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*  Procedura ta' konsultazzjoni
***  Procedura ta' approvazzjoni
***]  Procedura legizlattiva ordinarja (I-ewwel qari)
*#*[1  Procedura legizlattiva ordinarja (it-tieni qari)
***[II  Procedura legizlattiva ordinarja (it-tielet qari)

(It-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi legali proposta mill-abbozz ta' att.)

Emendi ghal abbozz ta' att

Emendi tal-Parlament f'zewg kolonni

It-thassir huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-kolonna tax-
xellug. Is-sostituzzjoni hija indikata permezz tat-tipa korsiva u grassa fiz-
zewg kolonni. It-test gdid huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-
kolonna tal-lemin.

L-ewwel u t-tieni linji tal-intestatura ta' kull emenda jidentifikaw il-parti tat-
test ikkonc¢ernata fl-abbozz ta' att inkwistjoni. Meta emenda tirrigwarda att
ezistenti, li 1-abbozz ta' att ikollu 1-hsieb li jemenda, l-intestatura jkun fiha
wkoll it-tielet u r-raba' linji li jidentifikaw rispettivament l-att ezistenti u d-
dispozizzjoni kkon¢ernata f'dak 1-att.

Emendi tal-Parlament li jiechdu l-forma ta' test konsolidat

Il-partijiet tat-testi I-godda huma indikati permezz tat-tipa korsiva u grassa.
Il-partijiet tat-test imhassra huma indikati permezz tas-simbolu I jew huma
ingassati. Is-sostituzzjoni hija indikata billi t-test il-gdid jigi indikat permezz
tat-tipa korsiva u grassa u billi jithassar jew jigi ingassat it-test sostitwit.
Bhala e¢¢ezzjoni, it-tibdil ta' natura strettament teknika maghmul mis-
servizzi fil-preparazzjoni tat-test finali mhuwiex indikat.
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 469/2009 dwar i¢-certifikat ta' protezzjoni supplementari ghal
prodotti medicinali

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)
1l-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2018)0317),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2) u I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni ressqet il-proposta lill-
Parlament (C8-0217/2018),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

— wara li kkunsidra Il-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew tad-
19 ta' Settembru 2018!,

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 59 tar-Regoli ta' Procedura tieghu,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Affarijiet Legali kif ukoll 1-opinjonijiet
tal-Kumitat ghall-Kummer¢ Internazzjonali u tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha
Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel (A8-0039/2019),

1. Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht;

2. itlob lill-Kummissjoni biex terga' tirreferi l-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-
proposta taghha, temendaha b'mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b'mod
sustanzjali;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi l-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 2

I'GU C 440, 6.12.2018, p. 100.
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Test propost mill-Kummissjoni

(2) Billi jipprevedi perjodu ta'
protezzjoni supplimentari sa massimu ta'
hames snin, ir-Regolament (KE) Nru
469/20009 ifittex li jippromwovi, fi hdan 1-
Unjoni, ir-ricerka u l-innovazzjoni li huma
necessarji ghall-izvilupp tal-prodotti
medicinali, u li jikkontribwixxi ghall-
prevenzjoni tar-rilokazzjoni tar-ricerka
farmacewtika barra mill-Unjoni ghall-
pajjizi li jistghu joffru protezzjoni akbar.

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(2)  jipprevedi perjodu ta' protezzjoni
supplementari sa massimu ta' hames snin,
ir-Regolament (KE) Nru 469/20009 ifittex li
Jipprovdi soluzzjoni fil-livell tal-Unjoni
biex jipprevjeni li jinholqu disparitajiet
godda fil-ligi nazzjonali, li jistghu
jostakolaw il-moviment liberu tal-medicini
fis-sugq intern, filwagqt li jippromwovi, fi
hdan 1-Unjoni, ir-ricerka u I-innovazzjoni li
huma necessarji ghall-izvilupp ta’ prodotti
medicinali ta’ generazzjoni gdida li
Jjsostnu t-trattament ta' mard gdid jew li
Jjoffru effetti terapewtici aktar sinifikanti,
u li jikkontribwixxi ghall-prevenzjoni tar-
rilokazzjoni tar-ricerka farmacewtika barra
mill-Unjoni ghall-pajjizi 1i jistghu joffru
protezzjoni akbar, filwagqt li fl-istess hin
Jjizgura access ghall-medicini fi hdan I-
Unjoni.

Emenda

(2a) Id-dhul f'waqtu ta' generici u
bijosimili fis-suq tal-Unjoni huwa
importanti biex tizdied il-kompetizzjoni,
Jjitnaqqsu l-prezzijiet u biex tigi 7gurata s-
sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-
sahha. L-emenda tar-Regolament (KE)
Nru 469/2009 sabiex jippermetti li I-
produzzjoni tal-generici u l-bijosimili
ghall-esportazzjoni u l-hzin jenhtieg li ma
tkunx f’kunflitt mad-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali, li jibgghu wahda mill-
pedamenti tal-innovazzjoni, il-
kompetittivita u t-tkabbir fl-Istati Membri.
Dan ir-regolament jenhtieg li ma
Jjinterferix fid-durata tad-drittijiet ta’
esklussivita fis-suq matul it-terminu ta'
privattiva, li huwa kkonfermat mill-fatt li
l-importazzjoni immedjata hija permessa
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Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) Mill-adozzjoni f1-1992 tal-
predecessur ghar-Regolament (KE) Nru
469/2009, is-swieq evolvew b'mod
sinifikanti u kien hemm tkabbir enormi fil-
manifattura tal-generi¢i u spe¢jalment tal-
bijosimili, b'mod partikolari fil-pajjizi terzi
fejn il-protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 3a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1175320MT.docx
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wara l-iskadenza, iZda tirrappreienta
Zvantagg kompetittiv ghall-industrija
Ewropea tal-medicini generici. Dan ir-
Regolament jenhtieg li jqis it-thassib
espress mill-Parlament Ewropew u mill-
Kunsill fir-rigward tal-ghadd dejjem
Jjikber ta' ezempji ta' falliment tas-suq
f'ghadd ta' Stati Membri, fejn l-access tal-
pazjenti ghal medicini essenzjali, effettivi
u bi prezzijiet ragonevoli huwa pperikolat
minn livelli tal-prezzijiet gholjin hafna u
mhux sostenibbli.

Emenda

3) Mill-adozzjoni f1-1992 tal-
predecessur ghar-Regolament (KE)

Nru 469/2009, is-swieq evolvew b'mod
sinifikanti u kien hemm tkabbir enormi fil-
manifattura tal-generi¢i u spe¢jalment tal-
bijosimili u ingredjenti attivi, b'mod
partikolari fil-pajjizi barra mill-Unjoni

ooooo

tezistix jew skadiet.

Emenda

(Ba) Il-farmacewtici huma wiehed mill-
pilastri tal-kura tas-sahha pjuttost milli
semplicement oggett ta' kummerc. Acééess
mhux sufficjenti ghal prodotti medicinali
essenzjali u prezzijiet gholjin ta’ medicini
innovattivi huma ta' theddida serja ghall-
pazjenti u ghas-sostenibbilta tas-sistemi
tal-kura tas-sahha nazzjonali.
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Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa 3b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

4) In-nuqqas ta' kwalunkwe ec¢c¢ezzjoni
fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghall-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
protezzjoni supplimentari kellu 1-
konsegwenza mhux mixtieqa li jwaqqgaf
lill-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili
stabbiliti fl-Unjoni milli jimmanifatturaw
anki ghall-iskop esklussiv ta'

fejn tali protezzjoni ma teZistix jew
skadiet. Konsegwenza mhux mixtieqa
ohra hijali l-protezzjoni moghtija mic-
Certifikat taghmilha aktar difficli ghal
dawk il-manifatturi li jidhlu fis-suq tal-
Unjoni immedjatament wara l-iskadenza
tac-Certifikat, minhabba li mhumiex
f'pozizzjonti li jibnu I-kapacita tal-
produzzjoni sakemm #ghaddi 1-protezzjoni
pprovduta mic-certifikat, b'kuntrast mal-
manifatturi li jinsabu fil-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Emenda 7

PE629.542v01-00

Emenda

(3b)  IlI-Kunsill, fil-konkluZjonijiet
tieghu tas-17 ta' Gunju 2016 dwar it-
tishih tal-bilané fis-sistemi farmacewtici
fl-Unjoni u fl-Istati Membri taghha,
issottolinja l-importanza tad-disponibbilta
f'wagqtha tal-generici u I-bijosimili sabiex
Jjiffacilita l-access tal-pazjenti ghal terapiji
farmacewtici u jtejjeb is-sostenibbilta tas-
sistemi tas-sahha nazzjonali.

Emenda

(4) In-nuqqas ta' kwalunkwe ecc¢ezzjoni
fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghall-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
protezzjoni supplementari kellu 1-
konsegwenza mhux mixtieqa li jwaqqaf
lill-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili
stabbiliti fl-Unjoni milli jimmanifatturaw fi
hdan I-Unjoni, bil-hsieb li jiddahhlu fis-
suq tal-Unjoni immedjatament wara I-
iskadenza tac-certifikat (EU-Day 1

terzi fejn il-protezzjoni ma tegistix jew
tkun skadiet, minhabba i mhumiex
f'pozizzjoni li jibnu I-kapacita tal-
produzzjoni sakemm tiskadi 1-protezzjoni
pprovduta mic-certifikat, b'kuntrast mal-
manifatturi li jinsabu fil-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew tkun skadiet.
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Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Dan ipoggi lill-manifatturi tal-
generiCi u tal-bijosimili stabbiliti fl-Unjoni
fi zvantagg kompetittiv sinifikanti meta
mgqabble mal-manifatturi bbazati fil-pajjizi
terzi li joffru inqas jew l-ebda protezzjoni.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni
(6) Minghajr intervent, il-vijabbilta tal-
manifatturi tal-generici u tal-bijosimili fl-
Unjoni tista' tkun f'periklu, b'konsegwenzi

ghall-bazi industrijali farmacewtika tal-
Unjoni fit-totalita taghha.

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 7

RR\1175320MT.docx

Emenda

(%) Dan ipoggi lill-manifatturi tal-
generici u tal-bijosimili stabbiliti fl-Unjoni
fi zvantagg kompetittiv sinifikanti meta
mgqabbel mal-manifatturi bbazati fil-pajjizi
terzi li joffru inqas jew l-ebda protezzjoni
Jjew fejn il-protezzjoni tkun skadiet.
Ghalhekk, huwa essenzjali li I-Unjoni
Ewropea ssib bilané bejn, minn naha
wahda, li tizgura kundizzjonijiet
ekwivalenti bejn l-attivitajiet ta’
produzzjoni fit-territorju taghha u fil-
pajjizi terzi u, min-naha l-ohra, li tiZgura
li d-drittijiet esklussivi tad-detenturi tac-
Certifikati jigi ggarantiti b'rabta mas-suq
tal-Unjoni.

Emenda

(6) Minghajr intervent, il-vijabbilta tal-
manifatturi tal-generici u tal-bijosimili fl-
Unjoni tista' tkun f'periklu, b'konsegwenzi
ghall-bazi industrijali farmacewtika tal-
Unjoni fit-totalita taghha, i jistghu
Jjaffettwaw il-funzjonament innifsu tas-
suq intern permezz tat-telf ta'
opportunitajiet potenzjali godda ta'
negozju kif ukoll it-tnaqqis tal-investiment
fil-livell tal-Unjoni u possibbilment tfixkil
fil-holgien ta' impjiegi godda.
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Test propost mill-Kummissjoni

(7) L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa
li jizgura li I-manifatturi stabbiliti f1-
Unjoni jistghu jikkompetu b'mod effettiv
[dawk is-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni supplimentari ma tezistix jew
skadiet. Huwa intiz 11 jikkomplementa 1-
isforzi tal-politika kummerc¢jali tal-Unjoni
biex jizgura swieq miftuha ghall-
manifatturi tal-prodotti medicinali bbazZati
fl-Unjoni. B'mod indirett, dan huwa
intenzjonat ukoll li jpoggi lil dawk il-
manifatturi f'pozizzjoni ahjar biex jidhlu
fis-suq tal-Unjoni immedjatament wara li
jiskadi ¢-certifikat ta' protezzjoni
supplimentari rilevanti. Dan se jghin ukoll
li jservi I-ghan li jrawwem 1-access ghall-
medic¢ini fl-Unjoni billi jghin jizgura dhul
aktar rapidu tal-medicini generi¢i u
bijosimili fis-suq wara l-iskadenza tac-
certifikat rilevanti.

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) F'dawk i¢-cirkostanzi specifici u
limitati, u sabiex jinholoq ambjent ekwu
bejn manifatturi bbazati fl-Unjoni u
manifatturi f'pajjizi terzi, huwa xieraq li I-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
protezzjoni supplimentari tigi ristretta,
sabiex tkun permessa l-manifattura ghall-
iskop esklussiv ta' esportazzjoni lejn pajjizi

PE629.542v01-00

Emenda

(7) L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa
li jippromwovi l-kompetittivita tal-
produtturi tal-generici u tal-bijosimili fl-
Unjoni, li jissahhu t-tkabbir u I-holgien
tal-impjiegi fis-suq intern u jinghata
kontribut ghal provvista usa' ta' prodotti
taht kundizzjonijiet uniformi. Dan se
Jjghin lill-produtturi jikkompetu b'mod
effettiv fis-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni supplementari ma tezistix jew
tkun skadiet u jizgura d-Dhul mill-Jum 1
ta' medicini generici u bijosimili fis-suq
tal-Unjoni wara l-iskadenza tac-certifikat
ta’' protezzjoni supplementari rilevanti.
Huwa jenhtieg 11 jikkomplementa wkoll 1-
isforzi tal-politika kummercjali tal-Unjoni
biex jizgura swieq miftuha ghall-
manifatturi tal-prodotti medicinali jew tal-
ingredjenti attivi. Dan huwa intenzjonat
ukoll i jpoggi lil dawk il-manifatturi
fpozizzjoni ahjar biex jidhlu fis-suq tal-
Unjoni immedjatament wara li jiskadi ¢-
certifikat ta' protezzjoni supplementari
rilevanti, jigifieri d-Dhul mill-Jum 1 fl-
UE. Dan se jghin ukoll biex jittejjeb 1-
access ghall-medicini fl-Unjoni billi jghin
jizgura dhul aktar rapidu tal-medicini
generici u bijosimili fis-suq wara I-
iskadenza tac-certifikat rilevanti.

Emenda

(8) F'dawn ic¢-¢irkostanzi specifici u
limitati, u sabiex jinholqu kundizzjonijiet
ekwivalenti bejn manifatturi bbazati fl-
Unjoni u manifatturi f'pajjizi terzi, huwa
xieraq li jigu eliminati l-effetti mhux
intenzjonali ta’ ertifikat ta' protezzjoni
supplementari, ida mhux ghad-detriment
ta' kwalunkwe privattiva ohra jew dritt ta’
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terzi u kwalunkwe att relatat strettament
necessarju ghall-manifattura jew ghall-
esportazzjoni proprja nnifisha.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

9) Jenhtieg 1i dik I-e¢¢ezzjoni tkopri 1-
manifattura tal-prodott, inkluz il-prodott 1i
Jikkorrispondi ghall-prodott medicinali
protett minn certifikat ta' protezzjoni
supplimentari fit-territorju ta' Stat
Membru, ghall-iskop esklussiv ta'
kwalunkwe atti upstream jew downstream
mill-manifattur jew minn partijiet terzi
[f'relazzjoni kuntrattwali mal-manifattur
tal-prodott, fejn inkella tali atti jirrikjedu
l-kunsens tad-detentur tac-certifikat u
huma strettament necessarji ghall-
manifattura tal-prodott ghall-iskop ta'
esportazzjoni u l-esportazzjoni nnifisha.
Perezempju, dawn l-atti jistghu jinkludu -
provvista u l-importazzjoni ta' sustanzi
attivi ghall-iskop li jigi mmanifatturat il-
prodott medicinali li ghalih jikkorrispondi
l-prodott kopert micé-Certifikat , jew haina
temporanja tal-prodott jew riklamar
ghall-iskop esklussiv ta' esportazzjoni lejn

-----

Emenda 12

Proposta ghal regolament
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni
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proprjeta intellettwali iehor li jeZisti fi Stat
Membru, sabiex tkun permessa I-
manifattura ta’ prodotti generici, bijosimili
u ingredjenti attivi ghall-iskop ta'
esportazzjoni lejn pajjizi terzi u ta’ dhul
fis-suq tal-Unjoni immedjatament wara I-
iskadenza tac-Certifikat ta' protezzjoni
supplementari rilevanti.

Emenda

9) Jenhtieg li dik l-e¢¢ezzjoni tkopri 1-
manifattura tal-prodott u tal-prodott 1i
Jjirrizulta mill-manifattura, li t-tnejn huma
protetti minn certifikat ta' protezzjoni
supplementari fit-territorju ta' Stat
Membru, ghall-iskop ta' esportazzjoni lejn
suq tal-Unjoni wara l-iskadenza tac-
certifikat.

Emenda
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(10)  Jenhtieg li l-e¢¢ezzjoni ma tkoprix
t-tqeghid fis-sugq tal-prodott maghmul bl-
iskop esklussiv tal-esportazzjoni fi Stat
Membru fejn hemm certifikat ta'
protezzjoni supplimentari fis-sehh, jew
direttament jew indirettament wara l-
esportazzjoni, u jenhtieg li ma tkoprix
lanqgas l-importazzjoni mill-gdid tal-prodott
fis-suq ta' Stat Membru fejn hemm
certifikat fis-sehh. Barra minn hekk,
jenhtieg li ma tkoprix kwalunkwe att jew
attivita ghall-iskop tal-importazzjoni ta'
prodotti medicinali, jew partijiet ta’
prodotti medic¢inali, ghal gewwa 1-Unjoni
sempliciment ghall-iskopijiet ta' ripakkettar
u esportazzjoni mill-gdid.

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11)  Bil-limitazzjoni tal-kamp ta'
applikazzjoni tal-eccezzjoni ghall-
manifattura ghall-iskop tal-esportazzjoni
barra mill-Unjoni u atti strettament
necessarji ghal din il-manifattura jew
ghall-esportazzjoni nnifisha, 1-ec¢ezzjoni
introdotta minn dan ir-Regolament mhix se
tkun fkunflitt mhux ragonevoli mal-
isfruttar normali tal-prodott fl-Istat
Membru fejn i¢-certifikat huwa fis-sehh, u
lanqas mhija se tippregudika b'mod li
mhux ragonevoli 1-interessi legittimi tad-
detentur tac-certifikat, billi tiehu
f'kunsiderazzjoni l-interessi legittimi tal-
partijiet terzi.

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni
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(10)  Jenhtieg li l-e¢¢ezzjoni ma tkoprix
it-tqeghid ta' prodott medicinali maghmul
bl-iskop esklussiv tal-esportazzjoni jew it-
tqeghid fis-suq tal-Unjoni fl-ewwel jum
wara l-iskadenza tac-Certifikat fl-Istat
Membru fejn hemm certifikat ta'
protezzjoni supplementari fis-sehh, u
jenhtieg 1i ma tkoprix lanqas I-
importazzjoni mill-gdid tal-prodott
medicinali fis-suq ta' Stat Membru fejn
hemm certifikat fis-sehh. Barra minn hekk,
jenhtieg 1i ma tkopri ebda att jew attivita
ghall-iskop tal-importazzjoni ta' prodotti
jew prodotti medicinali, ghal gewwa -
Unjoni sempli¢cement ghall-iskopijiet ta'
ripakkettar u esportazzjoni mill-gdid.

Emenda

(11)  Bil-limitazzjoni tal-kamp ta'
applikazzjoni tal-eccezzjoni ghall-
manifattura ghall-iskop tal-esportazzjoni
Unjoni mill-Jum 1 wara li jiskadi ¢-
Certifikat, 1-e¢¢ezzjoni introdotta minn dan
ir-Regolament jenhtieg li ma tkunx
fkunflitt mhux ragonevoli mal-isfruttar
normali tal-prodott fl-Istat Membru fejn i¢-
certifikat huwa fis-sehh, u lanqas ma
tippregudika l-interessi legittimi tad-
detentur tac-cCertifikat, filwagqt li jittiehed
kont tal-interessi legittimi tal-partijiet
terzi.

Emenda

RR\1175320MT.docx



(12)  Is-salvagwardji jenhtieg li
jakkumpanjaw l-e¢¢ezzjoni sabiex tizdied
it-trasparenza, tghin lid-detentur ta'
certifikat ta' protezzjoni supplimentari
Jjinforza l-protezzjoni tieghu fl-Unjoni u
jitnaqqas ir-riskju tad-devjazzjoni illecita
fis-suq tal-Unjoni matul it-terminu tac-
Certifikat.

Emenda 15

Proposta ghal regolament
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13)  Ghal dan I-ghan, ir-Regolament
jenhtieg li jimponi dmir ta' darba fugq il-
persuna li taghmel il-prodott ghall-iskop
esklussiv ta' esportazzjoni, li jirrikjedi lil
dik il-persuna tipprovdi certa
informazzjoni lill-awtorita li tat i¢-
certifikat ta' protezzjoni supplimentari fl-
Istat Membru fejn se ssir il-manifattura.
Din l-informazzjoni jenhtieg li tigi
provduta qabel il-manifattura tkun
intenzjonata li tibda ghall-ewwel darba
fdak I-Istat Membru. Il-manifattura u atti
relatati, inkluz dawk mwettqa fi Stati
Membri differenti minn dak li fih issir il-
manifattura f'kaZijiet fejn il-prodott huwa
protett minn Certifikat f'dawk Il-Istati
Membri l-ohrajn ukoll, jenhtieg i jagghu
taht il-kamp ta' applikazzjoni tal-
eccezzjoni biss meta l-manifattur ikun
baghat din in-notifika lill-awtorita
kompetenti tal-proprjeta industrijali (jew
awtorita dezinjata ohra) tal-Istat Membru
tal-manifattura. Id-dmir ta' darba li
tinghata informazzjoni lill-awtorita
jenhtieg li japplika f'kull Stat Membru
fejn se ssir il-manifattura, kemm fir-
rigward tal-manifattura f'dak l-Istat
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(12)  Is-salvagwardji effettivi u
proporzjonati jenhtieg i jakkumpanjaw I-
eccezzjoni, ghall-iskop li jghinu 1id-
detentur ta' certifikat ta' protezzjoni
supplementari jivverifika I-konformita
mal-kundizzjonijiet stabbiliti f'dan ir-
Regolament. Dawk is-salvagwardji
jenhtieg li ma jaffettwawx il-
kompetizzjoni fost il-kumpaniji b'mod
negattiv u jenhtieg li jippermettu li I-
eccezzjoni tahdem b'mod effettiv minghajr
ebda tfixkil fil-kisba tal-objettivi ewlenin
tal-ecéezzjoni.

Emenda

(13)  Ghal dan I-ghan, ir-Regolament
jenhtieg li jimponi obbligu fugq il-
manifattur, jigifieri I-persuna guridika
stabbilita fl-Unjoni, li f'isimha I-
manifattura ta' prodott jew prodott
medicinali li jinkludi dak il-prodott, ghall-
iskop ta' esportazzjoni lejn pajjizi terzi jew
tat-tqeghid fis-suq tal-Unjoni wara I-
iskadenza tac-Certifikat, titwettaq, inkluza
l-possibbilta tal-persuna guridika stess li
twettaq il-manifattura, fejn dik il-persuna
hija obbligata tipprovdi certa
informazzjoni lill-awtorita li tat i¢-
certifikat ta' protezzjoni supplementari fl-
Istat Membru fejn se ssir il-manifattura.
Hija r-responsabbilta tal-manifattur
stabbilit fl-Unjoni li jivverifika li I-
protezzjoni ma tegistix jew skadiet f'pajjii
ta' esportazzjoni, jew jekk huwiex soggett
ghal xi limitazzjonijiet jew eZenzjonijiet
f'dak il-pajjiz. Formola ta' notifika
komuni ghan-notifika tal-awtorita
ghandha tigi pprovduta ghal dak i-iskop.
Din l-informazzjoni jenhtieg 11 tigi
provduta qabel 11-manifattura thun
intenzjonata li tibda ghall-ewwel darba
f'dak l-Istat Membru. Il-manifattura
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Membru, u kemm fir-rigward tal-atti
relatati, sew jekk imwettqa f'dak I-Istat
Membru u sew jekk f'iehor, relatati ma'
dik il-manifattura. L-awtorita jenhtieg li
tkun obbligata /i tippubblika dik I-
informazzjoni, fl-interess tat-trasparenza u
bl-iskop i d-detentur tac-certifikat jigi
infurmat bl-intenzjoni tal-manifattur.

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Premessa 13a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Premessa 14

PE629.542v01-00

jenhtieg li taqa’ fil-kamp ta' applikazzjoni
tal-eccezzjoni biss meta I-manifattur ikun
baghat din in-notifika lill-awtorita
kompetenti tal-proprjeta industrijali (jew
awtorita dezinjata ohra) tal-Istat Membru
tal-manifattura u jkun informa lid-
detentur tac-certifikat ta' protezzjoni
supplementari dwar l-isem u l-indirizz tal-
manifattur, in-numru tacé-certifikat f'dak
I-Istat Membru. il-manifattura jenhtieg li
tigi nnotifikata. Jekk il-manifattura ssir
f'aktar minn Stat Membru wiehed,
jenhtieg li tkun obbligatorja notifika f'kull
wiehed minn dawk I-Istati Membri. L-
awtorita jenhtieg li tkun rikjesta f'kull
wiehed minn dawn I-Istati Membri. L-
awtorita jenhtieg li tkun obbligata
tippubblika n-numru tac-Certifikat tal-
prodott jew tal-prodott medicinali
rilevanti, fl-interess tat-trasparenza. Certa
informazzjoni kunfidenzjali jew
kummercjalment sensittiva nnotifikata
lill-awtorita jenhtieg i ma tigix
ppubblikata, izda tista’ tigi pprovduta,
jekk tkun rikjesta minn qorti jew minn
awtorita kompetenti ohra u f'dawk ic-
¢irkostanzi biss.

Emenda

(13a) Minghajr pregudizzju ghall-
protezzjoni ta' informazzjoni kunfidenzjali
jew kummercjalment sensittiva, il-
manifattur jenhtieg li jinforma wkoll lid-
detentur tac-Certifikat, bil-miktub, dwar -
intenzjoni tieghu li jimmanifattura
prodott bis-sahha tal-eééezzjoni.
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Test propost mill-Kummissjoni

(14) Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jimponi certi
rekwiziti ta' diligenza dovuta fuq il-
manifattur bhala kundizzjoni ghall-
eccezzjoni tal-operat. Jenhtieg li 1-
manifattur ikun mehtieg 1i jinforma -
persuni fil-katina tal-provvista tieghu,
permezz ta' mezzi xierqa, b'mod partikolari
mezzi kuntrattwali, li I-prodott huwa
kopert mill-e¢¢ezzjoni introdotta minn dan
ir-Regolament u hija intenzjonata ghall-
iskop esklussiv ta' esportazzjoni. 11-
manifattur ta' prodott 11 jonqos milli
jikkonforma ma' dawn ir-rekwiziti ta'
diligenza dovuta mhux se jibbenifika mill-
eccezzjoni, u lanqas mhija se tibbenifika
kwalunkwe parti terza li twettaq att relatat
fl-istess Stat Membru jew fi Stat Membru
differenti fejn kien fis-sehh Certifikat li
Jjaghti protezzjoni lill-prodott, u ghalhekk
id-detentur tac-certifikat ikun intitolat li
jinforza d-drittijiet tieghu skont ic-
certifikat.

Emenda 18

Proposta ghal regolament
Premessa 17

Test propost mill-Kummissjoni

(17)  Dan ir-Regolament ma jaffettwax I-
applikazzjoni tal-mizuri tal-Unjoni li
ghandhom 1-ghan 1i jipprevjenu ksur u
jiffacilitaw l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali, inkluz id-Direttiva
2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*! u r-Regolament (UE)

Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill*2.
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Emenda

(14) Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jimponi certi
rekwiziti ta' diligenza dovuta fuq il-
manifattur bhala kundizzjoni ghall-
eccezzjoni tal-operat. Jenhtieg li 1-
manifattur ikun obbligat 1i jinforma I-
persuni fil-katina tal-provvista tieghu,
permezz ta' mezzi xierqa u dokumentati,
b'mod partikolari mezzi kuntrattwali, li 1-
prodott huwa kopert mill-ec¢¢ezzjoni
introdotta minn dan ir-Regolament u huwa
intenzjonat ghall-iskopijiet esklussivi ta'
esportazzjoni u/jew ta' Dhul mill-Jum 1 fl-
UE. Il-manifattur i jkun naqas milli
jikkonforma ma' dawn ir-rekwiziti ta'
diligenza dovuta ma jibbenefikax mill-
ec¢cezzjoni u ghalhekk id-detentur tac-
certifikat rilevanti jkun intitolat i jinforza
d-drittijiet tieghu faht ic-certifikat ta’
protezzjoni supplementari.

Emenda

(17)  Dan ir-Regolament ma jaffettwax I-
applikazzjoni tal-mizuri tal-Unjoni li
ghandhom 1-ghan 1i jipprevjenu ksur u
jiffacilitaw l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali, inkluz id-

Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*! u r-Regolament
(UE) Nru 608/2013 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*?. Barra minn
hekk, prodott medicinali li jkollu
Identifikatur Uniku skont l-Artikolu 3(d)
tar-Regolament Delegat tal-

Kummissjoni (UE) 2016/2016** jindika li
l-prodott mhuwiex esklussivament
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41 1d-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April
2004 fuq l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali (GU L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta'
Gunju 2013 dwar l-infurzar doganali tad-
drittijiet ta' proprjeta intellettwali (GU L
181, 29.6.2013, p. 15).

Emenda 19

Proposta ghal regolament
Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19)  Sabiex jigi gurat li d-detenturi
tac-Certifikati ta' protezzjoni
supplimentari i huma diga fis-sehh ma
Jjkunux mcéahhda mid-drittijiet akkwistati
taghhom, l-ec¢cezzjoni prevista f'dan ir-
Regolament jenhtieg li tapplika biss ghac-
Certifikati li jinghataw f'data specifikata
wara d-dhul fis-sehh jew warajha,
irrispettivament minn meta saret l-ewwel
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intenzjonat ghall-iskop ta' esportazzjoni
regolament jenhtieg li jipprojbixxi prodott
esklussivament intenzjonat ghall-iskop ta'
Identifikatur Uniku. Dik il-projbizzjoni
ma ghandhiex tapplika ghal prodotti
mahsuba ghall-hzin ghad-Dhul mill-

Jum 1 fl-UE.

41 1d-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-

29 ta' April 2004 fuq l-infurzar tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali (GU L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

12 ta' Gunju 2013 dwar l-infurzar doganali
tad-drittijiet ta' proprjeta intellettwali (GU
L 181,29.6.2013, p. 15).

42a Jr-Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-

2 ta' Ottubru 2015 li jissupplimenta lid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-
regoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-
sigurta li jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 32, 9.2.2016, p. 1).

Emenda

(19)  L-eééezzjoni prevista f'dan ir-
Regolament jenhtieg li tapplika biss ghac-
certifikati i ghalihom il-privattiva bazZika
tkun skadiet fl-1 ta' Jannar 2021 jew
wara. Dik id-data tqis il-htiega li jigi
previst perjodu tranZitorju twil bizZejjed
biex jigi gurat li d-detenturi tac-
Certifikati ta' protezzjoni supplementari
ma jkunux imcéahhda mid-drittijiet
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applikazzjoni ghac-certifikat. 1d-data
specifikata jenhtieg li thalli zmien
ragonevoli ghall-applikanti u ghall-atturi
tas-suq rilevanti ohra biex jaggustaw ghall-
kuntest legali mibdul u biex jaghmlu
decizjonijiet ta' investiment u ta' lokazzjoni
tal-manifattura xierqa f'waqthom. Id-data
jenhtieg li thalli wkoll bizzejjed Zmien
ghall-awtoritajiet pubblici biex idahhlu
fis-sehh arrangamenti xierqa biex jir¢ievu
u jippubblikaw notifiki tal-intenzjoni ta'
manifattura, u jenhtieg li tqis b'mod xieraq
l-applikazzjonijiet pendenti ghac-
certifikati.

Emenda 20

Proposta ghal regolament
Premessa 19a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20)  Jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq
evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament. Skont
il-paragrafu 22 tal-Ftehim
Interistituzzjonali bejn il-Parlament
Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u
1-Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil
Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta' April 2016, dik
l-evalwazzjoni jenhtieg li tkun ibbazata fuq
il-hames kriterji tal-effettivita, tal-
effi¢jenza, tar-rilevanza, tal-koerenza u tal-
valur mizjud, u jenhtieg li tipprovdi 1-bazi
ghall-valutazzjonijiet tal-impatt ta' mizuri
ohra possibbli. L-evalwazzjoni jenhtieg li
tqis l-esportazzjonijiet 'l barra mill-Unjoni
u l-kapacita tal-generici u spec¢jalment tal-
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akkwistati taghhom u jenhtieg li thalli
zmien ragonevoli ghall-applikanti u ghall-
atturi tas-suq rilevanti ohra biex jaggustaw
ghall-kuntest legali mibdul u biex jiehdu
decizjonijiet ta' investiment u ta' lokazzjoni
tal-manifattura xierqa f'waqthom. Dik id-
data jenhtieg li thalli wkoll bizzejjed Zmien
biex l-awtoritajiet pubblici jistabbilixxu
arrangamenti xierqa biex jir¢ievu u
Jippubblikaw notifiki tal-intenzjoni ta'
manifattura, u jenhtieg li tqis b'mod xieraq
l-applikazzjonijiet pendenti ghac-
certifikati.

Emenda

(19a) Jenhtieg li dan ir-Regolament ma
Jjkollu l-ebda effett retroattiv.

Emenda

(20)  Jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq
evalwazzjoni regolari ta' dan ir-
Regolament. Meta titqies l-importanza
fundamentali tal-access ghal-prodotti
medicinali u li dawk ikunu bi prezzijiet
ragonevoli ghas-sahha pubblika u n-
nefqa pubblika, ¢iklu ta' evalwazzjoni
frekwenti huwa gustifikat. Skont il-
paragrafu 22 tal-Ftehim Interistituzzjonali
bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-
Unjoni Ewropea u I-Kummissjoni Ewropea
dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-

13 ta' April 2016, dik 1-evalwazzjoni
jenhtieg li tkun ibbazata fuq il-hames
kriterji tal-effettivita, tal-effi¢jenza, tar-
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bijosimili li jidhlu fis-swieq fl-Unjoni
malajr kemm jista' jkun wara li jiskadi
¢ertifikat. B'mod partikolari, din 1-
evalwazzjoni jenhtieg li tirriezamina /-
effettivita tal-eccezzjoni fid-dawl tal-ghan
11 jergghu jinkisbu kundizzjonijiet ekwi
globali ghad-ditti tal-generici u tal-
bijosimili fl-Unjoni u dhul aktar rapidu tal-
medi¢ini generici u specjalment tal-
medicini bijosimili fis-suq wara i jiskadi
¢-certifikat. Jenhtieg ukoll i tistudja 1-
impatt tal-eccezzjoni fuq ir-ricerka u 1-
produzzjoni tal-medi¢ini innovattivi mid-
detenturi ta¢-certifikati f1-Unjoni, u
tikkunsidra 1-bilan¢ bejn I-interessi
differenti involuti, inkluz dawk tas-sahha
pubblika.

4 GUL 123, 12.5.2016, p. 1.

Emenda 22

Proposta ghal regolament

PE629.542v01-00

rilevanza, tal-koerenza u tal-valur mizjud,
u jenhtieg li tipprovdi 1-bazi ghall-
valutazzjonijiet tal-impatt ta' mizuri ohra
possibbli. L-evalwazzjoni jenhtieg li tqis I-
impatt tas-sistema SPC fuq l-access ghal
medicini bi prezzijiet ragonevoli kif ukoll
l-eZenzjoni, inkluZi 1-esportazzjonijiet 'l
barra mill-Unjoni u I-kapacita tal-generici
u specjalment tal-bijosimili li jidhlu fis-
swieq fl-Unjoni malajr kemm jista' jkun
wara li jiskadi certifikat. Tali evalwazzjoni
regolari jenhtieg li tindirizza wkoll l-effetti
ta' dan ir-Regolament dwar il-manifattura
fl-Unjoni minn manifatturi stabbiliti fl-
Unjoni ghal ragunijiet ta' hZin, bil-ghan
tad-Dhul mill-Jum 1 fis-suq tal-Unjoni
meta jiskadi Certifikat. F'dan il-kuntest,
ikun importanti li jigi acéertat jekk
manifattura li precedentement tkun saret
barra mill-Unjoni ti¢éaqlagx ghal gewwa
t-territorju taghha. B'mod partikolari, din
l-evalwazzjoni jenhtieg li tirriezamina /-
effikacja tal-eccezzjoni fid-dawl tal-ghan li
jergghu jinkisbu kundizzjonijiet
ekwivalenti globali ghad-ditti tal-generi¢i u
tal-bijosimili fl-Unjoni u dhul aktar rapidu
tal-medicini generi¢i u spe¢jalment tal-
medicini bijosimili fis-suq wara i jiskadi
¢-certifikat u teZamina l-kaZ ta’ estensjoni
possibbli tal-kamp ta' applikazzjoni tal-
eccezzjoni moghtija mill-eenzjoni biex
manifatturi tal-generici u ta’' bijosimili
bbazati fl-Unjoni jkunu jistghu
Jjimmanifatturaw ghal skopijiet ta’ hzin.
Jenhtieg ukoll li tistudja l-impatt tal-
eccezzjoni fuq ir-ricerka u l-produzzjoni
tal-medicini innovattivi mid-detenturi tac-
certifikati fl-Unjoni, u tikkunsidra 1-bilan¢
bejn l-interessi differenti involuti, inkluz /-
accéess ghall-medicini fi hdan I-Unjoni u
dawk tas-sahha pubblika.

4 GUL 123, 12.5.2016, p. 1.
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Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21)  Huwa mehtieg u xieraq, ghall-kisba
tal-objettiv baziku li jinholqu
kundizzjonijiet ekwi ghall-manifatturi tal-
generiCi u tal-bijosimili mal-kompetituri
taghhom fis-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet, li jigu
stabbiliti regoli li jirrestringu d-dritt
esklussiv ta' detentur ta' Certifikat ta'
protezzjoni supplimentari li
Jjimmanifattura l-prodott inkwistjoni matul
it-terminu tac-certifikat, u wkoll li jigu
imposti certi obbligi ta' informazzjoni u
tikkettar fuq il-manifatturi li jixtiequ
Jjiehdu vantagg minn dawk ir-regoli. Dan
ir-Regolament jikkonforma mal-prin¢ipju
tal-proporzjonalita, u ma jmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu
l-objettivi segwiti, f’konformita mal-
Artikolu 5(4) tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea.

Emenda 23

Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22)  Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. B'mod
partikolari, dan ir-Regolament ifittex li
Jizgura rispett shih ghad-dritt ghall-
proprjeta fl-Artikolu 17 tal-Karta billi
jzomm id-drittijiet ewlenin tac-certifikat ta'
protezzjoni supplimentari, jillimita 1-
eccezzjoni ghac-certifikati moghtija f'data
specifikata wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolamentjew warajha, u jimponi certi
kundizzjonijiet fuq l-applikazzjoni tal-
eccezzjoni,
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Emenda

(21)  Huwa mehtieg u xieraq, ghall-kisba
tal-objettiv baziku li jinholqu
kundizzjonijiet ekwi ghall-manifatturi tal-
generiCi u tal-bijosimili mal-kompetituri
taghhom fis-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet, li jigu
stabbiliti regoli li jippermettu I-
manifattura tal-prodott inkwistjoni matul
it-terminu tac¢-certifikat. Dan ir-
Regolament jikkonforma mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, u ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu I-
objettivi segwiti, fkonformita mal-
Artikolu 5(4) tat-Trattat dwar I-Unjoni
Ewropea.

Emenda

(22)  Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-principji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. B'mod
partikolari, dan ir-Regolament ifittex li
Jizgura rispett shih ghad-dritt ghall-
proprjeta stabbilit fl1-Artikolu 17 tal-Karta
billi jzomm id-drittijiet ewlenin tac-
certifikat ta' protezzjoni supplementari,
billi jillimita l-eccezzjoni ghac-certifikati /i
l-privattiva baZika taghhom tkun skadiet
fl-1 ta' Jannar 2021 jew wara u billi jigu
imposti certi kundizzjonijiet dwar
applikazzjoni tal-eccezzjoni, kif ukoll ir-
rispett tad-dritt ghall-kura tas-sahha
previst fl-Artikolu 35 tal-Karta billi I-
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Emenda 24

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt -1 (gdid)
Regolament (KE) Nru 469/2009

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 25

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 4

Test propost mill-Kummissjoni

(1) L-Artikolu 4 huwa sostitwit b'dan
li gej:
Artikolu 4

"Artikolu 4 — Is-suggett tal-protezzjoni u
l-ecéezzjonijiet ghad-drittijiet moghtija

L Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija
mill-privattiva bazika, il-protezzjoni
moghtija minn Certifikat ghandha testendi
biss ghall-prodott kopert bl-
awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
medicinali korrispondenti jkun jista'

PE629.542v01-00

medicini jsiru aktar accessibbli ghall-
pazjenti tal-Unjoni, ghall-principju tal-
proporzjonalita stabbilit fl-Artikolu 52 tal-
Karta, u d-dritt ghall-protezzjoni tas-
sahha ghac-éittadini Ewropej stabbilit fil-
punt (a) tal-Artikolu 6 tat-TFUE.

Emenda

(-1) Fl-Artikolu 1 jitdied il-punt li gej:

""(ea) "manifattur" tfisser persuna
guridika stabbilita fl-Unjoni li f'isimha [-
manifattura ta’ prodott jew ta' prodott
medicinali li fih dak il-prodott, ghall-

ooooo

il-hZin matul l-ahhar sentejn tal-validita
tac-Certifikat, issir;"

Emenda

imhassar
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Jjitgieghed fis-suq u ghal kull uZu tal-
prodott bhala prodott medicinali li jkun
gie awtorizzat qabel ma jkun skada ¢é-
Certifikat.

2. I¢-Certifikat imsemmi fil-
paragrafu 1 ma ghandux jaghti
protezzjoni kontra att partikolari li I-
privattiva bazika tat protezzjoni kontrih
jekk, fir-rigward ta' dak l-att partikolari,
il-kundizzjonijiet li gejjin huma ssodisfati:

(a) l-att jinkludi:

(i) manifattura ghall-iskop esklussiv
ta' esportazzjoni lejn pajjizi terzi; or

(ii) kull att relatat li huwa strettament
necessarju ghat-tali manifattura jew
ghall-esportazzjoni reali innifisha;

(b) l-awtorita msemmija fl-Artikolu
9(1), tal-Istat Membru fejn se ssehh dik il-
manifattura ("l-Istat Membru rilevanti")
tigi notifikata mill-persuna li
timmanifattura ("'il-manifattur') bl-
informazzjoni mnizzla fil-paragrafu 3
mhux aktar tard minn 28 gurnata qabel
id-data tal-bidu intenzjonata ghall-
manifattura f'dak I-Istat Membru;

(c) il-manifattur jizgura li jitwahhal
logo, fil-forma stabbilita fl-Anness -1, fuq
l-imballagg estern tal-prodott jew, jekk
m'hemmx imballagg estern, fuq I-
imballagg primarju tal-prodott;

(d) il-manifattur jikkonforma mar-
rekwiziti tal-paragrafu 4.

3. L-informazzjoni ghall-iskopijiet
tal-paragrafu 2(b) ghandha tkun kif gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) l-indirizz, jew indirizzi, tal-bini
fejn se ssir il-manifattura fl-Istat Membru
rilevanti;

(c) in-numru tac-Certifikat moghti fl-
Istat Membru rilevanti, u I-
identifikazzjoni tal-prodott, b'referenza
ghall-isem tal-proprjetarju uzat mid-
detentur ta' dak ié-Certifikat;
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(d) in-numru tal-awtorizzazzjoni
moghtija skont I-Artikolu 40(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE jew I-Artikolu 44(1)
tad-Direttiva 2001/82/KE ghall-
manifattura tal-prodott medicinali
korrispondenti jew, fin-nuqqas ta' tali
awtorizzazzjoni, certifikat validu tal-
prattika ta' manifattura tajba kif imsemmi
[fl-Artikolu 111(5) tad-Direttiva
2001/83/KE jew l-Artikolu 80(5) tad-
Direttiva 2001/82/KE li jkopri I-bini fejn
se ssir il-manifattura;

(e) id-data intenzjonata tal-bidu tal-
manifattura fl-Istat Membru rilevanti;

1)) lista indikattiva tal-pajjiz(i) terz(i)
li huwa intenzjonat li jigi esportat il-
prodott lejhom.

4. Il-manifattur ghandu jiigura,
permezz ta' mezzi xierqa, li lI-persuni
f'relazzjoni kuntrattwali mal-manifattur li
Jjwettqu atti li jaqghu taht il-paragrafu
2(a)(ii) huma infurmati bis-shih u konxji
ta' dan li gej:

(a) li dawk l-atti huma soggetti ghad-
dispoZizzjonijiet tal-paragrafu 2;

(b) li t-tqeghid fis-sugq, l-importazzjoni
Jjew l-importazzjoni mill-gdid tal-prodott
Jjistghu jiksru ¢-Certifikat imsemmi f'dak
il-paragrafu fejn u sakemm japplika ¢-
Certifikat.

5. Il-paragrafu 2 ghandu japplika
biss fil-kaz ta’ certifikati moghtija fi
[Uffiééju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk
joghgbok dahhal id-data tal-ewwel jum
tat-tielet xahar wara x-xahar li fih dan ir-
Regolament emendatorju jigi ppubblikat
fil-Gurnal Ufficjali)] jew wara din id-
data."';

Emenda 26

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1a (gdid)
Regolament (KE) Nru 469/2009

Artikolu 5

PE629.542v01-00 22/74
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Test fis-sehh

Artikolu 5
Effetti tac-certifikat

Soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 4, i¢-certifikat ghandu jaghti 1-
istess drittijiet li jinghataw mill-privattiva
bazika u ghandu jkun soggett ghall-istess
limitazzjonijiet u l-istess obbligi.

RR\1175320MT.docx

Emenda

(la) L-Artikolu 5 jinbidel b'dan li gej:
Artikolu 5
Effetti tac-certifikat

L Soggett ghad-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 4, i¢-certifikat ghandu jaghti 1-
istess drittijiet li jinghataw mill-privattiva
bazika u ghandu jkun soggett ghall-istess
limitazzjonijiet u l-istess obbligi.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, ié-
Certifikat ma ghandux jaghti protezzjoni
kontra certi atti li altrimenti jirrikjedu I-
kunsens tad-detentur tac-certifikat
imsemmi fl-Artikolu 11 (""id-detentur tac-
certifikat"), jekk il-kundizzjonijiet li gejjin
huma ssodisfati:

(a) l-atti jinkludu:

(i) il-manifattura ta' prodott, jew ta’
prodott medicinali li jkun fih dak il-
prodott ghall-iskop ta' esportazzjoni lejn

(i) il-manifattura ta' prodott, jew ta’
prodott medicinali li jkun fih dak il-
prodott, bl-iskop li jinhaZen fl-Istat
Membru ta' manifattura, matul l-ahhar
sentejn tal-validita tac-certifikat imsemmi
fil-paragrafu 1, sabiex dak il-prodott
jitqieghed fis-suq ta' Stati Membri mill-
Jum 1 wara l-iskadenza tacé-certifikat
[fdawk I-Istati Membri;

(iii)  kull att relatat li huwa strettament
necessarju ghat-tali manifattura jew
ghall-esportazzjoni reali innifisha;

(iv)  l-att jeskludi kwalunkwe att jew
attivita ghall-importazzjoni ta’ prodotti
medicinali, jew partijiet minnhom, lejn I-
Unjoni sempli¢cement ghall-iskop ta’
ripakkettar u esportazzjoni mill-gdid.

(b) il-manifattur jinnotifika lill-
awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1), tal-
Istat Membru fejn se ssehh dik il-
manifattura ("'l-Istat Membru rilevanti")
dwar l-informazzjoni mnizzla fil-punti (a),
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(b), (c), (e) u (f) tal-paragrafu 3 mhux
aktar tard minn xahrejn qabel id-data tal-
bidu tal-manifattura f'dak I-Istat
Membru;

(c) il-manifattur jgharraf lid-detentur
tac-Certifikat, bil-miktub, dwar I-
informazzjoni mnizila fil-punti (a) u (c)
tal-paragrafu 3, sa mhux aktar tard minn
xahrejn qabel id-data tal-bidu tal-
manifattura f'dak l-Istat Membru;

(d) in-notifika lid-detentur tac-
Certifikat ma jkun fiha ebda informazzjoni
kunfidenzjali jew kummercjalment
sensittiva.

(e) l-informazzjoni moghtija mill-
manifattur lid-detentur tac-certifikat tigi
ttrattata mid-detentur tac-Certifikat
b'kunfidenzjalita stretta u ma tigix
ippubblikata. barra minn hekk, I-
informazzjoni moghtija lid-detentur tac-
Certifikat tintuza esklussivament ghall-
iskop li jigi vverifikat jekk ir-rekwiziti tar-
Regolament gewx issoddisfati, u, fejn
applikabbli, biex tittiehed azzjoni f'kaz ta’
ksur tar-regoli.

1)) fil-kaz ta' prodotti manifatturati
ghall-iskop ta' esportazzjoni lejn pajjizi
terzi, il-manifattur jizgura li logo, fil-
forma stabbilita fl-Anness la, jitwahhal
fugq l-imballagg estern tal-prodott
imsemmi fil-paragrafu 2(a)(i) jew, jekk il-
prodott jifforma parti minn prodott
medicinali, l-imballagg estern tal-prodott
medicinali;

(2 il-manifattur jigura li I-prodott
medicinali mmanifatturat skont il-
paragrafu 2(a)(i) ma jkollux Identifikatur
Uniku attiv kif stabbilit fl-Artikolu 3(d)
tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2016/2016. Fejn xieraq, l-awtorita
kompetenti ghandu jkollha access ghad-
data fir-repoZitorji awtorizzati mid-
Direttiva 2011/62/UE u r-Regolament
Delegat 2016/161/UE sabiex tigi
vverifikata l-konformita;

(h) il-manifattur jikkonforma mal-
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paragrafu 4.

3. L-informazzjoni ghall-iskopijiet
tal-paragrafu 2(b), li ghandha tigi
ttrattata b'mod kunfidenzjali strett mill-
partijiet kollha ghandha tkun kif gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) I-Istat Membru li fih ghandha ssir
il-manifattura u, jekk applikabbli, il-hZin
ukoll;

(c) in-numru tac-certifikat moghti fl-
Istat Membru ta' manifattura;

(d) id-data intenzjonata tal-bidu tal-
manifattura fl-Istat Membru rilevanti;
(e) lista indikattiva tal-pajjiz terz jew

li jigi esportat il-prodott.

4. Ghall-iskopijiet tan-notifika taht
il-punt (b) tal-paragrafu 2, il-manifattur
ghandu juZa l-formola standard li tinsab
fl-Anness I ghal dan ir-Regolament.

5. L-awtoritajiet tal-Istati Membri
msemmija fl-Artikolu 9(1) taht l-ebda
¢irkostanza ma ghandhom jiivelaw
informazzjoni kummerdcjali sensittiva
moghtija mill-manifattur, la lid-detentur
tac-Certifikat u lanqas lill-pubbliku;

6. Il-manifattur ghandu jiigura,
permezz ta' mezzi xierqa u dokumentati, li
persuni f'relazzjoni kuntrattwali mal-
manifattur li jwettqu atti li jaqghu taht il-
paragrafu 2(a) ikunu infurmati bis-shih u
konxji ta' dan li gej:

(a) li dawk l-atti huma soggetti ghall-
paragrafu 2;

(b) li t-tqeghid fis-suq, l-importazzjoni
Jjew l-importazzjoni mill-gdid tal-prodott
imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 2
Jjistghu jammontaw ghal ksur tac-
Certifikat imsemmi fil-paragrafu 1 fejn u
sakemm japplika dak ic-certifikat.

7. Il-paragrafu 2 ghandu japplika
ghal Certifikati li ssir applikazzjoni
ghalihom fid-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament jew wara; ghandu japplika
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Emenda 27

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 2
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 11 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. ""In-notifika li tintbaghat lil
awtorita kif imsemmi fl-Artikolu 4(2)(b)
ghandha tigi ppubblikata minn dik 1-
awtorita fi Zmien 15-il gurnata minn meta
tiréievi n-notifika.";

Emenda 28

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 3
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 21a

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 21a
Evalwazzjoni

Mhux iktar tard minn hames snin wara d-
data msemmija fl-Artikolu 4(5), u kull
hames snin wara, il-Kummissjoni

PE629.542v01-00

wkoll fil-kaz ta’ ¢ertifikati li ghalihom il-
privattiva baZika tkun skadiet fl-
1 ta' Jannar 2020 jew wara.

Emenda

4. L-uffic¢cju ta' proprjeta industrijali
kompetenti msemmi fl-Artikolu 9(1)
ghandu jippubblika minghajr dewmien
indebitu l-informazzjoni mnizZla fl-
Artikolu 5(3). L-informazzjoni li jifdal
innotifikata taht I-Artikolu 5(3) m'
ghandhiex tigi ppubblikata mill-awtorita
jew issir disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
pubbliku. Madankollu, l-uffié¢éju ghandu
Jipprovdi dik l-informazzjoni, fuq talba, lil
qorti jew awtorita kompetenti ohra ghall-
iskopijiet ta' kwalunkwe procediment
legali li fih huwa kkunsidrat l-

Artikolu 5(2). L-awtorita nazzjonali
ghandha tiehu l-miZuri xierqa biex
tippreserva l-kunfidenzjalita ta' dik I-
informazzjoni.

Emenda

Artikolu 21a
Evalwazzjoni

Kull tliet snin, il-Kummissjoni ghandha
twettaq evalwazzjoni tal-eZenzjoni tal-
manifattura tal-SPC skont I-Artikoli 4(2)
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ghandha twettaq evalwazzjoni tal-Artikoli
4(2) sa (4) u 11 u tipprezenta rapport dwar
is-sejbiet ewlenin lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill u lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew.";

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Anness

Regolament (KE) Nru 469/2009
Anness -1

Test propost mill-Kummissjoni

Anness

1l-logo

* X %

EUZ expio rt

* 5 x

RR\1175320MT.docx

sa (4) u 11 kif ukoll tas-sistema SPC
rigward il-kapacita tal-generici li jidhlu
fis-suq tal-Unjoni u l-access ghall-
medicini u s-sahha pubblika, u tipprezenta
rapport dwar is-sejbiet ewlenin lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew.
Ghandha tittiehed kunsiderazzjoni
specjali tal-effetti tal-hzin bil-hsieb ta'
Dhul mill-Jum 1 fis-suq tal-Unjoni meta
Jiskadi Certifikat,

Emenda

Anness -]

Formola standard li ghandha tintuza mill-
manifatturi ghal notifiki taht il-punt (b)

tal-Artikolu 4(2)
a. L-isem u l-indirizz tal-manifattur
b. L-indirizz(i) tal-bini fejn tkun se

ssir il-manifattura fl-Istat Membru
rilevanti

c. In-numru tacé-certifikat moghti fl-
Istat Membru rilevanti, u I-
identifikazzjoni tal-prodott, b'referenza
ghall-isem nonproprjetarju
internazzjonali tieghu, jekk ikun
disponibbli;

d. Id-data intenzjonata tal-bidu I-
aktar kmieni tal-manifattura fl-Istat
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Membru rilevanti

e. Lista indikattiva tal-pajjiz, terz jew

li jigi esportat il-prodott

Emenda 30

Proposta ghal regolament
Anness

Regolament (KE) Nru 469/2009
Anness -la (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Anness la

1l-logo

* X %

EUZ expio rt

* 4 x

PE629.542v01-00 28/74 RR\1175320MT.docx

MT



NOTA SPJEGATTIVA

L-isfond

Ir-regim tal-UE dwar i¢-Certifikat ta' protezzjoni supplementari (SPC) ghal prodotti medi¢inali
gie introdott f1-1992 u jipprevedi protezzjoni addizzjonali tat-tip ta' privattiva ghal prodotti
farmacewtici soggetti ghall-awtorizzazzjoni tas-suq, sa 5 snin wara li tiskadi l-privattiva. Dan
ghandu I-ghan 11 jikkumpensa ghat-telf ta' protezzjoni mill-privattivi kkawzat mit-tul ta' Zzmien
mehud biex tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott inkwistjoni,
sabiex b'hekk jigi zgurat li l-industrija farmacewtika tibbenefika minn perjodu ta' protezzjoni
effettiva li huwa bizzejjed biex ikopri l-investimenti li jsiru fir-ricerka u dan jahdem bhala
incentiv ghall-innovazzjoni fI-UE.

L-Istrategija tas-Suq Uniku tal-Kummissjoni habbret il-valutazzjoni ta' e¢¢ezzjoni possibbli
ghall-protezzjoni tal-SPC fI-UE bil-ghan li tinghata spinta lill-kompetittivita tal-manifatturi
tal-generici u tal-bijosimili bbazati fl-UE u li jigu indirizzati I-izvantaggi kompetittivi li huma
jistghu jiffac¢jaw fil-konfront tal-manifatturi li jinsabu barra mill-UE f'termini ta' ac¢ess ghal
swieq tal-esportazzjoni fejn il-protezzjoni tal-SPC ma tezistix u ta' dhul f'waqtu fis-swieq tal-
UE wara li jiskadi 1-SPC.

Fir-Rizoluzzjoni tieghu tas-26 ta' Mejju 2016 dwar l-Istrategija tas-Suq Uniku, il-Parlament
Ewropew approva l-htiega ghal azzjonijiet dwar ir-regim tal-SPC tal-UE u heggeg "/ill-
Kummissjoni biex, qabel [-2019, tintroduci u timplimenta eZenzjoni tal-manifattura ta' SPCs
biex taghti spinta lill-kompetittivita tal-Industrija Ewropea tal-Medicini Generici u Bijosimili
[flambjent globali, kif ukoll biex izZomm u tohloq aktar impjiegi u tkabbir fI-UE, minghajr ma
tippregudika l-eskluzivita tas-suq moghtija taht ir-regim tal-SPCs fi swieq protetti".

Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni issa qieghda tipproponi biex temenda r-Regolament (KE)
Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar i¢-certifikat ta' protezzjoni
supplementari ghal prodotti medicinali, bil-ghan i tigi introdotta 1-hekk imsejha "rinunzja tal-
manifattura ghall-esportazzjoni ghall-SPC", li bis-sahha taghha, fil-futur, il-kumpaniji bbazati
fl-UE se jkunu intitolati biex jimmanifatturaw verzjoni generika jew bijosimili ta' medicina
protetta mill-SPC waqt it-terminu tac-certifikat, jekk dan isir esklussivament ghall-iskop ta'
esportazzjoni lejn suq mhux tal-UE fejn il-protezzjoni tkun skadiet jew gatt ma tkun ezistiet.

Il-pozizzjoni tar-rapporteur

Ir-rapporteur jagbel mal-iskop tal-proposta legizlattiva tal-Kummissjoni, li fil-fehma tieghu,
tirrifletti rikon¢iljazzjoni rigoruza, meqjusa u bbilan¢jata tal-interessi inkwistjoni. Huwa
minnu li din il-proposta tressqet fl-ahhar sena tal-legizlatura u li dan jista' johloq diffikultajiet
addizzjonali. Madankollu, huwa minnu wkoll li, apparti 1-fatt li din bl-ebda mod ma tirrizulta
minn improvizzazzjoni, din kienet imsejsa fuq diversi studji fil-fond, konsultazzjoni pubblika
u valutazzjoni tal-impatt sabiex tintghazel 1-opzjoni li tikkontribwixxi bl-ahjar mod ghaz-
zieda fil-kompetittivita tas-settur farmac¢ewtiku tal-UE kollu kemm hu.

F'dan ir-rigward, ir-Rapporteur iqis li, minghajr pregudizzju ghar-rispett profond li huwa
ghandu ghal perspettivi differenti, ikun Zball li din il-proposta titqies bhala sempli¢i kollizjoni
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ta' interessi bejn kumpaniji generici u innovattivi jew bhala dikotomija falza bejn dawk l-aktar
vulnerabbli u l-interessi tal-akbar kumpaniji.

Tabilhaqq, il-manifatturi tal-generici u tal-bijosimili u I-valur kbir taghhom mhumiex mhedda
hawnhekk, peress li ma hemm I-ebda dubju li l-istabbiliment taghhom fil-qasam tas-sahha
globali kien ifisser rivoluzzjoni pozittiva genwina f'termini ta' access ghal medic¢ini essenzjali.
Huwa ghalhekk 1i r-Rapporteur jappogga bis-shih l-introduzzjoni proposta ta' e¢cezzjoni
ghall-protezzjoni tal-SPC bhala mod biex jitnehha ostakolu legali mhux intenzjonat li kien
ged jipprevjeni lill-manifatturi tal-generici u tal-bijosimili bbazati fl-UE milli jikkompetu fis-
swieq tal-esportazzjoni fejn il-kompetizzjoni hija harxa u biex jergghu jinkisbu
kundizzjonijiet ekwivalenti bejn il-manifattura bbazata flI-UE u l-manifattura {'pajjizi mhux
tal-UE.

Madankollu, ikun ingust li jintesa 1-fatt li l-avvanzi xjentific¢i u l-izvilupp ta' medicini godda
huma essenzjali ghall-kura tal-mard u biex tittawwal il-hajja tal-bniedem, u li qafas tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali b'sahhtu huwa essenzjali biex jigi mheggeg 1-investiment
farmac¢ewtiku fir-R&Z fI-UE. F'dan il-kuntest, huwa importanti li I-medi¢ini protetti mill-SPC
1izommu l-esklussivita shiha tas-suq taghhom fI-UE u li jigu stabbiliti salvagward;ji xierqa
sabiex tigi zgurata trasparenza, id-detentur tal-SPC ikun jista' jinforza l-protezzjoni tieghu fl-
UE u jigi evitat ir-riskju ta' devjazzjoni illecita fis-suq tal-generici u tal-bijosimili tal-Unjoni 1i
fir-rigward tieghu l-prodott originali jigi protett minn SPC.

Filwaqt li jqis dan kollu, ir-Rapporteur ifittex li jsib bilan¢ bejn, minn naha, lI-importanza li
tinzamm l-attraenza tal-UE bhala ¢entru ghall-investimenti fricerka farmacewtika innovattiva
u, min-naha l-ohra, il-htiega li tigi zgurata l-kompetittivita tal-manifatturi tal-generi¢i u tal-
bijosimili bbazati fI-UE u li jinholqu kundizzjonijiet ghalihom biex jikkompetu fuq termini
ugwali fis-swieq globali li ged jikbru b'rata mghaggla. Ghal dan il-ghan, ir-rapporteur iqis li
jenhtieg li jsiru aktar kjarifiki u aggustamenti ghall-proposta u f'dan l-abbozz ta' rapport
jipprezenta serje ta' emendi. Dawn l-emendi ma jmorrux lil hinn mill-kamp ta' applikazzjoni
tal-proposta tal-Kummissjoni, izda ghandhom I-ghan li jaghmlu l-implimentazzjoni taghha
aktar simplifikata u trasparenti, filwaqt li jzommu l-proposta mmirata, proporzjonata u
bbilanc¢jata u filwaqt li jqisu l-interessi tad-diversi partijiet ikkoncernati.

F'dan ir-rigward, gew introdotti emendi biex jiccaraw li l-esportazzjoni lejn il-pajjizi terzi
barra mill-UE biss hija koperta mill-ec¢ezzjoni (premessa 3) u biex jigu identifikati b'mod
aktar esplicitu I-ghanijiet li din il-proposta bihsiebha tilhaq (premessa 7).

Saru wkoll bidliet biex it-test isir konformi mad-definizzjonijiet ta' "prodott" u "prodott
medicinali" previsti fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 1 tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 u
biex jigi ¢¢arat is-suggett tal-eccezzjoni (il-punt (i) tal-Artikolu 4(2), il-punt (a) u I-
premessi 7,8 u 9).

Sabiex tigi zgurata implimentazzjoni aktar robusta u trasparenti tas-salvagwardji previsti fil-
proposta tal-Kummissjoni, fit-test gie inkluz rekwizit addizzjonali biex id-detenturi tal-SPC
jigu informati direttament dwar l-intenzjoni 1i prodott isir skont I-e¢¢ezzjoni. Dan 1-obbligu
huwa minghajr pregudizzju ghall-protezzjoni ta' informazzjoni kunfidenzjali jew
kummerc¢jalment sensittiva (ara wkoll f'dan ir-rigward it-thassir propost tal-punt (d) tal-
Artikolu 4(3) u ghandu I-ghan li jizgura li d-detenturi tal-SPC ikollhom ac¢cess ghall-
informazzjoni mehtiega sabiex jivvalutaw jekk il-kundizzjonijiet 1i ghandhom jibbenefikaw
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mill-e¢¢ezzjoni humiex irrispettati u li ma jkun hemm I-ebda ksur tad-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali taghhom (premessa 13a u Artikolu 4(2)(ba) gdid).

Fugq l-istess linja u sabiex il-partijiet ikunu jistghu jinghataw bizzejjed Zmien biex jivverifikaw
jekk il-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni humiex issodisfati, ir-Rapporteur
jipproponi wkoll li I-iskadenza ghan-notifika lill-awtorita kompetenti tal-proprjeta industrijali
u biex id-detentur tal-SPC jigi informat tigi estiza ghal tliet xhur (premessi 13,

Artikolu 4(2)(b) u (ba) gdid).

Bl-istess mod, qed tizdied kjarifika ghall-partijiet rilevanti tat-test sabiex jigi zgurat li kemm
l-awtorita kompetenti kif ukoll id-detentur tal-SPC jigu informati dwar kwalunkwe bidla jew
aggornament tal-informazzjoni moghtija lilhom (Artikolu 4(2)(bc) gdid).

Formola standard gdida ghan-notifika lill-awtorita qed tizdied ukoll bhala Anness I ghall-
proposta (Artikolu 4(3a)).

Fir-rigward tal-pubblikazzjoni tal-informazzjoni pprovduta mill-manifattur, dan I-obbligu
huwa limitat ghal certi elementi, fid-dawl tal-introduzzjoni ta' obbligu tal-manifattur li
jinforma direttament lid-detentur tal-SPC u f'konformita mal-objettiv ta' protezzjoni ta'
informazzjoni kunfidenzjali jew kummerc¢jalment sensittiva (Artikolu 11(4)).

Fir-rigward tal-mizuri kontra d-devjazzjoni, qed issir zieda ghall-Premessa 17 sabiex jigi
¢carat i dan ir-Regolament ma jaffettwax ir-regoli dwar l-identifikatur uniku previsti fir-
Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-applikazzjoni fil-hin ta' dan ir-Regolament, ir-Rapporteur
jipproponi li I-e¢¢ezzjoni tapplika fil-kaz tac-certifikati li l-privattiva bazika taghhom tkun
skadiet f1-2023 jew wara dan. Din is-soluzzjoni gieset: l-importanza li jigu indirizzati 1-
problemi identifikati malajr kemm jista' jkun, kif ukoll li tigi Zgurata ¢ertezza tad-dritt billi
tigi prevista data uniformi ta' applikazzjoni tar-rinunzja, izda wkoll il-htiega li jigi propost
perjodu ta' tranzizzjoni twil bizzejjed sabiex tigi zgurata 1-protezzjoni ta' drittijiet akkwistati u
ta' decizjonijiet ta' investiment precedenti u li I-atturi tas-swieq u l-awtoritajiet jinghataw
zmien ragonevoli biex jadattaw ruhhom ghall-kuntest legali mibdul.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-AMBJENT, IS-SAHHA PUBBLIKA U S-
SIKUREZZA TAL-IKEL

ghall-Kumitat ghall-Affarijiet Legali

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 469/2009 dwar i¢-certifikat ta' protezzjoni supplementari ghal prodotti
medic¢inali

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Tiemo Wolken

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Skont il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew dwar 1-ghazliet tal-UE biex ittejjeb 1-access ghall-
medic¢ini (2016/2057(INI)), ir-rapporteur jilqa' I-proposta ghal regolament li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 469/2009 dwar i¢-certifikat ta' protezzjoni supplementari ghal prodotti
medicinali.

Bhalissa, manifatturi ta' medi¢ina generika u/jew bijosimili bbazati fl-UE jiffac¢jaw problemi
fis-Suq Uniku tal-UE li jpogguhom fi Zvantagg meta mqabbla ma' manifatturi li jinsabu barra
1-Unjoni.

Ghalhekk, ir-rapporteur bihsiebu jerga' jdahhal kundizzjonijiet ekwi bejn manifatturi ta'
medicina generika u/jew bijosimili bbazati fl-UE u dawk li mhumiex ibbazati fl-UE, isahhah
il-kompetittivita tal-manifatturi ta' medicina generika u bijosimili spe¢jalment fir-rigward tal-
esportazzjoni ta' dawk il-pajjizi fejn m'hemmx stabbilit certifikat ta' protezzjoni
supplementari, kif ukoll jiffa¢ilita d-dhul mill-Jum-1 fl-Unjoni. Ghal dan il-ghan, ir-
rapporteur mhux biss jappogga rinunzja tal-manifattura ghall-esportazzjoni, izda jappogga
wkoll l-introduzzjoni ta' rinunzja tal-hzin, filwaqt 1i jaghti lill-manifatturi ta' medi¢ina
generika u/jew bijosimili aktar in¢entivi biex jimmanifatturaw fl-Unjoni u mhux f'pajjizi terzi.

Matul dawn l-ahhar decennji, il-prezzijiet ta' medicini godda zdiedu sal-punt li xi drabi ma
baqghux affordabbli ghal hafna c¢ittadini Ewropej, u dan jillimita d-dritt taghhom 1i jgawdu
minn kura medika, kif iddikjarat fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE. 1d-dhul ta'
medicina generika u bijosimili fis-suq tal-UE huwa importanti ghat-tnaqqis tal-prezzijiet u
ghall-izgurar tas-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-sahha, u fl-istess hin ikollu wkoll effett
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pozittiv fuq il-bagits nazzjonali ghas-sahha. Id-dhul aktar mghaggel fis-suq tal-UE jaghti lic-
¢ittadini Ewropej access aktar rapidu ghal prodotti medi¢inali affordabbli. L-introduzzjoni ta
Rinunzja tal-Manifattura tal-SPC tghin biex jitnaqqsu l-ostakli ghall-a¢¢ess ghall-medicini,
inkluzi n-nuqqasijiet ta' medicini essenzjali u medicini ohrajn. Il-produzzjoni fl-UE tista'
twassal ukoll ghal sigurta u kwalita tal-provvista ahjar, inqas medic¢ini foloz u inqas incertezza
minhabba d-dipendenza fuq l-importazzjoni.

'

L-introduzzjoni tar-rinunzja tal-manifattura u r-rinunzja tal-hzin se ssahhah ukoll is-settur tal-
medic¢ina generika u bijosimili fl-Ewropa, u ssahhah il-pozizzjoni tal-UE bhala ¢entru ghall-
innovazzjoni u I-manifattura farmacewtika, specjalment fil-qasam tal-medic¢ina bijosimili u fl-
istess hin tohloq impjiegi u tizgura li 1-gharfien specjalizzat jibga' fl-Unjoni.

EMENDI

[1-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel jistieden lill-Kumitat
ghall-Affarijiet Legali, bhala I-kumitat responsabbli, biex jiehu inkunsiderazzjoni l1-emendi li

gejjin:

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Billi jipprevedi perjodu ta'
protezzjoni supplimentari sa massimu ta'
hames snin, ir-Regolament (KE)

Nru 469/20009 ifittex 1i jippromwovi, fi
hdan I-Unjoni, ir-ricerka u l-innovazzjoni li
huma necessarji ghall-izvilupp tal-prodotti
medic¢inali, u li jikkontribwixxi ghall-
prevenzjoni tar-rilokazzjoni tar-ricerka
farmacewtika barra mill-Unjoni ghall-
pajjizi li jistghu joffru protezzjoni akbar.

Emenda 2

RR\1175320MT.docx

Emenda

(2) Billi jipprevedi perjodu ta'
protezzjoni supplementari sa massimu ta'
hames snin, ir-Regolament (KE)

Nru 469/20009 ifittex li jipprovdi soluzzjoni
fil-livell tal-Unjoni biex tipprevjeni li I-
legizlazzjoni nazzjonali tohlog
disparitajiet godda, li jistghu jostakolaw
il-moviment liberu tal-medicini fis-suq
intern, filwagqt li jippromwovi, fi hdan 1-
Unjonti, ir-ricerka u l-innovazzjoni li huma
necessarji ghall-izvilupp ta’ prodotti
medicinali ta’ generazzjoni aktar gdida li
Jjsostnu t-trattament ta' mard gdid jew li
Joffru effetti terapewtici ahjar, u li
jikkontribwixxi ghall-prevenzjoni tar-
rilokazzjoni tar-ricerka farmacewtika barra
mill-Unjoni ghall-pajjizi 1i jistghu joffru
protezzjoni akbar.

PE629.542v01-00

MT



Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 3a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

4) In-nuqqas ta' kwalunkwe eccezzjoni
fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghall-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
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Emenda

(2a) Il-proposta ghal emenda tar-
regolament sabiex tkun awtorizzata I-
produzzjoni ta' medicini generici u
bijosimili ghall-esportazzjoni u l-hazna li
tippermetti d-dhul fis-suq tal-Unjoni fiz-
Zmien tal-iskadenza ta' privattiva ma
timplikax kunflitt mad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali, inkwantu din ma
taffettwax it-terminu tad-drittijiet ta'
esklussivita fis-suq wagqt li I-privattiva
tkun fis-sehh, li huwa kkonfermat mill-
fatt li l-importazzjoni immedjata hija
permessa wara l-iskadenza ta' dak it-
terminu, ghalkemm tohloq Zvantagg
kompetittiv ghall-industrija tal-Unjoni tal-
medicini generici.

Emenda

(Ba) 1d-dhul f'waqtu ta' medicini
generici u bijosimili fis-suq tal-Unjoni
huwa importanti biex tizdied il-
kompetizzjoni, jitnaqqsu I-prezzijiet u biex
tigi gurata s-sostenibbilta tas-sistemi tal-
kura tas-sahha.

Emenda

4) In-nuqqas ta' kwalunkwe ec¢cezzjoni
fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghall-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
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protezzjoni supplimentari kellu 1-
konsegwenza mhux mixtieqa li jwaqqgaf
lill-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili
stabbiliti fl-Unjoni milli jimmanifatturaw
anki ghall-iskop esklussiv ta' esportazzjoni
lejn is-swieq ta' pajjizi terzi fejn tali
protezzjoni ma tezistix jew skadiet.
Konsegwenza mhux mixtieqa ohra hija li 1-
protezzjoni moghtija mic-certifikat
taghmilha aktar difficli ghal dawk il-
manifatturi li jidhlu fis-suq tal-Unjoni
immedjatament wara l-iskadenza tac-
certifikat, minhabba li mhumiex
f'pozizzjoni li jibnu I-kapacita tal-
produzzjoni sakemm tghaddi l-protezzjoni
pprovduta mic-certifikat, b'kuntrast mal-
manifatturi li jinsabu fil-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Dan ipoggi lill-manifatturi tal-
generici u tal-bijosimili stabbiliti fl-Unjoni
fi zvantagg kompetittiv sinifikanti meta
mqgabbel mal-manifatturi bbazati fil-pajjizi
terzi li joffru inqas jew l-ebda protezzjoni.

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7 L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa
li jizgura 1i I-manifatturi stabbiliti fl-Unjoni
jistghu jikkompetu b'mod effettiv f'dawk
is-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni
supplimentari ma tezistix jew skadiet.
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protezzjoni supplementari kellu 1-
konsegwenza mhux mixtieqa li jwaqqgaf
lill-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili
stabbiliti fl-Unjoni milli jimmanifatturaw
prodotti bhal dawn, bil-ghan li jidhlu fis-
suq tal-Unjoni immedjatament wara I-
iskadenza u/jew ghall-iskop ta'
esportazzjoni lejn is-swieq ta' pajjizi terzi
fejn tali protezzjoni ma tezistix jew skadiet.
Konsegwenza mhux mixtieqa ohra hija li 1-
protezzjoni moghtija mic-certifikat
taghmilha aktar difficli ghal dawk il-
manifatturi li jidhlu fis-suq tal-Unjoni
immedjatament wara l-iskadenza tac-
certifikat, minhabba li mhumiex
f'pozizzjoni li jibnu I-kapacita tal-
produzzjoni sakemm tghaddi l-protezzjoni
pprovduta mic-certifikat, b'kuntrast mal-
manifatturi li jinsabu fil-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Emenda

(5) Dan ipoggi lill-manifatturi tal-
medicini generici u bijosimili stabbiliti fl-
Unjoni fi zvantagg kompetittiv sinifikanti
meta mqabbel mal-manifatturi bbazati fil-
pajjizi terzi li joffru inqas jew l-ebda
protezzjoni, li jwassal ukoll ghal prezzijiet
oghla ghall-prodotti medici.

Emenda

(7) L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa
li jizgura 1i l-manifatturi stabbiliti fl-Unjoni
jistghu jikkompetu b'mod effettiv f'dawk
is-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni
supplementari ma tezistix jew skadiet, u li
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Huwa intiz li jikkomplementa l-isforzi tal-
politika kummerc¢jali tal-Unjoni biex
Jizgura swieq miftuha ghall-manifatturi tal-
prodotti medic¢inali bbazati fl-Unjoni.
B'mod indirett, dan huwa intenzjonat ukoll
11 jpoggi lil dawk i1l-manifatturi f'pozizzjoni
ahjar biex jidhlu fis-suq tal-Unjoni
immedjatament wara li jiskadi ¢-certifikat
ta' protezzjoni supplimentari rilevanti. Dan
se jghin ukoll /i jservi 1-ghan li jrawwem 1-
access ghall-medicini fl-Unjoni billi jghin
jizgura dhul aktar rapidu tal-medicini
generic¢i u bijosimili fis-suq wara 1-
iskadenza tac-certifikat rilevanti.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) F'dawk i¢-c¢irkostanzi specifici u
limitati, u sabiex jinholoq ambjent ekwu
bejn manifatturi bbazati fl-Unjoni u
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
protezzjoni supplimentari tigi ristretta,
sabiex tkun permessa l-manifattura ghall-
iskop esklussiv ta' esportazzjoni lejn pajjizi
terzi u kwalunkwe att relatat strettament
necessarju ghall-manifattura jew ghall-
esportazzjoni proprja nnifisha.
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jizgura li d-dhul ta' medicini generici u
bijosimili fis-suq tal-Unjoni mill-Jum-1
wara l-iskadenza tac-Certifikat ta’
protezzjoni supplementari rilevanti, biex
b'hekk jitheggeg l-access ghall-medicini.
Huwa intiz li jikkomplementa 1-isforzi tal-
politika kummer¢jali tal-Unjoni biex
Jizgura swieq miftuha ghall-manifatturi tal-
prodotti medicinali bbazati fl-Unjoni. Dan
huwa intenzjonat ukoll 1i jpoggi lil dawk il-
manifatturi f'pozizzjoni ahjar biex jidhlu
fis-suq tal-Unjoni immedjatament wara li
jiskadi ¢-certifikat ta' protezzjoni
supplementari rilevanti, jigifieri d-dhul
mill-Jum-1. Dan se jghin ukoll biex
jintlahaq 1-ghan 11 jitheggeg 1-access ghall-
medicini fl-Unjoni u b'hekk jghin biex
Jigu evitati nuqqasijiet ta' ¢erti medicini,
billi jghin jizgura dhul aktar rapidu tal-
medicini generic¢i u bijosimili fis-suq wara
l-iskadenza tac¢-certifikat rilevanti.

Emenda

(8) F'dawk i¢-¢irkostanzi specific¢i u
limitati, huwa xieraq li 1-protezzjoni
moghtija minn certifikat ta' protezzjoni
supplementari tigi ristretta, izda mhux
kwalunkwe dritt iehor tal-proprjeta
intellettwali, sabiex jigu eliminati l-effetti
sekondarji mhux mixtieqa msemmija
hawn fuq tac-certifikat ta’ protezzjoni
supplementari sabiex ikun hemm
kundizzjonijiet ekwi bejn il-manifatturi
terzi. Dan jippermetti l-manifattura
esklussivament ghal (i) esportazzjoni lejn
pajjizi terzi, kif ukoll ghal kwalunkwe att
iehor li jkun strettament necessarju ghal
din il-manifattura u (ii) dhul fis-suq tal-
Unjoni malli jiskadi ¢-Certifikat ta'
protezzjoni supplementari.
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Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

9) Jenhtieg 1i dik I-e¢¢ezzjoni tkopri 1-
manifattura tal-prodott, inkluz il-prodott 1i
jikkorrispondi ghall-prodott medicinali
protett minn certifikat ta' protezzjoni
supplimentari fit-territorju ta' Stat
Membru, ghall-iskop esklussiv ta'
esportazzjoni lejn il-pajjizi terzi, kif ukoll
kwalunkwe atti upstream jew downstream
mill-manifattur jew minn partijiet terzi
frelazzjoni kuntrattwali mal-manifattur tal-
prodott, fejn inkella tali atti jirrikjedu 1-
kunsens tad-detentur ta¢-certifikat u huma
strettament necessarji ghall-manifattura tal-
prodott ghall-iskop ta' esportazzjoni u 1-
esportazzjoni nnifisha. Perezempju, dawn
l-atti jistghu jinkludu l-provvista u 1-
importazzjoni ta' sustanzi attivi ghall-iskop
li jigi mmanifatturat il-prodott medicinali li
ghalih jikkorrispondi I-prodott kopert mic-
certifikat , jew hazna temporanja tal-
prodott jew riklamar ghall-iskop esklussiv
ta' esportazzjoni lejn destinazzjonijiet ta'
pajjizi terzi.

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10)  Jenhtieg li l-e¢¢ezzjoni ma tkoprix
t-tqeghid fis-suq tal-prodott maghmul bl-
iskop esklussiv tal-esportazzjoni fi Stat
Membru fejn hemm certifikat ta'
protezzjoni supplimentari fis-sehh, jew
direttament jew indirettament wara 1-
esportazzjoni, u jenhtieg 1i ma tkoprix
lanqas l-importazzjoni mill-gdid tal-prodott
fis-suq ta' Stat Membru fejn hemm
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Emenda

9) Jenhtieg 1i dik l-e¢¢ezzjoni tkopri 1-
manifattura tal-prodott, inkluz il-prodott li
jikkorrispondi ghall-prodott medicinali
protett minn certifikat ta' protezzjoni
supplementari fit-territorju ta' Stat
Membru, ghall-iskop esklussiv ta'
esportazzjoni lejn il-pajjizi terzi u ta' dhul
mill-Jum-1 fis-suq tal-Unjoni, kif ukoll
kwalunkwe atti upstream jew downstream
mill-manifattur jew minn partijiet terzi
frelazzjoni kuntrattwali mal-manifattur tal-
prodott, fejn inkella tali atti jirrikjedu 1-
kunsens tad-detentur ta¢-certifikat u huma
strettament necessarji ghall-manifattura tal-
prodott ghall-iskop ta' esportazzjoni, 1-
esportazzjoni nnifisha ghad-dhul mill-
Jum-1. Perezempju, dawn l-atti jistghu
jinkludu I-provvista u l-importazzjoni ta'
sustanzi attivi ghall-iskop 11 jigi
mmanifatturat il-prodott medicinali li
ghalih jikkorrispondi l-prodott kopert mic-
certifikat, jew hazna temporanja tal-prodott
jew riklamar ghall-iskop esklussiv ta'
esportazzjoni lejn destinazzjonijiet ta'
pajjizi terzi jew ta' dhul mill-Jum-1.

Emenda

(10)  Jenhtieg li I-e¢¢ezzjoni ma tkoprix
t-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali
maghmul bl-iskop esklussiv tal-
esportazzjoni jew tad-dhul mill-Jum-1 fis-
suq fl-Istat Membru fejn hemm c¢ertifikat
ta' protezzjoni supplementari fis-sehh, jew
direttament jew indirettament wara 1-
esportazzjoni, u jenhtieg li ma tkoprix
lanqas l-importazzjoni mill-gdid tal-prodott
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certifikat fis-sehh. Barra minn hekk,
jenhtieg 1i ma tkoprix kwalunkwe att jew
attivita ghall-iskop tal-importazzjoni ta'
prodotti medicinali, jew partijiet ta'
prodotti medicinali, ghal gewwa I-Unjoni
semplic¢iment ghall-iskopijiet ta' ripakkettar
u esportazzjoni mill-gdid.

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11)  Bil-limitazzjoni tal-kamp ta'
applikazzjoni tal-ec¢ezzjoni ghall-
manifattura ghall-iskop tal-esportazzjoni
barra mill-Unjoni u atti strettament
necessarji ghal din il-manifattura jew ghall-
esportazzjoni nnifisha, l-e¢cezzjoni
introdotta minn dan ir-Regolament mhix se
tkun f'kunflitt mhux ragonevoli mal-
isfruttar normali tal-prodott fl-Istat
Membru fejn i¢-certifikat huwa fis-sehh, u
langas mhija se tippregudika b'mod li
mhux ragonevoli l-interessi legittimi tad-
detentur tac-certifikat, billi tichu
fkunsiderazzjoni l-interessi legittimi tal-
partijiet terzi.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  Is-salvagwardji jenhtieg li
jakkumpanjaw l-e¢¢ezzjoni sabiex tizdied
it-trasparenza, tghin lid-detentur ta'
certifikat ta' protezzjoni supplimentari
Jjinforza l-protezzjoni tieghu fl-Unjoni u
Jjitnaqqas ir-riskju tad-devjazzjoni illecita
fis-suq tal-Unjoni matul it-terminu tac-
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medicinali fis-suq ta' Stat Membru fejn
hemm c¢ertifikat fis-sehh. Barra minn hekk,
jenhtieg li ma tkoprix kwalunkwe att jew
attivita ghall-iskop tal-importazzjoni ta'
prodotti medicinali, jew partijiet ta'
prodotti medic¢inali, ghal gewwa 1-Unjoni
semplicement ghall-iskopijiet ta'
ripakkettar u esportazzjoni mill-gdid,
Jjigifieri l-esportazzjoni mill-gdid taghhom
minn pajjizi terzi lejn I-Unjoni.

Emenda

(11)  Il-kamp ta' applikazzjoni tal-
eccezzjoni huwa limitat ghall-manifattura
ghad-dhul mill-Jum-1 u ghall-iskop tal-
esportazzjoni barra mill-Unjoni u ghal atti
strettament necessarji ghal din 1l-
manifattura jew ghall-esportazzjoni
nnifisha, u ghalhekk 1-eccezzjoni
introdotta minn dan ir-Regolament mhix se
tkun f'kunflitt mal-isfruttament normali
tal-prodott jew tal-prodott medicinali f1-
Istat Membru fejn i¢-Certifikat huwa fis-
sehh, u langas mhija se tippregudika I-
interessi legittimi tad-detentur tac-
certifikat, billi tiehu f'’kunsiderazzjoni I-
interessi legittimi tal-partijiet terzi.

Emenda

(12)  Is-salvagwardji ragonevoli u
proporzjonati jenhtieg i jakkumpanjaw -
eccezzjoni, ghall-iskop esklussiv li jghinu
lid-detentur ta' certifikat ta' protezzjoni
supplementari jivverifika l-konformita
mal-kundizzjonijiet stabbiliti hawn taht.
Dawk is-salvagwardji jenhtieg li ma
Jaffettwawx il-kompetizzjoni fost il-
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Certifikat.

Emenda 12

Proposta ghal regolament
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13)  Ghal dan I-ghan, ir-Regolament
Jjenhtieg li jimponi dmir ta’ darba fuq il-
persuna li taghmel il-prodott ghall-iskop
esklussiv ta' esportazzjoni, li jirrikjedi lil
dik il-persuna tipprovdi certa
informazzgjoni lill-awtorita li tat i¢-
certifikat ta' protezzjoni supplementari fl-
Istat Membru fejn se ssir il-manifattura.
Din l-informazzjoni jenhtieg li tigi
provduta qabel il-manifattura tkun
intenzjonata li tibda ghall-ewwel darba
f'dak I-Istat Membru. 1l-manifattura u atti
relatati, inkluz dawk imwettqa fi Stati
Membri differenti minn dak li fih issir il-
manifattura f'kazijiet fejn il-prodott huwa
protett minn certifikat f'dawk 1-Istati
Membri I-ohrajn ukoll, jenhtieg li jaqghu
taht il-kamp ta' applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni
biss meta l-manifattur ikun baghat din in-
notifika lill-awtorita kompetenti tal-
proprjeta industrijali (jew awtorita
dezinjata ohra) tal-Istat Membru tal-
manifattura. Id-dmir ta' darba li tinghata
informazzjoni lill-awtorita jenhtieg li
japplika f'kull Stat Membru fejn se ssir il-
manifattura, kemm fir-rigward tal-
manifattura f'dak 1-Istat Membru, u kemm
fir-rigward tal-atti relatati, sew jekk
imwettqa f'dak I-Istat Membru u sew jekk
f'iehor, relatati ma' dik il-manifattura. L-
awtorita jenhtieg li tkun obbligata li
tippubblika dik l-informazzjoni, fl-interess
tat-trasparenza u bl-iskop li d-detentur
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kumpaniji b'mod negattiv u jenhtieg li
Jjippermettu li l-ec¢éezzjoni tahdem b'mod
effettiv minghajr ebda tfixkil fl-ghanijiet
ewlenin tal-ec¢cezzjoni. Fl-istess hin is-
salvagwardji jenhtieg li jizguraw ukoll il-
kunfidenzjalita u l-protezzjoni necessarja
ta' informazzjoni kummerdcjalment
sensittiva tal-applikant.

Emenda

(13)  Ghal dan I-ghan, u sal-punt i jkun
bihsiebha tibbaZa fuq l-eccéezzjoni u f1-
interess tat-trasparenza, il-persuna
responsabbli ghall-manifattura ("il-
manifattur”), jew kwalunkwe persuna li
tagixxi f'isimha jenhtieg li tipprovdi, fuq
bazi kunfidenzjali, notifika lid-detentur(i)
irregistrat(i) tac-Certifikat, fl-indirizz(i)
irregistrat(i) tieghu (taghhom). Il-
manifattur jenhtieg li jipprovdi wkoll 1ill-
awtorita li tat ic-certifikat ta' protezzjoni
supplementari fl-Istat Membru, noftifika
b'¢erta informazzjoni qabel il-manifattura
tkun intenzjonata li tibda ghall-ewwel
darba. Il-manifattura u atti relatati, inkluz
dawk imwettqa fi Stati Membri differenti
minn dak li fih issir il-manifattura f'kazijiet
fejn il-prodott huwa protett minn certifikat
f'dawk I-Istati Membri 1-ohrajn ukoll,
jenhtieg li jaqghu taht il-kamp ta'
applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni biss meta 1-
manifattur ikun baghat din in-notifika lill-
awtorita kompetenti tal-proprjeta
industrijali (jew awtorita dezinjata ohra)
tal-Istat Membru tal-manifattura. Id-dmir
ta' darba li tinghata informazzjoni lill-
awtorita jenhtieg li japplika f'kull Stat
Membru fejn se ssir il-manifattura, kemm
fir-rigward tal-manifattura f'dak I-Istat
Membru, u kemm fir-rigward tal-atti
relatati, sew jekk imwettqa f'dak 1-Istat
Membru u sew jekk f'iehor, relatati ma' dik
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tac-Certifikat jigi infurmat bl-intenzjoni
tal-manifattur.

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jimponi certi
rekwiziti ta' diligenza dovuta fuq il-
manifattur bhala kundizzjoni ghall-
eccezzjoni tal-operat. Jenhtieg li 1-
manifattur ikun mehtieg li jinforma I-
persuni fil-katina tal-provvista tieghu,
permezz ta' mezzi xierqa, b'mod partikolari
mezzi kuntrattwali, li I-prodott huwa
kopert mill-e¢¢ezzjoni introdotta minn dan
ir-Regolament u hija intenzjonata ghall-
iskop esklussiv ta' esportazzjoni. I1-
manifattur ta' prodott li jonqos milli
jikkonforma ma' dawn ir-rekwiziti ta'
diligenza dovuta mhux se jibbenifika mill-
eccezzjoni, u langas mhija se tibbenifika
kwalunkwe parti terza li twettaq att relatat
fl-istess Stat Membru jew fi Stat Membru
differenti fejn kien fis-sehh certifikat 1i
jaghti protezzjoni lill-prodott, u ghalhekk
id-detentur tac¢-certifikat ikun intitolat 1i
jinforza d-drittijiet tieghu skont ic¢-
certifikat.

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 14a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE629.542v01-00

1l-manifattura.

Emenda

(14) Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jimponi certi
rekwiziti ta' diligenza dovuta fuq il-
manifattur bhala kundizzjoni ghall-
eccezzjoni tal-operat. Jenhtieg li 1-
manifattur ikun mehtieg li jinforma I-
persuni fil-katina tal-provvista tieghu,
permezz ta' mezzi xierqa u dokumentati,
b'mod partikolari mezzi kuntrattwali, li 1-
prodott huwa kopert mill-e¢¢ezzjoni
introdotta minn dan ir-Regolament u huwa
intenzjonat ghall-iskopijiet esklussivi ta'
esportazzjoni u/jew ta' dhul mill-Jum-1.
[I-manifattur ta' prodott li jonqos milli
jikkonforma ma' dawn ir-rekwiziti ta'
diligenza dovuta mhux se jibbenefika mill-
eccezzjoni, u langas mhija se tibbenifika
kwalunkwe parti terza li twettaq att relatat
fl-istess Stat Membru jew fi Stat Membru
differenti fejn kien fis-sehh certifikat li
jaghti protezzjoni lill-prodott, u ghalhekk
1d-detentur tac-certifikat ikun intitolat li
jinforza d-drittijiet tieghu skont i¢-
certifikat.

Emenda

(14a) In-notifika lid-Detentur tal-SPC
jenhtieg li ma tinkludix informazzjoni
kummercjalment sensittiva u dettalji
kunfidenzjali ta' pjan tan-negozju ta’'
kumpanija, sabiex jigi limitat kwalunkwe
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Emenda 15

Proposta ghal regolament
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jimponi rekwiZiti
ta' tikkettar fuq il-manifattur, sabiex
Jjiffacilita, permezz ta' logo, I-
identifikazzjoni tal-prodott bhala prodott
esklussivament intenzjonat ghall-iskop ta'
manifattura u l-atti relatati jenhtieg li
jaqghu barra mill-protezzjoni moghtija
minn Certifikat ta' protezzjoni
supplimentari jekk il-prodott huwa
ttikkettat b'dan il-mod. Dan l-obbligu ta'

RR\1175320MT.docx 41/74

effett antikompetittiv. Ghal dak il-ghan,
jenhtieg li l-informazzjoni mehtiega fin-
notifika tkun konformi b'mod partikolari
mal-ligi u r-rakkomandazzjonijiet eZistenti
tal-Unjoni, bhad-Direttiva (UE) 2016/943
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'* u
d-Dokument ta' Gwida tal-EMA/HMA
dwar l-identifikazzjoni ta' informazzjoni
kummercjalment kunfidenzjali u data
personali. Ghall-istess ragunijiet, in-
notifika u l-informazzjoni li jkun fiha
jenhtieg li jigu ttrattati bhala strettament
kunfidenzjali mid-detentur tac-Certifikat u
jenhtieg li ma jintuZawx mid-detentur tac-
Certifikat ghal xi skop iehor ghajr dak li
Jjigi zgurat li I-manifattur ikun
ikkonforma mal-kamp ta' applikazzjoni u
mal-kundizzjonijiet tal-eééezzjoni.

la I1d-Direttiva (UE) 2016/943 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

8 ta’ Gunju 2016 dwar il-protezzjoni ta’
konoxxenza u ta' informazzjoni
kummercjali kunfidenzjali (sigrieti
kummerdjali) kontra l-ksib, l-uZu u I-
izvelar illegali taghhom (GU L 157,
15.6.2016, p. 1).

Emenda

imhassar
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tikkettar se jkun minghajr pregudizzju

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Premessa 15a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19)  Sabiex jigi zgurat li d-detenturi tac-
certifikati ta' protezzjoni supplimentari li
huma diga fis-sehh ma jkunux mc¢ahhda
mid-drittijiet akkwistati taghhom, 1-
eccezzjoni prevista f'dan ir-Regolament
jenhtieg li tapplika biss ghac-certifikati li
jinghataw f'data specifikata wara d-dhul
fis-sehh jew warajha, irrispettivament
minn meta saret 1-ewwel applikazzjoni
ghac-certifikat. Id-data specifikata jenhtieg
li thalli Zzmien ragonevoli ghall-applikanti u
ghall-atturi tas-suq rilevanti ohra biex
jaggustaw ghall-kuntest legali mibdul u
biex jaghmlu decizjonijiet ta' investiment u
ta' lokazzjoni tal-manifattura xierqa
f'waqthom. Id-data jenhtieg li thalli wkoll
bizzejjed ;mien ghall-awtoritajiet pubblici
biex idahhlu fis-sehh arrangamenti
xierqa biex jircievu u jippubblikaw
notifiki tal-intenzgjoni ta' manifattura, u

PE629.542v01-00

Emenda

(15a) In-notifika lill-awtorita li tat i¢-
Certifikat ta’' protezzjoni supplementari u
kunfidenzjali. Jenhtieg li jittiehdu miZuri
specifici sabiex tigi protetta tali
kunfidenzjalita. L-awtorita tista' tizvela
biss l-informazzjoni jekk l-ivelar jigi
ordnat minn qorti taht ¢irkostanzi
specifici.

Emenda

(19)  Sabiex jigi zgurat li d-detenturi tac-
certifikati ta' protezzjoni supplementari li
huma diga fis-sehh ma jkunux m¢ahhda
mid-drittijiet akkwistati taghhom, 1-
eccezzjoni prevista f'dan ir-Regolament
jenhtieg li tapplika biss ghac-certifikati li
jinghataw wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-regolament, irrispettivament minn
meta saret l-ewwel applikazzjoni ghac-
certifikat. Id-data specifikata jenhtieg li
thalli zmien ragonevoli ghall-applikanti u
ghall-atturi tas-suq rilevanti ohra biex
jaggustaw ghall-kuntest legali mibdul u
biex jaghmlu decizjonijiet ta' investiment u
ta' lokazzjoni tal-manifattura xierqa
f'waqthom.
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jenhtieg li tqis b'mod xieraq I-

applikazzjonijiet pendenti ghac-cCertifikati.

Emenda 18

Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20)  Jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq
evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament. Skont
il-paragrafu 22 tal-Ftehim
Interistituzzjonali bejn il-Parlament
Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u
1-Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil
Abhjar tal-Ligijiet tat-13 ta' April 2016%,
dik I-evalwazzjoni jenhtieg li tkun
ibbazatha fuq il-hames kriterji tal-
effettivita, tal-effi¢jenza, tar-rilevanza, tal-
koerenza u tal-valur mizjud, u jenhtieg li
tipprovdi 1-bazi ghall-valutazzjonijiet tal-
impatt ta' mizuri ohra possibbli. L-
evalwazzjoni jenhtieg li tqis 1-
esportazzjonijiet 7 barra mill-Unjoni u 1-
kapacita tal-generic¢i u specjalment tal-
bijosimili li jidhlu fis-swieq fl-Unjoni
malajr kemm jista' jkun wara li jiskadi
certifikat. B'mod partikolari, din 1-
evalwazzjoni jenhtieg li tirriezamina I-
effettivita tal-eccezzjoni fid-dawl tal-ghan
li jergghu jinkisbu kundizzjonijiet ekwi
globali ghad-ditti tal-generi¢i u tal-
bijosimili fl-Unjoni u dhul aktar rapidu tal-
medi¢ini generici u specjalment tal-
medicini bijosimili fis-suq wara 1i jiskadi
¢-certifikat. Jenhtieg ukoll li tistudja 1-
impatt tal-eccezzjoni fuq ir-ricerka u 1-
produzzjoni tal-medic¢ini innovattivi mid-
detenturi ta¢-certifikati fl-Unjoni, u
tikkunsidra 1-bilan¢ bejn I-interessi
differenti involuti, inkluz dawk tas-sahha
pubblika.

4 GUL 123, 12.5.2016, p. 1.
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Emenda

(20)  Jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq
evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament. Skont
il-paragrafu 22 tal-Ftehim
Interistituzzjonali bejn il-Parlament
Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u
1-Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil
Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta' April 20164,
dik l-evalwazzjoni jenhtieg li tkun ibbazata
fuq il-hames kriterji tal-effettivita, tal-
effi¢jenza, tar-rilevanza, tal-koerenza u tal-
valur mizjud, u jenhtieg li tipprovdi 1-bazi
ghall-valutazzjonijiet tal-impatt ta' mizuri
ohra possibbli. L-evalwazzjoni jenhtieg li
tqis l-esportazzjonijiet ‘il barra mill-Unjoni
u l-kapacita tal-generi¢i u spe¢jalment tal-
bijosimili li jidhlu fis-swieq fl-Unjoni mill-
Jum-1 wara li jiskadi certifikat. B'mod
partikolari, din l-evalwazzjoni jenhtieg li
tirriezamina l-effettivita tal-ec¢ezzjoni fid-
dawl tal-ghan li jergghu jinkisbu
kundizzjonijiet ekwi globali ghad-ditti tal-
generici u tal-bijosimili fl-Unjoni u dhul
aktar rapidu tal-medicini generi¢i u
specjalment tal-medicini bijosimili fis-suq
wara li jiskadi ¢-certifikat. Jenhtieg ukoll li
tistudja l-impatt tal-eccezzjoni fuq ir-
ricerka u I-produzzjoni tal-medicini
innovattivi mid-detenturi tac-certifikati fl-
Unjoni, u tikkunsidra 1-bilan¢ bejn 1-
interessi differenti involuti, inkluz l-acééess
ghall-medicini u fuq kollox dawk tas-
sahha pubblika.

4 GUL 123, 12.5.2016, p. 1.
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Emenda 19

Proposta ghal regolament
Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21)  Huwa mehtieg u xieraq, ghall-kisba
tal-objettiv baziku li jinholqu
kundizzjonijiet ekwi ghall-manifatturi tal-
generiCi u tal-bijosimili mal-kompetituri
taghhom fis-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet, li jigu
stabbiliti regoli li jirrestringu d-dritt
esklussiv ta' detentur ta' certifikat ta'
protezzjoni supplimentari li
Jjimmanifattura l-prodott inkwistjoni matul
it-terminu tac-certifikat, u wkoll li jigu
imposti certi obbligi ta' informazzjoni u
tikkettar fuq il-manifatturi li jixtiequ
Jjiehdu vantagg minn dawk ir-regoli. Dan
ir-Regolament jikkonforma mal-prin¢ipju
tal-proporzjonalita, u ma jmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu
l-objettivi segwiti, f’konformita mal-
Artikolu 5(4) tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea.

Emenda 20

Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22)  Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. B'mod
partikolari, dan ir-Regolament ifittex li
Jizgura rispett shih ghad-dritt ghall-
proprjeta fl-Artikolu 17 tal-Karta billi
Jjzomm id-drittijiet ewlenin tac-certifikat ta'
protezzjoni supplimentari, jillimita 1-
eccezzjoni ghac-certifikati moghtija f'data
specifikata wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament jew warajha, u jimponi certi
kundizzjonijiet fuq l-applikazzjoni tal-
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Emenda

(21)  Huwa mehtieg u xieraq, ghall-kisba
tal-objettiv baziku li jinholqu
kundizzjonijiet ekwi ghall-manifatturi tal-
generiCi u tal-bijosimili mal-kompetituri
taghhom fis-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet, li jigu
stabbiliti regoli li jippermettu I-
manifattura tal-prodott inkwistjoni matul
it-terminu tac¢-certifikat. Dan ir-
Regolament jikkonforma mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, u ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu I-
objettivi segwiti, fkonformita mal-
Artikolu 5(4) tat-Trattat dwar I-Unjoni
Ewropea.

Emenda

(22)  Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-prin€ipji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (il-
Karta). B'mod partikolari, dan ir-
Regolament ifittex li jizgura rispett shih
ghad-dritt ghall-proprjeta stabbilit 1-
Artikolu 17 tal-Karta billi jzomm id-
drittijiet ewlenin tac-certifikat ta'
protezzjoni supplementari, billi jillimita 1-
eccezzjoni ghac-certifikati moghtija wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament, kif ukoll id-dritt ghall-kura
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ecéezzjoni,

Emenda 21

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009

Artikolu 4 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. [¢-certifikat imsemmi fil-
paragrafu 1 ma ghandux jaghti protezzjoni
kontra att partikolari 1i 1-privattiva bazika
tat protezzjoni kontrih jekk, fir-rigward ta
dak l-att partikolari, il-kundizzjonijiet li
gejjin huma ssodisfati:

1

Emenda 22

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) manifattura ghall-iskop esklussiv
ta' esportazzjoni lejn pajjizi terzi; jew

Emenda 23

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009

tas-sahha previst fl-Artikolu 35 tal-Karta
billi I-medicini jsiru aktar accéessibbli
ghall-pazjenti tal-UE, il-prinéipju ta’
proporzjonalita stabbilit fl-Artikolu 52 tal-
Karta u d-dritt ghall-protezzjoni tas-sahha
ghac-cittadini Ewropej stabbilit fil-

punt (a) tal-Artikolu 6 tat-TFUE.

Emenda

2. [¢-certifikat imsemmi fil-
paragrafu 1 ma ghandux jaghti protezzjoni
kontra éerti atti 1i 1-privattiva bazika tat
protezzjoni kontrihom jeKk, fir-rigward ta'
dawk l-atti partikolari, il-kundizzjonijiet li
gejjin huma ssodisfati:

Emenda

(1) manifattura ghall-iskop(ijiet)
esklussiv(i) ta' esportazzjoni lejn pajjizi
terzi meta ma jkun hemm fis-sehh ebda
Certifikat ta' protezzjoni supplementari;
jew

Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt a — punt ia (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 24

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009

Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(11)  kull att relatat li huwa strettament
necessarju ghat-tali manifattura jew ghall-
esportazzjoni reali innifisha,

Emenda 25
Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1

Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 26

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

PE629.542v01-00
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Emenda

(ia)  manifattura ghall-iskop ta' dhul
fis-suq tal-Unjoni mill-Jum-1 wara l-
iskadenza tacé-certifikat ta' protezzjoni

supplementari; jew
Emenda
(11)  kwalunkwe att relatat li huwa

strettament necessarju ghat-tali
manifattura, ghall-hzin jew ghall-
esportazzjoni nnifisha;

Emenda

(aa) l-att jeskludi kwalunkwe att jew
attivita ghall-iskop tal-importazzjoni ta
prodotti medicinali, jew partijiet
minnhom, lejn I-Unjoni semplicement
ghall-iskopijiet ta' ripakkettar u
esportazzjoni mill-gdid.

’

Emenda
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(b) l-awtoritda msemmija fl-

Artikolu 9(1), tal-Istat Membru fejn se
ssehh dik il-manifattura ("I-Istat Membru
rilevanti") tigi notifikata mill-persuna li
timmanifattura ("il-manifattur") bl-
informazzjoni mnizzla fil-paragrafu 3
mhux aktar tard minn 28 gurnata qabel id-
data tal-bidu intenzjonata ghall-manifattura
f'dak 1-Istat Membru;

Emenda 27

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 28

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1175320MT.docx

(b) l-awtorita msemmija fl-

Artikolu 9(1) tal-Istat Membru fejn se
ssehh dik il-manifattura ("1-Istat Membru
rilevanti") tigi notifikata mill-persuna li
timmanifattura ("il-manifattur") bl-
informazzjoni mnizzla fil-paragrafu 3
mhux aktar tard minn 60 gurnata qabel id-
data tal-bidu intenzjonata ghall-manifattura
f'dak 1-Istat Membru;

Emenda

(ba) id-detentur tac-Certifikat jigi
infurmat ukoll, bil-miktub, mill-
manifattur, li tkun intbaghtet notifika
skont il-punt (b) tal-paragrafu 2 bl-
informazzjoni elenkata fil-punti (a), (c) u
(f) tal-paragrafu 3 mhux aktar tard minn
60 gurnata qabel id-data tal-bidu tal-
manifattura f'dak l-Istat Membru u qabel
kwalunkwe att relatat qabel issir dik il-
manifattura li altrimenti tkun ipprojbita
mill-protezzjoni moghtija minn Certifikat;

Emenda

(bb)  in-notifika lid-detentur tac-
certifikat ma ghandu jkun fiha ebda
informazzjoni kunfidenzjali jew
kummercjalment sensittiva.

PE629.542v01-00
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Emenda 29

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) il-manifattur jizgura li jitwahhal imhassar
logo, fil-forma stabbilita fl-Anness -1, fuq

l-imballagg estern tal-prodott jew, jekk

m'hemmx imballagg estern, fuq I-

imballagg primarju tal-prodott;

Emenda 30

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ca) il-manifattur jiigura li I-prodott
medicéinali mmanifatturat skont il-

punt (a) tal-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu
ma jkollux Identifikatur Uniku attiv skont
l-Artikoli 3(d) u 4 tar-Regolament Delegat
tal-Kummissjoni 2016/161/UE'*. Meta
Jjkun xieragq, l-awtoritajiet kompetenti
ghandu jkollhom acééess ghad-data fir-
repoZitorji awtorizzati mid-

Direttiva 2011/62/UE u r-Regolament
Delegat 2016/161/UE sabiex jigi gurat li
I-manifattur jikkonforma mal-obbligi
tieghu.

1a Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2016/161 tat-2 ta' Ottubru 2015 li
Jjissupplimenta lid-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi
Jjistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-
karatteristiki tas-sigurta li jkunu jidhru
fuq il-pakketti tal-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (GU L 32,
9.2.2016, p. 1).
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Emenda 31

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-informazzjoni ghall-iskopijiet
tal-paragrafu 2(b) ghandha tkun kif gej:

(a) I-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) l-indirizz, jew indirizzi, tal-bini fejn se
ssir il-manifattura fI-Istat Membru
rilevanti;

(c) in-numru tac¢-certifikat moghti fl-Istat
Membru rilevanti, u l-identifikazzjoni tal-
prodott, b'referenza ghall-isem tal-
proprjetarju uzat mid-detentur ta' dak ic-
certifikat;

(d) in-numru tal-awtorizzazzjoni moghtija
skont lI-Artikolu 40(1) tad-

Direttiva 2001/83/KE jew I-Artikolu 44(1)
tad-Direttiva 2001/82/KE ghall-
manifattura tal-prodott medicinali
korrispondenti jew, fin-nuqqas ta' tali
awtorizzazzjoni, certifikat validu tal-
prattika ta' manifattura tajba kif imsemmi
fl-Artikolu 111(5) tad-

Direttiva 2001/83/KE jew I-Artikolu 80(5)
tad-Direttiva 2001/82/KE li jkopri l-bini
fejn se ssir il-manifattura;

(e) id-data intenzjonata tal-bidu tal-
manifattura fl-Istat Membru rilevanti;
(f) lista indikattiva tal-pajjiz(i) terz(i) li
huwa intenzjonat li jigi esportat il-prodott
lejhom.

RR\1175320MT.docx

Emenda

3. L-informazzjoni ghall-iskopijiet
tal-punt (b) tal-paragrafu 2, li ghandha
tigi trattata b'mod strettament
kunfidenzjali mill-partijiet kollha,
ghandha tkun:

(a) I-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) I-Istat Membru rilevanti fejn qed issir
1l-manifattura;

(c) in-numru tac-cCertifikat rilevanti moghti
fl-Istat Membru rilevanti, u 1-
identifikazzjoni tal-prodott, b'referenza
ghall-isem tal-proprjetarju uzat mid-
detentur ta' dak i¢-certifikat;

(f) lista indikattiva tal-pajjiz(i) terz(i) li
huwa intenzjonat li jigi esportat il-prodott
lejh(om).
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Emenda 32

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 2
Regolament (UE) Nru 469/2009
Artikolu 11 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. In-notifika li tintbaghat /il awtorita
kif imsemmi fl-Artikolu 4(2)(b) ghandha
tigi ppubblikata minn dik l-awtorita fi
Zmien 15-il gurnata minn meta tircievi n-
notifika."’

PE629.542v01-00

Emenda

4. In-notifika li tintbaghat lid-detentur
tal-SPC kif imsemmi fil-punt (b) tal-
Artikolu 4(2) ghandha tigi ttrattata bhala
strettament kunfidenzjali mid-detentur
tac-Certifikat u ma ghandhiex tintuza mid-
detentur tac-Certifikat ghal xi skop iehor
ghajr dak li jigi Zgurat li I-manifattur ikun
ikkonforma mal-kamp ta' applikazzjoni u
mal-kundizzjonijiet tal-eééezzjoni,

L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1)
ghandha ;Zomm in-notifika msemmija fil-
punt (b) tal-Artikolu 4(2) u I-
informazzjoni elenkata fil-paragrafu 3
kunfidenzjali, u ghandha tiehu mizuri
xierqa biex thares tali kunfidenzjalita.

L-awtorita ghandha tizvela biss in-
notifika u l-informazzjoni li jkun fiha jekk
tali Zvelar jigi ordnat minn qorti li jkollha
kompetenza skont il-ligi nazzjonali biex
tisma' azzjoni ta' ksur abbaZi tac-
certifikat. Qorti ghandha tordna tali
Zvelar biss jekk jigu ssodisfati mill-inqas
il-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-persuna li titlob l-iZvelar tkun id-
detentur tac-Certifikat (jew persuna
intitolata skont il-ligi nazzjonali biex tibda
azzjoni ta' ksur fuq il-bazi tac-certifikat;

(b) il-manifattur jinghata l-opportunita li
Jjattendi l-procedimenti u li jinstema'
quddiem il-qorti;

(c) id-detentur tac-certifikat ikun ipprovda
evidenza li tirrendi plawZibbli I-fatt li I-
manifattur ma jkunx ikkonforma mal-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4(2);

(d) id-detentur tac-certifikat u l-qorti
Jjkunu hadu miZuri xierqa biex iommu n-
notifika u l-informazzjoni li jkun fiha
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kunfidenzjali u jevitaw l-iZvelar taghhom
lil partijiet terzi;

Emenda 33

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 4
Regolament (UE) Nru 469/2009
Anness -1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4) l-Anness ta' dan ir-Regolament imhassar
jiddahhal bhala I-Anness -1.

Gustifikazzjoni

Jekk ir-rekwiziti tat-tikkettar ma jibgghux japplikaw, minhabba [-fatt l[i mhumiex necessaryji,
ma hemm ebda htiega li jinZamm [-anness propost tal-Kummissjoni. Id-Direttiva dwar
Medicini Falsifikati diga timponi bizzejjed salvagwardji dwar I-access tal-medicini ghas-suq
tal-UE.

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Anness

Regolament (UE) Nru 469/2009
Anness

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

[..] imhassar

Gustifikazzjoni

Jekk ir-rekwiziti tat-tikkettar ma jibgghux japplikaw, minhabba [-fatt l[i mhumiex necessaryji,
ma hemm ebda htiega li jinZamm [-anness propost tal-Kummissjoni. 1d-Direttiva dwar
Medicini Falsifikati diga timponi bizzejjed salvagwardji dwar I-access tal-medicini ghas-suq
tal-UE.
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PROCEDURA TAL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

Titolu Certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali
Referenzi COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Kumitat responsabbli JURI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 2.7.2018
Opinjoni moghtija minn ENVI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 2.7.2018
Rapporteur ghal opinjoni Tiemo Walken
Data tal-hatra 26.6.2018
Ezami fil-kumitat 11.10.2018
Data tal-adozzjoni 27.11.2018
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 57
- 1
0: 0

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Margrete Auken, Pilar Ayuso, Zoltan Balczo, Ivo Belet, Paul Brannen,
Nessa Childers, Birgit Collin-Langen, Seb Dance, Mark Demesmaceker,
Stefan Eck, Bas Eickhout, Karl-Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Gerben-Jan Gerbrandy, Jens Gieseke, Julie Girling, Frangoise
Grossetéte, Jytte Guteland, Gyorgy Holvényi, Anneli Jadtteenmaki,
Karin Kadenbach, Katetina Kone¢na, Urszula Krupa, Giovanni La Via,
Jo Leinen, Peter Liese, Lukas Mandl, Jifi Mastalka, Valentinas
Mazuronis, Jo€lle Mélin, Susanne Melior, Rory Palmer, Massimo
Paolucci, Piernicola Pedicini, Bolestaw G. Piecha, John Procter, Julia
Reid, Frédérique Ries, Mich¢le Rivasi, Annie Schreijer-Pierik, Davor
Skrlec, Renate Sommer, Adina-loana Vilean, Jadwiga Wisniewska

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Nikos Androulakis, Christophe Hansen, Martin Hausling, Anja
Hazekamp, Jan Huitema, Ulrike Miiller, Alojz Peterle, Keith Taylor,
Tiemo Wolken

Sostituti (skont I-Artikolu 200(2))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Martina Anderson, Edward Czesak, Jens Geier, Vladimir Marika,
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VOTAZZJONI FINALI B'SEJHA TAL-ISMUJIET
FIL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI
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3.12.2018

OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-KUMMERC INTERNAZZJONALI

ghall-Kumitat ghall-Affarijiet Legali

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament 469/2009 dwar i¢-cCertifikat ta' protezzjoni supplementari ghal prodotti medi¢inali
(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Lola Sanchez Caldentey

EMENDI

[1-Kumitat ghall-Kummer¢ Internazzjonali jistieden lill-Kumitat ghall-Affarijiet Legali, bhala
l-kumitat responsabbli, biex jiehu inkunsiderazzjoni I-emendi li gejjin:

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(2a) 1d-dhul f'waqtu ta' medicini
generici u bijosimili fis-suq tal-Unjoni
huwa importanti biex tizdied il-
kompetizzjoni, jorhsu l-prezzijiet u tigi
Zgurata s-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura
tas-sahha; u modifika tar-Regolament
(KE) Nru 469/2009 sabiex jippermetti li I-
produzzjoni tal-generici u l-bijosimili
ghall-esportazzjoni u lI-hzin ma jmurx
kontra d-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali, li ghadhom wahda mill-
pedamenti tal-innovazzjoni, il-
kompetittivita u t-tkabbir fl-Istati Membri.
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Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) Mill-adozzjoni f1-1992 tal-
predecessur ghar-Regolament (KE) Nru
469/2009, is-swieq evolvew b'mod
sinifikanti u kien hemm tkabbir enormi fil-
manifattura tal-generi¢i u spec¢jalment tal-
bijosimili, b'mod partikolari fil-pajjizi terzi
fejn il-protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

1l-proposta ma taffettwax it-terminu tad-
drittijiet ta’' esklussivita fis-suq wagqt li I-
privattiva tkun fis-sehh, li huwa
kkonfermat mill-fatt li l-importazzjoni
immedjata hija permessa wara I-
iskadenza ta' dak it-terminu, izda
tirrappreZenta ;vantagg kompetittiv ghall-
industrija Ewropea tal-medicini generici.
1l-proposta tqis it-thassib espress mill-
Parlament Ewropew u mill-Kunsill dwar
l-ghadd dejjem jikber ta' eZempji ta’
falliment tas-suq f'ghadd ta’ Stati
Membri, fejn l-access tal-pazjenti ghal
medicini essenzjali, effettivi u bi prezzijiet
ragonevoli huwa pperikolat minn livelli
tal-prezzijiet gholjin hafna u mhux
sostenibbli.

Emenda

3) Mill-adozzjoni fl-1992 tal-
predecessur ghar-Regolament (KE) Nru
469/2009, is-swieq evolvew b'mod
sinifikanti u kien hemm tkabbir enormi fil-
manifattura tal-generi¢i u spec¢jalment tal-
bijosimili, b'mod partikolari fil-pajjizi

protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Gustifikazzjoni

Kjarifika tal-pajjizi li ghalihom japplika r-regolament.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 3a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1175320MT.docx

Emenda

(Ba) Il-farmacewti¢i huma wiehed mill-
pilastri tal-kura tas-sahha aktar milli
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Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 3b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

4) In-nuqqas ta' kwalunkwe eccezzjoni
fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghall-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
protezzjoni supplimentari kellu 1-
konsegwenza mhux mixtieqa li jwaqqaf
lill-manifatturi tal-generici u tal-bijosimili
stabbiliti fl-Unjoni milli jimmanifatturaw
anki ghall-iskop esklussiv ta’

fejn tali protezzjoni ma teZistix jew
skadiet. Konsegwenza mhux mixtieqa
ohra hijali l-protezzjoni moghtija mic-
Certifikat taghmilha aktar diffic¢li ghal
dawk il-manifatturi li jidhlu fis-suq tal-
Unjoni immedjatament wara l-iskadenza

PE629.542v01-00

sempliciment oggett ta' kummerc. Nuqqas
ta' acéess ghal prodotti medicinali
essenzgjali u prezzijiet gholjin ta' medicini
innovattivi huma ta' theddida serja ghas-
sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-
sahha nazzjonali, u theddida serja ghall-
pazjenti.

Emenda

(3b)  1lI-Kunsill, fil-konkluZjonijiet
tieghu dwar it-tishih tal-bilané fis-sistemi
farmacewtici fl-Unjoni u fl-Istati Membri
taghha, issottolinja l-importanza tad-
disponibbilta f'waqtha tal-medicini
generici u l-bijosimili sabiex tiffacilita I-
access tal-pazjenti ghal terapiji
Jfarmacewtici u tittejjeb is-sostenibbilta
tas-sistemi tas-sahha nazzjonali.

Emenda

4) In-nuqqas ta' kwalunkwe ec¢ezzjoni
fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghall-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
protezzjoni supplimentari kellu 1-
konsegwenza mhux mixtieqa li jwaqqaf
lill-manifatturi tal-generici u tal-bijosimili
stabbiliti fl-Unjoni milli jimmanifatturaw,
bil-ghan li jidhlu fis-suq tal-Unjoni
immedjatament wara l-iskadenza tac-
Certifikat u/jew l-esportazzjoni lejn il-
pajjizi barra mill-Unjoni ("pajjizi terzi")
fejn tali protezzjoni ma teZistix jew tkun
skadiet, minhabba li mhumiex f'pozizzjoni
li jibnu I-kapacita tal-produzzjoni sakemm
tghaddi I-protezzjoni pprovduta mic-
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tac-Certifikat, minhabba li mhumiex
f'pozizzjoni li jibnu I-kapacita tal-
produzzjoni sakemm tghaddi l-protezzjoni
pprovduta mic-certifikat, b'kuntrast mal-
manifatturi li jinsabu fil-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa
li jizgura 1i I-manifatturi stabbiliti fl-Unjoni
jistghu jikkompetu b'mod effettiv f'dawk
is-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni
supplimentari ma tezistix jew skadiet.
Huwa intiz li jikkomplementa l-isforzi tal-
politika kummerc¢jali tal-Unjoni biex
Jizgura swieq miftuha ghall-manifatturi tal-
prodotti medic¢inali bbazati fl-Unjoni.
B'mod indirett, dan huwa intenzjonat ukoll
11 jpoggi lil dawk il-manifatturi f'pozizzjoni
ahjar biex jidhlu fis-suq tal-Unjoni
immedjatament wara li jiskadi ¢-certifikat
ta' protezzjoni supplimentari rilevanti. Dan
se jghin ukoll 11 jservi I-ghan li jrawwem 1-
access ghall-medicini fl-Unjoni billi jghin
jizgura dhul aktar rapidu tal-medicini
generic¢i u bijosimili fis-suq wara 1-
iskadenza tac-certifikat rilevanti.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni
(8) F'dawk i¢-c¢irkostanzi specifici u

limitati, u sabiex jinholoq ambjent ekwu
bejn manifatturi bbazati fl-Unjoni u
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¢ertifikat, b'kuntrast mal-manifatturi li
jinsabu fil-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni
ma tezistix jew skadiet.

Emenda

(7) L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa
li jizgura li I-manifatturi stabbiliti fl-Unjoni
jistghu jikkompetu b'mod effettiv f'dawk
is-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni
supplimentari ma tezistix jew skadiet.
Huwa intiz li jikkomplementa I-isforzi tal-
politika kummerc¢jali tal-Unjoni biex
Jizgura swieq miftuha ghall-manifatturi tal-
prodotti medicinali bbazati fl-Unjoni. Dan
huwa intenzjonat ukoll 1i jpoggi lil dawk il-
manifatturi f'pozizzjoni ahjar biex jidhlu
fis-suq tal-Unjoni immedjatament wara li
jiskadi ¢-¢ertifikat ta' protezzjoni
supplimentari rilevanti, jigifieri d-dhul
mill-ewwel jum. Dan se jghin ukoll li jservi
l-ghan li jrawwem l-a¢cess ghall-medicini
fl-Unjoni billi jghin jizgura dhul aktar
rapidu tal-medicini generic¢i u bijosimili
fis-suq wara l-iskadenza tac-certifikat
rilevanti.

Emenda
(8) F'dawk i¢-¢irkostanzi specific¢i u

limitati, u sabiex jinholoq ambjent ekwu
bejn manifatturi bbazati fl-Unjoni u
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manifatturi f'pajjizi terzi, huwa xieraq li I-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta'
protezzjoni supplimentari #igi ristretta,
sabiex tkun permessa l-manifattura ghall-
iskop esklussiv ta' esportazzjoni lejn
strettament necessarju ghall-manifattura
jew ghall-esportazzjoni proprja nnifisha.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

9) Jenhtieg li dik 1-ec¢ezzjoni tkopri 1-
manifattura tal-prodott, inkluz il-prodott li
jikkorrispondi ghall-prodott medicinali
protett minn certifikat ta' protezzjoni
supplimentari fit-territorju ta' Stat Membru,
ghall-iskop esklussiv ta' esportazzjoni lejn
il-pajjizi terzi, kif ukoll kwalunkwe atti
upstream jew downstream mill-manifattur
jew minn partijiet terzi f'relazzjoni
kuntrattwali mal-manifattur tal-prodott,
fejn inkella tali atti jirrikjedu I-kunsens tad-
detentur tac-certifikat u huma strettament
necessarji ghall-manifattura tal-prodott
ghall-iskop ta' esportazzjoni u I-
esportazzjoni nnifisha. Perezempju, dawn
l-atti jistghu jinkludu l-provvista u I-
importazzjoni ta' sustanzi attivi ghall-iskop
li jigi mmanifatturat il-prodott medicinali li
ghalih jikkorrispondi l-prodott kopert mic-
certifikat , jew hazna temporanja tal-
prodott jew riklamar ghall-iskop esklussiv
ta' esportazzjoni lejn destinazzjonijiet ta'
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manifatturi f'pajjizi terzi, u sabiex jigi
offrut access ahjar ghall-medicini
generici u bijosimili lic-cittadini tal-
Unjoni, huwa xieraq li jinghelbu l-effetti
mhux intenzjonati msemmija hawn fuq li
gejjin minn certifikat ta' protezzjoni
supplimentari sabiex tippermetti (i) il-
manifattura esklussivament ghall-

dhul fis-suq tal-Unjoni immedjatament
wara l-iskadenza tac-Certifikat ta’
protezzjoni supplimentari rilevanti, kif
ukoll kwalunkwe att relatat strettament
necessarju ghal dik il-manifattura jew
ghall-esportazzjoni proprja jew ghal dak
id-dhul fis-suq tal-Unjoni nnifsu.

Emenda

9) Jenhtieg li dik 1-ec¢ezzjoni tkopri 1-
manifattura tal-prodott, inkluz il-prodott li
jikkorrispondi ghall-prodott medicinali
protett minn certifikat ta' protezzjoni
supplimentari fit-territorju ta' Stat Membru,
ghall-iskop esklussiv ta' esportazzjoni lejn
il-pajjizi barra mill-Unjoni (" pajjizi
terzi”) u ta' thejjija ghad-dhul fis-suq tal-
Unjoni mill-ewwel jum, kif ukoll
kwalunkwe atti upstream jew downstream
mill-manifattur jew minn partijiet terzi
frelazzjoni kuntrattwali mal-manifattur tal-
prodott, fejn inkella tali atti jirrikjedu 1-
kunsens tad-detentur ta¢-certifikat u huma
strettament necessarji ghall-manifattura tal-
prodott ghall-iskop ta' esportazzjoni, I-
esportazzjoni nnifisha u d-dhul mill-
ewwel jum. Perezempju, dawn l-atti jistghu
jinkludu I-provvista u l-importazzjoni ta'
sustanzi attivi ghall-iskop i jigi
mmanifatturat il-prodott medicinali li
ghalih jikkorrispondi I-prodott kopert mic-
certifikat , jew hazna temporanja tal-
prodott jew riklamar ghall-iskop esklussiv
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Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11)  Bil-limitazzjoni tal-kamp ta'
applikazzjoni tal-eccezzjoni ghall-
manifattura ghall-iskop tal-esportazzjoni
barra mill-Unjoni u atti strettament
necessarji ghal din il-manifattura jew ghall-
esportazzjoni nnifisha, I-ec¢ezzjoni
introdotta minn dan ir-Regolament mhix se
tkun f'kunflitt mhux ragonevoli mal-
isfruttar normali tal-prodott fl-Istat
Membru fejn i¢-certifikat huwa fis-sehh, u
lanqas mhija se tippregudika b'mod li
mhux ragonevoli l-interessi legittimi tad-
detentur tac-certifikat, billi tichu
fkunsiderazzjoni l-interessi legittimi tal-
partijiet terzi.

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 12

RR\1175320MT.docx

mill-Unjoni ("pajjizi terzi”) jew dhul fis-
suq tal-Unjoni mill-ewwel jum.

Emenda

(11)  Bil-limitazzjoni tal-kamp ta'
applikazzjoni tal-ec¢ezzjoni ghall-
manifattura ghall-iskopijiet tad-dhul mill-
ewwel jum u tal-esportazzjoni barra mill-
Unjoni u atti strettament necessarji ghal din
il-manifattura jew ghall-esportazzjoni
nnifisha, 1-e¢¢ezzjoni introdotta minn dan
ir-Regolament mhix se tkun f'kunflitt mhux
ragonevoli mal-isfruttar normali tal-prodott
fl-Istat Membru fejn i¢-Certifikat huwa fis-
sehh, u langas mhija se tippregudika b'mod
li mhux ragonevoli l-interessi legittimi tad-
detentur tac-certifikat, billi tichu
fkunsiderazzjoni l-interessi legittimi tal-
partijiet terzi. F'dan ir-rigward, l-istudju
tal-Kummissjoni'® jiddikjara li ""la I-
produzzjoni ghall-esportazzjoni u lanqas
il-produzzjoni bl-iskop ta' haina ma
jmorru kontra l-objettivi legali tas-sistema
SPC", u "probabbilment l-uniku effett
tal-projbizzjoni tal-hiin ikun li jaghti
spinta lill-opportunitajiet ta' negozju ta’
kumpaniji mhux tal-UE ghad-detriment
tal-manifatturi generici stabbiliti
hawnhekk."
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Test propost mill-Kummissjoni

(12)  Is-salvagwardji jenhtieg li
jakkumpanjaw l-e¢¢ezzjoni sabiex tizdied
it-trasparenza, tghin lid-detentur ta'
certifikat ta' protezzjoni supplimentari
Jjinforza 1-protezzjoni tieghu fl-Unjoni u
Jjitnaqqas ir-riskju tad-devjazzjoni illecita
fis-suq tal-Unjoni matul it-terminu tac-
Certifikat.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13)  Ghal dan I-ghan, ir-Regolament
jenhtieg 1i jimponi dmir ta' darba fuq il-
persuna li taghmel il-prodott ghall-iskop
esklussiv ta' esportazzjoni, 11 jirrikjedi lil
dik il-persuna tipprovdi certa
informazzjoni lill-awtorita li tat i¢-
certifikat ta' protezzjoni supplimentari fl-
Istat Membru fejn se ssir il-manifattura.
Din l-informazzjoni jenhtieg li tigi
provduta gabel il-manifattura tkun
intenzjonata li tibda ghall-ewwel darba
f'dak 1-Istat Membru. Il-manifattura u atti
relatati, inkluz dawk mwettqa fi Stati
Membri differenti minn dak li fih issir il-
manifattura f'kazijiet fejn il-prodott huwa

PE629.542v01-00

Emenda

(12)  Is-salvagwardji ragonevoli,
proporzjonati u xierqa jenhtieg li
jakkumpanjaw l-e¢¢ezzjoni ghall-iskop
esklussiv li jghinu lid-detentur ta' certifikat
ta' protezzjoni supplimentari ji¢éekkja I-
konformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti
hawn taht, izda minghajr ma jaffettwaw
il-kompetizzjoni gusta fost il-kumpaniji.
kunfidenzjalita u l-protezzjoni mehtiega
ta' informazzjoni kummercjalment
sensittiva tal-applikant, b'konformita mal-
legizlazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet
ezistenti tal-UE , bhad-Direttiva

(UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar
sigrieti kummerdcjali u d-Dokument ta'
Gwida tal-EMA/HMA dwar I-
identifikazzjoni ta' informazzjoni
kummercjalment kunfidenzjali u data
personali.

Emenda

(13)  Ghal dan l-ghan, sal-punt li jkun
behsiebha tibbaZa fuq l-ecéezzjoni u fl-
interess tat-trasparenza, il-persuna
responsabbli ghall-manifattura (""il-
manifattur”), jew kwalunkwe persuna li
tagixxi f'isimha jenhtieg li tipprovdi ittra
ta' twissija lid-detentur(i) irregistrat(i)
tac-Certifikat, fl-indirizz (i) rregistrat(i)
tieghu (taghhom). Jenhtieg li din l-ittra
ma tinkludix informazzjoni
kummercjalment sensittiva jew dettalji
kunfidenzjali ta' pjan tan-negozju ta'
kumpanija, sabiex jigi limitat kwalunkwe
effett antikompetittiv. Ghal dak I-ghan,
jenhtieg li l-informazzjoni mehtiega fin-
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protett minn certifikat f'dawk 1-Istati
Membri l-ohrajn ukoll, jenhtieg li jaqghu
taht il-kamp ta' applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni
biss meta l-manifattur ikun baghat din in-
notifika lill-awtorita kompetenti tal-
proprjeta industrijali (jew awtorita
dezinjata ohra) tal-Istat Membru tal-
manifattura. Id-dmir ta' darba li tinghata
informazzjoni lill-awtorita jenhtieg li
japplika f'kull Stat Membru fejn se ssir il-
manifattura, kemm fir-rigward tal-
manifattura f'dak I-Istat Membru, u kemm
fir-rigward tal-atti relatati, sew jekk
imwettqa f'dak 1-Istat Membru u sew jekk
fliehor, relatati ma' dik il-manifattura. L-
awtorita jenhtieg li thkun obbligata li
tippubblika dik 1-informazzjoni, fl-interess
tat-trasparenza u bl-iskop 11 d-detentur
tac-certifikat jigi infurmat bl-intenzjoni
tal-manifattur.

RR\1175320MT.docx

notifika tkun konformi partikolarment
mal-legizlazzjoni u r-
rakkomandazzjonijiet eistenti tal-UE,
bhad-Direttiva (UE) 2016/943 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

8 ta’ Gunju 2016 dwar is-sigrieti
kummerdjali u d-Dokument ta' Gwida tal-
EMA/HMA dwar l-identifikazzjoni ta'
informazzjoni kummercjalment
kunfidenzjali u data personali. Ghall-
istess ragunijiet, l-ittra ta' twissija u l-
informazzjoni li jkun fiha jenhtieg li jigu
ttrattati bhala strettament kunfidenzjali
mid-detentur tac-certifikat u jenhtieg li
ma tintuZax mid-detentur tac-certifikat
ghal xi skop iehor ghajr dak li jigi ;gurat
li I-manifattur ikun ikkonforma mal-
ambitu u l-kundizzjonijiet tal-ecéezzjoni.
Barra minn hekk, dan ir-Regolament
jenhtieg 1i jimponi dmir ta' darba fuq il-
persuna li taghmel il-prodott, li jirrikjedi lil
dik il-persuna tipprovdi ¢erta
informazzjoni lill-awtorita li tat i¢-
certifikat ta' protezzjoni supplimentari fl-
Istat Membru fejn se ssir il-manifattura.
Din l-informazzjoni jenhtieg li tigi
provduta qabel il-manifattura tkun
intenzjonata li tibda ghall-ewwel darba
f'dak I-Istat Membru. Il-manifattura u atti
relatati, inkluz dawk imwettqa ti Stati
Membri differenti minn dak li fih issir il-
manifattura f'kazijiet fejn il-prodott huwa
protett minn certifikat f'dawk 1-Istati
Membri I-ohrajn ukoll, jenhtieg li jaqghu
taht il-kamp ta' applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni
biss meta l-manifattur ikun baghat din in-
notifika lill-awtorita kompetenti tal-
proprjeta industrijali (jew awtorita
dezinjata ohra) tal-Istat Membru tal-
manifattura. Id-dmir ta' darba li tinghata
informazzjoni lill-awtorita jenhtieg li
japplika f'kull Stat Membru fejn se ssir il-
manifattura, kemm fir-rigward tal-
manifattura f'dak 1-Istat Membru, u kemm
fir-rigward tal-atti relatati, sew jekk
imwettqa f'dak I-Istat Membru u sew jekk
f'iehor, relatati ma' dik il-manifattura.
Jenhtieg li 1-awtorita Zomm in-notifika u
l-informazzjoni kunfidenzjali u jenhtieg li
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Emenda 12

Proposta ghal regolament
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jimponi certi
rekwiziti ta' diligenza dovuta fuq il-
manifattur bhala kundizzjoni ghall-
eccezzjoni tal-operat. Jenhtieg li 1-
manifattur ikun mehtieg li jinforma /-
persuni fil-katina tal-provvista tieghu,
permezz ta' mezzi xierqa, b'mod partikolari
mezzi kuntrattwali, i I-prodott huwa
kopert mill-e¢¢ezzjoni introdotta minn dan
ir-Regolament u hija intenzjonata ghall-
iskop esklussiv ta' esportazzjoni. I1-
manifattur ta' prodott li jonqos milli
jikkonforma ma' dawn ir-rekwiziti ta'
diligenza dovuta mhux se jibbenifika mill-
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Jjittiehdu mizuri specifici biex jipprotegu
din il-kunfidenzjalita. L-awtorita tista'
tizvela biss 1-informazzjoni lid-detentur
tac-Certifikat biss jekk l-izvelar ikun
ordnat minn qorti (i) fuq talba mid-
detentur tac-Certifikat (u persuni ohra
intitolati skont il-ligi nazzjonali biex
Jjibdew azzjoni ta' ksur fuq il-bazi tac-
Certifikat), (ii) wara li I-manifattur ikun
inghata l-opportunita li jattendi u
Jjinstema', (iii) jekk id-detentur tac-
certifikat ikun, b'mod gustifikat u
proporzjonat, ipprovda evidenza li trendi
plawzibbli I-fatt li I-manifattur ma kienx
konformi mal-kundizzjonijiet ghall-
eccezzjoni li japplika, u (iv) jekk id-
detentur tac-certifikat u I-qorti jkunu hadu
I-miZuri xierqa biex izommu n-notifika u
l-informazzjoni li fiha kunfidenzjali u
Jevitaw l-izvelar taghhom lil partijiet terzi.
Jenhtieg li I-manifattur ikun mehtieg
Jjinforma lill-awtorita kompetenti kif ukoll
lid-detentur dwar kwalunkwe bidla fI-
informazzjoni moghtija fin-notifiki.

Emenda

(14) Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jimponi certi
rekwiziti ta' diligenza dovuta fuq il-
manifattur bhala kundizzjoni ghall-
eccezzjoni tal-operat. Jenhtieg li 1-
manifattur ikun mehtieg li jinforma /ill-
imprizi fil-katina tal-provvista tieghu,
permezz ta' mezzi xierqa, b'mod partikolari
mezzi kuntrattwali jew dokumentati, 1i 1-
prodott huwa kopert mill-ec¢ezzjoni
introdotta minn dan ir-Regolament u hija
intenzjonata ghall-iskop esklussiv ta'
esportazzjoni, jew id-dhul mill-ewwel jum.
[lI-manifattur ta' prodott li jonqos milli
jikkonforma ma' dawn ir-rekwiziti ta'
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e¢cezzjoni, u lanqas mhija se tibbenifika
kwalunkwe parti terza li twettaq att relatat
fl-istess Stat Membru jew fi Stat Membru
differenti fejn kien fis-sehh certifikat li
jaghti protezzjoni lill-prodott, u ghalhekk
id-detentur tac-certifikat ikun intitolat li
jinforza d-drittijiet tieghu skont i¢-
certifikat.

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 17

Test propost mill-Kummissjoni

(17)  Dan ir-Regolament ma jaffettwax I-
applikazzjoni tal-mizuri tal-Unjoni li
ghandhom 1-ghan li jipprevjenu ksur u
jiffacilitaw l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali, inkluz id-Direttiva
2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill!' u r-Regolament (UE)

Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill*2.

41 1d-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April
2004 fuq l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali (GU L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta'
Gunju 2013 dwar l-infurzar doganali tad-
drittijiet ta' proprjeta intellettwali (GU L
181, 29.6.2013, p. 15).

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 19
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diligenza dovuta mhux se jibbenefika mill-
eccezzjoni, u langas mhija se tibbenifika
kwalunkwe parti terza li twettaq att relatat
fl-istess Stat Membru jew fi Stat Membru
differenti fejn kien fis-sehh certifikat 1i
jaghti protezzjoni lill-prodott, u ghalhekk
id-detentur tac-certifikat ikun intitolat li
jinforza d-drittijiet tieghu skont ic¢-
certifikat.

Emenda

(17)  Dan ir-Regolament ma jaffettwax I-
applikazzjoni tal-mizuri tal-Unjoni li
ghandhom I-ghan 1i jipprevjenu ksur u
jiffacilitaw l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali, inkluzi d-Direttiva
2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*, ir-Regolament (UE)

Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill*? u l-identifikatur uniku
stabbilit fir-Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) 2016/161.

41 1d-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April
2004 fuq l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali (GU L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta'
Gunju 2013 dwar l-infurzar doganali tad-
drittijiet ta' proprjeta intellettwali (GU L
181, 29.6.2013, p. 15).
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Test propost mill-Kummissjoni

(19)  Sabiex jigi gurat li d-detenturi
tac-Certifikati ta' protezzjoni
supplimentari li huma diga fis-sehh ma
Jjkunux mcéahhda mid-drittijiet akkwistati
taghhom, l-e¢éezzjoni prevista f'dan ir-
Regolament jenhtieg li tapplika biss ghac-
Certifikati li jinghataw f'data specifikata
wara d-dhul fis-sehh jew warajha,
irrispettivament minn meta saret l-ewwel
applikazzjoni ghac-certifikat. Id-data
specifikata jenhtieg i thalli 7zmien
ragonevoli ghall-applikanti u ghall-atturi
tas-suq rilevanti ohra biex jaggustaw ghall-
kuntest legali mibdul u biex jaghmlu
decizjonijiet ta' investiment u ta’'
lokazzjoni tal-manifattura xierqa
[f'waqthom. Id-data jenhtieg li thalli wkoll
bizzejjed ;mien ghall-awtoritajiet pubblici
biex idahhlu fis-sehh arrangamenti
xierqa biex jircievu u jippubblikaw
notifiki tal-intenzjoni ta' manifattura, u
jenhtieg li tqis b'mod xieraq I-
applikazzjonijiet pendenti ghac-Certifikati.

Emenda 15

Proposta ghal regolament
Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21) Huwa mehtieg u xieraq, ghall-kisba
tal-objettiv baziku li jinholqu
kundizzjonijiet ekwi ghall-manifatturi tal-
generici u tal-bijosimili mal-kompetituri
taghhom fis-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet, /i jigu
stabbiliti regoli li jirrestringu d-dritt
esklussiv ta' detentur ta’' certifikat ta'
protezzjoni supplimentari li
Jjimmanifattura l-prodott inkwistjoni matul
it-terminu tac¢-cCertifikat, u wkoll i jigu
imposti certi obbligi ta' informazzjoni u
tikkettar fuq il-manifatturi li jixtiequ jiehdu
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Emenda

(19)  Sabiex tinghata spinta lill-
beneficcji potenzjali ghall-pazjenti u
ghall-produtturi tal-generici u tal-
bijosimili stabbiliti fl-Unjoni, id-dhul fis-
sehh tal-ecéezzjoni prevista f'dan ir-
Regolament jenhtieg li jkun fi Zmien
ragonevoli sabiex jigi gurat li d-detenturi
ta’' certifikati ta’' protezzjoni supplimentari
Jjkunu jistghu jadattaw ghad-deroga, I-
eccezzjoni pprovduta jenhtieg li ssir
applikabbli ghac-Certifikati li ghalihom il-
privattiva bazika tiskadi wara d-dhul fis-
sehh ta' dan ir-Regolament, li tippermetti
zmien ragonevoli ghall-applikanti u atturi
tas-suq rilevanti ohra biex jaggustaw ghall-
kuntest legali mibdul u biex jaghmlu
decizjonijiet xierqa dwar il-post tal-
investiment u tal-manifattura fil-hin.

Emenda

(21) Huwa mehtieg u xieraq, ghall-kisba
tal-objettiv baziku li jinholqu
kundizzjonijiet ekwi ghall-manifatturi tal-
generici u tal-bijosimili mal-kompetituri
taghhom fis-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew skadiet, u
jittejjeb l-accéess ghall-medicini ghac-
cittadini tal-Unjoni, li jigu stabbiliti regoli
li jippermettu I-manifattura tal-prodott
inkwistjoni matul it-terminu tac-certifikat,
u anke 1i jigu imposti Certi obbligi ta'
informazzjoni u tikkettar fuq il-manifatturi
li jixtiequ jiehdu vantagg minn dawk ir-
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vantagg minn dawk ir-regoli. Dan ir-
Regolament jikkonforma mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalitd, u ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu I-
objettivi segwiti, f’konformita mal-Artikolu
5(4) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22)  Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. B'mod
partikolari, dan ir-Regolament ifittex li
Jizgura rispett shih ghad-dritt ghall-
proprjeta fl-Artikolu 17 tal-Karta billi
jzomm id-drittijiet ewlenin tac-cCertifikat ta'
protezzjoni supplimentari, jillimita 1-
eccezzjoni ghac-Certifikati moghtija f'data
specifikata wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament jew warajha, u jimponi certi
kundizzjonijiet fuq l-applikazzjoni tal-
eccezzjoni,

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 2

RR\1175320MT.docx

regoli. Dan ir-Regolament jikkonforma
mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, u ma
jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg
sabiex jinkisbu l-objettivi segwiti,
fkonformita mal-Artikolu 5(4) tat-Trattat
dwar 1-Unjoni Ewropea.

Emenda

(22)  Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-principji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. B'mod
partikolari, dan ir-Regolament ifittex li
Jizgura rispett shih ghad-dritt ghall-
proprjeta fl-Artikolu 17 tal-Karta billi
jzomm id-drittijiet ewlenin ta¢-certifikat ta
protezzjoni supplimentari, id-dritt ghall-
kura tas-sahha fl-Artikolu 35 tal-Karta
billi I-medicini jsiru aktar accessibbli
ghall-pazjenti tal-UE, il-prinéipju tal-
proporzjonalita fl-Artikolu 52 tal-Karta,
il-punt (a) tal-Artikolu 6 tat-TFUE dwar
id-dritt ghall-protezzjoni tas-sahha ghac-
c¢ittadini Ewropej, filwagqt jippermetti
prevedibbilta ragonevoli ghall-applikanti
u atturi fis-sugq rilevanti ohra, billi
jillimita 1-eccezzjoni ghal Certifikati li I-
privattiva baZika taghhom tiskadi wara d-
dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament, u
Jimponi ¢erti kundizzjonijiet fuq I-
applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni.

PE629.542v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

2. I¢-certifikat imsemmi fil-paragrafu
1 ma ghandux jaghti protezzjoni kontra att
partikolari li I-privattiva bazika tat
protezzjoni kontrih jekk, fir-rigward ta' dak
l-att partikolari, il-kundizzjonijiet li gejjin
huma ssodisfati:

(a)  l-att jinkludi:

(1) manifattura ghall-iskop esklussiv
ta' esportazzjoni lejn pajjizi terzi; or

(i1)  kull att relatat 1i huwa strettament
necessarju ghat-tali manifattura jew ghall-
esportazzjoni reali innifisha;

(b) l-awtoritda msemmija fl-Artikolu
9(1), tal-Istat Membru fejn se ssehh dik il-
manifattura (“l-Istat Membru rilevanti”)
tigi notifikata mill-persuna li
timmanifattura (“il-manifattur’) bl-
informazzjoni mnizzla fil-paragrafu 3
mhux aktar tard minn 28 gurnata qabel id-
data tal-bidu intenzjonata ghall-manifattura
f'dak 1-Istat Membru;

(©) il-manifattur jizgura li jitwahhal
logo, fil-forma stabbilita fl-Anness -1, fuq
l-imballagg estern tal-prodott jew, jekk
m'hemmx imballagg estern, fuq l-
imballagg primarju tal-prodott;

PE629.542v01-00

Emenda

2. I¢-certifikat imsemmi fil-paragrafu
1 ma ghandux jaghti protezzjoni kontra att
partikolari li I-privattiva bazika tat
protezzjoni kontrih jekk, fir-rigward ta' dak
l-att partikolari, il-kundizzjonijiet li gejjin
huma ssodisfati:

(a) l-att jinkludi:

(1) manifattura jew ghal:

a. l-iskop esklussiv ta' esportazzjoni

ooooo

protezzjoni ghall-prodott medicinali jew
tkun skadiet; jew ghal:

b. l-iskop esklussiv ta' bejgh jew
offerta ta' bejgh fis-suq tal-Unjoni
minnufih wara li jiskadi ¢-Certifikat;

(i1)  kull att relatat 1i huwa strettament
necessarju ghat-tali manifattura, hZin jew
ghall-esportazzjoni reali innifisha;

(iia) importazzjoni ghall-iskopijiet ta'
(i)

(b) l-awtoritda msemmija fl-Artikolu
9(1), tal-Istat Membru fejn se ssehh dik il-
manifattura (“l-Istat Membru rilevanti”)
tigi notifikata mill-persuna li
timmanifattura (“il-manifattur’) bl-
informazzjoni mnizzla fil-paragrafu 3
mhux aktar tard minn 60 gurnata qabel id-
data tal-bidu intenzjonata ghall-manifattura
f'dak 1-Istat Membru;

() id-detentur tac-certifikat jigi
informat, bil-miktub, mill-manifattur, li
tkun intbaghtet notifika skont il-
paragrafu 2(b) u jinghata l-informazzjoni
elenkata fil-paragrafu 3(c) ta' dan Il-
Artikolu mhux aktar tard minn

60 gurnata qabel id-data tal-bidu tal-
manifattura f'dak l-Istat Membru u qabel
kwalunkwe att relatat qabel issir dik il-
manifattura li altrimenti tkun ipprojbita
mill-protezzjoni moghtija minn Certifikat;
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(d) il-manifattur jikkonforma mar-
rekwiziti tal-paragrafu 4.

Emenda 18

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-informazzjoni ghall-iskopijiet tal-
paragrafu 2(b) ghandha tkun kif gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) l-indirizz, jew indirizzi, tal-bini fejn
se ssir il-manifattura fl-Istat Membru
rilevanti;

(©) in-numru tac¢-certifikat moghti fl-
Istat Membru rilevanti, u l-identifikazzjoni
tal-prodott, b'referenza ghall-isem tal-
proprjetarju uzat mid-detentur ta' dak ic-
certifikat;

(d) in-numru tal-awtorizzazzjoni
moghtija skont I-Artikolu 40(1) tad-

Direttiva 2001/83/KE jew I-Artikolu 44(1)
tad-Direttiva 2001/82/KE ghall-

RR\1175320MT.docx

id-detentur tal-SPC jenhtieg li jiomm -
ittra ta' twissija u l-informazzjoni li jkun
fiha strettament kunfidenzjali u jenhtieg li
ma juzahom ghal xi skop iehor ghajr dak
li jigi 7gurat li I-manifattur ikun
ikkonforma mal-kamp ta' applikazzjoni.

(d) il-manifattur jikkonforma mar-
rekwiziti tal-paragrafu 4.

Jekk l-informazzjoni msemmija fil-

punt (b) tal-ewwel subparagrafu tinbidel,
il-manifattur ghandu jinnotifika lill-
awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) qabel
ma dawn il-bidliet jidhlu fis-sehh. In-
notifika u l-informazzjoni li jkun fiha
ghandhom jinammu kunfidenzjali. L-
awtorita tista' tizvela biss l-informazzjoni
lid-detentur tal-SPC jekk l-iZvelar jigi
ordnat minn qorti.

Emenda

3. L-informazzjoni ghall-iskopijiet tal-
paragrafu 2(b) ghandha tigi ttrattata bhala
strettament kunfidenzjali u tkun kif gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) I-Istat Membru rilevanti fejn
ghandha ssir il-manifattura;

(©) in-numru tac¢-certifikat moghti fl-
Istat Membru rilevanti, u l-identifikazzjoni
tal-prodott, b'referenza ghall-isem tal-
proprjetarju uzat mid-detentur ta' dak ic¢-
certifikat;
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manifattura tal-prodott medicinali
korrispondenti jew, fin-nuqqas ta' tali
awtorizzazzjoni, certifikat validu tal-

prattika ta' manifattura tajba kif imsemmi

[fl-Artikolu 111(5) tad-Direttiva
2001/83/KE jew I-Artikolu 80(5) tad-
Direttiva 2001/82/KE li jkopri I-bini fejn
se ssir il-manifattura;

(e) id-data intenzjonata tal-bidu tal-
manifattura fl-Istat Membru rilevanti;

1)) lista indikattiva tal-pajji;(i) terz(i)
li huwa intenzjonat li jigi esportat il-
prodott lejhom.

Emenda 19

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 1
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 4 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Il-paragrafu 2 ghandu japplika
biss fil-kaz ta' certifikati moghtija fi
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk
joghgbok dahhal id-data tal-ewwel jum tat-
tielet xahar wara x-xahar i fih dan ir-
Regolament emendatorju jigi ppubblikat
fil-Gurnal Uffi¢jali)] jew wara din id-
data.";

Emenda 20

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 2
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 11 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. "In-notifika li tintbaghat lil
awtorita kif imsemmi f1-Artikolu 4(2)(b)
ghandha tigi ppubblikata minn dik I-
awtorita fi Zmien 15-il gurnata minn meta

PE629.542v01-00

(e) id-data tal-bidu tal-manifattura fl-
Istat Membru rilevanti;

Emenda

5. L-ecécezzjoni stabbilita fil-
paragrafu 2 ghandha tapplika biss fil-kaz
ta' certifikati li ghalihom il-privattiva
bazika tkun skadiet wara [Ufficcju tal-
Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal
id-data tal-ewwel jum tat-tielet xahar wara
x-xahar li fih dan ir-Regolament
emendatorju jigi ppubblikat fil-Gurnal
Uffi¢jali)] jew wara din id-data.";

Emenda

4. ""L-awtorita msemmija fl-
Artikolu 9(1) ghandha Zomm in-notifika
msemmija fl-Artikolu 4(2)(b) u I-
informazzjoni elenkata fil-paragrafu 3
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tiréievi n-notifika.";

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt 3
Regolament (KE) Nru 469/2009
Artikolu 21a — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1175320MT.docx

kunfidenzjali u ghandha tiehu mizuri
xierqa biex tippreserva tali
kunfidenzjalita.

L-awtorita ghandha tizvela biss in-
notifika u l-informazzjoni li jkun fiha jekk
tali Zvelar jigi ordnat minn qorti li jkollha
kompetenza skont il-ligi nazzjonali biex
tisma' azzjoni ta' ksur abbazi tac-
certifikat. Qorti ghandha tordna biss tali
Zvelar jekk jigu ssodisfati mill-inqas il-
kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-persuna li titlob l-izvelar tkun id-
detentur tac-Certifikat (jew persuna
intitolata skont il-ligi nazzjonali biex tibda
azzjoni ta' ksur fuq il-bazi tac-certifikat;

(b) il-manifattur jinghata l-opportunita li
jattendi l-procedimenti u li jinstema'
quddiem il-qorti;

(c) id-detentur tac-certifikat ikun, b'mod
iggustifikat u proporzjonat, ipprovda
evidenza li trendi plawZibbli I-fatt li I-
manifattur ma jkunx ikkonforma mal-
kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 2;

(d) id-detentur tac-certifikat u l-qorti
Jjkunu hadu mizZuri xierqa biex iommu n-
notifika u l-informazzjoni li jkun fiha
kunfidenzjali u jevitaw l-iZvelar taghhom
lil partijiet terzi.

Emenda

Fl-evalwazzjoni, ghandu jigi ddedikat
kapitolu specifiku ghall-effetti tad-dhul
fis-sehh tar-Regolament emendat dwar I-
izvilupp tal-industrija generika u
bijosimili lokali ta' pajjizi terzi, b'mod
partikolari tal-pajjizi li qed jizviluppaw.
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Emenda 22

Proposta ghal regolament

Anness
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
[.] imhassar
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PROCEDURA TAL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

Titolu Certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali
Referenzi COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Kumitat responsabbli JURI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 2.7.2018
Opinjoni moghtija minn INTA
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 2.7.2018
Rapporteur ghal opinjoni Lola Sanchez Caldentey
Data tal-hatra 20.6.2018
Ezami fil-kumitat 5.11.2018
Data tal-adozzjoni 3.12.2018
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 20
- 11
0: 1

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

David Borrelli, David Campbell Bannerman, Santiago Fisas Ayxela,
Eleonora Forenza, Karoline Graswander-Hainz, Christophe Hansen,
Heidi Hautala, Nadja Hirsch, France Jamet, Jude Kirton-Darling, Bernd
Lange, David Martin, Emmanuel Maurel, Anne-Marie Mineur,
Godelieve Quisthoudt-Rowohl, Inmaculada Rodriguez-Pifiero
Fernandez, Tokia Saifi, Joachim Schuster, Adam Szejnfeld, Tuliu
Winkler

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Reimer Boge, Klaus Buchner, Sajjad Karim, Gabriel Mato, Ralph
Packet, Frédérique Ries, Pedro Silva Pereira, Jarostaw Walesa

Sostituti (skont I-Artikolu 200(2))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Birgit Collin-Langen, Jonas Fernandez, Alojz Peterle, Kosma Ztotowski
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VOTAZZJONI FINALI B'SEJHA TAL-ISMUJIET
FIL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

20 +
ECR Kosma Ztotowski
ENF France Jamet
GUE/NGL Eleonora Forenza, Emmanuel Maurel, Anne-Marie Mineur
NI David Borrelli
PPE Alojz Peterle, Adam Szejnfeld, Jarostaw Walesa, Tuliu Winkler
S&D Jonas Fernandez, Karoline Graswander-Hainz, Jude Kirton-Darling, Bernd Lange,
David Martin, Inmaculada Rodriguez-Pifiero Fernandez, Joachim Schuster, Pedro Silva
Pereira
VERTS/ALE Klaus Buchner, Heidi Hautala
11 o
ALDE Nadja Hirsch, Frédérique Ries
ECR David Campbell Bannerman, Sajjad Karim, Ralph Packet
PPE Reimer Boge, Birgit Collin-Langen, Santiago Fisas Ayxela, Christophe Hansen, Gabriel
Mato, Godelieve Quisthoudt-Rowohl
1 0
PPE Tokia Saifi

Tifsira tas-simboli uzati:

+ : favur
- : kontra

0 : astensjoni
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PROCEDURA TAL-KUMITAT RESPONSABBLI

Titolu Certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali
Referenzi COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Data meta giet ipprezentata lill-PE 28.5.2018
Kumitat responsabbli JURI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 2.7.2018
Kumitati mitluba jaghtu opinjoni INTA ENVI ITRE
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 2.7.2018 2.7.2018 2.7.2018
Opinjoni(jiet) mhux moghtija ITRE
Data tad-de¢izjoni 19.6.2018
Rapporteurs Luis de Grandes
Data tal-hatra Pascual
24.9.2018
Ezami fil-kumitat 10.10.2018 20.11.2018 10.12.2018
Data tal-adozzjoni 23.1.2019
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 21
- 2
0: 0

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Max Andersson, Marie-Christine Boutonnet, Jean-Marie Cavada, Mady

Delvaux, Rosa Estaras Ferragut, Enrico Gasbarra, Lidia Joanna
Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Sylvia-Yvonne Kaufmann,

Gilles Lebreton, Anténio Marinho e Pinto, Julia Reda, Evelyn Regner,
Pavel Svoboda, Jozsef Szajer, Axel Voss, Francis Zammit Dimech,
Tadeusz Zwiefka

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Luis de Grandes Pascual, Pascal Durand, Angelika Niebler, Virginie

Roziére, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski

Sostituti (skont I-Artikolu 200(2))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Andrey Kovatchev, Lola Sanchez Caldentey

Data tat-tressiq

29.1.2019

RR\1175320MT.docx

73/74

PE629.542v01-00

MT



VOTAZZJONI FINALI B'SEJHA TAL-ISMIJIET FIL-KUMITAT RESPONSABBLI

21 +
ALDE Jean-Marie Cavada, Antdénio Marinho e Pinto
ECR Kosma Ztotowski
ENF Marie-Christine Boutonnet, Gilles Lebreton
GUE/NGL Lola Sanchez Caldentey
PPE Rosa Estaras Ferragut, Luis de Grandes Pascual, Pavel Svoboda, Jozsef Szajer, Francis

Zammit Dimech, Tadeusz Zwiefka

S&D Mady Delvaux, Enrico Gasbarra, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sylvia-Yvonne
Kaufmann, Evelyn Regner, Tiemo Wd&lken
VERTS/ALE Max Andersson, Pascal Durand, Julia Reda
2 o
ECR Sajjad Karim
PPE Axel Voss
0 0

It-tifsira tas-simboli:
+ : favur

- : kontra

0 : astensjoni
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