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Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medic¢inali (riformulazzjoni)

Proposta ghal regolament (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —2023/0130(COD))

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2)  Ir-ricerka farmacewtika ghandha
rwol deciziv fit-titjib kontinwu tas-sahha
pubblika.

Emenda

(2) Ir-ricerka farmacewtika ghandha
rwol deciziv fit-titjib kontinwu tas-sahha
pubblika. Prodotti medicinali, b’mod
partikolari dawk li huma r-riZultat ta’
ricerka twila u ghalja, ma jibqghux jigu
2viluppati fl-Unjoni sakemm ma jkunux
imharsa minn regoli favorevoli li
Jipprevedu biziejjed protezzjoni li
tinkoraggixxi dan it-tip ta’ ricerka. Huwa,
madankollu, difficli li tigi stabbilita rabta
diretta bejn tali regoli favorevoli u I-
kompetittivita tal-Unjoni minhabba i,
filwagqt li tali regoli jaghmlu s-swieq tal-
Unjoni aktar attraenti, l-origini
geografika tal-medicini u I-medicini
awtorizzati minn pajjizi terzi huma
eligibbli b’mod ugwali li jiréievu I-
incentivi kollha tal-Unjoni, bhalma
kumpaniji innovattivi bbaZati fl-Unjoni
Jjistghu jibbenefikaw b’mod ugwali minn
incentivi f’pajjizi terzi.
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Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) Prodotti medicinali, b’mod
partikolari dawk li huma r-rizultat ta’
ricerka twila u ghalja, ma jibqghux jigu
Zviluppati fl-Unjoni sakemm ma jkunux
imharsa minn regoli favorevoli li
Jipprevedu bizZejjed protezzjoni li
tinkoraggixxi dan it-tip ta’ ricerka.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Wahda mill-kundizzjonijiet ghall-
ghoti ta’ certifikat ghandha tkun 11 1-
prodott ikun protett mill-privattiva bazika,
fis-sens li I-prodott jenhtieg li jaga’ fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ pretensjoni
wahda jew aktar ta’ dik il-privattiva, kif
interpretata mill-persuna tas-sengha fid-
deskrizzjoni tal-privattiva fid-data tal-
prezentazzjoni taghha. Dan mhux
necessarjament jenhtieg li l-ingredjent attiv
tal-prodott jigi identifikat b’mod esplic¢itu
fil-pretensjonijiet. Jew, fil-kaz ta’ prodott
ikkombinat, dan mhux necessarjament
jenhtieg li jirrikjedi li kull wiehed mill-
ingredjenti attivi tieghu jkun identifikat
b’mod esplicitu fil-pretensjonijiet, sakemm
kull wiehed minnhom ikun identifikabbli
b’mod specifiku fid-dawl tal-informazzjoni
kollha zvelata minn dik il-privattiva.

Emenda

imhassra

Emenda

(8) Wahda mill-kundizzjonijiet ghall-
ghoti ta’ Certifikat jenhtieg li tkun li 1-
prodott ikun protett mill-privattiva bazika,
fis-sens li I-prodott jenhtieg li jaqa’ fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ pretensjoni
wahda jew aktar ta’ dik il-privattiva, kif
interpretata mill-persuna kkwalifikata f1-
arti fid-dawl tad-deskrizzjoni u t-tpingijiet
tal-privattiva, abbazi tal-gharfien generali
ta’ dik il-persuna fil-qasam rilevanti u tal-
arti minn qabel fid-data tal-prezentazzjoni
taghha jew fid-data ta’ prijorita tal-
privattiva baZika. Dan mhux
necessarjament jenhtieg li l-ingredjent attiv
tal-prodott jigi identifikat b’mod esplic¢itu
fil-pretensjonijiet. Jew, fil-kaz ta’ prodott
ikkombinat, dan mhux necessarjament
jenhtieg li jirrikjedi 1i kull wiehed mill-
ingredjenti attivi tieghu jkun identifikat
b’mod esplicitu fil-pretensjonijiet, sakemm
kull ingredjent attiv ikun identifikabbli
b’mod specifiku fid-dawl tal-informazzjoni
kollha zvelata minn dik il-privattiva,
abbaZi tal-arti minn qabel fid-data tal-
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Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Sabiex tigi evitata protezzjoni zejda,
jenhtieg 1i jigi previst li mhux aktar minn
certifikat wiehed, kemm jekk nazzjonali kif
ukoll jekk unitarju, jista’ jipprotegi l-istess
prodott fi Stat Membru. Ghalhekk jenhtieg
11 jkun mehtieg li 1-prodott, jew kwalunkwe
derivattiv terapewtikament ekwivalenti
bhal mliehi, esteri, eteri, isomeri, tahlitiet
ta’ isomeri, kumplessi jew bijosimili, ma
kienx diga s-suggett ta’ certifikat
precedenti, jew wahdu jew flimkien ma’
ingredjent attiv addizzjonali wiehed jew
aktar, kemm jekk ghall-istess indikazzjoni
terapewtika jew ghal wahda differenti.

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) Meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ipprezentata b’appogg ghall-
applikazzjoni ghal certifikat ghal prodott
medic¢inali bijologiku tidentifika dak il-
prodott permezz tad-Denominazzjoni
Internazzjonali Komuni (INN) tieghu, il-
protezzjoni moghtija mic¢-certifikat jenhtieg
li testendi ghall-prodotti kollha
terapewtikament ekwivalenti li jkollhom -
istess Denominazzjoni Internazzjonali
Komuni bhall-prodott imsemmi fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
irrispettivament minn differenzi zghar
possibbli bejn bijosimili sussegwenti u I-
prodott awtorizzat, li normalment ma

prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita
tal-privattiva bazika.

Emenda

(9) Sabiex tigi evitata protezzjoni zejda,
jenhtieg 1i jigi previst li mhux aktar minn
certifikat wiehed, kemm jekk nazzjonali kif
ukoll jekk unitarju, jista’ jipprotegi l-istess
prodott fi Stat Membru. Ghalhekk jenhtieg
11 jkun mehtieg li I-prodott, jew kwalunkwe
derivattiv bhal mliehi, esteri, eteri, isomeri,
tahlitiet ta’ isomeri, kumplessi jew
bijosimili, ma kienx diga s-suggett ta’
certifikat precedenti, kemm jekk ghall-
istess indikazzjoni terapewtika jew ghal
wahda differenti.

Emenda

(13) Meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ipprezentata b’appogg ghall-
applikazzjoni ghal certifikat ghal prodott
medic¢inali bijologiku tidentifika dak il-
prodott permezz tad-Denominazzjoni
Internazzjonali Komuni (INN) tieghu, il-
protezzjoni moghtija mic-certifikat jenhtieg
li testendi ghall-prodotti kollha bijosimili li
jkollhom I-istess Denominazzjoni
Internazzjonali Komuni bhall-prodott
imsemmi fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, irrispettivament minn differenzi
zghar possibbli bejn bijosimili sussegwenti
u l-prodott awtorizzat, li normalment ma
jistghux jigu evitati minhabba n-natura tal-
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Jjistghux jigu evitati minhabba n-natura tal-
prodotti bijologici.

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 24

Test propost mill-Kummissjoni

(24) L-Ufficcju jenhtieg li jkollu 1-
possibbilta li jitlob hlas ghall-applikazzjoni
¢entralizzata ghal certifikat u ghal
applikazzjoni ghall-estensjoni tac-
certifikati fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali
pedjatrici, kif ukoll hlas pro¢edurali iehor
bhal hlas ghal oppozizzjoni jew appell. Il-
hlasijiet imposti mill-Uffi¢¢ju jenhtieg li
jigu stabbiliti permezz ta’ att ta’
implimentazzjoni.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni

(30) L-ezami ta’ applikazzjoni
¢entralizzata ghal certifikat jenhtieg li
Jitwettaq, taht is-supervizjoni tal-Uffi¢¢ju,
minn bord ta’ ezami li jinkludi membru
wiehed tal-Uffi¢cju kif ukoll zewg
ezaminaturi impjegati mill-uffic¢ji
nazzjonali tal-privattivi. Dan jizgura li jsir
l-ahjar uzu mill-gharfien espert fi
kwistjonijiet ta’ certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari, li llum jinsabu biss fl-
uffic¢ji nazzjonali. Sabiex tigi zgurata
kwalita ottimali tal-ezami, jenhtieg li jigu
stabbiliti kriterji xierqa fir-rigward tal-
partec¢ipazzjoni ta’ ezaminaturi specifici
fil-proc¢edura ¢entralizzata, b’mod
partikolari fir-rigward tal-kwalifiki u 1-

prodotti bijologici.

Emenda

(24) L-Ufficcju jenhtieg li jkollu 1-
possibbilta li jitlob hlas ghall-applikazzjoni
¢entralizzata ghal certifikat u ghal
applikazzjoni ghall-estensjoni tac-
certifikati fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali
pedjatrici, f’konformita mal-Artikolu 86
tad-Direttiva (UE) .../...
[2023/0132(COD)], kif ukoll hlas
procedurali iehor bhal hlas ghal
oppozizzjoni jew appell. Il-hlasijiet imposti
mill-Uffi¢¢ju jenhtieg li jigu stabbiliti
permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni.

Emenda

(30) L-ezami ta’ applikazzjoni
¢entralizzata ghal certifikat jenhtieg li
Jitwettaq, taht is-supervizjoni tal-Uffi¢¢ju,
minn bord ta’ ezami li jinkludi membru
wiehed tal-Uffic¢ju kif ukoll zewg
ezaminaturi impjegati mill-uffic¢ji
nazzjonali tal-privattivi. Dan jizgura li jsir
l-ahjar uzu mill-gharfien espert fi
kwistjonijiet ta’ certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari u privattivi relatati, 11 llum
jinsabu biss fl-uffi¢¢ji nazzjonali. Sabiex
tigi zgurata kwalita ottimali tal-ezami, /-
Uffi¢éju u l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jenhtieg li jizguraw li
ezaminaturi nnominati jkollhom -
gharfien espert rilevanti u esperjenza
sufficjenti fil-valutazzjoni ta’ Certifikati
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kunflitti ta’ interess.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 32a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 33

Test propost mill-Kummissjoni

(33) Wara lijitlesta I-ezami ta’
applikazzjoni centralizzata, u wara li I-
limiti ta’ Zzmien ghall-appell u 1-
oppozizzjoni jkunu skadew, jew, jekk ikun
il-kaz, wara li tkun inharget decizjoni finali
dwar il-merti, l-opinjoni jenhtieg li tigi
trazmessa lill-uffi¢¢ji nazzjonali tal-
privattivi rispettivi tal-Istati Membri
nnominati.

ta’ protezzjoni supplimentari. Jenhtieg li
Jjigu stabbiliti kriterji xierqa addizzjonali
fir-rigward tal-partecipazzjoni ta’
ezaminaturi specifi¢i fil-procedura
¢entralizzata, b’mod partikolari fir-rigward
tal-kwalifiki u I-kunflitti ta’ interess.

Emenda

(32a) Biex tigi garantita protezzjoni
effettiva tal-innovazzjoni, f’certi
sitwazzgjonijiet urgenti, inkluz fejn I-
iskadenza tal-privattiva bazika tkun
imminenti, tista’ tkun mehtiega procedura
ta’ ezami mhaffa, minkejja l-possibbilta li
partijiet terZi jippreientaw
osservazzjonijiet u jaghmlu uZu minn
rimedji ohra previsti f’dan ir-Regolament.
Ghalhekk, jenhtieg li jigi pprovdut
mekkaniimu ghall-applikanti biex jitolbu
procedura ta’ ezami mhaffa.

Emenda

(33) Wara lijitlesta l-ezami ta’
applikazzjoni ¢entralizzata, u wara li 1-
limiti ta’ Zzmien ghall-appell u 1-
oppozizzjoni jkunu skadew, jew, jekk ikun
il-kaz, wara li tkun inharget dec¢izjoni finali
dwar il-merti, 1-opinjoni jenhtieg li tigi
trazmessa lill-uffic¢ji nazzjonali tal-
privattivi rispettivi tal-Istati Membri
nnominati. L-Uffi¢cju jenhtieg li jizgura li
t-traimissjoni ssehh f’perjodu ta’ ;mien li
Jippermetti lill-uffi¢éji nazzjonali tal-
privattivi johorgu ¢-Certifikat jew
Jirrifjutaw l-applikazzjoni, kif applikabbli,
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Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 38

Test propost mill-Kummissjoni

(38) Meta l-applikant jew parti ohra tigi
affettwata b’mod negattiv minn decizjoni
tal-Uffic¢ju, 1-applikant jew dik il-parti
jenhtieg li jkollhom id-dritt, soggett ghal
hlas, 11 fi Zmien xahrejn jipprezentaw
appell kontra d-decizjoni, quddiem Bord
tal-Appell tal-Uffic¢ju. Dan japplika wkoll
ghall-opinjoni ta’ ezami, li tista’ tigi
appellata mill-applikant. Jenhtieg li d-
decizjonijiet ta’ dak il-Bord tal-Appell,
min-naha taghhom, ikunu soggetti ghal
azzjonijiet quddiem il-Qorti Generali, li
ghandha gurizdizzjoni biex tannulla jew
tbiddel id-de¢izjoni kkontestata. F’kaz ta’
applikazzjoni kkombinata li tinkludi talba
ghal certifikat unitarju, jista’ jigi pprezentat
appell komuni.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) Meta jinhatru membri tal-Bordijiet
tal-Appell fi kwistjonijiet li jirrigwardaw
applikazzjonijiet ¢entralizzati ghac-
certifikati, jenhtieg li titqies 1-esperjenza
prec¢edenti taghhom b’rabta ma’
kwistjonijiet relatati mac-certifikati ta’
protezzjoni supplimentari jew mal-
privattivi.

qabel l-iskadenza tal-privattiva bazika.

Emenda

(38) Biex jigu ssalvagwardjati d-drittijiet
procedurali u tigi gurata sistema
kompluta ta’ rimedji, meta l-applikant jew
parti ohra tigi affettwata b’mod negattiv
minn decizjoni tal-Uffi¢cju, l-applikant jew
dik il-parti jenhtieg li jkollhom id-dritt,
soggett ghal hlas, 1i fi zmien xahrejn
jipprezentaw appell kontra d-dec¢izjoni,
quddiem Bord tal-Appell tal-Uffic¢ju. Dan
japplika wkoll ghall-opinjoni ta’ ezami, li
tista’ tigi appellata mill-applikant. Jenhtieg
li d-decizjonijiet ta’ dak il-Bord tal-Appell,
min-naha taghhom, ikunu soggetti ghal
azzjonijiet quddiem il-Qorti Generali, li
ghandha gurizdizzjoni biex tannulla jew
tbiddel id-de¢izjoni kkontestata. F’kaz ta’
applikazzjoni kkombinata li tinkludi talba
ghal certifikat unitarju, jista’ jigi pprezentat
appell komuni.

Emenda

(39) Meta jinhatru membri tal-Bordijiet
tal-Appell fi kwistjonijiet li jirrigwardaw
applikazzjonijiet ¢entralizzati ghac-
certifikati, jenhtieg li jitqiesu I-gharfien
espert rilevanti, l-indipendenza u 1-
esperjenza precedenti sufficjenti taghhom
b’rabta ma’ kwistjonijiet relatati mac-
certifikati ta’ protezzjoni supplimentari jew
mal-privattivi.
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Emenda 12

Proposta ghal regolament
Premessa 41a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 45

Test propost mill-Kummissjoni

(45) F’dawk i¢-¢irkostanzi specifi¢i u
limitati, u sabiex jinholqu kundizzjonijiet
ekwi bejn manifatturi stabbiliti f1-Unjoni u
tigi pprovduta eccéezzjoni ghall-protezzjoni
moghtija minn certifikat sabiex tkun
permessa l-manifattura tal-prodotti jew
prodotti medicinali li jkun fihom dak il-
prodott ghall-fini ta’ esportazzjoni lejn
pajjizi terzi jew ghall-hzin u kwalunkwe
att relatat fl-Unjoni strettament necessarju
ghal dik il-manifattura jew ghall-
esportazzjoni effettiva jew il-hzin

effettiv (“atti relatati”) , fejn inkella tali
atti jkunu jirrikjedu 1-kunsens tad-detentur

Emenda

(41a) Id-dhul f’waqtu tal-medicini
generici u bijosimili fis-suq tal-Unjoni
huwa importanti, b’mod partikolari biex
tizdied il-kompetizzjoni, biex jitnaqqsu I-
prezzijiet u biex jigu ;gurati kemm is-
sostenibbilta tas-sistemi nazzjonali tal-
kura tas-sahha kif ukoll l-aééess ahjar
ghal medicini affordabbli ghall-pazjenti
fl-Unjoni. L-importanza ta’ tali dhul
[’wagqtu giet issottolinjata mill-Kunsill fil-
konkluzjonijiet tieghu tas-17 ta’ Gunju
2016 dwar it-tishih tal-bilané fis-sistemi
farmacewtici fl-Unjoni u l-Istati Membri
taghha. Min-naha l-ohra, jehtieg li
wiehed iZomm f’'mohhu li d-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali jibqghu wiehed
mill-pedamenti tal-innovazzjoni, tal-
kompetittivita u tat-tkabbir fis-suq intern.

Emenda

(45) F’dawk i¢-¢irkostanzi specifici u
limitati, u sabiex jinholqu kundizzjonijiet
ekwi bejn manifatturi bbazati f1-Unjoni u
manifatturi ta’ pajjizi terzi, il-protezzjoni
moghtija minn certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari f’konformita mar-
Regolament (UE) 2019/933 jenhtieg i tigi
ristretta sabiex tkun permessa -
manifattura ghall-fini eklussiva ta’
esportazzjoni lejn pajjizi terzi u kwalunkwe
att relatat fl-Unjoni strettament necessarju
ghall-manifattura jew ghall-esportazzjoni
attwali stess, fejn tali atti jkunu inkella
jirrikjedu I-kunsens ta’ detentur tac-
certifikat (“atti relatati”). Perezempju, atti
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tac-cCertifikat. Perezempju, fali atti relatati
jistghu jinkludu il-pussess, 1-offerta ta’
provvista, il-provvista, 1-importazzjoni, 1-
uzu jew is-sintezi ta’ sustanza attiva ghall-
fini tal-manifattura ta’ prodott medi¢inali.
Jistghu jikkonsistu wkoll minn hazna
temporanja jew riklamar tal-prodott ghall-
fini esklussiv ta’ esportazzjoni lejn pajjizi
terzi. L-eccezzjoni jenhtieg li tapplika
wkoll ghal atti relatati mwettqa minn
partijiet terzi li jkunu f’relazzjoni
kuntrattwali mal-manifattur.

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 60

Test propost mill-Kummissjoni

(60) Sabiex tigi zgurata t-trasparenza,
jenhtieg 1i jigi stabbilit registru li jista’
jservi bhala punt ta’ a¢cess uniku li
jipprovdi informazzjoni dwar 1-
applikazzjonijiet ghac-certifikati skont il-
procedura centralizzata, inkluz dwar ic-
certifikati moghtija fuq dik il-bazi mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti, li
jenhtieg li jikkondividu kwalunkwe
informazzjoni relatata mal-Uffi¢¢ju. Din il-
lista jenhtieg li tkun disponibbli bil-lingwi
uffi¢jali kollha tal-Unjoni.

Emenda 15

relatati jistghu jinkludu I-pussess, il-
prowvista, 1-offerta ta’ provvista, 1-
importazzjoni, l-uzu jew is-sintezi ta’
sustanza attiva ghall-fini tal-manifattura ta’
prodott medic¢inali /i jkun fih dak il-
prodott, jew ta’ hazna temporanja tal-
prodott jew ta’ riklamar ghall-fini
esklussiv ta’ esportazzjoni lejn pajjizi terzi.
L-eccezzjoni jenhtieg li tapplika wkoll ghal
atti relatati mwettqa minn partijiet terzi li
jkunu f’relazzjoni kuntrattwali mal-
manifattur.

Emenda

(60) Sabiex tigi zgurata t-trasparenza,
jenhtieg 1i jigi stabbilit registru i jista’
jservi bhala punt ta’ ac¢cess uniku li
jipprovdi informazzjoni dwar 1-
applikazzjonijiet ghac-certifikati skont il-
procedura centralizzata, inkluz dwar ic-
certifikati moghtija fuq dik il-bazi mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti, li
jenhtieg li jikkondividu kwalunkwe
informazzjoni relatata mal-Uffi¢¢ju. Din il-
lista jenhtieg li tkun disponibbli bil-lingwi
uffi¢jali kollha tal-Unjoni. Madankollu, I-
informazzjoni pprovduta fir-registru
jenhtieg li ma tintuzax fir-rigward tal-
prattiki ta’ rbit tal-privattivi, u jenhtieg li
l-ebda decizjoni regolatorja jew
amministrattiva relatata mal-medicini
generici jew bijosimili, bhal
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, deciijonijiet dwar
l-ipprezzar u r-rimborz jew offerti ghall-
ezistenza tac-Certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari (CPS), ma tkun ibbazata
fugq l-informazzjoni prevista fir-registru.
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Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 12a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) tkun inghatat awtorizzazzjoni valida
sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali f’konformita mad-
Direttiva 2001/83/KE, mar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 jew mar-Regolament
(UE) 2019/6, kif xieraq;

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-detentur ta’ aktar minn privattiva
wahda ghall-istess prodott ma ghandux
jinghata aktar minn certifikat wiehed ghal
dak il-prodott. Madankollu, meta zewg
applikazzjonijiet jew iktar li jikkonc¢ernaw
l-istess prodott u li joriginaw minn zewg
detenturi jew iktar ta’ privattivi differenti
jkunu pendenti, jista’ jinhareg certifikat
wiehed ghal dak il-prodott ghal kull
wiehed minn dawk id-detenturi, meta ma
jkunux marbuta ekonomikament.

Emenda

(12a) “marbuta ekonomikament” tfisser,
fir-rigward ta’ detenturi differenti ta’
Jipprotegu l-istess prodott, li detentur
wiehed, b’mod dirett jew indirett permezz
ta’ intermedjarju wiehed jew aktar,
Jikkontrolla, ikun ikkontrollat minn
detentur iehor jew ikun taht kontroll
komuni mieghu.

Emenda

(b) tkun inghatat awtorizzazzjoni valida
sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali f’konformita mad-
Direttiva.../... [2023/0132 (COD)], ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew ir-
Regolament (UE) 2019/6, kif xieraq;

Emenda

3. Id-detentur ta’ aktar minn privattiva
wahda ghall-istess prodott ma ghandux
jinghata aktar minn certifikat wiehed ghal
dak il-prodott. Madankollu, meta zewg
applikazzjonijiet jew iktar li jikkon¢ernaw
l-istess prodott u li joriginaw minn zewg
detenturi jew iktar ta’ privattivi differenti
jkunu pendenti, jista’ jinhareg certifikat
wiehed ghal dak il-prodott ghal kull
wiehed minn dawk id-detenturi, meta ma
jkunux marbuta ekonomikament. L-istess
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Emenda 18

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. B’deroga mill-paragrafu 1, i¢-

certifikat ma ghandux jaghti protezzjoni
kontra certi atti li altrimenti jirrikjedu 1-
kunsens tad-detentur tac-certifikat, jekk
Jjigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet kollha li

gejjin:

Emenda 19

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2 — punt a — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1)  mill-manifattura ta’ prodott, jew ta’
prodott medic¢inali li fih dak il-prodott,
ghall-fini ta’ esportazzjoni lejn pajjizi terzi;

Emenda 20

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 - paragrafu 2 - punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(1) minn kwalunkwe att relatat li huwa
strettament necessarju ghal-manifattura,
fl-Unjoni, imsemmi fil-punt (i), jew ghall-

principju ghandu japplika mutatis
mutandis ghall-applikazzjonijiet
ipprezentati mid-detentur li jikkoncéernaw
l-istess prodott li ghalih Certifikat wiehed
jew aktar jew Certifikat unitarju wiehed
jew aktar ikunu nghataw qabel lil
detenturi differenti ohra ta’ privattivi
differenti.

Emenda

2. B’deroga mill-paragrafu 1, u
f’konformita mar-Regolament (UE).../...
[2023/0130(COD)], i¢-certifikat ma
ghandux jaghti protezzjoni kontra certi atti
li altrimenti jirrikjedu l-kunsens tad-
detentur tac-certifikat, jekk jigu ssodisfati
l-kundizzjonijiet kollha 1i gejjin:

Emenda

(1)  mill-manifattura ta’ prodott, jew ta’
prodott medicinali li fih dak il-prodott,
ghall-fini ta’ esportazzjoni lejn pajjizi terzi,
jew

Emenda

(i) minn kwalunkwe att relatat li huwa
strettament necessarju ghal dik il-
manifattura fl-Unjoni jew ghall-
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esportazzjoni effettiva;

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2 — punt a — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni

(111) mill-manifattura, mhux aktar kmieni
minn 6 xhur qabel ma jiskadi ¢-certifikat,
ta’ prodott, jew prodott medicinali li fih
dak il-prodott, ghall-fini tal-hzin tieghu fl-
Istat Membru tal-manifattura, sabiex dak
il-prodott, jew prodott medicinali li fih dak
il-prodott, jitqieghed fis-suq tal-Istati
Membri wara li jiskadi ¢-Certifikat
korrispondenti,

Emenda 22

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2 — punt a — punt iv

Test propost mill-Kummissjoni

(iv) minn kwalunkwe att relatat li huwa
strettament mehtieg ghall-manifattura, fl-
Unjoni, imsemmija fil-punt (ii1), jew ghall-
hzin effettiv, dment li tali att relatat
Jitwettaq mhux aktar kmieni minn 6 xhur
qabel ma jiskadi ¢-certifikat.

Emenda 23

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

esportazzjoni effettiva stess; jew

Emenda

(111) manifattura, mhux aktar kmieni
minn 6 xhur qabel ma jiskadi ¢-certifikat,
ta’ prodott, jew prodott medic¢inali li fih
dak il-prodott, ghall-fini tal-hzin tieghu fl-
Istat Membru tal-manifattura, sabiex dak
il-prodott, jew prodott medicinali li fih dak
il-prodott, jitqieghed fis-suq tal-Istati
Membri wara li jiskadi ¢-Certifikat; jew

Emenda

(iv) minn kwalunkwe att relatat li huwa
strettament mehtieg ghall-manifattura, fl-
Unjonti, kif imsemmi fil-punt (ii1), jew
ghall-hzin effettiv innifsu, dment i tali att
relatat jitwettaq mhux aktar kmieni minn 6
xhur qabel ma jiskadi ¢-certifikat.

Emenda

(da) jekk applikabbli, il-kunsens tal-parti
terza msemmi fl-Artikolu 6(2) ta’ dan ir-
Regolament;
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Emenda 24

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 25

Proposta ghal regolament

Artikolu 11 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1.  L-awtorita msemmija fl-Artikolu
9(1) ghandha tippubblika , mill-aktar fis
possibbli, notifika tal-fatt 1i jkun inhareg
certifikat. In-notifika ghandha tinkludi 1-
informazzjoni kollha 1i gejja:

Emenda 26

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 1 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 27

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ic-certifikat ikun inhareg kontra I-

Emenda

(db) informazzjoni dwar kwalunkwe
appogg finanzjarju pubbliku dirett ricevut
ghar-ricerka marbuta mal-izvilupp tal-
prodott.

Emenda

1.  L-awtorita msemmija fl-Artikolu
9(1) ghandha tippubblika, minghajr

dewmien Zejjed, notifika tal-fatt li jkun
inhareg certifikat. In-notifika ghandha
tinkludi l-informazzjoni kollha li gejja:

Emenda
(fa) informazzjoni dwar kwalunkwe
appogg finanzjarju pubbliku dirett ricevut
ghar-ricerka marbuta mal-izvilupp tal-
prodott.

Emenda

(a) ic-certifikat ikun inghata ghall-
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Artikolu 3;

Emenda 28

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Kwalunkwe persuna tista’
tipprezenta applikazzjoni ghal revoka tal-
proroga moghtija skont dan il-Kapitolu lill-
korp responsabbli taht il-ligi nazzjonali
ghar-revoka tal-privattiva bazika
korrispondenti.

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 30

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Jekk il-privattiva bazika tkun
privattiva Ewropea, inkluz privattiva
unitarja, u l-awtorizzazzjoni biex il-prodott
jitgieghed fis-suq tkun inghatat permezz
tal-proc¢edura ¢entralizzata skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew ir-
Regolament (UE) 2019/6, ghandha tapplika
l-proc¢edura f’dan il-Kapitolu.

kuntrarju tal-Artikoli 3 jew 6(2),

Emenda

2. Kwalunkwe persuna tista’
tipprezenta applikazzjoni ghal revoka tal-
proroga moghtija skont dan il-Kapitolu lill-
korp responsabbli taht il-1igi nazzjonali
ghar-revoka tal-privattiva bazika
korrispondenti jew quddiem qorti
kompetenti ta’ Stat Membru.

Emenda

2a. Ghandha tigi gurata trasparenza
shiha matul il-procediment kollu tal-
appell, li ghandu jkun miftuh, kull meta
Jkun possibbli, ghall-partecipazzjoni
pubblika.

Emenda

1. Jekk il-privattiva bazika tkun
privattiva Ewropea, inkluz privattiva
unitarja, u l-awtorizzazzjoni biex il-prodott
jitgieghed fis-suq tkun inghatat, kif xieragq,
f’konformita mad-Direttiva .../...
[2023/0132(COD)], permezz tal-procedura
¢entralizzata skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 jew ir-Regolament (UE)
2019/6, ghandha tapplika l-procedura f’dan
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Emenda 31

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk l-applikazzjoni ¢entralizzata
tikkonforma mal-Artikolu 22, jew jekk
applikazzjoni ghal proroga tac-certifikati
tikkonforma mal-Artikolu 33(2), I-Uffi¢¢ju
ghandu jippubblika l-applikazzjoni fir-
Registru minghajr dewmien zejjed.

Emenda 32

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1.  L-Uffi¢¢ju ghandu jevalwa I-
applikazzjoni fuq il-bazi tal-kondizzjonijiet
kollha fl-Artikolu 3(1) ghal kull wiehed
mill-Istati Membri nominati.

Emenda 33

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta l-applikazzjoni ¢entralizzata
ghal certifikat u l-prodott relatat maghha
jikkonformaw mal-Artikolu 3(1) fir-
rigward tal-Istati Membri nominati kollha
jew uhud minnhom, 1-Uffi¢¢ju ghandu
jadotta opinjoni motivata ta’ ezami
pozittiva fir-rigward ta’ tali Stati Membri.
L-Uffi¢¢ju ghandu jinnotifika dik I-

il-Kapitolu.

Emenda

Jekk l-applikazzjoni ¢entralizzata
tikkonforma mal-Artikolu 22, jew jekk
applikazzjoni ghal proroga tac-certifikati
tikkonforma mal-Artikolu 33(2), [-Uffi¢¢ju
ghandu jippubblika l-applikazzjoni fir-
Registru minghajr dewmien zejjed u mhux
aktar tard minn hames t’ijiem xoghol.

Emenda

1.  L-Uffi¢c¢ju ghandu jevalwa I-
applikazzjoni fuq il-bazi tal-kondizzjonijiet
kollha fl-Artikolu 3(1) u (3) u l-Artikolu
6(2) ghal kull wiehed mill-Istati Membri
nominati.

Emenda

2. Meta l-applikazzjoni centralizzata
ghal certifikat u l-prodott relatat maghha
jikkonformaw mal-Artikolu 3(1) u (3) u I-
Artikolu 6(2) fir-rigward tal-Istati Membri
nominati kollha jew uhud minnhom, 1-
Uffi¢¢ju ghandu jadotta opinjoni motivata
ta’ ezami pozittiva fir-rigward ta’ tali Stati
Membri. L-Uffi¢¢ju ghandu jinnotifika dik
l-opinjoni lill-applikant u jippubblika I-
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opinjoni lill-applikant.

Emenda 34

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta l-applikazzjoni ¢entralizzata
ghal certifikat u I-prodott relatat maghha
ma jikkonformawx mal-Artikolu 3(1) fir-
rigward tal-Istati Membri nominati kollha
jew uhud minnhom, 1-Uffi¢¢ju ghandu
jadotta opinjoni motivata ta’ ezami

negattiva fir-rigward ta’ tali Stati Membri.

L-Uffi¢¢ju ghandu jinnotifika dik 1-
opinjoni lill-applikant.

Emenda 35

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 36

opinjoni fir-registru ddedikat minghajr
dewmien Zejjed.

Emenda

3. Meta l-applikazzjoni ¢entralizzata
ghal certifikat u I-prodott relatat maghha
ma jikkonformawx mal-Artikolu 3(1) u (3)
u l-Artikolu 6(2) fir-rigward tal-Istati
Membri nominati kollha jew uhud
minnhom, I-Uffi¢¢ju ghandu jadotta
opinjoni motivata ta’ ezami negattiva fir-
rigward ta’ tali Stati Membri. L-Uffi¢¢ju
ghandu jinnotifika dik l-opinjoni lill-
applikant u jippubblika l-opinjoni fir-
registru ddedikat minghajr dewmien
Zejjed.

Emenda

S5a. L-Ufficéju ghandu jadotta opinjoni
ta’ ezami fi Zmien 6 xhur wara I-
pubblikazzjoni tal-applikazzjoni
Centralizzata fir-Registru. Minghajr
pregudizzju ghall-Artikoli 25, 26 u 28 ta’
dan ir-Regolament, kull meta jkun
debitament gustifikat ghal ragunijiet ta’
urgenza, l-applikant jista’ jippreienta
talba ghal procedura mhaffa. Meta t-talba
ghal procedura ta’ ezami mhaffa titqies
gustifikata, I-Ufficéju ghandu jadotta
opinjoni ta’ ezami fi Zmien 4 xhur mill-
pubblikazzjoni tal-applikazzjoni ghal
Certifikat unitarju.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 37

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-oppozizzjoni tista’ tigi pprezentata
biss ghar-raguni li wahda jew aktar mill-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3 ma
jkunux issodisfati ghal Stat Membru
nominat wiehed jew aktar.

Emenda 38

Proposta ghal regolament

Artikolu 26 — paragrafu 4 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 39

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
6. Jekk il-bord ta’ oppozizzjoni jinnota

li I-avviz ta’ oppozizzjoni ma jikkonformax
mal-paragrafi 2, 3 jew 4, huwa ghandu

Emenda

3a. Kull meta l-procedura mhaffa
tapplika f’konformita mal-Artikolu
24(5a), l-osservazzjonijiet ghandhom jigu
ppreZentati fi Zmien sitt gimghat wara -
pubblikazzjoni tal-applikazzjoni fir-
Registru.

Emenda

2. L-oppozizzjoni tista’ tigi pprezentata
biss ghar-raguni li wahda jew aktar mill-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3 jew 6
ma jkunux issodisfati ghal Stat Membru
nominat wiehed jew aktar.

Emenda

(ca) kwalunkwe evidenza li I-avversarju
Jjuza biex jappoggja l-oppoZizzjoni.

Emenda

6. Jekk il-bord ta’ oppozizzjoni jinnota
li I-avviz ta’ oppozizzjoni ma jikkonformax
mal-paragrafi 2, 3 jew 4, huwa ghandu
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jirrifjuta l-oppozizzjoni bhala
inammissibbli, u jikkomunika dan lill-
avversarju, sakemm dawn in-nuqqasijiet
ma jkunux gew rimedjati qabel l-iskadenza
tal-perjodu ghall-prezentazzjoni tal-
oppozizzjoni msemmi fil-paragrafu 1.

Emenda 40

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni
9.  L-Uffi¢c¢ju ghandu johrog decizjoni
dwar l-oppozizzjoni fi Zmien 6 xhur,

sakemm il-kumplessita tal-kaz ma tkunx
tehtieg perjodu itwal.

Emenda 41

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 42

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni

10. Jekk il-bord ta’ oppozizzjoni jqis li z-
zamma tal-opinjoni ta’ ezami ma hija
pregudikata minn ebda raguni ghal

jirrifjuta l-oppozizzjoni bhala
inammissibbli, u jikkomunika d-deciijoni
tieghu kif ukoll ir-ragunament ghad-
deciijoni tieghu lill-avversarju, sakemm
dawn in-nuqgqasijiet ma jkunux gew
rimedjati qabel 1-iskadenza tal-perjodu
ghall-prezentazzjoni tal-oppozizzjoni
msemmi fil-paragrafu 1.

Emenda

9.  L-Uffi¢c¢ju ghandu johrog decizjoni
dwar l-oppozizzjoni inkluz ragunament
dettaljat ghal dik id-deciZjoni fi Zzmien 6
xhur, sakemm il-kumplessita tal-kaz ma
tkunx tehtieg perjodu itwal.

Emenda

9a. F’kaiijiet fejn ikunu gew
ipprezentati diversi oppozizzjonijiet kontra
opinjoni ta’ eZami, I-Uffi¢éju ghandu
Jjittratta l-oppoZizzjonijiet b’mod kongunt
u johrog deciijoni wahda fir-rigward tal-
oppozizzjonijiet kollha pprezZentati.

Emenda

10. Jekk il-bord ta’ oppozizzjoni jqis li z-
zamma tal-opinjoni ta’ ezami ma hija
pregudikata minn ebda raguni ghal
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oppozizzjoni, huwa ghandu jirrifjuta 1-
oppozizzjoni, u I-Uffi¢¢ju ghandu jsemmi
dan fir-Registru.

Emenda 43

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 12a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 44

Proposta ghal regolament
Artikolu 27 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fuq talba maghmula lill-Uffi¢¢ju,
kwalunkwe awtorita nazzjonali kompetenti
tista’ tinhatar mill-Uffi¢¢ju bhala ufficcju
partecipanti fil-pro¢edura ta’ ezami.
Ladarba tinhatar awtorita nazzjonali
kompetenti f’konformita ma’ dan I-
Artikolu, dik I-awtorita ghandha tahtar
ezaminatur wiehed jew aktar biex ikunu
involuti fl-ezami ta’ applikazzjoni
¢entralizzata wahda jew aktar.

Emenda 45

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a)  bilané geografiku fost l-ufficcji

oppozizzjoni, huwa ghandu jirrifjuta 1-
oppozizzjoni u jinnotifika lill-avversarju
bid-deciijoni tieghu, u 1-Ufficcju ghandu
jsemmi dan fir-Registru.

Emenda

12a. Ghandha tigi gurata trasparenza
shiha matul il-procediment kollu tal-
oppozizzjoni, li ghandu jkun miftuh, kull
meta jkun possibbli, ghall-parteéipazzjoni
pubblika.

Emenda

1. Fuq talba maghmula lill-Uffi¢¢ju,
kwalunkwe awtorita nazzjonali kompetenti
tista’ tinhatar mill-Uffi¢¢ju bhala ufficcju
partecipanti fil-pro¢edura ta’ ezami.
Ladarba tinhatar awtorita nazzjonali
kompetenti f’konformita ma’ dan 1-
Artikolu, dik l-awtorita ghandha tahtar
ezaminatur wiehed jew aktar biex ikunu
involuti fl-ezami ta’ applikazzjoni
¢entralizzata wahda jew aktar, abbazi tal-
gharfien espert rilevanti taghhom u tal-
esperjenza taghhom fil-qasam.

Emenda

(a) gharfien espert rilevanti u
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partecipanti;

Emenda 46

Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 3 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 47

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 3 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(¢) i mhux aktar minn ezaminatur
wiehed impjegat minn awtorita nazzjonali
kompetenti jaghmel uzu mill-eZenzjoni
stabbilita fl-Artikolu 10(5).

Emenda 48

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-avviz tal-appell ghandu jigi
pprezentat bil-miktub lill-Uffi¢¢ju fi zmien

xahrejn mid-data tan-notifika tad-decizjoni.

In-notifika ghandha titqies li giet
ipprezentata biss meta tkun thallset il-
mizata tal-appell. Fil-kaz ta’ appell,
dikjarazzjoni bil-miktub li tistabbilixxi r-
ragunijiet tal-appell ghandha tigi

esperjenza sufficjenti fl-ezami ta’
privattivi u Certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari, li jizguraw, b’mod
partikolari, li mill-inqas ezaminatur
wiehed ikollu minimu ta’ hames snin
esperjenza fl-eZami ta’ privattivi u
Certifikati ta’ protezzjoni supplimentari;

Emenda

(aa) meta possibbli, bilancé geografiku
Sfost l-uffiécji partecipanti;

Emenda

(¢) li ma hemm l-ebda ezaminatur
impjegat minn awtorita nazzjonali
kompetenti /i jaghmel uzu mill-ezenzjoni
stabbilita fl-Artikolu 10(5) ta’ dan ir-
Regolament.

Emenda

3. L-avviz tal-appell ghandu jigi
pprezentat bil-miktub lill-Uffi¢¢ju fi Zzmien
xahrejn mid-data tan-notifika tad-decizjoni.
In-notifika ghandha titqies li giet
ipprezentata biss meta tkun thallset il-
mizata tal-appell. Fil-kaz ta’ appell,
dikjarazzjoni bil-miktub li tistabbilixxi r-
ragunijiet tal-appell, inkluza l-evidenza
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pprezentata fi zmien 4 xhur mid-data tan-
notifika tad-decizjoni.

Emenda 49

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 50

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Meta appell quddiem il-Bordijiet tal-
Appell tal-Uffic¢ju jirrizulta £ decizjoni li
ma tkunx konformi mal-opinjoni ta’ ezami
u tintbaghat lill-Uffi¢¢ju, id-decizjoni tal-
Bordijiet tista’ tannulla jew tbiddel dik I-
opinjoni qabel ma tghaddiha lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati
Membri nnominati.

Emenda 51

korrispondenti uzata, ghandha tigi
pprezentata fi zmien 3 xhur mid-data tan-
notifika tad-dec¢izjoni

Emenda

3a. Kwalunkwe twegiba ghad-
dikjarazzjoni tar-ragunijiet tal-appell
ghandha tigi ppreientata bil-miktub fi
Zmien tliet xhur mid-data tan-
notifikazzjoni tad-dikjarazzjoni tar-
ragunijiet tal-appell. Fejn applikabbli, I-
Uffi¢éju ghandu jistabbilixxi data ghal
smigh orali fi Zmien tliet xhur wara l-
prezentazzjoni tat-twegiba ghar-ragunijiet
tal-appell jew fi imien sitt xhur mill-
prezentazzjoni tar-ragunijiet tal-appell,
skont liema jigi l-ewwel. L-Uffic¢cju
ghandu johrog deciijoni bil-miktub fi
Zmien tliet xhur tas-smigh orali, jew tal-
prezentazzjoni tat-twegiba ghad-
dikjarazzjoni tar-ragunijiet tal-appell, kif
applikabbli.

Emenda

5. Meta appell quddiem il-Bordijiet tal-
Appell tal-Uffi¢¢ju jirrizulta fdecizjoni li
ma tkunx konformi mal-opinjoni ta’ ezami
u tintbaghat lill-Uffi¢¢ju, id-decizjoni tal-
Bordijiet ghandha tannulla jew tbiddel dik
l-opinjoni gabel ma tghaddiha lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati
Membri nnominati.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni
4.  Il-membri tal-Bordijiet tal-Appell fi
kwistjonijiet li jirrigwardaw 1-
applikazzjonijiet ¢entralizzati ghac-
certifikati ghandhom jinhatru f’konformita

mal-Artikolu 166(5) tar-Regolament (UE)
2017/1001.

Emenda 52

Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 53

Proposta ghal regolament

Emenda

4.  Il-membri tal-Bordijiet tal-Appell fi
kwistjonijiet li jirrigwardaw 1-
applikazzjonijiet ¢entralizzati ghac-
certifikati ghandhom jinhatru f’konformita
mal-Artikolu 166(5) tar-Regolament (UE)
2017/1001. Meta jinhatru membri tal-
Bovrdijiet tal-Appell fi kwistjonijiet li
Jjirrigwardaw applikazzjonijiet
Centralizzati ghac-Certifikati, jenhtieg li
titqies l-esperjenza precedenti taghhom
b’rabta ma’ kwistjonijiet relatati mac-
Certifikati ta’ protezzjoni supplimentari
Jjew mal-privattivi.

Emenda

4a. L-Artikolu 166(9) tar-Regolament
(UE) 2017/1001 ghandu japplika ghal
Bovrdijiet tal-Appell fi kwistjonijiet
rigward l-applikazzjonijiet centralizzati
ghac-Certifikati.

Artikolu 32 — paragrafu 1 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Tali traimissjoni ghandha ssir minghajr
dewmien Zejjed f’perijodu ta’ ;mien li
Jippermetti lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ta’ kull Stat Membru ddeZinjat
Jjaghtu jew jirrifjutaw Certifikat, kif
applikabbli, skont il-proceduri nazzjonali
applikabbli, qabel l-iskadenza tal-
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Emenda 54

Proposta ghal regolament
Artikolu 32 — paragrafu Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 55

Proposta ghal regolament
Artikolu 33 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4.  Partijiet terzi jistghu wkoll
jissottomettu osservazzjonijiet fir-rigward
ta’ applikazzjoni centralizzata ghal proroga
tac-certifikati.

Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1.  L-Uffi¢c¢ju ghandu jizviluppa, izomm
u jzomm Registru elettroniku, li jipprovdi
informazzjoni aggornata dwar l-istatus tal-
applikazzjonijiet centralizzati ppubblikati
kollha, u tal-applikazzjonijiet ¢entralizzati
kollha ghal proroga tac-certifikati.

Emenda 57

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 2 — punt ja (gdid)

privattiva bazZika.

Emenda

S5a. L-awtorita nazzjonali kompetenti
ghandha jinforma lill-applikant bid-
decizjoni tieghu minghajr dewmien Zejjed.

Emenda

4.  Partijiet terzi jistghu wkoll
Jjissottomettu osservazzjonijiet jew
oppozizzjoni fir-rigward ta’ applikazzjoni
¢entralizzata ghal proroga tac-certifikati.

Emenda

1. L-Uffi¢c¢ju ghandu jizviluppa, jzomm
u jiggestixxi Registru elettroniku, /i jista’
Jigi kkonsultat u pubbliku, i jipprovdi
informazzjoni aggornata dwar l-istatus tal-
applikazzjonijiet ¢entralizzati ppubblikati
kollha, u tal-applikazzjonijiet ¢entralizzati
kollha ghal proroga ta¢-certifikati.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 58

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 2 — punt k

Test propost mill-Kummissjoni

(k) id-data u sommarju tal-opinjoni ta’

ezami fir-rigward ta’ kull wiehed mill-Istati

Membri nominati;

Emenda 59

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 2 — punt n

Test propost mill-Kummissjoni

(n) fejn applikabbli, il-prezentazzjoni ta’
oppozizzjoni, u l-ezitu taghha, inkluz, fejn
applikabbli, sommarju tal-opinjoni ta’
ezami riveduta;

Emenda 60

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 2 — punt o

Test propost mill-Kummissjoni

(o) fejn applikabbli, i1l-prezentazzjoni ta’
appell, u l-ezitu tal-proceduri tal-appell,
inkluz, fejn applikabbli, sommarju tal-
opinjoni ta’ ezami riveduta;

Emenda 61

Emenda

(ja) informazzjoni dwar kwalunkwe
appogg finanzjarju pubbliku dirett ricevut
ghar-ricerka marbuta mal-izvilupp tal-
prodott;

Emenda

(k) id-data u l-opinjoni ta’ ezami fir-
rigward ta’ kull wiehed mill-Istati Membri
nominati;

Emenda

(n) fejn applikabbli, il-prezentazzjoni ta’
oppozizzjoni, l-istatus u 1-ezitu taghha,
inkluz, fejn applikabbli, sommarju tal-
opinjoni ta’ ezami riveduta;

Emenda

(o) fejn applikabbli, il-prezentazzjoni ta’
appell, l-istatus tieghu u 1-ezitu tal-
proceduri tal-appell, inkluz, fejn
applikabbli, sommarju tal-opinjoni ta’
ezami riveduta;
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Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 11a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 62

Proposta ghal regolament
Artikolu 44 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

’

2. Procedimenti orali quddiem bord ta
ezami jew bord ta’ oppoZizzjoni ma
ghandhomx ikunu pubblici.

Emenda 63

Proposta ghal regolament
Artikolu 44 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Procedimenti orali quddiem il-
Bordijiet tal-Appell, inkluz I-ghoti tad-
decizjoni u, skont il-kaz, ta’ opinjoni
riveduta, ghandhom ikunu pubblici,
sakemm il-Bordjijiet tal-Appell ma
jidde¢idux mod iehor f’kazijiet fejn 1-
access ghall-pubbliku jista’ jkollu
zvantaggi serji u mhux gustifikati, b>’mod
partikolari ghal parti fil-proc¢edimenti.

Emenda

11a. B’deroga mill-Artikolu 35(9)(b), I-
awtoritajiet pubbli¢i ma ghandhomx
JjuZaw l-informazzjoni prevista fir-registru
ghall-prattiki ta’ rbit tal-privattivi u l-ebda
decizjoni regolatorja jew amministrattiva
relatata mal-medicini generici jew mal-
bijosimili ma ghandha tkun ibbaZata fuq
l-informazzjoni prevista fir-registru u
tintuza ghac-cahda, is-sospensjoni, id-
dewmien, l-irtirar jew ir-revoka tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, id-deciZjonijiet
dwar l-ipprezzar u r-rimbor?z jew l-offerti.

Emenda

imhassra

Emenda

3. Procedimenti orali quddiem bord tal-
ezami, bord tal-oppoZizzjoni jew il-
Bordijiet tal-Appell, inkluz I-ghoti tad-
decizjoni u, skont il-kaz, ta’ opinjoni
riveduta, ghandhom ikunu pubblic¢i,
sakemm il-bord tal-eZami, il-bord tal-
oppozizzjoni jew il-Bordijiet tal-Appell ma
jidde¢idux mod iehor f’kazijiet fejn I-
access ghall-pubbliku ghall-proéedimenti
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Emenda 64

Proposta ghal regolament
Artikolu 45 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Jekk I-Uffi¢c¢ju jew il-bord rilevanti
jqis li jkun mehtieg li xi parti, xhud jew
espert jaghtu x-xiehda taghhom bil-fomm,
huwa ghandu johrog ¢itazzjoni kontra 1-
persuna inkwistjoni sabiex din tidher
quddiemu. Il-perjodu ta’ notifika pprovdut
f’tali tahrika ghandu jkun ta’ mill-inqas
xahar, sakemm ma jagblux dwar perjodu
igsar.

Emenda 65

Proposta ghal regolament
Artikolu 57 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Sa [Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet,
jekk joghgbok dahhal: hames snin wara d-
data tal-applikazzjoni], u kull 5 snin wara,
il-Kummissjoni ghandha twettaq ukoll

evalwazzjoni tal-applikazzjoni tal-Kapitolu
1.

orali kollha jew parti minnhom jista’
jkollu Zvantaggi serji u mhux gustifikati,
b’mod partikolari ghal parti fil-
procedimenti.

Emenda

3. Jekk I-Uffi¢¢ju jew il-bord rilevanti
jqis li jkun mehtieg li xi parti, xhud jew
espert jaghtu x-xiehda taghhom bil-fomm,
huwa ghandu johrog ¢itazzjoni kontra I-
persuna inkwistjoni sabiex din tidher
quddiemu. Meta espert jigi mharrek, I-
Uffi¢éju jew il-bord rilevanti, kif
applikabbli, ghandu jivverifika li I-
persuna tkun hielsa minn kwalunkwe
kunflitt ta’ interess. 1l-perjodu ta’ notifika
pprovdut f’tali tahrika ghandu jkun ta’
mill-inqas xahar, sakemm ma jagblux dwar
perjodu igsar.

Emenda

2. Sa...[GU: jekk joghgbok dahhal:
hames snin wara d-data tal-applikazzjoni],
u kull 5 snin wara, il-Kummissjoni
ghandha twettaq ukoll evalwazzjoni tal-
applikazzjoni tal-Kapitolu III u tipprezenta
rapport dwar is-sejbiet ewlenin lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Kumitati Ewropew Ekonomiku u Socjali.
Jenhtieg li l-evalwazzjoni tivvaluta b’mod
partikolari jekk intlahqux l-objettivi tad-
dispozizzjonijiet f’dak il-Kapitolu.
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