhom:

o L-EMA dwar l-Implimentazzjoni u 1-Varar tas-sistemi tal-IA fi¢-Ciklu tal-
Hajja tal-Prodotti Medicinali.

o Is-shab ta’ implimentazzjoni dwar il-gestjoni tal-Progett Pilota ta’
Investiment fil-Bijoteknologija.

o L-Istati Membri dwar is-supervizjoni tal-operaturi ekonomic¢i li jittrattaw
prodotti potenzjali ta’ riskju ta’ bijosigurta.

5 (profili AST) biex:

e Jipprovdu appog¢ amministrattiv u logistiku ghal-laqghat tal-esperti tal-Grupp
Konsultattiv dwar il-Bijosigurta u l-Intelligenza Artifi¢jali u ghal-laqghat tal-
Istatt Membri u tal-Kummissjoni fil-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Bijoteknologija
tas-Sahha tal-UE.

e Jappoggaw il-process tal-ghazla u Il-valutazzjoni tal-progetti ghall-progetti
strategici ta’ Impatt Kbir tal-Bijoteknologija tas-Sahha u jghinu fil-gestjoni tal-
informazzjoni.

e Jizviluppaw u jzommu Repozitorju tal-Istatus Regolatorju tal-Unjoni biex jghin
lill-izviluppaturi fin-navigazzjoni ta’ kazijiet ta’ prodotti bijoteknologici tas-sahha.

Persunal
estern

5 SNEs u 24 CA (FGV) biex jappoggaw 1-ADs f’dawn l-attivitajiet li gejjin:

e [-ghazla u l-hatra ta’ esperti u d-disseminazzjoni tad-dokumenti ta’ diskussjoni
prodotti mill-Bord ta’ Prospettiva ghall-Innovazzjoni tas-Sahha Emergenti, I-
appogg ghat-thejjija tal-kontenut tal-lagghat tal-bordijiet.

e L-istabbiliment u I-gestjoni ta’ Ambjent ta’ Esperimentazzjoni Regolatorja ghall-
prodotti bijoteknologici tas-sahha godda li ma jaqghu taht l-ebda legizlazzjoni
ohra fil-qasam tas-sahha

e [-ikkummentar dwar I-ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja proposti fil-qafas
tal-Ligi Generali dwar I-Ikel u l-izvilupp ta’ atti ta’ implimentazzjoni u delegati.

e L-abbozzar ta’ sejhiet ghall-proposti ta’ Progetti Strategici ta’ Impatt Kbir tal-
Bijoteknologija tas-Sahha u s-segwitu tal-implimentazzjoni taghhom, f’ogsma
differenti (ir-ricerka u l-izvilupp tal-bijoteknologija, id-disponibbilta ta’ kapital fi
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stadju tard, l-applikazzjonijiet tal-bijoteknologija tal-IA u 1-bijosigurtd) u ghall-
istabbiliment tan-Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE.
[I-forniment tal-izvilupp tal-kontenut tekniku tal-Modulu ta’ Appogg ghall-
Bijoteknologija tal-IA u I-manutenzjoni u l-aggornament kontinwi tieghu bl-
informazzjoni li ghandha tigi disseminata min-Network ta’ Appogg ghall-
Bijoteknologija.

L-izgurar tal-koordinazzjoni fil-gestjoni tal-finanzjament u I-kollegament mas-shab
ta’ implimentazzjoni fil-kuntest tal-progett pilota ghall-Investiment fil-
Bijoteknologija tal-UE.

L-abbozzar ta’ linji gwida dwar l-infurzar tad-dispozizzjoni dwar il-bijosigurta li
ghandha tigi infurzata f’kooperazzjoni mal-Istati Membri u atti delegati jew ta’
implimentazzjoni rilevanti, il-monitoragg u l-analizi tax-xenarju biex jigu identifikati
teknologiji promettenti u l-appogg tal-ADs fl-izvilupp u s-segwitu ta’ sejhiet ghal
progetti ta’ kapacitajiet.

It-thejjija tal-kontenut tal-lagghat u appogg ghall-gestjoni tal-laqghat tal-Grupp
Konsultattiv dwar il-Bijosigurta u I-Intelligenza Artifi¢jali u [-Grupp ta’
Tmexxija dwar il-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE.

6 CAs (FGIII) biex:

Jaghtu appogg amministrattiv fl-organizzazzjoni tal-laqghat tal-esperti tal-Bord ta’
Prospettiva ghall-innovazzjoni tas-sahha emergenti.

Jippromwovu u jiffa¢ilitaw in-networking u I-kooperazzjoni fost il-progetti u jzommu
listi aggornati tal-Progetti Strategici ta’ Impatt Kbir tal-Bijoteknologija tas-Sahha.
Jappoggaw il-fluss tax-xoghol tal-mistogsijiet u 1-gestjoni tal-informazzjoni tan-
Network ta’ Appogg ghall-Bijoteknologija tas-Sahha tal-UE.

MT

3.2.5.

Harsa generali lejn I-impatt stmat fuq l-investimenti relatati mat-teknologija digitali
(ma ghandhiex timtela ghall-agenziji decentralizzati)

Obbligatorju: fit-tabella ta’ hawn taht ghandha tigi inkluza l-ahjar stima tal-
investimenti relatati mat-teknologija digitali 1i jirrizultaw mill-proposta/mill-
inizjattiva.

B’mod eccezzjonali, meta jkun mehtieg ghall-implimentazzjoni tal-proposta/tal-
inizjattiva, l-approprjazzjonijiet skont l-Intestatura 4 ghandhom jigu pprezentati fil-
linja ddezinjata.

L-approprjazzjonijiet skont l-Intestaturi 1 sa 3 ghandhom jigu riflessi bhala “Nefqa tal-
IT marbuta mal-politika fil-qafas ta’ programmi operazzjonali”. Din in-nefqa tirreferi
ghall-bagit operazzjonali 1i ghandu jintuza ghall-uzu mill-gdid/ghax-xiri/ghall-
izvilupp ta’ pjattaformi/ghodod tal-IT relatati direttament mal-implimentazzjoni tal-
inizjattiva u mal-investimenti asso¢jati taghhom (perez. licenzji, studji, hzin ta’ data
ecc.). L-informazzjoni pprovduta f’din it-tabella ghandha tkun konsistenti mad-dettalji
pprezentati fit-Tagsima 4 “Dimensjonijiet digitali”.

TOTAL tal- Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena QFP
approprjazzjonijiet

digitali u tal-IT | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | ;034
INTESTATURA 4

TOTAL

2028 -
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MT

Nefqa tal-IT
(korporattiva) L L g L L L 2 4
Subtotal tal-
INTESTATURA 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Barra mill-INTESTATURA 4
Nefqa tal-IT
marbuta mal-
politika fil-qafas ta’ 0 0 0 0 0 0 0 0
programmi
operazzjonali
Subtotal barra
mill- 0 0 0 0 0 0 0 0

INTESTATURA 4

TOTAL | o] of of of of o o] 0

3.2.6. Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali (ma ghandhiex timtela ghall-

agenziji decentralizzati)

[l-proposta/L-inizjattiva:

- tista’ tigi ffinanzjata kompletament permezz ta’ riallokazzjoni fl-intestatura

rilevanti tal-qafas finanzjarju pluriennali (QFP)

L-inizjattiva se tigi ffinanzjata kompletament permezz ta’ riallokazzjonijiet minn
programmi skont il-QFP 2028-2034

— 7 tehtieg l-uzu tal-margni mhux allokat taht l-intestatura rilevanti tal-QFP u/jew I-
uzu tal-istrumenti spec¢jali ddefiniti fir-Regolament dwar il-QFP

— 7 tehtieg revizjoni tal-QFP

)

3.2.7.  Kontribuzzjonijiet ta’ partijiet terzi (ma ghandhiex timtela ghall-agenziji
decentralizzati)
[l-proposta/L-inizjattiva:
— ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi
— tipprevedi 1-kofinanzjament minn partijiet terzi kif stmat hawn taht:
Approprjazzjonijiet f"'miljuni ta’ EUR (sa tliet pozizzjonijiet decimali)
Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena Total
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
Specifika  I-korp
ta’ kofinanzjament
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TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
kofinanzjati

3.2.8.  RiZorsi umani stmati u l-uzu tal-approprjazzjonijiet mehtiega fl-EMA

Rekwiziti tal-persunal (unitajiet ekwivalenti ghall-full-time)

[;Agenz1ja]:<EMA Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | POZIZZJONI
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034

Agenti temporanji

(Gradi ta’ AD) > > > > > > > >

Agenti temporanji

(Gradi ta” AST) 2 2 2 2 2 2 2 2

Subtotal tal-agenti

temporanji 7 7 7 7 7 7 7 7

(AD+AST)

Persunal bil-

Kuntratt 5 5 5 5 5 5 5 5

Esperti Nazzjonali

Sekondati

Agenti kuntrattwali

u subtotal tal-SNEs S S S S S S S S

Persunal TOTALI 12 12 12 12 12 12 12 12

Approprjazzjonijiet koperti mill-kontribut tal-bagit tal-UE f"miljuni ta’ EUR (sa tliet
pozizzjonijiet dec¢imali)

Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | TOTAL | POZIZZJONI
2032 | 2033 | 2034 | 2028 - 2034 (nefqa
2034 annwali)

[Agenzija]: <EMA
> 2028 | 2029 | 2030 | 2031

Titolu 1: Nefqa fuq

. 1,055 | 2,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 14,635 2,425
il-persunal

Titolu 2: In-nefqa
tal-infrastruttura u
tal-operat 9,000 | 6,000 15,000
(investimenti tal-IT)

Titolu 3: Nefqa

Do 0,000
operazzjonali
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TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
koperti mill-bagit
tal-UE

10,055 | 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377

29,635

2,425

Deskrizzjoni tal-kompiti li ghandhom jitwettqu mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA):

Investimenti fl-IT: L-EMA bhalissa zzomm l-izvilupp u l-manutenzjoni tas-Sistema ta’

Informazzjoni dwar il-Provi Klini¢i (CTIS). Dan ir-Regolament fih dispozizzjonijiet godda

ewlenin li jhallu impatt dirett fuq is-CTIS u jehtiegu li tissahhah. L-objettivi ewlenin tal-
Emendi tar-Regolament dwar il-Provi Klini¢i (UE 526/2014) se jkunu jistghu jigu

implimentati biss wara zviluppi sinifikanti tal-IT u I-istabbiliment ta’ flussi godda tax-xoghol.

Ahna nanti¢ipaw li dawn id-dispozizzjonijiet godda se jehtiegu disinn mill-gdid u bini

fundamentali tas-CTIS segwiti minn manutenzjoni fit-tul inkluz aggornament tat-teknologija.

Harsa generali/sommariju tar-rizorsi umani u l-approprijazzjonijiet (f miljuni ta’ EUR)

mehtiegsa mill-proposta/inizjattiva f’agenzija dec¢entralizzata

. . Sena Sena Sena Sena Sena Sena Sena TOTAL POZIZZJONI
[Agenzija]: <EMA > 2028 -
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 934 2034

Agenti temporanji
(AD+AST) 7 7 7 7 7 7 12
Agenti kuntrattwali 5 5 5 5 5 5 5
Esperti Nazzjonali
Sekondati 0 0 0 0 0 0
Persunal totali 12 12 12 12 12 12 12
Approprjazzjonijiet
Koperti mill-bagit tal-UE 10,055 | 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 | 2,330 | 2,377 | 29,635 2,425
Approprjazzjonijiet 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 | 0,000]| 0,000 0,000 0,000
koperti minn tariffi
Approprjazzjonijiet
kofinanzjati (jekk 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
applikabbli)
TOTAL .tal-. 10,055 8,153 | 2,196 | 2,240 | 2,285 2,330 | 2,377 | 29,635 2,425
approprjazzjonijiet

Approprjazzjonijiet koperti minn tariffi: L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni veterinarji stabbiliti

f’dan ir-Regolament se jigu appoggati minn tariffi; madankollu minhabba li huwa kaz ta’ uzu

kompletament gdid li ghalih -EMA mhux se tkun tista’ tistabbilixxi l-livell tat-tariffi qabel ma

jidhol fis-sehh dan ir-Regolament, huwa impossibbli li jigi stabbilit ammont u jigi vvalutat il-
livell ta’ kontribut f’dan l-istadju.

Minghajr pregudizzju ghan-negozjati dwar il-QFP 1i jmiss, l-approprjazzjonijiet allokati lill-
agenziji mill-2028 ’il quddiem se jigu kkumpensati permezz ta’ riallokazzjonijiet minn
programmi skont il-QFP ghall-2028-2034. Jekk ikun mehtieg tnaqqis kumpensatorju, jista’

jkun mehtieg li ssir revizjoni tar-rizorsi allokati lill-agenziji u 1-flussi u s-sorsi ta’ finanzjament

taghhom.

Uffi¢jali u
temporanju

persunal

Il-proposta dwar 1-Att dwar il-Bijoteknologija se jkun fiha dispozizzjonijiet
godda ewlenin dwar il-gestjoni tal-provi klini¢i. Dawn jinkludu diversi
flussi tax-xoghol godda, sottomissjonijiet paralleli, rekwizit ta’ fajl emendat,
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dossier principali tal-prodott u estensjoni ghal studji kombinati inkluza d-
dijanjostika in vitro, fost 1-ohrajn.

[1-5 ADs mitluba se jkunu:

I1-gestjoni tal-operazzjonijiet ta’ kuljum tas-Sistema ta’ Informazzjoni
dwar il-Provi Klini¢i (CTIS) 1i zdiedu b’mod sinifikanti, inkluz l-a¢cess u
1-kompiti tal-aktar minn 20 000 utent taghha u kwazi 3 000 applikazzjoni
ghall-bidu ta’ provi klini¢i u eluf ta’ applikazzjonijiet ghal modifika
sostanzjali.

L-identifikazzjoni, it-tfassil, ir-riezami u l-izgurar tas-sorveljanza tal-

2

process ta’ twettiq ghal funzjonalitajiet u moduli godda fis-

CTIS f’konformita mad-dispozizzjonijiet legali rilevanti.
[I-monitoragg tal-prestazzjoni tal-kuntrattur,

[I-hidma mal-esperti fil-qasam u mal-partijiet ikkoncernati tas-CTIS,
biex tinghata prijorita lill-ispecifikazzjonijiet teknici tas-CTIS, u biex
dawn jigu vvalidati, f’konformita mad-dispozizzjonijiet legali rilevanti.

It-twettiq ta’ attivitajiet tal-ittestjar tas-CTIS, inkluz ghall-funzjonalitajiet
u l-moduli 1-godda.

L-ippjanar u twettiq ta’ attivitajiet ta’ gestjoni tal-bidla.

It-twettiq ta’ komunikazzjoni, involviment u tahrig tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti kollha (ez. sponsors, korpi regolatorji tal-Istati
Membri).

Iz-Zamma ta’ materjali tat-tahrig aggornati.

Il-monitoragg tal-indikaturi ewlenin tal-prestazzjoni (KPIs, key
performance indicators) tas-sistema tal-IT u tas-CTR ghal rapportar
regolari

Il-kunsinna ta’ rapporti fuq talba

Kontroll regolatorju tal-konformita tas-sistema tal-IT

2 AST se:

Jappoggaw l-organizzazzjoni tal-laqghat tal-AD mal-isponsors u/jew mal-
esperti u l-abbozzar tal-minuti.
Jappoggaw u jikkoordinaw l-involviment mal-esperti fil-qasam u I-
partijiet ikkoncernati tas-CTIS.

Jappoggaw u jikkoordinaw l-attivitajiet ta’ komunikazzjoni u tahrig mal-
isponsors, l-awtoritajiet tal-Istati Membri, il-korpi eti¢i, ecc.
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Persunal estern

I1-5 FTEs mitluba se jkunu ged jappoggaw 1-ADs f’dawn l-attivitajiet:

L-appogg generali ghall-ADs, u kif xieraq, fil-kaz ta’ esperti nazzjonali,
jipprovdu gharfien espert

L-implimentazzjoni tal-pjan ta’ zvilupp
Jikkontribwixxu ghall-kompiti ta’ koordinazzjoni
[z-zamma tad-disponibbilta u t-thaddim kontinwu tas-CTIS.

L-immaniggjar tal-manutenzjoni ta’ wara l-kunsinna, I-ghoti ta’ appogg
lill-partijiet interessati rilevanti (ez. service desk tal-IT u tan-negozju).

it-twettiq ta’ monitoragg kontinwu tal-funzjoni u tal-prestazzjoni tas-
CTIS.

[l-forniment ta’ gestjoni tal-programmi u tal-progetti.
Ir-rispons ghal mistogsijiet mill-partijiet ikkoncernati
L-appogg ghall-izvilupp ta’ materjal ta’ tahrig tas-CTIS

II-komunikazzjoni mal-partijiet ikkoncernati (ez. il-Forum tas-CTIS u
avvenimenti ohra)

Ir-rizorsi addizzjonali huma assolutament mehtiega peress li I-
implimentazzjoni "waqtha tal-emendi mmirati lejn il-kompetittivita
tiddependi fuq zvilupp sostanzjali tal-IT li jehtieg li jigi stabbilit fi Zmien
qasir.

3.2.9.  RiZorsi umani stmati u [-uzu tal-approprjazzjonijiet mehtiega fl-EFSA

Rekwiziti tal-persunal (unitajiet ekwivalenti ghall-full-time)

[Agenzija]: <EFSA> Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | POZIZZJONI
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034

Agenti temporanji (Gradi
ta’ AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Agenti temporanji (Gradi
ta” AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
Subtotal tal-agenti
temporanji (AD+AST) 0 0 0 0 0 0 0 0
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Persunal bil-Kuntratt

Esperti Nazzjonali
Sekondati

Agenti kuntrattwali u
subtotal tal-SNEs

Persunal TOTALI

14

14 14

14

14

14 14 14

Harsa generali/sommarju tar-rizorsi umani u l-approprjazzjonijiet (miljuni ta’ EUR)

mehtiega mill-proposta/inizjattiva f’agenzija de¢entralizzata

[Agenzija]:
<EFSA>

Sena

2028

Sena

2029

Sena

2031

Sena

2030

Sena
2033

Sena
2032

Sena
2034

POZIZZJONI
2034 (nefqa
annwali)

TOTAL
2028 -
2034

Titolu 1: Nefqa fuq
il-persunal

0,882

1,800

1,836 | 1,872

1,910 | 1,948

1,987

12,235 2,027

Titolu 2: Nefqa tal-
infrastruttura u dik
operattiva

0,000

Titolu 3: Nefqa
operazzjonali

0,000

TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
koperti mill-bagit
tal-UE

0,882

1,800

1,836 | 1,872

1,910 | 1,948

1,987

12,235 2,027

[Agenzija]: <EFSA>

Sena
2028

Sena
2029

Sena
2030

Sena
2031

Sena
2032

Sena
2033

TOTAL
2028 -
2034

POZIZZJONI
2034

Sena
2034

Agenti temporanji
(AD+AST)

Agenti kuntrattwali

Esperti Nazzjonali
Sekondati

Persunal totali

14

14

14

14 14

14

14

Approprjazzjonijiet
koperti mill-bagit tal-UE

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987 12,235 2,027
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Approprjazzjonijiet
koperti minn tariffi

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

Approprjazzjonijiet
kofinanzjati (jekk
applikabbli)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

TOTAL tal-
approprjazzjonijiet

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

2,027

Minghajr pregudizzju ghan-negozjati dwar il-QFP li jmiss, l-approprjazzjonijiet allokati lill-

agenziji mill-2028 ’il quddiem se jigu kkumpensati permezz ta’ riallokazzjonijiet minn

programmi skont il-QFP ghall-2028-2034. Jekk ikun mehtieg tnaqqis kumpensatorju, jista’
jkun mehtieg 1i ssir revizjoni tar-rizorsi allokati lill-agenziji u 1-flussi u s-sorsi ta’
finanzjament taghhom.

Deskrizzjoni tal-kompiti li ghandhom jitwettqu mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA):
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Uffi¢jali u persunal temporanju

Bhalissa, hemm hafna dewmien matul il-valutazzjoni tar-riskju tal-UE
peress li I-EFSA tirc¢ievi fajls ta’ kwalita baxxa, li minhabba fihom spiss
ikollha twaqqaf il-process tal-valutazzjoni tar-riskju tal-UE u titlob lill-
applikanti jipprovdu kjarifiki u/jew informazzjoni addizzjonali. Biex
tissahhah l-innovazzjoni u biex jigi zgurat li I-applikanti, u spe¢jalment 1-
kwalita

2 2

SMEs, jipprezentaw  fajls ta applikazzjoni  ta
gholja/komprensivi, huwa essenzjali li dawn jigu appoggati fil-fazi ta’
qabel is-sottomissjoni. Dan jizgura li l-valutazzjoni tar-riskju tal-UE
tispic¢a fiz-zmien ipprovdut u b’hekk jizdiedu Il-possibbiltajiet tal-
applikanti li jilhqu s-suq malajr kemm jista’ jkun (filwaqt li jzommu I-
finanzjament mill-investituri).

Bhalissa I-EFSA tipprovdi konsulenza ta’ qabel is-sottomissjoni biss fir-
rigward ta’ dak li ghandu jkun fih fajl tal-applikazzjoni (aspetti
amministrattivi/regolatorji). Minhabba l-ambitu ristrett tal-konsulenza ta’
gabel is-sottomissjoni (PSA, pre-submission advice), l-uzu tal-PSA
ezistenti huwa limitat; l-applikanti primarjament jehtiegu appogg dwar I-
aspetti xjentifici tat-thejjija ta’ fajl.

Id-dispozizzjonijiet tal-Att dwar il-Bijoteknologija se jzidu b’mod
sinifikanti l-ammont ta’ xoghol tal-EFSA, b’mod partikolari minhabba
I-ambitu estiz tal-PSA li issa se jkopri wkoll il-konsulenza xjentifika
(jigifieri liema tip ta’ studji, konsulenza dwar id-disinn xieraq tal-
istudju skont is-suggett inkwistjoni, ec¢¢). Minhabba I-attraenza
konsiderevoli tal-bidliet proposti ghall-applikanti, spec¢jalment ghall-

SMEs, dan huwa mistenni li jirrizulta f’zZieda sinifikanti fl-uzu tal-
konsulenza ta’ qabel is-sottomissjoni (PSA) spec¢jalment mill-SMEs
kemm f’termini tal-ghadd ta’ talbiet ghall-konsulenza ta’ qabel is-
sottomissjoni kif ukoll fil-firxa u fil-kopertura tal-konsulenza li ghandha
tinghata.

Fir-rigward tan-numri, I-EFSA tistenna madwar 200 talba fis-sena fl-
ogsma kollha ta’ awtorizzazzjoni fil-katina alimentari — li huma
hafna u diversi — kemm ghal prodotti/sustanzi godda kif ukoll ghal tigdid
fejn applikabbli (ez. ikel gdid, addittivi/enzimi/aromatizzanti tal-ikel,

addittivi tal-ghalf, prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, limiti massimi ta’
residwi tal-pesti¢idi, ikel u ghalf genetikament modifikati, materjali li
jigu f’kuntatt mal-ikel, indikazzjonijiet dwar is-sahha, Zieda ta’ vitamini
u minerali u ta’ sustanzi ohra mal-ikel, ec¢).

Fir-rigward tal-firxa u l-kopertura tal-konsulenza 1i ghandha tinghata, 1-

EFSA issa se tkun mehtiega twettaq evalwazzjoni aktar mill-qrib tat-
talba inkwistjoni u tipprovdi konsulenza mfassla apposta li tkopri
kemm l-aspetti amministrattivi/regolatorji izda wkoll aspetti xjentifici
dwar kull kaz individwali.
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Ghalhekk, il-5 ADs mitluba huma mehtiega biex:

Ihejju u jipprovdu konsulenza mfassla apposta ta’ qabel is-
sottomissjoni li tikkonsisti f’konsulenza xjentifika inkluz dwar it-
tip u t-tfassil ta’ studji li ghandhom jigu pprezentati b’appogg ta’
applikazzjoni/notifika u dwar il-kontenut tal-applikazzjoni/in-
notifika  inkwistjoni. Il-konsulenza xjentifika se tkun
partikolarment ezigenti peress li tehtieg li tkun specifika ghall-
htigijiet ta’ kull applikazzjoni individwali filwagqt 1i tqis ukoll il-
profil tal-applikant inkwistjoni (ez. SME minghajr I-ebda
esperjenza tal-applikazzjonijiet) kif ukoll is-suggett (it-tip ta’
prodott, il-legizlazzjoni settorjali applikabbli, it-tip ta’
approvazzjoni, ez. gdid jew tigdid ec¢.). Dan jinkludi kompiti
addizzjonali bhal:

o koordinazzjoni ma’ unitajiet tal-qasam ghall-kompiti
mehtiega, l-involviment ta’ Esperti tal-grupp ta’ hidma,
esperti tal-Panel, 1i aktar tard jistghu jkunu involuti wkoll
fil-valutazzjoni tal-fajl; F’dan ir-rigward, ikun mehtieg li
jitwettqu ricerka u hidma addizzjonali fir-rigward tal-
outputs xjentifici precedenti tal-EFSA tal-11-il Panel
kollha fil-proceduri kollha ta’ awtorizzazzjoni fil-
katina alimentari, ir-rekwiziti tad-data stabbiliti fil-
legizlazzjoni settorjali u l-gwida xjentifika rilevanti
kollha, fejn din tezisti, kif ukoll l-ahhar informazzjoni
xjentifika 1i tista’ tkun rilevanti ghall-applikant
ikkoncernat;

o koordinazzjoni mal-esperti tal-Istati Membri fin-
networks/fora rilevanti tal-EFSA izda wkoll ma’
agenziji ohra tal-UE fejn mehtieg — fil-qasam tal-pesticidi
fejn is-sistema ta’ approvazzjoni ta’ sustanzi attivi tkun
semidecentralizzata dan se jehtieg sforz addizzjonali biex
jikkoordinaw mal-awtoritajiet rilevanti tal-Istati Membri
biex jizguraw il-forniment ta> PSA mill-EFSA u mill-
awtoritajiet tal-Istati Membri b’mod konsistenti;

o skambju ma’ min jaghmel it-talba (dwar l-accettabbilta,
talbiet ghal kjarifiki);

o konsultazzjoni regolari mad-dipartiment legali tal-
EFSA biex jipprovdu konsulenza f’konformita mar-
regoli applikabbli (mandat tal-konsulenza ta’ qabel is-
sottomissjoni, divulgazzjoni pubblika tal-konsulenza
moghtija  ladarba  jsiru  applikazzjonijiet  validi
korrispondenti ec¢.) tizgura ¢-¢arezza u l-konsistenza tal-
konsulenza ta’ qabel is-sottomissjoni lill-persuni kollha li
jaghmlu t-talba fil-proc¢eduri kollha ta’ awtorizzazzjoni,

MT

34 MT




spe¢jalment meta l-applikanti jkollhom japplikaw ghal
aktar minn process ta’ awtorizzazzjoni wiehed ghall-
introduzzjoni ta’ prodotti fis-suq (applikazzjoni ghal ikel
¢did u applikazzjoni sussegwenti ghal indikazzjoni dwar
is-sahha);
o koordinazzjoni tat-trattament f’waqtu tat-talbiet kollha tal-
PSA b’mod li jaghti valur mizjud lill-applikanti u jizgura
li sussegwentement jigu pprezentati fajls ta’ kwalita
gholja.
il-promozzjoni tal-konsulenza ta’ qabel is-sottomissjoni
moghtija mill-EFSA fuq talba fost l-applikanti u b’mod
partikolari 1-SMEs, li ta’ spiss ikunu applikanti ta’ darba u ma
jkollhom l-ebda esperjenza dwar kif jippreparaw id-dossiers tal-
applikazzjoni ghall-finijiet tal-valutazzjoni tar-riskju;
li jispjegaw b’mod effettiv il-process tal-“konsulenza ta’ qabel
is-sottomissjoni (PSA)” lil rikjedenti potenzjali;
li jizguraw tahrig xieraq ghall-unitajict tal-qasam u/jew ghall-
esperti rilevanti kemm dwar il-kontenut mehtieg tal-fajls kif
ukoll min-naha xjentifika filwaqt li jqisu d-dokumenti ta’ gwida
xjentifika tal-EFSA u r-rekwiziti tad-data stabbiliti fil-
legizlazzjoni specifika ghas-settur.

[1-pozizzjonijiet permanenti ta’ 5 ADs se jizguraw ¢arezza u konsistenza

fl-ghoti tal-PSA, imantnu l-uzu tal-PSA biex jizguraw li aktar tard jigu

pprezentati fajls ta’ kwalita gholja 1i jaccelleraw il-process tal-
valutazzjoni tar-riskju u li I-gharfien jinzamm fI-EFSA bl-aktar mod
effettiv.

Persunal ta’ assistenza (AST) wiehed huwa mehtieg ghal:

l-organizzazzjoni ta’ telelaqghat ma’ min jaghmel it-talba u/jew
mal-esperti (jekk ikun mehtieg) u l-abbozzar tal-minuti;
l-izvilupp ta’ bazi tad-data tal-gharfien u l-izgurar tal-
manutenzjoni taghha, il-monitoragg, ir-rapportar u l-awditjar tat-
talbiet;

is-segwitu ghat-titjib kontinwu tas-servizz u l-appogg ghat-titjib
fl-ghodda tal-1T;

l-appogg lill-applikanti dwar il-karatteristi¢i tas-servizz u I-
ghodod tal-IT;

it-tixrid tas-servizz fost l-applikanti u I-SMEs, l-appogg ghall-
pubblikazzjoni tas-sommarju fl-EFSA Miftuha, il-pubblikazzjoni
ta’ konsulenza shiha fiz-Zmien ta’ fajl ivvalidat.
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Persunal estern

Minhabba z-zieda konsiderevoli mistennija fl-uzu tal-PSA fl-ewwel snin
tad-dhul fis-sehh ta’ dan is-servizz estiz, il-persunal permanenti se jkun
jehtieg l-appogg ta’ 8 CAs (FGIV) biex jibdew il-process rilevanti u 1-
istabbiliment/il-manutenzjoni f’termini ta’ kontenut ta’ bazi tad-data tal-
gharfien ghall-uzu futur ghall-kompiti kollha deskritti u ghall-proceduri
kollha ta’ awtorizzazzjoni fil-katina alimentari li ghalihom 1-EFSA hija
responsabbli biex tipprovdi konsulenza xjentifika. B’mod aktar specifiku:

iwettqu r-riceviment u t-triage tat-talba;

- janalizzaw it-talba u jizguraw fehim xieraq ta’ dak li huwa
mehtieg biex tinghata konsulenza mfassla apposta;

- izommu kuntatt mal-unitajiet tekni¢i u jidentifikaw il-profil
rilevanti u xieraq tal-esperti xjentifi¢i (jew mill-panels stabbiliti
jew mill-gruppi ta’ hidma taghhom jew anke mil-lista ta’ rizerva
ta’ esperti) li jistghu jappoggaw l-aspetti xjentifici tal-PSA skont
kull talba individwali; jizguraw il-partecipazzjoni, l-analizi u I-
kontribut taghhom ghall-forniment tal-PSA;

- iwettqu riezami tal-letteratura u hidma preparatorja biex
jappoggaw lill-esperti xjentifi¢i u jizguraw ukoll il-forniment ta’
PSA dwar aspetti amministrattivi/regolatorji,

- skambji ma’ min jaghmel it-talba (dwar l-acc¢ettabbilta, it-talbiet
ghal kjarifiki) u l-istabbiliment, fejn xieraq, ta’ laqghat tal-PSA;

- riezami tat-twegibiet bil-miktub u tas-sommarji biex tigi zgurata
l-konsistenza;

- jizguraw li t-twegibiet ipprovduti jigu introdotti f’bazi tad-data

tal-gharfien biex jinzammu rekords tal-konsulenza tal-passat ghal

uzu futur skont il-htigijiet rilevanti tat-talbiet inkwistjoni;
- l-abbozzar tal-konsulenza bil-miktub li ghandha tintbaghat 1il min

jaghmel it-talba, il-finalizzazzjoni tal-konsulenza u 1-izgurar li d-
divulgazzjoni pubblika tal-konsulenza tal-PSA ma jkunx fiha data
personali jew informazzjoni kunfidenzjali ohra.

Jekk dan il-persunal ma jkunx garantit u minhabba z-zZieda
konsiderevoli ta’ PSA li hija mistennija, I-EFSA ma tkunx tista’
twettaq il-konsulenza tal-PSA minghajr ma c¢caqlaq persunal mill-
“attivita ewlenija” taghha — li hija I-forniment ta’ valutazzjoni tar-riskju
— ghall-fazi ta’ qabel is-sottomissjoni. Dan jirrizulta f’aktar dewmien
milli jsehh bhalissa fit-twassil ta’ outputs xjentific¢i, u_jxekkel l-iskop
proprju tal-att dwar il-Bijoteknologija, li huwa 1i jistimula I-
innovazzjoni u jizgura li jitnaqqas iz-zmien ghas-suq ghall-innovaturi.

Ghalhekk, biex jigu zgurati l-objettivi tal-att dwar il-Bijoteknologija,
huwa assolutament essenzjali li jigu ggarantiti r-rizorsi addizzjonali lill-
EFSA sabiex jigi evitat kwalunkwe impatt negattiv dirett fuq il-
puntwalita u l-velo¢ita tal-ghoti tal-opinjonijiet xjentifici.

MT

36 MT




MT

3.3.

— Il-proposta/l-inizjattiva ma ghandha I-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.

Impatt stmat fuq id-dhul

— Il-proposta/l-inizjattiva ghandha l-impatt finanzjarju li gej:

fuq ir-rizorsi proprji

fuq dhul iehor

indika, jekk id-dhul huwiex assenjat ghal-linji tan-nefqa

miljuni ta” EUR (sa tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Approprjazzjonijiet Impatt tal-proposta/tal-inizjattiva?
Linja bagitarja | disponibbli ghas-
tad-dhul: sena finanzjarja Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena | Sena
kurrenti 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034
Artikolu

Ghal dhul assenjat, specifika 1-linja/i bagitarja/i tan-nefqa affettwata/i.

L]

Rimarki ohra (ez. il-metodu/il-formula li ntuzaw biex jigi kkalkolat l-impatt fuq id-

dhul jew kwalunkwe informazzjoni ohra).

L]

4. DIMENSJONIJIET DIGITALI

4.1.

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tar-rekwiziti ta’ rilevanza digitali u kategoriji relatati (data,
digitalizzazzjoni u awtomatizzazzjoni tal-process, soluzzjonijiet digitali u/jew servizzi pubblici

Rekwiziti ta’ rilevanza digitali

digitali)
Atturi
Referenza Deskrizzjoni tar- affettwati jew | Processi ta’ Kategoriii
ghar-rekwizit | rekwizit ikkoncernati livell gholi gory
mir-rekwizit
L- joni jew - o
.?sp ansjontjew Awtoritajiet tal- Kk .
Artikolu [3] 1b ?ggornamen‘t ta}-'.' Istati Membri, oDI?i un::llz;a;lz(?
Progetti infrastrutturi kriti¢i | Organizzazzjon Generazzioni > | Data,
Strategici tal- | tar-ricerka u t- ijiet tar-ricerka, tad-data ] Soluzzjoni
Bijoteknologij | teknologija li jirfdu | Atturi tal- Ipproées’sar digitali
a tas-Sahha l-izvilupp, l-ittestjar 1r}f1ustr1Ja 'j[.al- tad-data
u l-validazzjoni tal- bijoteknologija
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Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (id-dazji doganali, I-imposti fuq iz-zokkor), l-ammonti
indikati jridu jkunu ammonti netti, jigifieri ammonti grossi wara t-tnaqqis ta’ 20 % ghall-kostijiet tal-gbir.
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prodotti
bijoteknologici,
inkluz izda mhux
limitat ghal
infrastrutturi pilota
jew tal-ittestjar
ghall-
bijomanifattura, id-
data u I-pjattaformi
digitali;

l-accellerazzjoni tal-
innovazzjoni u tal-
varar tat-teknologija
permezz ta’
karatteristika wahda
jew aktar minn dawn

li gejjin: 11-

(i) l-introduzzjoni | Kummissjoni, _
Artikolu [3] Ic | jew l-espansjoni ta’ l-Awtor}tajlet DqkumenthZJ

. ! .. tal-Istati oni teknika,

Progetti mnovazzjonijiet : . .. | Data,
Strategic¢i  tal- | vivoluzzionarii fil Membri, -1 Generazzjoni Soluzzjoni
Bijoteknologij rl-‘-] 0 uZZJOHE-lr‘J-l 1- - QrganlzngZJon tad-data, digitali
a tas-Sahha bijoteknologija li 1jiet tar-ricerka, | Ipprocessar

ghandhom il- 1-Atturi tal- | tad-data

potenzjal li jsahhu 1- | industrija  tal-

kompetittivita bijoteknologija

industrijali tal-

Unjoni, inkluzi t-

teknologijiu 1-

ghodod ibbazati fuq

I-1A;
Artikolu [4] 1d | il-progett Il- Generazzjoni | Data,
Progetti jikkontribwixxi Kummissjoni, | tad-data, Soluzzjoni
Strategic¢i  ta’ | ghall-izvilupp  ta’ [ 1-Awtoritajiet Ipprocessar digitali
Impatt  Kbir | ambjenti tal-ittestjar | tal-Istati tad-data
tal- affidabbli ghall- [ Membri, 1-
Bijoteknologij | innovazzjonijiet tal- | Organizzazzjon
a tas-Sahha bijoteknologija ijiet tar-ricerka,

bbazati fuq I-IA, li | [-Atturi tal-

jissodisfaw il- | industrija  tal-

kundizzjonijiet bijoteknologija

stabbiliti fl-Artikolu
[36], il-paragrafu [1]
jew huwa Progett ta’
Impatt  Kbir tal-
Acceleratur tal-
Kwalita tad-Data tal-
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Bijoteknologija, i
jissodisfa 1-
kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu
[37]

Artikolu [5] a

Acceleratur
tal-1Izvilupp
tal-
Bijoteknologij
a

jipprovdi facilitajiet
tal-ittestjar jew ta’
dimostrazzjoni
affidabbli li
jirreplikaw  processi
tal-bijomanifattura
reali, inkluzi
processi  konformi
mal-prattiki generali
tal-manifattura
(GMP, general
manufacturing
practices), jew it-
teknologiji abilitanti
taghhom, ghall-
ittestjar tal-process,
il-validazzjoni, u 1-
manifattura ta’
lottijiet zghar, inkluz
ghall-fazijiet inizjali
tal-provi klinic¢i;
dawn it-teknologiji
abilitanti jistghu
jinkludu teknologiji
digitali, inkluza 1-IA
b’applikabbilta
specifika fil-
bijoteknologija u fil-
bijomanifattura;

I1-
Kummissjoni,
1-Awtoritajiet
tal-Istati
Membiri, 1-
Organizzazzjon
ijiet tar-ricerka,
1-Atturi tal-
industrija  tal-
bijoteknologija

Generazzjoni
tad-data,
Ipprocessar
tad-data

Data,
Soluzzjoni
digitali

Artikolu [5] ¢
Acceleratur
tal-1zvilupp
tal-
Bijoteknologij
a

ghandu l-ghan 1
jappogga programmi
ta’ tahrig prattiku u
bbazati fuq ix-
xoghol allinjati mal-
objettivi tal-Unjoni
ghall-izvilupp  tal-
hiliet u tal-forza tax-
xoghol fis-setturi tal-

bijoteknologija u tal-
bijjomanifattura jew
fir-rigward tat-

teknologiji abilitanti,
bhat-teknologiji
digitali inkluza I-IA,

I1-
Kummissjoni,
1-Awtoritajiet
tal-Istati
Membiri, I-
Organizzazzjon
ijiet tar-ricerka,
1-Atturi tal-
industrija  tal-
bijoteknologija

Dokumentazzj
oni teknika,
Skambju ta’
informazzjoni

Data,
Soluzzjoni
digitali
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b’applikabbilta
specifika fil-
bijoteknologija u fil-
bijomanifattura;

Artikolu [5] d
Acceleratur
tal-IZvilupp
tal-
Bijoteknologij
a

iwettaq ricerka
applikata fil-
bijoteknologija jew
fil-bijomanifattura,
jew fir-rigward ta’
teknologiji abilitanti,
bhal teknologiji
digitali inkluza I-IA,
b’applikabbilta
specifika fil-
bijoteknologija u fil-
bijomanifattura

Organizzazzjon
ijiet tar-ricerka,
Atturi tal-
industrija  tal-
bijoteknologija

Generazzjoni
tad-data,
ipprocessar
tad-data

Data,
Soluzzjoni
digitali

Artikolu [11] 7
Punti Unici ta’
Kuntatt

L-Istati Membri
ghandhom
jippromwovu  l-uzu
mill-¢did ta’ data,
studji u
awtorizzazzjonijiet
ezistenti sabiex tigi
evitata d-
duplikazzjoni  tal-
proceduri, jitnaqqas
il-piz amministrattiv
u tigi zgurata |I-
konsistenza fit-tehid
tad-decizjonijiet.
Ghal dak il-ghan,
ghandhom jizguraw
li, meta jivvalutaw
applikazzjoni, l-
awtoritajiet
kompetenti jqisu kif
xieraq l-istudji, il-
valutazzjonijiet u 1-

permessi  jew  I-
awtorizzazzjonijiet
rilevanti  kollha 1i

jkunu diga twettqu
jew inhargu ghall-
istess progett jew
ghall-komponenti

tieghu, sakemm
dawn jibgghu

Awtoritajiet tal-
Istati Membri

Uzu mill-gdid
ta’ data
ezistenti

Data
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applikabbli u
aggornati.

Artikolu  [15] | Tali networking u | II- Skambju ta’ | Data
2e  Networks | kooperazzjoni Kummissjoni, | informazzjoni
ta’  Clusters | ghandu jkollhom I- | I-Awtoritajiet
tal- ghan li: e) | tal-Istati
Bijoteknologij | jippromwovu 1- [ Membri, 1-
a tas-Sahha izvilupp ta’ | Organizzazzjon
infrastruttura jjiet tar-ricerka,
interoperabbli u ta’ | 1-Atturi tal-
pjattaformi digitali, u | industrija  tal-
teknologiji  bbazati | bijoteknologija
fuq I-1A li
jappoggaw il-
bijoteknologija u 1-
bijomanifattura
Artikolu  [16] | 1-a¢Cess minn pajjiz | Pajjiz terz mhux | A¢cess ghad- | Data
6a Principji ta’ | terz mhux assocjat | asso¢jat, Entita | data
Access u | jew minn entitd ta’ | ta’ pajjiz terz
Salvagwardji | pajjiz terz ~mhux [ mhux assocjata,
tas-Sigurta assocjata ghal | Stati  Membri,
informazzjoni Pajjizi assocjati
sensittiva jigi evitat u
l-impjegati jew
persuni ohra involuti
jkollhom
awtorizzazzjoni tas-
sigurta  nazzjonali
mahruga minn Stat
Membru jew minn
pajjiz assocjat, fejn
xieraq;
Artikolu  [16] | il-proprjeta Pajjiz terz mhux | Ac¢cess ghall- [ Data

6b Principji ta’
Access u
Salvagwardji
tas-Sigurta

intellettwali li
tirrizulta mill-
attivitajiet  relatati
mal-access  ghall-

infrastrutturi u ghas-
settijiet ta’ data, u r-
rizultati  taghhom,
jibgghu fi hdan I-
entita  legali 1
tinghata access,
matul u wara tali
access, ma humiex
soggetti ghal
kontrolli jew
restrizzjonijiet minn

assoc¢jat, Entita
ta’ pajjiz terz
mhux assocjata,
Statt  Membri,
Pajjizi assocjati

infrastrutturi u
s-settijiet tad-
data
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pajjiz terz mhux
asso¢jat jew minn
entita ta’ pajjiz terz
mhux asso¢jata, u la
jigu esportati barra
mill-Unjoni jew
barra mill-pajjizi
assocjati u lanqas ma
jkunu  accessibbli
barra  mill-Unjoni
jew  barra  minn
pajjizi assocjati
minghajr 1-
approvazzjoni  tal-
Istat Membru jew
tal-pajjiz assocjat li
fih hija stabbilita I-

entita  legali u
f’konformita  mal-
objettivi ta’ dan ir-
Regolament
Artikolu  [17] | l-uzu ta’ data u | Korpiuagenziji | Immappjar Data
2e Immappjar | intelligenza tal-Unjoni,
Strategiku tal- | artificjali, billi jigu | partijiet
Ekosistema vvalutati  l-access | ikkoncernati
tal- ghad-data, l- | tal-industrija u
Bijoteknologij | infrastrutturi tal- | organizzazzjoni
a tal-Unjoni computing u dawk | jiet tar-ricerka
digitali ghall-
bijoteknologija  u
jigu identifikati
opportunitajiet biex
titrawwem
innovazzjoni
responsabbli bbazata
fuq I-IA u jinghata
kontribut ghall-
mitigazzjoni ta’
riskji relatati.
Artikolu  [21] | jiffacilita 1-iskambju | [I-Membri tal- | Skambju ta’ [ Data, Servizz
Sa tal-informazzjoni u I- | Grupp ta’ | informazzjoni | Pubbliku
Kompozizzjoni ahjar prattiki fost I- | Tmexxija, il- Digitali
" Istati  Membri, il- | Kummissjoni,
Funzi Kummissjoni, u 1- | l-awtoritajiet
unzjonament A . . .
tal-Grupp  ta’ p‘artmet' 1kkonfsemat1 tal-Istat.l
Tmexxii rilevanti fir-rigward | Membri, 1-
ija . . : o
tar-rikonoxximent u | organizzazzjoni

l-implimentazzjoni
ta’ progetti strategici

jiet tar-ricerka,
l-atturi tal-
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tal-bijoteknologija
tas-sahha u progetti
strategi¢i ta’ impatt
kbir tal-
bijoteknologija tas-
sahha;

industrija  tal-
bijoteknologija

Artikolu [21]
Sh

Kompozizzjoni
u
Funzjonament
tal-Grupp ta’
Tmexxija

jiffacilita I-
koordinazzjoni u I-
iskambju tal-
informazzjoni fost 1-
Istati Membri dwar 1-
infurzar tad-
dispozizzjonijiet
dwar il-bijosigurta
f’dan ir-regolament u
suggetti  emergenti
ohra dwar il-
bijosigurta kif
previst fl-Artikolu

I1-
Kummissjoni,
l-awtoritajiet
tal-Istati
Membri

Skambju ta’
informazzjoni

Data,
pubbliku
digitali

Servizz

Artikolu [29]b

Progetti
Strategici tal-
Bijoteknologij
a  tas-Sahha
ghall-
Bijosimili

dan jikkontribwixxi
ghar-ricerka, l-
izvilupp u l-
awtorizzazzjoni
ghall-
kummerc¢jalizzazzjo
ni tal-prodotti
bijosimili, u fejn
xieraq biex jissahhah
l-uzu ta’ teknologiji
ta’ pjattaformi. Dan
jinkludi metodologiji
analiti¢i li jnaqgsu -
htiega ghal data
klinika ghal prodotti
medicinali
bijosimili, minghajr
ma jaffettwaw il-
kwalita, is-sikurezza
u l-effikacja
taghhom.

Awtoritajiet tal-
Istati Membri

2

L-uzu ta
teknologiji ta’
pjattaforma

Data

Artikolu [31]

Gwida dwar il-
varar u l-uzu
ta’ sistemi
bbazati  fuq
teknologiji

L-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini  (“l-
Agenzija”) ghandha
tizviluppa gwida
dwar il-varar u l-uzu
ta’  sistemi  tal-

I1-

Kummissjoni,
I-Agenziji tal-
UE, 1-
awtoritajiet tal-
Istati Membri,

Dokumentazzj
oni teknika

L-Agenzija

Ewropea ghall-

Medic¢ini
Agenzija”)
ghandha
tizviluppa

(“1_
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avvanzati, intelligenza il-partijiet gwida dwar il-
inkluza  [-I14, | artifi¢jali ~ (“sistemi | ikkoncernati varar u l-uzu ta’
fic-ciklu  tal- | tal-IA”) u ta’ mudelli | tal-industrija u sistemi tal-
hajja tal- | tal-IA ghal skopijiet | I- intelligenza
prodotti generali fic-¢iklu tal- | organizzazzjoni artificjali
medicinali hajja tal-izvilupp ta’ | jiet tar-ricerka (“sistemi  tal-
prodotti medicinali, A v t&
inkluz  matul ir- mudelli tal-IA
ricerka preklinika, 1- ghal skopijiet
izvilupp u l-provi generali fic-
kliniéi, il- ¢iklu tal-hajja
manifattura u 1- tal-izvilupp ta’
monitoragg wara |- prodotti
awtorizzazzjoni. medicinali,
Dik il-gwida ipkluz matul ir-
ghandha rléerka .
tikkonforma  mal- pr ekhmka, I-
legizlazzjoni izvilupp o -
rilevanti tal-UE u provi klinici, il-
ghandha tigi mam.fattu.ra'l u l-
zviluppata u monitoragg
aggornata ward b
f’kooperazzjoni mal- awtorizzazzjon
Kummissjoni.
Dik  il-gwida
ghandha
tikkonforma
mal-
legizlazzjoni
rilevanti tal-UE
u ghandha tigi
zviluppata u
aggornata
f’kooperazzjoni
mal-
Kummissjoni.
Artikolu [32] 1 | Progett li jinsab fl- | II- Generazzjoni | Data
Ambjenti  tal- Pjnjoni o li Kurnmi'ssj'(.)ni, tad-data,
ittestjar  tal- Jlkkoqtr1bw1xx1 l-awtorlj[ajlet Ipprocessar
bijoteknologija ghall-izvilupp  ta’ | tal-Istati tad-data, l-
ghall- ambjenti tal-ittestjar [ Membri istabbiliment
; . ... | affidabbli ghall- ta’ ambjenti
innovazzjonijie | | o o
/ Lqp()tvla{iZJ{)qlJ}et tal- teg-lltltf:‘?ar
g .... | bijoteknologija ghall-
byotekno{ 951 | bbazati fuqg I-IA
avvanzati o
ghandu Jigt
rikonoxxut bhala
progett strategiku ta’
impatt  kbir  tal-
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bijoteknologija tas-

sahha meta,
minbarra 1-
kundizzjonijiet

stabbiliti fl-Artikolu
[6], il-paragrafu [1],

dan isahhah
sostanzjalment  il-
kapacita tal-Unjoni
ghall-

esperimentazzjoni, 1-
izvilupp, l-ittestjar u
1-validazzjoni

responsabbli ta’

dawk 1-

innovazzjonijiet u

jissodisfa 1-

kundizzjonijiet

kollha li gejjin:
Artikolu  [33] | ghandu l-ghan i | Organizzazzjon | L-izvilupp u l- [ Data
2a jrawwem l-izvilupp | ijiet tar-ricerka, | varar ta’
Aéc u l-varar ta’ | Atturi tal- | soluzzjonijiet
Cceleratur ) ... . ..

s applikazzjonijiet industrija  tal- | tal-IA

tal-Kwalita ; . s

affidabbli u [ bijoteknologija
tad-Data  tal- .
Bijoteknologij kompetittivi  tal-IA
u fil-bijoteknologiji

tas-sahha,  inkluzi

mudelli fuq skala

kbira u ghal skopijiet

generali;
Artikolu  [33] | jizgura li s-settijiet | Organizzazzjon | Generazzjoni | Data
2b tad-data jigu | ijiet tar-ricerka, | tad-data,
Aée stabbiliti, gestiti u | Atturi tal- | ipprocessar
Cceleratur ] ) i .

s pprocessati industrija  tal- | tad-data

tal-Kwalita fkonformit: I- | biioteknologi:
(ad-Data_ral- | PKoFormitd  mal- | bijoteknologia
iy ... | legizlazzjoni
Bijoteknologij | likabbli  tal-
a . )

Unjoni  dwar il-

governanza tad-data,
l-etika u d-drittijiet
fundamentali, inkluz
ir-Regolament (UE)
2025/327 [l-Ispazju
Ewropew tad-Data
dwar is-Sahha], ir-
Regolament  (UE)
2016/679 [ir-
Regolament

Generali dwar il-
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Protezzjoni tad-
Datal.

Artikolu  [33] | dawn is-settijiet ta’ | Organizzazzjon | Ac¢cess ghad- | Data
2c data, jew il-metadata | ijiet tar-ricerka, | data
o u l-annotazzjonijiet | Atturi tal-
Acceleratur , i .
s ta referenza | industrija  tal-
tal-Kwalita : .. .
taghhom, ikunu | bijoteknologija
tad-Data  tal- | . o
Bijoteknologij disponibbli
4 f’kundizzjonijiet
gusti, ragonevoli u
nondiskriminatorji,
filwaqt 1i jigi zgurat
access ekwu ghall-
utenti  inkluzi 1-
organizzazzjonijiet
tar-ricerka, -SMEs u
l-istituzzjonijiet
pubblici,
f’konformita mad-
dispozizzjonijiet tal-
Artikolu [9] ta’ dan
ir-Regolament.
Artikolu  [33] | jikkontribwixxu Organizzazzjon | Interoperabbil | Data
2d ghall-izvilupp ~ ta’ | ijiet tar-ricerka, | ta  tad-data,
. standards tal-Unjoni | Atturi tal- [ Zvilupp  ta’
Acceleratur , o] ..
s u oqfsa ta’ kwalita | industrija  tal- | Standard
tal-Kwalita h biioteknoloii
tad-Data  tal- | ™" attivita. il ljoteknologija
Bijoteknologij rapprezentattivita, il-
provenjenza, 1-
a . R
interoperabbilta u I-
annotazzjoni  tad-
data fil-
bijoteknologija;
Artikolu  [33] | jappogga, fejn | Organizzazzjon | Interoperabbil | Data
2e xieraq, I- [ 1jiet tar-ricerka, | ta tal-
. integrazzjoni ta’ | Atturi tal- | infrastruttura,
Acceleratur . } . .
s dawn is-settijiet tad- | industrija  tal- | Integrazzjoni
tal-Kwalita . -
data fl-infrastrutturi | bijoteknologija | tad-data

tad-Data  tal-
Bijoteknologij
a

tal-Unjoni, inkluz I-
Ispazju  Ewropew
tad-Data dwar is-
Sahha, l-ispazji tad-

data taz-Zona
Ewropea tar-
Ricerka, jew ohrajn,
inkluzi 1-
infrastrutturi operati
minn progetti
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strategi¢i ta’ impatt
kbir tal-
bijoteknologija tas-
sahha.

Artikolu  [33] | titqies kif xieraq 1- | Organizzazzjon | Interoperabbil | Data
2f interoperabbilta mal- | ijiet tar-ricerka, | ta tal-
Aéceleratur pjattaformi . uiqti Atturi ) tal- | pjattaforma
tal-Kwalitd skont l-ispazju 11?.dustr1Ja j[fal-
tad-Data tal- Ewropew Fad-data bijoteknologija
Bijoteknologij dwar is-sahha
a (EHDS, European

Health Data Space) u

spazji tad-data

rilevanti ohra.
Artikolu [35] 1 | II-Kummissjoni L-awtoritajiet Dokumentazzj | Data
Repositorju ghandha t.ikk.ompila, tal—Istat.i . oni t.eknika,
tal-Istatus 1zzomm, t1Z‘V11up.pa1% Membr.1,‘ .11- Skambju ' tq’
Regolatorju taghmel disponibbli | Kummissjoni informazzjoni

o ghall-pubbliku

tal-Unjoni N

Repozitorju tal-

Istatus  Regolatorju

biex dan jassisti lill-

izviluppaturi fin-

navigazzjoni ta’

kazijiet ta’ prodotti

bijoteknologici

godda (ir-

“Repozitorju tal-

Istatus

Regolatorju”).
Artikolu [35] 2 | Ir-Repozitorju  tal- | L-awtoritajiet Dokumentazzj | Data
Repozitorju Istatus ‘Regolatorju tal-Istat.i . oni t.eknika,
tal-Istatus ghandu jkun fih: Membr.l, . .11— Skambju ' tg’
Regolatorju a) id-decizjonijiet, 1- Kummissjoni informazzjoni
tal-Unjoni opinjonijiet, ir-

rakkomandazzjonijie

t xjentifi¢i dwar 1-
istatus regolatorju ta’
innovazzjonijiet tas-
sahha, mahruga
skont il-mekkanizmi
stabbiliti fl-Artikolu
4  tar-[Regolament

(UE) 2017/745
rivedut], 1-Artikoli
61 u 62 tar-
[Regolament (KE)
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Nru 726/2004] u 1-
Artikoli 13 u 69 tar-
Regolament  (UE)
2024/1938;

b) is-sommarji tar-
rakkomandazzjonijie
t xjentifici moghtija
mill-Agenzija

Ewropea ghall-
Medicini

f’konformita  mal-
Artikolu 17  tar-
Regolament  (KE)

Nru 1394/2007 dwar
jekk prodott jagax
taht id-definizzjoni

ta’ prodott
medi¢inali ta’
terapija  avvanzata
jew le;

c¢) id-dokumenti ta’
diskussjoni
pprezentati mill-

Bord ta’ Prospettiva
ghall-Innovazzjoni

tas-Sahha

Emergenti.
Artikolu [35] 3 | L-Istati Membri | L-awtoritajiet | Dokumentazzj | Data
Repozitorju ghandhom‘ jaghmlu tal-Istat.i . oni t.eknika,
tal-Istatus dlspor}lbbll ghall- Membr.l,. .11— Skambju ' ta.’
Regolatorju pubbhku, permezz Kummissjoni informazzjoni
tal-Unioni tal-pjattaformi  jew

ijoni

ir-registri nazzjonali

rilevanti, id-
decizjonijiet, 1-
opinjonijiet, ir-
rakkomandazzjonijie

t xjentifi¢i, u outputs
ohra mahruga fil-

livell nazzjonali
dwar l-istatus
regolatorju ta’
prodotti
bijoteknologici
godda. L-Istati
Membri  ghandhom
jinformaw lill-
Kummissjoni meta
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dik Il-informazzjoni
ssir disponibbli.

Artikolu  [39]
Ambjenti  ta’
Esperimentazzj
oni
Regolatorja
previsti
oqfsa
applikabbli u
Jil-
Komunikazzjo
ni Qafas

Transversali

ﬂ_

L-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini,  I-
MDCG, I-SCB u I-
Bord ta’ Prospettiva,
kif applikabbli,
ghandhom
jiffacilitaw
djalogu
awtoritajiet
responsabbli  ghall-
istabbiliment u I-
implimentazzjoni ta’
ambjenti ta’
esperimentazzjoni
regolatorja ghal
prodotti
bijoteknologi¢i tas-
sahha godda. Dan id-
djalogu ghandu
jiffoka fuq 1-
iskambju ta’
taghlimiet u sejbiet
re¢iproci, li jinkludu
specifikament:

(a) 1l-promozzjoni
tal-kondivizjoni tal-
gharfien, billi jigi
ffacilitat I-iskambju
tal-informazzjoni, 1-
esperjenzi u l-ahjar
prattiki, inkluz dwar
l-approc¢i
regolatorji,
teknologici

1d-
fost 1-

l-1sfidi

L-awtoritajiet
tal-Istati
Membri, il-
Kummissjoni

Dokumentazzj
oni teknika,
Skambju ta’
informazzjoni

Data, Servizz
pubbliku
digitali

Artikolu [40]

Ambjenti  ta’
esperimentazzj
oni regolatorja
ghal prodotti
bijoteknologici
tas-sahha

godda li ma
jaqghux  taht
ambjenti  ta’

[1-Kummissjoni
tista’, permezz ta’
atti ta’
implimentazzjoni,
tistabbilixxi
prin¢ipji, kriterji u
arrangamenti prattici
komuni ghall-
valutazzjoni tal-
applikazzjonijiet
ricevuti mill-
izviluppaturi u ghall-

[I-Kummissjoni

Dokumentazzj
oni teknika

Servizz
pubbliku
digitali
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esperimentazzj
oni ohra fil-
legizlazzjoni
tal-Unjoni

istabbiliment u s-
supervizjoni tal-
ambjenti ta’
esperimentazzjoni

regolatorja u ghall-
pjanijiet ghal
ambjenti ta’
esperimentazzjoni.

Artikolu [41] d

Progetti  ta’
Impatt  Kbir
tar-Radar tat-
Theddid
Bijologiku tal-
UE

jigi zgurat li d-data
dwar is-sekwenzjar
iggenerata permezz
ta’ attivitajiet ta’
detezzjoni bikrija tigi
kondiviza fil-hin
permezz tal-Arkivju
tan-Nukleotidi
Ewropew  (ENA),
biex jigu permessi l-
access u l-uzu mill-
atturi  madwar 1-
Unjoni ghall-
izvilupp, il-
validazzjoni u l-varar
ta’ metodi avvanzati
ta’ detezzjoni u
karatterizzazzjoni
tal-patogeni;  isiru
shubijiet  fost I-
industrija, 1d-dinja
akkademika, 1-
awtoritajiet pubblici
u l-atturi tad-difiza
biex jigu zgurati 1-
kondivizjoni tad-
data u l-integrazzjoni
tas-sistemi ta’
twissija;

I1-
Kummissjoni,
1-Awtoritajiet
tal-Istati
Membri, 1-
Atturi tal-
industrija  tal-
Bijoteknologija

Organizzazzjon
ijiet tar-Ricerka

Sorveljanza,
kondivizjoni
tad-data

Data

Artikolu [42] f

Progett
strategiku  ta’
impatt kbir tal-
kapacita  tal-
bijodifiza

l-izvilupp, il-
validazzjoni u 1-
parametragg

referenzjarju tal-
metodi ghad-
detezzjoni u I-
attribuzzjoni tal-
inginerija  genetika,
inkluz il-holqgien ta’
ghodod ta’
detezzjoni tal-

I1-
Kummissjoni,
l-awtoritajiet
tal-Istati
Membri

Sorveljanza
transfruntiera
tas-sahha,
kondivizjoni
tad-data

Data
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inginerija
miftuha

genetika

Artikolu
Verifika
Htiega

Legittima

Operatur ekonomiku
li jaghmel
disponibbli
tal-Unjoni,

fis-suq
inkluz
swieq
prodotti

permezz ta’
online,

bijoteknologi¢i  ta’
thassib, ghandu, ghal
kull  tranzazzjoni,
jivverifika prova tal-
identita  tal-klijent
prospettiv, jirregistra
t-tranzazzjoni,

inkluzi l-kwantitajiet
ordnati, u jivvaluta
jekk il-klijent
ghandux
legittima.

htiega

Operatur
ekonomiku,
klijent
prospettiv

Verifika tal-
identita

Data

Artikolu

Prevenzjoni u
Rapportar ta’
Uzu Hazin

Ghall-fini tal-
prevenzjoni u d-
detezzjoni  tal-uzu
hazin tal-
bijoteknologija, I-
operaturi ekonomici
u s-swieq online
ghandhom
jirrapportaw it-
tranzazzjonijiet
suspettuzi,

Operaturi
ekonomici,
Swieq online

Rapportar tad-
data, Skambju
ta’

informazzjoni

Data

Artikolu [48] 2

Awtoritajiet
Nazzjonali ta’
Spezzjoni

L-Istati Membri
ghandhom jizguraw
li l-awtorita
nazzjonali ta’
spezzjoni jkollha r-
rizorsi u s-setghat
investigattivi

mehtiega biex
twettaq  1l-kompiti
taghha, inkluza s-
setgha 11 titlob
informazzjoni u

11-
Kummissjoni,
l-awtoritajiet
tal-Istati
Membri

Skambju ta’
informazzjoni

Data
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rekords, 1i twettaq
spezzjonijiet fuq il-
post u, fejn xieraq, li
twettaq ix-xiri ta’
testijiet, inkluz
online.

Artikolu [48] 4

Awtoritajiet
Nazzjonali ta’
Spezzjoni

L-Istati Membri
ghandhom jizguraw
il-partecipazzjoni
tal-awtoritajiet
nazzjonali ta
spezzjoni, kif xieraq,
fl-attivitajiet
rilevanti  tal-Grupp
ta’” Tmexxija, b’mod
partikolari ghall-
iskambju tal-
informazzjoni dwar
il-prattiki ta’
implimentazzjoni, is-
sejbiet tal-
ispezzjonijiet u r-
riskji emergenti.

2

I1-
Kummissjoni,
l-awtoritajiet
tal-Istati
Membri

Skambju ta’
informazzjoni

Data (fluss tad-
data)

Artikolu [49]

Appogg u
Monitoragg
tal-Infurzar
tal-
Kummissjoni

[I-Kummissjoni
tista’ tappogga u
tissorvelja lill-
awtoritajiet
nazzjonali
kompetenti fl-
infurzar ta’ din it-
tagsima, billi tiehu
azzjonijiet bhal,
perezempju, billi
titlob informazzjoni
u rekords u tmexxi
ezercizzji ta’ tahrig.

[I-Kummissjoni

Monitoragg,
talba ghal
informazzjoni

Data, Servizz
pubbliku
digitali

Artikolu [52]

Grupp
Konsultattiv
dwar il-
Bijosigurta

Mudelli tal-IA  fl-
applikazzjonijiet
bijologici. I1-
Kummissjoni, abbazi
ta’ pariri mill-Grupp
Konsultattiv dwar il-
Bijosigurta, u fejn
xieraq,
f’kooperazzjoni mal-
Grupp ta’ Tmexxija,
tista’  tohrog u
taggorna gwida

11-
Kummissjoni,
1-Awtoritajiet
tal-Istati
Membiri, I-
Atturi fil-katina
tal-provvista

Monitoragg,
access ghad-
data, Linji
gwida teknici

Data, Servizz
pubbliku
digitali
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regolarment,  biex
tghin lill-atturi fil-
katina tal-provvista u
lill-awtoritajiet

kompetenti, u biex

tiffacilita l-

kooperazzjoni

bejniethom.
Artikolu [53] | I-Kummissjoni I1- Monitoragg Data
Riski ghandha Kummissjoni, | tar-riskju
iskju i o .y o : )
Sistemiku timmonitorja r-rlslgu l-awtorlj[ajlet sistemiku
Bijologiku 51stem1}<u mill- tal-Istat.l

mudelli tal-IA fl- | Membri

applikazzjonijiet

bijologici u

tipproponi

azzjonijiet ta’

mitigazzjoni, abbazi

ta’ parir ipprovdut

mill-Panel

Xjentifiku, inkluz it-

tishih tal-kapacitajiet

jew tar-

regolamentazzjoni

tal-bijodifiza, inkluz

dwar 1il-valutazzjoni

u l-mitigazzjoni tar-

riskju sistemiku

minn  dawk  il-

mudelli, kif xieraq.
Artikolu [54] | informazzjoni dwar | II- Skambju ta’ [ Data
Moni .. kif ghandha tigi | Kummissjoni, | informazzjoni
onitoragg u : .
Gwida .skamb]ata. ‘ l- l-awtorlj[ajlet

informazzjoni tal-Istati

rilevanti  bejn  1- | Membri

awtoritajiet

kompetenti, il-punti

ta’ kuntatt nazzjonali

u fost 1-Istati

Membri;
Artikolu [55] | II-Grupp ta’ | 1l- Skambju ta’ [ Data, Servizz
Koordinazzjon | Tmexxija Kummissjoni, | informazzjoni | Pubbliku
i dwar il- f’kooperazzjoni mal- | l1-awtoritajiet , Linji Gwida | Digitali
Bijosigurta u [- | Kummissjoni, tal-Istati Teknici
Bijosikurezza | jiffacilita 1- [ Membri

koordinazzjoni u I-
iskambju tal-
informazzjoni dwar
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emergenti  bbazati

fuq I-1A;
Artikolu [56] | “ambjent ta’ | II- Dokumentazzj | Data
Emendi tar- esperimentazzjoni Kummissjoni, | oni teknika,
Regolament regolatorja”  tfisser | l-awtoritajiet Skambju ta’
(KE) Nru ambjent ikkontrollat | tal-Istati Informazzjoni
178/2002 (il- fejn  il-partecipanti | Membri
Ligi Generali | jistghu jittestjaw
dwar I-Ikel): prodotti jew sustanzi
Artikolu 3 innovattivi u -

processi relatati kif

ukoll data u rekwiziti

regolatorji ohra fi

stadju ta’ gabel is-

suq skont sett ta’

regoli  definiti u

monitoragg u ghal

perjodu ta’ zmien

limitat.
Artikolu [56] | Jistghu jigu stabbiliti | L-Istati Membri | L-iffacilitar Teknologiji,
Emendi tar- ambjenti ta’ tal-izvilupp, 1- | Data
Regolament esperimentazzjoni ittestjar u 1-
(KE) Nru regolatorja b’rabta validazzjoni
178/2002 (il- ma’ dawn li gejjin: tat-
Ligi Generali (a) l-istadji kollha teknologiji;
dwqr I-Ikel): “cal-pr(.)duzzjoni, tal- Rekwiziti tad-
Artikolu 49a ipprocessar u tad- data tal-
(3) distribuzzjoni  tal- . .

e | e ittestjar

Dispozizzjoniji | ikel  bl-ec¢ezzjoni
et generali ta’ ikel gdid, kif Ittestjar  ta’
dwar ambjenti | ukoll tal-ghalf rekwiziti
ta’ prodott ghal regolatorji
esperimentazzj | annimali li alternattivi
oni regolatorja | jipproducu  l-ikel (bhal tikkettar

jew li jigi mitmugh digitali

lilhom; (b) materjali minflok

li jigu fkuntatt mal-
ikel, bl-eccezzjoni
ta’ materjali riciklati
tal-plastik; (c)
prodotti, ghajr ikel u
ghalf, 1i  fihom
organizmi
genetikament
modifikati jew i
jikkonsistu
minnhom kif huwa
ddefinit fl-Artikolu

tikketti attwali
fuq il-prodotti
tal-ikel).
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2(2), tad-Direttiva
2001/18/KE, eskluzi
l-organizmi
miksuba  permezz
tat-tekniki ta’
modifikazzjoni
genetika elenkati fl-
Anness I B tad-

Direttiva
2001/18/KE. It-
tqeghid ghad-

dispozizzjoni ta’
prodotti  f’ambjent
ta’
esperimentazzjoni
regolatorja ma
ghandux jitgies
bhala introduzzjoni
fis-suq.

b

L-ambjenti ta
esperimentazzjoni
regolatorja  ghandu
jkollhom l-objettivi
li gejjin:

(a) l-iffacilitar tal-
izvilupp, l-ittestjar u
1-validazzjoni ta’
teknologiji, prodotti
u sustanzi qabel
dawn ma jiksbu
awtorizzazzjoni jew
approvazzjoni ghall-
introduzzjoni fis-
suq, fejn dan ikun
mehtieg mil-ligi tal-
Unjoni;

(b) ir-rekwiziti tad-
data tal-ittestjar,
inkluz it-tip u t-
tfassil tal-istud;ji

mehtiega ghat-
twettiq ta’
valutazzjoni tas-

sikurezza u/jew tal-
effikacja;

2

(c) l-ittestjar ta
rekwiziti regolatorji
alternattivi  u  1-
evalwazzjoni tal-
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prestazzjoni
taghhom fir-rigward
tal-kisba tal-objettivi

tal-ligi settorjali
applikabbli tal-
Unjoni meta
mqabbla mar-
rekwiziti  ezistenti;

fl-ogsma fejn id-dritt
tal-Unjoni jipprevedi
approvazzjoni  jew
awtorizzazzjoni, kif
ukoll fil-qasam tal-
informazzjoni dwar

l-ikel ghall-

konsumaturi
Artikolu [56] | “ambjent ta’ [ II- Dokumentazzj | Data
Emendi tar- esperimentazzjoni Kummissjoni, | oni teknika,
Regolament regolatorja”  tfisser | l-awtoritajiet Skambju ta’
(KE) Nru ambjent ikkontrollat | tal-Istati Informazzjoni
178/2002 (il- | fejn  il-parte¢ipanti | Membri
Ligi Generali | jistghu jittestjaw
dwar l-Ikel): prodotti jew sustanzi
Artikolu 3 innovattivi  u  I-

processi relatati kif

ukoll data u rekwiziti

regolatorji ohra fi

stadju ta’ qabel is-

suq skont sett ta’

regoli  definiti u

monitoragg u ghal

perjodu ta’ zmien

limitat.
Artikolu [56] | Jistghu jigu stabbiliti | L-Istati Membri | L-iffacilitar Teknologiji,
Emendi tar- ambjenti ta’ tal-izvilupp, 1- | Data
Regolament esperimentazzjoni ittestjar u 1-
(KE) Nru regolatorja  b’rabta validazzjoni
178/2002 (il- ma’ dawn li gejjin: tat-
Ligi Generali | (a) l-istadji kollha teknologiji;
dwqr I-Ikel): "[al-prf)duzzjoni, tal- Rekwiziti tad-
Artikolu 49a ipproc¢essar u tad- data tal-
(3) distribuzzjoni  tal- . .

SN I e 1ttestjar

Dispozizzjoniji | ikel  bl-e¢cezzjoni
et generali ta’ ikel gdid, kif Ittestjar ~ ta’
dwar ambjenti | ukoll tal-ghalf rekwiziti
ta’ prodott ghal regolatorji
esperimentazzj | annimali li alternattivi
oni regolatorja | jipproducu  l-ikel (bhal tikkettar

jew li jigi mitmugh

digitali
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lilhom; (b) materjali
Ii jigu f’kuntatt mal-
ikel, bl-ec¢ezzjoni
ta’ materjali ric¢iklati
tal-plastik; (c)
prodotti, ghajr ikel u
ghalf, 1i  fihom
organizmi
genetikament
modifikati jew i
jikkonsistu
minnhom kif huwa
ddefinit fl-Artikolu
2(2), tad-Direttiva
2001/18/KE, eskluzi
l-organizmi
miksuba  permezz
tat-tekniki ta’
modifikazzjoni
genetika elenkati fl-
Anness I B tad-
Direttiva
2001/18/KE. It-
tqeghid ghad-
dispozizzjoni  ta’
prodotti  f’ambjent
ta’
esperimentazzjoni
regolatorja ma
ghandux jitqies
bhala introduzzjoni
fis-suq.

b

L-ambjenti ta
esperimentazzjoni
regolatorja  ghandu
jkollhom Il-objettivi
li gejjin:

(a) l-iffacilitar tal-
izvilupp, l-ittestjar u
1-validazzjoni ta’
teknologiji, prodotti
u sustanzi qabel
dawn ma jiksbu
awtorizzazzjoni jew
approvazzjoni ghall-
introduzzjoni fis-
suq, fejn dan ikun
mehtieg mil-ligi tal-
Unjoni;

minflok
tikketti attwali
fuq il-prodotti
tal-ikel).
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(b) ir-rekwiziti tad-

data tal-ittestjar,
inkluz it-tip u t-
tfassil tal-istud;i
mehtiega ghat-
twettiq ta’
valutazzjoni tas-

sikurezza u/jew tal-
effikacja;

2

(c) l-ittestjar ta
rekwiziti regolatorji
alternattivi  u  I-
evalwazzjoni tal-
prestazzjoni

taghhom fir-rigward
tal-kisba tal-objettivi

tal-ligi settorjali
applikabbli tal-
Unjoni meta
mgqabbla mar-
rekwiziti  ezistenti;

fl-ogsma fejn id-dritt
tal-Unjoni jipprevedi
approvazzjoni  jew
awtorizzazzjoni, kif
ukoll fil-qasam tal-
informazzjoni dwar

l-ikel ghall-
konsumaturi
Artikolu  [56] | L-Istati Membri | L-Istati Monitoragg u | Data
Emendi  tar- | ghandhom Membri, il- | Supervizjoni,
Regolament jimmonitorjaw u | Kummissjoni Skambju ta’
(KE) Nru | jissorveljaw l-operat informazzjoni
178/2002  (il- | tal-ambjenti ta’
Ligi Generali | esperimentazzjoni
dwar  I-Ikel): | regolatorja li
Artikolu 49a jistabbilixxu u
| jizguraw il-
Disp OZIZFONY! | Y onformita mal-pjan
et generali . ,
dwar I tal-ambjent ' 'ta
ambjenti  ta’ esperlmeptaZZJ oni
. . | regolatorja.
esperimentazzj
oni regolatorja | ParteCipant
f"ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja stabbilit
ghandu jinforma
minnufih lill-
awtoritajiet
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kompetenti tal-
Istat(i)  Membru/i
kkon¢ernat(i) jekk
igis jew  ikollu
raguni biex jemmen
li I-kundizzjonijiet
tal-pjan tal-ambjent
ta’

esperimentazzjoni

regolatorja ma
jkunux gew
irrispettati u/jew

ikun hemm riskji
potenzjali ghas-
sahha pubblika,
ghas-sahha jew il-
benesseri tal-
annimali, ghas-
sahha tal-pjanti jew
ghall-ambjent, li
jistghu jehtiegu r-
revoka tal-ambjent
ta’
esperimentazzjoni
regolatorja jew I-
emenda tal-pjan tal-
ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja biex jigu
previsti mizuri ta’
mitigazzjoni. II-
partecipanti
ghandhom
jinformaw minnufih
ukoll lill-awtoritajiet
kompetenti bi
kwalunkwe
informazzjoni ohra
li tikkoncerna I-
kwalita, is-sikurezza
jew l-effikacja tas-
suggett tal-ambjent
ta’
esperimentazzjoni
regolatorja rilevanti.

L-Istati Membri
ghandhom
jinnotifikaw
minnufih lill-
Kummissjoni u, fejn
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rilevanti, lill-
Awtorita bi
kwalunkwe ksur tal-
kundizzjonijiet
stabbiliti fil-pjan tal-
ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja u/jew I-
identifikazzjoni ta’
kwalunkwe  riskju
potenzjali ghas-
sahha pubblika,
ghas-sahha jew
ghall-benesseri tal-
annimali, ghas-
sahha tal-pjanti jew
ghall-ambjent.

L-Istati Membri
ghandhom
jissospendu jew
jirrevokaw ambjent
ta’
esperimentazzjoni
regolatorja fi
kwalunkwe hin fuq
inizjattiva taghhom
stess, jew fuq talba
tal-Kummissjoni
f’konformita  mal-
paragrafu 9,
f"wiehed mill-
kazijiet 1i gejjin: (a)
ir-rekwizitt  u  1-
kundizzjonijiet li
jirregolaw il-pjan tal-
ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja ma jigux
issodisfati; (b) fejn
dan ikun mehtieg
ghall-protezzjoni
tas-sahha pubblika,
tas-sahha jew tal-
benesseri tal-
annimali, tas-sahha
tal-pjanti  jew tal-
ambjent u ma jkun
hemm l-ebda
possibbilta ghal
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mizuri effettivi ta’

mitigazzjoni.

L-Istati Membri
ghandhom
jinformaw lill-

Kummissjoni,  lill-
Awtorita u lill-Istati
Membri l-ohra
minghajr  dewmien
dwar is-sospensjoni
jew ir-revoka ta’
ambjent ta’
esperimentazzjoni

regolatorja u  r-
ragunijiet ghal dan.

Meta wara 1-
istabbiliment ta’
ambjent ta’
esperimentazzjoni

regolatorja fit-
territorju  taghhom,
Stat Membru

jidentifika riskji
ghas-sahha pubblika,
ghas-sahha u ghall-
benesseri tal-
annimali, ghas-sahha
tal-pjanti u ghall-
ambjent 1i jistghu
jigu mmitigati
kompletament
b’emendi ghall-pjan
tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja,  huwa
ghandu jikkomunika
lill-Kummissjoni,
lill-Awtorita u lill-
Istatt Membri l-ohra
l-abbozzi tal-emendi
f’konformita  mal-
procedura stabbilita
fl-Artikolu 49b.

Meta 1-Kummissjoni
tqis li wiehed mill-
kazijiet imsemmijin
fil-paragrafu 7 jkun
issodisfat, hija
ghandha tadotta
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2

minnufih atti ta
implimentazzjoni

f’konformita  mal-
procedura msemmija
fl-Artikolu 58(2) 1l
titlob is-sospensjoni
jew ir-revoka tal-

ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja
kkon¢ernat.
Madankollu,
femergenzi, il-
Kummissjoni tista’
tadotta b’mod

provvizorju att ta’
implimentazzjoni li

2

tal-ambjent ta
esperimentazzjoni
regolatorja
kkoncernat wara li
tikkonsulta mal-
Istat(i) Membru/i
kkoncernat(i) u
tinforma  lill-Istati
Membri l-ohra.
Kemm jista’ jkun
malajr, u l-aktar tard
fi zmien 10 ijiem tax-
xoghol, il-mizuri
mehuda ghandhom
jigu  kkonfermati,

emendati jew
irrevokati
f’konformita  mal-
procedura
imsemmija fl-

Artikolu 58(2), u r-
ragunijiet ghad-

decizjoni tal-
Kummissjoni
ghandhom isiru

pubblici  minghajr
dewmien.

Stat Membru jista’
jtawwal id-durata ta’
ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja darba
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ghal Zmien limitat
meta dan  ikun
gustifikat mill-htiega
li jintlahaq l-objettiv
tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja specifiku
inkwistjoni u ghandu
jinforma b’dan lill-
Kummissjoni,  lill-
Awtorita u lill-Istati
Membri 1-ohra.

[I-Kummissjoni
tista’, permezz ta’
atti ta’
implimentazzjoni,
tispecifika prin¢ipji
komuni jew
arrangamenti prattici
ghall-istabbiliment u
s-supervizjoni ta’
ambjenti ta’
esperimentazzjoni
regolatorja, inkluz I-
istabbiliment ta’
ambjenti ta’
esperimentazzjoni li
jinvolvu diversi Stati
Membri skont dan 1-
Artikolu, 1-Artikolu
49b u 49c. Dawk -
atti ta’
implimentazzjoni
ghandhom jigu
adottati f’konformita
mal-procedura
msemmija fl-
Artikolu 58(2).

Artikolu  [56]
Emendi  tar-
Regolament

(KE) Nru
178/2002  (il-
Ligi  Generali
dwar  I-Ikel):
Artikolu 49b

Meta Stat Membru
jqis 1i jkun xieraq li
jistabbilixxi ambjent
ta’
esperimentazzjoni
regolatorja skont 1-
Artikolu 49a, huwa
ghandu jikkomunika
lill-Kummissjoni,

I1-
Kummissjoni,
I-EFSA,
awtoritajiet tal-
Istati Membri

2

Skambju ta
informazzjoni

Data
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L-istabbiliment
ta’ ambjenti ta’

lill-Awtorita u lill-
Istati Membri l-ohra

esperimentazzj | abbozz ta’ pjan
oni regolatorja | ghall-ambjent ta’
ﬁl—li\‘/ell ' esperimentazzjoni
nazzjonali regolatorja 60 jum
gabel il-bidu
Artikolu  [56] |L-ambjenti ta’ I1- Monitoragg, Data
Emendi  tar- |esperimentazzjoni Kummissjoni, | Skambju ta’
Regolament regolatorja ma 1-Agenzija informazzjoni
(KE) Nru | ghandhomx (EFSA), 1-
178/2002  (il- |jaffettwaw ir- awtoritajiet tal-
Ligi Generali |responsabbiltajiet ta’ | Istati Membri

dwar  [I-Ikel):
Artikolu 49c¢

Responsabbilt
ajiet ohra,
obbligi ta’
monitoragg u
rapportar
rigward I-
ambjenti  ta’
esperimentazzj
oni regolatorja

infurzar u
monitoragg tal-
awtoritajiet
kompetenti stabbiliti
fl-Artikolu 17 u
f’legizlazzjoni
settorjali ohra. II-
partec¢ipanti, bl-
ec¢cezzjoni tal-
konsumaturi finali,
b’mod partikolari 1-
operatur li jkun I-
izviluppatur tal-
prodott jew tas-
sustanza
kkoncernata,
ghandhom jibqghu
responsabbli skont il-
legizlazzjoni
nazzjonali
applikabbli ghal
kwalunkwe hsara
kkawzata lil partijiet
terzi b’rizultat tal-
ittestjar li jsehh fl-
ambjent ta’
esperimentazzjoni.

L-Istati Membri
ghandhom
jissottomettu rapporti
annwali lill-
Kummissjoni dwar
ir-rizultati mill-
implimentazzjoni ta’
ambjenti ta’
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esperimentazzjoni
regolatorja, inkluzi 1-
prattiki tajbin
zviluppati, it-
taghlimiet mehuda u
I-
rakkomandazzjonijie
t dwar il-
kompozizzjoni
taghhom u, fejn ikun
rilevanti, dwar I-
applikazzjoni tal-
legizlazzjoni
settorjali rilevanti
tal-Unjoni. Dawk ir-
rapporti ghandhom
jitgieghdu ghad-
dispozizzjoni tal-
pubbliku mill-
Kummissjoni.

L-Awtorita ghandha
tizgura wkoll ir-
revizjonijiet
mehtiega tal-gwida
taghha, fejn rilevanti
u xieraq, abbazi ta’
dawk ir-rapporti
annwali.

Artikolu  [587 | ATHKOI S5 TSy i tal | Is- Data,
Emendi  tar- SOttO.n’lISSv].OIll. ta industrija  tal- | sottomissjonit | Awtomatizzazz
Regolament applikazzjoni bijoteknologija, | a’ joni tal-process,
(UE) Nry | permezz  tal-portal | j] applikazzjoni, | portal tal-UE
536/2014 (ir- | tal-UE Kummissjoni, | Skambju ta’
“Regolament | Artikolu  6:  Ir- | 1-Agenzija, 1- | informazzjoni
dwar il-provi | Rapport ta’ | Istati Membri , access ghall-
klinici”) valutazzjoni  mill- applikazzjoni

Istat Membru relatur

— Aspetti  koperti

mill-Parti [

Artikolu  7:  Ir-

Rapport ta’

valutazzjoni —

Aspetti koperti mill-

Parti 1T

Artikolu  8:  Id-

dec¢izjoni dwar il-
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prova klinika mill-
Istatt Membri lill-
sponsor

Artikolu 9: Persuni li
jivvalutaw 1-
applikazzjoni
Artikolu 14c:
Valutazzjoni
koordinata ghall-
awtorizzazzjoni ta’
studji kombinati
Artikolu  17:  1l-
validazzjoni ta’
applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’
modifika sostanzjali
ta’ aspett kopert
mill-Parti [ tar-
rapport ta’
valutazzjoni
Artikolu  19:  Id-
dec¢izjoni dwar il-
modifika sostanzjali
ta’ aspett kopert
mill-Parti [ tar-

rapport ta’
valutazzjoni

Artikolu  20:  1I-
validazzjoni, il-
valutazzjoni u d-
decizjoni dwar

modifika sostanzjali

ta’ aspett kopert
mill-Parti 1T  tar-
rapport ta’
valutazzjoni

Artikolu  21:  1I-
modifika sostanzjali
ta’ aspetti koperti
mill-Partijiet T u II

tar-rapport ta’
valutazzjoni
Artikolu 25: Id-data
pprezentata fid-
dossier tal-
applikazzjoni
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Artikolu  [58]
Emendi  tar-
Regolament
(UE) Nru
536/2014  (ir-
“Regolament
dwar il-provi
klinici”)/Artik
olu 27e: L-uzu
tal-IA fil-Provi
Klini¢i

L-isponsors
ghandhom jevalwaw
il-mudelli tal-TIA jew
is-sistemi tal-IA
proposti biex
jintuzaw fil-kuntest
tac-Ciklu  tal-hajja
tal-prova klinika
specifika

L-atturi tal-
industrija  tal-
bijoteknologija,
il-
Kummissjoni,
1-Agenzija, I-
Istati Membri

Evalwazzjoni
tal-mudelli
tal-IA

Data

Artikolu  [58]
Emendi  tar-
Regolament
(UE) Nru
536/2014  (ir-
“Regolament
dwar il-provi
klinici”)
Artikoli 41 —
46, 55, 56-58,
79a rigward ir-
rekwiziti  ta’
rapportar

Artikolu  41:  Ir-
rappurtar mill-
investigatur ta’
avvenimenti avversi
u avvenimenti
avversi  serji  lill-
isponsor

Artikolu  42:  Ir-
rappurtar mill-
isponsor ta’
reazzjonijiet avversi
serji mhux
mistennija suspettati
lill-Agenzija
Artikolu  43:  Ir-

rappurtar  annwali
mill-isponsor  lill-
Agenzija

Artikolu 44:
Valutazzjoni  mill-
Istati Membri

Artikolu  46:  Ir-
rappurtar rigward il-

prodotti medic¢inali
awziljarji

Artikolu 48:
Monitoragg

Artikolu  52:  Ir-
rappurtar ta’ ksur
serju

Artikolu 55: Fuljett
tal-investigatur
Artikolu  56:  Ir-
registrazzjoni, l-

L-atturi tal-
industrija  tal-
bijoteknologija,
il-
Kummissjoni,
1-Agenzija, I-
Istati Membri

Rapportar

Data, portal tal-
UE
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ipprocessar, 1-
immaniggar u I-hzin
tal-informazzjoni
dwar il-prova
klinika:

Artikolu  57:  1I-
master fajl tal-prova
klinika

Artikolu  58:  L-
arkivjar  tal-master
fajl tal-prova klinika

Artikolu 79a:
Obbligi fir-rigward
tal-kontrolli tal-
Unjoni: Jigi zgurat li
l-assistenza teknika
mehtiega u  d-
dokumentazzjoni
disponibbli, fuq talba
gustifikata,  ikunu
ged jigu pprovduti
lill-Kummissjoni kif
ukoll  kwalunkwe
appogg iehor li titlob
il-Kummissjoni

Artikolu  [58]
Emendi  tar-
Regolament
(UE) Nru
536/2014  (ir-
“Regolament
dwar il-provi

Klinici”)

L-Artikolu 81 huwa
emendat: L-isponsor
ghandu jaggorna
b’mod permanenti 1-
informazzjoni  fil-
bazi tad-data tal-UE
dwar kull tibdil fil-
provi klini¢i 1i ma
jkunx modifika
sostanzjali izda jkun

rilevanti ghas-
sorveljanza tal-prova
klinika.  L-sponsor
ghandu jaggorna

wkoll il-portal tal-
UE biex jissodisfa

kundizzjoni li
ghaliha tkun soggetta
decizjoni ta’
awtorizzazzjoni.

I1-
Kummissjoni,
1-Agenzija
(EMA), I-Istati
Membri

Rapportar

Data,
soluzzjoni
digitali,
awtomatizzazzj
oni tal-process,
portal tal-UE,
bazi  tad-data
tal-UE
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Artikolu 93:

Artikolu  [58] T L-atturi tal- | Protezzjoni Data
Emendi  tar- Pr(.)teZZ_]Ol’ll tad-data: industrija  tal- | tad-data
Regolament L-isponsors bijoteknologija,
(UE) Nru | ghandhom il-
536/2014 (ir- | jikkonformaw mar- | Kummissjoni,
“Regolament | Regolament  (UE) | I-Agenzija, -
dwar il-provi | 2016/679 biex | Istati Membri
klinic¢i”) jipprocessaw id-data

personali,  inkluza

data dwar is-sahha,

fl-interess pubbliku

tas-sahha fil-kuntest

tac-Ciklu  tal-hajja

kollu ta’ prova

klinika, mit-thejjija

tal-applikazzjoni

ghall-

awtorizzazzjoni tal-

prova klinika sa

tmiem il-perjodu ta’

arkivjar
Artikolu  [59] | Artikolu 61 (2). Meta | II- Skambju ta’ | Data
Emendi  tar- | varjazzjoni kif | Kummissjoni, | informazzjoni
Regolament imsemmi fil- | 1-awtoritajiet
(UE) 2019/6 | paragrafu (1) | tal-Istati
(ir-Regolament | taffettwa s- | Membri, 1-
dwar il- | sommarju tal- | Agenzija
Prodotti karatteristici tal-
Medicinali prodott, it-tikkettar
Veterinarji) jew il-fuljett tal-

pakkett, id-detentur

tal-awtorizzazzjoni

ghall-

kummerc¢jalizzazzjo

ni ghandu jirregistra

l-bidla fil-bazi tad-

data tal-prodotti fi

zmien 30 jum wara -

implimentazzjoni

taghha.
Artikolu [59] | “KAPITOLU IX | II- Dokumentazzj | Data
Emendi  tar- AMBIJENTI TA® Kummi.ssj.(.)ni, oni t.eknika,
Reool ; ESPERIMENTAZZ | l-awtoritajiet Skambju ta’
golamen . o
(UE)  2019/6 JONI tal-Istat.l Informazzjoni
(ir-Regolament REGOLATORJA l- [ Membri
dwar i Artlkplu 1362’1
Prodotti Ambjent ta
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Medicinali
Veterinarji)

esperimentazzjoni
regolatorja 5. Wara li
jigi stabbilit ambjent
ta’
esperimentazzjoni
regolatorja, 1-
Agenzija ghandha:

a) tizviluppa u
taghmel disponibbli
ghall-pubbliku I-
rekwiziti tekni¢i u
xjentifici ghat-
teknologiji, il-metodi
jew il-prodotti
zviluppati skont 1-
ambjent ta’
esperimentazzjoni,
filwaqt 1i jitqiesu r-
riskji potenzjali
taghhom ghas-sahha
tal-bniedem u tal-
annimali u ghall-
ambjent;

Artikolu  [61]
Emendi  tar-
Regolament
(KE) Nru
2024/1938
Artikolu [39a]
3

Ambjenti  ta’

esperimentazzj
oni regolatorja
tas-SoHO

2

L-ambjent ta
esperimentazzjoni
regolatorja  ghandu
jkollu  l-ghan 1
jippermetti 1-
valutazzjoni tal-
innovazzjonijiet
imsemmijin fil-
paragrafu 1
f"ambjent tad-dinja
reali taht
supervizjoni
regolatorja  stretta,
biex jigi zgurat li 1-
evidenza u d-data
mehtiega Jigu
ggenerati biex juru -
kwalita tas-sikurezza
taghhom, inkluza I-
effettivita ~ fid-dawl
tad-distribuzzjoni
taghhom.

L-awtoritajiet
tal-Istati
Membri,
Kummissjoni

il-

Valutazzjoni
tal-
innovazzjoniji
et

Data

Artikolu 61
Emendi  tar-
Regolament

tintalab
informazzjoni u data
minghand id-

L-awtoritajiet
tal-Istati
Membiri,

1-

Access ghad-
data, skambju
tal-

Data
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(KE) Nru | detenturi tal- | izviluppaturi, 1- | informazzjoni
2024/1398 awtorizzazzjonijiet | esperti u r- |, ingranagg ta’
. tal-preparazzjonijiet | ricerkaturi informazzjoni

‘;:’kd“ 139\ gm0, I- | indipendenti, ir- | ppubblikata

izviluppaturi, l- | rapprezentanti | fuq il-
Ambjenti  ta’ | esperti u r-ricerkaturi | tal- pjattaforma
esperimentazzj | indipendenti, ir- | professjonisti SoHO tal-UE
oni regolatorja | rapprezentanti  tal- | tal-kura  tas- | (I-Artikolu
tas-SoHO professjonisti  tal- | sahha u 1-| 74.3(b) tar-

kura tas-sahha u I- | pazjenti Regolament

pazjenti u jista’ jkun (UE)

hemm interazzjoni 2024/1938,

maghhom

f*diskussjonijiet

preliminari;
Artikolu  [63] | L-awtoritajiet I1- Skambju ta’ | Data
Evalwazzjoni | nazzjonali u  I- | Kummissjoni, | informazzjoni

operaturi ekonomici | I-Awtoritajiet

ghandhom, fuq talba, | tal-Istati

jipprovdu lill- [ Membri, 1-

Kummissjoni bi | Organizzazzjon

kwalunkwe ijiet tar-ricerka,

informazzjoni 1-Atturi tal-

rilevanti 1i jkollhom | industrija  tal-

u li [-Kummissjoni | bijoteknologija

tista’ tehtieg ghall-

valutazzjoni taghha

skont il-paragrafu 1
Artikolu [66] | L-Istati Membri u 1- | II- Skambju ta’ | Data,
T , | Kummissjoni Kummissjoni, | informazzjoni | Soluzzjoni
rattament ta . . cee 1t
Informazzjoni ghandhom jizguraw |-Istati Membri digitali
Kunfidenzjali il-protezzjoni  tas-

sigrieti kummerc¢jali
u tan-negozju u ta’

informazzjoni
sensittiva,
kunfidenzjali u
klassifikata ohra
miksuba u
pprocessata

b

b’applikazzjoni ta
dan ir-Regolament,
inkluzi

rakkomandazzjonijie
t u mizuri i
ghandhom jittiehdu,
f’konformitd mad-
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dritt tal-Unjoni u I-
ligi nazzjonali
relevanti.

[I-Kummissjoni u 1-
Istati Membri
ghandhom jizguraw
li  l-informazzjoni
klassifikata
pprovduta jew
skambjata skont dan
ir-Regolament  ma
tigix imnaqqgsa fil-
grad jew
deklassifikata
minghajr il-kunsens
bil-miktub minn
qabel tal-originatur
f’konformita mad-
dritt tal-Unjoni jew
mal-ligi  nazzjonali
relevanti.
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4.2. Data

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tad-data fil-kamp ta’ applikazzjoni

Tip ta’ data

Referenza ghar-
rekwizit(i)

Standard u/jew specifikazzjoni
(jekk applikabbli)

Data mehtiega ghall-ittestjar u I-
validazzjoni tal-prodotti
bijoteknologici

Artikolu [3]1
Progetti Strategici
tal-Bijoteknologija
tas-Sahha

Artikolu [4] 1
Progetti Strategici ta’
Impatt Kbir tal-

Bijoteknologija tas-
Sahha

Artikolu  [15]  2e
Networks ta’ Clusters

tal-Bijoteknologija
tas-Sahha

Artikolu [5]
Acceleratur tal-
Lzvilupp tal-
Bijoteknologija
Artikolu [30] Progetti

Strategici ghall-
Bijosimili

Artikolu [32]
Ambjenti ta’ Ttestjar
tal-Bijoteknologija
ghall-innovazzjonijiet
bijoteknologici
avvanzati

Artikolu  [33] 2
Acceleratur tal-
Kwalita tad-Data tal-
Bijoteknologija
Artikolu [59]

Emendi tar-
Regolament (UE)
2019/6 (ir-

Regolament dwar il-
Prodotti  Medicinali
Veterinarji)

Artikolu [61] Emendi
tar-Regolament (KE)
Nru 2024/1938/

Mhux applikabbli
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Artikolu  [39a] 3
Ambjenti ta’
esperimentazzjoni

regolatorja tas-SoHO

Artikolu [49a]
Dispozizzjonijiet
generali  dwar -
ambjenti ta’
esperimentazzjoni
regolatorja

Informazzjoni sensittiva,
settijiet ta’ data dwar il-
bijoteknologija

Artikolu [16]
Principji ta’ Access u
Salvagwardji tas-
Sigurta

Mhux applikabbli

Immappjar tal-infrastrutturi
ezistenti

Artikolu [17]
Immappjar
Strategiku tal-
Ekosistema tal-
Bijoteknologija tal-
Unjoni

Mhux applikabbli

Gwida dwar l-uzu u l-varar tal-
1A

Artikolu [31] Gwida
dwar il-varar u [-uzu
ta’ sistemi bbazati
fuq teknologiji
avvanzati inkluzi
Sistemi tal-1A fic-
Ciklu tal-Hajja tal-
Prodotti Medicinali

Mhux applikabbli

Decizjonijiet regolatorji,
opinjonijiet,
rakkomandazzjonijiet

Artikolu [35] 1
Repozitorju tal-
Istatus Regolatorju
tal-Unjoni

Mhux applikabbli

Data dwar is-sahha personali,
data klinika

Artikolu [58] Emendi
tar-Regolament (UE)
Nru 536/2014 (ir-
“Regolament dwar il-
provi klinic¢i”)

Mhux applikabbli

Sorveljanza transfruntiera tat-
theddid bijologiku

Artikolu [41]

Progetti ta’ Impatt
Kbir tar-Radar tat-
Theddid  Bijologiku
tal-UE

Att ta’ implimentazzjoni/Att
Delegat wiehed previst
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Artikolu [42]

Progett strategiku ta’
impatt  kbir  tal-
kapacita tal-bijodifiza
Artikolu [44] Verifika
ta’ Htiega Legittima
Artikolu [46]
Prevenzjoni u
Rapportar ta’ Uzu
Hazin

Artikolu [48]
Awtoritajiet

Nazzjonali ta’
Spezzjoni

Artikolu [49]
Appogg u Monitoragg

tal-Infurzar tal-
Kummissjoni

Artikolu [52]

Grupp Konsultattiv
dwar il-Bijosigurta

Artikolu [53]

Riskju Sistemiku
Bijologiku

Artikolu [54]
Monitoragg u Gwida

Artikolu [55]
Koordinazzjoni dwar
il-Bijosigurta u I-

Bijosikurezza
Trattament ta’ informazzjoni Artikolu [66] | Mhux applikabbli
kunfidenzjali Trattament ta’

Informazzjoni

Kunfidenzjali
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Allinjament mal-Istrategija Ewropea ghad-Data

Spjegazzjoni ta’ kif ir-rekwizit(i) huma allinjati mal-Istrategija Ewropea ghad-data

Artikolu [33] L-Acceleratur tal-Kwalita tad-Data dwar il-Bijoteknologija u 1-Progetti
Strategici ta’ Impatt Kbir tal-Bijoteknologija tas-Sahha se jizguraw li s-settijiet tad-data jigu
stabbiliti, immaniggjati u pprocessati f’konformita mal-legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni
dwar il-governanza tad-data, l-etika u d-drittijiet fundamentali, inkluz ir-Regolament (UE)
2025/327 [1-Ispazju Ewropew ghad-Data dwar is-Sahha], ir-Regolament (UE) 2016/679 [ir-
Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data].

Allinjament mal-prin¢ipju ta’ darba biss

Spjegazzjoni ta’ kif il-principju ta’ darba biss gie kkunsidrat u kif il-possibbilta li d-data
ezistenti tintuza mill-gdid giet esplorata

Id-dispozizzjoni legali tippermetti 1-uzu mill-gdid ta’ data u evidenza li diga giet ipprezentata
ghall-finijiet tal-ewwel registrazzjoni.

Spjegazzjoni ta’ kif id-data I-gdida mahluqa tista’ tinstab, hija accessibbli, interoperabbli u
tista’ terga’ tintuza, u tissodisfa standards ta’ kwalita gholja

Permezz tal-programmi u l-infrastrutturi tal-Unjoni, 1-Att jippromwovi l-access gust,
ragonevoli u nondiskriminatorju ghal rizorsi tad-data ta’ kwalita gholja ghar-ricerkaturi, 1-
SMEs u l-istituzzjonijiet pubbli¢i, u b’hekk jaccellera l-innovazzjoni filwaqt li jizgura 1-
konformita mal-istandards tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data, I-etika u s-sigurta.

Flussi tad-data
Deskrizzjoni ta’ livell gholi tal-flussi tad-data

Tip ta’ data Referenza/i | Atturi li Atturi li Skattatur Frekwen
ghar- jipprovdu d- | jircievu d- ghall- za (jekk
rekwizit(i) data data iskambju applikab

tad-data bli)

Data mehtiega | Artikolu L-Atturi tal- | L-Istati Ittestjar u Mhux

ghall-ittestjar u | /3]1 industrija tal- | Membri, il- validazzjoni | applikab

l-validazzjoni | Progetti bijoteknologij | Kummissjoni, | tal- bli
Strategici a, l- 1-Agenziji
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tal-prodotti
bijoteknologici

tal-
Bijoteknolog
ija tas-
Sahha

Artikolu [4]
1 Progetti
Strategici ta
Impatt Kbir
tal-
Bijoteknolog
ija tas-
Sahha

Artikolu [5]
Acceleratur
tal-1zvilupp
tal-
Bijoteknolog
ija

Artikolu [15]
2e Networks
ta’ Clusters
tal-

Bijoteknolog
ija tas-Sahha

Artikolu [29]
Progetti
Strategici
ghall-
Bijosimili
Artikolu [32
Artikolu [32]

’

Ambjenti tal-
ittestjar tal-
bijoteknolog
ija  ghall-
innovazzjoni
Jjiet

bijoteknolog
I¢Tl avvanzati

Artikolu [33]
Acceleratur
tal-Kwalita
tad-Data tal-
Bijoteknolog
ija

Artikolu [56]
Emendi tar-

Organizzazz]
onijiet tar-
ricerka

(EMA,
EFSA)

innovazzjonij
iet
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Regolament
(KE)  Nru
178/2002 (il-
Ligi
Generali
dwar [-Ikel):
Artikolu
[49a]
Generali

Artikolu [59]

Emendi tar-
Regolament
(UE) 2019/6
(ir-
Regolament
dwar il-
Prodotti
Medicinali
Veterinaryji)
Artikolu [61]
Emendi tar-
Regolament
(KE)  Nru
2024/1398/
Artikolu
[39a] 3
Dispozizzjon
ijiet dwar -
ambjenti ta’

esperimenta
zzjoni
regolatorja
tas-SoHO
dwar I-
ambjenti ta’
esperimenta
zzjoni
regolatorja
Uzu mill-gdid | Artikolu L-Atturi tal- | L-Istati process
ta’ data [11] Punti industrija tal- | Membri, il- ghall-ghoti
ezistenti Unici ta’ bijoteknologij [ Kummissjoni | ta’ permessi
Kuntatt a, I- ghal progetti
Organizzazzj strategici tal-
onijiet tar- bijoteknologi
ricerka jau progetti
ta’ impatt
kbir tal-
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bijoteknologi
ja

Gwida dwar - | Artikolu L-Istati L-Atturi tal- | Gwida ghall-
uzu u l-varar [31] Gwida | Membri, - industrija tal- | atturi tal-
tal-IA dwar [- Agenzija bijoteknologij | industrija tal-
implimentaz | (EMA), il- a, - bijoteknologi
zjoni u I- Kummissjoni | Organizzazzj | ja u ghall-
varar ta’ onijiet tar- organizzazzjo
sistemi ricerka nijiet tar-
bbazati fuq ricerka dwar
teknologiji il-varar u 1-
avvanzati uzu tas-
inkluza I-14, sistemi tal-IA
fic-Ciklu tal- u l-mudelli
Hajja tal- tal-IA bi skop
Prodotti generali fic-
Medicinali ¢iklu tal-hajja
tal-izvilupp
tal-prodotti
medi¢inali
Decizjonijiet Artikolu L-Istati L-Atturi tal- | Ir-repozitorju
regolatorji, [35] 1 Membri, 1- industrija tal- | se jassisti lill-
opinjonijiet, Repozitorju | Agenzija bijoteknologij | izviluppaturi
rakkomandazzj | tal-Istatus (EMA), il- a, - fin-
onijiet Regolatorju | Kummissjoni | Organizzazzj | navigazzjoni
tal-Unjoni onijiet tar- ta’ kazijiet ta’
ricerka prodotti
bijoteknologi
¢1 tas-sahha
godda
Data dwar is- | Artikolu L-Atturi tal- | L-Istati Is-
sahha [58] Emendi | industrija tal- | Membri, 1- sottomissjoni
personali, data | far- bijoteknologij | Agenzija tal-prova
klinika Regolament | a, 1- (EMA), il- klinika
(UE) Nru Organizzazzj | Kummissjoni
536/2014 onijiet tar-
(ir- ricerka
“Regolamen
t dwar il-
provi
klinici”)
Sorveljanza Artikolu [41] | L-Atturi tal- | L-Istati Id-detezzjoni,
transfruntiera Progetti ta’ industrija tal- | Membri, il- il-
tat-theddid )’ . | bijoteknologij | Kummissjoni | karatterizzazz
v 1 mpatt Kbir ..
bijologiku a, I- joni, 1-
tar-Radar . . : . .
tat-Theddid Organizzazzj identifikazzjo

ni, l-analizi u
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Bijologiku
tal-UE

Artikolu [42]

Progett
strategiku
ta’  impatt
kbir tal-
kapacita tal-
bijodifiza

Artikolu
[44] Verifika
ta’ Htiega
Legittima
Artikolu
[46]
Prevenzjoni
u Rapportar
ta’ Uzu
Hazin
Artikolu [48]

Awtoritajiet
Nazzjonali
ta’ Spezzjoni
Artikolu [49]
Appogg  u
Monitoragg
tal-Infurzar

tal-
Kummissjoni

Artikolu [52]

Grupp
Konsultattiv
dwar il-
Bijosigurta

Artikolu [53]
Riskju
Sistemiku
Bijologiku
Artikolu [54]

Monitoragg
u Gwida

Artikolu
[55]

Koordinazzj

onijiet tar-
ricerka

l-valutazzjoni
tat-theddid
bijologiku
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oni dwar il-
Bijosigurta u
/-
Bijosikurezz
a
It-trattament ta’ | Artikolu L-Istati L-Atturi tal- | Informazzjon
informazzjoni | /66] Membri, il- industrija tal- | i miksuba
kunfidenzjali Trattament | Kummissjoni | bijoteknologij | matul ir-
ta’ a, - regolamentaz
Informazzjo Organizzazzj | zjoni, is-
ni onijiet tar- sigrieti
Kunfidenzjal ricerka kummerg¢jali
i u tan-negozju
4.3. Soluzzjonijiet digitali
Deskrizzjoni ta’ livell gholi tas-soluzzjonijiet digitali
Kif UZu tat
- Referenza/i | Funzjonalitajiet Kif tigi jitgies .
Soluzzjoni . Korp oy . . teknolog
digitali ghar- ewlenin responsabbli | 'dirizzatal- | luzu o 4
rekwizit(i) b’mandat accessibbilta? | mill- .
sdid? applikabl
Ambjenti  tal- | Artikolu [32] L-izvilupp ta’ I1- Iva
ittestjar tal- | Ambjenti tal- ambjenti tal- Kummissjoni,
bijoteknologija | ittestjar tal- ittestjar fdati 1-Istati
ghall- bijoteknologija | innovazzjonijiet | Membri
innovazzjonijiet | ghall- tal-
bijoteknologi¢i | innovazzjonijiet | bijoteknologija
avvanzati bijoteknologici
avvanzati -
progetti
strategici ta’
impatt kbir tal-
bijoteknologija

Ghal kull soluzzjoni digitali, spjegazzjoni ta’ kif is-soluzzjoni digitali tikkonforma mal-politiki
digitali u mal-promulgazzjonijiet legizlattivi applikabbli

Soluzzjoni digitali #1: Ambjenti tal-ittestjar tal-bijoteknologija ghall-innovazzjonijiet

bijoteknologi¢i avvanzati

Politika digitali
u/jew settorjali

Spjegazzjoni dwar kif din
tallinja

s1 MT



(meta dawn ikunu
applikabbli)

Att dwar I-14

L-izvilupp u l-ittestjar ta’
soluzzjonijiet tal-bijoteknologija
attivati bl-IA huma konformi
mal-Artikolu 51. Dan jizgura li
dawn is-sistemi jissodisfaw 1-
obbligi stabbiliti fl-Artikoli 53-
55 tal-Att.

Qafas tac-
Cibersigurta tal-UE

L-Artikolu 10 “Prin¢ipji ta’
Access u Salvagwardji tas-
Sigurta” jipprevedi li I-progetti
strategici tal-bijoteknologija tas-
sahha, il-progetti strategici ta’
impatt kbir tal-bijoteknologija, u
kwalunkwe entita ohra li topera
infrastrutturi, facilitajiet u
servizzi stabbiliti jew appoggati
f’konformita ma’ dan ir-
Regolament ghandhom jizguraw
li 1-access ghall-infrastrutturi, il-
facilitajiet u s-servizzi taghhom,
u l-operat ta’ dawn,
jikkonformaw, fejn applikabbli,
mad-Direttiva (UE) 2022/2555
tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (id-Direttiva NIS2),
inkluzi l-obbligi rilevanti ta’
rapportar u ta’ gestjoni tar-riskji
marbutin mac-¢ibersigurta.

elDAS L-individwi u I-
organizzazzjonijiet se juzaw I-
identifikazzjoni elettronika
f’konformita mal-legizlazzjoni
tal-UE.

Gateway Digitali Mhux applikabbli

Unika u IMI

ohra
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4.4. Valutazzjoni tal-interoperabbilta

Deskrizzjoni ta’ livell gholi tas-servizz(i) pubbliku/pubblici digitali affettwat(i) mir-rekwiziti

Servizz pubbliku

Kwalita tad-Data
tal-
Bijoteknologija

tal-Kwalita tad-
Data dwar il-
Bijoteknologija,
immirat lejn it-
titjib tal-kwalita
tad-data fis-
sors, it-tishih
tal-
interoperabbilta
ul-
annotazzjoni, u
t-trawwim tal-
holgien, il-
kurazzjont, il-
manutenzjoni u
l-uzu ta’
settijiet ta’ data
kondivizi ghall-
izvilupp u r-
raffinament tas-
sistemi u I-
mudelli tal-IA
fil-
bijoteknologija
tas-sahha.

- Deskrizzjoni Referenza/i
digitali jew ghar-
kategorija ta’ oo e

k
servizzi pubblici rekwizit(i)
digitali
Acceleratur tal- L-Acceleratur Artikolu [33]

Acceleratur tal-
Kwalita tad-
Data tal-
Bijoteknologija

Soluzzjoni(jiet)
ohra tal-
interoperabbilta

Kategorija ta’
servizzi pubblici
digitali skont il-
klassifikazzjoni
tal-funzjonijiet
tal-gvern
(COFOG,
classification of
the functions of

government) #1

&3
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https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog
https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog
https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog
https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog
https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog
https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog
https://op.europa.eu/en/web/eu-vocabularies/concept-scheme/-/resource?uri=http://data.europa.eu/7yx/cofog

Impatt tar-rekwizit(i) skont is-servizz pubbliku digitali fuq l-interoperabbilta transfruntiera

Servizz pubbliku digitali #1 Acceleratur tal-Kwalita tad-Data tal-Bijoteknologija

Mizuri mehuda biex
jigi zgurat fehim
kondiviz tad-data

Jekk joghgbok elenka
dawn il-mizuri

metadata u 1-
annotazzjonijiet ta’
referenza taghhom, se
jkunu disponibbli taht
kundizzjonijiet gusti,
ragonevoli u
nondiskriminatorji, filwaqt
li jigi zgurat access ekwu
ghall-utenti inkluzi I-
organizzazzjonijiet tar-
ricerka, -SMEs u 1-
istituzzjonijiet pubblici.

Valutazzjoni Mizural/i ostakoli potenzjali li jifdal (jekk
applikabbli)
Allinjament mal- L-Acceleratur tal-Kwalita | Mhux applikabbli
politiki digitali u tad-Data dwar il-
settorjali ezistenti Bijoteknologija se jopera
Jekk joghgbok elenka | | Konformita mal-
I-politiki digitali u legizlazzjoni applikabbli
settorjali applikabbli | 2-Unjoni dwaril- =
identifikati governanza tad-data, l-etika
u d-drittijiet fundamentali,
inkluz ir-Regolament (UE)
2025/327 [1-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha], ir-Regolament
(UE) 2016/679 [ir-
Regolament Generali dwar
il-Protezzjoni tad-Datal].
Mizuri organizzattivi Se jappogga? fejn xieraq,‘l— Mhux applikabbli
ghall-forniment integrazzjoni ta’ dawn is-
transfruntier bla settijiet  ta’  data  fl-
xkiel ta’ servizzi infrastrutturi ~ tal-Unjoni,
pubblici digitali inkluz l-ispazju Ewropew
Jekk joghgbok elenka | tad-data dwar is-sahha, 1-
l-mizuri ta’ ispazji tad-data taz-Zona
governanza previsti Ewropea tar-Ricerka, jew
ohra, inkluzi l-infrastrutturi
operati  minn  progetti
strategici ta’ impatt kbir tal-
bijoteknologija tas-sahha.
Is-settijiet ta’ data, jew il- | Mhux applikabbli
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Uzu ta’
specifikazzjonijiet u
standards teknici
miftuha miftiehma
b’mod komuni

Jekk joghgbok elenka
dawn il-mizuri

Dan se jikkontribwixxi
ghall-izvilupp tal-
istandards tal-Unjoni u I-
ogqfsa ta’ kwalita ghar-
rapprezentanza, il-
provenjenza, 1-
interoperabbilta u 1-
annotazzjoni tad-data fil-
bijoteknologija

Mhux applikabbli

&5

MT



MT

4.5. Mizuri li jappoggaw l-implimentazzjoni digitali

Deskrizzjoni ta’ livell gholi ta’ mizuri li jappoggaw I-implimentazzjoni digitali

Artikolu [15]
Networks ta’
Clusters tal-
Bijoteknologija tas-
Sahha

Artikolu [39]
Ambjenti ta’
Esperimentazzjoni
Regolatorja previsti
fl-oqfsa applikabbli
u fil-
Komunikazzjoni
Qafas Transversali

Artikolu [58]
Emendi tar-
Regolament (UE)
Nru 536/2014 (ir-
“Regolament dwar
il-provi klini¢i”):

e Artikolu 37:
Tmiem ta’
prova
klinika,
wagqfa
temporanja u
terminazzjon
i bikrija ta’

Deskrizzjoni Referenza/i ghar- Rwol tal- Atturi li Skeda ta’
tal-mizura rekwizit(i) Kummissjoni ghandhom jigu | Zmien
(jekk involuti mistennij
applikabbli) (jekk a
applikabbli) (jekk
applikabbl
i)
Adozzjoni ta’ Artikolu [4] Progetti | II-Kummissjoni | Agenzija (EMA,
linji gwida Strategici ta’ Impatt | se tipproduci EFSA), Gruppi
Kbir tal- linji gwida jew | Konsultattivi
Bijoteknologija tas- | se tkun involuta | maghmula minn
Sahha fil-produzzjoni | Rapprezentanti
Artikolu [14] ta’ linji gwida tal-Istati Membri
Appogg finanzjarju
u tekniku
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prova klinika
u
sottomissjoni
tar-rizultati

e Artikolu 47:
Konformita
mal-
protokoll u I-
prattika
klinika tajba

e Artikolu 63:
Manifattura
u
importazzjon
i

e Artikolu 85:
Grupp ta’
Konsulenza
u
Koordinazzjo
ni tal-Provi
Klini¢i

Tfassil ta’ Artikolu [15] [I-Kummissjoni | L-Istati Membri,

progetti pilota Networks ta’ se tippartecipa | l-atturi tal-

ta’ Clusters tal- permezz tal- Industrija tal-

implimentazzjo | Bijoteknologija tas- | Grupp ta’ Bijoteknologija,

ni tal-politika Sahha Tmexxija l-
organizzazzjoniji
et tar-Ricerka

Ambjenti ta’ Artikolu [39] [I-Kummissjoni | L-Istati Membri

esperimentazzjo | Ambjenti ta’ ghandha

ni esperimentazzjoni theggeg 1-

regolatorja previsti | istabbiliment ta’

fl-oqfsa applikabbli
u fil-komunikazzjoni
bejn 1-oqfsa

Artikolu [40]
Ambjenti ta’
esperimentazzjoni
regolatorja jew
prodotti
bijoteknologici tas-
sahha godda li ma
jaqghux taht
ambjenti ta’
esperimentazzjoni
ohra fil-legizlazzjoni
tal-Unjoni

ambjenti ta’

esperimentazzjo

ni regolatorja
ghal
soluzzjonijiet
tal-
bijoteknologija
tal-IA, Sustanzi
ta’ Origini
Umana
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Artikolu [58]
Emendi tar-
Regolament (UE)
Nru 536/2014 (ir-
“Regolament dwar
il-provi
klini¢i”)/Artikolu
85: Grupp ta’
Konsulenza u
Koordinazzjoni tal-
Provi Klini¢i
Artikolu [59]
Emendi tar-
Regolament (UE)
2019/6 (ir-
Regolament dwar il-
Prodotti Medic¢inali
Veterinarji) Artikolu
136a: Ambjent ta’
esperimentazzjoni
regolatorja

Artikolu [61]
Emenda ghar-
Regolament (UE)
2024/1938
(SoHO)/Artikolu
39a: Ambjenti ta’
esperimentazzjoni
regolatorja SOHO
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