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1.2.

MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA
Sfond tal-proposta

L-ikklonjar huwa teknika relattivament gdida ta’ riproduzzjoni vegetattiva tal-
annimali li tipprodu¢i kopji geneti¢ci kwazi ezatti tal-annimal klonat, jigifieri
minghajr modifikazzjoni tal-geni.

Fil-produzzjoni tal-ikel, l-ikklonjar huwa teknika gdida. Ghalhekk, skont il-qafas
legizlattiv prezenti, l-ikel mill-kloni jaqa’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament dwar l-Ikel il-Gdid' u ghalhekk huwa soggett ghal approvazzjoni ta’
qabel it-tqeghid fis-suq ibbazata fuq valutazzjoni tar-riskju ghas-sigurta.

F1-2008 il-Kummissjoni pprezentat proposta® sabiex jigi simplifikat il-process tal-
approvazzjoni fir-Regolament dwar I-Ikel il-Gdid. Fil-procedura legizlattiva, il-
legizlaturi kellhom I-ghan 1i jemendaw il-proposta sabiex jintroducu regoli specifici
dwar l-ikklonjar’. Madankollu ma ntlahaq l-ebda qbil dwar il-kamp ta’ applikazzjoni
u l-karatteristi¢i ta’ dawn l-inserzjonijiet u ghalhekk il-proposta kienet abbandunata
wara Konc¢iljazzjoni li falliet Marzu 2011. B’rizultat ta’ dan, il-Kummissjoni kienet
mitluba tipprepara proposta legizlattiva dwar Il-ikklonjar fil-produzzjoni tal-ikel
ibbazata fuq valutazzjoni tal-impatt barra mir-Regolament dwar I-Ikel il-Gdid*.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) ikkonkludiet 1i ma hemm l-ebda
indikazzjoni ta’ xi differenza ghas-sigurta tal-ikel ghal-laham u 1-halib tal-kloni u 1-
wild taghhom meta mqgabbla ma’ dawk tal-annimali mrobbija b’mod konvenzjonali.
Madankollu 1-EFSA identifikat periklu ghall-benessri tal-annimali relatat mal-
efficjenza baxxa tat-teknika. Hija aggornat l-opinjoni taghha dwar I-ikklonjar tal-
annimali l-ahhar darba f1-2012° fejn hija kkonkludiet li I-gharfien xjentifiku
disponibbli dwar Il-ikklonjar zdied izda li l-effi¢jenza taghha xorta ghadha baxxa
meta mgabbla ma’ metodi ohra ta’ riproduzzjoni.

Ghanijiet tal-proposta

L-ghan ta’ din il-proposta huwa li tindirizza l-perc¢ezzjonijiet tal-konsumaturi dwar I-
uzu ta’ ikel minn kloni tal-annimali.

Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel
il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid.

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid COM(2007) 872 finali
tal-14.01.2008.

Ir-Rapport mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar I-ikklonjar tal-annimali ghall-
produzzjoni tal-ikel COM (2010) 585 tad-19.10.2010 issuggerixxa li (i) jigu sospizi temporanjament I-
uzu tat-teknika tal-ikklonjar, il-kloni u l-ikel mill-kloni ghal hames snin; (ii) jigu ttraccati l-materjali
riproduttivi importati tal-kloni.

http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/docs/20101019 report_ec_cloning_en.pdf

Perezempju, ir-rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tas-6 ta’ Lulju 2011 dwar il-Programm ta’ Hidma
tal-Kummissjoni 2012 talbet proposta legizlattiva ghall-projbizzjoni tal-ikel mill-kloni, il-friech u d-
dixxendenti: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2011-
0327+0+DOC+XML+VO//EN (Pro¢edura 2011/2627(RSP), punt 31)

Konkluzjoni generali tad-Dikjarazzjoni tal-EFSA tal-2012 p.18. Dikjarazzjonijiet tal-EFSA tal-2012 u
1-2010: http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2794.htm u
http://www.efsa.ecuropa.cu/en/efsajournal/pub/1784.htm
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1.3.

1.4.

2.1.
2.1.1.

Qafas regolatorju

L-ikklonjar tal-annimali huwa teknika gdida fil-produzzjoni tal-ikel. Ghalhekk, fil-
prezent, l-ikel miksub minn annimali klonati jaga’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament dwar 1-Ikel il-Gdid. Skont dan ir-Regolament, 1-ikel prodott permezz ta’
tekniki godda jista’ jitqieghed fis-suq biss wara awtorizzazzjoni specifika. Din -
awtorizzazzjoni ta’ qabel it-tqeghid fis-suq trid tkun ibbazata fuq valutazzjoni
favorevoli tar-riskju ghas-sigurta tal-ikel li ghandha ssir mill-EFSA. S’issa qatt ma
giet ipprezentata applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq ikel
prodott permezz tat-teknika tal-ikklonjar.

Konsistenza ma’ politiki u ghanijiet ohra tal-Unjoni

Din l-inizjattiva tirrispondi ghat-thassib hawn fuq imsemmi filwaqt li tevita pizijiet
bla bzonn ghall-bdiewa, in-nissiela jew l-operaturi tan-negozju alimentari stabbiliti
fl-Unjoni u f’pajjizi terzi. ll-proposta tipprevedi s-sospensjoni tat-tqeghid fis-suq tal-
ikel minn kloni fit-territorju tal-Unjoni.

[1-projbizzjonijiet provvizorji tat-tqeghid fis-suq tal-ikel mill-kloni jikkumplimentaw
is-sospensjonijiet tal-uzu tat-teknika ghal skopijiet ta’ biedja u t-tqeghid fis-suq ta’
kloni hajjin proposti f’mizura parallela. Il-projbizzjoni provvizorja tat-tqeghid fis-suq
tal-ikel mill-kloni hija mizmuma wkoll taht valutazzjoni sabiex tikkunsidra 1-bidliet
li jista’ jkun hemm fil-per¢ezzjonijiet tal-konsumaturi dwar l-ikklonjar b’rabta mat-
thassib dwar il-benessri tal-annimali u l-izviluppi internazzjonali.

RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

Process tal-konsultazzjoni
Metodi tal-konsultazzjoni u s-setturi prin¢ipali mmirati

Kienu kkonsultati I-Istati Membri, il-partijiet interessati u shab kummercjali minn
pajjizi terzi.
[I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali kien il-

forum princ¢ipali ghad-diskussjonijiet mal-Istati Membri. Barra minn hekk I-Istati
Membri kollha mlew kwestjonarju specifiku dwar I-ikklonjar fit-territorju taghhom.

Il-partijiet interessati gew ikkonsultati fil-Grupp Konsultattiv dwar il-Katina
Alimentari. Ippartecipaw tnejn u ghoxrin organizzazzjoni li kienu jirrapprezentaw is-
setturi kollha kkonc¢ernati (il-bdiewa, in-nissiela, 1-industrija tal-ikel, il-bejjiegha bl-
imnut, il-konsumaturi u l-attivisti dwar id-drittijiet tal-annimali). Barra minn hekk
saru hames laqghat tekni¢i ma’ organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw il-bdiewa, in-
nissiela u l-industrija tal-ikel.

Intbaghat kwestjonarju specifiku lill-15-il sieheb kummer¢jali prin¢ipali minn pajjizi
terzi li minnhom irrispondew 13.
[l-pubbliku generali gie kkonsultat permezz tal-Inizjattiva Interattiva ghat-Tiswir tal-

Politika f"Marzu 2012. Din l-ghodda lahget madwar 6000 abbonat li minnhom
wiegbu 360°.

Li minnhom: 34 gew minn organizzazzjonijiet professjonali, 34 minn organizzazzjonijiet mhux
governattivi, 16 minn korpi amministrattivi nazzjonali, 1 minn pajjiz terz, 9 minn intraprizi, 26 mis-
settur akkademiku, 10 mill-Istati Membri u 230 minn individwi.
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2.1.2.

2.1.3.

Zewg stharrigijiet tal-Europbarometer indirizzaw l-ikklonjar: stharrig spec¢ifiku tal-
2008 dwar l-ikklonjar’ 1i twettaq 27 Stat Membru u stharrig tal-2010 dwar il-
bijoteknologija® b’mistogsijiet specifici dwar I-ikklonjar li twettaq £27 Stat Membru
u f°5 pajjizi Ewropej li mhumiex fl-Unjoni.

Ir-rapport specifiku dwar l-ikklonjar mill-Grupp Ewropew dwar 1-Etika fix-Xjenza u
t-Teknologiji 1-Godda (EGE) tal-2008° esprima dubji li l-ikklonjar tal-annimali ghal
skopijiet ta’ biedja jista’ jkun gustifikat "meta jitgies il-livell prezenti ta’ thatija u
problemi ghas-sahha tal-ommijiet surrogati u ghall-kloni tal-annimali". L-EGE
kkonkluda wkoll 1i "ma jarax argumenti konvincenti li jiggustifikaw il-produzzjoni
tal-ikel mill-kloni u I-frieh taghhom".

Sommarju tat-twegibiet u kif gew ikkunsidrati

L-Istati Membri kkonfermaw 1i fil-prezent ma jigux ikklonati annimali ghall-
produzzjoni tal-ikel fl-Unjoni. Is-setturi ekonomici involuti (biedja u tnissil,
industrija tal-ikel) indikaw li, f°"dan il-mument, ma ghandhom l-ebda interess li
jipproducu ikel minn kloni tal-annimali.

L-Argentina, 1-Awstralja, il-Brazil, il-Kanada, u Istati Uniti kkonfermaw li jigu
kklonati annimali fit-territorju taghhom izda ma setghux jindikaw kemm. Fil-Brazil,
il-Kanada, u Istati Uniti I-kloni huma registrati mill-kumpaniji privati. Fil-Kanada,
is-sitwazzjoni legali dwar l-ikklonjar hija simili ghal dik fl-Unjoni, jigifieri l-ikel
prodott minn annimali klonati huwa meqjus bhala gdid u jehtieg approvazzjoni qabel
it-tqeghid fis-suq. L-Argentina, I-Awstralja, il-Brazil, il-Kanada, New Zealand, il-
Paragwaj u Istati Uniti stqarrew li I-mizuri ghandhom ikunu bbazati fix-xjenza. Barra
minn hekk enfassizzaw li l-mizuri ma ghandhomx ikunu izjed restrittivi ghall-
kummer¢ milli hemm bzonn biex jiddosdisfaw 1-ghanijiet legittimi.

Mill-banda l-ohra, i¢-¢ittadini tal-Unjoni ghandhom perc¢ezzjoni generalment
negattiva tal-uzu tat-teknika tal-ikklonjar ghall-produzzjoni ta’ annimali ghal
skopijiet ta’ biedja. Ghalhekk il-konsumaturi ma jixtiqux jieklu ikel gej minn klonu.

Din l-inizjattiva tqis ir-rizultati tal-konsultazzjonijiet. Hija tindirizza b’mod
proporzjonat it-thassib gustifikat u tikkunsidra 1-limiti tas-setghat moghtija lill-
Kummissjoni mit-Trattati.

Kompetenza esterna

F1-2008 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) harget opinjoni dwar I-
ikklonjar. Din iffukat fuq l-annimali kklonati, il-wild taghhom u l-prodotti miksuba
minn dawk I-annimali. Din l-opinjoni giet aggornata bi tliet dikjarazzjonijiet f1-2009,
f1-2010 u f1-2012'°. Abbazi tad-dejta disponibbli, I-EFSA rat problemi ghall-benessri

Attitudnijiet Ewropej lejn l-ikklonjar tal-annimali
http://ec.europa.eu/food/resources/docs/eurobarometer cloning

Special Eurobarometer, Rapport dwar il-bijoteknologija, Ottubru 2010
http://ec.europa.cu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf

Aspetti etici tal-ikklonjar tal-annimali ghall-provvista tal-ikel 16 ta’ Jannar 2008:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf

Is-sigurta tal-ikel, is-sahha u l-benessri tal-annimali u l-impatt ambjentali tal-annimali miksuba minn
ikklonjar permezz ta’ SCNT u I-frieh taghhom u 1-prodotti miksuba minn dawk l-annimali (opinjoni u
dikjarazzjonijiet):

http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/doc/767.pdf;
http://www.efsa.ecuropa.eu/en/efsajournal/doc/319r.pdf;
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2.2

tal-annimali relatati mas-sahha tal-ommijiet surrogati (li jgorru I-kloni) u mal-kloni
nfushom. L-ommijiet surrogati jsofru b’mod partikolari minn disfunzjonijiet tal-
placenta li jikkontribwixxu ghal livelli oghla ta’ korrimenti. Dan jikkontribwixxi,
fost hwejjeg ohra, ghall-effi¢jenza baxxa tat-teknika (6-15 % ghall-ispeci bovini u 6
% ghall-ispe¢i por¢ini) u l-htiega 1i jigu impjantati kloni tal-embrijuni f’diversi

ommijiet sabiex jinkiseb klonu wiehed. Barra minn hekk, 1-abnormalitajiet fil-kloni u

I-frieh kbar aktar mis-soltu jwasslu ghal twelidijiet difficli u mwiet fil-frieh tat-
twelid. Rata gholja ta’ mortalita hija karatteristika tat-teknika tal-ikklonjar.

Mill-banda l-ohra 1-EFSA kemm-il darba sostniet li I-ikklonjar ma ghandha I-ebda
impatt fuq is-sigurta tal-ikel u I-halib miksub mill-kloni.

Valutazzjoni tal—impatt11

Abbazi tal-esperjenza miksuba fil-procedura legizlattiva li falliet fMarzu 2011 u -
pozizzjonijiet espressi mill-partijiet interessati, kienu valutati erba’ opzjonijiet. L-
Opzjoni 4 kienet tinkludi, fost hwejjeg ohra, is-sospensjoni temporanja tat-tqeghid
fis-suq tal-ikel mill-kloni.

B’rizultat tal-analizi tal-erba’ opzjonijiet, u fid-dawl tal-impatti taghhom u I-ghanijiet
segwiti, dan l-element tal-Opzjoni 4 inzamm bhala I-bazi tal-proposta prezenti. L-
impatt taghha fuq l-operaturi tan-negozji alimentari (FBOs) u l-kummer¢ tal-Unjoni
huwa limitat minhabba li I-kummer¢, jekk ikun hemm, huwa probabbli li ma jkunx
sinifikanti minhabba li I-FBOs ma ghandhomx interess li jqieghdu fis-suq ikel minn
kloni.

Din l-opzjoni ghandha impatt pozittiv fuq i¢-Cittadini: it-thassib taghhom dwar il-
benessri tal-annimali se jigi indirizzat billi ma huwa ser jitqieghed l-ebda ikel minn
kloni fis-suq tal-Unjoni.

ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
Bazi legali

It-Trattat ma jipprovdix, ghall-adozzjoni ta’ din id-Direttiva, setghat ghajr dawk
skont 1-Artikolu 352. Din id-Direttiva tindirizza t-thassib tal-konsumaturi dwar il-
benessri tal-annimali relatat mal-uzu ta’ teknika ta’ riproduzzjoni li ma ghandha 1-
ebda impatt fuq is-sigurta jew il-kwalita tal-ikel prodott izda li timplika tbatija ghall-
annimali. L-Artikolu 169 TFUE jheggeg lill-Unjoni sabiex tippromwovi l-interess
tal-konsumaturi meta tadotta mizuri skont I-Artikolu 114 fil-kuntest tat-tlestija tas-
suq intern. Skont 1-Artikolu 13 TFUE, fil-formulazzjoni u l-implimentazzjoni tal-
politika tal-Unjoni dwar is-suq intern, I-Unjoni u 1-Istati Membri jridu jikkunsidraw
b’mod shih il-htigijiet tal-benessri tal-annimali billi l-annimali huma hlejjaq
senzjenti. Skont kazistika stabbilita'?, l-ghazla tal-Artikolu 114 TFUE bhala bazi
legali hija gustifikata meta jkun hemm differenzi bejn ir-regoli nazzjonali li jkunu
tali 1i jxekklu I-funzjonament tas-suq intern. L-uzu ta’ dik id-dispozizzjoni huwa
possibbli wkoll jekk I-ghan ikun li jigi evitat it-tfaccar ta’ tali ostakoli ghall-
kummer¢ b’rizultat tal-izvilupp divergenti tal-ligijiet nazzjonali. Madankollu, it-

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1784.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2794.pdf

Ghal aktar dettalji ara d-dokument ta’ hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni ‘Valutazzjoni tal-Impatt’
SEC (2013) XXX i qieghed jakkumpanja din il-proposta.

Ara perezempju C-58/08 Vodafone [2010] ECR p. 1-4999, paragrafi 32 u 33 tal-kazistika kkwotata.
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3.2

3.3.

34.

tfaccar ta’ dawn l-ostakoli jrid ikun probabbli u l-mizura inkwistjoni trid tkun
imfassla sabiex tevitahom. Fil-kaz prezenti, ma nstabet l-ebda divergenza ezistenti
jew probabbli bejn il-legizlazzjonijiet nazzjonali. Barra minn hekk, waqt il-
Konc¢iljazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.1. aktar ’il fuq, 1-Istati Membri esprimew ir-
rieda taghhom li jaraw mizuri dwar l-ikklonjar fuq livell tal-UE, izda ma specifikawx
X tip ta’ mizuri nazzjonali kienu jdahhlu fin-nuqqas ta’ inizjattiva tal-UE.

Prin¢ipju tas-sussidjarjeta

Approcei izolati mill-Istati Membri dwar I-ikel mill-kloni, jekk jigu adottati, jistghu
jwasslu ghal distorsjonijiet tas-swieq ikkoncernati. Barra minn hekk, il-mizura
tirrigwarda 1-kontrolli tal-importazzjonijiet. Ghalhekk huwa necessarju li jkun
assigurat li japplikaw l-istess kundizzjonijiet u li -kwistjoni ghalhekk tigi indirizzata
fuq livell ta” Unjoni.

Prin¢ipju tal-proporzjonalita

L-ikklonjar tal-annimali fil-produzzjoni tal-ikel ma ghandha l-ebda benefic¢cju ghall-
konsumatur u l-industrija tal-ikel ma ghandha 1-ebda interess li tqieghed fis-suq ikel
minn kloni. Fl-istat ta’ zvilupp prezenti taghha jidher ukoll li I-uzu taghha fil-
produzzjoni tal-ikel huwa ta’ benefic¢ju limitat. Is-sospensjoni tat-tqeghid fis-suq tal-
ikel mill-kloni tikkumplimenta s-sospensjonijiet tal-uzu tat-teknika ghal skopijiet ta’
biedja u t-tqeghid fis-suq ta’ kloni hajjin (kloni tal-annimali) proposti f'mizura
parallela u b’hekk tohloq bilan¢ gust bejn il-benessri tal-annimali, it-thassib tac-
¢ittadini u l-interessi tal-bdiewa, in-nissiela u partijiet interessati ohra involuti.

Ghazla tal-istrumenti

L-istrument propost huwa Direttiva. Tipi ohra ta’ mizuri ma jkunux adatti ghar-

ragunijiet 1i gejjin:

(i) direttiva tippermetti lill-Istati Membri li juzaw l-istrumenti ta’ kontroll ezistenti
kif jixraq ghall-implimentazzjoni tar-regoli tal-Unjoni u b’hekk jillimitaw il-piz
amministrattiv;

(i1)  l-istrumenti legali nonvinkolanti mhumiex ikkunsidrati bhala suffi¢jenti sabiex
jimpedixxu l-uzu ta’ teknika madwar 1-Unjoni kollha.

Skont id-Dikjarazzjoni Politika Kongunta tal-Istati Membri u 1-Kummissjoni dwar
id-dokumenti ta’ spjegazzjoni, l-Istati Membri ntrabtu li, f’kazijiet gustifikati biss,
jakkumpanjaw in-notifika tal-mizuri ta’ traspozizzjoni taghhom b’dokument ta’
spjegazzjoni wiehed jew aktar li jispjega r-relazzjoni bejn il-komponenti ta’ direttiva
u l-partijiet korrispondenti tal-istrumenti nazzjonali tat-traspozizzjoni. Meta jitqiesu
l-obbligi legali limitati stabbiliti minn din id-Direttiva, mhumiex mehtiega
dokumenti ta’ spjegazzjoni mill-Istati Membri fil-kuntest tat-traspozizzjoni ta’ din id-
Direttiva.

IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

Din l-inizjattiva ma ghandhiex implikazzjonijiet bagitarji ghall-UE u ma tehtiegx
rizorsi umani addizzjonali fil-Kummissjoni.
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2013/0434 (APP)
Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-KUNSILL

dwar it-tqeghid fis-suq ta’ ikel minn kloni tal-annimali

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikolu 352(1) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz ta’ att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kiseb il-kunsens tal-Parlament Ewropew,

Filwagqt li jagixxi skont procedura legizlattiva spe¢jali,

Billi:
(D)

2

L-ikel minn kloni tal-annimali, bhala ikel miksub b’teknika ta’ riproduzzjoni gdida,
jaqa’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill”® u ghalhekk huwa soggett ghal approvazzjoni gabel it-tqeghid
fis-sugq.

Opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) 1i giet adottata l-ewwel
darba fil-15 ta’ Lulju 2008 u kkonfermata f1-2009, f1-2010 u f1-2012"* ma sabet I-ebda
indikazzjoni ta’ xi differenza fis-sigurta tal-ikel bejn prodotti alimentari minn kloni
tal-annimali b’sahhithom u I-wild taghhom meta mqabbla ma’ dawk miksuba minn
annimali b’sahhithom imrobbija b’mod konvenzjonali. Madankollu, 1-EFSA
kkonkludiet ukoll li jezistu problemi ta’ benessri tal-annimali relatati mas-sahha tal-
ommijiet surrogati, jigifieri dawk li jgorru l-kloni, u l-kloni nfushom'’. L-EFSA
kkonkludiet 1i 1-ommijiet surrogati jsofru b’mod partikolari minn disfunzjonijiet tal-
placenta li jikkontribwixxu ghal livelli oghla ta’ korrimenti. Dan jikkontribwixxi, fost
hwejjeg ohra, ghall-effi¢jenza baxxa tat-teknika, 1i hija 6% sa 15 % ghall-annimali tal-
ispeci bovina u 6 % ghall-annimali tal-ispe¢i por¢ina, u I-htiega li jigu impjantati kloni
tal-embrijuni f’diversi ommijiet sabiex jinkiseb klonu wiehed. Barra minn hekk, I-

Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel
il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid (GU L 43, 14.2.1997, p. 1).

Opinjoni Xjentifika tal-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sigurta fl-Ikel, is-Sahha u l-benessri tal-Annimali u
l-Impatt Ambjentali tal-Annimali miksuba minn ikklonjar permezz tat-Trasferiment ta’ Nuklei ta’
Celloli Somati¢i (SCNT) u 1-Frieh taghhom u 1-Prodotti Miksuba minn dawk I-Annimali
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/cloning. htm?wtrl=01

Opinjoni u dikjarazzjonijiet dwar is-sigurtd fl-ikel, is-sahha u l-benessri tal-annimali u l-impatt
ambjentali tal-annimali miksuba bi ikklonjar permezz ta’ SCNT u I-frieh taghhom u l-prodotti miksuba
minn dawk l-annimali:

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/767.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/319r.pdf;
http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/doc/1784.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2794.pdf
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abnormalitajiet fil-kloni u I-frieh kbar aktar mis-soltu jwasslu ghal twelidijiet difficli u
mwiet fil-frieh tat-twelid. Rata gholja ta’ mortalita hija karatteristika tat-teknika tal-
ikklonjar.

Ir-rapport specifiku dwar l-ikklonjar mill-Grupp Ewropew dwar I-Etika fix-Xjenza u t-
Teknologiji 1-Godda (EGE) tal-2008'° esprima dubji li I-ikklonjar tal-annimali ghal
skopijiet ta’ produzzjoni tal-ikel tista’ tkun gustifikata "meta jitqies il-livell prezenti
ta’ tbatija u problemi ghas-sahha tal-ommijiet surrogati u tal-kloni tal-annimali".

[lI-maggoranza tac-cittadini tal-Unjoni huma kontra l-ikklonjar ghall-produzzjoni tal-
ikel minhabba I-benessri tal-annimali u thassib etiku generali. Huma ma jridux
jikkunsmaw ikel minn kloni tal-annimali.

L-uzu tat-teknika tal-ikklonjar u t-tqeghid fis-suq tal-Unjoni, ta’ kloni tal-embrijuni u
kloni tal-annimali ghal skopijiet ta’ biedja, huwa pprojbit b’mod provvizorju mid-
Direttiva [numru] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-ikklonjar ta’ annimali
tal-ispec¢i bovina, por¢ina, ovina, kaprina u ekwina mrobbija u mizmuma ghal skopijiet
ta’ biedja'’. Madankollu, din il-projbizzjoni ma tapplikax ghal annimali mrobbija u
mizmuma esklussivament ghal skopijiet ohra.

Sabiex jigu indirizzati l-percezzjonijiet tal-konsumaturi dwar I-ikklonjar b’rabta mat-
thassib dwar il-benessri tal-annimali, huwa necessarju li jkun assigurat 1i ikel minn
kloni tal-annimali ma jidholx fil-katina alimentari. Mizuri anqas restrittivi, bhat-
tikkettar tal-ikel, ma jindirizzawx kompletament it-thassib ta¢-c¢ittadini billi xorta jkun
permess it-tqeghid fis-suq ta’ ikel prodott permezz ta’ teknika li timplika tbatija ghall-
annimali.

L-ikklonjar tal-annimali huwa permess f’certi pajjizi terzi. Ghalhekk, ghandhom
jittiehdu mizuri sabiex tigi evitata l-importazzjoni fl-Unjoni, ta’ ikel miksub minn
kloni tal-annimali prodotti f’dawk il-pajjizi terzi.

Huwa mistenni li l-gharfien dwar l-impatt tat-teknika tal-ikklonjar fuq il-benessri tal-
annimali se jizdied. It-teknika tal-ikklonjar nfisha tista’ titjieb maz-zmien u b’hekk
issir aktar accettabbli ghall-konsumaturi.

[l-mizuri stabbiliti f’dan l-att ghandhom jigu riveduti fi Zzmien ragonevoli sabiex jigi
evalwat jekk jindirizzawx adegwatament l-ghanijiet imfittxa minnu billi titqies I-
esperjenza miksuba mill-Istati Membri fl-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva, il-
percezzjonijiet tal-konsumaturi dwar I-ikklonjar relatati mat-thassib dwar il-benessri
tal-annimali u l-izviluppi internazzjonali.

It-Trattat ma jipprovdix, ghall-adozzjoni ta’ din id-Direttiva, setghat ghajr dawk skont
1-Artikolu 352. Din id-Direttiva tindirizza t-thassib tal-konsumaturi dwar il-benessri
tal-annimali relatat mal-uzu ta’ teknika ta’ riproduzzjoni li ma ghandha l-ebda impatt
fuq is-sigurta jew il-kwalita tal-ikel prodott izda li timplika tbatija ghall-annimali. L-
Artikolu 169 tat-Trattat iheggeg lill-Unjoni sabiex tippromwovi I-interessi tal-
konsumaturi meta tadotta mizuri skont 1-Artikolu 114 tieghu fil-kuntest tat-tlestija tas-
suq intern. Skont 1-Artikolu 13 tat-Trattat, fil-formulazzjoni u I-implimentazzjoni tal-
politika tal-Unjoni dwar is-suq intern, 1-Unjoni u I-Istati Membri ghandhom
jikkunsidraw b’mod shih il-htigijiet tal-benessri tal-annimali billi l-annimali huma
hlejjaq senzjenti. Skont kazistika stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea,

Aspetti etici tal-ikklonjar tal-annimali ghall-provvista tal-ikel 16 ta’ Jannar 2008:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
[ghandha timtela meta jigi adottat it-test].
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l-ghazla tal-Artikolu 114 tat-Trattat bhala bazi legali hija gustifikata meta jkun hemm
differenzi bejn ir-regoli nazzjonali 1i jkunu tali 1i jxekklu I-funzjonament tas-suq
intern. L-uzu ta’ dik id-dispozizzjoni huwa possibbli wkoll jekk 1-ghan tal-att ikun li
jigi evitat it-tfaccar ta’ tali ostakli ghall-kummer¢ b’rizultat tal-izvilupp divergenti tal-
ligijiet nazzjonali'®. Madankollu, it-tfaccar ta’ dawn I-ostakoli jrid ikun probabbli u I-
mizura inkwistjoni trid tkun imfassla sabiex tevitahom. Fil-kaz prezenti, ma nstabet 1-
ebda divergenza ezistenti jew probabbli bejn il-legizlazzjonijiet nazzjonali.

(11)  Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva l-prin¢ipji rikonoxxuti
mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
liberta ta’ impriza. Din id-Direttiva ghandha tigi implimentata skont dawn id-drittijiet
u l-princ¢ipji.

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Suggett

Din id-Direttiva tistabbilixxi regoli ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel minn kloni tal-annimali.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) "Klonjar" tfisser ir-riproduzzjoni vegetattiva tal-annimali permezz ta’ teknika li biha
n-nukleu ta’ ¢ellola ta’ annimal individwali jigi trasferit f’oocit li minnu jkun tnehha
n-nukleu sabiex jinholqu embrijuni individwali genetikament identi¢i ("kloni ta’
embrijuni"), li mbaghad ikunu jistghu jigu impjantati f ommijiet surrogati sabiex
jipproducu popolazzjonijiet ta’ annimali genetikament identi¢i ("kloni tal-annimali").

(b) "Ikel" ifisser ikel kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002"°.
Artikolu 3
Dispozizzjonijiet provvizorji
1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li ma jitqeghidx fis-suq ikel minn kloni tal-
annimali.
2. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li ikel li jorigina mill-annimali li jigi importat

minn pajjizi terzi fejn il-kloni jistghu jitqieghdu legalment fis-suq jew jigu esportati,
jitgieghed fis-suq tal-Unjoni biss skont kwalunkwe kundizzjoni specifika ghall-
importazzjoni adottata skont 1-Artikoli 48 u 49 tar-Regolament (KE) No 882/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, biex hekk jassiguraw li I-ebda ikel minn dawn
il-kloni ma jigi esportat lejn I-Unjoni minn dawn il-pajjizi terzi.

18 Ara perezempju C-58/08 Vodafone [2010] ECR p. 1-4999, paragrafi 32 u 33 tal-kazistika kkwotata.

19 Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 i
jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Tkel u li jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel, GU L 31, 1.2.2002, p. 1.
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Artikolu 4
Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-pieni applikabbli ghall-ksur tad-
dispozizzjonijiet nazzjonali adottati taht din id-Direttiva u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. [l-pieni previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawn id-dispozizzjonijiet
lill-Kummissjoni sa mhux aktar tard minn [data ghat-traspozizzjoni tad-Direttiva] u
ghandhom jinnotifikawha minghajr dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti li
tolgothom.

Artikolu 5
Rapportar u Revizjoni

l. Sa [data = 5 snin wara d-data tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva], 1-Istati Membri
ghandhom jirrappurtaw lill-Kummissjoni fuq l-esperjenza miksuba minnhom dwar I-
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

2. [I-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar l-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva billi tikkunsidra:

(a) ir-rapporti pprezentati mill-Istati Membri skont il-paragrafu 1;

(b) il-bidliet fil-perc¢ezzjoni tal-konsumaturi dwar l-ikklonjar b’rabta mat-thassib
dwar il-benessri tal-annimali;

(¢) l-izviluppi internazzjonali.

Artikolu 6
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-

dispozizzjonijiet amministrattivi nec¢essarji sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva
sa [data = 12-il xahar wara d-data tal-adozzjoni ta’ din id-Direttiva]. Huma
ghandhom jikkomunikaw minghajr dewmien lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-
dispozizzjonijiet.
Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jinkludu
referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn tali referenza fl-
okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jiddeciedu kif issir dik ir-referenza.

2. L-Istati  Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni  t-test tad-
dispozizzjonijiet princ¢ipali tal-ligi nazzjonali 1i huma jadottaw fil-qasam kopert minn
din id-Direttiva.

Artikolu 7
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha
t*1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandha tapplika minn [data = 18-il xahar wara d-data tal-adozzjoni ta’ din id-Direttiva].
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Artikolu 8
Indirizzati

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President
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