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Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) L-istudju tal-Kummissjoni dwar
tekniki genomici godda(#’) ikkonkluda li 1-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar -OGM ma
hijiex adattata ghall-fini tar-
regolamentazzjoni tar-rilaxx intenzjonat ta’
pjanti miksuba minn ¢erti NGTs u t-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti relatati inkluzi
l-ikel u I-ghalf. B’mod partikolari, I-istudju
kkonkluda li 1-proc¢edura ta’
awtorizzazzjoni u r-rekwiziti tal-
valutazzjoni tar-riskju ghall-OGM skont il-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM ma
humiex adattati ghall-varjeta ta’ organizmi
u prodotti potenzjali li jistghu jinkisbu b’xi
NGTs, jigifieri mutagenesi mmirata u
¢isgenesi (inkluza intragenesi), u dawn ir-
rekwiziti jistghu jkunu sproporzjonati jew
inadegwati. L-istudju wera li dan huwa
partikolarment il-kaz ghall-pjanti
miksuba minn dawn it-tekniki, minhabba
l-ammont ta’ evidenza xjentifika li diga
hija disponibbli, b’mod partikolari dwar
is-sikurezza taghhom. Barra minn hekk,
il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-OGM
hija difficli biex tigi implimentata u
infurzata ghall-pjanti miksuba minn
mutagenesi mmirata u ¢isgenesi u 1-
prodotti relatati. F’certi kaZijiet, il-
modifikazzjonijiet genetici introdotti
b’dawn it-tekniki ma jkunux jintgharfu
mill-metodi analiti¢ci minn mutazzjonijiet
naturali jew minn modifikazzjonijiet
Zenetici introdotti b’tekniki ta’ tnissil
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Emenda

(7 L-istudju tal-Kummissjoni dwar
tekniki genomici godda(#) ikkonkluda li 1-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM ma
hijiex adattata ghall-fini tar-
regolamentazzjoni tar-rilaxx intenzjonat ta’
pjanti miksuba minn ¢erti NGTs u t-
tgeghid fis-suq ta’ prodotti relatati inkluzi
l-ikel u I-ghalf. B’'mod partikolari, I-istudju
kkonkluda li I-proc¢edura ta’
awtorizzazzjoni u r-rekwiziti tal-
valutazzjoni tar-riskju ghall-OGM skont il-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM ma
humiex adattati ghall-varjeta ta’ organizmi
u prodotti potenzjali li jistghu jinkisbu b’xi
NGTs, jigifieri mutagenesi mmirata u
¢isgenesi (inkluza intragenest). I1-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM hija
difficli biex tigi implimentata u infurzata
ghall-pjanti miksuba minn mutagenesi
mmirata u ¢isgenesi u l-prodotti relatati.

PE756.833v01-00

MT



MT

konvenzjonali, filwagqt li d-distinzjoni
generalment tkun possibbli ghal
modifikazzjonjiet genetici introdotti bit-
transgenesi. ll-legiilazzjoni tal-Unjoni
dwar I-OGM langas ma tiffavorixxi I-
izvilupp ta’ prodotti innovattivi u ta’
beneficcju li jistghu jikkontribwixxu
ghas-sostenibbilta, ghas-sigurta tal-ikel u
ghar-reziljenza tal-katina agroalimentari.

45 Studju dwar l-istatus ta’ tekniki
genomici godda skont id-dritt tal-Unjoni u
fid-dawl tas-sentenza tal-Qorti tal-
Gustizzja fil-Kawza C-528/16, SWD(2021)
92 final.
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45 Studju dwar l-istatus ta’ tekniki
genomici godda skont id-dritt tal-Unjoni u
fid-dawl tas-sentenza tal-Qorti tal-
Gustizzja fil-Kawza C-528/16, SWD(2021)
92 final.
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Proposta ghal regolament

Premessa 8
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(8) Ghalhekk, huwa mehtieg i jigi (8) Ghalhekk huwa mehtieg li tigi
adottat qafas legali specifiku ghall-OGM riveduta l-legitlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
miksuba bil-mutagenesi mmirata u ¢- OGM sabiex jigi pprojbit b’mod aktar
cisgenesi u prodotti relatati meta jigu effettiv it-tqeghid intenzjonat fis-suq jew
rilaxxati intenzjonalment fl-ambjent jew ir-rilaxx fl-ambjent ta’ OGM miksuba bil-
Jjitqieghdu fis-suq. mutagenesi mmirata u ¢-¢isgenesi.
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) Abbazi tal-gharfien xjentifiku u
tekniku attwali b’mod partikolari dwar [-
aspetti tas-sikurezza, dan ir-Regolament
jenhtieg li jkun limitat ghall-OGM li
huma pjanti, jigifieri organizmi fil-gruppi
tassonomici Archaeplastida jew
Phaeophyceae, eskluZi I-mikroorganiimi,
il-fungi u l-annimali li ghalihom I-
gharfien disponibbli huwa aktar limitat.
Ghall-istess raguni, dan ir-Regolament
jenhtieg li jkopri biss pjanti miksuba
b’certi NGTs: il-mutagenesi mmirata u ¢-
cisgenesi (inkluZa l-intragenesi) (minn
hawn ’il quddiem il-“pjanti tal-NGT”),
izda mhux permezz ta’ tekniki genomici
godda ohrajn. Dawn il-pjanti tal-NGT ma
Jjgorrux materjal genetiku minn specijiet li
ma jistghux jinkrocjaw. Jenhtieg li I-
OGM prodotti minn tekniki genomici
godda ohra li jintroducu f’organiimu
materjal genetiku ta’ specijiet li ma
Jistghux jinkrocjaw (transgenesi) jibqghu
soggetti biss ghal-legitlazzjoni tal-Unjoni
dwar I-OGM, minhabba li I-pjanti li
Jjirrizultaw jista’ jkollhom riskji specifici
assocjati mat-transgene. Barra minn
hekk, ma hemm l-ebda indikazzjoni li r-
rekwiziti attwali fil-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar I-OGM ghall-OGM miksuba
mit-transgenesi jehtieg li jigu adattati
f’dan il-mument.
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Premessa 10
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(10)  Il-qafas legali ghall-pjanti tal-NGT
jenhtieg li jkollu l-istess objettivi bhal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-OGM biex
Jjigu Zgurati livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-
ambjent u I-funzjonament tajjeb tas-suq
intern ghall-pjanti u I-prodotti kkon¢ernati,
filwagqt li tigi indirizzata l-ispecificita tal-
pjanti tal-NGT. Dan il-qafas legali
jenhtieg li jippermetti I-izvilupp u t-
tqeghid fis-suq ta’ pjanti, ikel u ghalf li
fihom, jikkonsistu minn jew huma
prodotti minn pjanti tal-NGT u prodotti
ohra li fihom jew li jikkonsistu minn
pjanti tal-NGT (“prodotti tal-NGT”)
sabiex jikkontribwixxi ghall-objettivi tal-
innovazzjoni u s-sostenibbilta tal-Patt
Ekologiku Ewropew u l-istrategiji “Mill-
Ghalga sal-Platt”, ghall-Bijodiversita u

dwar l-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima u

biex ittejjeb il-kompetittivita tas-settur
agroalimentari tal-Unjoni fil-livell tal-
Unjoni u dak dinji.
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(10)  Dan il-qafas legali I-gdid ghall-
projbizzjoni tal-pjanti tal-NGT ghandu I-
ghan li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-
ambjent u I-funzjonament tajjeb tas-suq
intern ghall-pjanti u lI-prodotti kkoncernati.
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Premessa 11
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(11) Dan ir-Regolament jikkostitwixxi imhassar
lex specialis fir-rigward tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar I-OGM. Jintroduci
dispoZizzjonijiet specifici ghall-pjanti tal-
NGT u ghall-prodotti tal-NGT.
Madankollu, fejn ma jkun hemm l-ebda
regola specifika f’dan ir-Regolament, il-
pjanti tal-NGT u l-prodotti (inkluzi l-ikel
u l-ghalf) miksuba minnhom jenhtieg li
Jjibqghu soggetti ghar-rekwiziti tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-OGM u r-
regoli dwar 1-OGM fil-legizlazzjoni
settorjali, bhar-Regolament (UE)
2017/625 dwar il-kontrolli ufficjali jew il-
legizlazzjoni dwar certi prodotti bhall-
materjal riproduttiv tal-pjanti u tal-foresti.
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Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  Ir-riskji potenzjali tal-pjanti tal-
NGT ivarjaw, minn profili tar-riskju
simili ghal pjanti mnisslin b’mod
konvenzjonali sa diversi tipi u gradi ta’
perikli u riskji li jistghu jkunu simili ghal
dawk tal-pjanti miksuba mit-transgenesi.
Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament
Jistabbilixxi regoli specjali biex jigu
aggustati r-rekwiziti tal-valutazzjoni tar-
riskju u tal-gestjoni tar-riskju skont ir-
riskji potenzjali jew in-nuqqas taghhom
ikkawzati mill-pjanti tal-NGT u mill-
prodotti tal-NGT.
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(13) Dan ir-Regolament jenhtieg li imhassar
jiddistingwi bejn Zewg kategoriji ta’ pjanti
tal-NGT.
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Proposta ghal regolament
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Il-pjanti tal-NGT li jistghu jsehhu
wkoll b’mod naturali jew jigu prodotti
b’tekniki ta’ tnissil konvenzjonali u n-
nisel taghhom miksub b’tekniki ta’ tnissil
konvenzjonali (“pjanti tal-NGT tal-
kategorija 1”) jenhtieg li jigu ttrattati
bhala pjanti li sehhew b’mod naturali jew
li gew prodotti b’tekniki ta’ tnissil
konvenzjonali, minhabba li huma
ekwivalenti u li r-riskji taghhom huma
komparabbli, u b’hekk jidderogaw bis-
shih mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
OGM u mir-rekwiziti relatati mal-OGM
fil-legizlazzjoni settorjali. Sabiex tigi
Zgurata ¢-Certezza legali, dan ir-
Regolament jenhtieg li jistabbilixxi I-
kriterji biex jigi accertat jekk pjanta tal-
NGT hijiex ekwivalenti ghal pjanti li
Jjsehhu b’mod naturali jew imnisslin
b’mod konvenzjonali u jistabbilixxi
procedura li biha l-awtoritajiet kompetenti
Jjistghu jivverifikaw u jiehdu deciijoni
dwar l-issodisfar ta’ dawk il-kriterji, qabel
ir-rilaxx jew it-tqeghid fis-suq ta’ pjanti
tal-NGT jew ta’ prodotti tal-NGT. Dawk
il-kriterji jenhtieg li jkunu oggettivi u
bbazati fuq ix-xjenza. Jenhtieg li jkopru t-
tip u l-firxa ta’ modifikazzjonijiet genetici
li jistghu jigu osservati fin-natura jew
forganiimi miksuba b’tekniki ta’ tnissil
konvenzjonali u jenhtieg li jinkludu limiti
kemm ghad-dags kif ukoll ghan-numru
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ta’ modifikazzjonijiet genetici fil-genoma
tal-pjanti tal-NGT. Peress li I-gharfien
xjentifiku u tekniku jevolvi malajr f’dan
il-qasam, il-Kummissjoni jenhtieg li
tinghata s-setgha f’konformita mal-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea biex
taggorna dawn il-kriterji fid-dawl tal-
progress xjentifiku u tekniku fir-rigward
tat-tip u l-firxa ta’ modifikazzjonijiet
genetici li jistghu jsehhu fin-natura jew
permezz tat-tnissil konvenzjonali.
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Premessa 15
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(15) Il-pjanti kollha tal-NGT li ma imhassar
jaqghux fil-kategorija 1 (“pjanti tal-NGT

tal-kategorija 2”) jenhtieg li jibqghu

soggetti ghar-rekwiziti tal-legizlazzjoni

tal-Unjoni dwar I-OGM minhabba li

ghandhom settijiet ta’ modifikazzjonijiet

fil-genoma aktar kumplessi.
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(16) Il-pjanti u l-prodotti tal-NGT tal- imhassar
kategorija 1 jenhtieg li ma jkunux soggetti
ghar-regoli u r-rekwiziti tal-legiilazzjoni
tal-Unjoni dwar I-OGM u ghad-
dispoZizzjonijiet f’legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni li japplikaw ghall-OGM. Ghac-
certezza legali ghall-operaturi u ghat-
trasparenza, jenhtieg li tinkiseb
dikjarazzjoni tal-istatus tal-pjanta tal-
NGT tal-kategorija 1 qabel ir-rilaxx
intenzjonat, inkluz it-tqeghid fis-sugq.
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