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NOTA

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kunsill

Suggett: Proposta ghal DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-

KUNSILL li temenda d-Direttivi 2001/18/KE u 2010/53/UE rigward I-
introduzzjoni fis-suq ta’ mikroorganizmi genetikament modifikati u I-
ipproc¢essar tal-organi

- Approc¢c¢ generali

I.  INTRODUZZJONI

1. Fis-16 ta' Dicembru 2025, il-Kummissjoni pprezentat lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew
proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill i temenda d-Direttivi
2001/18/KE u 2010/53/UE rigward l-introduzzjoni fis-suq ta' mikroorganizmi genetikament
modifikati u l-ipproc¢essar tal-organi'. Din il-proposta kienet parti minn pakkett usa' tas-sahha
u takkumpanja r-Regolament dwar 1-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija. Il-proposta giet
ipprezentata minghajr valutazzjoni tal-impatt izda fis-26 ta' Mejju 2026 gie ppubblikat mill-
Kummissjoni dokument ta' hidma tal-persunal tal-Kummissjoni? li jigbor fil-qosor l-evidenza

li tappogga l-proposta legizlattiva.
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Id-Direttiva proposta tintrodu¢i emendi mmirati ghal zewg Direttivi settorjali biex jinkiseb
process regolatorju aktar effi¢jenti ghall-Mikroorganizmi Genetikament Modifikati (GMMs),
inkluz procedura sommarja ghal ¢erti GMMs, u biex jigu aggornati d-dispozizzjonijiet biex
jigu zgurati s-sikurezza u l-kwalita dwar it-trapjantar tal-organi filwagqt li jitqiesu l-ahhar
zviluppi xjentifi¢i u klini¢i. Dawn jirriflettu I-innovazzjoni fir-rigward tal-ipprocessar tal-

organi li tippermetti perjodi ta' zmien itwal bejn il-gbir tal-organi u t-trapjantar.

L-abbozz ta' Direttiva huwa bbazat fuq 1-Artikoli 114 u 168 (4) tat-Trattat dwar il-

Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) (proc¢edura legizlattiva ordinarja).

L-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew dwar il-proposta giet adottata fit-18 ta'

Marzu 20263, filwaqt li I-Kumitat tar-Regjuni ddec¢ieda li ma jaghtix opinjoni dwar il-

proposta.

[I-Kamra tad-Deputati Taljana pprezentat valutazzjoni pozittiva filwaqt li gajmet thassib dwar

l-ghoti tas-setghat lill-Kummissjoni. Is-Senat Rumen ipprezenta opinjoni, li b'mod generali
tappogga l-objettivi tal-proposta izda li tqajjem thassib dwar il-proporzjonalita fir-rigward tal-
emendi proposti ghad-Direttiva 2010/53/UE. Il-Parlament Zvediz ipprezenta opinjoni

motivata li tqajjem thassib dwar is-sussidjarjeta fir-rigward tal-emendi proposti ghad-Direttiva
2010/53/UE u qajmet dubji dwar il-valur mizjud taghhom. Fis-27 ta' Mejju 2026 waslet

opinjoni minghand il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data®.

1I-Grupp ta' Hidma dwar il-Farmacewti¢i u I-Apparat ghal Uzu Mediku (WPPMD) iddiskuta

l-proposta fil-lagghat tieghu tal-10 ta' Frar, il-5 u s-6 ta' Marzu, il-15 u s-16 ta' April, it-8 ta'

Mejju u t-22 ta' Mejju u qabel b'mod generali dwar it-test fl-anness ta' din in-nota.

Fil-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghas-Sahha Pubblika (SANT) u I-Kumitat ghall-Ambjent,
il-Klima u s-Sikurezza tal-Ikel (ENVI) ghandhom ir-responsabbilta ewlenija. [I-MPE Adam
Jarubas (PPE, PL) u I-MPE Marta Temido (S&D, PT) inhatru rapporteurs.
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II. SITWAZZJONI ATTWALI

8.  Il-Presidenza Ciprijotta organizzat zewg laqghat tal-Grupp ta' Hidma ddedikati ghall-

prezentazzjoni tal-proposta u ghall-indirizzar ta' kummenti u mistoqsijiet specifici mid-
delegazzjonijiet. II-Presidenza mbaghad ipprezentat tliet verzjonijiet ta' test ta' kompromess
fil-Grupp ta' Hidma, bi twegiba ghal talbiet mid-delegazzjonijiet b'enfasi, fost 1-ohrajn, fuq it-
titjib tac-carezza tad-dispozizzjonijiet, il-limitazzjoni u l-inkwadrar tas-setghat, u l-allinjament

tad-dispozizzjonijiet mal-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni.

9.  Il-kwistjonijiet ewlenin indirizzati matul 1-ezami u l-adattamenti implimentati kienu dawn li

gejjin (ir-referenzi elenkati jirriflettu n-numerazzjoni fir-revizjoni proposta):

Fl-Artikolu 1 (Emendi ghad-Direttiva 2001/18/KE):

il-kjarifika u l-ispecifikazzjoni tad-definizzjoni 1-gdida proposta dwar I-Istatus ta'

Prezunzjoni ta' Sikurezza Kwalifikata (zieda mal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE);

- l-ghoti ta' aktar dettalji dwar l-adattament tar-rekwiziti ta' informazzjoni u s-setghat
previsti (I-Artikolu 24b);

- iz-zamma tal-ewwel kunsens limitat biz-zmien, segwit minn kunsens imgedded
potenzjalment bla limitu, madankollu tizdied il-possibbilta 1i tigi ristretta 1-validita tal-
kunsens imgedded ghal ragunijiet gustifikati (I-Artikolu 24c);

- l-adattament tad-dispozizzjonijiet dwar il-metodi analiti¢i; iz-Zieda ta' possibbilta ghall-
awtoritajiet kompetenti li jitolbu appogg mil-laboratorji ta' referenza nazzjonali (I-
Artikolu 24d);

- l-adattament tat-terminologija minn "GMMs ta' riskju baxx" ghal "GMMs eligibbli ghal

procedura sommarja" biex tigi pprovduta deskrizzjoni aktar fattwali; 1-adattament tad-

deskrizzjoni ta' din il-kategorija ta' GMMs ghac¢-carezza; revizjoni tas-setghat biex jigu
inkwadrati u ¢c¢arati ahjar 1d-dispozizzjonijiet li jistghu jigu riveduti permezz ta' atti

delegati (I-Artikolu 24e);
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l-ispecifikazzjoni tar-rwol u tal-kompetenza mill-awtoritajiet kompetenti rigward ir-
rekwiziti ghall-monitoragg (I-Artikolu 24f) u z-zieda ta' att ta' implimentazzjoni relatat
dwar ir-rekwiziti ta' informazzjoni f'kaz li notifikatur jipproponi li ma jigix sottomess pjan
ta' monitoragg (I-Artikolu 24f u I-Artikolu 24g, il-paragrafu 1 (ba));

1z-zieda ta' dispozizzjoni dwar gwida biex tassisti lin-notifikaturi (I-Artikolu 24h);

b'mod generali: allinjament mat-terminologija uzata fir-Regolament dwar tekniki
genomici godda, magbul recentement mill-kolegizlaturi u adottat mill-Kunsill5, u 1-ghoti
ta' aktar dettall bl-ghan li jigu ¢c¢arati d-dispozizzjonijiet biex tigi appoggata 1-

implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet.

Fl-Artikolu 2 (Emendi ghad-Direttiva 2010/53/UE):

ir-revizjoni ulterjuri tal-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva biex tigi ¢carata r-rilevanza
tal-adattamenti ghax-xenarju ta' uzu awtologu, u l-kjarifika tar-relazzjoni bejn id-
Direttiva 2010/53/UE u oqfsa legali rilevanti ohra (revizjoni tal-Artikolu 2 tad-

Direttiva 2010/53/UE);

iz-zieda ta' diversi definizzjonijiet godda, inkluz dwar "uzu awtologu", l-adattament tad-
definizzjoni ezistenti dwar "organu", l1-adattament tad-definizzjoni I-gdida proposta dwar
"ipprocessar" u t-tnehhija tal-adattament propost tad-definizzjoni ta' "trapjantar”, sabiex
tittejjeb i¢-carezza tad-dispozizzjonijiet u l-allinjament ma' legizlazzjoni ohra tal-Unjoni
(revizjoni tal-Artikolu 3 tal-Parti B tal-Anness tad-Direttiva 2010/53/UE);

l-adattament ta' dispozizzjonijiet f'diversi istanzi biex jirriflettu z-zieda ta' definizzjoni
gdida dwar "ipprocessar" u biex jiccaraw liema dispozizzjonijiet huma applikabbli ghall-
"uzu awtologu" tal-organi;

1d-deskrizzjoni f'aktar dettall tal-valutazzjoni benefic¢ji/riskji i ghandha titwettaq qabel 1-
introduzzjoni ta' metodu gdid ta' pprocessar tal-organi, il-monitoragg tal-ezitu kliniku
relatat, u d-delineazzjoni minn oqfsa legali rilevanti ohra f'dak il-kuntest (1-Artikolu 6a, il-

paragrafu 1, la, 2, 2a, 2b);
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- l-enfasi fuq il-kompetenza u r-rwol tal-awtoritajiet u s-servizzi nazzjonali fl-
awtorizzazzjoni ta' metodi tal-ipprocessar tal-organi (I-Artikolu 6a, il-paragrafu 2c), ghall-
ghoti ta' trattament u l-izgurar tal-kontinwita tal-kura f'sitwazzjonijiet klini¢i specifici (I-
Artikolu 6a, il-paragrafu 2d), 1-ghoti ta' ezenzjonijiet ghal metodi nazzjonali tal-
ipprocessar (1-Artikolu 6a, il-paragrafu 3a) — filwaqt li jinqabdu wkoll elementi tal-
proposta tal-Kummissjoni pprezentati fil-paragrafi 9 u 10;

- iz-zieda ta' aktar dettalji dwar id-derogi dwar il-valutazzjonijiet beneficcji/riskji, il-
pjanijiet ta' monitoragg tal-ezitu kliniku u l-awtorizzazzjoni minn qabel tal-metodi tal-
ipprocessar tal-organi fid-dawl ta' oqfsa legali rilevanti ohra filwaqt li tigi zgurata 1-
kollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-implimentazzjoni ta' din
id-Direttiva (1-Artikolu 6a, il-paragrafu 3b);

- l-adattament tat-terminologija li tiddeskrivi 1-obbligi tal-Istati Membri dwar it-teknologiji
tal-ipprocessar li jinvolvu l-uzu ta' prodott medic¢inali, apparat mediku jew preparat tas-
SoHO biex jitgiesu d-differenzi fl-istrutturi nazzjonali (I-Artikolu 6a, il-paragrafi 4, 6, 7) u
dwar il-kollaborazzjoni bejn l-awtoritajiet (I-Artikolu 6a, il-paragrafu 8);

- ir-revizjoni tad-dispozizzjonijiet dwar il-pubblikazzjoni u I-komunikazzjoni dwar metodi
awtorizzati ghall-ipprocessar tal-organi (1-Artikolu 6a, il-paragrafu 11);

- ir-revizjoni tad-dispozizzjonijiet dwar il-linji gwida u l-atti ta' implimentazzjoni relatati
dwar il-valutazzjonijiet benefic¢ji/riskji, dwar l-identifikazzjoni ta' metodi ta' pprocessar
tal-organi b'riskju gholi u dwar il-monitoragg tal-ezitu kliniku biex jigi pprovdut qafas
aktar car ghal dawn I-atti u l-kollaborazzjoni bejn il-Kummissjoni u I-Istati Membri (1-
Artikolu 6a, il-paragrafu 12 —1i jghaqqad elementi tal-proposta tal-Kummissjoni
pprezentata fil-paragrafi 5 u 12);

- 1z-zieda tal-Artikolu 16a dwar l-uzu ta' data personali ghal ragunijiet ta' interess pubbliku
fil-qasam tat-trapjantar tal-organi;

- b'mod generali: allinjament mat-terminologija uzata f'legizlazzjoni rilevanti ohra tal-
Unjoni, l-ghoti ta' ta' dettalji addizzjonali u riorganizzazzjoni tal-elementi tat-test biex jigu

¢carati d-dispozizzjonijiet bil-hsieb li tigi appoggata I-implimentazzjoni.

10. Fl-ahhar nett, l-iskadenza tat-traspozizzjoni nbidlet minn 24 ghal 36 xahar fl-Artikolu 3.

11. It-test f'diversi premessi gie aggornat u gew mizjuda xi premessi biex jipprovdu

spjegazzjonijiet li jikkorrispondu ghall-artikoli.
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12. Fil-laggha tieghu tal-5 ta' Gunju 2026, il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti (Parti I)

ezamina t-test ta' kompromess u qabel li jistieden lill-Kunsill jilhaq approc¢¢ generali®.

13. 1I-Presidenza tqis li t-test ta' kompromess ipprezentat fl-Anness iwiegeb b'mod effettiv ghat-
thassib espress mid-delegazzjonijiet, huwa bbilancjat tajjeb u jirrapprezenta 1-pozizzjoni

kondiviza tal-Kunsill.

III. Konkluzjoni

14. 1I-Kunsill mistieden jilhaq approc¢ generali dwar it-test, kif jinsab fl-Anness ta' dan id-

dokument, fil-laqgha tieghu tas-16 ta' Gunju 2026. L-approc¢ generali ser jikkostitwixxi 1-
mandat tal-Kunsill ghal negozjati futuri mal-Parlament Ewropew fil-kuntest tal-proc¢edura

legizlattiva ordinarja.
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ANNESS

2025/0405 (COD)

Abbozz ta'

DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttivi 2001/18/KE u 2010/53/UE rigward l-introduzzjoni fis-suq ta'

mikroorganizmi genetikament modifikati u l-ipprocessar tal-organi

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-

Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwagqt li jagixxu f'’konformita mal-proc¢edura legizlattiva ordinarja,

1 Guc,,p..
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Billi:

(1

Ir-Regolament (UE) .../... [I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija] jistabbilixxi qafas biex
tissahhah il-kompetittivita tas-settur tal-bijoteknologija tas-sahha fl-Unjoni, mir-ricerka u I-
izvilupp sal-introduzzjoni f'wagqtha fis-suq tal-Unjoni u I-produzzjoni ta' innovazzjonijiet u
prodotti bijoteknologici, filwaqt li jissalvagwardja standards gholjin ta' protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem, tas-sikurezza tal-pazjent u tas-sahha tal-annimali, tal-ambjent, tal-etika,
tal-kwalita tal-prodotti, tas-sikurezza alimentari u tal-ghalf, u tal-bijosigurta. Ghall-finijiet
ta' dak ir-Regolament, il-bijoteknologija tas-sahha tfisser I-applikazzjoni tal-bijoteknologija
ghall-promozzjoni, ghall-protezzjoni jew ghar-restawr tas-sahha tal-bniedem u
applikazzjonijiet bijoteknologici rilevanti ghas-sahha tal-annimali, ghas-sahha tal-pjanti,
ghas-sahha pubblika veterinarja, u s-sikurezza alimentari u tal-ghalf, 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 stabbilit fl-Artikolu 168 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).
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(2) Minhabba li l-objettivi tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? u
tad-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill> huma marbuta mill-qrib
ma' dawk tar-Regolament (UE) .../... [[-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija], u meta
jitqies li, mill-adozzjoni ta' dawk id-Direttivi, sar progress sinifikanti fil-bijoteknologija,
huwa xieraq li dawn jigu adattati sabiex jigu allinjati mar-realtajiet teknologic¢i godda u
biex tigi zgurata l-konsistenza mal-objettivi u mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-
Regolament (UE) .../... [I-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija]. Din id-Direttiva
ghandha l-ghan li ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern fir-rigward tal-mikroorganizmi
genetikament modifikati (GMMs) filwaqt li zzomm livell gholi ta' sikurezza ghas-sahha
tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali u ghall-ambjent u li tistabbilixxi standards gholjin ta'
kwalita u sikurezza tal-metodi tal-ipprocessar tal-organi. Jenhtieg li dan isir bil-hsieb li
jittejbu 1-konsistenza, i¢-Carezza legali u 1-adegwatezza tal-qafas legizlattiv tal-Unjoni
ghall-bijoteknologija, u eventwalment biex jizguraw id-disponibbilta ta' terapiji sikuri u ta'
kwalita gholja u prodotti ohra ghac¢-¢ittadini tal-Unjoni. Fir-rigward tal-Artikolu 114
TFUE, din id-Direttiva tintroduci dispozizzjonijiet specifici applikabbli ghall-introduzzjoni
fis-suq ta' GMMs. Fir-rigward tal-Artikolu 168(4) TFUE, din id-Direttiva tistabbilixxi
approc¢¢ komuni rigward l-awtorizzazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti tal-metodi tal-

ipprocessar tal-organi.

2 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,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j)

3 Id-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta' Lulju 2010 dwar 1-
istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta' organi umani mahsuba ghal trapjanti
(GU L 207, 6.8.2010, p. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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3)

(4)

GMMs, bhall-batterji, 1-alki, il-fungi u 1-viruses, bhala prodotti jew fihom, ghal uzi ghajr 1-
ikel u l-ghalf, huma soggetti ghad-Direttiva 2001/18/KE. Mindu giet adottata dik id-
Direttiva, sar progress sinifikanti fil-bijoteknologija, u issa I-GMMs jistghu jintuzaw
perezempju bhala bijofertilizzanti, bijostimulanti, agenti ta' bijokontroll jew fihom, u ghall-
bijorimedju, it-trattament tal-ilma mormi, il-bijoestrazzjoni u I-bijolessija, filwaqt li joffru

benefic¢ji fis-setturi agroalimentari, industrijali u ambjentali usa'.

B'segwitu ghal mandat mill-Kummissjoni, fid-19 ta' Gunju 2024, 1-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel ("I-Awtorita") adottat opinjoni dwar l-applikazzjoni ta' zviluppi godda fil-
bijoteknologija ghall-mikroorganizmi*. Hija kkonkludiet li I-perikli possibbli huma relatati
mal-bidliet introdotti, irrispettivament mill-metodu uzat, u li 1-valutazzjoni tar-riskju
jenhtieg li tkun ibbazata fuq il-karatteristi¢i tal-prodott 1i fih mikroorganizmi jew
jikkonsisti fihom. Hija kkonkludiet ukoll li ghal ¢erti GMMs, ikunu mehtiega inqas
rekwiziti ghall-valutazzjoni tar-riskju meta mqabbla ma' dawk applikabbli ghall-OGM
b'mod generali. Fl-ahhar nett, I-Awtorita gieset li, ghal ¢erti GMMs, il-htiega ghal
monitoragg ambjentali ta' wara t-tqeghid fis-suq (PMEM, post-market environmental

monitoring) tista' tigi rrinunzjata abbazi tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali.

I-Bord tal-EFSA dwar I-OGM (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament
Modifikati), Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G.,
Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez
Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A.,
Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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)

(6)

Id-Direttiva 2001/18/KE tfasslet primarjament billi tqiesu 1-pjanti genetikament modifikati
miksuba minn ¢erti tekniki genomic¢i stabbiliti, b'mod partikolari tekniki li jintroduc¢u
florganizmu materjal genetiku minn specijiet li ma jistghux jinkro¢jaw (transgenesi). Fid-
dawl ta' dan u filwagqt li jitqiesu l-konkluzjonijiet tal-Awtorita dwar il-GMMs, kif ukoll il-
b'mod sinifikanti minn dawk tal-pjanti, jenhtieg li d-Direttiva 2001/18/KE tigi adattata
ghall-ispecific¢itajiet tal-GMMs. Dan huwa mahsub biex jippermetti li I-prodotti innovattivi
jaslu fis-suq gabel ma jsiru obsoleti u minghajr kostijiet ta' awtorizzazzjoni sproporzjonati,
filwaqt li jinzamm livell gholi ta' sikurezza ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-

annimali u ghall-ambjent.

Ghal dik ir-raguni, jenhtieg li d-Direttiva 2001/18/KE tigi emendata biex tintroduci
dispozizzjonijiet specifici applikabbli ghall-introduzzjoni fis-suq tal-GMM:s bil-ghan li
jinholoq qafas legizlattiv imfassal apposta, aktar effi¢jenti u simplifikat, filwaqt li jinzamm
livell gholi ta' sikurezza ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali u ghall-ambjent.
Meta jitqies li 1-perikli possibbli huma relatati mal-bidliet introdotti fil-genoma ta'
mikroorganizmu irrispettivament mill-metodu uzat, u li I-mikroorganizmi spiss jigu
mmodifikati permezz ta' kombinazzjoni ta' tekniki differenti, inkluzi kemm tekniki
genomici stabbiliti kif ukoll godda®, dawk id-dispozizzjonijiet jenhtieg 1i jkopru 1-GMMs

b'mod generali minghajr enfasi fuq tekniki specifici.

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic

techniques, EUR 30589 EN, 1-Uffi¢c¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, il-
Lussemburgu, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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(7

(8)

Ghall-finijiet tad-Direttiva 2001/18/KE, id-definizzjonijiet ta' "mikroorganizmu" u
"GMMs" jenhtieg li jkunu bbazati fuq dawk tad-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill® bl-eskluzjoni ta' ¢elloli tal-annimali u tal-pjanti f'koltura. Sabiex
jigi zgurat li I-qafas applikabbli generali dwar 1-OGM jibqga' konsistenti, ié-¢elloli tal-
annimali u tal-pjanti jenhtieg li jkunu soggetti ghall-istess regoli, irrispettivament minn
jekk humiex fkoltura, mhux f'koltura jew integrati fl-organizmi shah. Ghalhekk, jenhtieg li
d-dispozizzjonijiet specifici jkopru biss il-mikroorganizmi fis-sens bijologiku, inkluzi 1-
gruppi tassonomici Arkea u Batterja, 1-ispecijiet unicellolari u I-istadji tal-hajja rilevanti ta'
Protozoa, Kromista u Fungi, kif ukoll il-fungi filamenuzi u 1-viruses, filwaqt li jeskludu ¢-

¢elloli tal-annimali u tal-pjanti f'koltura.

Sabiex jigu riflessi I-proprjetajiet specifici tal-GMMs, ir-rekwiziti ta' informazzjoni kif
stabbiliti fl-Anness III tad-Direttiva 2001/18/KE 1i ghandhom jintuzaw fil-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali jenhtieg li jigu adattati abbazi tal-informazzjoni u tal-evidenza
disponibbli fir-rigward tal-GMMs, filwaqt li jigu rrispettati 1-prin¢ipji ghall-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali tal-OGM stabbiliti fl-Anness II ta' dik id-Direttiva. Sabiex jitwettqu
dawk l-adattamenti, is-setgha li jigu adottati atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea jenhtieg li tigi ddelegata lill-Kummissjoni fir-
rigward tal-emendar tar-rekwiziti ta' informazzjoni stabbiliti fl-Anness III tad-Direttiva

2001/18/KE.

6

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, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j.
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©)

(10)

Ghal ragunijiet ta' proporzjonalita, jenhtieg li 1-kunsens, mal-ewwel tigdid tieghu, ikun
validu ghal perjodu mhux limitat, ghajr jekk jigi de¢iz mod iehor fiz-zmien ta' dak it-tigdid
abbazi tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u lI-informazzjoni disponibbli dwar il-prodott
ikkonc¢ernat. Jenhtieg 1i kwalunkwe mizura mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem, tas-sahha tal-annimali u tal-ambjent tkompli tigi adottata fi kwalunkwe hin meta
tali kunsens moghti ma jibqax jissodisfa 1-kundizzjonijiet tas-sikurezza stabbiliti fid-
Direttiva 2001/18/KE, filwaqt li titqies informazzjoni gdida li tkun saret disponibbli kif

ukoll il-progress xjentifiku u tekniku.

Fit-2 ta' Ottubru 2025, il-Grupp ta' Hidma tan-Network Ewropew tal-Laboratorji OGM
(ENGL, European Network of GMO Laboratories) dwar Tekniki Godda ta' Mutagenesi
ppubblika rapport dwar il-possibbiltajiet u I-isfidi analiti¢i relatati mad-detezzjoni ta'
mikroorganizmi mmodifikati bl-uzu ta' tekniki genomici godda, 1i kkonkluda li I-ittestjar
analitiku ma huwiex fattibbli ghal ¢erti GMMs miksuba permezz ta' dawk it-tekniki,
specjalment fil-kuntest ta' kontroll ta' rutina tal-laboratorju’. Ghaldaqgstant, f'kazijiet fejn
ma jkunx fattibbli li jigi pprovdut metodu analitiku li jidentifika u jikkwantifika -GMM
bhala jew fi prodotti kkonc¢ernati, jekk ikun debitament iggustifikat min-notifikatur, 1-
arrangamenti ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku jenhtieg

li jigu adattati permezz ta' atti ta' implimentazzjoni.

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F. et al., Detection of
microorganisms, obtained by new genomic techniques, in food and feed products, 1-Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu, 2025,
https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532, JRC143597.
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(11) Barra minn hekk, ghal ¢erti GMMs, I-Awtorita kkonkludiet li jkunu mehtiega inqas
rekwiziti ta' data ghall-valutazzjoni tar-riskju® u pprovdiet xi kriterji biex jigu identifikati
dawk il-GMMs®. Ghalhekk, jenhtieg li d-Direttiva 2001/18/KE tistabbilixxi pro¢edura
sommarja ghal ¢erti GMMs (minn hawn 'il quddiem "GMMs eligibbli ghal pro¢edura
sommarja") li tkun proporzjonata ghar-riskji li joholqu dawn il-GMMs u tqis 1-
informazzjoni disponibbli dwarhom. Ghal dawn 11-GMMs, inqas rekwiziti tad-data jkunu
bizzejjed biex titwettaq il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali filwaqt li jinzamm livell gholi
ta' sikurezza ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali u ghall-ambjent. Jenhtieg li
tali adattament iwassal ghal tnaqqis ta' zmien sas-suq ghal GMMs eligibbli ghal pro¢edura

sommarja, li jippermetti l-innovazzjoni minghajr ma jitnaqqsu l-istandards tas-sikurezza.

8 11-Bord tal-EFSA dwar 1-OGM (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament
Modifikati), Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G.,
Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez
Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A.,
Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms. EFSA Journal, 22(7), e8895;
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895

9 [I-Kumitat Xjentifiku tal-EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Pelaez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain. EFSA Journal, 23(11), €9705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705
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(12)

(12a)

B'mod specifiku, jehtieg li jigu stabbiliti 1-kriterji 1i jiddefinixxu 1-GMMs eligibbli ghal
procedura sommarja. Jenhtieg 1i tali GMMs ikunu kkaratterizzati sew mil-lat tassonomiku
u molekulari, meta jitqiesu l-identita tassonomika, is-sekwenza tal-genoma u l-proprjetajiet
bijologic¢i bazi¢i taghhom, jenhtieg li jirrispettaw l-istandards generali tas-sikurezza kif
espressi fil-kuncett tal-Awtorita ta' Prezunzjoni ta' Sikurezza Kwalifikata (minn hawn' il
quddiem imsejha "QPS")!? u jenhtieg li ma jinvolvux geni ta' thassib introdotti mill-

modifika genetika jew li jirrizultaw minnha.

L-appro¢e QPS ilu jigi implimentat mill-Awtorita mill-2007 bl-ghan li tigi ffacilitata I-
valutazzjoni tas-sikurezza ta' fajls tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq permezz ta' evalwazzjoni simplifikata tar-razez ta' mikrobi li jappartjenu ghal certi
unitajiet tassonomici. Dan jinvolvi valutazzjoni minn gabel tal-identita tassonomika ta'
mikroorganizmu, il-korp ta' gharfien relatat u t-thassib potenzjali dwar is-sikurezza ghas-
sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali u ghall-ambjent. Il-valutazzjoni QPS titwettaq
separatament u indipendentement mill-valutazzjoni tar-riskju tal-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti. Hija mahsuba biex tappogga mhux
tissostitwixxi l-valutazzjoni tar-riskju generali. F'dan ir-rigward, l-uzu tal-QPS jiffacilita
appro¢¢ armonizzat u generiku ghal parti mill-valutazzjoni tas-sikurezza tal-
mikroorganizmi fl-Unjoni. Barra minn hekk, il-lista ta' agenti mikrobijologici
rakkomandati mill-QPS tigi aggornata perjodikament, inkluz biex tigi vvalutata 1-

adegwatezza ta' unitajiet tassonomici godda.

10 https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566
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(12b)

(12¢)

Jenhtieg li I-kuncett tal-QPS jintuza biex tigi ssimplifikata l-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali ta' certi GMMs li jappartjenu ghal unita tassonomika li ghaliha precedentement
gie eskluz thassib specifiku dwar is-sikurezza abbazi tal-gharfien xjentifiku u l-istorja tal-
uzu bhala parti mill-valutazzjoni tal-QPS taghha. F'dan il-kaz, dan it-thassib dwar is-
sikurezza ma jirrikjedix valutazzjoni mill-gdid u d-data rilevanti dwar is-sikurezza ma
ghandhiex ghalfejn terga' tigi pprovduta min-notifikaturi. Jenhtieg li kwalunkwe aspett
mhux indirizzat mill-valutazzjoni tal-QPS, b'mod partikolari fir-rigward tar-riskji
potenzjali assoc¢jati mal-modifika genetika jew mal-uzi specifici tal-GMM, xorta jigi
evalwat fil-kuntest tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali specifika ghall-GMM. Ghalhekk,
jenhtieg li 1-valutazzjoni tal-QPS ma tissostitwixxix il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta'
aspetti specifici tal-GMMs li tibga' taht ir-responsabbilta tal-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri.

I1-geni ta' thassib ghandhom jinftiehmu f'sens wiesa' bhala kwalunkwe gene 1i jista'
jikkawza hsara lis-sahha tal-bniedem, lis-sahha tal-annimali jew lill-ambjent jekk ikun ir-
rizultat ta' GMM. L-Awtorita, fil-glossarju tal-gwida taghha dwar il-karatterizzazzjoni tal-
mikroorganizmi!!, bhalissa tqis il-geni ta' thassib bhala geni maghrufa li jikkontribwixxu
ghall-produzzjoni ta' tossini, metaboliti dannuzi, antimikrobi¢i terapewti¢i, kif ukoll geni
akkwiziti 11 jaghtu rezistenza ghall-antimikrobi¢i terapewtici u, ghall-prodotti 1i fihom
mikroorganizmi hajjin, fatturi ta' virulenza. Barra minn hekk, jenhtieg 1i kwalunkwe gene li
jirrizulta mid-disinn de novo jew minn applikazzjonijiet avvanzati ohra tal-bijologija

sintetika li jipprovdu funzjonijiet li huma godda ghan-natura jitqies bhala gene ta' thassib.

11

[I-Kumitat Xjentifiku tal-EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J.,
Castle, L., Coja, T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P.,
Knutsen, H. K., Lambré, C., Nielsen, S. S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H.,
Gomez, M. A., Brétagne, S., Christensen, H., Cocconcelli, P.S., Herman, L., Prieto-
Maradona, M., Mayo, B., Peldez, C., Saarela, M., Sanchez Serrano, J., Vernis, L., Yurkov,
A., Aguilera, J., Anguita, M., Bozzi Cionci, N., Brozzi, R., Correia, S., Garcia-Cazorla, Y.,
Istace F., Pettenati, E., Revez, E., Schoonjans, R., Valeri, P., Glandorf, B. (2025). Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used
in the food chain (dokument mhux disponibbli bil-Malti). EFSA Journal, 23(11), €9705;
pagna 22: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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(13)

ghal pro¢edura sommarja jigu stabbiliti fid-Direttiva 2001/18/KE, sabiex tigi riflessa 1-
evoluzzjoni rapida tal-gharfien xjentifiku u teknologiku f'dan il-qasam, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tinghata s-setgha, f’konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, li tissupplimenta d-Direttiva 2001/18/KE billi
tispecifika aktar dawn il-kriterji, b'mod partikolari billi tispecifika I-kriterju tal-gene ta'
thassib filwagqt li tqis il-gwida tal-Awtorita. Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata wkoll is-
setgha li zzid aktar kriterji kumulattivi biss sa fejn ikun iggustifikat mill-evidenza
disponibbli tal-avvanzi fl-gharfien xjentifiku u I-progress teknologiku u l-esperjenza
miksuba mir-rilaxx ta' mikroorganizmi komparabbli. Barra minn hekk, jenhtieg i I-
Kummissjoni tinghata s-setgha, fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, li temenda d-Direttiva 2001/18/KE billi tadatta r-
rekwiziti tad-data ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali tal-GMMs eligibbli ghal
procedura sommarja sa fejn ikun iggustifikat mill-karatteristi¢i taghhom, inkluz billi
tispecifika liema data mhijiex mehtiega minhabba 1-konformita taghhom mal-kriterji ta'
eligibbilta ghal procedura sommarja. Barra minn hekk, jenhtieg li 1-Kummissjoni tinghata
s-setgha li tadatta l-proc¢edura ta' awtorizzazzjoni biex tipprevedi d-dimostrazzjoni tal-
kriterji ta' eligibbilta, tissimplifika certi elementi procedurali u thaffef 1-iskedi ta' Zzmien

biex jirriflettu r-rekwiziti adattati tal-valutazzjoni tar-riskju.
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(14) F'konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-Awtorita!?, u sabiex ma jigix impost piz
amministrattiv sproporzjonat, jenhtieg li -GMMs eligibbli ghal pro¢edura sommarja ma
jkunux soggetti ghall-obbligu li jigi stabbilit pjan ta' monitoragg ambjentali ta' wara t-
tgeghid fis-suq jekk i-GMM ma jaghtix lok ghal thassib li jirrikjedi monitoragg, bhal
effetti indiretti, imdewmin jew mhux antic¢ipati fuq is-sahha tal-bniedem, fuq is-sahha tal-
annimali jew fuq l-ambjent. Ghalhekk, jenhtieg li jkun possibbli ghall-awtorita kompetenti
li ma tehtiegx monitoragg wara t-tqeghid fis-suq ghall-effetti ambjentali fejn debitament
gustifikat, abbazi tar-rizultati ta' kwalunkwe rilaxx precedenti, is-sejbiet tal-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali, il-karatteristici tal-GMM, il-karatteristi¢i u l-iskala tal-uzu mistenni

tieghu u I-karatteristic¢i tal-ambjent riceventi.

(14a)  Jenhtieg li jsir provvediment biex [-Awtorita tadotta gwida biex tghin lin-notifikaturi fit-
thejjija u I-prezentazzjoni tan-notifika ghat-tqeghid fis-suq ta' GMMs, inkluz fir-rigward
tal-pjan ta' monitoragg ghall-effetti ambjentali.

(14b)  Huwa partikolarment importanti li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul
ix-xoghol taghha ta' thejjija u qabel tadotta atti delegati, inkluz fil-livell ta' esperti
nazzjonali, u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa f'konformita mal-prin¢ipji stipulati

fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

12 I-Bord tal-EFSA dwar I-OGM (il-Bord tal-EFSA dwar Organizmi Genetikament
Modifikati), Mullins, E., Bresson, J.-L., Dewhurst, 1. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G.,
Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N., Sdnchez
Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P. S., Glandorf, D.,
Herman, L., Jimenez Saiz, R., Ruiz Garcia, L., Aguilera Entrena, J., Gennaro, A.,
Schoonjans, R., Kagkli, D. M., Dalmay, T. (2024). New developments in biotechnology
applied to microorganisms (dokument mhux disponibbli bil-Malti). EFSA Journal, 22(7),
€8895; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895
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(14c)

(15)

(16)

It-tessuti vaskulari komposti, bhall-idejn jew l-u¢uh, huma partijiet differenzjati tal-gisem
tal-bniedem, 1i fihom gilda, muskoli, ghadam, gheruq u vini li jehtiegu konnessjoni
kirurgika tal-vazi tad-demm u, fejn indikat, tan-nervituri, ghat-trapjant. Ladarba jigu
trapjantati, izommu l-istruttura, il-vaskularizzazzjoni u 1-kapacita taghhom li jizviluppaw
funzjonijiet fizjologi¢i f'livell awtonomu b'mod sinifikanti. Huma soggetti wkoll ghall-
istess restrizzjonijiet ta' zmien bhall-organi minhabba l-vulnerabbilta taghhom ghall-
iskemija, in-nuqqas ta' ghazliet ta' hzin u I-htiega ghal terapija immunosoppressiva.
Ghalhekk, jenhtieg 1i t-tessuti vaskulari komposti jitqiesu bhala organi ghall-finijiet ta' din

1d-Direttiva.

L-ipprocessar, inkluz il-preservazzjoni, tal-organi umani barra mill-gisem qed isir dejjem
aktar frekwenti u jippermetti li jigi estiz il-perjodu ta' Zzmien bejn 1-akkwist mid-donatur u

t-trapjantar fir-ricevitur.

L-adozzjoni ta' dawk il-metodi ta' pprocessar mhux biss tippermetti struttura
organizzazzjonali aktar effi¢jenti, izda wkoll it-titjib tal-istatus funzjonali tal-organi umani
matul il-perjodu ta' Zzmien estiz barra mill-gisem, li jzid 1-ghazliet ta' trattament ghall-
pazjenti fuq il-listi ta' stennija. Tali attivitajiet jehtieg 1i jkunu soggetti ghal sorveljanza
mill-awtoritajiet kompetenti sabiex tigi zgurata 1-kwalita taghhom, tigi ottimizzata I-

effettivita tat-trapjanti u tigi protetta s-sahha tar-ricevituri.
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(17)

(17a)

Sabiex jigi zgurat qafas legizlattiv konsistenti u komprensiv billi tigi pprovduta carezza
ghall-atturi kollha involuti, jenhtieg li d-Direttiva 2010/53/UE tkopri l-ipprocessar tal-
organi barra mill-gisem, kemm ghal uzu allogeniku kif ukoll ghal dak awtologu, lil hinn
mill-preservazzjoni ta' dawn l-organi. Jenhtieg li I-ghan tal-ipproc¢essar ikun li jzomm jew
itejjeb il-funzjonament jew li jimmodifika I-proprjetajiet tal-organu, minghajr ma jbiddel
il-funzjonijiet originali tieghu. Tali modifika tal-proprjetajiet tal-organu tista' tinkludi,
perezempju, il-modifika genetika tal-organu biex tittejjeb l-immunokompatibbilta jew 1-
amministrazzjoni ta' prodotti medicinali biex tigi evitata t-trazmissjoni ta' marda mid-
donatur lir-ricevitur. Jenhtieg li 1-Istati Membri jistabbilixxu rekwiziti dwar 1-
awtorizzazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti ta' metodi tal-ipprocessar tal-organi li huma
godda. Jenhtieg li tali rekwiziti jinkludu awtorizzazzjoni f'kazijiet fejn il-valutazzjoni
benefic¢ji/riskji tidentifika riskju gholi ghall-kwalita tal-organu u ghas-sikurezza u 1-
effettivita tat-trapjant jew l-uzu awtologu, kif ukoll pjanijiet ta' monitoragg tal-ezitu kliniku
fejn l-evidenza xjentifika u d-data klinika disponibbli ma jkunux bizzejjed biex jippermettu

valutazzjoni komprensiva.

Bil-hsieb i jigu zgurati proceduri simplifikati u biex tigi evitata d-duplikazzjoni, jenhtieg 1i
r-rekwiziti stipulati f'din 1d-Direttiva dwar il-valutazzjoni benefic¢ji/riskji, il-pjanijiet ta'
monitoragg tal-ezitu kliniku u l-awtorizzazzjoni ta' metodi godda tal-ipprocessar tal-organi
ma japplikawx meta tali metodi jintuzaw fi prova klinika, investigazzjoni klinika, studju
dwar il-prestazzjoni jew studju kliniku tas-SoHO 1i huma awtorizzati f’konformita mal-
legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni dwar is-sahha ghall-istess indikazzjoni klinika u kamp
ta' applikazzjoni tal-uzu awtorizzat. Bl-istess mod, jenhtieg li tali rekwiziti ma japplikawx
meta l-metodi tal-ipprocessar tal-organi jikkonsistu fl-uzu ta' prodott medicinali, apparat
mediku, jew preparat tas-SoHOs f'konformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni jew tar-
rizultati tal-procedura applikabbli ta' valutazzjoni tal-konformita, kif applikabbli. Jenhtieg
11 l-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva 2010/53/UE u tal-ligi nazzjonali li tirregola 1-ksib, 1-allokazzjoni u t-trapjant tal-
organi jigu infurmati wkoll qabel I-awtorizzazzjoni tal-istudji klini¢i, sabiex tkun tista' tigi

zgurata l-konformita ma' dawk id-dispozizzjonijiet.
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(17b)  Sabiex jigu zgurati 1-koerenza u I-koordinazzjoni effi¢jenti fost 1-awtoritajiet li joperaw
skont oqfsa legizlattivi differenti tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha, jenhtieg li jigu stabbiliti
mill-gisem jaqghu taht oqfsa legizlattivi tal-Unjoni ghajr id-Direttiva 2010/53/UE, b'mod
partikolari l-oqfsa stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill'3, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'#, ir-
Regolament (KE) 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolament (UE)
2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'3, ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u r-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'®. Ghaldagstant, jenhtieg li d-Direttiva 2010/53/UE tigi emendata
skont dan. Jenhtieg li d-dispozizzjonijiet dwar l-ipprocessar tal-organi f'din id-Direttiva
japplikaw minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-organizmi

genetikament modifikati.

(17¢)  Fir-rigward tad-dispozizzjonijiet dwar l-ipprocessar tal-organi stipulati f'din id-direttiva,
huwa importanti li jitfakkar li I-gisem tal-bniedem u l-partijiet tieghu bhala tali ma

ghandhomx jaghtu lok ghal gwadann finanzjarju.

13 Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001
dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

14 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

31 ta' Marzu 2004 11 jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

15 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KEE, ir-Regolament (KE)

Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u 1i jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

16 Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta' Gunju 2024
dwar l-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,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

9805/26 21
ANNESS LIFE.5 MT



(17d)

Sabiex jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fil-qasam tad-
donazzjoni, it-trapjant u l-uzu awtologu tal-organi, jenhtieg li l-Istati Membri jizguraw li d-
data personali, inkluz id-data dwar is-sahha u d-data genetika, migbura ghad-donazzjoni, I-
allokazzjoni, l-ipprocessar tal-organi, it-trapjant u s-segwitu tkun tista' tigi pprocessata
ulterjorment ghal ragunijiet ta' interess pubbliku fil-qasam tas-sahha pubblika, b'mod
partikolari biex jigu zgurati s-sikurezza tal-pazjenti u standards gholjin ta' kwalita u
sikurezza tal-kura tas-sahha jew il-kondivizjoni transfruntiera tad-data fl-Unjoni biex tigi
appoggata l-analizi tal-eziti tat-trapjant u tal-uzu awtologu fost koorti akbar ta' pazjenti.
Jenhtieg li tali pprocessar jitqies li huwa fl-interess pubbliku fil-qasam tas-sahha pubblika.
Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill jistabbilixxi r-regoli
applikabbli ghal tali pprocessar, soggett ghal salvagwardji xierqa ghad-drittijiet u 1-
libertajiet tas-suggetti tad-data.

(17e)  Bil-hsieb li tigi ffac¢ilitata I-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar l-ipprocessar tal-
organi f'din id-Direttiva, il-Kummissjoni tista' tadotta linji gwida rigward il-metodologija
ghall-valutazzjoni benefic¢ji/riskji, l-identifikazzjoni ta' metodi tal-ipprocessar tal-organi
b'riskju gholi u l-pjan ta' monitoragg tal-ezitu kliniku.
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(18)

(19)

(19a)

Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva,
jenhtieg li jinghataw setghat ta' implimentazzjoni lill-Kummissjoni. Jenhtieg li dawk is-
setghat ikopru, b'mod partikolari, I-arrangamenti adattati ghall-konformita mar-rekwiziti
tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku u l-informazzjoni ta' sostenn li ghandha tigi
pprezentata biex jintwera l-issodisfar tal-kriterji biex wiehed jitqies bhala GMM eligibbli
ghal pro¢edura mhaffa li tikkon¢erna d-Direttiva 2001/18/KE, kif ukoll l-istabbiliment ta'
rekwiziti minimi ghall-valutazzjoni benefi¢¢ji/riskji, 1-identifikazzjoni ta' metodi tal-
ipprocessar tal-organi ta' riskju gholi u I-pjan ta' monitoragg tal-ezitu kliniku, fejn mehtieg
biex jigi ffacilitat l-iskambju transfruntier tal-organi, fir-rigward tad-Direttiva 2010/53/UE.
Jenhtieg li dawk l-atti ta' implimentazzjoni jigu adottati f'’konformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?.

Minhabba li 1-objettivi ta' din id-Direttiva, li jinkludu li tinkiseb ¢arezza legali fost I-Istati
Membri, ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda jistghu pjuttost,
minhabba l-iskala u l-effetti taghhom, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista'
tadotta mizuri, fkonformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stipulat fl-Artikolu 5 tat-
Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
f'dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex

jintlahqu dawk I-objettivi.

[I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat f'konformita mal-
Artikolu 42(1) tar-Regolament (UE) 2018/1725 u ta l-opinjoni tieghu fit-
28 ta' Mejju 20268,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

17 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011
1 jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati
Membri tal-ezeré¢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).

18 9783/26
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Artikolu 1
Emendi ghad-Direttiva 2001/18/KE

Id-Direttiva 2001/18/KE hija emendata kif ge;j:

(1) fl-Artikolu 2, jizdiedu l-punti (9), (10) u (11) 1i gejjin:

")

(10)

(11)

"mikroorganizmu" tfisser mikroorganizmu kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (a) tad-
Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*, bl-e¢¢ezzjoni tac-celloli

tal-annimali u tal-pjanti f'koltura;

"mikroorganizmu genetikament modifikat" jew "GMM" tfisser mikroorganizmu
genetikament modifikat kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (b) tad-Direttiva 2009/41/KE,

bl-ec¢ezzjoni ta' ¢elloli genetikament modifikati tal-annimali u tal-pjanti f'koltura;

"Status ta' Prezunzjoni ta' Sikurezza Kwalifikata" tfisser l-istatus tas-sikurezza assenjat
mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn 'il quddiem "I-Awtorita") 1il
gruppi maghzula ta' mikroorganizmi bhala rizultat ta' prevalutazzjoni kaz b'kaz tal-

identita tassonomika taghhom, il-korp ta' gharfien relatat u t-thassib potenzjali dwar is-

sikurezza ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali u ghall-ambjent.

Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009 dwar
l-uzu konfinat ta' mikroorganizmi modifikati genetikament (GU L 125, 21.5.2009, p. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j);"
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(2) Fil-Parti C, wara l-intestatura "INTRODUZZJONI FIS-SUQ TA' GMOs BHALA JEW FI
PRODOTTT" jiddahhal it-titolu li gej:

"TITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI APPLIKABBLI GHALL-GMOs BHALA PRODOTTI
JEW FIL-PRODOTTI"

(3) wara I-Artikolu 24, jiddahhlu t-titolu u 1-Artikoli 24a sa 24h li gejjin:
"TITOLU II

DISPOZIZZJONUIET SPECIFICI APPLIKABBLI GHALL-MIKROORGANIZMI
GENETIKAMENT MODIFIKATI (GMMS) BHALA PRODOTTI JEW FIL-PRODOTTI

Artikolu 24a
Suggett u status tal-GMMs

1.  Dan it-Titolu jistabbilixxi regoli specifici ghall-introduzzjoni fis-suq ta' mikroorganizmi
genetikament modifikati (GMMs, genetically modified micro-organisms) bhala prodotti

jew fil-prodotti.

3. Sakemm ma jkunx previst mod iehor f'dan it-Titolu, ir-regoli ta' din id-Direttiva
applikabbli ghall-OGM bhala jew fi prodotti ghandhom japplikaw ghall-GMMs bhala

prodotti jew fihom.
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Artikolu 24b
Adattament tar-rekwiziti ta' informazzjoni

Ir-rekwiziti ta' informazzjoni ghan-notifiki ghandhom jigu adattati ghall-karatteristi¢i tal-

GMMs.

Ghal dan l-ghan, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 29a biex temenda I-Anness I1I sabiex tipprevedi rekwiziti specifi¢i ta' informazzjoni
fin-notifiki dwar l-introduzzjoni fis-suq tal-GMMs, sa fejn ikun iggustifikat mill-karatteristi¢i
tal-GMMs minghajr pregudizzju ghall-prin¢ipji tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali stabbiliti
fl-Anness II. Meta thejji atti delegati skont dan il-paragrafu, il-Kummissjoni ghandha tibbaza
ruhha fuq evidenza xjentifika relatata mas-sikurezza u l-valutazzjoni tar-riskju tal-GMMs,

inkluz opinjonijiet xjentific¢i rilevanti mill-Awtorita.
Artikolu 24c¢
Validita tal-kunsens

1. Il-kunsens moghti ghall-introduzzjoni fis-suq tal-GMMs ghandu, mal-ewwel tigdid
fkonformita mal-Artikolu 17, ikun validu ghal perjodu minghajr limitu, sakemm id-
decizjoni msemmija fl-Artikolu 17(6) jew (8) jew 1-Artikolu 18(2) ma tipprevedix li t-
tigdid huwa ghal perjodu limitat ghal ragunijiet gustifikati bbazati fuq is-sejbiet tal-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali mwettqa skont din id-Direttiva u fuq l-esperjenza bl-

uzu, inkluz ir-rizultati tal-monitoragg, jekk dan ikun specifikat fil-kunsens.

2. It-tieni sentenza tal-Artikolu 17(6) u t-tieni sentenza tal-Artikolu 17(8) m'ghandhomx

japplikaw.
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Artikolu 24d

Metodi analitici

2a.

Meta n-notifikatur jiggustifika kif xieraq li mhuwiex fattibbli li jigi pprovdut metodu
analitiku ghall-identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni tal-GMM ikkon¢ernat, 1-
arrangamenti ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku
ghandhom jigu adattati kif stipulat fl-att ta' implimentazzjoni adottat f’konformita mal-

Artikolu 24g(1), il-punt (a).

L-awtorita kompetenti ghandha tivvaluta jekk I-informazzjoni dwar il-metodu analitiku
pprovdut min-notifikatur jiggustifikax l-applikazzjoni ta' arrangamenti adattati ghall-
konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu analitiku f'’konformita mal-

paragrafu 1.

Fejn xieraq, l1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li thejji r-rapport ta' valutazzjoni
msemmi fl-Artikolu 14 tista' titlob assistenza esperta mil-laboratorji ta' referenza
nazzjonali rilevanti msemmija fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jew
fl-Artikolu 100 tar-Regolament (UE) 2017/625 biex tivvaluta jekk 1-informazzjoni
pprovduta min-notifikatur fkonformita mal-paragrafu 1 tiggustifikax l-applikazzjoni ta'
arrangamenti adattati ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu

analitiku.
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Artikolu 24e

Pro¢edura sommarja

1.

GMM ghandu jkun eligibbli ghall-pro¢edura sommarja skont dan I-Artikolu meta
jissodisfa I-kriterji kollha li gejjin:

(a) ikun ikkaratterizzat sew mil-lat tassonomiku u molekulari;

(b) jappartjeni ghal unita tassonomika li jkollha I-Istatus ta' Prezunzjoni ta' Sikurezza

Kwalifikata;
(c¢) il-modifika genetika ma tintroducix jew ma tirrizultax f'xi gene ta' thassib.

Ir-rekwiziti specifici ta' informazzjoni fin-notifiki dwar l-introduzzjoni fis-suq ta'
GMMs eligibbli ghal pro¢edura sommarja ghandhom jigu adattati ghall-karatteristici
taghhom, b'mod partikolari 1-fatt li jikkonformaw mal-kriterji ta' eligibbilta kif
specifikat fil-paragrafu 1.

Ir-rekwiziti procedurali stabbiliti fit-Titolu I ghandhom jigu adattati biex jipprevedu d-
dimostrazzjoni li I-GMM jissodisfa 1-kriterji ta' eligibbilta ghal pro¢edura sommarja,
biex jigu ssimplifikati certi elementi procedurali u biex jigu accellerati 1-iskedi ta'

zmien.
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[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 29a

biex:

(a)

(b)

(©)

(d)

tissupplimenta din id-Direttiva billi tispecifika aktar il-kriterji ta' eligibbilta ghal

procedura sommarja kif imsemmi fil-paragrafu 1, il-punti (a), (b) u (¢);

tissupplimenta din id-Direttiva billi tistabbilixxi, fejn mehtieg, kriterji ta'
eligibbilta kumulattivi addizzjonali ghal pro¢edura sommarja kif imsemmi fil-
paragrafu 1 sa fejn ikun iggustifikat minn avvanzi fl-gharfien xjentifiku dwar is-
sikurezza tal-GMMs, il-progress teknologiku u I-esperjenza miksuba mir-rilaxx ta'

mikroorganizmi komparabbli;

temenda 1-Anness III billi tipprevedi rekwiziti specifi¢i ta' informazzjoni ghall-
GMMs eligibbli ghal pro¢edura mhaffa sa fejn ikun iggustifikat mill-karatteristici
ta' dawn il-GMMs u minghajr pregudizzju ghall-prin¢ipji ghall-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali stabbiliti fl-Anness II. [I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra
b'mod partikolari liema informazzjoni specifikata fl-Anness III ma ghandhiex
tkun mehtiega bhala rizultat tal-konformita mal-kriterji ta' eligibbilta u d-data
vvalutata minn qabel mill-Awtorita fil-kuntest tal-attribuzzjoni tal-Istatus tal-

Prezunzjoni ta' Sikurezza Kwalifikata lill-unita tassonomika;

temenda din id-Direttiva billi tistipula rekwiziti proc¢edurali ghall-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali tal-GMMs eligibbli ghal pro¢edura sommarja, kif previst fil-
paragrafu 2, it-tieni subparagrafu, sa fejn ikun iggustifikat mill-karatteristici ta'
dawn il-GMMs u minghajr pregudizzju ghall-prin¢ipji ghall-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali stabbiliti fl-Anness II. Tali rekwiziti proc¢edurali ghandhom
jizguraw livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali u
tal-ambjent kif ukoll il-konsultazzjonijiet mehtiega tal-awtoritajiet kompetenti u

tal-pubbliku.
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Meta thejji atti delegati skont dan il-paragrafu, il-Kummissjoni ghandha tibbaza ruhha
fuq evidenza xjentifika relatata mas-sikurezza u l-valutazzjoni tar-riskju tal-GMMs,

inkluz opinjonijiet xjentifi¢i rilevanti mill-Awtorita.

Meta thejji atti delegati kif previst fil-punt (a), il-Kummissjoni ghandha telenka 1-
funzjonijiet u l-karatteristici tal-geni li ghandhom il-potenzjal li jikkawzaw hsara lis-
sahha tal-bniedem, lis-sahha tal-annimali jew lill-ambjent biex tispecifika I-kriterju tal-

gene ta' thassib fl-Artikolu 24e(1), il-punt (c).

Meta tadotta atti delegati kif previst fil-punt (b), il-Kummissjoni ghandha tippubblika
rapport biex tiggustifika I-kriterji ta' eligibbilta addizzjonali ghall-pro¢edura sommarja,
inkluz riezami aggornat tal-letteratura xjentifika dwar is-sikurezza tal-GMMs u 1-
valutazzjoni u l-karatterizzazzjoni tar-riskju ambjentali taghhom. Dawn l-atti delegati
ma ghandhomx jestendu I-kamp ta' applikazzjoni tal-GMMs eligibbli ghall-procedura

sommarja.
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Artikolu 24f

Monitoragg u rappurtar ta' GMMs eligibbli ghal pro¢edura sommarja

Jekk, abbazi tar-rizultati ta' kwalunkwe rilaxx innotifikat fkonformita mal-Artikolu 6,
tas-sejbiet tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali mwettqa f'konformita mal-Artikolu
13(2), il-punt (b), tal-karatteristi¢i tal-GMM, tal-karatteristici u tal-iskala tal-uzu
mistenni tieghu, u tal-karatteristi¢i tal-ambjent ricevitur, in-notifikatur igis li ma hemmx
bzonn ta' pjan ta' monitoragg imsemmi fl-Artikolu 13(2), il-punt (e), in-notifikatur jista'

jipproponi li ma jissottomettix pjan ta' monitoragg.

L-awtorita kompetenti ghandha tivvaluta I-proposta msemmija fil-paragrafu 1 u tiehu d-
decizjoni finali dwar jekk huwiex mehtieg monitoragg. Il-kunsens bil-miktub imsemmi
fl-Artikolu 19 ghandu jew jispecifika r-rekwiziti ta' monitoragg, kif previst fl-Artikolu
19(3), il-punt (f), jew jiddikjara li I-monitoragg ma huwiex mehtieg.
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Artikolu 24g

Atti ta' implimentazzjoni

1.  II-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni dwar:
(a) arrangamenti adattati ghall-konformita mar-rekwiziti tal-prestazzjoni tal-metodu
analitiku msemmija fl-Artikolu 24d(1);
(b) l-informazzjoni ta' sostenn li ghandha tigi sottomessa fin-notifika msemmija fl-
Artikolu 13(2) biex jintwera li gew issodisfati 1-kriterji msemmija fl-
Artikolu 24e(1) sabiex jitqies bhala GMM eligibbli ghal procedura sommarja;
(ba) l-informazzjoni ta' sostenn li ghandha tigi inkluza fin-notifika msemmija fl-
Artikolu 13(2) meta jkun propost li ma jigix ipprezentat pjan ta' monitoragg, kif
imsemmi fl-Artikolu 24f.
2. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 30(2).
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Artikolu 24h

Gwida

L-Awtorita ghandha tippubblika gwida dettaljata biex tassisti lin-notifikaturi fit-thejjija
u l-prezentazzjoni tan-notifika ghall-introduzzjoni fis-suq ta' GMMs f'konformita ma'

dan it-Titolu.

I1-Laboratorji ta' Referenza tal-Unjoni Ewropea (EURL), assistiti min-Network
Ewropew tal-Laboratorji OGM (ENGL), ghandhom jippubblikaw gwida dettaljata biex
jassistu lin-notifikatur fl-applikazzjoni tal-Artikolu 24d."

(4) L-Artikolu 29a huwa ssostitwit b'dan li gej:
"Artikolu 29a
Ezer¢izzju tad-delega
1.  II-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti f'dan 1-Artikolu.
2. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati msemmija fl-Artikolu
16(2), fl-Artikolu 21(2) u (3), fl-Artikolu 24b, fl-Artikolu 24e(3), fl-Artikolu 26(2) u fl-
Artikolu 27 ghal perjodu ta' hames snin minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta' din id-
Direttiva]. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega tas-setgha
mhux aktar tard minn disa' xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
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 3 xhur gabel it-tmiem ta' kull perjodu.
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Id-delegi tas-setgha msemmija fl-Artikolu 16(2), 1-Artikolu 21(2) u (3), 1-Artikolu 24b,
1-Artikolu 24e(3), 1-Artikolu 26(2) u 1-Artikolu 27 jistghu jigu revokati fi kwalunkwe
hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-
delega tas-setgha specifikata f'dik id-dec¢izjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f'11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data
aktar tard specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa 1-validita ta' kwalunkwe att delegat li
jkun diga fis-sehh.

Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti mahtura minn
kull Stat Membru f'konformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet™*.

Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont 1-Artikolu 16(2), I-Artikolu 21(2) u (3), I-Artikolu 24b, 1-
Artikolu 24e(3), 1-Artikolu 26(2) u 1-Artikolu 27 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma
tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien
xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel 1-
iskadenza ta' dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw
lill-Kummissjoni 1i ma humiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz

b'xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill."

*x GUL 123,12.5.2016,p. 1."
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Artikolu 2
Emendi ghad-Direttiva 2010/53/UE

Id-Direttiva 2010/53/UE hija emendata kif ge;j:
(1) fl-Artikolu 2, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li ge;j:

"l.  Din id-Direttiva tapplika ghad-donazzjoni, l-ittestjar, il-karatterizzazzjoni, 1-akkwist, 1-
ipprocessar, it-trasport u t-trapjantar ta' organi mahsuba ghat-trapjantar, kif ukoll ghall-

ipprocessar tal-organi mahsuba ghall-uzu awtologu.

1b. Fil-kaz ta' organi pproc¢essati barra mill-gisem bl-uzu ta' sustanza b'azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika skont it-tifsira tal-Artikolu 1(2), il-punt
(b) tad-Direttiva 2001/83/KE, bl-ghan i tigi ttrattata jew evitata marda fil-pazjent li I-
organu jkun ser jigi trapjantat fih, din id-Direttiva tapplika ghall-metodu tal-ipprocessar
tal-organi qabel it-trapjant jew ghall-uzu awtologu, filwagqt li l-uzu tas-sustanza huwa
rregolat mir-regoli stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)
1394/2007***** " ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u r-Regolament (UE)
Nru 536/2014, kif applikabbli.

lc. Fil-kaz ta' organi pprocessati bl-uzu ta' preparat ta' sustanza ta' origini umana (minn
hawn 'il quddiem "SoHO") skont it-tifsira tar-Regolament (UE) 2024/1938, bl-ghan li
tigi ttrattata jew evitata marda fil-pazjent li l-organu jkun ser jigi trapjantat fih, din id-
Direttiva tapplika ghall-metodu tal-ipprocessar tal-organi qabel it-trapjant jew ghall-uzu
awtologu, filwaqt li I-uzu tal-preparat tas-SoHO huwa rregolat mir-regoli stabbiliti fir-

Regolament (UE) 2024/1938."
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1d.

Organu li jghaddi minn ipprocessar, anke permezz tal-uzu ta' prodotti medic¢inali,
apparati medi¢i jew preparati tas-SoHO, jibga' organu soggett ghar-regoli dwar il-
kwalita u s-sikurezza ghall-organi stabbiliti f'din id-Direttiva u ghad-dispozizzjonijiet

nazzjonali applikabbli dwar 1-akkwist, 1-allokazzjoni u t-trapjantar tal-organi."

(2) L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:

(-a)

(b)

il-punt (h) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"(h) "organu" tfisser parti differenzjata ta' gisem il-bniedem, maghmula minn tessuti
differenti, 1i Zzomm l-istruttura, il-vaskularizzazzjoni u I-kapacita taghha biex tizviluppa
funzjonijiet fizjologic¢i b'livell sinifikanti ta' awtonomija. Parti minn organu titqies ukoll
bhala organu jekk il-funzjoni taghha ghandha tintuza ghall-istess skop bhall-organu shih
fil-gisem tal-bniedem, filwaqt 1i Zzomm ir-rekwiziti ta' struttura u vaskularizzazzjoni;

tessut vaskularizzat kompost jitqies ukoll bhala organu;"
jiddahhlu l-punti li gejjin:
"(aa) "uzu awtologu" tfisser organu mnehhi minn u applikat fl-istess persuna;

(ab) "pjan ta' monitoragg tal-ezitu kliniku" tfisser programm li ghandu l-ghan i jigbor
evidenza dwar l-effetti ta' metodu tal-ipprocessar tal-organi fuq il-kwalita tal-
organu u fuq is-sikurezza u l-effettivita tat-trapjantar tal-organu jew tal-uzu

awtologu, kif jidher mill-eziti tar-ricevitur;
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(ba)

(ga)

(gb)

(g0)

"tessut vaskularizzat kompost" tfisser parti differenzjata ta' gisem il-bniedem li
jkun fiha diversi tipi ta' tessut li jehtiegu konnessjoni kirurgika tal-vazi u, fejn

indikat, tan-nervituri, ghat-trapjantar;

"metodu tal-ipprocessar tal-organi b'riskju gholi" tfisser metodu tal-ipprocessar
tal-organi assoc¢jat ma' probabbilta oghla ta' falliment tat-trapjant jew rizultat

avvers serju ghas-sahha tar-ricevitur;

"apparat mediku" tfisser apparat mediku kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (1) tar-
Regolament (UE) Nru 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, inkluz
apparat mediku dijanjostiku in vitro kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (2) tar-
Regolament (UE) Nru 2017/746****** ta]-Parlament Ewropew u tal-Kunsill;

"prodott medic¢inali" tfisser prodott medi¢inali kif definit fl-Artikolu 1, il-
paragrafu 2, tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill;
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(ka) "ipprocessar" tfisser kwalunkwe operazzjoni li tinvolvi l-immaniggar ta' organi
barra mill-gisem, inkluz izda mhux limitat ghall-preservazzjoni, l-applikazzjoni ta'
prodotti medic¢inali, apparati medici jew preparati tas-SoHOs u kirurgija, imwettqa
bl-ghan li jinzamm jew jittejjeb il-funzjonament ta' organu jew li jigu mmodifikati
l-proprjetajiet tieghu, bhall-immunokompatibbilta qabel it-trapjantar, jew l-uzu
awtologu, ghajr l-immaniggar preparatorju tal-organu fil-kamp kirurgiku matul I-

intervent ta' trapjantar jew matul l-uzu awtologu;

(oa) "bidla sinifikanti" tfisser kwalunkwe modifika ghal metodu tal-ipprocessar tal-
organi li tkun ragonevolment mistennija li taffettwa l-eziti klini¢i, il-vijabbilta tal-

organi, jew proprjetajiet bhall-kompatibbilta immunologika;

(ob) "preparat tas-SoHO" tfisser preparat tas-SoHO kif definit fl-Artikolu 3, il-
punt (37) tar-Regolament (UE) Nru 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill;"
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(2a) Fl-Artikolu 4, il-paragrafu 2, il-punt (d) huwa sostitwit b'dan li gej:

"(d) l-akkwist, l-ipprocessar, l-imballagg u t-tikkettar ta' organi f’konformita mal-Artikoli 5, 6,
6au8;"

(3) jiddahhal 1-Artikolu 6a li gej:

"Artikolu 6a

Ipprocessar tal-organi

1.

la.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li gabel l-introduzzjoni ta' metodu gdid tal-
ipprocessar tal-organi, issir valutazzjoni benefic¢ji/riskji li tqis 1-indikazzjoni klinika
mahsuba u l-evidenza kollha disponibbli dwar l-effetti tal-metodu fuq il-kwalita tal-
organu u fuq is-sikurezza u l-effettivita tat-trapjantar jew tal-uzu awtologu. II-
valutazzjoni benefic¢¢ji/riskji ghandha tigi dokumentata u ghandha tigi komunikata lill-

awtorita kompetenti fkonformita mad-dritt nazzjonali.

Meta l-evidenza xjentifika u d-data klinika disponibbli ghat-twettiq tal-valutazzjoni
benefic¢ji/riskji tal-metodu tal-ipprocessar tal-organi ma jkunux bizzejjed, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li I-metodu ma jintuzax barra mill-kuntest ta' pjan ta'

monitoragg tal-ezitu kliniku approvat mill-awtorita kompetenti.

Meta l-evidenza xjentifika u d-data klinika disponibbli jkunu bizzejjed ghat-twettiq tal-
valutazzjoni benefic¢ji/riskji u 1-valutazzjoni beneficc¢ji/riskji tidentifika riskju gholi, 1-
Istatt Membri ghandhom jizguraw li I-metodu tal-ipprocessar tal-organi ma jintuzax
minghajr awtorizzazzjoni minn qabel mill-awtorita kompetenti, ghajr fil-kuntest ta' pjan

ta' monitoragg approvat tal-ezitu kliniku.
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2a. L-evidenza migbura fil-monitoragg tal-ezitu kliniku approvat ghandha tigi sottomessa
lill-awtorita kompetenti biex tappogga, fejn applikabbli, l-awtorizzazzjoni tal-metodu

tal-ipprocessar tal-organi f’konformita mad-dritt nazzjonali.

2b. Meta lI-metodu tal-ipprocessar tal-organi jinvolvi 1-uzu ta' prodott medicinali, apparat
mediku jew preparat tas-SoHO, 1-evidenza disponibbli dwar l-uzu tieghu ghandha
titqies fil-valutazzjoni benefic¢ji/riskji u fit-tfassil tal-pjan ta' monitoragg tal-ezitu
kliniku, minghajr ma ssir valutazzjoni benefic¢ji/riskji indipendenti dwar 1-uzu tal-

prodott medi¢inali, I-apparat mediku jew il-preparat tas-SoHO ikkoncernat.

L-awtorizzazzjoni tal-metodu tal-ipprocessar tal-organi fkonformita ma' din id-Direttiva
hija minghajr pregudizzju ghar-regoli stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KE, fir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, fir-Regolament (KE) Nru 1394/2007, fir-Regolament
(UE) 2024/1938, fir-Regolament (UE) Nru 536/2014, fir-Regolament (UE) 2017/745 u
fir-Regolament (UE) 2017/746, fir-rigward tal-prodotti medi¢inali, 1-apparati medié¢i

jew il-preparati tas-SoHO uzati.
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2c.

2d.

3a.

Meta jistabbilixxu r-rekwiziti nazzjonali ghall-awtorizzazzjoni ta' metodi tal-ipprocessar
tal-organi, l-Istati Membri ghandhom jizguraw standards gholjin ta' kwalita u sikurezza

u jqisu kwalunkwe linja gwida ppubblikata skont il-paragrafu 12 ta' dan 1-Artikolu.

L-Istati Membri ghandhom jispecifikaw il-kundizzjonijiet ghall-introduzzjoni ta' bidliet
sinifikanti fir-rigward tal-passi tal-metodu awtorizzat tal-ipprocessar tal-organi, kif
ukoll dwar is-sospensjoni jew l-irtirar tal-awtorizzazzjoni tal-metodu tal-ipprocessar tal-

organi.

L-Istati Membri, fuq talba tal-Kummissjoni jew ta' Stat Membru iehor, ghandhom
jipprovdu informazzjoni dwar ir-rekwiziti nazzjonali msemmija f'dan il-paragrafu u

dwar l-implimentazzjoni taghhom.

L-Istati Membri jistghu jzommu jew jintroducu dispozizzjonijiet nazzjonali li
jippermettu l-uzu ta' metodu tal-ipprocessar tal-organi minghajr awtorizzazzjoni u lil
hinn minn pjan approvat ta' monitoragg tal-ezitu kliniku fuq bazi ec¢ezzjonali, meta dan
ikun mehtieg biex jigi trattat pazjent minghajr alternattiva terapewtika u bi htiega

imminenti ta' trapjant jew uzu awtologu.

Dan I-Artikolu ma ghandux japplika ghal metodi tal-ipprocessar tal-organi li huma
stabbiliti sew fl-Istat Membru kkoncernat gabel [24 xahar mid-dhul fis-sehh ta' din 1d-

direttival].

L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw lista tal-metodi tal-ipprocessar tal-organi li
huma stabbiliti sew fit-territorji taghhom u ghandhom jikkomunikawha lill-

Kummissjoni.
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3b.

Id-dispozizzjonijiet f'dan 1-Artikolu dwar il-valutazzjoni benefic¢ji/riskji, il-pjan ta'

monitoragg tal-ezitu kliniku u l-awtorizzazzjoni minn gabel tal-metodi tal-ipprocessar

tal-organi ma ghandhomx japplikaw meta metodu bhal dan ikun jikkonsisti minn:

(a)

(b)

l-uzu ta' prodott medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni fi prova klinika awtorizzata
fkonformita mar-Regolament (UE) 536/2014 jew ta' apparat fil-fazi ta'
investigazzjoni f'investigazzjoni klinika awtorizzata f’konformita mal-Artikolu 62
tar-Regolament (UE) 2017/745, jew ta' apparat ghal studju dwar il-prestazzjoni fi
studju dwar il-prestazzjoni awtorizzat f'konformita mal-Artikolu 58 tar-
Regolament (UE) 2017/746, jew ta' preparat tas-SoHO 1i jkun ghadu ma giex
awtorizzat fi studju kliniku dwar is-SoHO awtorizzat f'konformita mar-
Regolament (UE) 2024/1938 ghall-istess indikazzjoni klinika u ambitu ta' uzu
awtorizzat skont il-protokoll ta' monitoragg tal-prova klinika, tal-investigazzjoni

klinika jew tal-ezitu kliniku, kif applikabbli;

l-uzu ta' prodott medi¢inali fkonformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, jew ta' apparat mediku f'konformita mar-rizultati tal-
proc¢edura applikabbli ta' valutazzjoni tal-konformita, jew ta' preparat tas-SoHO
fkonformita mat-termini tal-awtorizzazzjoni tal-preparat tas-SoHO mahsuba

specifikament ghal dak il-metodu tal-ipprocessar tal-organi.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, qabel 1-awtorizzazzjoni msemmija fil-punt (a)

ta' dan il-paragrafu, l-awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-implimentazzjoni ta'

din id-Direttiva jkunu infurmati, sabiex ikunu jistghu jivvalutaw u jizguraw il-

konformita mar-regoli stabbiliti f'din 1d-Direttiva u mad-dispozizzjonijiet nazzjonali li

jirregolaw 1-akkwist, 1-allokazzjoni u t-trapjantar tal-organi.
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Meta l-ipprocessar ta' organu jinvolvi l-uzu ta' prodott medicinali, 1-Istati Membri
ghandhom jizguraw li I-prodott medicinali jkun gie awtorizzat f'’konformita mad-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* jew mar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill**.

Meta l-ipprocessar ta' organu jinvolvi l-uzu ta' apparat mediku, l-Istati Membri
ghandhom jizguraw li l-apparat mediku jkun gie introdott fis-suq jew iddahhal f'servizz
fkonformita mar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill***
u mar-Regolament (UE) Nru 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil[**#**%*

Meta l-ipprocessar ta' organu jinvolvi l-uzu ta' preparat tas-SoHO, 1-Istati Membri
ghandhom jizguraw li l-preparat tas-SoHO jkun gie awtorizzat f'’konformita mar-

Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill****,
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Meta l-ipprocessar tal-organi jinvolvi l-uzu ta' prodotti medicinali, apparati medic¢i jew
preparati tas-SoHO, l-awtoritajiet kompetenti u l-awtoritajiet responsabbli ghall-
implimentazzjoni tar-rekwiziti tad-Direttiva 2001/83/KE, tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004, tar-Regolament (UE) 2017/745, tar-Regolament (UE) 2017/746 u tar-
Regolament (UE) 2024/1938 ghandhom jikkollaboraw sabiex l-awtoritajiet kompetenti
responsabbli ghall-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva jkunu jistghu jizguraw il-
konformita mar-regoli stabbiliti f'din id-Direttiva u mad-dispozizzjonijiet nazzjonali li
jirregolaw 1-akkwist, I-allokazzjoni u t-trapjantar tal-organi, u biex jiskambjaw data
dwar l-ezitu kliniku, informazzjoni dwar il-vigilanza u l-ispezzjonijiet, jew kwalunkwe
kwistjoni ohra li taffettwa l-kwalita tal-organu jew is-sikurezza jew l-effettivita tat-
trapjantar jew l-uzu awtologu, minghajr pregudizzju ghar-regoli applikabbli dwar il-

protezzjoni u l-kunfidenzjalita tad-data.

11. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lil xulxin u lill-Kummissjoni I-metodi tal-
ipprocessar tal-organi li huma awtorizzati fit-territorju taghhom f'konformita ma' dan I-
Artikolu. II-Kummissjoni ghandha tospita pjattaforma biex tiffac¢ilita dan I-iskambju ta'
informazzjoni.
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12.

[I-Kummissjoni, fkooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti, tista' tistabbilixxi linji
gwida dwar il-metodologija ghall-valutazzjoni benefic¢ji/riskji, inkluz l-identifikazzjoni
ta' metodi tal-ipprocessar tal-organi b'riskju gholi, u 1-pjan ta' monitoragg tal-ezitu

kliniku.

[I-Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni f’konformita mal-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 30(2), fejn tistabbilixxi, fejn mehtieg biex jigu zgurati standards
gholjin ta' kwalita u sikurezza tal-organi fit-trapjantar transfruntier, rekwiziti minimi
relatati mal-metodologija ghall-valutazzjoni benefi¢¢ji/riskji, anke dwar 1-
identifikazzjoni ta' metodi tal-ipprocessar tal-organi b'riskju gholi, u I-pjan ta'

monitoragg tal-ezitu kliniku.

* Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru
2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita i ghandu x'jaqsam ma' prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta'
Marzu 2004 11 jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza
ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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*** Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April
2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u i jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

*#%% Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta'
Gunju 2024 dwar l-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).

*xkxk Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta' Novembru 2007 dwar prodotti medi¢inali ta' terapija avvanzata u li jemenda d-
Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 324, 10.12.2007,
pp. 121-137, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

*akxkx Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta'
April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u
d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, pp. 176-332, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j)."
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(3a) fl-Artikolu 11, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

"(1) L-Istati Membri ghandhom jizguraw li tkun stabbilita sistema ta' rappurtar biex tigi
rrappurtata, investigata, irregistrata u trazmessa l-informazzjoni rilevanti u mehtiega
dwar avvenimenti avversi serji li jistghu jinfluwenzaw il-kwalita u s-sikurezza tal-
organi u li jistghu jigu attribwiti ghall-ittestjar, il-karatterizzazzjoni, 1-akkwist, 1-
ipprocessar u t-trasport tal-organi, kif ukoll kwalunkwe reazzjoni avversa serja
osservata matul jew wara t-trapjantar jew l-uzu awtologu li tista' tkun marbuta ma' dawk

l-attivitajiet."

(3b) FI-Artikolu 16, il-paragrafu 1, fl-ewwel sentenza, "l-attivitajiet kollha ta' donazzjoni u

trapjantar tal-organi" huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"l-attivitajiet kollha ta' donazzjoni u trapjantar tal-organi kif ukoll fil-kuntest tal-ipprocessar

tal-organi"
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(3c) jiddahhal I-Artikolu 16a li gej:
"Artikolu 16a
Uzu ta' data personali ghal ragunijiet ta' interess pubbliku fil-qasam tat-trapjantar tal-organi

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ipproc¢essar tad-data personali, inkluz data dwar is-
sahha u data genetika, migbura fil-kuntest ta' attivitajiet ta' donazzjoni u trapjantar ta' organi,
kif ukoll l-ipprocessar tal-organi, ikun jista' jsir ghal finijiet li jmorru lil hinn minn dawk li

ghalihom id-data tkun ingabret inizjalment, fejn mehtieg:

1. biex jigu zgurati s-sikurezza tal-pazjenti u standards gholjin ta' kwalita u sikurezza

tal-organi umani u tal-kura tas-sahha; jew

2. biex issir kondivizjoni transfruntiera tad-data fl-Unjoni biex tigi appoggata l-analizi

tal-eziti tat-trapjanti f'’koorti akbar ta' pazjenti.

Dan l-ipproc¢essar ta' data personali ghandu jitqies li huwa fl-interess pubbliku fil-qasam tas-

sahha pubblika."
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4

fil-Parti B tal-Anness, tizdied l-entrata li gejja:
"Ipprocessar

I1-passi tal-ipproc¢essar applikati ghall-organu bl-ghan li jinzamm jew jittejjeb il-funzjonament
ta' organu jew li jigu mmodifikati I-proprjetajiet tieghu, bhall-immunokompatibbilta qabel it-
trapjantar, jew l-uzu awtologu, u li jkollhom impatt potenzjali fuq il-kwalita u s-sikurezza
tieghu, inkluz b'mod partikolari, izda mhux biss, il-preservazzjoni, l-applikazzjoni ta' prodotti

medicinali, apparati medi¢i jew preparati tas-SoHO u 1-kirurgija."

Artikolu 3

Traspozizzjoni

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma' din id-Direttiva sa mhux
aktar tard minn [36 xahar mid-data tad-dhul fis-sehh]. Huma ghandhom jikkomunikaw

minnufih it-test ta' dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, fihom ghandu jkun hemm referenza
ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati minn referenza bhal din meta jigu
ppubblikati uffi¢jalment. Huma I-Istati Membri 1i ghandhom jiddeciedu kif issir dik ir-

referenza.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet

principali tad-dritt nazzjonali 1i jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.
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Artikolu 4
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.
Artikolu 5
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Strazburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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