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orjentazzjoni fir-rigward tal-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija I - Regolament fil-Kunsill

EPSCO (Sahha) fis-16 ta' Gunju 2026.
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ANNESS

L-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija I - Regolament: kif tista' tinghata spinta lill-
bijoteknologija tas-sahha fl-UE?

Fis-16 ta' Dicembru 2025, il-Kummissjoni pproponiet 1-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija,
inizjattiva legizlattiva maghmula minn Regolament u Direttiva, imfassla biex taghti spinta lill-
kompetittivita tas-setturi Ewropej tal-bijoteknologija tas-sahha u tal-bijomanifattura billi tippermetti
ambjent li jaghmilha possibbli li I-prodotti tal-bijoteknologija jimxu mil-laboratorju ghall-fabbrika
ghas-suq — aktar malajr, fuq skala kbira, u flI-UE.

Ghall-UE, il-bijoteknologija tas-sahha mhux biss tipprezenta opportunita ekonomika kbira izda
necessita strategika: 1-abbilta li tizviluppa, tipproduci u thaddem teknologiji innovattivi hija dejjem

aktar inseparabbli mis-sigurta tas-sahha, is-sovranita industrijali, u I-kompetittivita fit-tul tal-Ewropa.

In-numri jitkellmu wahedhom. Is-settur tal-bijoteknologija tal-UE kiber b'rata mghaggla aktar mid-
doppju tal-ekonomija generali tal-UE matul 1-ahhar ghaxar snin. F1-2022 biss, dan kien jammonta
ghal EUR 38,1 biljun mill-PDG tal-Unjoni u appogga aktar minn 913 000 impjieg — 1i minnhom
aktar minn 75 % huma fis-settur tal-bijoteknologija tas-sahha. Kull impjieg fil-bijoteknologija
industrijali jiggenera 3,4 impjieg addizzjonali fl-ekonomija usa'. Barra minn hekk, I-UE ghandha
bazi xjentifika ta' klassi dinjija, perezempju r-rekord tal-pubblikazzjoni taghha ghadu robust u huwa

komparabbli ma' dak tal-Istati Uniti u ta¢-Cina.

Madankollu, I-UE ged taqa' lura. Hemm wisq start ups li ged jaghzlu li jespandu, li jsiru pubbli¢i, u
li joholqu valur barra mill-UE: il-maggoranza I-kbira tal-kumpaniji Ewrope;j tal-bijoteknologija li
saru pubbli¢i ghazlu li jigu elenkati f'boroz mhux tal-UE. L-istart ups tal-bijofarma tal-Istati Uniti
récevew madwar disa' darbiet aktar finanzjament fi stadju avvanzat mill-kontropartijiet taghhom tal-
UE bejn 1-2015 u nofs 1-2025.

Dan mhuwiex falliment tat-talent xjentifiku, izda problema strutturali bl-espansjoni tal-kumpaniji u I-
kummercjalizzazzjoni tal-prodotti, il-governanza frammentata, il-perkorsi regolatorji kumplessi u
kajmana, 1-access insuffi¢jenti ghall-kapital ta' espansjoni, u l-infrastruttura tal-bijomanifattura
sottozviluppata huma kollha kkwotati bhala fatturi kontribwenti. Ir-rizultat huwa li 1-Ewropa tohloq,

izda ohrajn jindustrijalizzaw. Biex dan jigi indirizzat, hemm bZonn ta' azzjoni urgenti u kkoordinata.
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Filwagqt li I-avvanzi rapidi fil-bijoteknologija jgibu hafna vantaggi, dawn jistghu jnaqqsu wkoll 1-
ostakli ghall-holgien ta' theddid bijologiku, jehtiegu difizi bijologic¢i aktar b'sahhithom kif ukoll

gafas armonizzat tal-UE ghall-kontroll tal-access ghal bijoteknologiji sensittivi.

B'mod partikolari, il-provi klini¢i huma c¢entrali ghall-kompetittivita u s-sistemi tas-sahha tal-Ewropa.
Dawn jiggeneraw madwar EUR 35,7 biljun f'valur mizjud gross fis-sena fiz-ZEE u jappoggaw aktar
minn 165,000 impjieg, filwaqt li jaghtu lill-pazjenti access aktar bikri ghal trattamenti innovattivi.
Madankollu, is-sehem tal-UE tal-provi klini¢i globali naqas minn 22 % f1-2013 ghal 12 % 11-2023, u I-
awtorizzazzjonijiet multinazzjonali jiechdu medja ta' madwar 116-il jum. L-Att dwar il-Bijoteknologija
ghandu I-ghan li jwassal ghal process ta' awtorizzazzjoni aktar rapidu, aktar semplici u aktar prevedibbli

filwaqt li jzomm standards gholjin ta' sikurezza u kwalita tad-data.

[l-proceduri u I-mekkanizmi ac¢ellerati proposti fl-Att dwar il-Bijoteknologija diga qed jigu
ppilotati b'success permezz tal-inizjattiva FAST-EU fuq bazi volontarja. Dan il-progett pilota
mmexxi mill-Istati Membri b'appogg mill-Kummissjoni Ewropea u I-EMA wera I-fattibbilta tal-
approcc¢ propost, b'awtorizzazzjonijiet inizjali moghtija f'madwar 70 jum, li effettivament iservu
bhala ambjent ta' prova operazzjonali bikri ghas-sistema futura. Sal-lum, 26 Stat Membru
jippartecipaw fl-inizjattiva, bi 15-il prova klinika attwalment inkluzi u tlieta diga tlestew, li

Jissottolinja kemm l-adozzjoni qawwija kif ukoll il-vijabbilta prattika tal-mudell accellerat.

B'mod parallel, il-progett pilota COMBINE qed jittestja I-valutazzjoni kkoordinata ta' stud;ji
kkombinati li jinvolvu I-investigazzjoni ta' prodotti medic¢inali u apparati medici kif propost fl-Att

dwar il-Bijoteknologija.

Dawn l-inizjattivi juru li sistema Ewropea aktar ikkoordinata u agli tista' twassal ghal processi tal-
provi klini¢i ferm aktar rapidi u aktar prevedibbli filwaqt li Zzomm bis-shih l-oghla standards ta'
sikurezza u protezzjoni tad-data. Appoggati mid-digitalizzazzjoni, 1-IA u inkluzivita akbar, dawn

jipprovdu prova konkreta tal-kuncett ghar-riformi previsti fl-Att dwar il-Bijoteknologija.

Huwa mehtieg Att ambizzjuz dwar il-Bijoteknologija biex dan it-titjib jigi estiz u sostnut, filwaqt li

jigi zgurat li jissarraf f'beneficcji tangibbli ghall-pazjenti madwar 1-Unjoni.
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L-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija bhala rispons komprensiv

L-att huwa espli¢itament multisettorjali fit-tfassil tieghu. Jaffettwa s-sahha, il-politika industrijali,
ir-ricerka, il-finanzi, il-qasam digitali, u s-sigurta — u jirrifletti r-realta li 1-ebda intervent uniku ma

jista' wahdu j¢aqglaq il-pozizzjoni kompetittiva tal-Ewropa fil-bijoteknologija.

- Simplifikazzjoni regolatorja u razzjonalizzazzjoni: emendi mmirati ghal legizlazzjoni
ezistenti tal-UE — dwar provi klini¢i (CTR), prodotti medi¢inali ta' terapija avvanzata
(ATMPs), sustanzi ta' origini umana (SoHO), prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju, u 1-
ligi generali dwar l-ikel — biex jitnehhew kongestjonijiet li jnaqqsu r-ritmu tal-innovazzjoni
u l-access ghas-suq. Dan jinkludi protezzjoni ghall-futur: mekkanizmi biex ikun zgurat li 1-
qafas legizlattiv izomm il-pass mal-avvanzi xjentifi¢i u teknologi¢i rapidi, biex b'hekk ikun
hemm agilita regolatorja minghajr ma jigu kompromessi l-istandards Ewropej gholjin ghas-

sikurezza u I-kwalita tad-data.

- Progetti strategici (b'impatt gholi): qafas biex jigu identifikati u accellerati progetti tal-bijoteknologija
tas-sahha — mill-izvilupp sal-manifattura - ta' importanza strategika fil-livell nazzjonali u dak tal-UE,
li jnagqas iz-zmien tal-kummer¢jalizzazzjoni permezz ta' appogg amministrattiv ikkoordinat u I-hrug

simplifikat ta' permessi, u opportunitajiet potenzjali ta' finanzjament.

- L-access ghall-kapital: mizuri ddedikati biex jimmobilizzaw 1-investiment pubbliku u privat,
inkluz progett pilota ghall-investiment fil-bijoteknologija tas-sahha tal-UE li jindirizza 1-

lakuna persistenti fil-finanzjament fi stadju avvanzat.

- Jinc¢entiva l-izvilupp u I-manifattura ta' innovazzjonijiet rivoluzzjonarji fl-UE; kif ukoll

isahhah l-industrija tal-bijosimili.

- Integrazzjoni tal-IA: dispozizzjonijiet li jiffacilitaw l-applikazzjoni tal-intelligenza artificjali tul ic-

¢iklu tal-hajja tal-bijoteknologija, mill-izvilupp tal-prodott sar-ricerka klinika u I-bijomanifattura.

- I1-bijosigurta: Salvagwardji fil-livell tal-UE biex jigi evitat 1-uzu hazin tal-bijoteknologiji,
Jjigu armonizzati r-regoli nazzjonali attwalment divergenti u jissahhu l-kapacitajiet Ewrope;j

tal-bijodifiza.
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Allinjament tal-objettivi tas-sahha u tal-kompetittivita

L-Att huwa opportunita biex jigu allinjati 1-objettivi tas-sahha u tal-kompetittivita madwar -
Ewropa. Awtorizzazzjoni u twettiq aktar rapidi u simplifikati ta' provi klini¢i multinazzjonali ghall-
medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem jikkontribwixxu ghal ac¢ess aktar bikri tal-pazjenti ghal terapiji
innovattivi jew ottimizzati. Kapacita tal-bijomanifattura aktar b'sahhitha tfisser reziljenza akbar
kontra l-interruzzjonijiet fil-provvista. Perkorsi regolatorji aktar kompetittivi jfissru li I-UE tibqa'

attraenti ghall-investimenti fir-ricerka li fl-ahhar mill-ahhar jissarrfu f'eziti pozittivi ghas-sahha.

L-Istati Membri huma mistiedna jindikaw fejn il-prijoritajiet nazzjonali jallinjaw fir-rigward tar-
rispons propost ghad-diskrepanza fil-kompetittivitd mal-Istati Uniti u ¢-Cina f'dan is-settur

strategiku, u jistabbilixxu d-direzzjoni ghall-hidma teknika futura.
Mistoqsijiet ghad-diskussjoni

A. Xi prijoritajiet ghandu l-Istat Membru tieghek fir-rigward tal-proposta ghal Att

Ewropew dwar il-Bijoteknologija I - Regolament?

B. Kif jista' I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija I - Regolament ikun l-aktar effettiv
biex jghin fit-titjib tal-kompetittivita fl-UE u l-ac¢cess ghal prodotti innovattivi ghall-

pazjenti u ¢-Cittadini?
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