* Kk

* % ¢
%

) IL-KUMMISSJONI
s EWROPEA

Brussell, 18.12.2013
COM(2013) 892 final

2013/0433 (COD)

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-ikklonjar ta’ annimali tal-ispeci bovina, porc¢ina, ovina, kaprina u ekwina
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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 jipprodu¢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 tas-sikurezza tal-ikel.

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) tara l-ikklonjar primarjament
bhala periklu ghall-benessri tal-annimali relatat mal-effi¢jenza baxxa tat-teknika.
Hija aggornat l-opinjoni taghha dwar I-ikklonjar tal-annimali fl-2012° fejn
ikkonkludiet 1i I-gharfien xjentifiku dwar l-ikklonjar zdied izda li 1-effi¢jenza tieghu
xorta ghadha baxxa meta mqabbel ma’ tekniki ohra ta’ riproduzzjoni.

Ghanijiet tal-proposta

L-ghan ta’ din il-proposta huwa li jigu assigurati kundizzjonijiet uniformi tal-
produzzjoni ghall-bdiewa filwagqt li jkunu protetti s-sahha u 1-benessri 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-14.1.2008.

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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2.1.
2.1.1.

Qafas regolatorju

Id-Direttiva 98/58/KE® dwar il-harsien ta’ annimali mizmuma ghal skopijiet ta’
biedja tistabbilixxi standards minimi generali hafna dwar il-benessri tal-annimali
ghall-annimali uzati fl-agrikoltura. Hija ma tirreferix b’mod esplicitu ghall-ikklonjar,
izda titlob lill-Istati Membri sabiex jevitaw ugigh, sofferenza jew korriment minghajr
bzonn fl-annimali tal-irziezet. Jekk l-ikklonjar jikkawza wgigh, sofferenza jew
korriment minghajr bzonn, 1-Istati Membri jridu jagixxu fuq livell nazzjonali sabiex
jevitawh.

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 u n-nissiela stabbiliti fl-Unjoni u f’pajjizi terzi.

I1-proposta tipprevedi s-sospensjoni fit-territorju tal-Unjoni ta’:

. l-uzu tat-teknika ghal skopijiet ta’ produzzjoni tal-ikel;

. it-tqeghid fis-suq ta’ kloni hajjin (kloni tal-annimali).

Dawn il-projbizzjonijiet provvizorji se jillimitaw teknika ta’ produzzjoni li tikkawza
tbatija lill-annimali ghal ogsma fejn din tidher 1i jkollha benefi¢¢ju partikolari.
[1-projbizzjonijiet provvizorji se jinzammu taht valutazzjoni minhabba l-izvilupp tal-
gharfien dwar it-teknika u l-progress fl-applikazzjoni tat-teknika f’oqsma ’l barra
mill-biedja.

Din l-inizjattiva ma tinkludix l-ikklonjar mwettaq fir-ricerka, ghall-preservazzjoni ta’
razez rari jew speci estinti u ghall-produzzjoni ta’ prodotti medic¢inali u apparat
mediku.

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 1-Istati Membri, il-partijiet interessati u shab kummer¢jali 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.

6

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/58/KE tal-20 ta’ Lulju 1998 dwar il-harsien ta’ annimali mizmuma ghal
skopijiet ta’ biedja GU L 221, 8.8.1998, p. 23.
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2.1.2.

[1-pubbliku generali gie kkonsultat permezz tal-Inizjattiva Interattiva ghat-Tiswir tal-
Politika f"Marzu 2012. Din l-ghodda lahqet madwar 6000 abbonat li minnhom
wiegbu 360’

Zewg stharrigijiet tal-Eurobarometer jindirizzaw l-ikklonjar: stharrig specifiku tal-
2008 dwar l-ikklonjar® 1i twettaq £27 Stat Membru u stharrig tal-2010 dwar il-
bijoteknologija’ b’mistogsijiet specifici dwar l-ikklonjar li twettaq £27 Stat Membru
u 75 pajjizi Ewropej 1i mhumiex fl-Unjoni.

Ir-rapport specifiku dwar l-ikklonjar mill-Grupp Ewropew dwar 1-Etika fix-Xjenza u
t-Teknologiji I-Godda (EGE) tal-2008' esprima dubji li I-ikklonjar tal-annimali ghal
skopijiet ta’ biedja tista’ tkun gustifikata "meta jitqies il-livell prezenti ta’ thatija u
problemi ghas-sahha tal-ommijiet surrogati u tal-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 li fil-prezent ma jigux ikklonati annimali ghal skopijiet
ta’ biedja fl-Unjoni. Is-setturi ekonomic¢i involuti (biedja u tnissil) indikaw li, f’dan
il-mument, ma ghandhom I-ebda interess li jipproduc¢u annimali ghal skopijiet ta’
biedja permezz tal-ikklonjar. Il-bdiewa u n-nissiela madankollu sahqu li biex jibqghu
kompetittivi, irid ikollhom access ghal geni ta’ prestazzjoni gholja, fosthom il-
materjal riproduttiv tal-kloni.

L-Argentina, 1-Awstralja, il-Brazil, il-Kanada, u 1-Istati Uniti kkonfermaw li jigu
kklonati annimali fit-territorju taghhom izda ma setghux jindikaw kemm. Fl-Istati
Uniti, il-Kanada u 1-Brazil, il-kloni jigu rregistrati minn 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 I-
approvazzjoni qabel it-tqeghid fis-suq. L-Argentina, 1-Awstralja, il-Brazil, il-Kanada,
New Zealand, il-Paragwaj u l-Istati Uniti stqarrew li I-mizuri ghandhom ikunu
bbazati fix-xjenza. Barra minn hekk huma sahqu 1li l-mizuri ma ghandhomx
jillimitaw il-kummer¢ aktar milli huwa mehtieg sabiex jintlahqu l-ghanijiet legittimi.

Mill-banda l-ohra, i¢-¢ittadini tal-Unjoni kellhom peréezzjoni generalment negattiva
tal-uzu tat-teknika tal-ikklonjar ghall-produzzjoni tal-annimali ghal skopijiet ta’
biedja.

Din l-inizjattiva tqis ir-rizultati tal-konsultazzjonijiet. Hija tindirizza b’mod
proporzjonat it-thassib iggustifikat u tikkunsidra I-limiti tas-setghat moghtija lill-
Kummissjoni mit-Trattati. Dan jimplika I-limitazzjoni tal-mizuri ghall-annimali

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.

Attitudnijiet Ewropej lejn I-ikklonjar tal-annimali

http://ec.europa.eu/public_opinion/flash/fl 238 en.pdfu
http://ec.europa.eu/food/food/resources/docs/eurobarometer_cloning_sum_en.pdf

Special Eurobarometer, Rapport dwar il-bijoteknologija, Ottubru 2010
http://ec.europa.eu/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
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2.1.3.

2.2.

kkon¢ernati (jigifieri l-ommijiet surrogati u I-kloni) u I-ispec¢i li huma probabbli li
jigu kklonati (bovini, por¢ini, kaprini, ovini u ekwini) ghal skopijiet ta’ biedja.

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 I-prodotti miksuba

minn dawk l-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
tal-annimali relatati mas-sahha tal-ommijiet surrogati (li jgorru l-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 porc¢ini) u l-htiega li jigu impjantati kloni tal-embrijuni f’diversi
ommijiet sabiex jinkiseb klonu wiehed. Barra minn hekk, 1-abnormalitajiet fil-kloni u
|-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 I-EFSA kemm-il darba sostniet 1i I-ikklonjar ma ghandu l-ebda impatt
fuq is-sigurta tal-ikel u I-halib miksub mill-kloni.

Valutazzjoni tal-impatt'?

Abbazi tal-esperjenza miksuba fil-pro¢edura legizlattiva li falliet fMarzu 2011 u I-
pozizzjonijiet espressi mill-partijiet interessati, kienu valutati erba’ opzjonijiet'’.
B’rizultat tal-analizi tal-erba’ opzjonijiet, u fid-dawl tal-impatti taghhom u I-ghanijiet
segwiti, elementi tal-Opzjoni 4 (jigifieri s-sospensjoni temporanja tat-teknika u tal-
importazzjonijiet ta’ kloni hajjin) kienu mizmuma bhala 1-bazi tal-proposta prezenti.
Is-sospensjoni tal-uzu tat-teknika u tat-tqeghid fis-suq ta’ annimali klonati ghal skop
ta’ biedja tassigura li l-bdiewa u n-nissiela kollha tal-Unjoni jkunu soggetti ghall-
istess kundizzjonijiet filwaqt li jithares b’mod adegwat il-benessri tal-annimali.
Sabiex tippreserva l-kompetittivita tal-bdiewa tal-Unjoni, il-proposta ma tirregolax
il-materjal riproduttiv tal-kloni.

ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA

Bazi legali

[1-proposta hija bbazata fuq 1-Artikolu 43 TFUE (agrikoltura). L-ghanijiet tal-politika

agrikola tal-Unjoni elenkati fl-Artikolu 39 TFUE jehtiegu, fost hwejjeg ohra, li jigi
assigurat l-izvilupp razzjonali tal-produzzjoni agrikola. Dan jimplika li jigu assigurati
kundizzjonijiet uniformi ghall-bdiewa. Fl-ghazla tal-mezzi sabiex jintlahqu dawn I-
ghanijiet, irid jitqies ukoll 1-Artikolu 13 TFUE. L-Artikolu 13 TFUE jitlob li fil-

Is-sigurta tal-ikel, is-sahha u l-benessri tal-annimali u l-impatt ambjentali tal-annimali miksuba mill-
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.europa.eu/en/efsajournal/doc/3 19r.pdf;
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.

(1) l-ebda bidla ta’ politika, (2) approvazzjoni qabel it-tqeghid fis-suq tal-ikel minn kloni, frieh u
dixxendenti, (3) it-tikkettar tal-ikel minn kloni, friech u dixxendenti, (4) sospensjoni tat-tekniki tal-
ikklonjar u tal-importazzjoni ta’ kloni hajjin, tal-ikel minn kloni u tal-materjal riproduttiv minn kloni.
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3.3.

34.

formulazzjoni u l-implimentazzjoni, fost l-ohrajn tal-politika agrikola tal-Unjoni, I-
Unjoni u I-Istati Membri jikkunsidraw b’mod shih il-htigijiet tal-benessri tal-
annimali billi dawn huma hlejjaq senzjenti.

Princ¢ipju tas-sussidjarjeta

Approc¢i izolati ghall-ikklonjar tal-annimali jistghu jwasslu ghal distorsjonijiet tas-
swieq agrikoli kkoncernati. Ghalhekk huwa necessarju li jkun assigurat li japplikaw
l-istess kundizzjonijiet u li I-kwistjoni ghalhekk tigi indirizzata fuq livell ta” Unjoni.

Prin¢ipju tal-proporzjonalita

Is-sospensjoni tat-teknika tal-ikklonjar u s-sospensjoni tal-importazzjonijiet ta’ kloni
hajjin huma mizuri xierqga u necessarji sabiex jintlahqu I-ghanijiet. Huma
jipprezentaw ukoll l-ahjar proporzjon kostijiet-benefic¢ji sabiex jigu solvuti I-
kwistjonijiet involuti.

Fl-istat ta’ zvilupp prezenti taghha jidher 1i l-uzu tat-teknika tal-ikklonjar ghal
skopijiet ta’ biedja huwa ta’ benefic¢ju limitat. Ghal din ir-raguni, din il-proposta
tindirizza biss dawk l-aspetti relatati mal-produzzjoni tal-annimali ghal skopijiet ta’
biedja. Hija ma tkoprix ogsma ohra fejn l-ikklonjar jista’ jkun gustifikat minhabba
proporzjon riskji-benefi¢¢ji pozittiv (bhar-ricerka jew l-uzu ta’ materjal riproduttiv
tal-kloni).

Is-sospensjoni tat-teknika tal-ikklonjar u tal-importazzjonijiet ta’ annimali klonati
ghal skopijiet ta’ biedja ghalhekk tohloq bilan¢ gust ragonevoli bejn il-benessri tal-
annimali, it-thassib ta¢-Cittadini 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:

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

(i) 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 Il-inizjattiva ma ghandhiex implikazzjonijiet bagitarji ghall-UE u ma tehtiegx
rizorsi umani addizzjonali fil-Kummissjoni.
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2013/0433 (COD)
Proposta ghal

DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-ikklonjar ta’ annimali tal-ispeci bovina, por¢ina, ovina, kaprina u ekwina

mizmuma u riprodotti ghal skopijiet ta’ biedja

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
I-Artikolu 43(2),

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

Wara t-trazmissjoni tal-proposta lill-Parlamenti nazzjonali,

Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(1)

2

3)

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/58/KE'* tistabbilixxi standards minimi generali dwar il-
benessri tal-annimali mrobbija jew mizmuma ghal skopijiet ta’ biedja. Hija titlob lill-
Istati Membri sabiex jevitaw ugigh, sofferenza jew korriment bla bzonn tal-annimali
tal-irziezet. Jekk l-ikklonjar jikkawza wgigh, sofferenza jew korriment bla bzonn, 1-
Istati Membri jridu jagixxu fuq livell nazzjonali sabiex jevitaw li jsir dan. Approcci
nazzjonali differenti ghall-ikklonjar tal-annimali jistghu jwasslu ghal distorsjoni tas-
suq. Ghalhekk huwa necessarju li jigi assigurat li japplikaw l-istess kundizzjonijiet
ghal dawk kollha involuti fil-produzzjoni u d-distribuzzjoni ta’ annimali hajjin
madwar 1-Unjoni.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lIkel (EFSA) ikkonfermat li l-ommijiet
surrogati li jintuzaw fl-ikklonjar 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 sa 15 % ghall-ispe¢i bovina u 6
% ghall-ispe¢i por¢ina, u l-htiega li jigu impjantati kloni tal-embrijuni f’diversi
ommijiet sabiex jinkiseb klonu wiehed. Barra minn hekk, 1-abnormalitajiet fil-kloni u
|-frieh kbar aktar mis-soltu jwasslu ghal twelidijiet difficli u mwiet fil-frieh tat-twelid.

Meta jitqiesu l-ghanijiet tal-politika agrikola tal-Unjoni, ir-rizultati tal-valutazzjonijiet
xjentifici ricenti tal-EFSA u r-rekwizit dwar il-benessri tal-annimali previst fl-
Artikolu 13 tat-Trattat, huwa prudenti 1i jigi pprojbit b’mod provvizorju l-uzu tal-
ikklonjar fil-produzzjoni ta’ annimali ta’ ¢erti speci ghal skopijiet ta’ biedja.

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/58/KE tal-20 ta’ Lulju 1998 dwar il-harsien ta’ annimali mizmuma ghal
skopijiet ta’ biedja (GU L 221, 8.8.1998, p. 23).

Opinjoni Xjentifika tal-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sigurta fl-Tkel, is-Sahha tal-Annimali u l-Impatt
Ambjentali tal-Annimali miksuba minn Klonjar permezz tat-Trasferiment ta’ Nuklei ta’ Celloli
Somati¢i (SCNT) u I-Frieh taghhom u I-Prodotti Miksuba minn dawk 1-Annimali
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/cloning.htm?wtrl=01
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(4)  Fil-prezent, annimali tal-ispe¢i bovina, por¢ina, ovina, kaprina u ekwina huma
probabbli li jigu kklonati ghal skopijiet ta’ biedja. Il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-
Direttiva ghalhekk ghandu jkun limitat ghall-uzu tal-ikklonjar ghal skopijiet ta’ biedja
ta’ dawk il-hames specijiet.

(5)  Huwa mistenni li l-gharfien dwar l-impatt tat-teknika tal-ikklonjar fuq il-benessri tal-
annimali uzati ser jizdied. It-teknika tal-ikklonjar hija probabbli 1i maz-zmien ser
titjieb. Ghaldagstant il-projbizzjonijiet ghandhom japplikaw biss b’mod provvizorju.
Din id-Direttiva ghalhekk ghandha tigi riveduta fi Zzmien ragonevoli billi jitgiesu I-
esperjenza miksuba mill-Istati Membri fl-implimentazzjoni taghha, il-progress
xjentifiku u tekniku u l-izviluppi internazzjonali.

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

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Din id-Direttiva tistabbilixxi regoli dwar:
(a) l-ikklonjar tal-annimali fl-Unjoni;
(b) it-tqeghid fis-suq ta’ kloni tal-embrijuni u kloni tal-annimali.

Ghandha tapplika ghal annimali tal-ispe¢i bovina, porcina, ovina, kaprina u ekwina ('l-
annimali') imrobbija u mizmuma ghal skopijiet ta’ biedja.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) annimali "mrobbija u mizmuma ghal skopijiet ta’ biedja" tfisser annimali mizmuma
u riprodotti ghall-produzzjoni tal-ikel, suf, gilda jew pil jew ghal skopijiet ohra ta’
biedja. M’ghandhiex tinkludi annimali mizmuma u riprodotti esklussivament ghal
skopijiet ohra bhar-ricerka, il-produzzjoni ta’ prodotti medi¢inali u apparat mediku,
il-preservazzjoni ta’ razez rari jew speci fil-periklu, avvenimenti sportivi u kulturali;

(b) "klonjar" tfisser ir-riproduzzjoni vegetattiva ta’ annimali permezz ta’ teknika li biha
n-nukleu ta’ ¢ellola ta’ annimal individwali jigi trasferit f oocit 1i minnu jkun tnehha
n-nukleu sabiex jinholqu embrijuni individwali genetikament identi¢i ("kloni ta’
embrijuni"), 1i mbaghad ikunu jistghu jigu impjantati f ommijiet surrogati sabiex
jipproducu popolazzjonijiet ta’ annimali genetikament identic¢i ("kloni tal-annimali");

(©) "tgeghid fis-suq" tfisser I-ewwel darba li annimal jew prodott jitqieghed disponibbli
fis-suq intern.

Artikolu 3
Projbizzjoni provvizorja

L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu provvizorjament:

(a) l-ikklonjar tal-annimali;
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(b) it-tqeghid fis-suq ta’ kloni tal-annimali u ta’ kloni tal-embrijuni.

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

1. Sa [data = 5 snin wara d-data tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva], I-Istati Membri
ghandhom jirrappurtaw lill-Kummissjoni fuq l-esperjenza miksuba minnhom dwar 1-
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-progress xjentifiku u tekniku, b’mod partikolari dak li jirrigwarda l-aspetti
tal-ikklonjar relatati mal-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 necessarji sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva
sa [data = 12-il xahar wara d-data tat-trazpozizzjoni ta’ din id-Direttiva]. Huma
ghandhom jikkomunikaw minghajr dewmien lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-
dispozizzjonijiet.
Meta 1-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
jiddec¢iedu kif issir dik ir-referenza.

2. L-Istati  Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni  t-test tad-
dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li 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
t1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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Artikolu 8
Indirizzati

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
10
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