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REGOLAMENT (UE) 2025/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta'...

dwar il-licenzjar obbligatorju ghall-immaniggjar tal-Kkrizijiet

u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 816/2006

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikoli 114 u 207 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja?,

1 GU C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.

2 1-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-13 ta’ Marzu 2024 (ghadha mhijiex ippubblikata
fil-Gurnal Uffi¢jali) u l-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tas-27 ta' Ottubru 2025 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali). Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew ta' ...
(ghadha mhijiex ippubblikata f'II-Gurnal Uffi¢jali).
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Billi:

(1) I1-krizijiet jehtiegu t-twettiq ta' mizuri ec¢ezzjonali, rapidi, adegwati u proporzjonati li
kapaci jipprovdu mezzi biex jindirizzawhom jew l-impatt taghhom. Biex isir dan, 1-uzu ta'
prodotti jew processi bi privattiva jaf ikun indispensabbli. Il-ftehimiet ta' licenzjar
volontarju normalment ikunu bizzejjed biex tinghata licenzja lid-drittijiet tal-privattiva fuq
dawk il-prodotti jew processi u biex jippermettu l-provvista taghhom fl-Unjoni. Il-
ftehimiet volontarji huma I-aktar soluzzjoni xierqa, rapida u effi¢jenti biex jigi permess I-
uzu ta' prodotti u processi bi privattiva u tizdied il-produzzjoni matul il-krizijiet.
Madankollu, jista' ma jkunx possibbli li jintlahqu ftehimiet volontarji jew tali ftehimiet
jistghu jkunu jinvolvu kundizzjonijiet inadegwati bhal perjodi twal ta' konsenja. Lic¢enzja
obbligatorja, li hija awtorizzazzjoni ghall-uzu ta' invenzjoni protetta minn drittijiet ta'
proprjeta intellettwali minghajr il-kunsens tad-detentur tad-dritt, tista' tipprovdi soluzzjoni
tal-ahhar ghazla, fejn ma jkunux jistghu jintlahqu ftehimiet volontarji jew fejn jirrizultaw
inadegwati, biex ikun possibbli aé¢ess ghal prodotti jew processi bi privattiva, b'mod

partikolari fir-rigward ta' prodotti mehtiega biex jigi indirizzat l-impatt ta' krizi.
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)

Fil-kuntest ta' modalita ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni taht mekkanizmu ta' krizi jew
ta' emergenza previst f’att legali tal-Unjoni elenkat fl-Anness ta' dan ir-Regolament
("mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni"), jenhtieg li I-Unjoni jkollha 1-
possibbilta li tiddependi fuq il-licenzjar obbligatorju, fkonformita mal-qafas tal-Ftehim
dwar 1-Aspetti tad-Drittijiet tal-Proprjeta Intellettwali Relatati mal-Kummerc? (il-"Ftehim
TRIPS"). Id-dikjarazzjoni ta' modalita ta' krizi jew ta' emergenza tindirizza l-ostakli ghall-
moviment liberu tal-merkanzija, tas-servizzi, u tal-persuni fi krizijiet u n-nuqqas ta'
provvista adegwata ta' prodotti u servizzi rilevanti ghal krizi. Bhala I-ahhar ghazla, meta I-
access adegwat u rapidu ghal prodotti rilevanti ghal krizi u ghall-processi mehtiega ghall-
manifattura ta' prodotti rilevanti ghal krizi, 1i huma koperti mid-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali, ma jkunx jista' jinkiseb permezz ta' mezzi ohra, inkluz permezz taz-zieda fil-
kapacitajiet tal-manifattura proprji mid-detentur tad-dritt jew permezz ta' kooperazzjoni
volontarja, il-licenzjar obbligatorju jista' jippermetti 1-uzu, fl-interess pubbliku, ta'
invenzjoni protetta ghall-manifattura u ghall-provvista ta' prodotti rilevanti ghal krizi
mehtiega biex tigi indirizzata krizi jew emergenza li tkun ghaddejja. Ghalhekk huwa
importanti li, fil-kuntest ta' tali mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza, 1-Unjoni tkun tista'
tibbaza fuq sistema ta' licenzjar obbligatorju effi¢jenti u effettiva fil-livell tal-Unjoni, li
tkun applikabbli b'mod uniformi fl-Unjoni. Sistema bhal din tiggarantixxi suq intern li
jiffunzjona, filwaqt 1i jigu zgurati I-provvista u I-moviment liberu ta' prodotti rilevanti ghal

krizi soggetti ghal licenzjar obbligatorju fis-suq intern.

3

GU L 336, 23.12.1994, p. 214.
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3)

“4)

Il-possibbilta li jintuzaw licenzji obbligatorji f'sitwazzjonijiet ta' emergenza nazzjonali jew
f'¢irkostanzi ohra ta' urgenza estrema hija esplic¢itament prevista skont il-Ftehim TRIPS.
F'dak il-kuntest, jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi sistema ghall-ghoti ta' licenzja
obbligatorja ghall-immaniggjar tal-krizijiet fil-livell tal-Unjoni (il-"licenzja obbligatorja
tal-Unjoni"). F'konformita mal-obbligi internazzjonali stabbiliti fil-Ftehim TRIPS, bhala
kundizzjoni ghall-uzu ta' licenzjar obbligatorju, jenhtieg li jkunu saru sforzi biex tinkiseb
awtorizzazzjoni minn qabel mid-detentur tad-dritt b'termini u kundizzjonijiet kummer¢jali
ragonevoli, u jenhtieg li jirrizulta li tali sforzi ma jkunux irnexxew f'perjodu ta' zmien
ragonevoli. Madankollu, dan ir-rekwizit jista' jigi rinunzjat fil-kaz ta' emergenza nazzjonali
jew cirkostanzi ta' urgenza estrema, jew f'kazijiet ta' uzu mhux kummercjali pubbliku.
Jenhtieg li l-process ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni jitfassal b'tali mod li
jizgura l-partecipazzjoni tad-detentur tad-dritt matul il-procedura kollha, bil-hsieb 1i

jippermetti u jinkoraggixxi l-konkluzjoni ta' ftehimiet volontarji.

L-Istati Membri kollha implimentaw oqfsa ta' licenzjar obbligatorju ghall-privattivi fil-
ligijiet nazzjonali taghhom. Il-ligijiet nazzjonali normalment jippermettu licenzjar
obbligatorju ghal raguni ta' interess pubbliku jew fil-kaz ta' krizi jew emergenza.
Madankollu, jezistu divergenzi bejn 1-Istati Membri fir-rigward tar-ragunijiet, il-
kundizzjonijiet u I-proc¢eduri i skonthom tista' tinghata licenzja obbligatorja. Dawn id-
divergenzi jirrizultaw f'sistema frammentata, subottimali, u mhux ikkoordinata li
tipprevjeni lill-Unjoni milli effettivament tibbaza fuq il-licenzjar obbligatorju f’kazijiet

meta jkun mehtieg li tindirizza krizi jew emergenza transfruntiera.

10498/2/25 REV 2



)

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 l-interess pubbliku ta' dak 1-Istat Membru. Dak il-kamp ta' applikazzjoni
territorjali limitat tas-sistemi nazzjonali ta' licenzjar obbligatorju flimkien mal-fatt li ma
hemm l-ebda ezawriment tad-dritt tal-privattiva fir-rigward ta' prodotti manifatturati taht
licenzja obbligatorja. Konsegwentement, dawk is-sistemi ta' licenzjar obbligatorju ma
jipprovdux soluzzjoni adegwata ghall-processi ta' manifattura transfruntieri, u ghalhekk ma
hemm I-ebda suq intern li jiffunzjona ghal prodotti manifatturati taht tali licenz;ji
obbligatorji. Minbarra I-fatt li I-hrug ta' licenzji obbligatorji nazzjonali multipli huwa
ostaklu konsiderevoli ghall-provvista transfruntiera fi hdan is-suq intern, dan jinvolvi
wkoll ir-riskju ta' dec¢izjonijiet kontradittorji u inkoerenti fost l-Istati Membri. B'rizultat ta'
dan, il-qafas ta' licenzjar obbligatorju attwali jidher inadegwat biex jindirizza r-realtajiet
tas-suq intern u I-ktajjen ta' provvista transfruntieri inerenti tieghu. Dak il-qafas ta'
licenzjar obbligatorju subottimali jipprevjeni lill-Unjoni milli tiddependi fuq strument
addizzjonali meta tiffacca krizi jew emergenza, fejn mezzi ghajr licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, inkluz ftehimiet volontarji, ma jkunux setghu jinkisbu fi Zmien ragonevoli u ma
jkunux setghu jizguraw b'mod adegwat u rapidu ac¢céess ghal prodotti rilevanti ghal krizi
jew ghal processi mehtiega ghall-manifattura ta' dawk il-prodotti, 1i huma koperti mid-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali. L-Unjoni u l-Istati Membri taghha qed jaghmlu hilithom
biex itejbu r-reziljenza taghhom fir-rigward ta’ krizijiet. Jehtieg ghalhekk li tigi prevista
sistema ta' licenzjar obbligatorju ottimali ghall-immaniggjar tal-krizijiet li tiehu l-vantagg

shih tas-suq intern u tippermetti lill-Istati Membri jappoggaw lil xulxin fi krizijiet.
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(6) Ghalhekk, huwa mehtieg li tigi stabbilita sistema ta’ licenzjar obbligatorju ghall-
immaniggjar tal-krizijiet fil-livell tal-Unjoni, li tkun addizzjonali ghas-sistemi nazzjonali
ta' licenzjar obbligatorju. Skont is-sistema ta' licenzjar obbligatorju tal-Unjoni, il-
Kummissjoni, wara li tikkunsidra I-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti kif definit
f’dan ir-Regolament, jenhtieg li tinghata s-setgha li taghti, fl-interess pubbliku u bhala
mizura e¢¢ezzjonali, licenzja obbligatorja temporanja u mhux eskluziva li tkun valida fl-
Unjoni kollha u li tippermetti 1-uzu ta' invenzjoni protetta sabiex jigu fornuti 1-prodotti

mehtiega biex tigi indirizzata krizi jew emergenza fl-Unjoni.
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(7

F'dawn l-ahhar snin, 1-Unjoni adottat bosta mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-
Unjoni biex ittejjeb ir-reziljenza taghha fir-rigward ta’ krizijiet jew emergenzi li jaffettwaw
lill-Unjoni. L-ahhar mekkanizmi jinkludu r-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill4, 1i skontu I-Kummissjoni tista' tirrikonoxxi emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni, ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/23725, 1i, fil-kaz ta'
emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, jipprovdi qafas ta' mizuri biex jizgura I-
provvista ta' kontromizuri medici rilevanti ghal krizi, u r-Regolament (UE) 2024/2747 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill® 1i jistabbilixxi qafas ta' mizuri relatati ma' emergenza

tas-suq intern.

Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

23 ta' Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-De¢izjoni
Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/2372 tal-24 ta' Ottubru 2022 dwar qafas ta' mizuri
ghall-izgurar tal-provvista ta' kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi fil-kaz ta' emergenza
tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni (GU L 314, 6.12.2022, p. 64,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Ir-Regolament (UE) 2024/2747 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Ottubru 2024
li jistabbilixxi qafas ta' mizuri relatati ma' emergenzi tas-suq intern u mar-reziljenza tas-suq
intern u li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2679/98 (Att dwar 1-Emergenzi u r-
Reziljenza tas-Suq Intern) (GU L, 2024/2747, 8.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2747/0j).
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®)

©)

Dawk il-mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni jipprevedu d-dikjarazzjoni ta'
modalita ta' krizi jew ta' emergenza u ghandhom l-ghan li jipprovdu l-mezzi biex
jindirizzaw sitwazzjonijiet ta' krizi jew ta’ emergenzi tal-Unjoni. Billi tippermetti lill-
Kummissjoni taghti licenzja obbligatorja tal-Unjoni meta tkun giet iddikjarata modalita ta'
krizi jew ta' emergenza skont att legali tal-Unjoni, tista’ tinkiseb is-sinergija mehtiega bejn
il-mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza rilevanti tal-Unjoni u sistema ta' licenzjar
obbligatorju madwar I-Unjoni kollha. F'kaz bhal dan, id-determinazzjoni tal-ezistenza ta'
krizi jew ta' emergenza se tiddependi biss mill-att legali tal-Unjoni li huwa l-bazi u d-
definizzjoni rilevanti ta' "krizi" jew "emergenza" inkluza fih. Ghall-finijiet ta' certezza
legali, il-mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni li jipprevedu mizuri li
jikkwalifikaw bhala mizuri ta' emergenza jew ta' urgenza estrema fil-livell tal-Unjoni u li
jistghu jwasslu ghal licenzja obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li jigu elenkati fl-Anness ta'

dan ir-Regolament.

Biex tigi zgurata l-oghla effi¢jenza tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni bhala ghodda biex
jigu indirizzati krizijiet jew emergenzi, jenhtieg li tkun disponibbli fir-rigward ta' mudell ta'
privattiva jew ta' utilita jew certifikat ta' protezzjoni supplimentari. Jenhtieg li tkun
disponibbli wkoll fir-rigward ta' applikazzjoni ppubblikata ghal privattiva jew
applikazzjoni ppubblikata ghal mudell ta' utilita. Il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg
11 tapplika dagstant ghal privattivi nazzjonali, privattivi Ewropej u privattivi Ewropej

b'effett unitarju.
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(10)

(11)

Sistemi ta' mudelli ta' utilita joffru protezzjoni ghal invenzjonijiet tekni¢i abbazi ta' kriterji
li huma, bhala regola generali, inqas stretti minn dawk ghall-privattivi. Is-sid ta' mudell ta'
utilita jinghata dritt eskluziv li jipprevjeni lil partijiet terzi, ghal perjodu limitat, milli
jisfruttaw kummerc¢jalment l-invenzjoni protetta minghajr il-kunsens tad-detentur tad-dritt.
[l-kuncett ta' “mudell ta' utilita” ivarja minn Stat Membru ghal iehor, u mhux I-Istati
Membri kollha ghandhom sistema ta' mudelli ta' utilita. B'mod generali, il-mudelli ta'
utilita huma adatti ghall-protezzjoni ta' invenzjonijiet li jaghmlu titjib zghir jew
adattamenti ta' prodotti ezistenti, jew li ghandhom hajja kummerc¢jali gasira. Madankollu,
b'mod simili ghall-privattivi, il-mudelli ta' utilita jistghu jipprotegu l-invenzjonijiet li
jistghu jkunu mehtiega biex tigi indirizzata krizi jew emergenza, u ghalhekk jenhtieg li jigu

inkluzi fil-kamp ta' applikazzjoni tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

Licenzja obbligatorja tal-Unjoni li tikkoncerna privattiva jenhtieg li testendi ghac-certifikat
ta' protezzjoni supplimentari meta tali certifikat jidhol fis-sehh wara l-iskadenza tal-
privattiva, matul id-durata ta' dik il-licenzja obbligatorja, u meta ¢-Certifikat ta' protezzjoni
supplimentari jkopri l-prodott rilevanti ghal krizi. Jenhtieg li 1-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, fejn rilevanti, tispecifika li testendi ghac-certifikat ta' protezzjoni supplimentari.
Din l-estensjoni tippermetti lil licenzja obbligatorja tal-Unjoni li tikkon¢erna privattiva
tipproduci l-effetti taghha fejn l-invenzjoni ma tibgax protetta minn privattiva izda tkun
protetta minn certifikat ta' protezzjoni supplimentari wara l-iskadenza tal-privattiva.
Jenhtieg li japplika wkoll ghal certifikat ta' protezzjoni supplimentari wahdu fejn licenzja

obbligatorja tal-Unjoni tinghata wara l-iskadenza tal-privattiva.

10498/2/25 REV 2



(12)

I1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li tapplika wkoll ghal applikazzjonijiet ghal
privattivi ppubblikati, ghal privattivi nazzjonali u ghal privattivi Ewropej, kif ukoll ghal
applikazzjonijiet ippubblikati ghal mudelli ta' utilita. Peress li I-process ghall-ghoti ta'
privattiva wara l-pubblikazzjoni tal-applikazzjoni ghall-privattiva jista' jiehu snin, 1-
immirar ta' invenzjonijiet protetti minn privattiva moghtija biss jista' jipprevjeni rispons
effettiv u f'waqtu ghal krizi. Fi krizijiet, is-soluzzjonijiet jistghu jirrizultaw mill-aktar
teknologija avvanzata recenti. Barra minn hekk, ¢erta legizlazzjoni nazzjonali dwar il-
privattivi, kif ukoll il-Konvenzjoni Ewropea dwar il-Privattivi tal-5 ta' Ottubru 1973,
jipprevedi l-protezzjoni provizorja tal-applikanti ghal privattivi fir-rigward tal-uzu mhux
awtorizzat tal-invenzjonijiet taghhom u I-possibbilta korrispondenti li dawn 1-applikanti
jillicenzjaw l-uzu tad-drittijiet taghhom protetti minn applikazzjoni ghal privattiva. Ghal
ragunijiet simili, jenhtieg li jigi Zgurat 1i licenzja obbligatorja tal-Unjoni tapplika wkoll
ghal applikazzjonijiet ppubblikati ghal mudelli ta' utilita. Dan ir-Regolament ma
jarmonizzax il-legizlazzjoni nazzjonali li tirregola 1-protezzjoni provizorja ta'
applikazzjonijiet ippubblikati ghal privattivi u applikazzjonijiet ippubblikati ghal mudelli
ta' utilita. Sabiex jigi zgurat li licenzja obbligatorja tal-Unjoni li tikkonc¢erna applikazzjoni
ppubblikata ghal privattiva jew applikazzjoni ppubblikata ghal mudell ta' utilita zzomm 1-
effett taghha ladarba tinghata 1-privattiva jew il-mudell ta' utilita, il-licenzja obbligatorja
tal-Unjoni 1i tikkoncerna applikazzjoni ppubblikata ghal privattiva jew applikazzjoni
ppubblikata ghal mudell ta' utilita jenhtieg li testendi wkoll ghall-privattiva jew il-mudell
ta' utilita ladarba jinghata, sal-punt li l-prodott rilevanti ghal krizi jkun ghadu jaqa' fil-kamp

ta' applikazzjoni finali tal-protezzjoni ta' dawk id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali.
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(13) Jenhtieg li jigi ¢carat li dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghal-ligi tal-Unjoni
dwar id-drittijiet tal-awtur u d-drittijiet relatati, inkluz id-Direttivi 96/9/KE’, 2001/29/KE3,
2004/48/KE?, 2009/24/KE! u (UE) 2019/790!! tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, li
jistabbilixxu regoli u proc¢eduri specifici li jenhtieg li ma jigux affettwati. Jenhtieg li jigi
¢carat ukoll 1i dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghad-Direttiva (UE)
2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'2. Barra minn hekk, jenhtieg li xejnf’dan ir-
Regolament ma jigi interpretat bhala li jimponi kwalunkwe obbligu i jigi divulgat gharfien
prattiku, informazzjoni kummerc¢jali jew informazzjoni teknologika kunfidenzjali protetta
minn sigrieti kummerc¢jali kif definiti mid-Direttiva (UE) 2016/943, jew bhala li

jipprekludi I-konkluzjoni volontarja ta' ftehimiet dwar sigrieti kummer¢jali.

7 Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 96/9/KE tal-11 ta' Marzu 1996 dwar il-
protezzjoni legali ta' databases (GU L 77, 27.3.1996, p. 20,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/9/0j).

8 Id-Direttiva 2001/29/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Mejju 2001 dwar 1-
armonizzazzjoni ta' erti aspetti ta' drittijiet tal-awtur u drittijiet relatati fis-soc¢jeta tal-
informazzjoni (GU L 167, 22.6.2001, p. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/29/0j).

? Id-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April 2004 fuq I-
infurzar tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali (GU L 157, 30.4.2004, p. 45,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

10 Id-Direttiva 2009/24/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' April 2009 dwar il-
protezzjoni legali ta' programmi tal-kompjuter (GU L 111, 5.5.2009, p. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/0j).

n Id-Direttiva (UE) 2019/790 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' April 2019 dwar
id-drittijiet tal-awtur u drittijiet relatati fis-Suq Uniku Digitali u li temenda d-Direttivi
96/9/KE u 2001/29/KE (GU L 130, 17.5.2019, p. 92,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/790/0j).

12 Id-Direttiva (UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta' Gunju 2016 dwar
il-protezzjoni ta' konoxxenza u ta' informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali (sigrieti
kummeréjali) kontra 1-ksib, I-uzu u l-izvelar illegali taghhom (GU L 157, 15.6.2016, p. 1,
ELI: ) http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j.
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(14) II-mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni jipprevedu mizuri ddedikati bil-ghan
li jizguraw il-provvista fl-Unjoni ta' prodotti li huma kriti¢i biex jigu indirizzati krizi jew
emergenza jew l-impatt taghhom. Tali mizuri jinkludu, perezempju, ordnijiet ikklassifikati
bhala prijorita ghal prodotti rilevanti ghal krizi, procedura ta' akkwist kongunt, kif ukoll il-
possibbilta li -Kummissjoni tagixxi bhala korp ¢entrali ghall-akkwisti. Meta jitqies li s-
sistema ta' licenzjar obbligatorju tal-Unjoni hija mahsuba biex tikkomplementa I-
mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza rilevanti tal-Unjoni, il-provvista u d-distribuzzjoni
tal-prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati jew ikkummercjalizzati taht licenzja
obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li jitwettqu fil-qafas tal-mizuri specifi¢i previsti f'dak il-
mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni. Dawk il-mizuri jenhtieg li jistabbilixxu
d-dettalji relatati mal-provvista u d-distribuzzjoni ta' prodotti rilevanti ghal krizi. Barra
minn hekk, licenzja obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li ma tippermettix il-manifattura jew
il-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti li huma eskluzi mill-kamp ta' applikazzjoni tal-

mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza rilevanti tal-Unjoni.
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(15)

(16)

Meta tkun inghatat licenzja obbligatorja, il-protezzjoni tad-data regolatorja tista' tipprevjeni

l-uzu effettiv tal-licenzja obbligatorja peress li tfixkel 1-awtorizzazzjoni ta' prodotti

medic¢inali generi¢i. Din is-sitwazzjoni jkollha konsegwenzi negattivi serji ghal-licenzji

obbligatorji tal-Unjoni moghtija biex tigi indirizzata krizi, peress li tista' taffettwa 1-access

ghal prodotti medic¢inali mehtiega biex tigi indirizzata 1-krizi jew l-emergenza. Ghal dik ir-

raguni, huwa importanti li 1-1igi rilevanti tal-Unjoni dwar il-farmacewti¢i tipprevedi s-
sospensjoni tal-eskluzivita tad-data u l-protezzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni, b'mod
partikolari meta tkun inghatat licenzja obbligatorja biex tigi indirizzata emergenza tas-
sahha pubblika. Din is-sospensjoni jenhtieg li tigi permessa biss b'rabta mal-licenzja
obbligatorja moghtija u I-benefi¢jarju taghha u ghandha tkun konsistenti mal-objettivi,
mal-kamp ta' applikazzjoni territorjali, mad-durata, u mas-suggett ta’ dik il-licenzja
obbligatorja. Dik is-sospensjoni tfisser li I-eskluzivita tad-data u 1-protezzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni m'ghandhom l-ebda effett b'rabta mad-detentur tal-licenzja taht il-
licenzja obbligatorja filwaqt li dik il-licenzja tkun valida. Meta l-licenzja obbligatorja
tiskadi jew tigi terminata, jenhtieg li 1-eskluzivita tad-data u l-protezzjoni tal-
kummer¢jalizzazzjoni jissoktaw. Dik is-sospensjoni jenhtieg li ma tirrizultax f'estensjoni

tad-durata originali tal-protezzjoni tad-data regolatorja.

Kwistjonijiet relatati mar-responsabbilta ghall-prodotti b'rabta ma' prodotti rilevanti ghal
krizi manifatturati jew ikkummercjalizzati taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li

jkunu rregolati mil-1igi rilevanti tal-Unjoni jew nazzjonali, kif applikabbli.
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(17)

(18)

Sabiex tigi zgurata kemm jista' jkun koerenza fir-rigward tal-mekkanizmi ezistenti ta' krizi

rn

jew ta' emergenza, id-definizzjoni ta' "prodott rilevanti ghall-krizi" stipulata f'dan ir-
Regolament jenhtieg li tkun generali bizzejjed biex tkopri prodotti relatati ma' bosta tipi ta'
modalitajiet ta' krizi jew ta' emergenza taht il-mekkanizmu rilevanti ta' krizi jew ta'

emergenza tal-Unjoni.

Licenzja obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li tinghata biss meta jigu sodisfatti kundizzjonijiet
specifi¢i. B'mod partikolari, minhabba I-fatt li s-sistema ta' licenzjar obbligatorju tal-
Unjoni tikkomplementa I-mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni, jenhtieg li
tinghata licenzja obbligatorja tal-Unjoni biss meta tkun giet ddikjarata modalita ta' krizi
jew ta' emergenza elenkata fl-Anness ta' dan ir-Regolament. It-tieni, jenhtieg li licenzja
obbligatorja tal-Unjoni tigi invokata biss f'sitwazzjonijiet li filhom 1-uzu ta' invenzjoni
protetta jkun mehtieg ghall-provvista ta' prodotti rilevanti ghal krizi fl-Unjoni. Bhala t-
tielet kundizzjoni, licenzja obbligatorja tal-Unjoni jenhtieg li tinghata biss bhala l-ahhar
ghazla, fis-sens li jenhtieg li tinghata biss meta mezzi ghajr licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, inkluz ftehimiet volontarji ghall-uzu ta' invenzjoni protetta li jikkonc¢ernaw
prodotti rilevanti ghal krizi, ma jkunux setghu jinkisbu f'perjodu ta' Zmien ragonevoli u ma
jkunux setghu jizguraw access ghal dawk il-prodotti. Jenhtieg li I-Kummissjoni, bl-
assistenza u fuq parir tal-korp konsultattiv kompetenti, tevalwa u tivvaluta jekk it-tieni u t-
tielet kundizzjoni gewx issodisfati fkonformita mal-proc¢edura stabbilita f'dan ir-
Regolament. Fl-ahhar nett, huwa tal-akbar importanza li d-detentur tad-dritt jinghata 1-
opportunita li jressaq kummenti matul il-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-
Unjoni sabiex jigu ssalvagwardjati d-drittijiet tad-detentur tad-dritt, kif ukoll biex il-korp

konsultattiv kompetenti jkun jista' jikseb l-informazzjoni kollha mehtiega.
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(19)

Licenzja obbligatorja tal-Unjoni tawtorizza l-uzu ta' invenzjoni protetta minghajr il-
kunsens tad-detentur tad-dritt. Ghalhekk, jenhtieg li din il-licenzja tinghata biss b'mod
eccezzjonali u taht kundizzjonijiet 1i jqisu l-interessi tad-detentur tad-dritt. Ghal dik ir-
raguni, il-kamp ta' applikazzjoni, id-durata u I-kopertura territorjali tal-licenzja jenhtieg li
jigu ddeterminati b'mod c¢ar. Fil-kuntest ta' mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza tal-
Unjoni, il-modalita ta' krizi jew ta' emergenza tigi ddikjarata ghal perjodu ta' Zzmien limitat.
Meta licenzja obbligatorja tal-Unjoni tinghata f'qafas bhal dan, jenhtieg li d-durata tal-
licenzja ma testendix lil hinn mid-durata tal-modalita ta' krizi jew ta' emergenza ddikjarata.
Sabiex jigi zgurat li 1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni tissodisfa 1-objettiv taghha kif ukoll
il-kundizzjonijiet biex tinghata, l-uzu tal-invenzjoni protetta jenhtieg li jkun awtorizzat biss
lil persuna jew entita kwalifikata li jkollha I-kapacita li tisfrutta 1-invenzjoni protetta u
ghaldagstant li timmanifattura jew tikkummerc¢jalizza 1-prodott rilevanti ghal krizi u li
thallas remunerazzjoni adegwata lid-detentur tad-dritt. Meta taghzel detenturi potenzjali
tal-licenzja, il-Kummissjoni jenhtieg li tqis ukoll kriterji bhall-prezz tal-prodotti rilevanti
ghal krizi, il-kapacita tad-detenturi potenzjali tal-licenzja 1i jfornu prodotti rilevanti ghal
krizi tal-kwalita mehtiega fil-qasam rilevanti u li jipprovduhom f'bizzejjed kwantitajiet, fil-
hin u skont ir-rekwiziti industrijali u sanitarji kollha. Ghal dak I-ghan, id-detenturi
potenzjali tal-licenzja jenhtieg li jipprovdu kwalunkwe informazzjoni rilevanti ghal dak 1-
ghan matul il-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, kif ukoll
informazzjoni dwar kwalunkwe bidla fil-kapacita tal-provvista taghhom li ssehh wara 1-

ghoti tal-licenzja.
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(20) Meta tikkunsidra 1-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg 1i I-Kummissjoni,
sabiex tkun tista' tiechu decizjoni infurmata tajjeb, tinghata ghajnuna u parir minn korp
konsultattiv. Id-diskussjonijiet dwar jekk hemmx htiega ghal licenzja obbligatorja tal-
Unjoni jafu jibdew diga fil-kuntest tal-hidma ta' korp konsultattiv involut skont il-
mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza rilevanti tal-Unjoni. Dawk id-diskussjonijiet
bikrija jenhtieg li jipprovdu lill-Kummissjoni b'informazzjoni dwar in-nuqqas ta' provvista
adegwata ta' prodotti rilevanti ghal krizi u l-kapacitajiet ta' manifattura disponibbli, kif
ukoll, kull meta possibbli, informazzjoni inizjali dwar id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali
u d-detenturi tad-drittijiet ikkoncernati. Fil-kuntest tad-diskussjonijiet bikrija fi hdan il-
korp konsultattiv kompetenti, jenhtieg 1i I-Kummissjoni tivvaluta wkoll jekk il-mizuri
specifici mehuda skont il-mekkanizmu rilevanti ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni
jkunux bizzejjed biex jindirizzaw in-nuqqas ta' provvista adegwata ta' prodotti rilevanti
ghal krizi. Jekk dan ma jkunx il-kaz u tidher li hi, a priori, mehtiega licenzja obbligatorja
tal-Unjoni, il-korp konsultattiv kompetenti jenhtieg li jipprovdi lill-Kummissjoni b'idea
aktar cara ta' kif il-prodotti manifatturati jew ikkummercjalizzati taht il-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni jistghu jitwasslu b'mod adegwat. L-informazzjoni preliminari
migbura mill-korp konsultattiv kompetenti jenhtieg li tghin lill-Kummissjoni tiddetermina
jekk ghandhiex tibda l-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, kif ukoll
fl-istabbiliment tal-kontenut tal-avviz i ghandu jigi ppubblikat ghal dak I-ghan.
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1)

L-ghan tal-partecipazzjoni ta' korp konsultattiv fil-process ta’ licenzjar obbligatorju tal-
Unjoni huwa li jiggarantixxi valutazzjoni komprensiva, bir-reqqa u konkreta tas-
sitwazzjoni, filwaqt li jitqiesu l-merti individwali ta' kull kaz. Ghalhekk, huwa importanti li
1-korp konsultattiv kompetenti jkollu I-kompozizzjoni, 1-gharfien espert u I-pro¢eduri tajba
biex jappogga lill-Kummissjoni meta tiddeciedi jekk taghtix licenzja obbligatorja tal-
Unjoni u I-kontenut ta' dik il-licenzja. Il-mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni
normalment jinkludu I-istabbiliment ta' korp konsultattiv li jizgura I-koordinazzjoni tal-
azzjoni tal-Kummissjoni u tal-korpi u I-agenziji rilevanti tal-Unjoni, tal-Kunsill u 1-Istati
Membri. F'dak ir-rigward, ir-Regolamenti (UE) 2022/2371 u (UE) 2022/2372 jipprevedu
Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u Bord ghall-Krizi tas-Sahha rispettivament, filwaqt li
huwa stabbilit Bord ghall-Emergenzi u r-Reziljenza tas-Suq Intern skont ir-Regolament
(UE) 2024/2747. Dawk il-korpi konsultattivi ghandhom il-kompozizzjoni, 1-gharfien espert
u l-proceduri tajba biex jindirizzaw il-krizijiet u l-emergenzi li ghalihom gew stabbiliti.
Meta I-licenzjar obbligatorju jkun ged jigi diskuss fil-kuntest ta' mekkanizmu ta' krizi jew
ta' emergenza tal-Unjoni, billi sserrah fuq il-korp konsultattiv stabbilit skont il-
mekkanizmu rilevanti, il-Kummissjoni tkun tista' tinghata pariri adegwati u tevita d-
duplikazzjoni ta' korpi konsultattivi, li jwasslu ghal inkonsistenzi bejn il-proc¢essi.
Madankollu, meta jitqies ir-rwol specifiku tieghu, jenhtieg li jigi zgurat li I-korp
konsultattiv kompetenti jibbaza fuq gharfien espert addizzjonali fid-drittijiet tal-proprjeta

intellettwali, b'mod partikolari l-privattivi, u fl-ghoti ta' licenzji obbligatorji.
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Jenhtieg li 1-korpi konsultattivi kompetenti jigu elenkati, flimkien mal-mekkanizmi
korrispondenti ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni, fl-Anness ta' dan ir-Regolament.
F'kaz li I-mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni ma jipprevedix korp
konsultattiv, jenhtieg 1i I-Kummissjoni tistabbilixxi korp konsultattiv ad hoc ghall-ghoti
tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni (il-"korp konsultattiv ad hoc"). Jenhtieg li I-korp
konsultattiv ad hoc stabbilit mill-Kummissjoni jkun maghmul minn rapprezentant wiehed
minn kull Stat Membru u jenhtieg 1i jinkludi rapprezentant tal-Parlament Ewropew bhala
osservatur. Jenhtieg li r-regoli ta' proc¢edura ta' dak il-korp konsultattiv ad hoc jinkludu
dispozizzjonijiet marbuta mal-evitar ta' kunflitti ta' interess potenzjali sabiex jigu zgurati 1-

akkontabbilta u t-trasparenza.
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(22)

Ir-rwol tal-korp konsultattiv kompetenti huwa li jassisti u jaghti pariri lill-Kummissjoni
meta jinqalghu diskussjonijiet dwar il-htiega li tinghata licenzja obbligatorja tal-Unjoni u
dwar il-kontenut taghha. Ghal dak 1-ghan, jenhtieg li 1-korp konsultattiv kompetenti
jappogga lill-Kummissjoni fit-tehid tal-passi mehtiega biex jigu identifikati d-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali u d-detenturi tad-dritt ikkoncernati. Sabiex tkun tista' ssir l-aktar
disseminazzjoni wiesgha ta' informazzjoni dwar il-bidu tal-pro¢edura ghall-ghoti ta'
licenzja obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li 1-korp konsultattiv kompetenti jikkuntattja lill-
uffi¢¢ji nazzjonali tal-proprjeta intellettwali u lill-asso¢jazzjonijiet tan-negozju u tal-
industrija rilevanti, kif ukoll lill-organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti. Jenhtieg li 1-
korp konsultattiv kompetenti jigbed l-attenzjoni ta' tali entitajiet ghall-avviz ippubblikat
mill-Kummissjoni dwar il-bidu tal-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, li jkun fiha l-informazzjoni rilevanti, u jenhtieg li jinkoraggixxi d-disseminazzjoni
ulterjuri ta' dak l-avviz bi kwalunkwe mezz xieraq. Minhabba li licenzja obbligatorja tal-
Unjoni jenhtieg li tinghata biss lil persuna jew lil entita’ 1i jkollha I-kapacita, inkluz il-
facilitajiet, I-gharfien espert u 1-ktajjen tal-provvista, li timmanifattura jew
tikkummercjalizza prodotti rilevanti ghal krizi b'mod adegwat u malajr, jenhtieg li I-korp
konsultattiv kompetenti jassisti lill-Kummissjoni fl-identifikazzjoni ta' detenturi potenzjali
tal-licenzja u tistabbilixxi jekk jissodisfawx dak ir-rekwizit. Jenhtieg li d-detenturi tad-
drittijiet u d-detenturi potenzjali tal-licenzja jkollhom l-opportunita li jesprimu 1-fehmiet
taghhom lill-korp konsultattiv kompetenti, li jenhtieg li janalizza I-kummenti bil-miktub
taghhom u jistedinhom jippartecipaw fil-laqghat rilevanti. Jenhtieg li dawk il-laqghat
iservu wkoll bhala forum biex tigi esplorata 1-possibbilta li jintlahaq ftehim volontarju fi
zmien ragonevoli. Jenhtieg 11 1-Kummissjoni u 1-korp konsultattiv kompetenti jservu bhala

facilitaturi f'dak ir-rigward.
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Jista' jkun utli wkoll li atturi ohra jigu mistiedna jipprovdu kontributi, b'mod partikolari
operaturi ekonomic¢i fis-setturi kkoncernati, u entitajiet rilevanti ohra, bhar-rapprezentanti
tad-dinja akkademika u tas-socjeta ¢ivili, shab so¢jali, u rapprezentanti ta' korpi
internazzjonali bhall-Uffic¢ju Ewropew tal-Privattivi jew 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha. Minhabba l-importanza tal-heffa fl-immaniggar ta' krizi jew emergenza, jenhtieg li
l-konsultazzjonijiet u l-iskambji mal-atturi differenti jsiru malajr u bl-aktar mezzi adatti
ghas-sitwazzjoni. Sabiex jigu kkunsidrati b'mod xieraq l-aspetti kollha rilevanti tal-ligi
dwar il-proprjeta intellettwali u, b'mod aktar specifiku, il-licenzjar obbligatorju, jehtieg li
fid-diskussjonijiet rilevanti fi hdan il-korp konsultattiv kompetenti jigu involuti bis-shih I-
uffi¢¢ji nazzjonali tal-proprjeta intellettwali u awtoritajiet nazzjonali ohra responsabbli
ghall-ghoti ta' licenzji obbligatorji. Jenhtieg li kull Stat Membru jahtar l-aktar
rapprezentanti xierqa ghal dak 1-ghan. Minhabba I-gharfien espert tieghu, il-korp
konsultattiv stabbilit taht il-mekkanizmu ta’ krizi jew ta’ emergenza rilevanti tal-Unjoni
huwa l-aktar entita kompetenti biex jigbor u janalizza l-informazzjoni disponibbli relatata
ma' krizi mill-Istati Membri u minn korpi rilevanti ohra fil-livell tal-Unjoni u f'dak
internazzjonali. Jenhtieg li l-analizi ta' dik l-informazzjoni tipprovdi lill-Kummissjoni
perspettiva aktar ¢ara tas-sitwazzjoni, il-karatteristi¢i taghha u I-mod kif tista' tevolvi,
sabiex il-licenzja obbligatorja potenzjali tal-Unjoni titfassal skont il-htigijiet attwali u
futuri. Peress li I-krizijiet u 1-emergenzi rarament jibqghu limitati fi hdan il-fruntieri,
jenhtieg li 1-korp konsultattiv kompetenti jinvolvi ruhu f'kollaborazzjoni u kooperazzjoni
transfruntieri ma' korpi ohra rilevanti ghal krizi fil-livell tal-Unjoni, dak nazzjonali u dak
internazzjonali. Fl-ahhar nett, jenhtieg li 1-korp konsultattiv kompetenti jassisti lill-
Kummissjoni fid-decizjoni dwar jekk timmodifikax jew titterminax licenzja obbligatorja

tal-Unjoni moghtija ghar-ragunijiet stabbiliti f'dan ir-Regolament.
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24)

Jenhtieg li licenzja obbligatorja tal-Unjoni tinghata biss fil-kuntest ta' modalita ta' krizi jew
ta' emergenza tal-Unjoni. F’tali kuntest, id-diskussjonijiet fi hdan il-korp konsultattiv
stabbilit fi hdan il-mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza rilevanti tal-Unjoni jistghu
jizvelaw li n-nuqqas ta' provvista adegwata ta' prodotti rilevanti ghal krizi jirrizulta mid-
drittijiet ta' proprjeta intellettwali jew mill-ezerc¢izzju taghhom. F'kazijiet bhal dawn,
jenhtieg li I-Kummissjoni jkollha l-possibbilta li tibda l-proc¢edura ghall-ghoti ta' licenzja
obbligatorja tal-Unjoni. Ghal ragunijiet ta' heffa, jenhtieg li I-Kummissjoni tibda I-
procedura billi tippubblika avviz fuq is-sit web taghha. Jenhtieg li tippubblika wkoll dak I-
avviz f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea minghajr dewmien zejjed.

Jenhtieg li 1-pubblikazzjoni tal-avviz fir-rigward tal-bidu tal-proc¢edura sservi biex tinforma
lill-pubbliku li ghaddejjin diskussjonijiet fir-rigward tal-ghoti possibbli ta' licenzja
obbligatorja tal-Unjoni. Ghal dak 1-ghan, jenhtieg li 1-avviz jinkludi informazzjoni dwar il-
prodotti rilevanti ghal krizi li ghalihom jitqies li jezisti nuqqas ta' provvista adegwata, kif
ukoll dwar id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali rilevanti u d-detenturi tad-dritt, fejn
disponibbli. Jenhtieg li I-korp konsultattiv kompetenti jassisti lill-Kummissjoni fil-gbir ta'
dik l-informazzjoni. Jenhtieg li 1-avviz jinkludi wkoll stedina lid-detenturi tad-dritt, lid-
detenturi potenzjali tal-licenzja u lil persuni interessati ohra biex jipprezentaw il-kummenti
taghhom lill-Kummissjoni u lill-korp konsultattiv kompetenti, inkluz dwar jekk il-ftehimiet
ta' licenzjar volontarju jistghux jigu konkluzi fi Zzmien ragonevoli. Jenhtieg li dak 1-avviz
jinkludi wkoll informazzjoni dwar il-korp konsultattiv kompetenti u d-dettalji ta' kuntatt
ghall-prezentazzjoni tal-kummenti. Jenhtieg li dawk ir-regoli jizguraw li I-pro¢edura tkun

inkluziva u li I-informazzjoni rilevanti kollha tasal ghand il-korp konsultattiv kompetenti.
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Wara li tippubblika l-avviz fir-rigward tal-bidu tal-proc¢edura, jenhtieg li [-Kummissjoni
titlob lill-korp konsultattiv kompetenti jiddisseminah aktar bil-mezzi xierqa u jipprovdi
opinjoni dwar il-htiega ghal licenzja obbligatorja tal-Unjoni u dwar il-kontenut taghha.
Jenhtieg i I-Kummissjoni tistabbilixxi limitu ta' Zzmien ghat-tressiq tal-opinjoni. Jenhtieg li
dak il-limitu ta' Zmien ikun ragonevoli u xieraq fid-dawl ta¢-¢irkostanzi tal-kaz u tal-

urgenza tas-sitwazzjoni.

Jenhtieg 1i 1-hidma mwettqa skont dan ir-Regolament mill-korp konsultattiv kompetenti
ghall-finijiet ta' konsulenza u assistenza lill-Kummissjoni tirrizulta fopinjoni, inkluz
valutazzjoni tal-htiega ghal licenzja obbligatorja tal-Unjoni u I-kontenut taghha. Jenhtieg li
dik l-opinjoni ma tkunx vinkolanti. Jenhtieg li l-valutazzjoni stabbilita fl-opinjoni tal-korp
konsultattiv kompetenti tippermetti lill-Kummissjoni tikkunsidra I-merti individwali tal-
kaz u tiddetermina, fuq dik il-bazi, il-kundizzjonijiet tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni,
inkluz xi tkun ir-remunerazzjoni adegwata li ghandha tithallas mid-detentur tal-licenzja lid-
detentur tad-dritt. Jenhtieg li dik I-opinjoni tinkludi wkoll anness li jkun fih
spjegazzjonijiet, argumenti, elementi fattwali u r-rizultati tal-analizi mwettqa, li jkunu
tgiesu biex titwettaq il-valutazzjoni pprezentata fl-opinjoni. Il-kunfidenzjalita tal-
informazzjoni hija ta' importanza vitali u jenhtieg li tigi ppreservata tul il-pro¢edura kollha,
inkluz meta jigi deciz jekk jenhtiegx li l-informazzjoni tigi inkluza fl-opinjoni u fl-anness

taghha u kif.
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(27) Wara li tir¢ievi l-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti, jenhtieg 1i I-Kummissjoni
tivvaluta jekk ghandhiex tkompli I-pro¢edura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-
Unjoni. Meta I-Kummissjoni, wara li tkun qieset 1-opinjoni tal-korp konsultattiv
kompetenti, tqis li t-tkomplija tal-pro¢edura tkun gustifikata, jenhtieg li tinforma, malajr
kemm jista' jkun ragonevolment prattikabbli, lil kwalunkwe detentur tad-dritt li I-interessi
tieghu jistghu jigu affettwati mil-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, u lid-detenturi potenzjali
tal-licenzja. Jenhtieg i I-Kummissjoni tinforma lid-detentur tad-dritt u lid-detenturi
potenzjali tal-licenzja bil-kontenut previst tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni u tipprovdi
sommarju tal-opinjoni tal-korp konsultattiv. Barra minn hekk, jenhtieg li I-Kummissjoni
tistieden lid-detentur tad-dritt u lid-detenturi potenzjali tal- licenzja biex jipprezentaw
kummenti flimitu ta' Zzmien stabbilit, inkluz dwar jekk gewx konkluzi ftehimiet ta' licenzjar

volontarju.
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(28)

(29)

Jenhtieg li d-detentur tad-dritt ikkonc¢ernat ikun jista' jressaq kummenti tul il-procedura
ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Jenhtieg li I-involviment tad-detentur tad-
dritt jigi zgurat f'kull pass rilevanti tal-proc¢edura, mill-bidu taghha, bil-pubblikazzjoni tal-
avviz, sal-istadji finali tal-pro¢edura, inkluz wara li 1-korp konsultattiv kompetenti jkun
hareg l-opinjoni tieghu. Barra minn hekk, jenhtieg li jkun possibbli li jigu konkluzi
ftehimiet ta' licenzjar volontarju fi kwalunkwe hin tul il-pro¢edura jew wara li tkun
inghatat licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Jenhtieg 1i dawk I-elementi jizguraw li d-drittijiet
u l-interessi tad-detentur tad-dritt jigu protetti u jaghmluha possibbli li jigu esplorati modi
kif jinstabu soluzzjonijiet volontarji li jirrimedjaw b'mod adegwat u rapidu n-nuqqas ta'
provvista adegwata ta' prodotti rilevanti ghal krizi fl-Unjoni. Id-detentur tad-dritt jenhtieg li
jkun involut fil-pro¢edura b’tali mod li d-detentur tad-dritt ikun jista' jezercita d-dritt li
Jjinstema' qabel 1-ghoti tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni u li tista' tintlahaq soluzzjoni
volontarja fi kwalunkwe hin tul il-pro¢edura kollha, u b'hekk 1-ghoti ta' licenzja
obbligatorja tal-Unjoni ma jkunx mehtieg. Jenhtieg li [-Kummissjoni ttemm ukoll il-
procedura minghajr ma taghti licenzja obbligatorja tal-Unjoni meta jkun jidher li tali
licenzja obbligatorja tal-Unjoni ma ghadhiex mehtiega. Ghal ragunijiet ta' trasparenza,
jenhtieg 1i avviz li jindika t-tmiem tal-pro¢edura jigi ppubblikat £'/I-Gurnal Ufficjali tal-

Unjoni Ewropea.

Jenhtieg i I-Kummissjoni tizgura li hemm ambjent sigur ghall-kondivizjoni ta'
informazzjoni kunfidenzjali u jenhtieg li tichu mizuri biex tippreserva I-kunfidenzjalita tad-
dokumenti pprovduti mid-detenturi tad-dritt u atturi rilevanti ohra fil-kuntest tal-proc¢edura

ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
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(30)

Fl-att ta' implimentazzjoni li permezz tieghu taghti licenzja obbligatorja tal-Unjoni,
jenhtieg li I-Kummissjoni tidentifika I-privattivi u, fejn applikabbli, applikazzjonijiet
ippubblikati ghal privattiva, kif ukoll mudelli ta' utilita u, fejn applikabbli, applikazzjonijiet
ippubblikati ghal mudelli ta' utilita, u ¢ertifikati ta' protezzjoni supplimentari relatati mal-
prodotti rilevanti ghal krizi. Jenhtieg 1i I-Kummissjoni tidentifika wkoll id-detenturi tad-
dritt ta' dawk id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali. Ma jistax jigi eskluz ghalkollox li,
minkejja l-isforzi mwettqa mill-Kummissjoni u mill-korp konsultattiv kompetenti, jigu
identifikati aktar drittijiet ta' proprjeta intellettwali 1i jkopru I-prodott rilevanti ghal krizi
msemmi f'licenzja obbligatorja tal-Unjoni bl-isem mhux generiku tieghu jew il-kodi¢i tan-
Nomenklatura Maghquda (NM) biss wara li tkun inghatat il-licenzja u ghalhekk ma jkunux
elenkati fiha. Peress li jenhtieg li I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni tizgura l-provvista
adegwata u rapida ta' prodotti rilevanti ghal krizi, f'sitwazzjoni bhal din, jenhtieg li 1-
Kummissjoni timmodifika I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni permezz ta' att ta'
implimentazzjoni, sabiex taggorna l-lista tad-drittijiet ta' proprjeta intellettwali u tad-
detenturi tad-drittijiet. Sabiex jigi zgurat bilan¢ bejn is-salvagwardja tal-interess pubbliku u
d-drittijiet u l-interessi tad-detentur tad-drittijiet, jenhtieg li dik il-modifika, fejn xieraq,
ikollha effett retroattiv. Jenhtieg 1i dak I-effett retroattiv ma jipprevjenix lid-detenturi tad-
drittijiet milli jipprezentaw kummenti dwar il-possibbilta li jintlahaq gbil ta' licenzjar
volontarju mad-detenturi tal-licenzja u dwar l-ammont tar-remunerazzjoni adegwata.
Jenhtieg li jipprevjeni sitwazzjonijiet bhal sejhiet lura mis-suq jew il-qerda ta' prodotti
rilevanti ghal krizi minhabba lista mhux kompleta ta' drittijiet ta' proprjeta intellettwali u
detenturi tad-drittijiet, fejn tali mizuri jheddu l-provvista ta' prodotti rilevanti ghal krizi fl-
Unjoni. Jenhtieg li I-licenzja obbligatorja modifikata tal-Unjoni tidentifika wkoll
kwalunkwe salvagwardja mehtiega u remunerazzjoni adegwata li ghandha tithallas lil kull
detentur tad-dritt li jkun ghadu kif gie identifikat. F'konformita mal-Artikolu 297 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), jenhtieg li I-Kummissjoni tinnotifika
lid-destinatarji bl-att ta' implimentazzjoni li jaghti 1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, kif
ukoll bl-att ta' implimentazzjoni li jimmodifika jew itemm il-licenzja obbligatorja

tal-Unjoni.
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(31) Jenhtieg li 1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni tinkludi informazzjoni li tippermetti 1-
identifikazzjoni tal-prodott rilevanti ghal krizi li fir-rigward tieghu tkun ged tinghata,
inkluz id-dettalji dwar id-deskrizzjoni, l-isem jew id-ditta tal-prodott rilevanti ghal krizi,
fejn xieraq, I-isem generiku tal-prodott rilevanti ghal krizi jew il-kodi¢i NM li tahtha jigi
klassifikat il-prodott rilevanti ghal krizi, kif stabbilit fl-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 2658/87'3, u d-dettalji dwar id-detentur tal-licenzja u, fejn applikabbli, il-
manifattur, li lilu tinghata I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, inkluz I-isem jew l-isem
kummer¢jali taghhom, id-dettalji ta' kuntatt taghhom, in-numru uniku ta' identifikazzjoni
taghhom fl-Istat Membru jew il-pajjiz terz fejn huma stabbiliti u, meta disponibbli, in-
numru tar-Registrazzjoni u tal-Identifikazzjoni tal-Operaturi Ekonomic¢i (EORI) taghhom.
Fejn huwa mehtieg skont il-ligi tal-Unjoni, jenhtieg li tigi inkluza informazzjoni ohra li
tippermetti li l-prodott rilevanti ghall-krizi jigi identifikat, bhat-tip tieghu, ir-referenza, il-

mudell, in-numru tal-lott jew tas-serje tieghu, jew identifikatur uniku ta' passaport tieghu.

13 Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87 tat-23 ta' Lulju 1987 dwar in-nomenklatura
tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa Doganali Komuni ta' Dwana (GU L 256, 7.9.1987,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).
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(32)

Jenhtieg li d-detentur tal-licenzja jhallas remunerazzjoni adegwata lid-detentur tad-
drittijiet. Jenhtieg li l-ammont ta' remunerazzjoni adegwata jigi ddeterminat mill-
Kummissjoni filwaqt li tqis i¢-Cirkostanzi ta' kull kaz, meta jitqies il-valur ekonomiku tal-
isfruttament awtorizzat skont il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Sabiex tivvaluta dak il-
valur ekonomiku, jenhtieg 1i I-Kummissjoni tqis id-dhul gross totali mistenni ggenerat mid-
detentur tal-licenzja permezz tal-attivitajiet rilevanti taht il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni,
l-ammont ipotetiku li detentur tad-dritt ragonevoli jitlob u li detentur tal-licenzja
ragonevoli jhallas skont ftehim volontarju, kif ukoll kwalunkwe appogg pubbliku ricevut
mid-detentur tad-dritt biex jizviluppa l-invenzjoni. Jenhtieg li l-ammont tar-remunerazzjoni
adegwata jigi ddeterminat ukoll billi jitqies il-punt sa fejn il-kostijiet tar-ricerka u 1-
izvilupp ikunu gew amortizzati mid-detentur tad-dritt. Jenhtieg i dak l-ammont jizgura
remunerazzjoni xierqa f'kazijiet fejn il-kostijiet tal-izvilupp ma jkunux gew amortizzati
b'mod xieraq. Skont i¢-Cirkostanzi tal-kaz u fejn rilevanti, jenhtieg i I-Kummissjoni tkun
tista' tqis ukoll ir-ragunijiet umanitarji relatati mal-ghoti tal-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni. Barra minn hekk, jenhtieg li -Kummissjoni tikkunsidra I-kummenti mressqa mid-
detentur tad-drittijiet u I-valutazzjoni maghmula mill-korp konsultattiv kompetenti fir-
rigward tal-ammont tar-remunerazzjoni adegwata, b'kont mehud tal-prattiki generali u
kwalunkwe precedent fil-qasam rilevanti. Fil-kaz ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni
moghtija fir-rigward ta' applikazzjoni ghal privattiva ppubblikata li fl-ahhar mill-ahhar ma
twassalx ghall-ghoti ta' privattiva, ir-ragunijiet biex l-applikant ghal privattiva jigi
remunerat fir-rigward tas-suggett tal-applikazzjoni ma jkunux immaterjalizzaw.
F'¢irkostanzi bhal dawn, jenhtieg 11 d-detentur tad-dritt thallas lura r-remunerazzjoni li jkun
ir¢ieva taht il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Jenhtieg li 1-istess regola tapplika mutatis

mutandis fil-kaz ta’ applikazzjonijiet ippublikati ghal mudelli ta' utilita.
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Huwa essenzjali li l-prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati jew ikkummercjalizzati taht
licenzja obbligatorja tal-Unjoni jigu fornuti biss fi hdan is-suq intern. Ghalhekk, jenhtieg li
I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni timponi kundizzjonijiet ¢ari fuq id-detentur tal-licenzja
fir-rigward tal-attivitajiet awtorizzati taht il-licenzja, inkluz I-ambitu territorjali ta' dawk I-
attivitajiet. F'konformita mad-Direttiva 2004/48/KE, jenhtieg li d-detentur tad-dritt ikun
jista' jikkontesta bhala ksur tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali tieghu azzjonijiet tad-
detentur tal-licenzja u uzi tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali koperti mil-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni li ma jikkonformawx mal-kundizzjonijiet tal-licenzja. Sabiex jigi
ffacilitat il-monitoragg tad-distribuzzjoni tal-prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati jew
ikkummerc¢jalizzati taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni, inkluz il-kontrolli mill-awtoritajiet
doganali, jenhtieg li d-detentur tal-licenzja taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni jizgura li
dawn il-prodotti jkollhom karatteristi¢i spe¢jali li jaghmluhom fac¢ilment identifikabbli u
distingwibbli mill-prodotti manifatturati jew ikkummerc¢jalizzati mid-detentur tad-dritt jew
mid-detenturi I-ohra ta' licenzja. Barra minn hekk, jenhtieg li d-detentur tal-licenzja taht
licenzja obbligatorja tal-Unjoni jirregistra regolarment il-kwantitajiet ta' prodotti rilevanti
ghal krizi manifatturati jew ikkummercjalizzati taht il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
Jenhtieg li dawk ir-rekords jaghmluha possibbli li jigu stabbiliti I-kwantitajiet ta' prodotti
rilevanti ghal krizi manifatturati jew ikkummer¢jalizzati b'dan il-mod matul perjodu

partikolari.
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(34) Jenhtieg li I-Kummissjoni tkun tista' tikkunsidra, bhala kwistjoni tal-organizzazzjoni
interna taghha, li tafda azzjonijiet relatati mal-kooperazzjoni dwar l-infurzar kif previst
f'dan ir-Regolament lill-Uffi¢¢ju Ewropew ta' Kontra I-Frodi (OLAF), li ghandu gharfien
espert rilevanti f'dak ir-rigward. Jenhtieg li tali de¢izjonijiet interni ma jaffettwawx I-
ezercizzju kontinwu tas-setghat konferiti lill-Kummissjoni jew lill-OLAF minn atti legali

ohra tal-Unjoni, inkluz ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 515/97'4.

(35) Jenhtieg li licenzja obbligatorja tal-Unjoni fil-kuntest ta' mekkanizmu ta' krizi jew
emergenza tal-Unjoni tinghata biss biex tforni lis-suq intern bi prodotti rilevanti ghal krizi.
Ghalhekk, minghajr pregudizzju ghar-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'®, jenhtieg li tkun ipprojbita l-esportazzjoni ta' prodotti

manifatturati jew ikkummercjalizzati taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

14 Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 515/97 tat-13 ta' Marzu 1997 dwar ghajnuna rec¢iproka
bejn l-awtoritajiet amministrattivi tal-Istati Membri u 1-kooperazzjoni bejn dawn tal-ahhar u
I-Kummissjoni biex ikun assigurat l-applikar korrett tal-ligi dwar materji doganali u agrikoli
(GU L 82,22.3.1997, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/515/0j).

15 Ir-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-17 ta' Mejju 2006 dwar il-licenzjar obbligatorju ta' privattivi relatati mal-manifattura ta'
prodotti farmacewtic¢i ghall-esportazzjoni lejn pajjizi li ghandhom problemi ta' sahha
pubblika (GU L 157, 9.6.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/816/0j).
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Jenhtieg li 1-awtoritajiet doganali jizguraw, bl-applikazzjoni ta' approc¢ ta' analizi tar-
riskju, li I-prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati jew ikkummerc¢jalizzati taht licenzja
obbligatorja tal-Unjoni ma jigux esportati. Sabiex jigu identifikati prodotti bhal dawn,
jenhtieg li s-sors ewlieni ta' informazzjoni ghal din 1-analizi tar-riskju doganali jkun il-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni nnifisha. Ghalhekk, jenhtieg li 1-informazzjoni dwar kull
att ta' implimentazzjoni li jaghti jew li jimmodifika licenzja obbligatorja tal-Unjoni
tiddahhal mill-Kummissjoni fis-sistema elettronika ta' gestjoni tar-riskju doganali
msemmija fir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2447'6. Meta
l-awtoritajiet doganali jidentifikaw prodott li jkun suspettat 1i ma jikkonformax mal-
projbizzjoni fuq l-esportazzjoni, jenhtieg li jissospendu l-esportazzjoni ta' dak il-prodott u
jinnotifikaw lill-Kummissjoni minnufih. Jenhtieg li 1-Kummissjoni tinforma lid-detentur
tad-dritt u, fejn xieraq, lid-detentur tal-licenz;ja, kif xieraq. Jenhtieg li l-Kummissjoni tasal
ghal konkluzjoni dwar il-konformita mal-projbizzjoni fuq l-esportazzjoni fi zmien 10 ijiem
tax-xoghol, izda jenhtieg li jkollha I-possibbilta li titlob lill-awtoritajiet doganali jzommu s-
sospensjoni fejn mehtieg. Sabiex tghinha fil-valutazzjoni taghha, jenhtieg li -Kummissjoni
tkun tista' tikkonsulta lid-detentur tad-drittijiet rilevanti. Meta 1-Kummissjoni tikkonkludi li
prodott ma jikkonformax mal-projbizzjoni fuq l-esportazzjoni, jenhtieg li l-awtoritajiet

doganali jirrifjutaw l-esportazzjoni tieghu.

16

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2447

tal-24 ta' Novembru 2015 1i jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni ta' ¢erti
dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni (GU L 343, 29.12.2015, p. 558,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2447/0j).
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Skont it-TFUE, u b'mod partikolari 1-Artikolu 263 tieghu, il-validita tal-atti ta'
implimentazzjoni li jaghtu licenzja obbligatorja tal-Unjoni u r-remunerazzjoni adegwata
prevista fihom, kif ukoll il-validita ta' kwalunkwe att ta' implimentazzjoni iehor rilevanti
ghal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, hija soggetta ghal stharrig gudizzjarju mill-Qorti tal-
Gustizzja tal-Unjoni Ewropea (il-"Qorti").

Matul il-proc¢edura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, u wara li tkun inghatat
tali licenzja, jenhtieg li d-detentur tad-dritt u d-detentur tal-licenzja j7zommu lura minn
azzjonijiet u ommissjonijiet li jistghu jipperikolaw I-effi¢jenza tal-process ta' licenzjar
obbligatorju tal-Unjoni. Fejn dan ikun japplika, jenhtieg li d-detentur tad-dritt u d-detentur
tal-licenzja jipprovdu wkoll lill-Kummissjoni u lill-korp konsultattiv kompetenti
informazzjoni dwar id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali maghrufa, inkluz drittijiet ta'
partijiet terzi, li tkopri I-prodotti rilevanti ghal krizi. Jenhtieg li I-informazzjoni li tkun ser
tigi pprovduta fir-rigward tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni u I-process ghall-ghoti taghha
tinkludi, b'mod partikolari, informazzjoni dwar il-bidliet fl-istatus tad-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali rilevanti, kwalunkwe azzjoni pendenti ta' ksur jew invalidita fir-rigward
taghhom, kif ukoll il-ftehimiet ta' licenzjar volontarju assocjati. Jenhtieg li, fuq talba mid-
detentur tad-dritt jew mid-detentur tal-licenzja, jew fuq inizjattiva taghha stess, il-
Kummissjoni jkollha I-possibbilta li torganizza laqghat jew skambji ohra bejn id-detentur
tad-dritt u d-detentur tal-licenzja dwar kwistjonijiet rilevanti biex jintlahaq l-objettiv tal-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Jenhtieg li I-Kummissjoni jkollha wkoll il-possibbilta li
tikkondividi informazzjoni rilevanti ghal krizi mad-detentur tad-dritt u mad-detentur tal-
licenzja, inkluz informazzjoni gdida dwar il-kapacitajiet tal-manifattura disponibbli ta'
prodotti rilevanti ghal krizi fl-Unjoni. Jenhtieg li 1-informazzjoni kondiviza matul tali

laqghat jew skambji tigi ttrattata b'mod kunfidenzjali.
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Sabiex ikun hemm reazzjoni xierqa ghal sitwazzjonijiet ta' krizi jew ta' emergenza, jenhtieg
li I-Kummissjoni jkollha s-setgha tezamina mill-gdid il-kundizzjonijiet tal-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni u tadattahom ghal ¢irkostanzi godda. Fejn ikun necessarju, jenhtieg
1i I-lista tad-drittijiet u tad-detenturi tad-drittijiet koperti mil-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni tigi aggornata, b'effett retroattiv fejn ikun xieraq. Meta applikazzjoni ppubblikata
ghal privattiva jew applikazzjoni ppubblikata ghal mudell ta' utilita tkun inkluza fil-
kontenut tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni izda tali applikazzjoni ma tirrizultax fi
privattiva jew mudell ta' utilita jew meta I-kamp ta' applikazzjoni tal-protezzjoni tal-
privattiva jew tal-mudell ta' utilita moghtija abbazi ta' tali applikazzjoni ma jibqax ikopri 1-
prodott rilevanti ghal krizi, ikun jenhtieg li I-lista tad-drittijiet u tad-detenturi tad-drittijiet
tigi aggornata skont dan, minghajr effett retroattiv. Barra minn hekk, jenhtieg li dik il-lista
tigi modifikata minghajr effett retroattiv fil-kaz ta' trasferiment jew revoka ta' dritt kopert
mil-licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Jekk i¢-¢irkostanzi li wasslu biex tinghata 1-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni ma jibqghux jezistu u aktarx ma jergghux isehhu, ikun jenhtieg li I-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni tigi tterminata. Jenhtieg li [-Kummissjoni tinnotifika lid-
detentur tad-dritt u lid-detentur tal-licenzja bit-terminazzjoni tal-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, kif ukoll bl-iskadenza taghha fil-kaz li I-modalita ta' krizi jew ta' emergenza
rilevanti tkun intemmet. Jenhtieg 1i d-detentur tad-dritt u d-detentur tal-licenzja jigu
nnotifikati bizzejjed minn qabel biex jippermettu t-tlestija ordnata tal-attivitajiet relatati
ma' prodotti rilevanti ghal krizi koperti minn licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Madankollu,
jenhtieg li tali notifika anti¢ipata ma tkunx mehtiega f'Certi kazijiet, perezempju meta I-
licenzja tigi tterminata minhabba nuqqas ta' konformita mal-obbligu ta' detentur tal-
licenzja stabbilit f’dan ir-Regolament. Jenhtieg i I-Kummissjoni, meta tiddeciedi dwar il-
modifika tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, tikkonsulta lill-korp konsultattiv kompetenti

u tqis kif xieraq id-drittijiet u l-interessi tad-detentur tad-dritt u tad-detentur tal-licenzja.
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Jenhtieg li, minbarra l-possibbilta li tigi tterminata I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, il-
Kummissjoni tkun awtorizzata timponi multi u pagamenti perjodici ta' penali fuq id-
detentur tal-licenzja sabiex jigu infurzati I-obbligi tad-detentur tal-licenzja stabbiliti f’dan
ir-Regolament. Jenhtieg li jkun possibbli li jigu applikati multi u pagamenti perjodici ta'
penali b'mod kumulattiv. L-ghan tal-multi u tal-pagamenti perjodici ta' penali huwa li
jharsu d-drittijiet u l-interessi tad-detentur tad-dritt u li jiggarantixxu l-implimentazzjoni
effi¢jenti tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Jenhtieg li I-multi u I-pagamenti perjodic¢i ta'
penali imposti jkunu effettivi u disswazivi. Jenhtieg li jkunu soggetti wkoll ghall-principji

generali ta’ proporzjonalita u ne bis in idem.

Jenhtieg li jigu stabbiliti livelli xierqa ta' multi ghan-nuqqas ta' konformita mal-obbligi
stabbiliti f’dan ir-Regolament, u ta' pagamenti perjodici ta' penali biex jintemm in-nuqqas
ta’ konformita ma’ tali obbligi skont dan ir-Regolament, filwaqt li jitqies kwalunkwe fattur
aggravanti jew mitiganti. Jenhtieg li japplikaw perjodi ta' limitazzjoni ghall-impozizzjoni
ta' multi u pagamenti perjodici ta' penali, kif ukoll ghall-infurzar taghhom. Skont 1-
Artikolu 297 TFUE, jenhtieg li -Kummissjoni tinnotifika lid-destinatarji bid-decizjoni
taghha dwar il-multi jew il-pagamenti perjodici ta' penali. Skont 1-Artikolu 261 TFUE,
jenhtieg li 1-Qorti tal-Gustizzja jkollha gurizdizzjoni bla limitu fir-rigward tad-decizjonijiet

kollha tal-Kummissjoni li jimponu multi jew pagamenti perjodici ta' penali.
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Meta licenzja obbligatorja nazzjonali tkun inghatat ghall-finijiet li tigi indirizzata krizi jew
emergenza fil-livell nazzjonali, 1i fin-natura taghha tikkorrispondi ghal krizi jew
emergenza li taqa' fil-kamp ta' applikazzjoni ta' mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza tal-
Unjoni, ikun jenhtieg li 1-Istat Membru kkoncernat jinforma lill-Kummissjoni bl-ghoti tal-
licenzja, u bil-kundizzjonijiet marbuta maghha. Dik I-informazzjoni tippermetti lill-
Kummissjoni jkollha perspettiva generali tal-licenzji obbligatorji nazzjonali moghtija mill-
Istati Membri u tiehu kont taghhom meta tqis il-htiega li tinghata licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, u b'mod partikolari meta tistabbilixxi I-kundizzjonijiet mehmuza ma’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni. Meta jitqies li hemm differenzi bejn I-Istati Membri fir-rigward
tal-awtoritajiet responsabbli ghall-ghoti ta' licenzji obbligatorji fil-livell nazzjonali,
jenhtieg 1i jibga' f'idejn I-Istati Membri 1i jistabbilixxu proc¢eduri xierqa skont il-ligijiet
nazzjonali taghhom biex jizguraw li l-informazzjoni rilevanti tigi pprovduta lill-
Kummissjoni minghajr dewmien zejjed. Sabiex tigi zgurata kooperazzjoni effi¢jenti,
jenhtieg li I-Istati Membri jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar 1-awtorita nazzjonali 1i hija
responsabbli biex tipprovdi informazzjoni dwar il-licenzji obbligatorji nazzjonali moghtija
ghall-finijiet li tigi indirizzata krizi jew emergenza. Jenhtieg i I-Kummissjoni tistabbilixxi

lista ta' dawk l-awtoritajiet nazzjonali u tippubblikaha fuq is-sit web taghha.
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(43) Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, jenhtieg li jinghataw setghat ta' implimentazzjoni lill-Kummissjoni fir-
rigward tal-ghoti, il-modifika jew it-terminazzjoni ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, li
jistabbilixxu regoli ta' procedura tal-korp konsultattiv ad hoc u li jistabbilixxu 1-
karatteristi¢i li jippermettu li prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati jew
ikkummerc¢jalizzati taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni jigu identifikati. Jenhtieg 1i dawk
is-setghat ikunu ezer¢itati f'’konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'”. Jenhtieg li I-pro¢edura ta' ezami tintuza ghall-adozzjoni ta' atti ta'
implimentazzjoni li jaghtu, jimmodifikaw jew jitterminaw licenzja obbligatorja tal-Unjoni
u jistabbilixxu r-regoli ta' pro¢edura ta' korp konsultattiv ad hoc, u ghall-atti ta'
implimentazzjoni li jistabbilixxu 1-karatteristi¢i li jippermettu li prodotti rilevanti ghal krizi
manifatturati jew ikkummercjalizzati taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni jigu identifikati.
L-ghazla tal-proc¢edura ta' ezami ghall-adozzjoni ta' tali atti ta' implimentazzjoni hija
ggustifikata mill-fatt li d-dec¢izjonijiet dwar licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghandhom

impatt potenzjalment sinifikanti fuq id-dritt fundamentali ghall-proprjeta intellettwali.

17 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011
1 jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati
Membri tal-ezerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Jenhtieg li I-Kummissjoni tadotta minnufih atti ta' implimentazzjoni applikabbli fejn,
fkazijiet debitament gustifikati relatati mal-ghoti, mal-modifika jew mat-terminazzjoni ta'
licenzja obbligatorja tal-Unjoni, ragunijiet imperattivi ta' urgenza jkunu jirrikjedu dan. Fir-
rigward tal-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, jenhtieg li dawk ir-ragunijiet ikunu
relatati man-natura u 1-gravita tal-krizi jew tal-emergenza u mas-sejba sostanzjata sew li
mhuwiex possibbli 1i jintlahaq ftehim volontarju biex tigi zgurata provvista adegwata tal-
prodotti rilevanti ghal krizi fl-Unjoni. Jenhtieg li dan jinkludi kazijiet fejn id-detentur tad-
dritt jindika b'mod espli¢itu li ma jistax jizgura tali provvista u ma jkunx jixtieq jinnegozja
ftehimiet volontarji. Jenhtieg li l-istess regoli japplikaw fil-kaz ta' modifika ta’ licenzja
obbligatorja tal-Unjoni bl-ghan li jizdiedu aktar detenturi tad-dritt. Jenhtieg li, f'kaz ta'
terminazzjoni ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, dawk ir-ragunijiet ikunu relatati mas-
sejba sostanzjata sew li d-detentur tal-licenzja ma jkunx kapaci jisfrutta l1-invenzjoni
protetta b'mod li jippermetti d-detentur tal-licenzja jwettaq attivitajiet rilevanti li
jikkon¢ernaw il-prodotti rilevanti ghal krizi, fost ohrajn, meta d-detentur tal-licenzja
jindika dan b'mod espli¢itu. Meta tiddeciedi jekk ghandhiex tadotta atti ta'
implimentazzjoni applikabbli minnufih, jenhtieg li I-Kummissjoni tqis I-informazzjoni
preliminari migbura mill-korp konsultattiv kompetenti u l-iskambji preliminari f'dak

il-korp.
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Jenhtieg li 1-possibbilta 1i tinghata licenzja obbligatorja fil-livell tal-Unjoni ma tkunx
disponibbli biss fir-rigward tas-suq intern. Jenhtieg li jkun possibbli wkoll, taht certi
kundizzjonijiet, i tinghata licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghall-finijiet ta' esportazzjoni
lejn pajjizi bi problemi ta' sahha pubblika, i hija kwistjoni diga rregolata mir-Regolament
(KE) Nru 816/2006. Skont ir-Regolament (KE) Nru 816/2006, 1-ghoti ta' tali licenzji
obbligatorji jigi de¢iz u mwettaq fil-livell nazzjonali mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri li jagixxu wara applikazzjoni korrispondenti minn persuna li jkollha 1-hsieb li
timmanifattura u tbigh prodotti farmacewtic¢i koperti minn privattiva jew minn certifikat ta'
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'diversi Stati Membri permezz ta' proceduri nazzjonali. Fil-kuntest ta' process ta'
manifattura transfruntier, ikunu mehtiega licenzji obbligatorji nazzjonali moghtija f'aktar
minn Stat Membru wiehed. Dan jista' jwassal ghal process impenjattiv u twil peress li jkun
jehtieg li jinbdew ghadd ta' pro¢eduri nazzjonali potenzjalment b'kamp ta' applikazzjoni
differenti u kundizzjonijiet differenti. Sabiex jinkisbu l-istess sinergiji u process effi¢jenti
kif previsti b'dan ir-Regolament ghall-mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni,
jenhtieg li licenzja obbligatorja tal-Unjoni tkun disponibbli wkoll fil-kuntest tar-
Regolament (KE) Nru 816/2006. Dik il-possibbilta tkun tiffacilita I-manifattura tal-prodott
rilevanti f'diversi Stati Membri, u tipprovdi soluzzjoni fil-livell tal-Unjoni, u b'hekk tevita
sitwazzjoni fejn ikunu mehtiega licenzji obbligatorji faktar minn Stat Membru wiehed
sabiex detentur tal-licenzja jkun kapaci jimmanifattura u jesporta I-prodott rilevanti kif

ippjanat.
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Jenhtieg li kwalunkwe persuna li jkollha intenzjoni tapplika ghal licenzja obbligatorja
skont ir-Regolament (KE) Nru 816/2006 jkollha 1-possibbilta li titlob, b'applikazzjoni
wahda, licenzja obbligatorja skont dak ir-Regolament li tkun valida fl-Unjoni kollha, fejn
dik il-persuna, meta tibbaza fuq is-sistemi nazzjonali ta' licenzjar obbligatorju tal-Istati
Membri, ikollha bzonn tapplika ghal diversi licenzji obbligatorji ghall-istess prodott f'aktar
minn Stat Membru wiehed sabiex twettaq l-attivitajiet mahsuba taghha ta' manifattura u
bejgh ghall-esportazzjoni. Ghal dak 1-ghan, jenhtieg li 1-applikant jispecifika 1-Istati
Membri fejn ikunu ser jitwettqu l-attivitajiet mahsuba ta' manifattura u bejgh ghall-
esportazzjoni tal-prodott li jkun ser jigi kopert mil-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 816/2006 jigi emendat skont dan.

(46) FI-1 ta' Frar 2020, ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta' Fuq (ir-"Renju Unit")
hareg mill-Unjoni. Il-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u 1-Irlanda ta'
Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika'® (il-"Ftehim
dwar il-Hrug") gie konkluz bejn 1-Unjoni u I-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika,
min-naha wahda, u r-Renju Unit, min-naha l-ohra.

18 GU L 29, 31.1.2020, p. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/withd 2020/sign.
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Gie approvat bid-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2020/135" fit-30 ta' Jannar 2020, u dahal fis-
sehh fl-1 ta' Frar 2020. IlI-Ftehim dwar il-Hrug kien jipprevedi perjodu ta' tranzizzjoni li
ntemm fil-31 ta' Dicembru 2020. Fi tmiem il-perjodu ta' tranzizzjoni, il-ligi tal-Unjoni ma
baqgghatx tapplika ghar-Renju Unit, filwaqt li beda japplika 1-Protokoll dwar I-Irlanda/I-
Irlanda ta' Fuq (il-"Qafas ta' Windsor"), li jifforma parti integrali mill-Ftehim dwar il-Hrug.
F'konformita mal-Artikolu 5(4) tal-Qafas ta' Windsor u l-punt 7 tal-Anness 2 tal-Qafas ta'
Windsor, ir-Regolament (KE) Nru 816/2006, kif ukoll 1-atti legali tal-Unjoni li
jimplimentaw, jemendaw jew jissostitwixxu dak I-att legali, japplikaw ghar-Renju Unit u
fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq. Meta jitqies li I-emendi ghar-Regolament
(KE) Nru 816/2006 jkunu applikabbli ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta' Fuq fkonformita mal-Qafas ta' Windsor u li jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti
tar-Renju Unit ikomplu jezercitaw ir-responsabbilta taghhom ghall-hrug ta' licenzji
obbligatorji fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq, huwa xieraq li jigi stipulat li jenhtieg li 1-
procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, u licenzja obbligatorja tal-Unjoni
moghtija skont dak ir-Regolament, ma tapplikax ghar-Renju Unit jew fir-Renju Unit fir-
rigward tal-Irlanda ta' Fuq. Madankollu, jenhtieg li, fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq, ir-Renju
Unit jizgura li I-prodotti manifatturati b'tali licenzja ma jigux importati mill-gdid fit-
territorju tal-Unjoni jew tal-Irlanda ta' Fuq, fkonformita mal-Artikolu 13 tar-Regolament
(KE) Nru 816/2006, u 11 jiehu 1-azzjonijiet mehtiega ghal dak 1-ghan fkonformita mal-
Artikolu 14 ta' dak ir-Regolament.

19 Id-De¢izjoni tal-Kunsill (UE) 2020/135 tat-30 ta' Jannar 2020 dwar il-konkluzjoni tal-
Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta' Fuq mill-Unjoni
Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika (GU L 29, 31.1.2020, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2020/135/0j).
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(48)

Dan ir-Regolament jipprevedi ghodda tal-ahhar ghazla li ghandha tintuza biss f'¢irkostanzi
ec¢cezzjonali. Jenhtieg li l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament tigi evalwata mill-
Kummissjoni. Madankollu, jenhtieg li tali evalwazzjoni titwettaq biss jekk il-Kummissjoni
tkun tat licenzja obbligatorja wahda jew aktar tal-Unjoni. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tipprezenta r-rapport ta' evalwazzjoni taghha lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew mhux aktar tard mill-ahhar jum tat-tielet sena
wara l-ghoti tal-ewwel licenzja obbligatorja tal-Unjoni, biex tkun tista' ssir analizi

adegwata u sostanzjata.

F'konformita mal-isforzi tal-Unjoni biex issahhah il-preparatezza u r-reziljenza taghha
ghall-krizijiet, jenhtieg li I-lista ta' mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni li
kapaci jiskattaw licenzja obbligatorja tal-Unjoni tinzamm aggornata. Ghal dak 1-ghan,
jenhtieg 1i I-Kummissjoni tivvaluta dik il-lista regolarment, b'mod partikolari billi tqis atti
legizlattivi jew proposti godda, kif ukoll I-objettiv generali li jissahhu I-preparatezza u r-
reziljenza tal-Unjoni ghall-krizijiet. Jenhtieg li I-valutazzjonijiet isiru b'kunsiderazzjoni
partikolari ghas-semikondutturi ghat-taghmir mediku. Fejn ikun xieraq, jenhtieg li I-
Kummissjoni tkun tista' tipproponi emendi ghall-Anness, sabiex tadatta 1-lista tal-
mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni. Jenhtieg li [-Kummissjoni tirrapporta
dwar il-valutazzjonijiet taghha lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, inkluz dwar

kwalunkwe proposta legizlattiva biex jigi emendat I-Anness.
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(49) Minhabba li l-objettiv ta' dan ir-Regolament, jigifieri li jigi ffacilitat I-ac¢ess ghal prodotti
rilevanti ghal krizi mehtiega biex jindirizzaw krizijiet jew emergenzi fl-Unjoni, ma jistax
jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri minhabba n-natura frammentata tal-qafas
ezistenti tal-licenzjar obbligatorju fl-Unjoni u I-kamp ta' applikazzjoni territorjali limitat
tal-licenzji obbligatorji nazzjonali, izda jista' pjuttost, minhabba l-iskala u l-effetti tas-
soluzzjoni mehtiega, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri, skont
il-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
F'konformita mal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit f'dak I-Artikolu, dan ir-

Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak I-objettiv,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Artikolu 1
Objettiv u suggett

Dan ir-Regolament ghandu I-objettiv 1i jizgura li fil-kuntest ta' krizi jew emergenza li taffettwa lill-
Unjoni tkun tista' tinghata licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Ghal dak I-ghan, dan ir-Regolament
jistabbilixxi regoli dwar il-kundizzjonijiet u l-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-
Unjoni ghad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali li huma mehtiega ghall-provvista ta' prodotti
rilevanti ghal krizi lill-Istati Membri fil-kuntest ta’ modalita ta' krizi jew ta' emergenza li tkun giet
iddikjarata bis-sahha ta' mekkanizmu ta’ krizi jew ta’ emergenza previst f’att legali tal-Unjoni
elenkat fl-Anness (“mekkanizmu ta’ krizi jew ta’ emergenza tal-Unjoni”). Dan ir-Regolament
jipprevedi li licenzja obbligatorja tal-Unjoni tinghata fl-interess pubbliku u bhala mizura tal-ahhar
ghazla meta mezzi ohra, inkluz ftehimiet volontarji ghall-uzu ta' invenzjoni protetta li tikkon¢erna

prodotti rilevanti ghal krizi, ma jkunux jistghu jizguraw l-access ghal dawk il-prodotti.
Artikolu 2
Kamp ta' applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi 1-licenzjar obbligatorju tal-Unjoni tad-drittijiet tal-

proprjeta intellettwali li gejjin fis-sehh fi Stat Membru wiehed jew aktar:
(a) privattivi u applikazzjonijiet ghal privattivi ppubblikati;
(b) mudelli ta' utilita u applikazzjonijiet ippubblikati ghal mudelli ta' utilita; jew

(c) certifikati supplimentari ta' protezzjoni.
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2. Dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghar-regoli stabbiliti minn atti legali ohra
tal-Unjoni 1i jirregolaw id-drittijiet tal-awtur u d-drittijiet relatati, inkluz id-
Direttivi 2001/29/KE u 2009/24/KE. Dan ir-Regolament huwa wkoll minghajr pregudizzju
ghad-drittijiet sui generis moghtija bid-Direttiva 96/9/KE u ghad-Direttiva (UE) 2016/943.

3. Dan ir-Regolament ma jimponi ebda obbligu li jigu divulgati sigrieti kummerc¢jali.

4. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal prodotti relatati mad-difiza kif definiti fl-Artikolu 3,
il-punt 1, tad-Direttiva 2009/43/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill??, jew kif definiti

mil-ligi nazzjonali tal-Istati Membri, fkonformita mal-ligi tal-Unjoni.

5. I1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghandha tinghata f'’konformita mal-kundizzjonijiet u
mal-procedura stabbiliti f'dan ir-Regolament. Il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghandha
tinghata biss ghall-fini tat-twettiq tal-mizuri specifi¢i relatati mal-prodotti rilevanti ghal
krizi previsti fil-mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza rilevantital-Unjoni u fil-kuntest ta'

modalita ta' krizi jew ta' emergenza ddikjarata.

20 Id-Direttiva 2009/43/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009 dwar
l-issimplifikar tat-termini u I-kundizzjonijiet tat-trasferimenti ta' prodotti relatati mad-difiza
fil-Komunita (GU L 146, 10.6.2009, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/43/0j).
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Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta' dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1)

2)

3)

“4)

)

(6)

"licenzja obbligatorja tal-Unjoni" tfisser licenzja obbligatorja moghtija mill-Kummissjoni
biex tigi sfruttata invenzjoni protetta sabiex jigu imwettqa fl-Unjoni attivitajiet rilevanti li
jikkon¢ernaw prodotti rilevanti ghal krizi jew processi mehtiega ghall-manifattura ta' dawk

il-prodotti;

"modalita ta' krizi jew ta' emergenza" tfisser modalita ta' krizi jew ta' emergenza elenkata

fl-Anness, li tkun giet iddikjarata skont mekkanizmu tal-Unjoni ta' krizi jew ta' emergenza;

"prodott rilevanti ghal krizi" tfisser prodott 1i huwa indispensabbli ghar-rispons ghal krizi
jew emergenza fl-Unjoni, jew biex jigi indirizzat l-impatt ta' krizi jew emergenza fl-

Unjoni;

"attivitajiet rilevanti" tfisser l-att tal-manifattura, jigifieri I-produzzjoni, jew l-att tal-

kummerc¢jalizzazzjoni, jigifieri l-uzu, l-offerta ghall-bejgh, il-bejgh jew l-importazzjoni;

"detentur tad-dritt" tfisser id-detentur jew id-detenturi ta' kwalunkwe dritt ta' proprjeta
intellettwali msemmi fl-Artikolu 2(1);

"invenzjoni protetta" tfisser kwalunkwe invenzjoni protetta minn kwalunkwe wiehed mid-

drittijiet tal-proprjeta intellettwali msemmija fl-Artikolu 2(1);
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(7 "korp konsultattiv kompetenti" tfisser il-korp konsultattiv kompetenti taht mekkanizmu ta'
krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni kif elenkat fl-Anness jew, fejn applikabbli, il-korp
konsultattiv ad hoc imsemmi fl-Artikolu 6(5);

(8) "awtoritajiet doganali" tfisser awtoritajiet doganali kif definiti fl-Artikolu 5, il-punt (1), tar-
Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?!,

Artikolu 4

Kundizzjonijiet generali ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni
[I-Kummissjoni tista' taghti licenzja obbligatorja tal-Unjoni biss jekk jigu sodisfatti 1-kundizzjonijiet
kollha 1i gejjin:

(a) modalita ta' krizi jew ta' emergenza tkun giet iddikjarata skont il-mekkanizmu ta' krizi jew

ta' emergenza rilevanti tal-Unjoni;

(b) il-Kummissjoni tkun ikkonkludiet, fkonformita mal-Artikolu 7, li I-uzu ta' invenzjoni
protetta li tikkon¢erna prodotti rilevanti ghal krizi huwa mehtieg sabiex jigu fornuti dawk

il-prodotti fl-Unjoni;

2 Ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tad-9 ta' Ottubru 2013 li jistabbilixxi I-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni (GU L 269, 10.10.2013,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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(c) il-Kummissjoni tkun ikkonkludiet, fkonformita mal-Artikolu 7, li mezzi ghajr licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, inkluz ftehimiet volontarji ghall-uzu ta' invenzjoni protetta li
tikkoncerna prodotti rilevanti ghal krizi, ma jistghux jinkisbu fi Zzmien ragonevoli u ma

jistghux jizguraw access ghal dawk il-prodotti (“mizura tal-ahhar ghazla™);
(d) id-detentur tad-dritt ikkonc¢ernat ikun inghata l-opportunita li jressaq kummenti lill-
Kummissjoni u lill-korp konsultattiv kompetenti fkonformita mal-Artikoli 6 u 7.
Artikolu 5
Rekwiziti generali li jikkoncernaw licenzja obbligatorja tal-Unjoni
1. Il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghandha:

(a) tkun mhux eskluziva u mhux assenjabbli, hlief ma' dik il-parti tal-intrapriza jew tal-

avvjament li tgawdi l-licenzja obbligatorja tal-Unjoni;

b) ikollha kamp ta' applikazzjoni u durata li jkunu strettament limitati ghall-iskop li
) J g
ghalih tinghata 1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni u ghall-kamp ta' applikazzjoni u

ghad-durata tal-modalita ta' krizi jew ta' emergenza fil-qafas li tinghata;

(c) tkun strettament limitata ghall-attivitajiet rilevanti li huma mehtiega biex tigi Zgurata

l-provvista adegwata ta' prodotti rilevanti ghal krizi fl-Unjoni;

(d) tinghata biss b'pagament ta' remunerazzjoni adegwata lid-detentur tad-dritt, kif

determinat f'konformita mal-Artikolu 9;
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(e) tkun strettament limitata ghall-Unjoni;

(f) tinghata biss lil persuna jew entita li jkollha 1-kapacita 1i tisfrutta malajr 1-invenzjoni
protetta b'mod li jippermetti t-twettiq xieraq ta' attivitajiet rilevanti li jikkon¢ernaw

il-prodotti rilevanti ghal krizi; u
(g) tiskadi awtomatikament jekk tintemm il-modalita ta' krizi jew ta' emergenza.

2. Licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghal invenzjoni protetta minn applikazzjoni ppubblikata
ghal privattiva ghandha tkopri wkoll privattiva moghtija abbazi ta' dik 1-applikazzjoni,
dment li I-privattiva tinghata waqt li I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni tkun valida. Dan il-
paragrafu ghandu japplika mutatis mutandis ghall-applikazzjonijiet ippubblikati ghal

mudelli ta' utilita.

3. Licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghal invenzjoni protetta minn privattiva ghandha tkopri
certifikat ta' protezzjoni supplimentari mahrug b'referenza ghal dik il-privattiva, meta dak

ic-certifikat ikompli jkopri I-prodott rilevanti ghal krizi, dment li:

(a) it-tranzizzjoni mill-protezzjoni tal-privattiva ghall-protezzjoni moghtija minn
certifikat ta' protezzjoni supplimentari ssehh wagqt li 1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni

tkun valida, u

(b) 1il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni tispecifika li tapplika ghal tali certifikat ta'

protezzjoni supplimentari.
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Artikolu 6

Korp konsultattiv kompetenti

1. Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, il-korp konsultattiv kompetenti ghandu jassisti u jaghti

pariri lill-Kummissjoni fil-kompiti 11 gejjin:

(a) l-identifikazzjoni tad-drittijiet ta' proprjeta intellettwali li jkopru l-prodott rilevanti
ghal krizi, u l-identifikazzjoni tad-detentur tad-dritt korrispondenti;

(b) it-tixrid tal-avviz ippubblikat fkonformita mal-Artikolu 7(1) permezz ta' mezzi

xierqa;

(c) l-identifikazzjoni ta' detenturi potenzjali tal-licenzja u 1-valutazzjoni ta' jekk
ghandhomx il-kapacita li jisfruttaw malajr I-invenzjoni protetta b'mod li jippermetti
t-twettiq xieraq ta' attivitajiet rilevanti li jikkon¢ernaw il-prodott rilevanti ghal krizi,

fkonformita mal-obbligi msemmija fl-Artikolu 10;

(d) il-gbir tal-fehmiet tad-detentur tad-dritt u tad-detenturi potenzjali tal-licenzja, inkluz
dwar jekk il-ftehimiet ta' licenzjar volontarju jistghux jigu konkluzi f'perjodu ta'
zmien ragonevoli u, fejn rilevanti, billi tigi Zgurata 1-partecipazzjoni tad-detentur tad-
dritt u tad-detenturi potenzjali tal-licenzja fid-diskussjonijiet fi hdan il-korp
konsultattiv kompetenti, kif ukoll billi jigu analizzati 1-kummenti ricevuti,

fkonformita mal-Artikolu 7(2), il-punt (c);

(e) 1l-gbir tal-fehmiet, fejn rilevanti, tal-operaturi ekonomici fis-setturi kkonc¢ernati, u ta'

entitajiet rilevanti ohra;
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(f) il-gbir tal-fehmiet tal-esperti mill-uffi¢¢ji nazzjonali tal-proprjeta intellettwali u 1-
fehmiet tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-ghoti ta' licenzji obbligatorji
nazzjonali, inkluz billi tigi Zzgurata 1-partecipazzjoni taghhom fid-diskussjonijiet fi
hdan il-korp konsultattiv kompetenti fejn dawk id-diskussjonijiet jikkon¢ernaw id-

drittijiet ta' proprjeta intellettwali;

(g) il-gbir u l-analizi ta' informazzjoni rilevanti ghal krizi, inkluz dwar il-licenzji
obbligatorji nazzjonali ezistenti rrapportati lill-Kummissjoni f'’konformita mal-
Artikolu 22, u l-informazzjoni dwar is-suq disponibbli, b'mod partikolari sabiex

jitgiesu:
(1)  il-karatteristi¢i tal-krizi jew tal-emergenza u kif din hija mistennija tevolvi;
(i) in-nuqqas ta' provvista adegwata ta' prodotti rilevanti ghal krizi fl-Unjoni;

(ii1) l-ezistenza ta' mezzi ghajr licenzja obbligatorja tal-Unjoni biex jigi rrimed;jat

in-nuqqas ta' provvista adegwata ta' prodotti rilevanti ghal krizi fl-Unjoni.

(h) il-fa¢ilitazzjoni tal-iskambju u I-kondivizjoni ta' informazzjoni ma' korpi rilevanti
ohra u ma' korpi rilevanti ghal krizi ohrajn fil-livell tal-Unjoni u dak nazzjonali, kif

ukoll ma' korpi rilevanti fil-livell internazzjonali, fejn xieraq.

2. [l-president tal-korp konsultattiv kompetenti ghandu jistieden rapprezentant tal-Parlament
Ewropew ghal-lagghat rilevanti tal-korp konsultattiv kompetenti bhala osservatur, fejn

possibbli skont il-mekkanizmu applikabbli tal-Unjoni ta' krizi jew ta' emergenza.
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I1-korp konsultattiv kompetenti ghandu jipprovdi opinjoni dwar il-htiega ghal licenzja

obbligatorja tal-Unjoni u dwar il-kontenut tal-licenzja, fkonformita mal-Artikolu 7(4).

I1-korp konsultattiv kompetenti ghandu jipprovdi fehmiet dwar jekk il-licenzja obbligatorja

tal-Unjoni ghandhiex tigi mmodifikata jew itterminata, f’konformita mal-Artikolu 14.

Fejn ma jkun hemm l-ebda korp konsultattiv imsemmi fl-Anness, il-korp konsultattiv
kompetenti ghandu jkun korp konsultattiv ad hoc stabbilit mill-Kummissjoni (il-"korp
konsultattiv ad hoc"). II-Kummissjoni ghandha tippresiedi 1-grupp konsultattiv ad hoc u
tipprovdi s-segretarjat tieghu. Kull Stat Membru ghandu jkollu d-dritt 1i jkun irrapprezentat
fil-korp konsultattiv ad hoc. Il-president tal-korp konsultattiv ad hoc ghandu jistieden
rapprezentant tal-Parlament Ewropew bhala osservatur ghal-laqghat rilevanti tal-korp

konsultattiv ad hoc.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' att ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi r-regoli ta'
procedura tal-korp konsultattiv ad hoc imsemmi fil-paragrafu 5 ta' dan 1-Artikolu. Ir-regoli
ta' procedura ghandhom jispecifikaw li I-korp konsultattiv ad hoc ghandu jigi stabbilit ghal
perjodu li ma jagbizx id-durata tal-krizi jew tal-emergenza. Dak l-att ta' implimentazzjoni

ghandu jigi adottat fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 23(2).
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Artikolu 7
Procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni

Meta I-Kummissjoni, fil-kuntest ta' modalita ta' krizi jew ta' emergenza ddikjarata u abbazi
ta' informazzjoni preliminari migbura skont il-mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza
rilevanti tal-Unjoni, tqis li I-uzu ta' invenzjoni protetta li tikkonc¢erna prodotti rilevanti ghal
krizi huwa mehtieg biex tigi zgurata l-provvista adegwata ta' dawk il-prodotti fl-Unjoni,
hija tista' tibda l-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni billi tippubblika

avviz fuq is-sit web taghha.

L-informazzjoni preliminari msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tinkludi

informazzjoni dwar dan li gej:

(a) in-nuqqas ta' provvista adegwata ta' prodotti rilevanti ghal krizi;

(b) il-kapacitajiet tal-manifattura disponibbli;

(c) id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali u d-detentur tad-dritt ikkoncernat.

II-Kummissjoni ghandha tippubblika I-avviz imsemmi fl-ewwel subparagrafu f1/-Gurnal

Ufficjali tal-Unjoni Ewropea minghajr dewmien zejjed.
L-avviz imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jinkludi:

(a) 1informazzjoni dwar il-prodotti rilevanti li fir-rigward taghhom il-Kummissjoni tqis i

l-provvista hija inadegwata;
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(b) l-informazzjoni dwar id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali u d-detentur tad-drittijiet

ikkonc¢ernati migbura fiz-zmien tal-pubblikazzjoni tal-avviz;

(c) stedina lid-detentur tad-dritt, lid-detenturi potenzjali tal-licenzja u lil persuni ohra
b'interess i jissottomettu kummenti lill-Kummissjoni u lill-korp konsultattiv
kompetenti dwar il-licenzja obbligatorja prevista tal-Unjoni, b'mod partikolari dwar

dan 1i gej:

(1)  jekk jistghux jigu konkluzi ftehimiet ta' licenzjar volontarju ma’ detenturi
potenzjali tal-licenzja, fi zmien ragonevoli, dwar id-drittijiet ta' proprjeta
intellettwali ghall-fini tat-twettiq ta’ attivitajiet rilevanti li jikkon¢ernaw il-

prodotti rilevanti ghal krizi;
(i) 1il-htiega li tinghata licenzja obbligatorja tal-Unjoni;

(ii1) 1il-kontenut previst tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, inkluz dwar l-ammont

tar-remunerazzjoni;
(d) informazzjoni dwar il-korp konsultattiv kompetenti.

3. Mal-pubblikazzjoni tal-avviz fis-sit web taghha, il-Kummissjoni ghandha titlob lill-korp
konsultattiv kompetenti jkompli jxerred I-avviz bil-mezzi xierqa u jipprovdi opinjoni li
jkun fiha valutazzjoni tal-htiega ghal licenzja obbligatorja tal-Unjoni u tal-kontenut previst

ta' tali licenzja.
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[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi limitu ta' Zzmien ghat-tressiq ta' dik 1-opinjoni. Dak il-
limitu ta' zmien ghandu jkun ragonevoli u xieraq ghac-cirkostanzi tal-kaz, filwaqt li titqies

b'mod partikolari 1-urgenzatas-sitwazzjoni.

Fejn gustifikat, il-Kummissjoni tista' tistabbilixxi limitu ta' zmien gdid ghat-tressiq tal-

opinjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu.

4. I1-korp konsultattiv kompetenti ghandu jipprovdi l-opinjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta'
dan 1-Artikolu f'’konformita mar-regoli ta' pro¢edura tieghu. L-opinjoni ghandu jkun fiha
valutazzjoni tal-htiega ghal licenzja obbligatorja tal-Unjoni u tal-kontenut previst ta’ tali
licenzja. L-informazzjoni dwar l-ezitu tal-kompiti mwettqa fkonformita mal-Artikolu 6

ghandha tigi annessa mal-opinjoni.

5. L-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti ma ghandhiex tkun vinkolanti fuq il-
Kummissjoni.
6. Wara li tir¢ievi l-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti, il-Kummissjoni ghandha

tivvaluta jekk tkunx gustifikata t-tkomplija tal-procedura ghall-ghoti ta' licenzja
obbligatorja tal-Unjoni. Jekk it-tkomplija tal-procedura tkun gustifikata, il-Kummissjoni
ghandha tinforma lid-detentur tad-dritt u lid-detenturi potenzjali tal-licenzja kkoncernati
individwalment, hekk kif ikun ragonevolment prattikabbli, dwar il-fatt 1i qed tikkunsidra li

taghti licenzja obbligatorja tal-Unjoni. [I-Kummissjoni ghandha tipprovdilhom:

(a) 1il-kontenut previst tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni;
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(b) sommarju tal-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti;

(c) stedina biex jissottomettu I-kummenti taghhom u limitu ta' zmien biex jaghmlu dan,

inkluz kummenti dwar jekk ikunx gie konkluz ftehim ta' licenzjar volontarju.

Meta, wara li tqis I-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti u kwalunkwe kumment
ricevut fkonformita mal-paragrafu 6, il-punt (c), ta' dan I-Artikolu, kif ukoll filwaqt li tqis
l-interess pubbliku u d-drittijiet u l-interessi tad-detentur tad-dritt u tad-detenturi potenzjali
tal-licenzja, il-Kummissjoni tikkonkludi li I-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 4 huma
sodisfatti, hija ghandha taghti I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni permezz ta' att ta'
implimentazzjoni. Meta d-de¢izjoni tal-Kummissjoni li taghti 1-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni titbieghed mill-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti, dak I-att ta'
implimentazzjoni ghandu jindika r-ragunijiet tal-Kummissjoni ghad-devjazzjoni minn dik

l-opinjoni.

L-att ta' implimentazzjoni msemmi fil-paragrafu 7 ta' dan 1-Artikolu ghandu jigi adottat

fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 23(2).

Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza debitament gustifikati relatati mal-impatt tal-krizi
jew tal-emergenza, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta' implimentazzjoni applikabbli

minnufih fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 23(3).
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10.

1.

Meta, abbazi tal-opinjoni tal-korp konsultattiv kompetenti u filwaqt li jitqiesu d-drittijiet u
l-interessi tad-detentur tad-dritt u tad-detenturi potenzjali tal-licenzja, il-Kummissjoni tasal
ghall-konkluzjoni li I-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 4 ma gewx sodisfatti, il-
Kummissjoni ghandha tippubblika f'/l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea avviz li
jinforma lill-pubbliku li I-pro¢edura mibdija skont il-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu tkun

intemmet.

Matul il-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni u I-korp

konsultattiv kompetenti ghandhom jizguraw li I-informazzjoni kunfidenzjali tkun protetta.

Filwagqt li tirrispetta I-kunfidenzjalita tal-informazzjoni, il-Kummissjoni u l-korp
konsultattiv kompetenti ghandhom jizguraw li kwalunkwe informazzjoni li tkun il-bazi
ghall-finijiet tal-att ta' implimentazzjoni tal-Kummissjoni msemmi fil-paragrafu 7 tigi
divulgata sa punt li jippermetti li jinftiehmu l-fatti u 1-kunsiderazzjonijiet li wasslu ghall-

adozzjoni ta' dak l-att ta' implimentazzjoni.

Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 7, ftehimiet ta' licenzjar volontarju jistghu jigu
konkluzi fi kwalunkwe hin matul jew wara l-procedura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja

tal-Unjoni stipulata f'dan 1-Artikolu.
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Artikolu 8

Kontenut tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni
Fil-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha tispecifika dan li ge;j:

(a) id-drittijiet ta' proprjeta intellettwali, jigifieri -privattiva, l-applikazzjoni ppubblikata ghal
privattiva, i¢-Certifikat ta' protezzjoni supplimentari, il-mudell ta' utilita jew l-applikazzjoni
ppubblikata ghal mudell ta' utilita 1i fir-rigward taghhom tkun ged tinghata I-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni;

(b) id-detentur tad-dritt;

(c) id-detentur tal-licenzja, b'mod partikolari l-informazzjoni li gejja:
(1) l-isem u l-isem kummer¢jali;
(i) id-dettalji ta' kuntatt;

(ii1)) in-numru ta' identifikazzjoni uniku fil-pajjiz fejn ikun stabbilit id-detentur tal-

licenzja;

(iv) fejn disponibbli, in-numru tar-Registrazzjoni u tal-lIdentifikazzjoni tal-Operaturi

Ekonomici (EORI);
(d) it-tul ta' Zmien li ghalih tinghata I-licenzja obbligatorja tal-Unjoni;
10498/2/25 REV 2 56



(e)

®

(2

(h)

ir-remunerazzjoni li ghandha tithallas lid-detentur tad-dritt u l-perjodu ta' Zmien li fih

ghandha tithallas, kif determinati fkonformita mal-Artikolu 9;

fejn xieraq, I-isem mhux generiku tal-prodott rilevanti ghal krizi li ghandu jigi manifatturat
jew ikkummer¢jalizzat taht il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni jew il-kodi¢i tan-
Nomenklatura Maghquda (NM) li tahthom jigi kklassifikat il-prodott rilevanti ghal krizi,
kif stipulat fl-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87;

id-dettalji msemmija fl-Artikolu 10(1), il-punti (c), (e) u (f), li jaghmlu possibbli 1-
identifikazzjoni tal-prodott rilevanti ghal krizi manifatturat jew ikkummercjalizzat taht il-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni u, fejn applikabbli, kwalunkwe rekwizit specifiku iehor
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni applikabbli ghall-prodott rilevanti ghal krizi, u li

jippermettu l-identifikazzjoni tieghu; u

il-kwantita massima tal-prodotti rilevanti ghal krizi li ghandhom jigu manifatturati jew

ikkummer¢jalizzati skont il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

Artikolu 9

Remunerazzjoni

Id-detentur tal-licenzja ghandu jhallas remunerazzjoni adegwata lid-detentur tad-dritt. Il-
Kummissjoni ghandha tiddetermina l-ammont ta’ dik ir-remunerazzjoni u l-perjodu ta'

zmien li fih ghandha tithallas.
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2. Meta tiddetermina l-ammont tar-remunerazzjoni adegwata, il-Kummissjoni ghandha tqis
il-valur ekonomiku tal-attivitajiet rilevanti awtorizzati skont il-licenzja obbligatorja tal-
Unjoni, kif ukoll i¢-¢irkostanzi ta' kull kaz, bhal kwalunkwe appogg pubbliku ricevut biex
tigi zviluppata l-invenzjoni protetta. [I-Kummissjoni ghandha tqis ukoll 1-opinjoni tal-korp

konsultattiv kompetenti u kwalunkwe kumment li tir¢ievi skont I-Artikolu 7(6), il-punt (c).

3. Jekk applikazzjoni ghal privattiva ppubblikata li fir-rigward taghha tkun inghatat licenzja
obbligatorja tal-Unjoni ma twassalx ghall-ghoti ta' privattiva, id-detentur tad-dritt ghandu

jhallas lura lid-detentur tal-licenzja r-remunerazzjoni mhallsa skont dan I-Artikolu.

Dan il-paragrafu ghandu japplika mutatis mutandis ghal applikazzjonijiet ippubblikati ghal

mudelli ta' utilita.

Artikolu 10
Obbligi tad-detentur tal-licenzja

1. Id-detentur tal-licenzja ghandu jkun awtorizzat jisfrutta l-invenzjoni protetta koperta mil-

licenzja obbligatorja tal-Unjoni biss meta d-detentur tal-licenzja jikkonforma mal-obbligi li
gejjin:
(a) id-detentur tal-licenzja ghandu jizgura li 1-kwantita tal-prodotti rilevanti ghal krizi

manifatturati jew ikkummercjalizzati skont il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni ma

tagbizx il-kwantita massima ddeterminata f'konformita mal-Artikolu 8, il-punt (h);
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

id-detentur tal-licenzja ghandu jwettaq attivitajiet rilevanti li jikkon¢ernaw il-prodotti
rilevanti ghal krizi biss biex jizgura l-provvista adegwata tal-prodotti rilevanti ghal

krizi fl-Unjoni;

id-detentur tal-licenzja ghandu jizgura li 1-prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati
jew ikkummerc¢jalizzati skont il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni jigu identifikati
b'mod ¢ar, permezz ta' tikkettar jew immarkar specifiku, bhala li qed jigu
manifatturati jew kkummerc¢jalizzati skont licenzja obbligatorja tal-Unjoni moghtija

skont dan ir-Regolament;

id-detentur tal-licenzja ghandu jzomm rekords regolari tal-kwantitajiet ta' prodotti
rilevanti ghal krizi manifatturati jew ikkummer¢jalizzati taht il-licenzja obbligatorja

tal-Unjoni;

id-detentur tal-licenzja ghandu jizgura li 1-prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati
jew ikkummerc¢jalizzati taht il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni jistghu jigu distinti
minn prodotti manifatturati jew ikkummerc¢jalizzati mid-detentur tad-dritt jew taht
licenzja volontarja moghtija mid-detentur tad-dritt permezz ta' imballagg, kulur jew
forma specjali, sakemm tali distinzjoni ma tkunx fattibbli jew ikollha impatt

sinifikanti fuq il-prezz tal-prodotti rilevanti ghal krizi;

id-detentur tal-licenzja ghandu jizgura li l-imballagg tal-prodotti rilevanti ghal krizi
manifatturati jew ikkummercjalizzati taht il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni u
kwalunkwe marka jew fuljett asso¢jat jindikaw 1i dawk il-prodotti huma soggetti ghal
licenzja obbligatorja tal-Unjoni moghtija skont dan ir-Regolament u jispecifikaw
b'mod ¢ar 1i huma eskluzivament ghad-distribuzzjoni fl-Unjoni u ma ghandhomx jigu

esportati;
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(g) qabel il-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti rilevanti ghal krizi koperti bil-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, id-detentur tal-licenzja ghandu jaghmel disponibbli fuq sit

web l-informazzjoni li gejja:

(1) il-kwantitajiet tal-prodotti rilevanti ghal krizi manifatturati taht il-licenzja

obbligatorja tal-Unjoni ghal kull Stat Membru tal-manifattura;

(i) il-kwantitajiet tal-prodotti rilevanti ghal krizi li ghandhom jigu fornuti taht il-
licenzja obbligatorja tal-Unjoni ghal kull Stat Membru tad-destinazzjoni;

(i11) il-karatteristi¢i distintivi tal-prodotti rilevanti ghal krizi kopertibil-licenzja

obbligatorja tal-Unjoni.

Id-detentur tal-licenzja ghandu jikkomunika l-indirizz tas-sit web imsemmi fil-punt (g) lill-
Kummissjoni. [I-Kummissjoni ghandha tikkomunika l-indirizz tas-sit web lill-Istati

Membri.

2. Fil-kaz ta' nuqqas mid-detentur tal-licenzja li jissodisfa kwalunkwe obbligu stabbilit fil-

paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu, il-Kummissjoni tista':
(a) ittemm il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni fkonformita mal-Artikolu 14(3);

(b) timponi multi jew pagamenti perjodici ta' penali fuq id-detentur tal-licenzja

fkonformita mal-Artikolu 15 jew 16.
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3. Fejn ikun hemm ragunijiet bizzejjed biex wiehed jissuspetta li d-detentur tal-licenzja jkun
naqas milli jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni, fkooperazzjoni
mal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti tal-Istati Membri, tista', abbazi ta' informazzjoni minn
dawk l-awtoritajiet jew mid-detentur tad-dritt, titlob acc¢ess ghal kotba u rekords mizmuma
mid-detentur tal-licenzja kif mehtieg ghall-fini ta' verifika tal-konformita mal-obbligi tad-

detentur tal-licenzja stabbiliti fil-paragrafu 1.

4. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi regoli ghat-
tikkettar jew l-immarkar specifiku msemmi fil-paragrafu 1, il-punt (c), ta' dan 1-Artikolu, u
ghall-imballagg, il-kulur u I-forma msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (e), ta' dan 1-Artikolu,
kif ukoll regoli ghall-uzu taghhom u, fejn rilevanti, il-pozizzjoni taghhom fuq il-prodotti
rilevanti ghal krizi. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita

mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 23(2).
Artikolu 11
Projbizzjoni tal-esportazzjonijiet

L-esportazzjoni ta' prodotti manifatturati jew ikkummerc¢jalizzati taht licenzja obbligatorja tal-

Unjoni ghandha tkun ipprojbita.

Dan I-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghar-Regolament (KE) Nru 816/2006.
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Artikolu 12
Kontrolli doganali

1. Dan I-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghal atti legali ohra tal-Unjoni li jirregolaw 1-
esportazzjoni ta' prodotti, b'mod partikolari I-Artikoli 46, 47 u 267 tar-Regolament (UE)
Nru 952/2013.

2. L-awtoritajiet doganali ghandhom jiddependu fuq il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni u fuq
kwalunkwe modifika taghha biex jidentifikaw prodotti li jistghu jaqghu taht il-projbizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 11 ta' dan ir-Regolament. Ghal dak I-ghan, il-Kummissjoni ghandha
ddahhal informazzjoni dwar ir-riskju fir-rigward ta' kull licenzja obbligatorja tal-Unjoni u
kwalunkwe modifika ghaliha fis-sistema elettronika ta' gestjoni tar-riskji doganali tal-
Unjoni, imsemmija fl-Artikolu 36 tar-Regolament ta' Implimentazzjoni (UE) 2015/2447.
L-awtoritajiet doganali ghandhom iqisu din l-informazzjoni dwar ir-riskju meta jwettqu
kontrolli fuq prodotti mqgieghda taht il-pro¢edura doganali "esportazzjoni" fkonformita

mal-Artikoli 46 u 47 tar-Regolament (UE) Nru 952/2013.

3. Meta l-awtoritajiet doganali jidentifikaw prodott li jista' jaga' taht il-projbizzjoni stabbilita
fl-Artikolu 11, huma ghandhom jissospendu l-esportazzjoni tieghu. L-awtoritajiet doganali
ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-Kummissjoni bis-sospensjoni, u jipprovduha bl-
informazzjoni rilevanti kollha biex tkun tista' tistabbilixxi jekk il-prodott kienx
manifatturat jew ikkummercjalizzat taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni. [1-Kummissjoni
ghandha tinforma lid-detentur tad-dritt u, fejn xieraq, lid-detentur tal-licenzja. Il-
Kummissjoni tista' tikkonsulta lid-detentur tad-dritt biex tivvaluta jekk il-prodott huwiex

kopert minn licenzja obbligatorja tal-Unjoni.
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Meta l-esportazzjoni ta' prodott tkun giet sospiza f'’konformita mal-paragrafu 3, dak il-
prodott ghandu jigi rilaxxat ghall-esportazzjoni dment li r-rekwiziti u I-formalitajiet l-ohra
kollha skont il-ligi tal-Unjoni jew dik nazzjonali relatati ma' din I-esportazzjoni jkunu gew

sodisfatti, u meta tigi sodisfatta kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) il-Kummissjoni ma tkunx talbet lill-awtoritajiet doganali jzommu s-sospensjoni fi

zmien 10 ijiem tax-xoghol minn meta tkun giet innotifikata b'dan;

(b) 1l-Kummissjoni tkun infurmat lill-awtoritajiet doganali i I-prodott ma huwiex

manifatturat jew ikkummerc¢jalizzat taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni.

Meta 1-Kummissjoni tikkonkludi li I-esportazzjoni ta' prodott manifatturat jew
ikkummer¢jalizzat taht licenzja obbligatorja tal-Unjoni ma tikkonformax mal-projbizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 11, I-awtoritajiet doganali ma ghandhomx jawtorizzaw ir-rilaxx ghall-
esportazzjoni ta' dak il-prodott. [I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-awtoritajiet doganali

u lid-detentur tad-dritt ikkonc¢ernat b'dan in-nuqqas ta' konformita.

Meta r-rilaxx ghall-esportazzjoni ta' prodott ma jkunx gie awtorizzat, il-Kummissjoni tista'
fejn xieraq, fid-dawl tal-modalita ta' krizi jew ta' emergenza ddikjarata, titlob, permezz tal-
awtoritajiet doganali, lill-esportatur jichu azzjonijiet specifici a spejjez tieghu, inkluz li
jforni l-prodott lill-Istati Membri mahtura, jekk ikun hemm bzonn, wara li jkun gie

konformi mal-ligi tal-Unjoni.
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Fil-kazijiet 1-ohra kollha, il-prodott ikkon¢ernat jista' jintrema fkonformita mal-ligi
nazzjonali, f'konformita mal-ligi tal-Unjoni. F'tali kazijiet, 1-Artikoli 197 u 198 tar-
Regolament (UE) Nru 952/2013 ghandhom japplikaw kif xieraq.

Artikolu 13

Kondotta tad-detentur tad-dritt u tad-detentur tal-licenzja

Meta jezercitaw id-drittijiet jew iwettqu l-obbligi stabbiliti f’dan ir-Regolament, id-detentur tad-dritt
u d-detentur tal-licenzja ghandhom joqoghdu lura minn kwalunkwe azzjoni jew ommissjoni li tista'

timmina I-process ta' licenzjar obbligatorju tal-Unjoni.

Artikolu 14

Riezami u terminazzjoni tal-licenzja obbligatorja tal-Unjoni

1. [I-Kummissjoni ghandha tirriezamina 1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni fuq talba motivata
mid-detentur tad-dritt jew mid-detentur tal-licenzja, jew fuq inizjattiva taghha stess u
ghandha, fejn mehtieg, timmodifika I-kontenut tal-licenzja kif msemmi fl-Artikolu 8

permezz ta' att ta' implimentazzjoni.

Minghajr pregudizzju ghall-obbligu tal-Kummissjoni stabbilit fl-Artikolu 8, il-punti (a) u
(b), sabiex tidentifika d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali u d-detenturi tad-dritt qabel ma
taghti l-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha timmodifika I-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni, fejn mehtieg, biex taggorna 1-lista tad-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali u tad-detenturi tad-drittijiet koperti mil-licenzja obbligatorja tal-Unjoni. Dik il-
modifika ghandha, fejn xieraq, ikollha effett retroattiv.

10498/2/25 REV 2 64



2. Meta [-Kummissjoni tkun qged tikkunsidra li taggorna I-lista tad-drittijiet u tad-detenturi
tad-drittijiet koperti mil-licenzja obbligatorja tal-Unjoni, hija ghandha tinforma lid-
detenturi tad-drittijiet ikkoncernati u tistedinhom jissottomettu kummenti dwar il-
possibbilta li jilhqu, fi Zzmien ragonevoli, ftehim ta' licenzjar volontarju mad-detentur tal-

licenzja, kif ukoll kummenti dwar l-ammont tar-remunerazzjoni adegwata.

3. [I-Kummissjoni ghandha ttemm li¢enzja obbligatorja tal-Unjoni permezz ta' att ta'
implimentazzjoni meta ¢-Cirkostanzi li wasslu ghall-ghoti taghha ma jibqghux jezistu u

x'aktarx ma jergghux isehhu.

[I-Kummissjoni tista' ttemm licenzja obbligatorja tal-Unjoni permezz ta' att ta'
implimentazzjoni meta d-detentur tal-licenzja jonqos milli jikkonforma mal-obbligi

stabbiliti f'dan ir-Regolament.

4. Meta licenzja obbligatorja tal-Unjoni tigi tterminata fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan 1-
Artikolu jew meta tiskadi fkonformita mal-Artikolu 5(1), il-punt (g), il-Kummissjoni
ghandha tinnotifika lid-detentur tad-dritt u lid-detentur tal-licenzja kif xieraq. Fejn xieraq,
ghandha tigi pprovduta notifika bil-quddiem biex tippermetti t-tlestija ordnata mid-detentur
tal-licenzja tal-attivitajiet relatati mal-prodotti rilevanti ghal krizi koperti mil-licenzja

obbligatorja tal-Unjoni.

5. Meta I-Kummissjoni tkun ged tikkunsidra li timmodifika jew ittemm licenzja obbligatorja

tal-Unjoni, hija ghandha tikkonsulta lill-korp konsultattiv kompetenti.
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Meta licenzja obbligatorja tal-Unjoni tigi tterminata fkonformita mal-paragrafu 3 ta’ dan -
Artikolu jew meta tiskadi fkonformita mal-Artikolu 5(1), il-punt (g), il-Kummissjoni tista'
titlob i d-detentur tal-licenzja, f'perjodu ta' zmien ragonevoli, jirranga biex kwalunkwe
prodott rilevanti ghal krizi fil-pussess, fil-kustodja, fis-setgha jew fil-kontroll tieghu jigi
ridirett jew jintrema b'mod iehor, ghad-detriment tad-detentur tal-licenzja u bil-mod
iddeterminat mill-Kummissjoni f'’konsultazzjoni mad-detentur tad-dritt u d-detentur tal-

licenzja.

L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 3 ta' dan I-Artikolu ghandhom jigu

adottati fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 23(2).

Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza debitament gustifikati relatati mal-impatt tal-krizi
jew l-emergenza, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni applikabbli

minnufih fkonformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 23(3).

Meta tadotta l-atti ta' implimentazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 3 ta' dan 1-Artikolu, il-
Kummissjoni ghandha tizgura li 1-informazzjoni kunfidenzjali tigi protetta u ghandha
tikkunsidra kif xieraq id-drittijiet u l-interessi tad-detentur tad-dritt u tad-detentur tal-

licenzja.
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Artikolu 15
Multi

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' dec¢izjoni, timponi multi meta d-detentur tal-licenz;ja,
intenzjonalment jew b'negligenza, jonqos milli jikkonforma mal-obbligi tieghu stabbiliti fI-

Artikolu 9(1), I-Artikolu 10(1) jew l-Artikolu 11.

Il-multa imposta skont il-paragrafu 1 ma ghandhiex tagbez EUR 300 000. Meta d-detentur
tal-licenzja jkun intrapriza mikro, zghira jew ta' dags medju (SME) kif definit fl-Artikolu 2
tal-Anness tar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE??, il-multa ma ghandhiex

tagbez EUR 50 000.

Meta jigi ffissat l-ammont tal-multa, ghandhom jitqiesu n-natura, il-gravita, id-durata u
kwalunkwe rikorrenza tal-ksur, kif ukoll kwalunkwe fattur aggravanti jew mitiganti iehor
applikabbli ghac¢-cirkostanzi tal-kaz, bhal azzjonijiet mehuda biex itaffu I-hsara, u I-
benefic¢ji finanzjarji miksuba minn, jew telf evitat permezz, tal-ksur, direttament jew

indirettament.

22

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-
definizzjoni tal-intraprizi mikro, zghar u ta’ dags medju (GU L 124, 20.5.2003, p. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Artikolu 16

Pagament perjodiku ta' penali

[I-Kummissjoni tista', permezz ta' decizjoni, timponi fuq id-detentur tal-licenzja pagament
perjodiku ta' penali ghal kull jum tax-xoghol ikkalkulat mid-data determinata f'dik id-
decizjoni, sabiex iggieghel lid-detentur tal-licenzja jtemm in-nuqqas ta’ konformita mal-

obbligi stabbiliti fl-Artikolu 9(1), I-Artikolu 10(1) jew l-Artikolu 11.

I1-pagament perjodiku ta' penali impost fkonformita mal-paragrafu 1 ma ghandux jagbez
1,5 % tal-fatturat medju ta' kuljum tad-detentur tal-licenzja fis-sena finanzjarja prec¢edenti.
Meta d-detentur tal-licenzja jkun SME, il-pagament perjodiku ta' penali ma ghandux

jagbez 0,5 % tal-fatturat medju ta' kuljum tieghu fis-sena finanzjarja precedenti.
L-Artikolu 15(3) ghandu japplika mutatis mutandis.

Meta d-detentur tal-licenzja jkun issodisfa 1-obbligi intizi li jigu infurzati mill-pagament
perjodiku ta' penali, il-Kummissjoni tista' tiffissa l-ammont definittiv tal-pagament

perjodiku ta' penali f'¢ifra aktar baxxa minn dik li tirrizulta bid-de¢izjoni originali.
Artikolu 17
Perjodu ta' limitazzjoni biex jigu imposti multi u pagamenti perjodici ta' penali

Is-setghat moghtija lill-Kummissjoni mill-Artikoli 15 u 16 ghandhom ikunu soggetti ghal

perjodu ta' limitazzjoni ta' hames snin.
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2. Il-perjodu ta' limitazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jibda mill-jum li fih jitwettaq il-
ksur. Madankollu, f'kaz ta' ksur kontinwu jew ripetut, il-perjodu ta' limitazzjoni ghandu

jibda mill-jum li fih jintemm il-ksur.

3. Kwalunkwe azzjoni mehuda mill-Kummissjoni jew minn awtorita kompetenti ta' Stat
Membru ghall-ghan ta' investigazzjonijiet jew ta' procedimenti fir-rigward ta' ksur ghandha
tinterrompi l-perjodu ta' limitazzjoni ghall-impozizzjoni ta' multi jew ta' pagamenti

perjodici ta' penali.

Kull interruzzjoni ghandha tibda I-hin mill-gdid. Madankollu, il-perjodu ta' limitazzjoni
ghall-impozizzjoni ta' multi jew pagamenti perjodici ta' penali ghandu jiskadi sa mhux
aktar tard mill-jum meta jkun ghadda perjodu daqgs id-doppju tal-perjodu ta' limitazzjoni
minghajr ma [-Kummissjoni tkun imponiet multa jew pagament perjodiku ta' penali. Dak
il-perjodu ghandu jigi estiz biz-zmien li matulu I-perjodu ta' limitazzjoni jkun gie sospiz

skont il-paragrafu 4.

4. Il-perjodu ta' limitazzjoni ghall-impozizzjoni ta' multi jew ta' pagamenti perjodici ta' penali
ghandu jigi sospiz sakemm id-decizjoni tal-Kummissjoni tkun is-suggett ta' procedimenti

pendenti quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea ("il-Qorti").
Artikolu 18
Perjodu ta' limitazzjoni ghall-infurzar ta' multi u ta' pagamenti perjodici ta' penali

1. Is-setgha tal-Kummissjoni li tinforza decizjonijiet mehuda skont I-Artikolu 15 jew 16

ghandha tkun soggetta ghal perjodu ta' limitazzjoni ta' hames snin.
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2. Il-perjodu ta' limitazzjoni msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jibda mill-jum li fih id-dec¢izjoni

ssir finali.

3. Il-perjodu ta' limitazzjoni ghall-infurzar ta' multi u ta' pagamenti perjodici ta' penali ghandu

Jigi interrott:

(a) Db'notifika ta' dec¢izjoni li timmodifika l-ammont originali tal-multa jew tal-pagament

perjodiku ta' penali jew tirrifjuta l-applikazzjoni ghall-modifika ta' dak 1-ammont;

(b) bi kwalunkwe azzjoni tal-Kummissjoni, jew ta' Stat Membru, li jagixxi kif mitlub
mill-Kummissjoni, intenzjonata biex tinforza pagament tal-multa jew tal-pagament

perjodiku ta' penali.
Kull interruzzjoni ghandha tibda 1-hin mill-gdid.

4. [l-perjodu ta' limitazzjoni ghall-infurzar ta' multi u ta' pagamenti perjodici ta' penali ghandu

Jjigi sospiz sakemm:
(a) huwa permess iz-zmien ghall-pagament;

(b) l-infurzar tal-pagament jigi sospiz skont decizjoni tal-Qorti jew skont decizjoni ta'

qorti nazzjonali.
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Artikolu 19
Dritt ta' smigh u ta' access ghall-fajl fil-procedura ghall-impozizzjoni ta' multi jew pagamenti

perjodici ta' penali

1. Qabel ma tadotta decizjoni skont 1-Artikolu 15 jew 16, il-Kummissjoni ghandha taghti lid-

detentur tal-licenzja l-opportunita li jinstema' dwar l-allegat ksur.

2. Id-detentur tal-licenzja jista' jissottometti osservazzjonijiet dwar l-allegat ksur fi zmien
ragonevoli stabbilit mill-Kummissjoni. Dak il-perjodu ma ghandux ikun inqas minn 14-il

jum min-notifika tal-istedina ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet.

3. [I-Kummissjoni ghandha tibbaza d-decizjoni taghha skont 1-Artikolu 15 jew 16 biss dwar

argumenti li 1-partijiet ikkon¢ernati jkunu nghataw opportunita li jikkummentaw dwarhom.

4. Id-drittijiet tad-difiza tal-partijiet ghandhom jigu rispettati kompletament fil-pro¢edimenti.
Huma ghandhom ikunu intitolati li jkollhom a¢¢ess ghall-fajl tal-Kummissjoni skont it-
termini ta' divulgazzjoni nnegozjata, soggett ghall-interess legittimu tad-detentur tad-dritt
jew tad-detentur tal-licenzja, jew kwalunkwe persuna ohra kkon¢ernata fil-protezzjoni tal-
informazzjoni kummer¢jalment sensittiva u tas-sigrieti kummercjali taghhom. II-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta decizjonijiet li jistipulaw dawn it-termini

ta' divulgazzjoni nnegozjata f'kaz ta' nuqqas ta' gbil bejn il-partijiet.
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Id-dritt ta' access ghall-fajl tal-Kummissjoni msemmi fl-ewwel subparagrafu ma ghandux
jigi estiz ghal informazzjoni kunfidenzjali u dokumenti interni tal-Kummissjoni, ta'
awtoritajiet kompetenti ohra jew ta' awtoritajiet pubbli¢i 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 tuza I-

informazzjoni mehtiega biex tipprova xi ksur.

guridi¢i ghajr id-detentur tal-licenzja. Applikazzjonijiet ghas-smigh min-naha ta' tali

persuni ghandhom jinghataw, meta dawk il-persuni juru interess suffi¢jenti.

Artikolu 20

Pubblikazzjoni tad-decizjonijiet dwar multi u pagamenti perjodici ta' penali

I1-Kummissjoni ghandha tippubblika f'//-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea d-
decizjonijiet 1i hija tadotta skont l-Artikolu 15 jew 16. Tali pubblikazzjoni ghandha
tiddikjara I-kontenut ewlieni tad-decizjoni, inkluz kwalunkwe multa jew pagament

perjodiku ta' penali impost u, meta debitament gustifikat, 1-ismijiet tal-partijiet.
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2. Il-pubblikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tqis id-drittijiet u l-interessi legittimi
tad-detentur tad-dritt, tad-detentur tal-licenzja jew ta' kwalunkwe parti terza fil-protezzjoni
tal-informazzjoni kunfidenzjali taghhom, u ghandha tikkonforma mal-ligi tal-Unjoni dwar

il-protezzjoni tad-data personali.

Artikolu 21

Riezami tal-multi jew tal-pagamenti perjodici ta' penali mill-Qorti

F'konformita mal-Artikolu 261 TFUE, il-Qorti ghandha gurizdizzjoni bla limiti biex tirriezamina
decizjonijiet tal-Kummissjoni li jimponu multi jew pagamenti perjodici ta' penali. I1-Qorti tista'

thassar, tnaqqas jew izzid il-multa jew il-pagament perjodiku ta' penali impost.

Artikolu 22

Rappurtar dwar licenzji obbligatorji nazzjonali

1. Meta licenzja obbligatorja nazzjonali tkun inghatat ghall-fini li tigi indirizzata krizi jew
emergenza nazzjonali li tikkorrispondi fin-natura taghha ghal krizi jew emergenza li taqa'
fil-kamp ta' applikazzjoni ta' mekkanizmu ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni, 1-Istat
Membru kkoncernat ghandu jinforma lill-Kummissjoni bl-ghoti tal-licenzja minghajr
dewmien zejjed. L-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghandha tinkludi dawn li

gejjin:
(a) l-iskop tal-licenzja obbligatorja nazzjonali u I-bazi guridika taghha fil-ligi nazzjonali;

(b) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-licenzja;
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(c) 1il-prodotti kkonc¢ernati u, sa fejn ikun possibbli, id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali

u d-detentur tad-dritt ikkoncernat;
(d) ir-remunerazzjoni li ghandha tithallas lid-detentur tad-dritt;
(e) 1il-kwantita ta' prodotti li ghandhom jigu fornuti taht il-licenzja;
(f)  id-durata tal-licenzja.
L-Artikolu 2(4) ghandu japplika mutatis mutandis.

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar l-awtorita nazzjonali
inkarigata li tipprovdi l-informazzjoni skont il-paragrafu 1. [I-Kummissjoni ghandha

tippubblika I-lista ta' dawk I-awtoritajiet nazzjonali fuq is-sit web taghha.
Artikolu 23
Procedura ta' Kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun

kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.
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3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 8 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5 tieghu.

4. Fejn il-kumitat ma jaghti ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta 1-abbozz tal-
att ta' implimentazzjoni, u ghandu japplika 1-Artikolu 5(4), it-tielet subparagrafu, tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 24
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 816/2006

Ir-Regolament (KE) Nru 816/2006 huwa emendat kif gej:
(1) jiddahhal I-artikolu 1i gej:

"Artikolu 18a

Licenzja obbligatorja tal-Unjoni

1.  B'deroga mill-Artikolu 1, it-tieni subparagrafu, u mill-Artikolu 2, il-punt (4), u I-
Artikolu 3, il-Kummissjoni tista' taghti licenzja obbligatorja applikabbli ghall-Unjoni
kollha fejn 1-attivitajiet tal-manifattura u I-bejgh ghall-esportazzjoni huma mifruxin fi
Stati Membri differenti u ghalhekk ikunu jehtiegu licenzji obbligatorji ghall-istess
prodott f'aktar minn Stat Membru wiehed.

10498/2/25 REV 2 75



Kwalunkwe persuna tista' tissottometti applikazzjoni ghal licenzja obbligatorja tal-
Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu. B'deroga mill-Artikolu 6(1) u
(2), dik l-applikazzjoni ghandha tigi sottomessa lill-Kummissjoni. L-applikazzjoni
ghandha tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(3), il-punti (a) sa (f), u ghandha
tispecifika I-Istati Membri li flhom ghandhom jitwettqu l-attivitajiet tal-manifattura u
tal-bejgh ghall-esportazzjoni tal-prodott 1i ghandu jigi kopert mil-licenzja
obbligatorja tal-Unjoni.

L-Artikoli 7, 8, 9 u 12 ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

I1-licenzja obbligatorja tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu
ghandha tkun soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 10 u ghandha
tispecifika li hija applikabbli ghall-Unjoni kollha.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ att ta' implimentazzjoni:
(a) taghti licenzja obbligatorja tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1;

(b) tirrifjuta applikazzjoni ghal licenzja obbligatorja tal-Unjoni pprezentata skont
il-paragrafu 2;

(¢) timmodifika jew ittemm il-licenzja obbligatorja tal-Unjoni moghtija skont il-

punt (a).

Fil-kazijiet imsemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu, 1-Artikolu 11 ghandu

japplika mutatis mutandis.
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Fil-kazijiet imsemmija fil-punt (c) tal-ewwel subparagrafu, I-Artikolu 5, il-punt (c), u

1-Artikolu 16 ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu adottati

fkonformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 18b(2).

Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza debitament gustifikati relatati mal-impatt tal-
problemi tas-sahha pubblika li ghandhom jigu indirizzati, il-Kummissjoni ghandha
tadotta atti ta' implimentazzjoni applikabbli minnufih fkonformita mal-proc¢edura

msemmija fl-Artikolu 18b (3).";
(2) jiddahhal I-artikolu 1i gej:

"Artikolu 18b

Procedura ta' Kumitat

1.  II-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat (il-"Kumitat ta' Licenzjar
Obbligatorju"). Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat fis-sens tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5 tieghu.
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4. Fejn il-kumitat ma jaghti ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta I-
abbozz tal-att ta' implimentazzjoni u ghandu japplika 1-Artikolu 5(4), it-tielet
subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.";

3) jiddahhal I-artikolu li gej:

"Artikolu 18c
Applikabbilta ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq

Il-pro¢edura ghall-ghoti ta' licenzja obbligatorja tal-Unjoni skont 1-Artikolu 18a, u licenzja
obbligatorja tal-Unjoni moghtija skont dak 1-Artikolu, ma ghandhomx japplikaw ghar-
Renju Unit u fir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq. Fir-rigward tal-Irlanda ta' Fuq,
ir-Renju Unit ghandu jizgura li 1-prodotti manifatturati taht tali licenzja ma jigux impurtati
fl-Unjoni jew fl-Irlanda ta' Fuq fkonformita mal-Artikolu 13, u ghandu jiehu l-azzjonijiet
mehtiega ghal dak il-ghan fkonformita mal-Artikolu 14".

Artikolu 25

Evalwazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha, sal-ahhar jum tat-tielet sena wara 1-ghoti tal-ewwel licenzja obbligatorja
tal-Unjoni f'konformita mal-Artikolu 7, tipprezenta lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew rapport ta' evalwazzjoni dwar l-applikazzjoni ta' dan ir-

Regolament.

10498/2/25 REV 2 78



[I-Kummissjoni ghandha tivvaluta regolarment, u ghall-ewwel darba sal-31 ta' Dicembru 2027, jekk
il-lista fl-Anness hijiex aggornata, inkluz, b'mod partikolari, fir-rigward tas-semikondutturi ghat-

taghmir mediku. Hija tista', fejn xieraq, tissottometti proposti biex temenda I-Anness.

Kull hames snin minn... [id-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha
tirrapporta dwar il-valutazzjonijiet imwettqa lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill skont it-tieni

paragrafu.

Artikolu 26
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President
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Lista ta' mekkanizmi ta' krizi jew ta' emergenza tal-Unjoni, modalitajiet ta' krizi jew ta' emergenza u

ANNESS

korpi konsultattivi

Mekkanizmu tal-Unjoni f'kaz ta' krizi
jew ta' emergenza

Modalita ta' krizi jew ta'
emergenza

Korp konsultattiv

1. Ir-Regolament (UE) 2022/2371
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-23 ta' Novembru 2022 dwar it-
theddid transkonfinali serju ghas-
sahha u li jhassar id-Decizjoni

Nru 1082/2013/UE

Emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni
rikonoxxuta formalment
permezz ta' att ta'
implimentazzjoni tal-
Kummissjoni

(I-Artikolu 23 tar-Regolament
(UE) 2022/2371)

[I-Kumitat ghas-Sigurta
tas-Sahha

(I-Artikolu 4
tar-Regolament

(UE) 2022/2371)

2. Ir-Regolament tal-Kunsill (UE)
2022/2372 tal-24 ta' Ottubru 2022
dwar qafas ta' mizuri ghall-izgurar
tal-provvista ta' kontromizuri medici
rilevanti ghall-krizi fil-kaz ta'
emergenza tas-sahha pubblika fil-
livell tal-Unjoni

Qafas ta' emergenza attivat
permezz ta' Regolament tal-
Kunsill

(I-Artikolu 3 tar-Regolament
(UE) 2022/2372)

[1-Bord ghall-Krizi tas-
Sahha

(I-Artikolu 5
tar-Regolament

(UE) 2022/2372)

3. Ir-Regolament (UE) 2024/2747
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tad-9 ta' Ottubru 2024 li jistabbilixxi
qafas ta' mizuri relatati ma'
emergenzi tas-suq intern u mar-
reziljenza tas-suq intern u li jemenda
r-Regolament tal-Kunsill (KE)

Nru 2679/98 (Att dwar I-Emergenzi
u r-Reziljenza tas-Suq Intern)

Modalita ta' emergenza tas-
Suq Intern attivata permezz
ta' att ta' implimentazzjoni
tal-Kunsill

(I-Artikolu 18 tar-Regolament
(UE) 2024/2747)

Bord ghall-Emergenzi u
r-Reziljenza tas-Suq
Intern

(I-Artikolu 4
tar-Regolament

(UE) 2024/2747)
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