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Rapport dwar l-esperjenza tal-Istati Membri bid-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar I-uzu kontenut ta’ mikroorganizmi
modifikati genetikament ghall-perjodu 2022-2024

L-informazzjoni li tinsab f’dan id-dokument giet ikkompilata mill-Kummissjoni minn rapporti
individwali sottomessi mill-Istati Membri f’konformita mal-Artikolu 17 tad-Direttiva
2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-uzu kontenut ta’ mikroorganizmi
modifikati genetikament! (GMMs, Genetically Modified Microorganisms).

INTRODUZZJONI

Id-Direttiva 2009/41/KE (“id-Direttiva”) tipprevedi li kull 3 snin I-Istati Membri ghandhom
jibaghtu lill-Kummissjoni rapport ta’ sintezi dwar l-esperjenza taghhom bid-Direttiva® u li 1-
Kummissjoni tippubblika sommarju bbazat fuq dawn ir-rapporti’. Il-Kummissjoni sa issa
ppubblikat sitt rapporti skont id-Direttiva jew skont id-Direttiva precedenti tal-Kunsill
90/219/KEE*, ghall-perjodi 19992003, 20032006, 20062009, 20092014, 20142018 u 2019-
2021°,

Dan ir-rapport ikopri I-perjodu minn Jannar 2022 sa Dicembru 2024 u huwa bbazat fuq rapporti
individwali ta’ 27 Stat Membru u ta’ zewg Stati taz-ZEE-EFTA®,

Ir-rapporti nazzjonali huma bbazati fuq kwestjonarju mhejji mis-servizzi tal-Kummissjoni dwar
l-esperjenza tal-Istati Membri fl-implimentazzjoni generali tad-Direttiva, inkluzi s-sistemi ta’
notifika u ta’ approvazzjoni taghhom, I-attivitajiet ta’ spezzjoni u infurzar, il-mizuri ta’ rimi tal-
iskart, 1-ac¢identi, konsultazzjoni pubblika u harsa generali lejn 1-uzi kontenuti ghall-GMMs
awtorizzati fit-territorji taghhom.

Id-Direttiva ma tirregolax l-uzu kontenut ta’ organizmi genetikament modifikati (OGM) ghajr
il-GMMs, jigifieri pjanti u annimali genetikament modifikati (GM, Genetically Modified).
Madankollu, id-Direttiva 2001/18/KE dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent tal-OGM’
tipprevedi li, £x1 kazijiet, il-prin€ipji ta’ konteniment stabbiliti fid-Direttiva 2009/41/KE huma
rilevanti wkoll ghal OGM ohrajn. Dan huwa I-kaz meta 1-OGM ghajr il-GMMs ikunu
disponibbli ghal partijiet terzi “biex jigu uzati eskluzivament ghal attivitajiet fejn jintuzaw
mizuri xierqa u stretti ta’ hazna biex tillimita I-kuntatt taghhom ma’ u tipprovdi livell gholi ta’
sigurta ghall-popolazzjoni ingenerali u [-ambjent” (1-Artikolu 2(4), it-tieni subparagrafu, it-
tieni in¢iz). F’kazijiet bhal dawn, skont l-istess dispozizzjoni, “il-mizuri ghandhom jintuZaw fuq
[-istess principji ta’ hazna kif stabbilit °90/219/KEE”. Jekk il-principji ta’ konteniment tad-
Direttiva 2009/41/KE ma jigux issodisfati, it-trasferiment tal-OGM lil parti terza jikkostitwixxi

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

2 L-Artikolu 17(2).

3 L-Artikolu 17(3).

4 1d-Direttiva tal-Kunsill 90/219/KEE tat-23 ta’ April 1990 dwar l-uzu fil-maghluq ta’ mikroorganizmi modifikati
genetikament (GU L 117, 8.5.1990, p. 1).

3 Ir-rapporti huma disponibbli fuq din il-pagna web tal-Kummissjoni Ewropea

¢ L-Anness XX tal-Ftehim ZEE (li jelenka, fost 1-ohrajn, il-legizlazzjoni tal-UE dwar 1-OGM applikabbli skont
dak il-Ftehim) jipprevedi li “ghall-finijiet ta’ dan I-Anness u minkejja d-dispozizzjonijiet tal-Protokoll Nru 1, il-
kliem ‘Stat(i) Membru(i)’ fl-atti msemmija ghandhom jinftiehmu i jinkludi, b Zieda mat-tifsira taghhom fl-atti
rilevanti tal-KE, [...] I-IZlanda, il-Liechtenstein, in-Norvegja ’. Ghalhekk, ir-referenza ghall-“Istati Membri” f’dan
id-dokument tinkludi wkoll I-Istati taz-ZEE-EFTA li wiegbu ghall-kwestjonarju (l-Izlanda u n-Norvegja).

7 1d-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).


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

“tpoggija fis-suq” skont it-tifsira tal-Artikolu 2(4) tad-Direttiva 2001/18/KE u huwa soggett
ghar-rekwiziti ta’ dik id-Direttiva.

F’ghadd ta’ Stati Membri, il-legizlazzjoni nazzjonali rilevanti tirregola wkoll 1-uzu kontenut ta’
OGM ohrajn. Ghalhekk, il-Kummissjoni estendiet l-ambitu tal-kwestjonarju taghha biex
tippermetti lill-Istati Membri jikkondividu I-esperjenza taghhom fir-regolamentazzjoni tal-uzu
kontenut ta’ dawk 1-organizmi fil-livell nazzjonali.

Ir-rapport jiffoka fuq bidliet minn rapporti precedenti u jenfasizza kwistjonijiet godda u I-isfidi
ta’ implimentazzjoni mqajma mill-Istati Membri u I-mod kif gew indirizzati.

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

La l-Kummissjoni Ewropea u la ebda persuna li tagixxi f’isimha ma huma responsabbli
ghall-kontenut ta’ dik l-informazzjoni u ghall-uzu li jista’ jsir minnha.

Ir-rapporti individwali sottomessi mill-Istati Membri ma humiex ippubblikati u jintuZaw biss
bhala bazi ghar-rapport ta’ sintezi tal-Kummissjoni.



PARTI I: IMPLIMENTAZZJONI GENERALI TAD-DIRETTIVA

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

Skont 1-Artikoli 6 sa 9 tad-Direttiva, kull persuna li tkun qieghda tippjana li tuza bini ghall-
ewwel darba ghall-uzu kontenut ta” GMMs trid tinnotifika 1-uzi mahsuba taghha lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti, filwaqt li tipprovdi dettalji dwar i1-GMMs, il-bini, il-mizuri protettivi,
u l-valutazzjoni tar-riskju. L-uzi kontenuti tal-klassijiet 2, 3 u 4 jirrikjedu kunsens minn qabel:
il-klassi 2 qabel I-ewwel uzu biss, filwaqt li I-klassijiet 3 u 4 jirrikjedu kunsens qabel I-ewwel
uzZu u uzi sussegwenti.

Ma giet irrapportata 1-ebda bidla kbira mill-perjodu ta’ rapportar precedenti fir-rigward tal-
legizlazzjoni nazzjonali li timplimenta d-Direttiva.

Madankollu, ghadd ta’ Stati Membri implimentaw diversi riformi bl-ghan li titjieb l-effi¢jenza
jew tizdied id-digitalizzazzjoni, jew li jergghu jigu strutturati l-awtoritajiet kompetenti u
I-processi:

- Franza ssimplifikat ir-regoli dwar l-uzi li jqajmu riskji negligibbli u, minn Gunju 2022,
awtoritd kompetenti gdida® tissorvelja n-notifiki ghall-uzu kontenut ta> GMMs fil-
kuntest ta’ provi klini¢i ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni bl-uzu ta’
pjattaforma online dedikata;

- L-IZlanda ssostitwiet l-awtorita kompetenti precedenti bl-Agenzija ghall-Ambjent u I-
Energija i ghadha kif giet stabbilita;

- L-Italja tejbet is-sistema ta’ notifika taghha bi pjattaforma digitali biex timmanigga n-
notifiki u zviluppat ghodda ta’ networking biex tharreg u tghaqqad ricerkaturi, uffi¢jali
tas-sikurezza u istituzzjonijiet u biex ittejjeb il-hiliet u I-konformita mad-Direttiva’;

- Cipru zviluppa sistema ta’ notifika kunfidenzjali gdida li tirrikjedi li n-notifiki issa jigu
sottomessi permezz ta’ format standardizzat u 1-hlas tat-tariffi tal-applikazzjoni;

- Il-Litwanja biddlet l-awtorita kompetenti. Minn Jannar 2023, l-Agenzija ghall-
Protezzjoni tal-Ambjent taht il-Ministeru ghall-Ambjent tissorvelja n-notifiki u I-
awtorizzazzjonijiet ghall-uzu kontenut ta> OGM u GMMs;

- L-Ungerija rristrutturat l-awtorita kompetenti taghha, billi amalgamat zewg
istituzzjonijiet'?, u introduciet sistema gdida b’formoli ta’ applikazzjoni u ta’
valutazzjoni tar-riskju ghal attivitajiet ta’ uzu kontenut u pprovdiet gwida lill-utenti'’;

- In-Norvegja nediet portal gdid ibbazat fuq l-internet ghan-notifiki dwar il-GMMs fl-
2024, li jtejjeb l-esperjenza tal-utenti u jippermetti traccabbilta ahjar tal-
applikazzjonijiet u tal-approvazzjonijiet tal-fa¢ilitajiet'?;

- Is-Slovenja tat isem gdid lill-awtorita kompetenti u lill-ispettorat taghha, li jirrifletti 1-
bidliet strutturali fid-dipartimenti tal-gvern. Il-Ministeru ghall-Ambjent, il-Klima u 1-
Energija issa ssostitwixxa l-eks Ministeru tal-Ambjent u I-Ippjanar Spazjali;

- L-Izvezja introduciet sistema gdida li tirrikjedi li jigu pprovduti notifiki ghall-klassijiet
3 u 4 permezz ta’ posta rregistrata sigura.

8 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

® www.biotechsafety.org

10 L-Istitut Nazzjonali tal-Farmacija u n-Nutrizzjoni (OGYEI) gie amalgamat ma¢-Centru Nazzjonali ghas-Sahha
Pubblika u 1-Farmacija (NNGYK).

! T]-formoli u l-gwida huma disponibbli fuq gmo.kormany.hu

12 https://gmo.helsedirektoratet.no/



http://www.biotechsafety.org/
http://gmo.kormany.hu/
https://urldefense.com/v3/__https:/gmo.helsedirektoratet.no/__;!!DOxrgLBm!HyNFCjXLB5xCKidQvsQp1xSisATcSfr8I3_3N2LElXQs99RISidunHVyH4NMI6Xavug8k877dm_4i4jWZlAxE9Oa96pX9C46$

Diversi Stati Membri'® rrapportaw sfidi bhad-dewmien fl-ipproéessar tan-notifiki fil-perjodu
ta’ zmien statutorju minhabba nuqqas ta’ persunal u zieda fl-ammont ta’ xoghol, pizijiet
amministrattivi, infrastruttura digitali limitata, diffikultajiet fl-immaniggar tan-notifiki ghal-
laboratorji mobbli u zieda fl-applikazzjonijiet ghal prodotti bijofarmacewti¢i li jinvolvu 1-
GMMs.

2. Rimi tal-iskart

Ghall-uzu kontenut ta” GMMs, I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva jirrikjedi I-applikazzjoni ta’ mizuri
xierqa ta’ konteniment u mizuri protettivi ohrajn elenkati fl-Anness IV tad-Direttiva li
jikkorrispondu ghall-klassi tal-uzu kontenut, inkluzi mizuri ghar-rimi tal-iskart.

F’dan ir-rigward, il-bi¢¢a l-kbira tal-Istati Membri ma rrapportawx bidliet jew sfidi sinifikanti
dwar il-gestjoni tar-rimi tal-iskart matul il-perjodu ta’ rapportar.

Xi Stati Membri rrapportaw zviluppi specifici:

- Il-Belgju rrapporta l-adozzjoni ta’ legizlazzjoni gdida dwar l-iskart. Ir-Regjun ta’
Brussell Kapitali'* u r-Regjun ta’ Wallonia adottaw qafas biex jissimplifikaw ir-
regolamenti u jippromwovu l-ghanijiet tal-ekonomija ¢irkolari. [z-zewg regjuni qeghdin
jittestjaw metodi alternattivi ta’ inattivazzjoni, inkluza t-teknologija tal-mikromewg u t-
tqattigh bl-isterilizzazzjoni. L-in¢inerazzjoni tar-residwi tal-fermentazzjoni giet
ittestjata u mmarkata wkoll bhala li tiswa I-flus u ineffi¢jenti, filwaqt 1i d-digestjoni
anaerobika bhala rimi sostenibbli tal-iskart li qieghed jigi kkunsidrat ghal skart b’riskju
baxx, sakemm issir validazzjoni fuq il-post.

- II-Germanja ma nnotat l-ebda bidla kbira izda enfasizzat I-isfidi tekni¢i. Dawn inkludew
il-htiega ta’ awtoklavi attivati bil-vakwu, 1i jivvalidaw matri¢ijiet kumplessi tal-iskart u
l-uzu tal-bijoindikatur ghall-fumigazzjoni bil-perossidu tal-idrogenu. Kaz wiehed ta’
gestjoni hazina tal-iskart tal-GMMs wassal ghal tahrig u tikkettar ahjar. Hemm talbiet
mill-operaturi ghal lista disponibbli pubblikament ta’ alternattivi vvalidati ta’
inattivazzjoni ghall-awtoklavar.

- L-Ungerija indikat li I-formoli ta’ applikazzjoni 1-godda taghha ghal attivitajiet ta’ uzu
kontenut jinkludu tagsimiet dedikati dwar il-gestjoni tal-iskart. L-utenti jridu
jiddeskrivu t-tip u I-forma tal-iskart 1i ghandu jigi ggenerat, it-trattament tieghu, il-forma
finali, u d-destinazzjoni tieghu. L-iskart li jkun fih 1I-GMMs irid jigi ttrattat bhala
perikoluz, awtoklavat fuq il-post, u ttrasportat lejn kumpanija tar-rimi awtorizzata.
Kopja tal-kuntratt ta’ trasport trid tigi sottomessa wkoll lill-awtorita kompetenti.

- L-Awstrija rrapportat talbiet kontinwi mill-utenti ghall-uzu tat-teknologija tal-
mikromewg bhala alternattiva ghall-awtoklavar ghall-inattivazzjoni tal-GMMs, 1-aktar
fattivitajiet ta’ uzu kontenut 1i jinvolvu riskji negligibbli jew baxxi. Peress li dan il-
metodu tqies li ma huwiex adattat ghal skart b’riskju oghla, ghal viruses b’involukru u
ghal soluzzjonijiet ta’ stokkijiet tal-virus mill-Kumitat Xjentifiku Awstrijak ghall-
Hidma mal-OGM f"Uzu Kontenut, l-awtoritajiet kompetenti taw il-parir li jitkompla 1-
uzu tal-awtoklavar u talbu linji gwida biex jivvalidaw alternattivi ghalih.

- IlI-Finlandja rrapportat tnaqqis fl-uzu tal-awtoklavar minhabba thassib dwar il-kostijiet
u l-perikli okkupazzjonali, flimkien ma’ tnaqqis fid-disponibbilta ta’ dizinfettanti
effettivi konformi mal-legizlazzjoni rilevanti tal-UE. Dan wassal ghal zieda fl-

13 11-Belgju, il-Germanja, 1-Irlanda, Franza, il-Kroazja, 1-Italja, 1-Ungerija, il-Finlandja u 1-Izvezja.
4 BRUDALEX 2.0.



in¢inerazzjoni tal-iskart. L-awtorita kompetenti hegget lill-utenti jesploraw metodi
alternattivi ta’ inattivazzjoni u qieghda tipprovdi parir specifiku ghall-kaz.

3. Kwistjonijiet ta’ spezzjoni u infurzar

Skont 1-Artikoli 10 u 16 tad-Direttiva, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jridu
jorganizzaw spezzjonijiet u mizuri ohrajn ta’ infurzar biex jizguraw il-konformita.

[I-maggoranza tal-Istati Membri ma rrapportaw l-ebda bidla fl-attivitajiet taghhom ta’ spezzjoni
u infurzar.

Diversi Stati Membri pprovdew informazzjoni dwar it-titjib fl-attivitajiet ta’ infurzar u kontroll
matul il-perjodu ta’ rapportar:

[1-Belgju rrapporta prattiki specifi¢i ghar-regjun, bhar-Regjun ta’ Wallonia li zied il-
kollaborazzjoni ma’ esperti xjentifi¢i ghal spezzjonijiet aktar bir-reqqa;

Ir-Repubblika Ceka regghet lura ghal spezzjonijiet standard fuq il-post wara li
temporanjament kienet ibbazat fuq kontrolli mill-boghod matul il-pandemija tal-
COVID-19;

L-Irlanda nnotat zieda ta’ tliet darbiet fl-attivitajiet ta’ infurzar meta mqgabbla mal-
perjodu precedenti, li kien gie affettwat mill-pandemija tal-COVID-19;

Franza tejbet il-kapacita taghha billi hatret “spetturi licenzjati” li issa jwettqu
spezzjonijiet regolari ta’ kull xahar;

L-Italja tejbet is-sistema ta’ spezzjoni taghha billi vvalidat pro¢eduri permezz ta’
attivitajiet simulati, il-hatra u t-tahrig ta’ spetturi, u kkondividiet dawn il-proc¢eduri

vvalidati fi hdan il-Progett Ewropew ta’ Infurzar!';

Cipru introduc¢a approé¢¢ ta’ spezzjoni bbazat fuq ir-riskju li jiffoka fuq facilitajiet
b’riskju oghla bhall-universitajiet u I-laboratorji, flimkien ma’ attivitajiet ta’ rapportar
u ta’ segwitu mtejba.

[l-kwistjonijiet 1i nstabu l-aktar ta’ spiss matul 1-ispezzjonijiet irrapportati minn xi Stati Membri
kienu relatati ma’ nuqqasijiet fi:

Id-dokumentazzjoni u I-pro¢eduri amministrattivi'®

L-Istati Membri identifikaw dokumentazzjoni nieqsa jew skaduta dwar il-bijosikurezza,
rekords mhux kompluti tal-GMMs, nuqqas ta’ notifika dwar bidliet (ez. bini gdid, uffi¢jal
tal-bijosikurezza), nuqqas ta’ awditi interni, valutazzjonijiet tar-riskju insuffic¢jenti jew
mhux cari.

Il-mizuri infrastrutturali u ta’ bijosikurezza'’
Gew osservati xi nuqqasijiet fizi¢i u pro¢edurali, bhal taghmir obsolet jew li ma saritlux

manutenzjoni adegwata, uzu mhux xieraq tal-kabini ta’ bijosikurezza u sistemi mhux
kompluti tal-gestjoni tal-iskart.

15 1]-Progett Ewropew ta’ Infurzar dwar 1-OGM huwa network ta’ regolaturi mill-ispettorati madwar 1-Unjoni
Ewropea (u lil hinn minnha) responsabbli ghall-ispezzjoni ta’ attivitajiet li jinvolvu I-OGM. In-network gie
stabbilit f1-1997.

16 Ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, I-Irlanda, 1-Italja, in-Netherlands, 1-Awstrija, is-Slovenja, is-Slovakkja u I-
Finlandja.

17 11-Germanja, Spanja, 1-Italja, in-Netherlands, in-Norvegja u 1-Awstrija.
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e In-notifika u l-approvazzjoni'®

L-Istati Membri rrapportaw kwistjonijiet bhan-nuqqas ta’ notifika minn qabel dwar il-bidu
tal-uzu tal-GMMs, I-uzu ta’ facilitajiet mhux approvati ghal-livell ta” konteniment mehtieg
jew dewmien fin-notifiki dwar kwalunkwe bidla fl-uzi lill-awtoritajiet.

e Il-prattiki ta’ spezzjoni u infurzar'®
Diversi Stati Membri rrapportaw varjazzjonijiet fil-frekwenza tal-ispezzjonijiet,
spe¢jalment wara l-aggustamenti li saru matul il-pandemija tal-COVID-19. Madankollu,
il-bi¢c¢a 1-kbira tal-Istati Membri minn dak iz-zmien ’1 hawn regghu introduc¢ew proceduri
regolari u tejbu l-protokolli ta’ spezzjoni taghhom fejn mehtieg.

e Ir-rizorsi, it-tahrig u s-sorveljanza tal-persunal?

F’xi kazijiet, l-ispezzjonijiet zZvelaw nuqqas ta’ rekords jew programmi ta’ tahrig, ¢ertifikati

neqsin jew responsabbiltajiet mhux ¢ari fost il-persunal. Xi Stati Membri?! osservaw sfidi

fiz-zamma ta’ gharfien espert dedikat dwar il-bijosikurezza fl-awtoritajiet kompetenti
minhabba rizorsi limitati.

L-Istati Membri rrapportaw azzjonijiet ta’ infurzar mehuda wara l-ispezzjonijiet. Meta gie
identifikat nuqqas ta’ konformita, gew applikati mizuri bhal rapporti, twissijiet jew multi, u I-
utenti normalment implimentaw l-azzjonijiet korrettivi mitluba mill-awtoritajiet fil-perjodu ta’
zmien partikolari, 1i gie vverifikat permezz ta’ spezzjonijiet ta’ segwitu. Filwaqt li giet
identifikata firxa ta’ kwistjonijiet minuri matul l-ispezzjonijiet, dawn ma tqisux kriti¢i, u
tipikament gew solvuti matul l-ispezzjonijiet jew ftit wara biex jigu evitati effetti avversi fuq
is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent.

Ir-restrizzjonijiet relatati mal-gharfien espert disponibbli dwar il-bijosikurezza fl-awtoritajiet
kompetenti gew mitigati permezz ta’ inizjattivi ta’ tahrig, kooperazzjoni bejn l-agenziji u sforzi
ghall-bini tal-kapacitajiet.

4. Accidenti

Skont I-Artikoli 14 u 15 tad-Direttiva, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jridu jiehdu
l-mizuri necessarji biex jizguraw li, f’kaz ta’ ac¢ident, 1-utent ikun mehtieg jinforma minnufih
lill-awtorita kompetenti u jipprovdi informazzjoni specifika dwar l-ac¢ident, i1-GMMs involuti,
l-informazzjoni necessarja biex jigu vvalutati l-effetti fuq is-sahha u fuq l-ambjent u 1-mizuri
mehuda.

Ma gie rrapportat l-ebda accident (skont id-definizzjoni ta’ “ac¢ident” fl-Artikolu 2(d) tad-
Direttiva®?).

F’xi Stati Membri** gew ipprovduti kriterji mill-awtoritajiet kompetenti biex jippermettu lill-
utenti jivvalutaw jekk rilaxx kienx sinifikanti, abbazi ta’ fatturi bhan-natura u I-kwantita tal-

18 Franza, |-Italja, in-Norvegja u I-Awstrija.

19 Ir-Repubblika Ceka, 1-Irlanda u 1-1zvezja.

20 TI-Germanja, 1-Irlanda, 1-Italja, in-Netherlands u I-Finlandja.

2! Franza u l-Lussemburgu.

2 «“A¢cident” tfisser kull incident 1i jinvolvi r-rilaxx sinifikanti u involontarju ta> GMMs matul l-uzu kontenut
taghhom li jista’ jipprezenta periklu immedjat jew ritardat ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.

2 Ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, I-Irlanda, I-Italja, in-Netherlands u 1-Finlandja.
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GMMs rilaxxati, il-periklu potenzjali tieghu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent u 1-
livell ta’ konteniment taghhom.

Xi Stati Membri®* rrapportaw iné¢identi li ma lahqux il-livell limitu ghal rilaxx sinifikanti. Dawn
inkludew qtugh tal-elettriku, klassifikazzjoni hazina tal-iskart, tnixxijiet minuri, hsarat fit-
taghmir u zbalji minuri fil-laboratorju, li kollha kemm huma gew iggudikati mill-awtoritajiet
kompetenti li ma joholqux riskji sinifikanti ghas-sahha jew ghall-ambjent.

Fil-bi¢ca I-kbira tal-kazijiet, I-awtoritajiet nazzjonali jibbazaw fuq l-evalwazzjonijiet kaz b’kaz
tal-uffi¢jali tal-bijosikurezza biex jivvalutaw is-sinifikat tar-rilaxxi ta’ GMMs, aktar milli
japplikaw kriterji fissi.

5. Informazzjoni u konsultazzjoni pubblici

Skont 1-Artikolu 12 tad-Direttiva, 1-Istati Membri jistghu jikkonsultaw lill-pubbliku dwar ¢erti
aspetti tal-uzu kontenut propost, jekk iqisu li tali konsultazzjoni tkun xierqa, filwaqt li japplikaw
ir-rekwiziti ta’ kunfidenzjalita stabbiliti fl-Artikolu 18.

F’dan il-kuntest, il-bi¢¢a 1-kbira tal-Istati Membri ma rrapportaw l-ebda bidla fl-ghoti ta’
informazzjoni lill-pubbliku dwar l-uzi kontenuti ta’ GMMs mill-perjodu ta’ rapportar
precedenti.

[1-Belgju rrapporta bidliet fl-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku fir-rigward tal-permessi
ghal attivitajiet ta’ uzu kontenut, bl-ghan li jigi pprevenut uzu hazin potenzjali tal-informazzjoni
ghal ragunijiet ta’ bijosigurta, minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti tal-Artikolu 18 tad-
Direttiva.

I1-konsultazzjonijiet pubbli¢i rrapportati kienu jikkon¢ernaw uzi kontenuti tal-klassi 3 u tal-
klassi 4. 1I-Belgju u 1-Irlanda rrapportaw li réevew input mill-pubbliku, indirizzat matul il-
process ta’ riezami. [1-Belgju rrapporta thassib li tqajjem mill-pubbliku relatat mal-oppozizzjoni
ghall-esperimentazzjoni fuq l-annimali u ghar-riskji bijologi¢i percepiti ghall-bnedmin u ghall-
annimali li jghixu fil-vi¢inanza. Stati Membri ohrajn® 1i wettqu konsultazzjonijiet pubbli¢i
rrapportaw li ma wasal 1-ebda kumment.

Xi Stati Membri*® ma rrapportaw l-ebda konsultazzjoni pubblika matul il-perjodu rrapportat,
spiss minhabba li n-notifiki kienu jikkoncernaw attivitajiet ta’ klassi b’riskju aktar baxx.

Ghadd ta’ Stati Membri*’ ma pprovdewx informazzjoni dwar il-konsultazzjonijiet pubbli¢i.

6. Interpretazzjoni tad-Direttiva

Disa’ Stati Membri®® rrapportaw li ma Itaqghu mal-ebda sfida specifika rigward I-
interpretazzjoni tad-Direttiva.

B’kuntrast ghal dan, seba’ Stati Membri* identifikaw diffikultajiet fl-interpretazzjoni u fl-
implimentazzjoni tad-Direttiva, b’mod partikolari minhabba avvanzi xjentifi¢i u teknologici

24 TI-Germanja, 1-Irlanda, Franza, in-Netherlands u 1-Finlandja.

23 [1-Germanja, 1-1zlanda, Spanja, I-Ungerija, ir-Rumanija u s-Slovakkja.

26 [1-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, in-Norvegja, il-Portugall u I-Finlandja.

2"Id-Danimarka, il-Gre¢ja, Franza, il-Kroazja, Cipru, il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, in-
Netherlands, is-Slovenja u 1-I1zvezja.

28 L-Estonja, il-Gre¢ja, Cipru, il-Latvja, il-Litwanja, il-Polonja, il-Portugall, is-Slovenja u s-Slovakkja.
2 11-Belgju, il-Germanja, id-Danimarka, I-Irlanda, I-Italja, in-Netherlands u I-Finlandja.
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bhat-tekniki genomici godda (NGTs,New Genomic Techniques), I-awtoklonazzjoni u s-sistemi
ta’ twassil godda bhall-partikoli simili ghal virus u n-nanopartikuli tal-lipidi.

Dawk I-Istati Membri nnotaw li 1-wasla ta’ applikazzjonijiet aktar kumplessi wasslet ghal sfidi
fl-interpretazzjoni tad-definizzjonijiet ta” OGM/GMM u fid-determinazzjoni tal-istatus legali
tal-organizmi. Diversi awtoritajiet kompetenti indikaw li dawn il-kwistjonijiet jibbenefikaw
minn diskussjoni fil-Kumitat Regolatorju stabbilit mid-Direttiva, b’kunsiderazzjoni moghtija
ghall-ghoti ta’ gwida li tappogga approc¢¢ armonizzat.

B’mod partikolari, tqajmu d-diffikultajiet li gejjin:

- Id-Danimarka rrapportat diffikultajiet fl-applikazzjoni tad-Direttiva f’diversi kazijiet
dwar l-amministrazzjoni ta’ prodotti medicinali li fihom il-GMMs jew li jikkonsistu
minnhom fid-djar tal-pazjenti u nnotat I-importanza li jigu stabbiliti approc¢i regolatorji
komuni madwar 1-Istati Membri biex jigu evitati inkonsistenzi transfruntieri,

- II-Germanja rrapportat feedback mill-awtoritajiet kompetenti ta’ ¢erti Stati Federali
rigward inéertezzi dwar l-interpretazzjoni tad-definizzjoni ta> OGM u l-applikabbilta
tal-interpretazzjoni rigward l-ezenzjoni tal-mutagenesi fid-Direttiva 2001/18/KE li saret
mill-Qorti tal-Gustizzja f1-2018%° ghad-Direttiva, 1i fcerti kazijiet wasslet ghal
interpretazzjonijiet differenti fost 1-Istati Federali;

- Il-Kroazja u I-Italja ghamlu referenza ghall-kumplessita fid-distinzjoni bejn l-uzu
kontenut u r-rilaxx intenzjonat fir-rigward ta’ provi klini¢i b>’OGM/GMMs, u I-Italja
enfasizzat 1i interpretazzjonijiet u approc¢i differenti joholqu diffikultajiet ghall-
awtoritajiet kompetenti, il-kumpaniji u l-utenti;

- L-Izvezja rrapportat incertezza dwar kif ghandhom jigu applikati r-rekwiziti ghall-
GMMs uzati f’laboratorji mobbli jew temporanji b’postijiet li jinbidlu.

Sabiex jindirizzaw 1d-diffikultajiet imsemmija hawn fuq, xi Stati Membri implimentaw diversi
soluzzjonijiet, inkluzi konsultazzjonijiet interni mal-esperti®!, gwida nazzjonali aggornata dwar
I-NGTs*?, input xjentifiku u koordinazzjoni mtejba bejn l-awtoritajiet kompetenti (Spanja).

Sabiex jindirizzaw mistogsijiet relatati mal-interpretazzjoni tad-definizzjonijiet ta’
OGM/GMM, in-Netherlands stabbilew grupp ta’ esperti nazzjonali ad hoc appoggat minn
progett ta’ ricerka Netherlandiz li réieva input minn esperti ta’ Stati Membri ohrajn. Is-sejbiet™
gew ippubblikati "Novembru 2024 u gew ipprezentati lill-Kumitat Regolatorju stabbilit fid-
Direttiva 2001/18/KE f’Di¢embru 2024°* u lill-Kumitat Regolatorju stabbilit fid-Direttiva
2009/41/KE fSettembru 2025%.

II-Belgju kkondivida l-approc¢ tieghu ghall-prattiki u ghall-esperjenza Do-It-Yourself fl-
applikazzjoni tar-rekwiziti  tal-bijosikurezza, perezempju l-identifikazzjoni u s-
sensibilizzazzjoni tal-komunita tax-xjenza miftuha dwar ir-rekwiziti regolatorji tal-uzu
kontenut ta” GMMs.

30 Is-sentenza tal-25.7.2018, il-Kawza C-528/16, Confédération paysanne et. (ECLI:EU:C:2018:583).
31 11-Germanja u n-Netherlands.

32 Franza u l-Italja.

33 Ir-rapport ta’ Perseus dwar Interpretation of the GMO definition in EU Member States

3 il-11 ta’ Di¢embru 2024, il-punt A.03.

35 is-26 ta’ Settembru 2025, il-punt A.07



https://open.overheid.nl/documenten/15f63566-b13f-4b11-a4cf-570e7d9ed83b/file
https://food.ec.europa.eu/document/download/c61b09e2-8962-452c-adaf-24e39e4f631e_en?filename=reg-com_2001-18-ec_20241211_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

7. Harsa generali lejn l-uzi kontenuti

Diversi Stati Membri*¢ rrapportaw ghadd stabbli ta’ notifiki jew li gieghed jizdied bi ftit ghall-
uzi kontenuti ta” GMMs meta mgabbel mal-perjodu ta’ rapportar precedenti.

Madankollu, gew osservati differenzi fl-ghadd ta’ notifiki ghall-klassijiet ta’ uzi kontenuti fost
1-Istati Membri relaturi. B’mod partikolari:

- II-Belgju kkonferma li 1-klassi 2 tirrapprezenta 1-bic¢a l-kbira tal-uzi kontenuti (71 %
tan-notifiki);

- In-Netherlands irrapportaw tnaqqis fin-notifiki tal-klassi 2 u tal-klassi 3 u ssuggerew li
t-tnaqqis fl-attivitajiet tal-klassi 2 jista’ jkun parzjalment dovut ghal xi sistemi ta’ vetturi
virali li issa qeghdin jigu kklassifikati bhala tal-klassi 1 u possibbilment minhabba li
notifiki ta’ ambitu wiesa’ (b’deskrizzjonijiet aktar generali tas-sistemi ta’ vetturi u s-
sekwenzi tad-donaturi) irrizultaw fi tnaqqis fin-numru ta’ emendi ta’ attivitajiet tal-
klassi 2 notifikati minn qabel b’deskrizzjonijiet bhal dawn;

- Franza semmiet tnaqqis ta’ 39 % fin-notifiki tal-klassi 1 u zieda simili fin-notifiki tal-
klassi 2;

- L-Awstrija osservat zieda fin-notifiki kummer¢jali tal-klassi 1 izda nnotat tnaqqis fl-
ghadd totali ta’ notifiki;

- Is-Slovenja nnotat bidla minn notifiki tal-klassi 1 ghal dawk tal-klassi 2 u zieda fin-
notifiki kummer¢jali;

- Il-Finlandja osservat tnaqqis generali zghir fin-notifiki izda rrapportat notifiki
kummerc¢jali u ta’ ricerka stabbli.

Hemm inqas notifiki tal-klassi 3 b’mod generali izda zdiedu f’diversi Stati Membri, perezempju
fi Spanja u Franza, 1-aktar relatati mar-ricerka. L-Ungerija rrapportat ukoll zieda fl-uzi tal-klassi
3 u fl-awtorizzazzjoni ta’ attivita wahda tal-klassi 4. Min-naha l-ohra, I-Italja rrapportat tnaqqis
sinifikanti f’”dawn in-notifiki.

Fir-rigward tat-tip ta’ attivitajiet notifikati, ir-ricerka u l-izvilupp (R&Z) ghadhom prevalenti
f’uzi kontenuti, ghalkemm l-attivitajiet kummer¢jali huma dejjem aktar prominenti fi ftit Stati
Membri. Perezempju, il-Belgju rrapporta li 51 % tan-notifiki kienu relatati mar-R&Z, billi 1-
attivitajiet kummerc¢jali jammontaw ghal 36 %, u 1-uzu tal-GMMs fl-istituzzjonijiet tal-kura tas-
sahha ghal 13 %. Is-Slovakkja enfasizzat zieda fl-uzu kummerc¢jali ffukat fuq it-titjib tas-sahha
u tal-ambjent.

PARTI II: PRODOTTI MEDICINALI FIL-FAZI TA®
INVESTIGAZZJONI LI FIHOM IL-GMMs JEW LI JIKKONSISTU
MINNHOM

Il-provi klini¢i li jinvolvu prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni (IMPs, Investigational
Medicinal Products) li fihom il-GMMs jew li jikkonsistu minnhom (GMMs-IMPs) jaqghu
kemm taht il-provi klini¢i®’ kif ukoll taht il-legizlazzjoni dwar 1-OGM, b’mod partikolari d-
Direttivi 2001/18/KE u 2009/41/KE.

L-Istati Membri ma rrapportaw l-ebda bidla kbira fil-manifattura u fl-amministrazzjoni tal-
GMMs-IMPs ghall-uzu veterinarju u mill-bniedem.

3¢ 11-Bulgarija, 1-Irlanda, Cipru, in-Norvegja, is-Slovakkja u I-Izvezja.

37 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, GU L 158,
27.5.2014, p. 1.
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Diversi Stati Membri adattaw il-pro¢eduri taghhom biex jissimplifikaw l-approvazzjonijiet
ghall-provi klini¢i bil-GMMs-IMPs. Il-Belgju introdu¢a gwida nazzjonali u proceduri
ssimplifikati ta’ valutazzjoni u ta’ approvazzjoni. L-Awstrija adattat ir-regolamenti nazzjonali
taghha dwar l-uzu tal-OGM ghal skopijiet medi¢inali f’konformita mad-Direttiva 2001/18/KE
u ssimplifikat il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali billi accettat formoli ta’ applikazzjoni
komuni. Spanja u l-Izvezja rrapportaw l-applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18/KE ghal prodotti
bhal dawn, filwagqt li inkorporaw passi addizzjonali bhall-konsultazzjoni pubblika. Il-Germanja
enfasizzat koordinazzjoni mtejba bejn I-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-provi klinici
u dawk li jissorveljaw 1I-GMMs. Franza nnotat li f’¢erti kazijiet, jekk ikun hemm dubju dwar
il-klassifikazzjoni jew dwar ir-riskju ambjentali, l-awtorita kompetenti tista’ titlob opinjoni tal-
Kumitat dwar l-uzu kontenut ta> OGM ospitat mill-awtoritd kompetenti tal-OGM tal-uzu
kontenut, jigifieri I-Ministeru ghar-Ricerka.

Xi Stati Membri*® rrapportaw sforzi kontinwi biex jizviluppaw ulterjorment l-approc¢éi taghhom
ghal tali prodotti, b’mod partikolari fil-valutazzjoni ta’ kazijiet spe¢ifi¢i bhal provi mid-dar*® u
l-uzu ta’ prodotti medicinali bijologici li jinvolvu l-uzu tal-GMMs fi provi klini¢i.

[I-Germanja u I-Italja enfasizzaw il-htiega ta’ kollaborazzjoni msahha bejn l-awtoritajiet
nazzjonali u l-kontropartijiet taghhom fi Stati Membri ohrajn biex jigi Zgurat approcc
armonizzat fit-twettiq ta’ provi klini¢i u biex tigi ssimplifikata l-applikazzjoni tar-rekwiziti
regolatorji ghall-utenti madwar 1-Istati Membri.

I1-Bulgarija u I-Italja qiesu li z-zamma tar-rekords digitali ghall-attivitajiet klini¢i relatati mal-
GMMs ittejjeb it-traccabbilta fil-livell tal-UE.

I1-Finlandja rrapportat sfidi operazzjonali, inkluzi ostakli lingwisti¢i meta jintuzaw formoli ta’
applikazzjoni komuni, peress li dawn xi drabi jkunu f’kunflitt mar-rekwiziti lingwisti¢i fil-
legizlazzjoni nazzjonali, u kwistjonijiet relatati mar-rekwiziti applikabbli ghall-moviment
transfruntier tal-GMMs-IMPs manifatturati barra mill-UE.

PARTI III: UZU KONTENUT TA’ OGM GHAJR IL-GMMs

Il-bi¢ca 1-kbira tal-Istati Membri*® ghandhom legizlazzjoni nazzjonali li tirregola 1-uzu kontenut
ta” OGM ghajr il-GMMs, jigifieri pjanti u annimali GM. Generalment, fejn tezisti legizlazzjoni
nazzjonali, l-Istati Membri allinjaw il-proceduri taghhom b’mod generali mad-Direttiva
2009/41/KE.

Diversi Stati Membri*' ma rrapportaw l-ebda sfida fl-applikazzjoni tal-mizuri stabbiliti fid-
Direttiva ghall-uzu kontenut ta” OGM ghajr iI-GMMs.

Xi Stati Membri rrapportaw diffikultajiet rigward l-identifikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’
konteniment, id-dec¢izjoni dwar l-istatus tal-OGM ta’ certi organizmi u d-distinzjoni bejn ir-
rilaxx intenzjonat u l-uzu kontenut ’xi kazijiet:

- II-Germanja nnotat li filwaqt li 1-facilitajiet li jahdmu ma’ annimali jew ma’ pjanti GM
rari joholqu problemi kbar, jinqalghu diffikultajiet specifici fil-konteniment ghall-insetti
u l-inattivazzjoni sikura ta’ karkassi kbar tal-annimali ttrattati bil-GMMs. Dawn il-

38 Id-Danimarka, il-Kroazja u I-Finlandja.
39 L-amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni d-dar matul prova klinika.
40 11-Belgju, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Germanja, I-Irlanda, 1-1zlanda, Spanja, il-Latvja, il-Litwanja, 1-
Ungerija,
in-Netherlands, in-Norvegja, 1-Awstrija, il-Portugall, is-Slovenja, is-Slovakkja, il-Finlandja u I-Izvezja.
4 Tr-Repubblika Ceka, in-Netherlands u I-Awstrija.
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problemi gew diskussi fost I-awtoritajiet nazzjonali u gew riferuti lill-kumitat nazzjonali
rilevanti ghall-gwida. Barra minn hekk, awtorita wahda enfasizzat l-in¢ertezza legali
dwar il-mizuri ta’ konteniment li ghandhom japplikaw ghall-annimali NGT.

- Spanja rrapportat li, £xi kazijiet, kienu mehtiega diskussjonijiet xjentifici biex jigi
ddeterminat jekk certi organizmi jissodisfawx id-definizzjoni ta’ OGM. Il-korp
konsultattiv nazzjonali dwar il-bijosikurezza jikkonsulta 1-esperti tieghu u jinforma lill-
awtorita kompetenti.

- In-Netherlands irrapportaw diffikultajiet fid-distinzjoni bejn l-uzu kontenut u r-rilaxx
intenzjonat f’kazijiet bhal provi fuq l-annimali fuq skala kbira, il-produzzjoni tal-
bijofjuwils bl-uzu tal-GMMs jew l-uzu tal-GMMs bhala bijosensuri. Tqajmu wkoll
mistogsijiet dwar l-istatus tal-annimali GM, jew tal-annimali esposti ghall-GMMs, wara
l-esperimenti.

- L-Izvezja nnotat li, ghall-kuntrarju tal-GMMs, hija ma tibbazax fuq klassijiet ta’
konteniment predefiniti ghall-OGM, u I-facilitajiet kollha jridu jigu awtorizzati
individwalment. Filwagqt li ma jitgiesx bhala sfida, il-Bord Zvediz ghall-Agrikoltura
qieghed jirriezamina jekk is-sistema attwali hijiex proporzjonata ghar-riskju effettiv.

- Il-Finlandja rrapportat applikazzjonijiet differenti tal-NGTs fir-ricerka dwar l-annimali,
li spiss jinvolvu modifiki minghajr l-inserzjoni ta” DNA donatur jew b’ereditabbilta
limitata, li tikkumplika l-valutazzjoni tal-istatus tal-OGM mill-awtorita kompetenti u d-
determinazzjoni ta’ jekk ghandhomx japplikaw ir-rekwiziti ta’ konteniment. Barra minn
hekk, tqajmu mistoqgsijiet dwar it-trasport ta’ embrijuni tal-hut b’geni editjati minn
pajjizi terzi, b’mod partikolari jekk japplikawx regolamenti dwar it-trasport ta’ oggetti
perikoluzi.

Xi Stati Membri*? rrapportaw li jirrikjedu kunsens minn bosta awtoritajiet, jew jinvolvu I-
konsultazzjoni taghhom (il-Portugall), ghall-uzu kontenut ta” OGM ghajr il-GMMs. L-Italja
rrapportat 1i [-utenti jistghu jitolbu lill-awtorita kompetenti b’mod volontarju skont id-Direttiva
2001/18/KE biex tivverifika l-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ konteniment stabbiliti fl-Anness IV
tad-Direttiva 2009/41/KE ghal OGM ghajr il-GMMs.

KONKLUZJONIJIET

Fir-rigward tal-implimentazzjoni generali tad-Direttiva, ir-rapporti nazzjonali juru li 1-Istati
Membri adottaw id-dispozizzjonijiet u stabbilew l-istrutturi u l-proceduri biex jizguraw li
jittiehdu I-mizuri necessarji biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem u fuq 1-
ambjent li jistghu jirrizultaw mill-uzu kontenut ta’ GMMs, b’titjib kontinwu fl-effi¢jenza
amministrattiva, fit-trasformazzjoni digitali u fil-koerenza amministrattiva. Filwaqt 1i ma giet
irrapportata l1-ebda bidla strutturali kbira fis-sistemi ta’ notifika u ta’ approvazzjoni, diversi Stati
Membri rrapportaw riformi mmirati biex jimmodernizzaw, jiccaraw u jissimplifikaw il-processi
biex jadattaw ghall-progress teknologiku li qieghed jevolvi.

Madankollu, gew irrapportati ¢erti sfidi operazzjonali, li jinkludu n-nuqqas ta’ persunal, il-
limitazzjonijiet tal-infrastruttura digitali, il-kumplessitda amministrattiva u l-inCertezzi
regolatorji — b’mod partikolari f’ogsma emergenti bhal-laboratorji mobbli u prodotti medicinali

I1-gestjoni tar-rimi tal-iskart baqghet fil-bicca I-kbira l-istess, ghalkemm diversi Stati Membri
esploraw metodi alternattivi ghall-inattivazzjoni tal-GMMSs b’rispons ghar-restrizzjonijiet
tekni¢i u finanzjarji tal-awtoklavar tradizzjonali. L-Istati Membri u I-Kummissjoni skambjaw

42 Is-Slovenja u s-Slovakkja.
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fehmiet dwar prattiki fuq din il-kwistjoni fil-laggha tal-Kumitat Regolatorju dwar id-Direttiva
2009/41/KE f1-20 ta’ Settembru 2023* u fis-26 ta’ Settembru 2025%.

L-attivitajiet ta’ spezzjoni u infurzar komplew bhal f’perjodi ta’ rapportar precedenti. B’'mod
generali, l-awtoritajiet kompetenti jidhru li jzommu sorveljanza effettiva. L-ispezzjonijiet
generalment urew biss nuqqasijiet amministrattivi jew proc¢edurali minuri li gew indirizzati
mill-ewwel biex jigu pprevenuti effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent.
Filwaqt li l-pandemija tal-COVID-19 kellha impatt fuq il-frekwenza tal-ispezzjonijiet, il-
proc¢eduri ta’ rutina regghu bdew minn dak iz-zmien ’l hawn.

Ma gie rrapportat 1-ebda aéé¢ident, kif definit fid-Direttiva, matul il-perjodu ta’ rapportar, li
jissuggerixxi livell gholi ta” konteniment u sorveljanza tal-bijosikurezza.

Il-prattiki ta’ informazzjoni u konsultazzjoni pubbli¢i baqghu fil-bi¢ca 1-kbira l-istess u
generalment jirrizultaw f’livelli baxxi ta’ involviment pubbliku.

Matul il-perjodu ta’ rapportar, l-Istati Membri skambjaw informazzjoni dwar il-mizuri
nazzjonali taghhom u l-ahjar prattiki dwar diversi kwistjonijiet ohrajn relatati mal-applikazzjoni
tar-rekwiziti tal-bijosikurezza stabbiliti fid-Direttiva fil-kuntest tal-laqghat tal-Kumitat
Regolatorju. Dawn l-iskambji kienu jikkonc¢ernaw esperjenzi nazzjonali li jidentifikaw u
jissensibilizzaw fi hdan il-komunita tax-xjenza miftuha dwar ir-rekwiziti regolatorji tal-uzu
kontenut ta” GMMs*, linji gwida nazzjonali ghall-valutazzjoni tal-geni markaturi tar-rezistenza
ghall-antibijoti¢i f’applikazzjonijiet ta’ uzu kontenut u attivitajiet mill-utenti ghall-
eliminazzjoni gradwali ta’ dawn il-geni*®. F1-2025, il-Kumitat Regolatorju ddiskuta diversi
kwistjonijiet imgajma mill-Istati Membri matul il-perjodu ta’ rapportar. Dawn inkludew 1-
ispezzjoni ta’ facilitajiet ta’ konteniment gholi, it-trasport tal-GMMs, il-gestjoni tar-rimi tal-
iskart, u Il-prevenzjoni u Il-protezzjoni tas-sahha u tal-ambjent fir-rigward ta’ tekniki
bijoteknologi¢i godda®’.

L-interpretazzjoni tad-Direttiva tkompli tohloq certi sfidi ghal xi Stati Membri, marbuta
perezempju mal-klassifikazzjoni ta’ ¢erti organizmi u applikazzjonijiet. Kwistjonijiet generali
relatati mal-interpretazzjoni tad-definizzjoni ta> OGM jigu diskussi regolarment fil-lagghat tal-
Kumitat Regolatorju stabbilit fid-Direttiva 2001/18/KE. Diversi kwistjonijiet specifikament
relatati mal-interpretazzjoni tad-definizzjoni ta> GMMs u I-mizuri xierqa ta’ sikurezza skont I-
uzu kontenut ta’ GMMs (ez. fil-kaz ta’ batterjofagi) gew diskussi fil-laqghat tal-Kumitat
Regolatorju stabbilit fid-Direttiva 2009/41/KE matul il-perjodu ta’ rapportar®® u fis-26 ta’
Settembru 2025%.

Stat Membru wiehed irrapporta li ghad hemm incertezza interna dwar l-applikabbilta ghall-uzu
kontenut ta> GMM s skont id-Direttiva 2009/41/KE tad-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja f1-2018
rigward l-ezenzjoni tal-mutagenesi fid-Direttiva 2001/18/KE. F’dak ir-rigward, il-
Kummissjoni tirreferi ghall-kjarifiki pprovduti fir-rapporti taghha tal-2014-2018° u tal-2019-
2021°"

431-20 ta’ Settembru 2023, il-punt A.01.

4 is-26 ta’ Settembru 2025, il-punt A.02

451-20 ta’ Settembru 2023, il-punt A.02.

461-20 ta’ Settembru 2023, il-punt A.03.

47 i5-26 ta’ Settembru 2025, il-punti A.03 sa A.07
481-20 ta’ Settembru 2023, il-punt A.04.

49 is-26 ta’ Settembru 2025, il-punt A.05

30 COM(2021) 266 final

S COM(2023) 75 final
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https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/87fd5852-e745-4efd-a2cd-ccd184b5a4d9_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20230920_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/7af6a795-851b-4b13-b0a8-60b97af9a5b5_en?filename=reg-com_2009-41-ec_20250926_sum.pdf

L-ghadd irrapportat ta’ notifiki ta’ uzi kontenuti jidher li huwa stabbli jew li qieghed jizdied
bi ftit, filwaqt 1i l-attivitajiet tal-klassi 1 u tal-klassi 2 jipprevalu. L-applikazzjonijiet
kummer¢jali geghdin jiksbu rilevanza flimkien mar-ricerka u l-edukazzjoni, u n-notifiki
geghdin jigu gestiti dejjem aktar permezz ta’ sistemi digitali.

Fil-gasam tal-GMMs-IMPs, il-bi¢ca 1-kbira tal-Istati Membri ma rrapportaw l-ebda zvilupp
kbir. Xi Stati Membri regghu enfasizzaw il-kumplessita tal-proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni skont
oqfsa regolatorji differenti ghall-GMMs-IMPs jigifieri skont il-legizlazzjoni dwar 1-OGM u r-
Regolament (UE) Nru 536/2014 dwar il-provi klini¢i, u d-differenzi fl-approc¢i tal-Istati
Membri fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-provi klini¢i bil-GMMs-IMPs.
Diversi Stati Membri esprimew il-htiega ta’ gwida mtejba fil-livell tal-UE, ghal traccar digitali
msahhah tal-provi klini¢i u ghal regoli aktar ¢ari ghall-moviment transfruntier tal-GMMs.

F’dan ir-rigward, ta’ min jinnota li, fis-26 ta’ April 2023, il-Kummissjoni adottat proposti ghal
Regolament u Direttiva dwar ir-revizjoni tal-legizlazzjoni farmacewtika’?, 1i jirriezaminaw ir-
rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem. L-emendi ghar-Regolament (UE) Nru 536/2014 ghandhom l-ghan 1i jissimplifikaw
il-process ta’ awtorizzazzjoni ghall-provi klini¢i 1i jinvolvu prodotti medicinali fil-fazi ta’
investigazzjoni li fihom 1-OGM jew li jikkonsistu minnhom, li jippermettu awtorizzazzjoni
unika skont dak ir-Regolament. Qieghda tigi proposta procedura centralizzata gdida ghat-
twettiq ta’ valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali bhala parti minn dawn l-awtorizzazzjonijiet ta’
provi klini¢i, bl-ghan 1i jigu eliminati rekwiziti nazzjonali frammentati u li jittejjeb il-qafas
ghall-provi klini¢i ghall-medicini tal-OGM madwar 1-UE. Il-pro¢edura legizlattiva ordinarja
dwar dawn il-proposti legizlattivi ghadha ghaddejja.

Ghall-uzu kontenut ta> OGM ghajr il-GMMSs—jigifieri pjanti u annimali GM—il-bi¢¢a I-kbira
tal-ogfsa nazzjonali huma allinjati mad-Direttiva 2009/41/KE. Filwaqt 1i ma giet irrapportata 1-
ebda problema kbira fil-bicca l-kbira tal-kazijiet, xi Stati Membri esperjenzaw certi sfidi,
inkluza l-identifikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ konteniment, il-gestjoni tat-trasport transfruntier,
u l-izgurar ta’ valutazzjoni tar-riskju konsistenti.

52 COM(2023) 192 final u COM(2023) 193 final.
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