6.3.2024
EMENDI 001-098
mill-Kumitat ghall-Affarijiet Legali

Rapport
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/001-098

A9-0042/2024

Licenzjar obbligatorju ghall-immaniggjar tal-krizijiet u emenda tar-Regolament (KE)

816/2006
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Emenda 1
Proposta ghal regolament
Premessa 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) Il-krizijiet jehtiegu l-istabbiliment ta’
mizuri ec¢ezzjonali, rapidi u adegwati li
jistghu jipprovdu mezzi biex jigu
indirizzati 1-konsegwenzi tal-krizi. F’dan
il-kuntest, l-uzu ta’ prodotti jew processi bi
privattiva jista’ jirrizulta indispensabbli
biex jigu indirizzati I-konsegwenzi ta’
krizi. IlI-ftehimiet ta’ licenzjar volontarju
normalment ikunu bizzejjed biex jaghtu
licenzja lid-drittijiet tal-privattiva fuq dawn
il-prodotti u jippermettu l-provvista
taghhom fit-territorju tal-Unjoni. Il-
ftehimiet volontarji huma l-aktar soluzzjoni
adegwata, rapida u effi¢jenti biex
jippermettu I-uzu ta’ prodotti bi privattiva,

volontarji jistghu ma jkunux dejjem
disponibbli jew ikunu biss taht
kundizzjonijiet inadegwati bhal hinijiet
twal ta’ kunsinna. F’kazijiet bhal dawn, il-
licenzjar obbligatorju jista’ jipprovdi
soluzzjoni biex jippermetti 1-access ghal

Emenda

(1) I-krizijiet jehtiegu l-istabbiliment ta’
mizuri ec¢ezzjonali, rapidi, adegwati u
proporzjonati i jistghu jipprovdu mezzi
biex jigu indirizzati l-konsegwenzi tal-
krizi, minghajr ma jaffettwaw bla bZonn u
b’mod sproporzjonat id-drittijiet tac-
CGittadini jew il-protezzjoni tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali tan-negozji. F’dan
il-kuntest, l-uzu ta’ prodotti jew processi bi
privattiva jista’ jirrizulta indispensabbli
biex jigu indirizzati l-konsegwenzi ta’
krizi. Il-ftehimiet ta’ licenzjar volontarju
normalment ikunu bizzejjed biex jaghtu
licenzja lid-drittijiet tal-privattiva fuq dawn
il-prodotti u jippermettu l-provvista
taghhom fit-territorju tal-Unjoni. II-
ftehimiet volontarji huma l-aktar soluzzjoni
adegwata, rapida u effi¢jenti biex
jippermettu I-uzu ta’ prodotti bi privattiva
Madankollu, il-ftehimiet volontarji jistghu
ma jkunux dejjem disponibbli jew ikunu
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prodotti bi privattiva, b’mod partikolari
prodotti mehtiega biex jigu indirizzati 1-
konsegwenzi ta’ krizi.

Emenda 2
Proposta ghal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Fil-kuntest tal-krizi tal-Unjoni jew
tal-mekkanizmi ta’ emergenza, 1-Unjoni
jenhtieg ghalhekk i jkollha I-possibbilta li
tibbaza fuq il-licenzjar obbligatorju. L-
attivazzjoni ta’ krizi jew ta’ modalita ta’
emergenza jew id-dikjarazzjoni ta’ krizi
jew ta’ stat ta’ emergenza tindirizza l-
ostakli ghall-moviment liberu tal-
merkanzija, tas-servizzi, u tal-persuni fi
krizijiet u f'nuqqas ta’ prodotti u servizzi
rilevanti ghall-krizijiet. F’kazijiet fejn 1-
access ghal prodotti u processi rilevanti
ghall-krizijiet protetti minn privattiva ma
jkunx jista’ jinkiseb permezz ta’
kooperazzjoni volontarja, il-licenzjar
obbligatorju jista’ jghin biex jitnehha
kwalunkwe ostaklu relatat mal-privattivi, u
b’hekk tigi zgurata l-provvista ta’ prodotti
jew servizzi mehtiega biex tigi indirizzata
krizi jew emergenza li tkun ghaddejja.
Ghalhekk huwa importanti li, fil-kuntest ta’
dawn il-mekkanizmi ta’ krizi, 1-Unjoni
tkun tista’ tibbaza fuq skema ta’ licenzjar
obbligatorju effi¢jenti u effettiva fil-livell
tal-Unjoni, li tkun applikabbli b’mod
uniformi fl-Unjoni. Dan jiggarantixxi suq
intern li jiffunzjona, filwaqt li jigu Zzgurati
l-provvista u I-moviment liberu ta’ prodotti
kriti¢i ghall-krizijiet soggetti ghal licenzjar
obbligatorju fis-suq intern.

biss taht kundizzjonijiet inadegwati bhal
hinijiet twal ta’ kunsinna. F’kazijiet bhal
dawn, il-licenzjar obbligatorju jista’
jipprovdi soluzzjoni biex jippermetti 1-
access ghal prodotti bi privattiva, b’mod
partikolari prodotti mehtiega biex jigu
indirizzati 1-konsegwenzi ta’ krizi.

Emenda

(2) Fil-kuntest tal-krizi jew tal-
mekkanizmi ta’ emergenza li ghandhom
effett transfruntier fl-Unjoni u li jinvolvu
Zewg Stati Membri jew aktar, 1-Unjoni
jenhtieg ghalhekk i jkollha I-possibbilta li
tibbaza fuq il-licenzjar obbligatorju biex
twiegeb b’mod adegwat ghall-htigijiet
mitluba mill-interess pubbliku. |-
attivazzjoni ta’ krizi jew ta’ modalita ta’
emergenza jew id-dikjarazzjoni ta’ krizi
jew ta’ stat ta’ emergenza tindirizza I-
ostakli ghall-moviment liberu tal-
merkanzija, tas-servizzi, u tal-persuni fi
krizijiet u f'nuqqas ta’ prodotti u servizzi
rilevanti ghall-krizijiet. F’kazijiet fejn 1-
access ghal prodotti u processi rilevanti
ghall-krizijiet protetti minn privattiva ma
jkunx jista’ jinkiseb permezz ta’
kooperazzjoni volontarja, il-licenzjar
obbligatorju jista’ jghin biex jitnehha
kwalunkwe ostaklu relatat mal-privattivi, u
b’hekk tigi zgurata l-provvista ta’ prodotti
jew servizzi mehtiega biex tigi indirizzata
krizi jew emergenza li tkun ghaddejja.
Ghalhekk huwa importanti li, fil-kuntest ta’
dawn il-mekkanizmi ta’ krizi, I-Unjoni
tkun tista’ tibbaza fuq skema ta’ licenzjar
obbligatorju effi¢jenti u effettiva fil-livell
tal-Unjoni, li tkun applikabbli b’mod
uniformi fl-Unjoni. Dan jiggarantixxi suq
intern li jiffunzjona, filwagqt li jigu zgurati
l-provvista u I-moviment liberu ta’ prodotti
kriti¢i ghall-krizijiet soggetti ghal licenzjar
obbligatorju fis-suq intern.
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Emenda 3
Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Is-sistemi nazzjonali ta’ licenzjar
obbligatorju joperaw biss fit-territorju
nazzjonali. Huma mfassla biex jissodisfaw
il-htigijiet tal-popolazzjoni tal-Istat
Membru emittenti u biex jissodisfaw 1-
interess pubbliku ta’ dak I-Istat Membru.
Din il-firxa territorjali limitata ta’ sistema
nazzjonali ta’ licenzjar obbligatorju hija
msahha mill-fatt li ma hemm l-ebda
ezawriment tad-dritt tal-privattiva fir-
rigward ta’ prodotti manifatturati taht
licenzja obbligatorja. Konsegwentement, 1-
iskemi obbligatorji ta’ licenzjar ma
Jjipprovdux soluzzjoni adegwata ghall-
processi ta’ manifattura transfruntiera, u
ghalhekk ma hemm l-ebda suq intern li
jiffunzjona ghall-prodott manifatturat taht
licenzja obbligatorja. Minbarra I-fatt 1i 1-
hrug ta’ licenzji obbligatorji nazzjonali
multipli huwa ostaklu kbir ghall-provvista
transfruntiera fi hdan is-suq uniku, dan
ghandu wkoll ir-riskju li jikkontradixxi u
jiehu decizjonijiet inkoerenti fost I-Istati
Membri. Konsegwentement, il-qafas ta’
licenzjar obbligatorju attwali jidher
inadegwat biex jigu indirizzati r-realtajiet
tas-suq intern u l-ktajjen ta’ provvista
transfruntiera inerenti tieghu. Dan il-qafas
ta’ licenzjar obbligatorju subottimali
jipprevjent lill-Unjoni milli tibbaza fuq
strument addizzjonali meta tiffacéa
krizijiet, b’mod partikolari meta 1-
ftehimiet volontarji ma jkunux disponibbli
jew ma jkunux adegwati. Fi zmien fejn 1-
Unjoni u I-Istati Membri taghha ged
jaghmlu hilithom biex itejbu r-reziljenza
taghhom ghall-krizijiet, huwa mehtieg li
tigi prevista sistema ta’ licenzjar
obbligatorju ottimali ghall-gestjoni tal-
krizijiet li tiehu l-vantagg shih tas-suq
intern u tippermetti lill-Istati Membri

Emenda

(5) Is-sistemi nazzjonali ta’ licenzjar
obbligatorju joperaw biss fit-territorju
nazzjonali. Huma mfassla biex jissodisfaw
il-htigijiet tal-popolazzjoni tal-Istat
Membru emittenti u biex jissodisfaw 1-
interess pubbliku ta’ dak I-Istat Membru.
Din il-firxa territorjali limitata ta’ sistema
nazzjonali ta’ licenzjar obbligatorju hija
msahha mill-fatt li ma hemm l-ebda
ezawriment tad-dritt tal-privattiva fir-
rigward ta’ prodotti manifatturati taht
licenzja obbligatorja. Konsegwentement, 1-
iskemi obbligatorji ta’ licenzjar ma
jipprovdux soluzzjoni adegwata ghall-
processi ta’ manifattura transfruntiera, u
ghalhekk ma hemm l-ebda suq intern li
jiffunzjona ghall-prodott manifatturat taht
licenzja obbligatorja. Minbarra I-fatt 1i 1-
hrug ta’ licenzji obbligatorji nazzjonali
multipli huwa ostaklu kbir ghall-provvista
transfruntiera fi hdan is-suq uniku, dan
ghandu wkoll ir-riskju li jikkontradixxi u
jiehu decizjonijiet inkoerenti fost I-Istati
Membri. Konsegwentement, il-qafas ta’
licenzjar obbligatorju attwali jidher
inadegwat biex jigu indirizzati r-realtajiet
tas-suq intern u l-ktajjen ta’ provvista
transfruntiera inerenti tieghu. Dan il-qafas
ta’ licenzjar obbligatorju subottimali
jipprevjeni lill-Unjoni milli tibbaza fuq
strument addizzjonali meta tiffacéja
krizijiet, u meta I-ftehimiet volontarji ma
jkunux disponibbli u ma jistghux jinkisru
fi imien erba’ gimghat. Fi zmien fejn 1-
Unjoni u I-Istati Membri taghha ged
jaghmlu hilithom biex itejbu r-reziljenza
taghhom ghall-krizijiet, huwa mehtieg li
tigi prevista sistema ta’ licenzjar
obbligatorju ottimali ghall-gestjoni tal-
krizijiet li tiehu l-vantagg shih tas-suq
intern u tippermetti lill-Istati Membri
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jappoggaw lil xulxin fi krizijiet.

Emenda 4
Proposta ghal regolament
Premessa 6a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 5
Proposta ghal regolament
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Sabiex tigi zgurata kemm jista’ jkun
koerenza mal-mekkanizmi ezistenti tal-
krizijiet u ma’ legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni, id-definizzjoni ta’ “prodott
rilevanti ghall-krizijiet” jenhtieg li tkun
ibbazata fuq 1d-definizzjoni adottata fl-
Istrument ghall-Emergenzi fis-Suq Uniku
(SMEI) izda jenhtieg li tkun aktar generali
sabiex tkopri prodotti relatati ma’ tipi
differenti ta’ krizijiet jew emergenzi.

Emenda 6
Proposta ghal regolament
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) Licenzja obbligatorja tal-Unjoni
tawtorizza l-uzu ta’ invenzjoni protetta
minghajr il-kunsens tad-detentur tad-
drittijiet. Ghalhekk, din trid tinghata biss
b’mod eccezzjonali u taht kundizzjonijiet li

jappoggaw lil xulxin fi krizijiet.

Emenda

(6a) Il-Kummissjoni tista’ tohrog
licenzja obbligatorja tal-Unjoni biss ghal
prodott relatat mal-krizi jew mal-
emergenza meta d-detentur tad-drittijiet, li
Jjkun inghata l-opportunita li jidhol
f’negozjati ma’ detentur tal-licenzja
potenzjali, ma jkunux lahaq ftehim fi
Zmien erba’ gimghat.

Emenda

(15) Sabiex tigi zgurata kemm jista’ jkun
koerenza mal-mekkanizmi ezistenti tal-
krizijiet u mar-rekwiziti li jappartjenu
ghall-interess pubbliku u ma’ legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni, id-definizzjoni ta’ “prodott
rilevanti ghall-krizijiet” jenhtieg 1i tkun
ibbazata fuq id-definizzjoni adottata fl-
Istrument ghall-Emergenzi fis-Suq Uniku
(SMEI) izda jenhtieg li tkun aktar generali
sabiex tkopri prodotti relatati ma’ tipi
differenti ta’ krizijiet jew emergenzi.

Emenda

(16) Licenzja obbligatorja tal-Unjoni
tawtorizza l-uzu ta’ invenzjoni protetta
minghajr il-kunsens tad-detentur tad-
drittijiet. Ghalhekk, din trid tinghata biss
b’mod ec¢c¢ezzjonali bil-ghan li jigi
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jqisu l-interessi tad-detentur tad-drittijiet.
Din tinkludi determinazzjoni ¢ara tal-
ambitu, tad-durata u tal-kopertura
territorjali tal-licenzja. Fil-kuntest ta’
mekkanizmu ta’ krizi fil-livell tal-Unjoni,
il-modalita ta’ krizi jew il-modalita ta’
emergenza jigu attivati jew iddikjarati ghal
perjodu ta’ zmien limitat. Meta licenzja
obbligatorja tal-Unjoni tinghata f’dan il-
qafas, id-durata tal-licenzja ma ghandhiex
testendi lil hinn mid-durata tal-krizi attivata
jew iddikjarata jew tal-modalita ta’
emergenza. Sabiex jigi zgurat li 1-licenzja
obbligatorja tissodisfa I-ghan taghha kif
ukoll il-kundizzjonijiet taghha, 1-uzu tal-
invenzjoni jenhtieg li jigi awtorizzat biss lil
persuna kwalifikata li tkun tista’
timmanifattura 1-prodott rilevanti ghall-
krizi u 1i thallas remunerazzjoni ragonevoli
lid-detentur tad-drittijiet.

Emenda 7
Proposta ghal regolament
Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18) Il-parte¢ipazzjoni ta’ korp
konsultattiv ghandha 1-ghan 1i tiggarantixxi
valutazzjoni komprensiva, bir-reqqa u
konkreta tas-sitwazzjoni, filwaqt li jitgiesu
l-merti individwali ta’ kull sitwazzjoni.
Ghalhekk, huwa importanti li I-korp
konsultattiv ikollu I-kompozizzjoni, 1-
gharfien espert u l-proc¢eduri xierqa biex
jappogga lill-Kummissjoni meta tiddeciedi
jekk taghtix licenzja obbligatorja tal-
Unjoni u taht liema kundizzjonijiet. Il-
mekkanizmi ta’ krizi tal-Unjoni

salvagwardjat l-interess pubbliku, bhala
mekkaniimu ahhari, u taht kundizzjonijiet
11 jqisu l-interessi tad-detentur tad-drittijiet.
Din tinkludi determinazzjoni ¢ara tal-
ambitu, tad-durata u tal-kopertura
territorjali tal-licenzja li huma strettament
konformi mad-durata tal-krizi u I-ghan li
ghalih inghatat il-licenzja obbligatorja.
Fil-kuntest ta’ mekkanizmu ta’ krizi fil-
livell tal-Unjoni, il-modalita ta’ krizi jew
il-modalita ta’ emergenza jigu attivati jew
iddikjarati ghal perjodu ta’ Zmien limitat.
Meta licenzja obbligatorja tal-Unjoni
tinghata f’dan il-qafas, id-durata tal-
licenzja ma ghandhiex testendi lil hinn
mid-durata tal-krizi attivata jew iddikjarata
jew tal-modalita ta’ emergenza u fil-
principju jenhtieg li ma taqbiix it-12-

il xahar, sakemm ma jkunx mehtieg tigdid
minhabba l-efistenza kontinwa tac-
¢irkostanzi li kienu wasslu ghall-ghoti tal-
licenzja. Sabiex jigi zgurat li 1-licenzja
obbligatorja tissodisfa I-ghan taghha kif
ukoll il-kundizzjonijiet taghha, 1-uzu tal-
invenzjoni jenhtieg li jigi awtorizzat biss lil
persuna kwalifikata li tkun tista’
timmanifattura 1-prodott rilevanti ghall-
krizi u li thallas remunerazzjoni ragonevoli
lid-detentur tad-drittijiet.

Emenda

(18) Il-partecipazzjoni ta’ korp
konsultattiv ghandha 1-ghan 1i tiggarantixxi
valutazzjoni komprensiva, bir-reqqa u
konkreta tas-sitwazzjoni, filwaqt li jitqiesu
l-merti individwali ta’ kull sitwazzjoni.
Ghalhekk, huwa importanti li I-korp
konsultattiv ikollu I-kompozizzjoni, I-
gharfien espert u l-pro¢eduri xierqa biex
jappogga lill-Kummissjoni meta tiddeciedi
jekk taghtix licenzja obbligatorja tal-
Unjoni u taht liema kundizzjonijiet. Il-
mekkanizmi ta’ krizi tal-Unjoni
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normalment jinkludu l-istabbiliment ta’
korp konsultattiv li jizgura I-
koordinazzjoni tal-azzjoni tal-Kummissjoni
u I-korpi u l-agenziji rilevanti, il-Kunsill u
|-Istati Membri. F’dan ir-rigward, huwa
stabbilit grupp konsultattiv taht 1-SMEI. Ir-
Regolament (UE) Nru 2022/2371
jipprevedi Bord ghall-Krizijiet tas-Sahha u
skont ir-Regolament (UE) Nru XXX/XX
(I-Att dwar i¢-Cipep) [COM/2022) 46], il-
Kummissjoni tiddependi fuq il-Bord tas-
Semikondutturi. Dawk il-korpi
konsultattivi ghandhom il-kompozizzjoni,
|-gharfien espert u l-proc¢eduri xierqa biex
jindirizzaw il-krizijiet u l-emergenzi li
ghalihom gew stabbiliti. Meta I-licenzjar
obbligatorju jkun qged jigi diskuss fil-
kuntest ta’ dan l-istrument ghall-kriZijiet,
abbazi tal-korp konsultattiv stabbilit ghall-
istrument specifiku, il-Kummissjoni tkun
tista’ tinghata pariri adegwati u tevita d-
duplikazzjoni ta’ korpi konsultattivi, li
jwasslu ghal nuqqgas ta’ koerenza bejn il-
processi. Il-korpi konsultattivi kompetenti
ghandhom jigu elenkati, flimkien mal-
mekkanizmi korrispondenti ghall-krizijiet,
f"Anness ta’ dan ir-Regolament. F’kaz li 1-
mekkanizmu tal-Unjoni ghall-krizijiet ma
jipprevedix korp konsultattiv, il-
Kummissjoni jenhtieg li tistabbilixxi korp
konsultattiv ad hoc ghall-ghoti tal-Unjoni
(il-“korp konsultattiv ad hoc”).

normalment jinkludu l-istabbiliment ta’
korp konsultattiv li jizgura I-
koordinazzjoni tal-azzjoni tal-Kummissjoni
u I-korpi u l-agenziji rilevanti, il-Kunsill u
I-Istati Membri. F’dan ir-rigward, huwa
stabbilit grupp konsultattiv taht I-SMEI. Ir-
Regolament (UE) Nru 2022/2371
jipprevedi Bord ghall-Krizijiet tas-Sahha u
skont ir-Regolament (UE) Nru XXX/XX
(I-Att dwar i¢-Cipep) [COM/2022) 46], il-
Kummissjoni tiddependi fuq il-Bord tas-
Semikondutturi. Dawk il-korpi
konsultattivi ghandhom il-kompozizzjoni,
l-gharfien espert u l-proc¢eduri xierqa biex
jindirizzaw il-krizijiet u l-emergenzi li
ghalihom gew stabbiliti. Meta I-licenzjar
obbligatorju jkun qged jigi diskuss fil-
kuntest ta’ dan I-istrument ghall-krizijiet,
abbazi tal-korp konsultattiv stabbilit ghall-
istrument specifiku, il-Kummissjoni tkun
tista’ tinghata pariri adegwati u tevita d-
duplikazzjoni ta’ korpi konsultattivi, li
jwasslu ghal nuqqgas ta’ koerenza bejn il-
processi. Jenhtieg li I-korpi konsultattivi
kompetenti jigu elenkati, flimkien mal-
mekkanizmi korrispondenti ghall-krizijiet,
f”Anness ta’ dan ir-Regolament. Jenhtieg
li I-Kummissjoni tigura li r-
rapprezentanti ta’ korpi ohra rilevanti
Jippartecipaw fil-lagghat rilevanti tal-korp
konsultattiv, u jigu mistiedna bhala
osservaturi ghalihom, sabiex tigi 7gurata
l-konsistenza mal-miZuri implimentati
permezz ta’ mekkanizmi ohra tal-Unjoni.
Huwa importanti li I-Kummissjoni
tistieden bhala osservaturi rappreientanti
nazzjonali mill-awtoritajiet nazzjonali
kollha responsabbli ghall-hrug ta’ licenzji
obbligatorji skont il-ligijiet nazzjonali
dwar il-privattivi taghhom. F’kaz li 1-
mekkanizmu tal-Unjoni ghall-krizijiet ma
jipprevedix korp konsultattiv, jenhtieg li
Jigi kkostitwit fuq baZi ad hoc mill-
Kummissjoni u jenhtieg li jkun maghmul
minn rappreZentanti tal-istituzzjonijiet u l-
korpi tal-Istati Membri li jezercitaw il-
kompetenza li jaghtu licenzji obbligatorji
nazzjonali skont il-ligijiet nazzjonali.

PE760.448/ 6

MT



Emenda 8
Proposta ghal regolament
Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19) Ir-rwol tal-korp konsultattiv huwa li
jaghti pariri lill-Kummissjoni meta
jinqalghu diskussjonijiet dwar il-htiega li
wiehed jiddependi fuq il-licenzjar
obbligatorju fil-livell tal-Unjoni. Jenhtieg li
jipprovdi lill-Kummissjoni b’opinjoni
mhux vinkolanti. [I-kompiti ewlenin tieghu
jinkludu I-assistenza tal-Kummissjoni fid-
determinazzjoni tal-htiega li wiehed
jibbaza fuq il-licenzjar obbligatorju fil-
livell tal-Unjoni, u fid-determinazzjoni tal-
kundizzjonijiet ghal dan il-licenzjar. Meta
1-korp konsultattiv ikun diga stabbilit,
jenhtieg li japplikaw ir-regoli ta’ procedura
ezistenti tieghu. Fir-rigward ta’ korpi
konsultattivi ad hoc, dawn jenhtieg li jkunu
maghmulin minn rapprezentant wiehed
ta’ kull Stat Membru sabiex jipprovdu lill-
Kummissjoni b’informazzjoni u
b’kontribut dwar is-sitwazzjoni fil-livell
nazzjonali, inkluza informazzjoni dwar il-
kapacitajiet tal-manifattura, detenturi
potenzjali tal-licenzji v, jekk applikabbli,
proposti ghal soluzzjonijiet volontarji.
Barra minn hekk, jenhtieg li I-korp
konsultattiv ikollu 1-funzjoni li jigbor u li
janalizza d-data rilevanti, kif ukoll li
Jizgura l-koerenza u l-kooperazzjoni ma’
korpi rilevanti ohra ghall-krizi fil-livell tal-
Unjoni u dak nazzjonali sabiex tigi zgurata
twegiba adegwata, koordinata u koerenti
ghall-krizijiet fil-livell tal-Unjoni.

Emenda 9
Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20) II-Kummissjoni jenhtieg li taghti 1-

Emenda

(19) Ir-rwol tal-korp konsultattiv huwa li
jaghti pariri lill-Kummissjoni meta
jinqalghu diskussjonijiet dwar il-htiega li
wiehed jiddependi fuq il-licenzjar
obbligatorju fil-livell tal-Unjoni. Jenhtieg li
jipprovdi lill-Kummissjoni b’opinjoni
mhux vinkolanti. [I-kompiti ewlenin tieghu
jinkludu Il-assistenza tal-Kummissjoni fid-
determinazzjoni tal-htiega li wiehed
jibbaza fuq il-licenzjar obbligatorju fil-
livell tal-Unjoni, u fid-determinazzjoni tal-
kundizzjonijiet ghal dan il-licenzjar. Meta
1-korp konsultattiv ikun diga stabbilit,
jenhtieg li japplikaw ir-regoli ta’ procedura
ezistenti tieghu. Fir-rigward ta’ korpi
konsultattivi ad hoc, dawn jenhtieg li jkunu
maghmula minn dawk ir-rapprezentanti
tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
sabiex jipprovdu lill-Kummissjoni
b’informazzjoni u b’kontribut dwar is-
sitwazzjoni fil-livell nazzjonali, inkluza
informazzjoni dwar il-kapacitajiet tal-
manifattura, detenturi potenzjali tal-licenzji
u proposti ghal soluzzjonijiet volontarji.
Barra minn hekk, jenhtieg li I-korp
konsultattiv ikollu I-funzjoni li jigbor u li
janalizza d-data rilevanti, kif ukoll li
jizgura l-koerenza u l-kooperazzjoni ma’
korpi rilevanti ohra ghall-krizi fil-livell tal-
Unjoni u dak nazzjonali sabiex tigi Zgurata
twegiba adegwata, koordinata u koerenti
ghall-krizijiet fil-livell tal-Unjoni.

Emenda

(20) II-Kummissjoni jenhtieg li taghti 1-
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licenzja obbligatorja tal-Unjoni fid-dawl
tal-opinjoni mhux vinkolanti tal-korp
konsultattiv. [l-persuni, b’mod partikolari
d-detentur tal-licenzja u d-detentur tad-
drittijiet, li I-interessi taghhom jistghu jigu
affettwati mil-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, jenhtieg li jinghataw l-opportunita
li jissottomettu l-kummenti taghhom.
Dawn l-elementi jenhtieg li jippermettu
lill-Kummissjoni tikkunsidra l-merti
individwali tas-sitwazzjoni u tiddetermina,
fuq dik il-bazi, il-kundizzjonijiet adegwati
tal-licenzja, inkluza remunerazzjoni
adegwata li ghandha tithallas mid-detentur
tal-licenzja mid-detentur tad-drittijiet.
Sabiex tigi evitata l-produzzjoni zejda ta’
prodotti manifatturati taht licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni
jenhtieg 1i tikkunsidra wkoll kwalunkwe
licenzja obbligatorja ezistenti fil-livell
nazzjonali.

Emenda 10
Proposta ghal regolament
Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21) Jenhtieg li I-Kummissjoni
tiggarantixxi li d-detentur tad-drittijiet
ikollu d-dritt li jinstema’ qabel 1-adozzjoni
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
Ghalhekk, jenhtieg 1i I-Kummissjoni
tinforma lid-detentur tad-drittijiet
ikkoncernat, fejn possibbli individwalment,
minghajr dewmien zejjed li tista’ tinghata
licenzja obbligatorja tal-Unjoni. L-
involviment tad-detentur tad-drittijiet
jenhtieg li jkun possibbli ladarba jkun

licenzja obbligatorja tal-Unjoni fid-dawl
tal-opinjoni mhux vinkolanti tal-korp
konsultattiv. [l-persuni, b’mod partikolari
d-detentur tal-licenzja u d-detentur tad-
drittijiet, li I-interessi taghhom jistghu jigu
affettwati mil-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, jenhtieg li jinghataw l-opportunita
li jissottomettu 1-kummenti taghhom,
f’perjodu ta’ ;mien ragonevoli, lill-korp
konsultattiv wara li jiréievu I-fajl tal-kaz u
konsultattiv jew imwettqa minnu, u jigu
pprovduti bi kwalunkwe informazzjoni
pertinenti ohra li jehtiegu biex jevalwaw
ir-riperkussjonijiet potenzjali ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni pproposta fuq id-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali
taghhom. Dawn l-elementi jenhtieg li
jippermettu lill-Kummissjoni tikkunsidra 1-
merti individwali tas-sitwazzjoni u
tiddetermina, fuq dik il-bazi, il-
kundizzjonijiet adegwati tal-licenzja,
inkluza remunerazzjoni adegwata li
ghandha tithallas mid-detentur tal-licenzja
mid-detentur tad-drittijiet. Sabiex tigi
evitata l-produzzjoni zejda ta’ prodotti
manifatturati taht licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, il-Kummissjoni jenhtieg li
tikkunsidra wkoll kwalunkwe licenzja
obbligatorja ezistenti fil-livell nazzjonali.

Emenda

(21) Jenhtieg li I-Kummissjoni
tiggarantixxi li d-detentur tad-drittijiet
ikollu d-dritt li jinstema’ qabel l-adozzjoni
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
Ghalhekk, jenhtieg 1i I-Kummissjoni
tinforma lid-detentur tad-drittijiet
ikkonc¢ernat, individwalment, minghajr
dewmien zejjed i tista’ tinghata licenzja
obbligatorja tal-Unjoni. L-involviment tad-
detentur tad-drittijiet jenhtieg 1i jkun
possibbli ladarba jkun hemm

PE760.448/ 8

MT



hemm diskussjonijiet avvanzati kontinwi
fil-korp konsultattiv rilevanti fir-rigward
tal-ghoti ta’ licenzja obbligatorja tal-
Unjoni.

Emenda 11
Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22) Meta jigi infurmat b’diskussjonijiet
avvanzati fir-rigward tal-ghoti ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li d-
detentur tad-drittijiet ikollu I-possibbilta li
Jjipproponi ftehim volontarju, jekk ic-
¢irkostanzi tal-kriii jew tal-emergenza tal-
Unjoni, inkluZa l-urgenza tas-sitwazzjoni,
Jjippermettu dan. 1d-detentur tad-drittijiet
jenhtieg 1i jinghata wkoll 1-opportunita li
jikkummenta dwar il-htiega ghal licenzja
obbligatorja tal-Unjoni u dwar il-
kundizzjonijiet tal-licenzja, inkluza r-
remunerazzjoni, jekk din tinghata. Ghal
dan il-ghan, id-detentur tad-drittijiet
jenhtieg 1i jkun permess jipprovdi lill-
Kummissjoni b’kummenti bil-miktub jew
bil-fomm u kwalunkwe informazzjoni li d-
detentur tad-drittijiet iqis 1i hija utli biex il-
Kummissjoni tkun tista’ taghmel
valutazzjoni gusta, komprensiva u bir-
reqqa tas-sitwazzjoni. Jenhtieg li I-
Kummissjoni tippermetti lid-detentur tad-
drittijiet perjodu ta’ Zmien ragonevoli biex
Jipprovdi kummenti u informazzjoni,
filwaqt i tqis is-sitwazzjoni tad-detentur
tad-drittijiet u l-urgenza tas-sitwazzjoni. I1-
kummenti tad-detentur tad-drittijiet
jenhtieg li, fejn rilevanti, jigu trazmessi
mill-Kummissjoni lill-korp konsultattiv
kompetenti. Sabiex l-informazzjoni
kunfidenzjali tigi kondiviza mal-
Kummissjoni, il-Kummissjoni ghandha
tizgura ambjent sikur ghall-kondivizjoni ta’
din l-informazzjoni, u jenhtieg li tichu
mizuri biex tipprezerva l-kunfidenzjalita
tad-dokumenti pprovduti mid-detentur tad-
drittijiet fil-kuntest ta’ dik il-pro¢edura.

diskussjonijiet avvanzati kontinwi fil-korp
konsultattiv rilevanti fir-rigward tal-ghoti
ta’ licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

Emenda

(22) Meta jitqies li I-ftehimiet volontarji
huma l-aktar mod xieraq biex jigu ttrattati
prodotti jew processi bi privattiva fi Zmien
ta’ krizi, qabel kwalunkwe deciijoni mill-
Kummissjoni dwar I-ghoti ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, id-detentur tad-
drittijiet jenhtieg li jinghata opportunita
ragonevoli biex jinnegozja tali ftehim.
Perjodu ta’ ;mien ta’ erba’ gimghat
ghandu jkun biiZejjed biex jippermetti
bona fide u negozjati sinifikanti,
b’kunsiderazzjoni tal-urgenza tas-
sitwazzjoni. Id-detentur tad-drittijiet
jenhtieg li jinghata wkoll l-opportunita li
jikkummenta dwar il-htiega ghal licenzja
obbligatorja tal-Unjoni u dwar il-
kundizzjonijiet tal-licenzja, inkluza r-
remunerazzjoni, jekk din tinghata. Ghal
dan il-ghan, id-detentur tad-drittijiet
jenhtieg li jkun permess jipprovdi lill-
Kummissjoni b’kummenti bil-miktub jew
bil-fomm u kwalunkwe informazzjoni li d-
detentur tad-drittijiet iqis 11 hija utli biex il-
Kummissjoni tkun tista’ taghmel
valutazzjoni gusta, komprensiva u bir-
reqqa tas-sitwazzjoni. Jenhtieg li 1-
Kummissjoni tippermetti lid-detentur tad-
drittijiet perjodu ta’ Zmien ragonevoli biex
jipprovdi kummenti u informazzjoni,
filwagqt li tqis il-bilan¢ li ghandu jintlahaq
bejn l-interess pubbliku u s-sitwazzjoni
tad-detentur tad-drittijiet, u #gis l-urgenza
tas-sitwazzjoni. [I-kummenti tad-detentur
tad-drittijiet jenhtieg li, fejn rilevanti, jigu
trazmessi mill-Kummissjoni lill-korp
konsultattiv kompetenti fil-hin. Sabiex 1-
informazzjoni kunfidenzjali tigi kondiviza
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Ladarba tinghata licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinnotifika lid-detentur tad-drittijiet malajr
kemm jista’ jkun.

Emenda 12
Proposta ghal regolament
Premessa 23

Test propost mill-Kummissjoni

(23) Il-bidu tal-procedura ta’ licenzjar
obbligatorju jenhtieg li jigi ppubblikat,
permezz ta’ avviz ippubblikat */I-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Dan l-avviz
jenhtieg li jinkludi informazzjoni dwar id-
diskussjonijiet dwar l-ghoti ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni fil-kuntest ta’ krizi
jew mekkaniimu ta’ emergenza tal-
Unjoni. Dan l-avviZ jenhtieg li jghin ukoll
lill-Kummissjoni fl-identifikazzjoni tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali
kkoncernati, id-detenturi tad-drittijiet
ikkoncernati kif ukoll id-detenturi
potenzjali tal-licenzji.

Emenda 13
Proposta ghal regolament
Premessa 24

Test propost mill-Kummissjoni

(24) Jenhtieg li I-Kummissjoni, bl-
assistenza tal-korp konsultattiv, taghmel I-
ahjar sforzi taghha biex tfid-decizjoni
taghha tidentifika l-privattiva, 1-
applikazzjoni ghall-privattiva, i¢-Certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari u I-mudell ta’
utilita relatat mal-prodotti rilevanti ghall-
krizi, u d-detenturi tad-drittijiet ta’ dawk
id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali.

mal-Kummissjoni, il-Kummissjoni
ghandha tizgura ambjent sikur ghall-
kondivizjoni ta’ din l-informazzjoni, u
jenhtieg li tichu mizuri biex tipprezerva I-
kunfidenzjalita tad-dokumenti pprovduti
mid-detentur tad-drittijiet fil-kuntest ta’ dik
il-procedura. Ladarba tinghata licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li I-
Kummissjoni tinnotifika lid-detentur tad-
drittijiet malajr kemm jista’ jkun.

Emenda

(23) 1l-bidu ta’ kwalunkwe procedura ta’
licenzjar obbligatorju jenhtieg li I-ewwel
tinvolvi l-identifikazzjoni tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali kkoncernati, id-
detenturi tad-drittijiet ikkoncernati, kif
ukoll id-detenturi potenzjali tal-licenzji,
bl-involviment tal-awtoritajiet nazzjonali
responsabbli biex johorgu licenzji
obbligatorji fl-ambitu tal-ligijiet
nazzjonali dwar il-privattivi. Jenhtieg li
Jigi ppubblikat, permezz ta’ avviz
ippubblikat £ 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Emenda

(24) Jenhtieg li I-Kummissjoni, bl-
assistenza tal-korp konsultattiv, fid-
decizjoni taghha tidentifika I-privattiva, I-
applikazzjoni ghall-privattiva, i¢-Certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari u I-mudell ta’
utilita relatat mal-prodotti rilevanti ghall-
krizi, u d-detenturi tad-drittijiet ta’ dawk
id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali.
F’¢erti ¢irkostanzi, l-identifikazzjoni tad-
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F’certi ¢irkostanzi, 1-identifikazzjoni tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali u tad-
detenturi tad-drittijiet rispettivi taghhom
tista’ tirrikjedi investigazzjonijiet twal u
kumplessi. F’kazijiet bhal dawn,
identifikazzjoni shiha tad-drittijiet kollha
tal-proprjeta intellettwali u tad-detenturi
tad-drittijiet taghhom tista’ ddghajjef
serjament l-uzu efficjenti tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni biex tigi
indirizzata malajr il-krizi jew l-emergenza.
Ghalhekk, meta l-identifikazzjoni ta’
dawk id-drittijiet kollha ta’ proprjeta
intellettwali jew tad-detenturi tad-drittijiet
idewmu b’mod sinifikanti I-ghoti tal-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg
li I-Kummissjoni inizjalment tkun tista’
tindika biss fil-licenzja l-isem mhux
proprjetarju tal-prodott li ghalih tkun qed
tintalab. Madankollu, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tidentifika d-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali applikabbli u
rilevanti kollha, flimkien mad-detentur tad-
drittijiet taghhom mill-aktar fis possibbli u
temenda l-att ta’ implimentazzjoni kif
xieraq. L-att ta’ implimentazzjoni emendat
jenhtieg 1i jidentifika wkoll kwalunkwe
salvagwardja u remunerazzjoni mehtiega li
ghandhom jithallsu lil kull detentur tad-
drittijiet identifikat.

Emenda 14
Proposta ghal regolament
Premessa 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25) Meta d-detentur tad-drittijiet jew
mhux id-detenturi tad-drittijiet kollha
jkunu jistghu jigu identifikati f’perjodu ta’
zmien ragonevoli, il-Kummissjoni jenhtieg
li e¢éezzjonalment tkun intitolata taghti I-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni billi
tirreferi biss ghall-isem mhux
proprjetarju tal-prodott rilevanti ghall-
krizi fejn ikun assolutament mehtieg meta
titqies l-urgenza tas-sitwazzjoni.
Madankollu, wara l-ghoti tal-licenzja

drittijiet tal-proprjeta intellettwali u tad-
detenturi tad-drittijiet rispettivi taghhom
tista’ tirrikjedi investigazzjonijiet twal u
kumplessi. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tidentifika d-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali applikabbli u rilevanti kollha,
flimkien mad-detentur tad-drittijiet
taghhom qabel taghti l-licenzja
obbligatorja. L-att ta’ implimentazzjoni
jenhtieg li jidentifika kwalunkwe
salvagwardja u remunerazzjoni mehtiega li
ghandhom jithallsu lil kull detentur tad-
drittijiet identifikat.

Emenda

(25) Meta d-detentur tad-drittijiet jew
mhux id-detenturi tad-drittijiet kollha
jkunu jistghu jigu identifikati f’perjodu ta’
zmien ragonevoli, il-Kummissjoni jenhtieg
li ma taghtix il-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni.
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obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni
jenhtieg li tidentifika, tinnotifika u
tikkonsulta lid-detenturi tad-drittijiet
ikkoncernati malajr kemm jista’ jkun,
inkluz billi tibbaza fuq mizuri ta’
pubblikazzjoni u fuq I-Uffiééji nazzjonali
tal-Proprjeta Intellettwali.

Emenda 15
Proposta ghal regolament
Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

(27) 1d-detentur tal-licenzja jenhtieg li
jhallas remunerazzjoni adegwata lid-
detentur tad-drittijiet kif huwa ddeterminat
mill-Kummissjoni. L-ammont tar-
remunerazzjoni jenhtieg li jigi ddeterminat
meta jitqies il-valur ekonomiku tal-
isfruttament awtorizzat skont il-licenzja
lid-detentur tal-licenzja u lill-Istati Membri
kkon¢ernati mill-krizi, kwalunkwe appogg
pubbliku ricevut mid-detentur tad-drittijiet
biex jizviluppa l-invenzjoni, il-grad sa fejn
gew amortizzati l-kostijiet tal-izvilupp, kif
ukoll i¢-¢irkostanzi umanitarji relatati mal-
ghoti tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
Barra minn hekk, jenhtieg i 1-
Kummissjoni tikkunsidra I-kummenti
maghmula mid-detentur tad-drittijiet u 1-
valutazzjoni maghmula mill-korp
konsultattiv fir-rigward tal-ammont tar-
remunerazzjoni. Fi kwalunkwe kaz, ir-
remunerazzjoni jenhtieg li ma taqbizx l-
4 % tad-dhul gross totali ggenerat mid-
detentur tal-licenzja permezz tal-atti taht
il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Dan il-
percentwal huwa l-istess bhal dak previst
fir-Regolament 816/2006. Fil-kaz ta’
licenzja obbligatorja moghtija fuq il-bazi
ta’ applikazzjoni ppubblikata ghall-
privattiva li, fl-ahhar mill-ahhar, ma
twassalx ghall-ghoti ta’ privattiva, id-
detentur tad-drittijiet ma jkollu l-ebda
raguni biex jircievi remunerazzjoni taht
il-licenzja obbligatorja, peress li s-suggett
ghar-ricevuta tar-remunerazzjoni ma

Emenda

(27) 1d-detentur tal-licenzja jenhtieg li
jhallas remunerazzjoni adegwata lid-
detentur tad-drittijiet kif huwa ddeterminat
mill-Kummissjoni. L-ammont tar-
remunerazzjoni jenhtieg li jigi ddeterminat
meta jitqies id-dhul gross totali ggenerat
mid-detentur tal-licenzja mill-attivitajiet
pertinenti rregolati mil-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, il-valur
ekonomiku tal-isfruttament awtorizzat
skont il-licenzja lid-detentur tal-licenzja u
lill-Istati Membri kkon¢ernati mill-krizi,
kwalunkwe appogg pubbliku ricevut mid-
detentur tad-drittijiet biex jizviluppa I-
invenzjoni, il-grad sa fejn gew amortizzati
1-kostijiet tal-1zvilupp, kit ukoll i¢-
¢irkostanzi umanitarji relatati mal-ghoti
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
Jenhtieg li I-Kummissjoni tikkunsidra
wkoll il-kummenti maghmula mid-detentur
tad-drittijiet u l-valutazzjoni maghmula
mill-korp konsultattiv fir-rigward tal-
ammont tar-remunerazzjoni.
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mmaterjalizzax. F’¢irkostanzi bhal dawn,
id-detentur tad-drittijiet jenhtieg li jhallas
lura r-remunerazzjoni li jkun ircieva taht
il-licenzja obbligatorja.

Emenda 16
Proposta ghal regolament
Premessa 32a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(32a) Fejn xieraq, jenhtieg li I-
Kummissjoni tobbliga lid-detentur tad-
drittijiet jiddivulga s-sigrieti kummerdjali
li huma strettament mehtiega sabiex
jintlahagq l-iskop tal-licenzja obbligatorja
tal-Unjoni. F’kaZijiet bhal dawn, id-
detenturi tad-drittijiet ghandhom jircievu
remunerazzjoni adegwata. Huwa possibbli
li deskrizzjoni dettaljata ta’ kif titwettaq I-
invenzjoni tista’ ma tkunx sufficjenti u
kompluta bizZejjed biex tippermetti lid-
detentur tal-licenzja juza dik l-invenzjoni
b’mod efficjenti. Dan jinkludi t-
trasferiment komprensiy tat-teknologija, I-
gharfien espert, id-data, il-kampjuni, u I-
prodotti ta’ referenza mehtiega li huma
essenzjali ghall-produzzjoni u l-kisba tal-
awtorizzazzjoni tas-suq f’kollaborazzjoni
mad-detentur tal-licenzja, minghajr ma
Jjkun limitat b’mod ezawrjenti ghalihom,
filwagqt li jitgiesu kemm l-interessi tad-
detentur tad-drittijiet u tad-detentur tal-
licenzja. F’kaZijiet fejn ikunu mehtiega
dik l-informazzjoni addizzjonali u dak I-
gharfien espert, li whud minnhom ikunu
sigriet kummerdcjali mhux iddivulgat, id-
divulgazzjoni ta’ dak is-sigriet
kummerdcjali mehtieg, bil-ghan biss li
jintlahagq l-iskop li tigi eZercitata l-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni skont dan ir-
Regolament, jenhtieg li jigu kkunsidrati
bhala legali skont it-tifsira tal-

Artikolu 3(2) u l-Artikolu 5 tad-Direttiva
(UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill. Filwagqt li dan ir-Regolament
jirrikjedi d-divulgazzjoni tas-sigrieti
kummerdcjali biss meta jkunu strettament
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Emenda 17
Proposta ghal regolament
Premessa 32b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

mehtiega sabiex jintlahaq l-ghan tal-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg
li jigi interpretat b’tali mod li tigi
ppreservata l-protezzjoni moghtija lis-
sigrieti kummerdcjali skont id-Direttiva
(UE) 2016/943. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tirrikjedi li d-detentur jew lid-detenturi
tal-licenzja jimplimentaw il-mizZuri xierqa
kollha, identifikati b’mod ragonevoli mid-
detentur tad-drittijiet, inkluz miZuri
kuntrattwali, teknici u organizzazzjonali,
biex jizguraw il-kunfidenzjalita tas-sigrieti
kummerdcjali, b’mod partikolari fil-
konfront ta’ partijiet terzi u l-protezzjoni
tal-interessi legittimi tal-partijiet kollha.
Ghal dak l-ghan, jenhtieg li d-detenturi
tad-drittijiet jidentifikaw sigrieti
kummerdjali qabel l-iZvelar. Dawk il-
mizuri xierqa jistghu jikkonsistu f’termini
kuntrattwali mudell, ftehimiet ta’
kunfidenzjalita, protokolli stretti ta’
access, standards teknici u l-applikazzjoni
ta’ kodicijiet ta’ kondotta. Meta d-
detentur tal-licenzja jonqos milli
Jjimplimenta l-miZuri mehtiega ghall-
preservazzjoni tal-kunfidenzjalita tas-
sigrieti kummerdcjali, jenhtieg li I-
Kummissjoni tkun tista’ ZZomm jew
tissospendi l-izvelar tas-sigrieti
kummerdjali sakemm is-sitwazzjoni tigi
kkoreguta mid-detentur tal-licenzja.
Kwalunkwe uzu, akkwist jew
divulgazzjoni ta’ sigrieti kummerdcjali li
ma jkunx mehtieg biex jintlahaq l-objettiv
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni jew li
Jjmur lil hinn mid-durata tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li jigi
kkunsidrat bhala illegali skont it-tifsira
ta’ dik id-Direttiva.

Emenda

(32b) Dan ir-Regolament jenhtieg li
Jjiggarantixxi li I-Kummissjoni jkollha I-
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Emenda 18
Proposta ghal regolament
Premessa 33

Test propost mill-Kummissjoni

(33) Sabiex twiegeb b’mod xieraq ghas-
sitwazzjonijiet ta’ krizi, il-Kummissjoni
jenhtieg li tkun awtorizzata tirriezamina I-
kundizzjonijiet tal-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni u tadattahom ghal ¢irkostanzi
mibdula. Dan jenhtieg li jinkludi I-
modifika tal-licenzja obbligatorja biex tigi
indikata I-lista shiha tad-drittijiet u tad-
detenturi tad-drittijiet koperti mil-licenzja
obbligatorja, fejn din l-identifikazzjoni
shiha ma tkunx saret inizjalment. Dan
jenhtieg li jinkludi wkoll it-terminazzjoni
tal-licenzja, f’kaz li ¢-¢irkostanzi li jkunu
wasslu ghaliha ma jibqghux jezistu u
x’aktarx li ma jergghux isehhu. Meta
tiddec¢iedi dwar ir-revizjoni tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni
tista’ tiddeciedi 1i tikkonsulta lill-korp
konsultattiv kompetenti ghal dak il-ghan.
Jekk il-Kummissjoni jkollha I-hsieb li

awtorita li tobbliga lid-detenturi tad-
drittijiet jipprovdu l-informazzjoni
mehtiega kollha biex tiffacilita I-
produzzjoni rapida u efficjenti ta’ prodotti
kritici relatati mal-kriZijiet, bhal prodotti
farmacewtici u oggetti ohra relatati mas-
sahha. Din l-informazzjoni jenhtieg li
tinkludi dettalji dwar l-gharfien espert,
b’mod partikolari meta dan ikun
essenzjali ghall-implimentazzjoni effettiva
tal-licenzjar obbligatorju. Filwagqt li I-
licenzjar tal-privattiva wahdu jista’ jkun
bizzejjed biex jippermetti lil manifatturi
ohrajn biex jipproducu prodotti
farmacewtici sempli¢i malajr, f’kaz ta’
prodotti farmacewtici aktar ikkomplikati,
bhal vacééini matul pandemija, dan spiss
ma jkunx bizZejjed. Fejn ikun essenzjali
ghall-implimentazzjoni tal-licenzja
obbligatorja, produttur alternattiv se jkun
jehtieg ukoll acéess ghall-gharfien espert.

Emenda

(33) Sabiex twiegeb b’'mod xieraq ghas-
sitwazzjonijiet ta’ krizi, il-Kummissjoni
jenhtieg li tkun awtorizzata tirriezamina I-
kundizzjonijiet tal-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni u tadattahom ghal ¢irkostanzi
mibdula. Dan jenhtieg li jinkludi I-
modifika tal-licenzja obbligatorja biex tigi
indikata I-lista shiha tad-drittijiet u tad-
detenturi tad-drittijiet koperti mil-licenzja
obbligatorja. Dan jenhtieg li jinkludi wkoll
it-terminazzjoni tal-licenzja, f’kaz li ¢-
¢irkostanzi li jkunu wasslu ghaliha ma
jibqghux jezistu u x’aktarx li ma jergghux
isehhu. Meta tiddec¢iedi dwar ir-revizjoni
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni,
Jenhtieg i I-Kummissjoni tikkonsulta lill-
korp konsultattiv kompetenti ghal dak il-
ghan, kif ukoll id-detenturi tad-drittijiet u
d-detenturi tal-licenzji. Jekk il-
Kummissjoni jkollha I-hsieb li tbiddel il-
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tbiddel il-komponenti essenzjali tal-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni, bhad-
durata jew ir-remunerazzjoni taghha jew
jekk il-bidla nnifisha tista’ tkun is-suggett
ta’ licenzja obbligatorja separata, jenhtieg
li din tkun mehtiega tikkonsulta lill-korp
konsultattiv.

Emenda 19
Proposta ghal regolament
Premessa 34

Test propost mill-Kummissjoni

(34) Sabiex jigi evitat u jitwaqqaf
kwalunkwe uzu hazin tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li jkun
hemm salvagwardji specifici li jippermettu
lill-Kummissjoni tiehu azzjoni. Minbarra 1-
possibbilta li tintemm il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li I-
Kummissjoni tkun awtorizzata timponi
multi u hlas perjodiku ta’ penali fuq id-
detentur tad-drittijiet u fuq id-detentur tal-
licenzja sabiex jigu infurzati l-obbligi skont
dan ir-Regolament. Il-penali jenhtieg li
jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Emenda 20
Proposta ghal regolament
Premessa 35

Test propost mill-Kummissjoni

(35) Il-konformita mal-obbligi rilevanti
imposti skont dan ir-Regolament jenhtieg li
tkun tista’ tigi infurzata permezz ta’ multi u
hlas perjodiku ta’ penali. Ghal dak il-ghan,
jenhtieg li jigu stipulati livelli xierqa ta’
multi u hlas perjodiku ta’ penali, u I-
impozizzjoni ta’ multi u pagamenti
perjodici ta’ penali jenhtieg li tkun soggetta
ghal perjodi ta’ limitazzjoni xierqa

komponenti essenzjali tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, bhad-durata jew ir-
remunerazzjoni taghha jew jekk il-bidla
nnifisha tista’ tkun is-suggett ta’ licenzja
obbligatorja separata, jenhtieg 1i din tkun
mehtiega tikkonsulta lill-korp konsultattiv.

Emenda

(34) Sabiex jigi evitat u jitwaqqaf
kwalunkwe uzu hazin tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li jkun
hemm salvagwardji specifici li jippermettu
lill-Kummissjoni tiehu azzjoni. Minbarra 1-
possibbilta li tintemm il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li I-
Kummissjoni tkun awtorizzata timponi
multi u hlas perjodiku ta’ penali fuq id-
detentur tad-drittijiet u fuq id-detentur tal-
licenzja sabiex jigu infurzati l-obbligi skont
dan ir-Regolament. Il-penali jenhtieg li
jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi,
u jenhtieg li ma jmorrux kontra l-mizuri
ta’ infurzar tas-soltu tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali kif previst mid-
Direttiva 2004/48/KE.

Emenda

(35) Il-konformita mal-obbligi rilevanti
imposti skont dan ir-Regolament jenhtieg li
tkun tista’ tigi infurzata permezz ta’ multi u
hlas perjodiku ta’ penali. Ghal dak il-ghan,
jenhtieg li jigu stipulati livelli xierqa ta’
multi u hlas perjodiku ta’ penali, u I-
impozizzjoni ta’ multi u pagamenti
perjodici ta’ penali jenhtieg 1i tkun soggetta
ghal perjodi ta’ limitazzjoni xierqa
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f’konformita mal-prin¢ipji ta’
proporzjonalita u ta’ ne bis in idem. 1d-
decizjonijiet kollha mehuda mill-
Kummissjoni skont dan ir-Regolament
huma soggetti ghal riezami mill-Qorti tal-
Gustizzja tal-Unjoni Ewropea f’konformita
mat-TFUE. Jenhtieg li 1-Qorti tal-Gustizzja
tal-Unjoni Ewropea jkollha gurizdizzjoni
bla limitu fir-rigward tal-multi u 1-
pagamenti ta’ penali f’konformita mal-
Artikolu 261 tat-TFUE.

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Proposta ghal regolament
Premessa 37

Test propost mill-Kummissjoni

(37) Il-possibbilta ta’ licenzja obbligatorja
fil-livell tal-Unjoni jenhtieg li ma tkunx
disponibbli biss ghall-provvista tas-suq tal-
Unjoni, izda wkoll taht certi
kundizzjonijiet ghal skopijiet ta’
esportazzjoni li jikkon¢ernaw pajjizi bi
problemi ta’ sahha pubblika, diga regolati
mir-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill!!. Skont
dak ir-Regolament, 1-ghoti ta’ dawn 1l-
licenzji obbligatorji jigi dec¢iz u mwettaq
fil-livell nazzjonali mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri li jkunu
r¢evew applikazzjoni korrispondenti minn
persuna li jkollha I-hsieb li timmanifattura
u tbigh prodotti farmacewtici, koperti minn
privattiva jew minn protezzjoni
supplimentari ghall-esportazzjoni lejn
pajjizi terzi eligibbli. Ir-Regolament (KE)
Nru 816/2006 jippermetti biss licenzjar
obbligatorju li jkopri I-manifattura ta’
prodotti f’bosta Stati Membri permezz ta’
proc¢eduri nazzjonali. Fil-kuntest ta’
process ta’ manifattura transfruntier ikunu
mehtiega licenzji obbligatorji nazzjonali
differenti. Dan jista’ jwassal ghal process

f’konformita mal-prin¢ipji ta’
proporzjonalita u ta’ ne bis in idem. 1d-
decizjonijiet kollha mehuda mill-
Kummissjoni skont dan ir-Regolament
huma soggetti ghal riezami mill-Qorti tal-
Gustizzja tal-Unjoni Ewropea f’konformita
mat-TFUE. Jenhtieg li 1-Qorti tal-Gustizzja
tal-Unjoni Ewropea jkollha gurizdizzjoni
bla limitu fir-rigward tal-att ta’
implimentazzjoni li jaghti l-licenzja
obbligatorja, kif ukoll id-decizjonijiet
dwar il-multi u 1-pagamenti ta’ penali
f’konformita mal-Artikolu 261 tat-TFUE.

Emenda

(37) Il-possibbilta ta’ licenzja obbligatorja
fil-livell tal-Unjoni jenhtieg li ma tkunx
disponibbli biss ghall-provvista tas-suq tal-
Unjoni, izda wkoll ghal skopijiet ta’
esportazzjoni li jikkon¢ernaw pajjizi bi
problemi ta’ sahha pubblika, diga regolati
mir-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'!. Skont
dak ir-Regolament, 1-ghoti ta’ dawn il-
licenzji obbligatorji jigi deciz u mwettaq
fil-livell nazzjonali mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri li jkunu
réevew applikazzjoni korrispondenti minn
persuna li jkollha I-hsieb li timmanifattura
u tbigh prodotti farmacewtici, koperti minn
privattiva jew minn protezzjoni
supplimentari ghall-esportazzjoni lejn
pajjizi terzi eligibbli. Ir-Regolament (KE)
Nru 816/2006 jippermetti biss licenzjar
obbligatorju li jkopri I-manifattura ta’
prodotti f’bosta Stati Membri permezz ta’
proceduri nazzjonali. Fil-kuntest ta’
process ta’ manifattura transfruntier ikunu
mehtiega licenzji obbligatorji nazzjonali
differenti. Dan jista’ jwassal ghal process
impenjattiv u twil peress li dan ikun jehtieg
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impenjattiv u twil peress li dan ikun jehtieg
it-tnedija ta’ proc¢eduri nazzjonali differenti
b’ambitu u kundizzjonijiet possibbilment
differenti. Sabiex jinkisbu s-sinergiji u 1-
process effic¢jenti fir-rigward tal-
mekkanizmi ta’ krizi tal-Unjoni, licenzja
obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li tkun
disponibbli wkoll, fil-kuntest tar-
Regolament (KE) Nru 816/2006. Dan se
Jiffacilita 1-manifattura tal-prodotti
rilevanti f’bosta Stati Membri u se
Jipprovdi soluzzjoni fil-livell tal-Unjoni
sabiex tigi evitata sitwazzjoni fejn ikunu
mehtiega bosta licenzji obbligatorji ghall-
istess prodott f’aktar minn Stat Membru
wiehed ghad-detenturi tal-licenzja biex
Jjimmanifatturaw u jesportaw il-prodotti kif
ippjanat. Kwalunkwe persuna li tikkunsidra
li tapplika ghal licenzja obbligatorja skont
ir-Regolament (KE) Nru 816/2006, ghall-
finijiet tieghu, u fil-kamp ta’ applikazzjoni
tieghu, jenhtieg li jkollha l-possibbilta li
titlob, b’applikazzjoni wahda, licenzja
obbligatorja skont dak ir-Regolament li
tkun valida fI-Unjoni kollha, jekk dik il-
persuna, meta tibbaza fuq l-iskemi
nazzjonali ta’ licenzjar obbligatorju tal-
Istati Membri, inkella jkollha tapplika ghal
licenzji obbligatorji multipli ghall-istess
prodott rilevanti ghall-krizi f*aktar minn
Stat Membru wiehed sabiex twettaq 1-
attivitajiet mahsuba taghha ta’ manifattura
u bejgh ghall-esportazzjoni skont ir-
Regolament (KE) Nru 816/2006.
Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament
(KE) Nru 816/2006 jigi emendat skont dan.

1 Tr-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

17 ta’ Mejju 2006 dwar il-licenzjar
obbligatorju ta’ privattivi relatati mal-

it-tnedija ta’ proc¢eduri nazzjonali differenti
b’ambitu u kundizzjonijiet possibbilment
differenti. Sabiex jinkisbu s-sinergiji u 1-
process effi¢jenti fir-rigward tal-
mekkanizmi ta’ krizi tal-Unjoni, licenzja
obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li tkun
disponibbli wkoll, fil-kuntest tar-
Regolament (KE) Nru 816/2006. Jenhtieg
li dan jigi ffacilitat aktar billi jigu
riezaminati I-kundizzjonijiet ghall-hrug
ta’ licenzji obbligatorji ghall-
esportazzjoni, sabiex dan isir
kompletament konformi mal-Ftehim
TRIPS u l-ispettru shih ta’ flessibbiltajiet
tieghu. Il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni
se tiffacilita l-uZu ta’ dan il-mekkani;mu
u l-manifattura kollha tal-prodotti rilevanti
f’bosta Stati Membri u se tipprovdi
soluzzjoni fil-livell tal-Unjoni sabiex tigi
evitata sitwazzjoni fejn ikunu mehtiega
bosta licenzji obbligatorji ghall-istess
prodott f’aktar minn Stat Membru wiehed
ghad-detenturi tal-licenzja biex
Jimmanifatturaw u jesportaw il-prodotti kif
ippjanat. Kwalunkwe persuna li tikkunsidra
li tapplika ghal licenzja obbligatorja skont
ir-Regolament (KE) Nru 816/2006, ghall-
finijiet tieghu, u fil-kamp ta’ applikazzjoni
tieghu, jenhtieg li jkollha I-possibbilta li
titlob, b’applikazzjoni wahda, licenzja
obbligatorja skont dak ir-Regolament li
tkun valida fI-Unjoni kollha, jekk dik il-
persuna, meta tibbaza fuq I-iskemi
nazzjonali ta’ licenzjar obbligatorju tal-
Istati Membri, inkella jkollha tapplika ghal
licenzji obbligatorji multipli ghall-istess
prodott rilevanti ghall-krizi faktar minn
Stat Membru wiehed sabiex twettaq 1-
attivitajiet mahsuba taghha ta’ manifattura
u bejgh ghall-esportazzjoni skont ir-
Regolament (KE) Nru 816/2006.
Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament
(KE) Nru 816/2006 jigi emendat skont dan.

' Tr-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

17 ta’ Mejju 2006 dwar il-licenzjar
obbligatorju ta’ privattivi relatati mal-
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manifattura ta’ prodotti farmacewtici ghall-
esportazzjoni lejn pajjizi li ghandhom
problemi ta’ sahha pubblika (GU L 157,
9.6.2006, p. 1).

Emenda 22
Proposta ghal regolament
Premessa 38

Test propost mill-Kummissjoni

(38) Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet
uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata setghat ta’ implimentazzjoni fir-
rigward tal-ghoti, l-ikkomplementar, il-
modifika jew it-terminazzjoni ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, id-determinazzjoni
tar-remunerazzjoni li ghandha tithallas lid-
detentur tad-drittijiet, ir-regoli procedurali
ghall-korp konsultattiv ad hoc u 1-
karatteristi¢i i jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ prodotti manifatturati
taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
Jenhtieg li dawk is-setghat jigu ezercitati
f’konformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'2. Tl-procedura konsultattiva
jenhtieg li tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti
ta’ implimentazzjoni li jaghtu,
jikkomplementaw, jimmodifikaw jew
itemmu licenzja obbligatorja tal-Unjoni, u
atti ta’ implimentazzjoni li jiddeterminaw
ir-remunerazzjoni. L-ghazla tal-procedura
konsultattiva hija ggustifikata minhabba li
dawk l-atti ta’ implimentazzjoni jigu
adottati fil-kuntest ta’ procedura
b’partecipazzjoni konsiderevoli tal-Istati
Membri permezz tal-konsultazzjoni tal-
korp konsultattiv. Il1-pro¢edura ta’ ezami
jenhtieg li tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti
ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu regoli
procedurali ghall-korp konsultattiv ad hoc
u atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu
|-karatteristici li jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ prodotti manifatturati
taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

manifattura ta’ prodotti farmacewtic¢i ghall-
esportazzjoni lejn pajjizi li ghandhom
problemi ta’ sahha pubblika (GU L 157,
9.6.2006, p. 1).

Emenda

(38) Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet
uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata setghat ta’ implimentazzjoni fir-
rigward tal-ghoti, l-ikkomplementar, il-
modifika jew it-terminazzjoni ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, id-
determinazzjoni, fl-assenza ta’ ftehim bejn
id-detentur tad-drittijiet u d-detentur tal-
licenzja, tar-remunerazzjoni li ghandha
tithallas lid-detentur tad-drittijiet, ir-regoli
procedurali ghall-korp konsultattiv ad hoc
u l-karatteristici li jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ prodotti manifatturati
taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
Jenhtieg li dawk is-setghat jigu ezercitati
f’konformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'2. Tl-procedura konsultattiva
jenhtieg li tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti
ta’ implimentazzjoni li jaghtu,
jikkomplementaw, jimmodifikaw jew
itemmu licenzja obbligatorja tal-Unjoni, u
atti ta’ implimentazzjoni li jiddeterminaw
ir-remunerazzjoni. L-ghazla tal-procedura
konsultattiva hija ggustifikata minhabba li
dawk I-atti ta’ implimentazzjoni jigu
adottati fil-kuntest ta’ procedura
b’partecipazzjoni konsiderevoli tal-Istati
Membri permezz tal-konsultazzjoni tal-
korp konsultattiv. Il1-pro¢edura ta’ ezami
jenhtieg li tintuza ghall-adozzjoni ta’ atti
ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu regoli
procedurali ghall-korp konsultattiv ad hoc
u atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu
|-karatteristici li jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ prodotti manifatturati
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12 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u 1-
principji generali dwar il-modalitajiet ta’
kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta’
implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011,

p. 13).

Emenda 23
Proposta ghal regolament
Premessa 40

Test propost mill-Kummissjoni

(40) Il-licenzjar obbligatorju tal-Unjoni
ghall-gestjoni tal-krizijiet huwa ghodda li
tintuza biss f’c¢irkostanzi eccezzjonali.
Ghalhekk, jenhtieg li l-evalwazzjoni
titwettaq biss meta I-Kummissjoni tkun tat
licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Ir-rapport
ta’ evalwazzjoni jenhtieg li jigi pprezentat
sal-ahhar jum tat-tielet sena wara l-ghoti
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, biex
tkun tista’ ssir valutazzjoni adegwata u
sostanzjata ta’ dan ir-Regolament.

Emenda 24
Proposta ghal regolament
Premessa 40a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

12 Tr-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u 1-
principji generali dwar il-modalitajiet ta’
kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta’
implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011,

p. 13).

Emenda

(40) Il-licenzjar obbligatorju tal-Unjoni
ghall-gestjoni tal-krizijiet huwa ghodda tal-
ahhar istanza 1i tintuza f*¢irkostanzi
eccezzjonali. Ghalhekk, jenhtieg li 1-
evalwazzjoni titwettaq biss meta I-
Kummissjoni tkun tat licenzja obbligatorja
tal-Unjoni. Ir-rapport ta’ evalwazzjoni
jenhtieg li jigi pprezentat sal-ahhar jum tat-
tielet sena wara 1-ghoti tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, biex tkun tista’ ssir
valutazzjoni adegwata u sostanzjata ta’ dan
ir-Regolament.

Emenda

(40a) Filwagqt li I-Anness ghandu jigi
aggornat bi kwalunkwe att legiilattiv
futur fir-rigward ta’ modalita ta’
emergenza jew ta’ kriZi, jenhtieg li
madankollu I-Kummissjoni timmonitorja
s-sitwazzjoni u tivvaluta jekk il-lista f1-
Anness gietx aggornata kif xieraq. Jekk
jidher li din il-lista m’ghadhiex
aggornata, jenhtieg li I-Kummissjoni
tivvaluta l-konsegwenzi taghha. Fi
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Emenda 25
Proposta ghal regolament
Premessa 41a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 26
Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1

kwalunkwe kaz, jenhtieg li I-Kummissjoni
tipprezenta l-valutazzjoni taghha lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill
flimkien, fejn xieraq, ma’ proposti
legizlattivi li jemendaw l-Anness.
Ghalkemm il-Kummissjoni jenhtieg li
twettaq din il-valutazzjoni kull sentejn
mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament, huwa mistenni li, minhabba
I-bidliet rapidi fis-sitwazzjoni Ewropea u
globali attwali, jenhtieg li I-Kummissjoni
twettaq dik il-valutazzjoni minghajr
dewmien Zejjed fil-kaz ta’ theddid
eccezzjonali ghas-sikurezza pubblika jew
ghas-sigurta nazzjonali.

Emenda

(41a) Peress li l-objettiv ta’ dan ir-
Regolament, jigifieri li jiigura accéess ghal
prodotti bi privattiva rilevanti ghall-
fis-suq intern, ma jistax jintlahaq b’mod
sufficjenti mill-Istati Membri minhabba I-
frammentazzjoni tal-licenzjar obbligatorju
fl-Unjoni u l-kamp ta’ applikazzjoni
territorjali insufficjenti tal-licenzjar
obbligatorju nazzjonali izda jista’ pjuttost,
minhabba l-iskala u l-effetti tas-soluzzjoni
mehtiega, jintlahaq ahjar fil-livell tal-
Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta miZuri,
f’konformita mal-princéipju tas-
sussidjarjeta kif stipulat fl-Artikolu 5 tat-
Trattat dwar I-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-principju tal-
proporzjonalita, kif stipulat f’dak I-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil
hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex
dawk I-ghanijiet jintlahqu.
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Test propost mill-Kummissjoni

Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan li
accéess ghal prodotti rilevanti ghall-
krizijiet. Ghal dan il-ghan, dan ir-
Regolament jistabbilixxi regoli dwar il-
proc¢edura u l-kundizzjonijiet ghall-ghoti
ta’ licenzja obbligatorja tal-Unjoni tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali li huma
mehtiega ghall-provvista ta’ prodotti
rilevanti ghall-krizijiet lill-Istati Membri
fil-kuntest ta’ krizi tal-Unjoni jew
mekkanizmu ta’ emergenza.

Emenda 27
Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt -a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 28
Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) “prodotti rilevanti ghall-krizijiet”

Emenda

Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan li
jizgura li tista’ tinghata licenzja
obbligatorja temporanja u mhux eskluziva
tal-Unjoni biex jigi protett l-interess
pubbliku fil-kuntest ta’ sitwazzjonijiet ta’
krizi jew ta’ emergenza transfruntiera fI-
Unjoni. Dan ir-Regolament jistabbilixxi
regoli dwar il-proc¢edura u 1-kundizzjonijiet
ghall-ghoti, bhala l-ahhar istanza, ta’
licenzja obbligatorja tal-Unjoni tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali 11 huma
mehtiega ghall-provvista ta’ prodotti
rilevanti ghall-krizijiet lill-Istati Membri
fil-kuntest ta’ krizi tal-Unjoni jew
mekkanizmu ta’ emergenza. Ghal dan I-
ghan, jekk ma jintlahaq l-ebda ftehim
volontarju minn qabel fi mien erba’
gimghat bejn id-detentur tad-dritt u d-
detentur tal-licenzji, il-Kummissjoni tista’
taghti licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

Emenda

(-a) “modalita ta’ kriZi jew modalita ta’
emergenza’ tfisser modalita ta’ kriZi jew
modalita ta’ emergenza, kif applikabbli,
elenkata fl-Anness ta’ dan ir-Regolament,
li tkun giet attivata jew iddikjarata fil-
kuntest ta’ mekkanizmu tal-Unjoni f’kaz
ta’ krizi jew ta’ emergenza elenkat f’dak I-
Anness f’konformita ma’ wiehed mill-atti
tal-Unjoni elenkati fih;

Emenda

(a) “prodotti rilevanti ghall-krizijiet”
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tfisser prodotti jew processi li huma
indispensabbli ghar-rispons ghal krizi jew
emergenza jew biex jigu indirizzati 1-
impatti ta’ krizi jew emergenza fl-Unjoni;

Emenda 29
Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni tista’ taghti licenzja
obbligatorja tal-Unjoni meta modalita ta’
krizi jew modalita ta’ emergenza elenkata
fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament tkun
giet attivata jew iddikjarata f’konformita
ma’ wiehed mill-atti tal-Unjoni elenkati
f’dak I-Anness.

Emenda 30
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni
ghandha

Emenda 31
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) ikollha ambitu u durata li jkunu
limitati ghall-iskop 1i ghalih tinghata 1-

tfisser prodotti jew processi li huma
indispensabbli ghar-rispons ghal krizi jew
emergenza jew biex jigu indirizzati I-
impatti ta’ krizi jew emergenza fl-Unjoni u
li ghalihom l-ghoti ta’ licenzja
obbligatorja huwa l-uniku mezz kif tigi
Zgurata disponibbilta sufficjenti u fil-hin
u l-provvista ta’ dawn il-prodotti jew il-
processi, kif iddeterminat mill-
Kummissjoni permezz ta’ gwida tal-korp
konsultattiv f’konformita mal-Artikolu 6;

Emenda

[I-Kummissjoni tista’ taghti licenzja
obbligatorja tal-Unjoni f’kaz ta’ modalita
ta’ krizi jew modalita ta’ emergenza f’kaz
li ma jintlahaq ebda ftehim volontarju bil-
hsieb li tigi 7gurata l-provvista ta’ prodotti
rilevanti ghall-kriZijiet bejn id-detentur
tad-drittijiet u d-detentur potenzjali tal-
licenzja fi ;mien erba’ gimghat.

Emenda

1. Il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni /i
tista’ tinghata mill-Kummissjoni
[’konformita mal-Artikolu 4 ghandha,
minkejja l-obbligi skont I-Artikolu 10:

Emenda

(b) ikollha limitazzjoni stretta li
tikkoncerna l-ambitu, il-qasam tal-uZu, il-
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licenzja obbligatorja u li jkunu limitati
ghall-ambitu u ghad-durata tal-krizi jew
tal-modalita ta’ emergenza fil-qafas li
tinghata;

Emenda 32
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1- punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) tkun strettament limitata ghall-
attivitajiet rilevanti ta’ prodotti rilevanti
ghall-krizijiet fl-Unjoni;

Emenda 33
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) tinghata biss b’pagament ta’
remunerazzjoni adegwata lid-detentur tad-
drittijiet;

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) tkun limitata ghat-territorju tal-
Unjoni;

Emenda 35
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 1 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

kwantitajiet mehtiega, u durata li jkunu
kompletament f’konformita mal-iskop
specifiku li ghalih tinghata 1-licenzja
obbligatorja, kif ukoll strettament marbuta
mal-ambitu v mad-durata tal-krizi jew tal-
modalita ta’ emergenza li fl-ambitu
taghhom tinghata fi hdan I-Unjoni,

Emenda

(c) tkun strettament limitata ghall-
attivitajiet rilevanti u gustifikati b’mod
xieraq ta’ prodotti rilevanti ghall-krizijiet
fl-Unjoni;

Emenda
(d) tinghata biss b’pagament ta’
remunerazzjoni adegwata lid-detentur tad-

drittijiet determinati f’konformita mal-
Artikolu 9;

Emenda

(e) tkun strettament limitata ghat-
territorju precizament definit tal-Unjoni;

Emenda
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Emenda 36
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-korp konsultattiv imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jkun il-korp
konsultattiv kompetenti ghall-krizi jew
ghall-mekkanizmu ta’ emergenza tal-
Unjoni kif elenkat fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament (il-“korp konsultattiv
kompetenti”). Ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament, il-korp konsultattiv
kompetenti ghandu jassisti u jaghti pariri
lill-Kummissjoni fir-rigward tal-kompiti li
gejjin:

Emenda 37
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 2 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 38
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

(fa) tiddikjara b’mod car li d-detentur
tal-licenzja huwa responsabbli ghal
kwalunkwe responsabbilta jew garanzija
relatata mal-produzzjoni u d-
distribuzzjoni tal-prodotti rilevanti ghall-
kriZijiet, bl-eskluZjoni tad-detentur tad-
drittijiet minn talbiet ghal responsabbilta
ta’ prodotti.

Emenda

2. Il-korp konsultattiv imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jkun il-korp
konsultattiv kompetenti ghall-krizi jew
ghall-mekkanizmu ta’ emergenza tal-
Unjoni kif elenkat fl-Anness I ta’ dan ir-
Regolament (il-“korp konsultattiv
kompetenti”). Ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament, il-korp konsultattiv
kompetenti, li ghandu jagixxi fl-interess
pubbliku, ghandu jassisti u jaghti pariri lill-
Kummissjoni fir-rigward tal-kompiti li
gejjin:

Emenda

(aa) il-valutazzjoni ta’ jekk giex
issodisfat l-obbligu li d-detentur tad-
drittijiet jinghata l-opportunita li jidhol
[’negozjati ghal ftehim volontarju li
ghandu jintlahagq fi mien erba’ gimghat,
kif specifikat fl-Artikolu 4;
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 39
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

(f) l-identifikazzjoni u l-konsultazzjoni
tar-rapprezentanti tad-detenturi tad-
drittijiet jew tar-rapprezentanti taghhom kif
ukoll ta’ detenturi potenzjali tal-licenzji u
l-konsultazzjoni ta’ operaturi ekonomici
ohra, u tal-industrija;

Emenda 40
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 4 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 41
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 4 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) tista’ tistieden rapprezentanti fal-
Parlament Ewropew, rapprezentanti tal-
operaturi ekonomici, detenturi tad-
drittijiet, detenturi potenzjali tal-licenzja,
organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkoncernati, shab soc¢jali u esperti biex
jattendu l-laqghat tal-korp konsultattiv
bhala osservaturi.

Emenda

(ba) id-determinazzjoni tal-prodotti
rilevanti ghall-kriZijiet;

Emenda

(f) l-identifikazzjoni u l-konsultazzjoni
tar-rapprezentanti tad-detenturi tad-
drittijiet jew tar-rapprezentanti taghhom kif
ukoll ta’ detenturi potenzjali tal-licenzji u
I-konsultazzjoni ta’ partijiet ikkoncernati
u operaturi ekonomici ohra, inkluzi I-
industrija, l-akkademja u s-socjeta civili,

Emenda

(aa) ghandha tistieden rappreientanti
tal-Parlament Ewropew bhala osservaturi
ghal-laqghat rilevanti tal-korpi
konsultattivi, fejn possibbli skont l-atti
legali applikabbli msemmija fl-Anness;

Emenda

(b) tista’ tistieden rapprezentanti fal-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-
hrug ta’ licenzji obbligatorji fl-ambitu tal-
ligijiet nazzjonali, rapprezentanti tal-
operaturi ekonomici, detenturi potenzjali
tal-licenzja, organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkoncernati, shab soc¢jali u esperti biex
jattendu l-laqghat tal-korp konsultattiv

PE760.448/ 26

MT



Emenda 42
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Fin-nuqqas ta’ kwalunkwe korp
konsultattiv kompetenti ezistenti, il-
kompiti msemmija fil-paragrafu 2
ghandhom jitwettqu minn korp konsultattiv
ad hoc stabbilit mill-Kummissjoni (il-“korp
konsultattiv ad hoc”). 1lI-Kummissjoni
ghandha tippresjedi I-grupp konsultattiv

ad hoc u tizgura s-segretarjat tieghu. Kull
Stat Membru ghandu jkollu d-dritt li jkun
irrapprezZentat fil-korp konsultattiv ad hoc.

Emenda 43
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6.  II-Kummissjoni ghandha tadotta att
ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxi r-regoli
ta’ procedura ghall-korp konsultattiv

ad hoc imsemmi fil-paragrafu 5. Ir-regoli
ta’ procedura ghandhom jispecifikaw li I-
korp konsultattiv ad hoc ma ghandux jigi
stabbilit ghal perjodu li jagbez id-durata
tal-krizi jew tal-emergenza. Dak l-att ta’
implimentazzjoni ghandu jigi adottat
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 24 (3).

bhala osservaturi.

Emenda

5. Fin-nuqqas ta’ kwalunkwe korp
konsultattiv kompetenti ezistenti, il-
kompiti msemmija fil-paragrafu 2
ghandhom jitwettqu minn korp konsultattiv
ad hoc stabbilit mill-Kummissjoni (il-“korp
konsultattiv ad hoc”). Il-Kummissjoni
ghandha tippresjedi I-grupp konsultattiv

ad hoc u tizgura s-segretarjat tieghu. II-
korp konsultattiv ad hoc ghandu jkun
maghmul minn rappreZentanti tal-
istituzzjonijiet u l-korpi ta’ kull Stat
Membru li jezercitaw il-kompetenza li
Jjaghtu licenzji obbligatorji nazzjonali
skont il-ligi nazzjonali.

Emenda

6.  II-Kummissjoni ghandha tadotta att
ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxi r-regoli
ta’ procedura ghall-korp konsultattiv

ad hoc imsemmi fil-paragrafu 5. Ir-regoli
ta’ procedura ghandhom jispecifikaw li I-
korp konsultattiv ad hoc ma ghandux jigi
stabbilit ghal perjodu li jagbez id-durata
tal-krizi jew tal-emergenza. Ir-regoli ta’
procedura ghandhom jispecifikaw li -
korp konsultattiv ad hoc ghandu jinforza
salvagwardji stretti biex jevita kwalunkwe
kunflitt ta’ interess potenzjali, u biex
jizgura l-obbligu ta’ rendikont u t-
trasparenza. Dak l-att ta’ implimentazzjoni
ghandu jigi adottat f’konformita mal-
proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 24 (3).
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Emenda 44
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 45
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 46
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 47
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ba) id-drittijiet u l-interessi tad-detentur
tad-drittijiet u tad-detentur potenzjali tal-
licenzja;

Emenda

(bb) il-licenzji obbligatorji nazzjonali
ezistenti rrapportati lill-Kummissjoni
[’konformita mal-Artikolu 22 sabiex jigi
evitat trikkib jew sitwazzjoni ta’
produzzjoni Zejda;

Emenda

2a. IlI-Kummissjoni ghandha taghti I-
akbar kunsiderazzjoni tal-opinjoni tal-
korp konsultativ. Meta I-Kummissjoni ma
ssegwix l-opinjoni tal-korp konsultattiv,
hija ghandha tispjega r-ragunijiet ghad-
decijoni taghha lill-korp konsultattiv,
minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-
Kummissjoni skont il-paragrafi 7 u 8 ta’
dan I-Artikolu.

Emenda
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3. Qabel l-ghoti ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha taghti lid-detentur tad-drittijiet u
lid-detentur tal-licenzja l-opportunita li
jikkummentaw dwar dan li gej-

Emenda 48
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) 1il-possibbilta li jintlahaq ftehim ta’
licenzjar volontarju mal-manifatturi dwar
id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali ghall-
fini tal-manifattura, 1-uzu u d-distribuzzjoni
tal-prodotti rilevanti ghall-krizi;

Emenda 49
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. II-Kummissjoni ghandha tinnotifika
lid-detentur tad-drittijiet u lid-detentur tal-
licenzja mill-aktar fis possibbli dwar il-fatt
li tista’ tinghata licenzja obbligatorja tal-
Unjoni. Kull meta l-identifikazzjoni tad-
detenturi tad-drittijiet tkun possibbli u ma
tikkawzax dewmien sinifikanti, il-
Kummissjoni ghandha tinnotifikahom
individwalment.

Emenda 50
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6.  Meta tivvaluta jekk licenzja
obbligatorja tal-Unjoni ghandhiex

3. Qabel johrog l-opinjoni, il-korp
konsultattiv ghandu jaghti 1id-detentur
tad-drittijiet u lid-detentur tal-licenzja 1-
opportunita li jikkummentaw f’perjodu ta’
Zmien ragonevoli dwar:

Emenda

(a) 1l-possibbilta li jintlahaq ftehim
minnufih ta’ licenzjar volontarju fil-pront
mal-manifatturi dwar id-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali ghall-fini tal-
manifattura, I-uzu u d-distribuzzjoni tal-
prodotti rilevanti ghall-krizi u l-issodisfar
tal-kundizzjonijiet imsemmija fl-
Artikolu 4(1a) ghat-twettiq ta’ negozjati
sinifikanti ghal dak il-ghan,

Emenda

4.  IlI-Kummissjoni ghandha tidentifika
u tinnotifika lid-detentur tad-drittijiet u lid-
detentur tal-licenzja mill-aktar fis possibbli
dwar il-fatt li tista’ tinghata licenzja
obbligatorja tal-Unjoni. [I-Kummissjoni
ghandha tinnotifika lid-detenturi tad-
drittijiet individwalment.

Emenda

imhassar
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tinghata, il-Kummissjoni ghandha
tikkunsidra dawn li gejjin:

(a) l-opinjoni msemmija fil-
paragrafu 2;

(b) id-drittijiet u l-interessi tad-detentur
tad-drittijiet u tad-detentur tal-licenzja;

(c) il-licenzgji obbligatorji nazzjonali
ezistenti rrapportati lill-Kummissjoni
f’konformita mal-Artikolu 22.

Emenda 51
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) 1il-privattiva, l-applikazzjoni ghal
privattiva, i¢-Certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari jew il-mudell ta’ utilita li
ghalihom tinghata I-licenzja jew, meta I-
identifikazzjoni ta’ dawk id-drittijiet
iddewwem b’mod sinifikanti I-ghoti tal-
licenzja, l-isem mhux proprjetarju tal-
prodotti li ghandhom jigu manifatturati
taht il-licenzja;

Emenda 52
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) 1id-detentur tad-drittijiet, sakemm dan
ikun jista’ jigi identifikat bi sforzi
ragonevoli wara li jitqiesu ¢-cirkostanzi,
inkluZa l-urgenza tas-sitwazzjoni;

Emenda 53
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni

(h) mizuri li jikkomplementaw il-

Emenda
(a) 1il-privattiva, l-applikazzjoni ghal
privattiva, i¢-Certifikat ta’ protezzjoni

supplimentari jew il-mudell ta’ utilita li
ghalihom tinghata l-licenzja;

Emenda

(b) 1id-detentur tad-drittijiet;

Emenda

(h) mizuri li jikkomplementaw il-
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licenzja obbligatorja, li huma mehtiega
biex jintlahaq l-objettiv tal-licenzja
obbligatorja.

Emenda 54
Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 55
Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ir-remunerazzjoni ma ghandhiex
tagbe? I-4 % tad-dhul gross totali ggenerat
mid-detentur tal-licenzja permezz tal-
attivitajiet rilevanti taht il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni.

Emenda 56
Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 3 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

licenzja obbligatorja, kif imsemmi fI-
Artikolu 13a, inkluz, fejn ikun strettament
mehtieg biex jintlahaq l-objettiv tal-
licenzja obbligatorja, I-obbligu ghad-
detentur tad-drittijiet li jiddivulga sigrieti
kummerdcjali lid-detentur tal-licenzja meta
Jjigu ssodisfati I-kundizzjonijiet previsti fl-
Artikolu 13a(2) u (3).

Emenda

la. Id-detentur tad-drittijiet ghandu
jircievi r-remunerazzjoni fi hdan perjodu
ta’ ;mien stabbilit minn qabel kif
miftiehem mal-Kummissjoni.

Emenda

2. Ir-remunerazzjoni ghandha tigi
ddeterminata abbazi tad-dhul gross totali
ggenerat mid-detentur tal-licenzja mill-
attivitajiet rilevanti rregolati mil-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni.

Emenda

(da) l-i7velar possibbli tas-sigrieti
kummerdcjali skont I-Artikolu 13a(2) u (3)
u l-limitazzjonijiet rilevanti ghall-
protezzjoni tas-sigrieti kummerdjali skont
id-Direttiva (UE) 2016/94; dik id-
divulgazzjoni ghandha twassal ghal
kumpens adegwat lid-detentur tad-
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Emenda 57
Proposta ghal regolament

drittijiet.

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) 1-ghadd ta’ prodotti rilevanti ghall-
krizijiet manifatturati taht il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni ma jagbizx dak li
huwa mehtieg biex jigu ssodisfati lI-htigijiet
tal-Unjoni;

Emenda 58
Proposta ghal regolament

Emenda

(a) 1-ghadd ta’ prodotti rilevanti ghall-
krizijiet manifatturati taht il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni ma jaqbizx il-
kwantitajiet definiti u dak li huwa mehtieg
biex jigu ssodisfati I-htigijiet tal-Unjoni;

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 59
Proposta ghal regolament

Emenda

(ca) rendikont dettaljat tal-prodotti
manifatturati fl-ambitu tal-licenzgja
obbligatorja tal-Unjoni;

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 60
Proposta ghal regolament

Emenda

(cb) l-informazzjoni miksuba fir-rigward
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni tigi
ttrattata bl-akbar kunfidenzjalita, filwaqt
li ZZomm lura, b’mod partikolari, milli
taghmel is-sigrieti kummerdcjali
disponibbli ghal parti terza minghajr il-
kunsens tal-Kummissjoni, li jenhtieg li
tinforma u tikkonsulta lid-detentur tad-
drittijiet f’dan ir-rigward;

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt cc (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 61
Proposta ghal regolament

Emenda

(cc) l-implimentazzjoni tal-miiuri kollha
mehtiega biex jippreservaw il-
kunfidenzjalita tas-sigrieti kummercjali
tad-detentur tad-drittijiet, kif ordnat mill-
Kummissjoni skont I-Artikolu 13a(3);

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt cd (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 62
Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ittemm il-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni f’konformita mal-Artikolu 14(3);
jew

Emenda 63
Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 2— punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) timponi multi jew penali perjodici
fuq id-detentur tal-licenzja f’konformita
mal-Artikoli 15 u 16.

Emenda 64
Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 3

Emenda

(cd) ma jintuzawx sigrieti kummerdcjali
gvelati skont [-Artikolu 13a(2) lil hinn
mid-durata tal-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni jew ghal kwalunkwe skop iehor
ghajr dawk megqjusa bhala uzi legali skont
l-Artikolu 13a(2),

Emenda

(a) ittemm immedjatament il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni f’konformita mal-
Artikolu 14(3); jew

Emenda

(b) timponi multi # penali perjodici fuq
id-detentur tal-licenzja f’konformita mal-
Artikoli 15 u 16.
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Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Uffi¢c¢ju Ewropew ta’ Kontra I-
Frodi (OLAF) f’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti tal-Istati
Membri jista’, fuq talba tad-detentur tad-
drittijiet jew fuq inizjattiva tieghu stess,
jitlob access ghal kotba u rekords
mizmuma mid-detentur tal-licenzja, ghall-
fini tal-verifika ta’ jekk il-kontenut u 1-
kundizzjonijiet tal-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, u b’mod generali d-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament,
gewx irrispettati.

Emenda 65
Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. F’konformita mal-obbligu ta’

bona fide, id-detentur tad-drittijiet u d-
detentur tal-licenzja ghandhom jaghmlu 1-
ahjar sforzi taghhom biex jissodisfaw I-
objettiv tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni,
filwaqt 1i jqisu l-interessi ta’ xulxin.

Emenda 66
Proposta ghal regolament
Artikolu 13a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. L-Uffi¢¢ju Ewropew ta’ Kontra I-
Frodi (OLAF) f’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti tal-Istati
Membri jista’, fuq talba tad-detentur tad-
drittijiet jew fuq inizjattiva tieghu stess, u
abbazi ta’ elementi sufficjenti ta’ prova
ta’ uzu hazin, jitlob access ghal kotba u
rekords mizmuma mid-detentur tal-
licenzja, ghall-fini tal-verifika ta’ jekk il-
kontenut u lI-kundizzjonijiet tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, u b’mod generali
d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament,
gewx irrispettati.

Emenda

2. F’konformita mal-obbligu ta’

bona fide, id-detentur tad-drittijiet u d-
detentur tal-licenzja ghandhom jaghmlu 1-
ahjar sforzi taghhom biex jissodisfaw I-
objettiv tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni,
filwaqt li jqisu l-interessi ta’ xulxin kif
ukoll l-interess pubbliku.

Emenda

Artikolu 13a

Mizuri addizzjonali li jikkomplementaw il-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni

1.  Fejn mehtieg, il-Kummissjoni
ghandha tiddeciedi fuq talba motivata
mid-detentur tad-drittijiet jew mid-
detentur tal-licenzja, jew fuq inizjattiva
taghha stess, dwar mizZuri addizzjonali li
Jjikkomplementaw il-licenzja obbligatorja
tal-Unjoni, biex tigura li tilhaq l-objettiv
taghha kif ukoll biex tiffacilita u tizgura I-
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kollaborazzjoni tajba bejn id-detentur tad-
drittijiet u d-detentur tal-licenzja.

2. Fejn ikun strettament mehtieg, il-
Kummissjoni ghandha titlob divulgazzjoni
mid-detentur tad-drittijiet ta’ sigrieti
kummerdcjali lid-detentur tal-licenzja sal-
punt mehtieg biex jipprovdih bl-gharfien
espert mehtieg biex jilhaq l-objettiv li
ghalih tinghata l-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni fl-ambitu ta’ dan ir-Regolament.
L-uzi legali tas-sigrieti kummerdjali mid-
detentur tal-licenzja ghandhom ikunu
strettament limitati ghall-manifattura tal-
prodotti rilevanti ghall-kriZi bil-hsieb li
Jjigi ssodisfat l-objettiv li ghalih tkun
inghatat il-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni.

3. Meta d-detentur tad-drittijiet
Jjintalab jizvela s-sigrieti kummerdcjali
tieghu f’konformita mal-paragrafu 3, il-
Kummissjoni ghandha, qabel l-izvelar tas-
sigrieti kummerdcjali, tordna lid-detentur
tal-licenzja jistabbilixxi I-mizZuri teknici u
organizzattivi xierqa kollha li d-detentur
tad-drittijiet jidentifika b’mod ragonevoli
bhala mehtiega biex jippreserva l-
kunfidenzjalita tas-sigrieti kummerdjali,
b’mod partikolari fir-rigward ta’ partijiet
terzi, inkluz, kif xieraq, l-uZu ta’ mudelli
ta’ termini kuntrattwali, ftehimiet ta’
kunfidenzjalita, protokolli stretti ta’
access, standards teknici jew I-
applikazzjoni ta’ kodicijiet ta’ kondotta.

Jekk id-detentur tal-licenzja jonqos milli
Jjimplimenta I-miZuri necessarji mehtiega
mill-Kummissjoni, il-Kummissjoni tkun
tista’ ZZomm jew tissospendi, skont il-kaz,
l-igvelar tas-sigrieti kummercjali sakemm
is-sitwazzjoni tigi kkoreguta mid-detentur
tal-licenzja.

4.  Ghandha tinghata remunerazzjoni
xierqa lid-detenturi tad-drittijiet bhala
kumpens ghall-izvelar tas-sigrieti
kummerdcjali taghhom f’konformita mad-
Direttiva (UE) 2016/943.

5.  Meta I-Kummissjoni tqis li tadotta
mizuri addizzjonali kif imsemmi fil-

PE760.448/ 35

MT



Emenda 67
Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Fejn ikun mehtieg, il-Kummissjoni
ghandha tiddeciedi fuq talba motivata
mid-detentur tad-drittijiet jew mid-
detentur tal-licenzja jew fuq inizjattiva
taghha stess dwar mizuri addizzjonali li
Jikkomplementaw il-licenzja obbligatorja
tal-Unjoni, biex tizgura li tilhaq l-objettiv

taghha kif ukoll biex tiffacilita u tiigura I-
kollaborazzjoni tajba bejn id-detentur tad-

drittijiet u d-detentur tal-licenzja.

Emenda 68
Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4.  Meta l-Kummissjoni tqis li
timmodifika, tadotta miuri addizzjonali
kif imsemmi fil-paragrafu 2, jew li ttemm
il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, hija
tista’ tikkonsulta lill-korp konsultattiv
imsemmi fl-Artikolu 6.

Emenda 69
Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

paragrafi 1 u 2, hija ghandha tikkonsulta
lill-korp konsultattiv imsemmi fl-
Artikolu 6.

6.  L-atti ta’ implimentazzjoni
msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom
Jjigu adottati f’konformita mar-regoli
msemmija fl-Artikolu 7(6), il-punti (a) u
(b), u fl-Artikolu 7(7) u (8).

Emenda

imhassar

Emenda

4.  Meta l-Kummissjoni tqis li
timmodifika, jew li ttemm il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, hija ghandha
tikkonsulta lill-korp konsultattiv imsemmi
fl-Artikolu 6 kif ukoll id-detentur tad-
drittijiet u d-detenturi tal-licenzji.

Emenda
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Emenda 70
Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6.  L-atti ta’ implimentazzjoni
msemmija fil-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom
jigu adottati f’konformita mar-regoli
msemmija fl-Artikolu 7(6) (a) u (b), 7(7) u
7(8).

Emenda 71
Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) id-detentur tad-drittijiet jew id-
detentur tal-licenzja jonqos milli
jikkonforma ma’ kwalunkwe obbligu li
jirrizulta mill-mizuri addizzjonali li
jikkomplementaw il-licenzja obbligatorja
tal-Unjoni kif imsemmi fl-Artikoli 8(1)(h)
u 14(2), kif huwa specifikat fl-att ta’
implimentazzjoni rilevanti.

Emenda 72
Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 73

4a. Meta tikkunsidra li ttemm il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha tizgura li jigi stabbilit perjodu
trangitorju sufficjenti.

Emenda

6.  L-atti ta’ implimentazzjoni
msemmija fil-paragrafi 1 u 3 ghandhom
jigu adottati f’konformita mar-regoli
msemmija fl-Artikolu 7(6) (a) u (b), 7(7) u
7(8).

Emenda

(¢) id-detentur tad-drittijiet jew id-
detentur tal-licenzja jonqos milli
jikkonforma ma’ kwalunkwe obbligu li
jirrizulta mill-mizuri addizzjonali li
jikkomplementaw il-licenzja obbligatorja
tal-Unjoni kif imsemmi fl-Artikolu 8(1)(h)
u fl-Artikolu 13a(1) u (2), kif huwa
specifikat fl-att ta” implimentazzjoni
rilevanti.

Emenda

(ca) id-detentur tal-licenzja ma
Jikkonformax mal-projbizzjoni msemmija
fl-Artikolu 11;
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Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) lid-detentur tad-drittijiet jew lid-
detentur tal-licenzja jikkonforma ma’
kwalunkwe mizura addizzjonali li
tikkomplementa 1-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni kif imsemmi fl-Artikoli 8(1)(h) u
14(2), kif huwa specifikat fl-att ta’
implimentazzjoni rilevanti.

Emenda 74
Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 75
Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1.  Qabel ma tadotta decizjoni skont I-
Artikolu 15 jew 16, il-Kummissjoni
ghandha taghti lid-detentur tal-licenzja jew
lid-detentur tad-drittijiet l-opportunita li
Jjinstema’ dwar l-allegat ksur, li ghandu jsir
soggett ghal multa jew ghal hlas perjodiku
ta’ penali.

Emenda 76
Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(c) 1id-detentur tad-drittijiet jew id-
detentur tal-licenzja jonqos milli
jikkonforma ma’ kwalunkwe obbligu li
jirrizulta mill-mizuri addizzjonali li
jikkomplementaw il-licenzja obbligatorja
tal-Unjoni kif imsemmi fl-Artikolu 8(1)(h)
u fl-Artikolu 13a(1) u (2), kif huwa
specifikat fl-att ta’ implimentazzjoni
rilevanti.

Emenda

(ca) lid-detentur tal-licenzja jtemm ksur
tal-projbizzjoni msemmija fl-Artikolu 11;

Emenda

1. Qabel ma tadotta decizjoni skont 1-
Artikolu 15 jew 16, il-Kummissjoni
ghandha taghti lid-detentur tal-licenzja jew
lid-detentur tad-drittijiet l-opportunita li
jinstema’ u li jkun involut bis-shih fil-
procedura dwar l-allegat ksur, 11 ghandu
Jsir soggett ghal multa jew ghal hlas
perjodiku ta’ penali.

Emenda
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Emenda 77
Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4.  Id-drittijiet tad-difiza tal-partijiet
ikkonc¢ernati ghandhom jigu rispettati
kompletament fil-proceduri. Huma
ghandhom ikunu intitolati li jkollhom
access ghall-fajl tal-Kummissjoni skont it-
termini ta’ divulgazzjoni nnegozjata,
soggett ghall-interess legittimu tad-detentur
tal-licenzja jew ta’ persuna ohra
kkoncernata fil-protezzjoni tal-
informazzjoni kummer¢jalment sensittiva u
tas-sigrieti kummercjali taghhom. I1-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li
tadotta dec¢izjonijiet li jistipulaw dawn it-
termini ta’ divulgazzjoni f’kaz ta’ nuqqas
ta’ gbil bejn il-partijiet. Id-dritt ta’ access
ghall-fajl tal-Kummissjoni ma ghandux jigi
estiz ghal informazzjoni kunfidenzjali u
dokumenti interni tal-Kummissjoni,
awtoritajiet kompetenti ohra jew
awtoritajiet pubblici ohra tal-Istati Membri.
B’mod partikolari, id-dritt ta’ access ma
ghandux jestendi ghall-korrispondenza
bejn il-Kummissjoni u dawk l-awtoritajiet.
Xejn f’dan il-paragrafu ma ghandu
jipprevjeni lill-Kummissjoni milli
tiddivulga u milli tuza l-informazzjoni
mehtiega biex taghti prova li jkun sar ksur.

Emenda 78

2a. Il-Kummissjoni ghandha twiegeb
ghall-osservazzjonijiet maghmula mid-
detentur tal-licenzja jew mid-detentur tad-
drittijiet u f’kaz ta’ ¢ahda tal-
osservazzjonijiet, ghandha tipprovdi
gustifikazzjoni f’perjodu ta’ ;mien
ragonevoli li ma ghandux jagbe? is-sebat
(7) ijiem.

Emenda

4.  Id-drittijiet tad-difiza tal-partijiet
ikkonc¢ernati ghandhom jigu rispettati
kompletament fil-pro¢eduri. Huma
ghandhom ikunu intitolati li jkollhom
access ghall-fajl tal-Kummissjoni skont it-
termini ta’ divulgazzjoni nnegozjata,
soggett ghall-interess legittimu tad-detentur
tal-licenzja jew ta’ persuna ohra
kkoncernata fil-protezzjoni tal-
informazzjoni kummer¢jalment sensittiva u
tas-sigrieti kummercjali taghhom
[’konformita shiha mal-legizlazzjoni
ezistenti dwar il-protezzjoni ta’ data u
sigrieti kummerdjali. 11-Kummissjoni
ghandu jkollha s-setgha li tadotta
decizjonijiet li jistipulaw dawn it-termini
ta’ divulgazzjoni f’kaz ta’ nuqqas ta’ gbil
bejn il-partijiet. Id-dritt ta” access ghall-fajl
tal-Kummissjoni ma ghandux jigi estiz
ghal informazzjoni kunfidenzjali u
dokumenti interni tal-Kummissjoni,
awtoritajiet kompetenti ohra jew
awtoritajiet pubbli¢i ohra tal-Istati Membri.
B’mod partikolari, id-dritt ta’ ac¢ess ma
ghandux jestendi ghall-korrispondenza
bejn il-Kummissjoni u dawk l-awtoritajiet.
Xejn f’dan il-paragrafu ma ghandu
jipprevjeni lill-Kummissjoni milli
tiddivulga u milli tuza l-informazzjoni
mehtiega biex taghti prova li jkun sar ksur.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

F’konformita mal-Artikolu 261 tat-TFUE,
il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea
ghandha gurizdizzjoni bla limiti biex
tirriezamina decizjonijiet li permezz
taghhom il-Kummissjoni thun imponiet
multi jew hlas perjodiku ta’ penali. Hija
tista’ thassar, tnaqqas jew izzZid il-multa
jew il-hlas perjodiku ta’ penali impost.

Emenda 79
Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1 — punt 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 80
Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1 — punt 2 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 81
Proposta ghal regolament

Artikolu 22 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Meta tkun inghatat licenzja obbligatorja
nazzjonali bil-ghan i tigi indirizzata krizi
jew emergenza nazzjonali, l-Istat Membru
ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni bl-
ghoti tal-licenzja u bil-kundizzjonijiet

Emenda

F’konformita mal-Artikolu 261 u 263 tat-
TFUE, il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea ghandha gurizdizzjoni bla limitu
biex tirriezamina d-dec¢izjonijiet li permezz
taghhom il-Kummissjonis:

Emenda

(1) tkun tat licenzja obbligatorja. Tista’
thassar jew temenda t-termini u l-
kundizzjonijiet taghha;

Emenda

(2) tkun imponiet multi jew hlas

perjodiku ta’ penali. Hija tista’ thassar,

tnaqqas jew iziid il-multa jew il-hlas
perjodiku ta’ penali impost.

Emenda

Meta tkun inghatat licenzja obbligatorja
nazzjonali fl-interess pubbliku jew bil-
ghan i tigi indirizzata krizi jew emergenza
nazzjonali, I-Istat Membru ghandu
jinnotifika lill-Kummissjoni bl-ghoti tal-
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specifici mehmuza maghha. L-
informazzjoni pprovduta ghandha tinkludi
dawn li gejjin:

Emenda 82

Proposta ghal regolament

Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -a (gdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006

Artikolu 6 — paragrafu 2

Test fis-sehh

2. Jekkil-persuna li tapplika ghal-
licenzja obbligatorja tkun gieghda
tipprezenta applikazzjonijiet lill-
awtoritajiet f’aktar minn pajjiz wiehed
ghall-istess prodott, hija ghandha tindika
dak 1il-fatt f’kull applikazzjoni, flimkien
mad-dettalji tal-kwantitajiet u tal-pajjizi
importaturi koncernati.

Emenda 83

Proposta ghal regolament

Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -aa (gdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006

Artikolu 6 — paragrafu 3 — punt ¢

Test fis-sehh

(c) l-ammont ta’ prodott farmacewtiku li
l-applikant ikollu 1-hsieb jipproduci taht il-
licenzja obbligatorja;

Emenda 84Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -ab (gdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006

Artikolu 6 — paragrafu 3 — punt e

Test fis-sehh

licenzja u bil-kundizzjonijiet specifici
mehmuza maghha.L-informazzjoni
pprovduta ghandha tinkludi dawn li gejjin:

Emenda

(-a)

li gej:
2. Jekk il-persuna li tapplika ghal-
licenzja obbligatorja tkun gieghda
tipprezenta applikazzjonijiet lill-
awtoritajiet ghall-istess prodott, hija
ghandha tindika dak il-fatt f’kull
applikazzjoni, flimkien mad-dettal;ji tal-
kwantitajiet u tal-pajjizi importaturi
koncernati.

L-Artikolu 6(2) huwa sostitwit b’dan

Emenda

(-aa) Il-punt (c) tal-Artikolu 6(3) huwa
sostitwit b’dan li gej:

(c) l-ammont mistenni ta’ prodott
farmacewtiku li l-applikant ikollu I-hsieb
Jipproduc¢i taht il-licenzja obbligatorja;

Emenda

(-ab) Il-punt (e) tal-Artikolu 6(3) huwa

PE760.448/ 41

MT



(e) fejn applikabbli, il-prova ta’
negozjati precedenti mad-detentur tad-
drittijiet skond 1-Artikolu 9;

Emenda

Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 6 — paragrafu 3 — punt £

Test fis-sehh

(f) il-prova ta’ rikjesta specifika minn:

(1) rapprezentanti awtorizzati tal-pajjiz
Jjew pajjizi importaturi; jew

(1) organizzazzjoni mhux governattiva li
tagixxi bl-awtorizzazzjoni formali ta’ pajjiz
importatur wiehed jew iktar; jew

(ii1) korpi tan-Nazzjonijiet Uniti jew
organizzazzjonijiet internazzjonali ohrajn
tas-sahha li jagixxu bl-awtorizzazzjoni
formali ta’ pajjiz importatur wiehed jew
iktar,

filwagqt li tigi indikata il-kwantita mehtiega
tal-prodott.

Emenda

Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 7

Test fis-sehh

Artikolu 7
Drittijiet tad-detentur tad-drittijiet

L-awtorita kompetenti ghandha tinnotifika
lid-detentur tad-drittijiet minghajr dewmien
dwar l-applikazzjoni ghal licenzja
obbligatorja. Qabel I-ghoti ta’ licenzja
obbligatorja, l-awtorita kompetenti
ghandha taghti lid-detentur tad-drittijiet 1-

85Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -ac (gdid)

86Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -ad (gdid)

sostitwit b’dan li gej:

(e) fejn applikabbli, il-prova ta’ sforzi
ta’ negozjati precedenti mad-detentur tad-
drittijiet skont 1-Artikolu 9;

Emenda

(-ac) Il-punt (f) tal-Artikolu 6(3) huwa
sostitwit b’dan li gej:

(f) il-prova ta’ rikjesta specifika minn:

(1) rapprezentanti awtorizzati tal-pajjiz
Jjew pajjizi importaturi; jew

(1) organizzazzjoni mhux governattiva li
tagixxi bl-awtorizzazzjoni formali ta’ pajjiz
importatur wiehed jew iktar; jew

(ii1) korpi tan-Nazzjonijiet Uniti jew
organizzazzjonijiet internazzjonali ohrajn
tas-sahha li jagixxu bl-awtorizzazzjoni
formali ta’ pajjiz importatur wiehed jew
iktar,

filwagqt li tigi indikata il-kwantita
mistennija mehtiega tal-prodott.

Emenda

(-ad) L-Artikolu 7 huwa sostitwit b’dan li
gej:
Artikolu 7
Drittijiet tad-detentur tad-drittijiet

L-awtorita kompetenti ghandha tinnotifika
lid-detentur tad-drittijiet minghajr dewmien
dwar l-applikazzjoni ghal licenzja
obbligatorja. Qabel I-ghoti ta’ licenzja
obbligatorja, l-awtorita kompetenti tista’
taghti lid-detentur tad-drittijiet 1-
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opportunita sabiex jikkummenta dwar I-
applikazzjoni u sabiex jaghti lill-awtorita
kompetenti kwalunkwe informazzjoni
relevanti rigward l-applikazzjoni.

Emenda 87Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -ae (gdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006

Artikolu 9 — paragrafu 1

Test fis-sehh

1.  L-applikant ghandu jgib prova sabiex
Jjissodisfa lill-awtorita kompetenti 1i huwa
ghamel tentattivi sabiex jikseb 1-
awtorizzazzjoni minghand id-detentur tad-
drittijiet u li dawn it-tentattivi ma kellhomx
success f'perjodu ta’ tletin gurnata qabel 1-
applikazzjoni.

Emenda 88

Proposta ghal regolament

Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -af (gdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006

Artikolu 10 — paragrafu 1

Test fis-sehh

1.  Il-licenzja moghtija ma tistax tkun
trasferibbli, hlief ma’ dik il-parti #a’ I-
intrapriza jew ta’ l-avvjament li
tibbenefika mill-licenzja, u ma tistax tkun
esklussiva. Ghandha tinkludi 1-
kondizzjonijiet specifici disposti fil-
paragrafi 2 sa 9 li ghandhom ikunu
sodisfatti mil-licenzjatarju.

Emenda 89Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -ag (gdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006

Artikolu 10 — paragrafu 2

opportunita sabiex jikkummenta dwar I-
applikazzjoni u sabiex jaghti lill-awtorita
kompetenti kwalunkwe informazzjoni
relevanti rigward l-applikazzjoni.

Emenda

(-ae) L-Artikolu 9(1) huwa sostitwit b’dan
li gej:

1. L-applikant ghandu jgib prova lill-
awtorita kompetenti li huwa ghamel
tentattivi sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni
minghand id-detentur tad-drittijiet u li
dawn it-tentattivi ma kellhomx success
f’perjodu ta’ tletin gurnata gabel 1-
applikazzjoni.

Emenda

(-af) l-Artikolu 10(1) huwa sostitwit
b’dan li gej:

1.  Il-licenzja moghtija ma tistax tkun
trasferibbli, hlief ma’ dik il-parti tal-
intrapriza jew tal-organizzazzjoni li
taghmel uZu mil-licenzja, u ma tistax tkun
eskluziva. Ghandha tinkludi 1-
kondizzjonijiet specifici disposti fil-
paragrafi 2 sa 9 li ghandhom ikunu
ssodisfati mid-detentur tal-licenzja.
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Test fis-sehh

2. L-ammont tal-prodott jew prodotti li
jkunu manifatturati skond il-licenzja ma
ghandhomx jagbzu dak li huwa necessarju
sabiex ikunu sodisfatti 1-htigijiet tal-pajjiz
jew pajjizi msemmija fl-applikazzjoni,
b’kont mehud ta’ I-ammont ta’ prodott
jew prodotti li jkunu manifatturati skond
licenzji obbligatorji mahruga f’pajjizi ohra.

Emenda

Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 10 — paragrafu 8

Test fis-sehh

8.  L-awtorita kompetenti, fugq talba tad-
detentur tad-drittijiet jew fuq l-inizjattiva
taghha stess, jekk il-ligi nazzjonali
tippermetti i 1-awtorita kompetenti tagixxi
fuq inizjattiva taghha stess, tista’ tesigi I-
accéess ghall-kotba u ghar-records
mizmuma mil-licenzjatarju, bl-ghan
wahdieni ta’ verifika dwar jekk it-termini
tal-licenzja, u b’mod partikolari dawk
relatati mad-destinazzjoni finali tal-
prodotti, gewx sodisfatti.Il-kotba u r-
records ghandhom jinkludu l-prova ta’ I-
esportazzjoni tal-prodott, permezz ta’
dikjarazzjoni ta’ esportazzjoni certifikata
mill-awtorita tad-dwana koncernata, u 1-
prova ta’ l-importazzjoni minn wiehed
mill-korpi msemmija fl-Artikolu 6(3)(f).

Emenda
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt a
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 18a — paragrafu 1

90Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt -ah (gdid)

91Proposta ghal regolament

Emenda

(-ag) L-Artikolu 10(2) huwa sostitwit
b’dan li gej:

2. L-ammont tal-prodott jew prodotti i
jkunu manifatturati skent il-licenzja ma
ghandhomx jagbzu dak li huwa necessarju
sabiex ikunu ssodisfati 1-htigijiet tal-pajjiz
jew pajjizi msemmija fl-applikazzjoni,
b’kunsiderazzjoni tal-ammont ta’ prodott
jew prodotti li jkunu manifatturati skont
licenzji obbligatorji mahruga f’pajjizi ohra.

Emenda

(-ah) L-Artikolu 10(8) huwa sostitwit
b’dan li gej:

8. L-awtorita kompetenti tista’ fuq 1-
inizjattiva taghha stess, jekk il-ligi
nazzjonali tippermetti li l-awtorita
kompetenti tagixxi fuq l-inizjattiva taghha
stess, titlob minghand id-detentur tal-
licenzja 1-prova tal-esportazzjoni tal-
prodott, permezz ta’ dikjarazzjoni ta’
esportazzjoni, ¢ertifikata mill-awtorita tad-
dwana koncernata, u l-prova tal-
importazzjoni minn wiehed mill-korpi
msemmija fl-Artikolu 6(3)(f).
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Test propost mill-Kummissjoni

1.  II-Kummissjoni tista’ taghti licenzja
obbligatorja meta l-attivitajiet ta’
manifattura u bejgh ghall-esportazzjoni
Jjkunu mifruxa fi Stati Membri differenti,
u ghalhekk ikunu jehtiegu licenzji
obbligatorji ghall-istess prodott f’aktar
minn Stat Membru wiehed.

Emenda 92Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt a
Regolament (KE) Nru 816/2006

Artikolu 18a — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Kwalunkwe persuna tista’
tissottometti applikazzjoni ghal licenzja
obbligatorja skont il-paragrafu 1. L-
applikazzjoni ghandha tissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(3) u
ghandha tispecifika l-Istati Membri li
ghandhom ikunu koperti mil-licenzja
obbligatorja.

Emenda

1. II-Kummissjoni tista’ taghti wkoll
licenzja obbligatorja ta’ privattivi relatati
mal-manifattura ta’ prodotti farmacewtici
ghall-esportazzjoni lejn pajjiii li
ghandhom problemi ta’ sahha pubblika.

Emenda

2. Kwalunkwe persuna tista’
tissottometti applikazzjoni ghal licenzja
obbligatorja skont il-paragrafu 1. L-
applikazzjoni ghandha jkun fiha I-
informazzjoni li gejja:

(a) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-
applikant u ta’ kull agent jew
rapprezentant li l-applikant ikun hatar
sabiex jagixxi ghalih quddiem l-awtorita
kompetenti;

(b) l-isem mhux ta’ proprjeta tal-prodott
farmacewtiku jew tal-prodotti li I-
applikant ikollu I-hsieb jipproduci u jbigh
ghall-esportazzjoni taht il-licenzja
obbligatorja;

(c) l-ammont mistenni ta’ prodott
Jarmacewtiku li l-applikant ikollu I-hsieb
Jjipprodudi taht il-licenzja obbligatorja;
(d) il-pajjiz jew il-pajjiii importaturi;
(e) fejn applikabbli, il-prova ta’ sforzi
ta’ negozjati precedenti mad-detentur tad-
drittijiet skont I-Artikolu 9;

(f) il-prova ta’ rikjesta specifika minn:

(i)  rappreientanti awtorizzati tal-pajjiz
Jjew pajjizi importaturi; jew
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Emenda
Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt a
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 18a — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Il-licenzja obbligatorja moghtija
f’konformita mal-paragrafu 1 ghandha
tkun soggetta ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 10 u ghandha
tispecifika li hija applikabbli ghat-territorju
kollu tal-Unjoni.

93Proposta ghal regolament

(ii) organizzazzjoni mhux governattiva
li tagixxi bl-awtorizzazzjoni formali ta’

(iii) korpi tan-NU jew organizzazzjonijiet
internazzjonali ohrajn tas-sahha li
Jagixxu bl-awtorizzazzjoni formali ta’

Emenda

3. Il-licenzja obbligatorja moghtija
f’konformita mal-paragrafu 1 ghandha
tispecifika li hija applikabbli ghat-territorju
kollu tal-Unjoni u ghandha tkun soggetta
ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-licenzja moghtija ma tistax tkun
trasferibbli, hlief ma’ dik il-parti tal-
intrapriza jew tal-organizzazzjoni li
taghmel uzu mil-licenzja, u ma tistax tkun
eskluziva. Ghandu jkun fiha l-
kundizzjonijiet specifici kif stabbiliti f’dan
il-paragrafu;

(b) l-ammont mistenni tal-prodott jew
prodotti li jkunu manifatturati skont il-
licenzja ma ghandhomx jaqbZu dak li
huwa necessarju sabiex ikunu ssodisfati -
applikazzjoni, b’kunsiderazzjoni tal-
ammont ta’ prodott jew prodotti li jkunu
manifatturati skont licenzji obbligatorji
mahruga f’pajjizi ohra;

(c) it-tul taz-zmien tal-licenzja ghandu
Jjkun indikat;

(d) il-licenzja ghandha tkun
strettament limitata ghall-atti kollha
mehtiega ghall-iskop ta’ manifattura tal-
prodott imsemmi ghall-esportazzjoni u
msemmija fl-applikazzjoni. L-ebda prodott
maghmul jew importat taht licenzja
obbligatorja ma ghandu jkun offrut ghall-
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bejgh jew imgqieghed fis-suq f°xi pajjiz
differenti minn dak imsemmi fl-
applikazzjoni, hlief meta pajjiz importatur
Jjaghmel uiu mill-possibilitajiet taht is-
subparagrafu 6(i) tad-DeciZjoni li jesporta
lill-membri ohra ta’ ftehim kummerdjali
regjonali li jkollhom l-istess problema ta’
sahha.

(e) il-prodotti maghmula taht il-licenzja
ghandhom ikunu identifikati b’mod car,
permezz ta’ tikkettar jew immarkar
specifiku, bhala li huma manifatturati
skont dan ir-Regolament. Il-prodotti
ghandhom ikunu jingharfu minn dawk
maghmula mid-detentur tad-drittijiet
permezz ta’ ppakkjar specjali jew kulur
jew forma specjali, dment li tali distinzjoni
tkun possibbli u ma tolgotx il-prezz b’mod
sinifikanti. L-ippakkjar u kull letteratura
assocjata mieghu ghandu jkollu
indikazzjoni li I-prodott ikun soggett ghal-
licenzja obbligatorja taht dan ir-
Regolament, li taghti l-isem tal-awtorita
kompetenti u kull numru identifikatur ta’
referenza, u li tispecifika b’mod car li I-
prodott ikun esklussivament ghall-
esportazzjoni lejn il-pajjiz jew il-pajjizi
importaturi koncernati u d-distribuzzjoni
fihom. Id-dettalji tal-karatteristici tal-
prodott ghandhom ikunu disponibbli
ghall-awtoritajiet tad-dwana tal-Istati
Membri;

() qabel ma l-merkanzija tigi importata
lejn il-pajjiz jew il-pajjizi importaturi
msemmija fl-applikazzjoni, il-persuna li
tinghatalha l-licenzja ghandha tesponi
[f’sit web l-informazzjoni li gejja:

(i)  il-kwantitajiet fornuti taht il-licenzja
u l-pajjizi importaturi li lilhom qeghdin
Jigu fornuti,

(ii) il-karatteristici distintivi tal-prodott
jew prodotti koncernati.

L-indirizz tas-sit web ghandu jigi
kkomunikat lill-awtorita kompetenti;

(g) jekk il-prodott jew il-prodotti koperti
mil-licenzja obbligatorja jkunu nghataw
privattiva fil-pajjizi importaturi msemmija
fl-applikazzjoni, il-prodott jew il-prodotti
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Emenda 94
Proposta ghal regolament

ghandhom ikunu esportati biss jekk dawk
il-pajjizi ikunu hargu licenzja
obbligatorja ghall-importazzjoni, ghall-
bejgh jew ghad-distribuzzjoni tal-prodotti;
(h) l-awtorita kompetenti tista’, fuq
inigjattiva taghha stess, jekk il-ligi
nazzjonali tippermetti li l-awtorita
kompetenti tagixxi fuq l-inizjattiva taghha
stess, titlob minghand id-detentur tal-
licenzja prova tal-esportazzjoni tal-prodott
fil-forma ta’ dikjarazzjoni ta’
esportazzjoni Certifikata mill-awtorita tad-
dwana koncernata, u l-prova tal-
importazzjoni minn wiehed mill-korpi
msemmija fl-Artikolu 18a(2), il-punt (e);
(i)  id-detentur tal-licenzji ghandu jkun
responsabbli mill-hlas ta’ remunerazzjoni
xierqa lid-detentur tad-drittijiet kif
determinata mill-awtorita kompetenti kif
gej:

(i)  fsitwazzjonijiet ta’ emergenza
nazzjonali jew Cirkustanza ohra ta’
urgenza estrema jew f’kazijiet ta’ uiu
pubbliku mhux kummerdjali, ir-
remunerazzjoni ghandha tkun ta’
massimu ta’ 4 % tal-prezz totali mhallas
flismu;

(ii) fil-kaZijiet I-ohra kollha, ir-
remunerazzjoni ghandha tigi stabbilita
b’kunsiderazzjoni tal-valur ekonomiku
tal-uzu awtorizzat taht il-licenzja lill-pajjiz;
jew lill-pajjizi importaturi koncernati, kif
ukoll i¢c-cirkostanzi umanitarji jew mhux
kummerdcjali relatati mal-hrug tal-
licenzgja;

() il-kundizzjonijiet tal-licenzja
ghandhom ikunu minghajr pregudizzju
ghall-metodu ta’ distribuzzjoni fil-pajjiz
importatur.

Id-distribuzzjoni tista’ ssir pereiempju
minn kull entita elenkata fl-

Artikolu 18a(2), il-punt (f) u fuq termini
kummercjali jew mhux kummerdjali
sahansitra anke minghajr hlas.
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Artikolu 23 — paragrafu 1 — punt a
Regolament Nru 816/2006/KE
Artikolu 18a — paragrafu 5 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
proc¢edura konsultattiva msemmija fl-
Artikolu 18b (2). Ghal ragunijiet
imperattivi ta’ urgenza debitament
gustifikati relatati mal-impatti tal-problemi
tas-sahha pubblika, il-Kummissjoni
ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni
applikabbli minnufih f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 18b (3).

Emenda 95
Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 96
Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
proc¢edura konsultattiva msemmija fI-
Artikolu 18b (2). Ghal ragunijiet
imperattivi ta’ urgenza debitament
gustifikati relatati ma’ problemi tas-sahha
pubblika, il-Kummissjoni ghandha tadotta
atti ta’ implimentazzjoni applikabbli
minnufih f’konformita mal-proc¢edura
msemmija fl-Artikolu 18b (3).

Emenda

Sa ... [sentejn wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament| u kull
sentejn wara dan, il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta jekk il-lista fl-Anness
hijiex aggornata fid-dawl tal-adozzjoni ta’
atti legizlattivi futuri fir-rigward ta’
modalita ta’ emergenza jew ta’ kriii. Jekk
il-lista tal-Anness m’ghadhiex aggornata,
il-Kummissjoni ghandha tivvaluta I-
konsegwenzi taghha. Il-Kummissjoni
ghandha tippreienta l-valutazzjoni taghha
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
flimkien, fejn xieraq, ma’ proposti
legizlattivi li jemendaw l-Anness.

Emenda

F’kaz ta’ theddid ecéezzjonali ghas-
sikurezza pubblika jew ghas-sigurta
nazzjonali, il-Kummissjoni ghandha
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twettaq il-valutazzjoni skont il-
paragrafu la minghajr dewmien Zejjed.

Emenda 97
Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Dhul fis-sehh Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Emenda 98

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Ghandu japplika minn [l-ewwel jum tax-

xahar wara l-perjodu ta’ tnax-il xahar
wara d-data tad-dhul fis-sehh].
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