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EMENDI

Il-Kumitat għall-Kummerċ Internazzjonali jistieden lill-Kumitat għall-Affarijiet Legali, bħala 
l-kumitat responsabbli, sabiex jieħu inkunsiderazzjoni l-emendi li ġejjin fir-rapport:

Emenda 1

Proposta għal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(3) Il-possibbiltà li jintużaw liċenzji 
obbligatorji f’sitwazzjonijiet ta’ emerġenza 
nazzjonali jew f’ċirkostanzi oħra ta’ 
urġenza estrema hija espliċitament 
prevista skont il-Ftehim dwar Aspetti tad-
Drittijiet tal-Proprjetà Intellettwali Relatati 
mal-Kummerċ (“il-Ftehim TRIPS”)3.

(3) Il-possibbiltà li jintużaw liċenzji 
obbligatorji hija espliċitament prevista 
skont il-Ftehim dwar Aspetti tad-Drittijiet 
tal-Proprjetà Intellettwali Relatati mal-
Kummerċ (“il-Ftehim TRIPS”)3. Id-
Dikjarazzjoni ta’ Doha dwar il-Ftehim 
TRIPS tiddikjara li kull Membru tad-
WTO m’għandux biss id- dritt li joħroġ 
liċenzja obbligatorja, iżda wkoll il-libertà 
li jiddetermina l-motivi li abbażi tagħhom 
jingħataw dawn it-tip ta’ liċenzji. Il-
Ftehim TRIPS, fl-Artikolu 31a, 
jippermetti speċifikament l-esportazzjoni 
ta’ prodotti magħmula b’liċenzja 
obbligatorja. Matul l-aħħar żewġ 
deċennji, liċenzja obbligatorja għall-
esportazzjoni ntużat biss darba fid-dinja 
kollha.

__________________ __________________
3 ĠU L 336, 23.12.1994, p. 214 3 ĠU L 336, 23.12.1994, p. 214

Emenda 2

Proposta għal regolament
Premessa 28

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(28) Huwa essenzjali li l-prodotti 
manifatturati taħt liċenzja obbligatorja tal-
Unjoni jilħqu biss is-suq intern. Għalhekk, 
jenħtieġ li l-liċenzja obbligatorja tal-Unjoni 

(28) Minkejja l-flessibbiltajiet inklużi 
fil-Ftehim TRIPS, il-prodotti manifatturati 
taħt liċenzja obbligatorja tal-Unjoni 
jenħtieġ li fil-biċċa l-kbira jkunu intiżi 
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timponi kundizzjonijiet ċari fuq id-
detentur tal-liċenzja fir-rigward tal-
attivitajiet awtorizzati taħt il-liċenzja, 
inkluża l-firxa territorjali ta’ dawk l-
attivitajiet. Id-detentur tad-drittijiet 
jenħtieġ li jkun jista’ jikkontesta l-
azzjonijiet u l-użi tad-drittijiet 
ikkonċernati mil-liċenzja obbligatorja tal-
Unjoni li ma jikkonformawx mal-
kundizzjonijiet tal-liċenzja, bħala ksur 
tad-drittijiet tal-proprjetà intellettwali 
tiegħu f’konformità mad-Direttiva 
2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill9. Sabiex jiġi ffaċilitat il-
monitoraġġ tad-distribuzzjoni tal-prodotti 
manifatturati taħt liċenzja obbligatorja 
tal-Unjoni, inklużi l-kontrolli mill-
awtoritajiet doganali, id-detentur tal-
liċenzja jenħtieġ li jiżgura li dawn il-
prodotti jkollhom karatteristiċi speċjali li 
jagħmluhom faċilment identifikabbli u 
distinti mill-prodotti kkummerċjalizzati 
mid-detentur tad-drittijiet.

għall-provvista tas-suq intern. Għalhekk, 
jenħtieġ li l-liċenzja obbligatorja tal-Unjoni  
tiddefinixxi kundizzjonijiet ċari għad-
detentur tal-liċenzja kif ukoll għad-
detenturi tad-drittijiet fir-rigward tal-
attivitajiet awtorizzati taħt il-liċenzja, li ma 
jeċċedux dawk miftiehma fil-qafas tal-
Ftehim TRIPS. Id-Direttiva 2004/48/KE 
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill9 
jenħtieġ li ma timpedixxix il-produzzjoni u 
l-provvista leġittimi ta’ prodotti 
farmaċewtiċi manifatturati taħt liċenzja 
obbligatorja kif previst mil-liġi.

__________________ __________________
9 Id-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament 
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 
2004 fuq l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjetà intellettwali (ĠU L 157, 
30.4.2004, p. 45).

9 Id-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament 
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 
2004 fuq l-infurzar tad-drittijiet tal-
proprjetà intellettwali (ĠU L 157, 
30.4.2004, p. 45).

Emenda 3

Proposta għal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(29) Jenħtieġ li liċenzja obbligatorja tal-
Unjoni fil-kuntest ta’ kriżi jew 
mekkaniżmu ta’ emerġenza tal-Unjoni 
tingħata biss biex tforni lis-suq intern bi 
prodotti rilevanti għall-kriżijiet. Għalhekk, 
jenħtieġ li jkun ipprojbit li jiġu esportati 
prodotti manifatturati taħt liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni.

(29) Jenħtieġ li liċenzja obbligatorja tal-
Unjoni fl-ambitu ta’ dan ir-Regolament 
tingħata b’mod predominanti biex tforni 
lis-suq intern bi prodotti rilevanti. Liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni esklużivament 
għall-esportazzjoni jenħtieġ li tkun 
permessa skont il-kundizzjonijiet stabbiliti 
fir-Regolament (KE) Nru 816/2006.



AD\1291970MT.docx 5/23 PE753.730v03-00

MT

Emenda 4

Proposta għal regolament
Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(30) L-awtoritajiet doganali jenħtieġ li 
jiżguraw, permezz ta’ approċċ ta’ analiżi 
tar-riskju, li l-prodotti manifatturati taħt 
liċenzja obbligatorja tal-Unjoni ma jiġux 
esportati. Sabiex jiġu identifikati prodotti 
bħal dawn, is-sors ewlieni ta’ 
informazzjoni biex tiġi pprovduta din l-
analiżi tar-riskju doganali jenħtieġ li jkun 
il-liċenzja obbligatorja tal-Unjoni nnifisha. 
Għalhekk, jenħtieġ li l-informazzjoni dwar 
kull att ta’ implimentazzjoni li jagħti jew li 
jimmodifika liċenzja obbligatorja tal-
Unjoni tiddaħħal fis-Sistema Elettronika 
ta’ Ġestjoni tar-Riskji Doganali (CRMS) 
imsemmija fl-Artikolu 36 tar-Regolament 
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 
(UE) 2015/244710. Meta l-awtoritajiet 
doganali jidentifikaw prodott li jkun 
suspettat li ma jikkonformax mal-
projbizzjoni fuq l-esportazzjoni, jenħtieġ li 
jissospendu l-esportazzjoni ta’ dak il-
prodott u jinnotifikaw lill-Kummissjoni 
minnufih. Il-Kummissjoni jenħtieġ li tasal 
għal konklużjoni dwar il-konformità mal-
projbizzjoni tal-esportazzjoni fi żmien 
10 ijiem tax-xogħol, iżda jenħtieġ li jkollha 
l-possibbiltà li titlob lill-awtoritajiet 
doganali jżommu s-sospensjoni fejn 
meħtieġ. Sabiex tgħin fil-valutazzjoni 
tagħha, il-Kummissjoni tista’ tikkonsulta 
lid-detentur tad-drittijiet rilevanti. Meta l-
Kummissjoni tikkonkludi li prodott ma 
jikkonformax mal-projbizzjoni fuq l-
esportazzjoni, l-awtoritajiet doganali 
jenħtieġ li jirrifjutaw l-esportazzjoni 
tiegħu.

(30) L-awtoritajiet doganali jenħtieġ li 
jiżguraw, li l-prodotti manifatturati taħt 
liċenzja obbligatorja tal-Unjoni ma jiġux 
esportati, ħlief meta jkun permess mil-
leġiżlazzjoni rilevanti tal-UE jew il-
flessibbiltajiet fil-ftehimTRIPS. Sabiex 
jiġu identifikati prodotti bħal dawn, l-
awtoritajiet doganali jenħtieġ li jqisu l-
liċenzja obbligatorja tal-Unjoni. Għalhekk, 
jenħtieġ li l-informazzjoni dwar kull att ta’ 
implimentazzjoni li jagħti jew li 
jimmodifika liċenzja obbligatorja tal-
Unjoni tiddaħħal fis-Sistema Elettronika 
ta’ Ġestjoni tar-Riskji Doganali (CRMS) 
imsemmija fl-Artikolu 36 tar-Regolament 
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 
(UE) 2015/244710. Meta l-awtoritajiet 
doganali jidentifikaw prodott li jkun 
suspettat li ma jikkonformax mar-
restrizzjoni tal-esportazzjoni, jenħtieġ li 
jinnotifikaw lill-Kummissjoni minnufih. Il-
Kummissjoni jenħtieġ li tasal għal 
konklużjoni dwar il-konformità mar-
restrizzjoni tal-esportazzjoni fi żmien 
10 ijiem tax-xogħol, iżda jenħtieġ li jkollha 
l-possibbiltà li titlob lill-awtoritajiet 
doganali jżommu s-sospensjoni fejn 
meħtieġ. Sabiex tgħin fil-valutazzjoni 
tagħha, il-Kummissjoni jenħtieġ li tkun 
tista’ tikkonsulta lid-detentur tad-drittijiet 
rilevanti u partijiet ikkonċernati rilevanti 
oħra. Meta l-Kummissjoni tikkonkludi li 
prodott ma jikkonformax mar-restrizzjoni 
tal-esportazzjoni, l-awtoritajiet doganali 
jenħtieġ li jirrifjutaw l-esportazzjoni 
tiegħu.

__________________ __________________
10 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2015/2447 tal-24 ta’ 
Novembru 2015 li jistabbilixxi regoli 
dettaljati għall-implimentazzjoni ta’ ċerti 

10 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2015/2447 tal-24 ta’ 
Novembru 2015 li jistabbilixxi regoli 
dettaljati għall-implimentazzjoni ta’ ċerti 
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dispożizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 
952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill li jistabbilixxi l-Kodiċi Doganali 
tal-Unjoni (ĠU L 343, 29.12.2015, p. 558).

dispożizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 
952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill li jistabbilixxi l-Kodiċi Doganali 
tal-Unjoni (ĠU L 343, 29.12.2015, p. 558).

Emenda 5

Proposta għal regolament
Premessa 37

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(37) Il-possibbiltà ta’ liċenzja 
obbligatorja fil-livell tal-Unjoni jenħtieġ li 
ma tkunx disponibbli biss għall-provvista 
tas-suq tal-Unjoni, iżda wkoll taħt ċerti 
kundizzjonijiet għal skopijiet ta’ 
esportazzjoni li jikkonċernaw pajjiżi bi 
problemi ta’ saħħa pubblika, diġà regolati 
mir-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill11. Skont 
dak ir-Regolament, l-għoti ta’ dawn il-
liċenzji obbligatorji jiġi deċiż u mwettaq 
fil-livell nazzjonali mill-awtoritajiet 
kompetenti tal-Istati Membri li jkunu 
rċevew applikazzjoni korrispondenti minn 
persuna li jkollha l-ħsieb li timmanifattura 
u tbigħ prodotti farmaċewtiċi, koperti minn 
privattiva jew minn protezzjoni 
supplimentari għall-esportazzjoni lejn 
pajjiżi terzi eliġibbli. Ir-Regolament (KE) 
Nru 816/2006 jippermetti biss liċenzjar 
obbligatorju li jkopri l-manifattura ta’ 
prodotti f’bosta Stati Membri permezz ta’ 
proċeduri nazzjonali. Fil-kuntest ta’ 
proċess ta’ manifattura transfruntier ikunu 
meħtieġa liċenzji obbligatorji nazzjonali 
differenti. Dan jista’ jwassal għal proċess 
impenjattiv u twil peress li dan ikun jeħtieġ 
it-tnedija ta’ proċeduri nazzjonali differenti 
b’ambitu u kundizzjonijiet possibbilment 
differenti. Sabiex jinkisbu s-sinerġiji u l-
proċess effiċjenti fir-rigward tal-
mekkaniżmi ta’ kriżi tal-Unjoni, liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni jenħtieġ li tkun 
disponibbli wkoll, fil-kuntest tar-
Regolament (KE) Nru 816/2006. Dan se 
jiffaċilita l-manifattura tal-prodotti 

(37) Il-possibbiltà ta’ liċenzja 
obbligatorja fil-livell tal-Unjoni jenħtieġ li 
ma tkunx disponibbli biss għall-provvista 
tas-suq tal-Unjoni iżda wkoll għal skopijiet 
ta’ esportazzjoni li jikkonċernaw pajjiżi bi 
problemi ta’ saħħa pubblika, diġà regolati 
mir-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill11. Skont 
dak ir-Regolament, l-għoti ta’ dawn il-
liċenzji obbligatorji jiġi deċiż u mwettaq 
fil-livell nazzjonali mill-awtoritajiet 
kompetenti tal-Istati Membri li jkunu 
rċevew applikazzjoni korrispondenti minn 
persuna li jkollha l-ħsieb li timmanifattura 
u tbigħ prodotti farmaċewtiċi, koperti minn 
privattiva jew minn protezzjoni 
supplimentari għall-esportazzjoni lejn 
pajjiżi terzi eliġibbli. Ir-Regolament (KE) 
Nru 816/2006 jippermetti biss liċenzjar 
obbligatorju li jkopri l-manifattura ta’ 
prodotti f’bosta Stati Membri permezz ta’ 
proċeduri nazzjonali. Fil-kuntest ta’ 
proċess ta’ manifattura transfruntier ikunu 
meħtieġa liċenzji obbligatorji nazzjonali 
differenti. Dan jista’ jwassal għal proċess 
impenjattiv u twil peress li dan ikun jeħtieġ 
it-tnedija ta’ proċeduri nazzjonali differenti 
b’ambitu u kundizzjonijiet possibbilment 
differenti. Sabiex jinkisbu s-sinerġiji u l-
proċess effiċjenti fir-rigward tal-
mekkaniżmi ta’ kriżi tal-Unjoni, liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni jenħtieġ li tkun 
disponibbli wkoll, fil-kuntest tar-
Regolament (KE) Nru 816/2006. Dan 
għandu jiġi ffaċilitat aktar billi jiġu 
riveduti l-kundizzjonijiet għall-ħruġ ta’ 
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rilevanti f’bosta Stati Membri u se 
jipprovdi soluzzjoni fil-livell tal-Unjoni 
sabiex tiġi evitata sitwazzjoni fejn ikunu 
meħtieġa bosta liċenzji obbligatorji għall-
istess prodott f’aktar minn Stat Membru 
wieħed għad-detenturi tal-liċenzja biex 
jimmanifatturaw u jesportaw il-prodotti kif 
ippjanat. Kwalunkwe persuna li tikkunsidra 
li tapplika għal liċenzja obbligatorja skont 
ir-Regolament (KE) Nru 816/2006, għall-
finijiet tiegħu, u fil-kamp ta’ applikazzjoni 
tiegħu, jenħtieġ li jkollha l-possibbiltà li 
titlob, b’applikazzjoni waħda, liċenzja 
obbligatorja skont dak ir-Regolament li 
tkun valida fl-Unjoni kollha, jekk dik il-
persuna, meta tibbaża fuq l-iskemi 
nazzjonali ta’ liċenzjar obbligatorju tal-
Istati Membri, inkella jkollha tapplika għal 
liċenzji obbligatorji multipli għall-istess 
prodott rilevanti għall-kriżi f’aktar minn 
Stat Membru wieħed sabiex twettaq l-
attivitajiet maħsuba tagħha ta’ manifattura 
u bejgħ għall-esportazzjoni skont ir-
Regolament (KE) Nru 816/2006. 
Għaldaqstant, jenħtieġ li r-Regolament 
(KE) Nru 816/2006 jiġi emendat skont dan.

liċenzji obbligatorji għall-esportazzjoni, 
sabiex dan isir kompletament konformi 
mal-Ftehim TRIPS u l-ispettru sħiħ ta’ 
flessibbiltajiet tiegħu. Liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni se tiffaċilita l-użu 
ta’ dan il-mekkaniżmu u l-manifattura 
kollha tal-prodotti rilevanti f’bosta Stati 
Membri u se tipprovdi soluzzjoni fil-livell 
tal-Unjoni sabiex tiġi evitata sitwazzjoni 
fejn ikunu meħtieġa bosta liċenzji 
obbligatorji għall-istess prodott f’aktar 
minn Stat Membru wieħed għad-detenturi 
tal-liċenzja biex jimmanifatturaw u 
jesportaw il-prodotti kif ippjanat. 
Kwalunkwe persuna li tikkunsidra li 
tapplika għal liċenzja obbligatorja skont ir-
Regolament (KE) Nru 816/2006, għall-
finijiet tiegħu, u fil-kamp ta’ applikazzjoni 
tiegħu, jenħtieġ li jkollha l-possibbiltà li 
titlob, b’applikazzjoni waħda, liċenzja 
obbligatorja skont dak ir-Regolament li 
tkun valida fl-Unjoni kollha, jekk dik il-
persuna, meta tibbaża fuq l-iskemi 
nazzjonali ta’ liċenzjar obbligatorju tal-
Istati Membri, inkella jkollha tapplika għal 
liċenzji obbligatorji multipli għall-istess 
prodott rilevanti għall-kriżi f’aktar minn 
Stat Membru wieħed sabiex twettaq l-
attivitajiet maħsuba tagħha ta’ manifattura 
u bejgħ għall-esportazzjoni skont ir-
Regolament (KE) Nru 816/2006. 
Għaldaqstant, jenħtieġ li r-Regolament 
(KE) Nru 816/2006 jiġi emendat skont dan.

__________________ __________________
11 Ir-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ 
Mejju 2006 dwar il-liċenzjar obbligatorju 
ta’ privattivi relatati mal-manifattura ta’ 
prodotti farmaċewtiċi għall-esportazzjoni 
lejn pajjiżi li għandhom problemi ta’ saħħa 
pubblika (ĠU L 157, 9.6.2006, p. 1).

11 Ir-Regolament (KE) Nru 816/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ 
Mejju 2006 dwar il-liċenzjar obbligatorju 
ta’ privattivi relatati mal-manifattura ta’ 
prodotti farmaċewtiċi għall-esportazzjoni 
lejn pajjiżi li għandhom problemi ta’ saħħa 
pubblika (ĠU L 157, 9.6.2006, p. 1).
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Emenda 6

Proposta għal regolament
Premessa 40

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(40) Il-liċenzjar obbligatorju tal-Unjoni 
għall-ġestjoni tal-kriżijiet huwa għodda li 
tintuża biss f’ċirkostanzi eċċezzjonali. 
Għalhekk, jenħtieġ li l-evalwazzjoni 
titwettaq biss meta l-Kummissjoni tkun tat 
liċenzja obbligatorja tal-Unjoni. Ir-rapport 
ta’ evalwazzjoni jenħtieġ li jiġi ppreżentat 
sal-aħħar jum tat-tielet sena wara l-għoti 
tal-liċenzja obbligatorja tal-Unjoni, biex 
tkun tista’ ssir valutazzjoni adegwata u 
sostanzjata ta’ dan ir-Regolament.

(40) Il-liċenzjar obbligatorju tal-Unjoni 
għall-ġestjoni tal-kriżijiet huwa għodda li 
tintuża biss f’ċirkostanzi eċċezzjonali. 
Għalhekk, jenħtieġ li l-evalwazzjoni 
titwettaq biss meta l-Kummissjoni tkun tat 
liċenzja obbligatorja tal-Unjoni. Ir-rapport 
ta’ evalwazzjoni jenħtieġ li jiġi ppreżentat 
sal-aħħar jum tat-tielet sena wara l-għoti 
tal-liċenzja obbligatorja tal-Unjoni, biex 
tkun tista’ ssir valutazzjoni adegwata u 
sostanzjata ta’ dan ir-Regolament. Jekk ma 
tkun ingħatat l-ebda liċenzja obbligatorja 
f’perjodu ta’ żmien ta’ ħames snin, 
għandha tiġi attivata evalwazzjoni 
awtomatika li tirrevedi u taġġusta fejn 
meħtieġ, fost l-oħrajn, il-kundizzjonijiet 
għall-ħruġ ta’ liċenzji obbligatorji.

Emenda 7

Proposta għal regolament
Artikolu 5 – paragrafu 1 – punt e

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

imħassra

Emenda 8

Proposta għal regolament
Artikolu 6 – paragrafu 2 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) l-analiżi tal-informazzjoni rilevanti 
għall-kriżijiet miġbura mill-Istati Membri 
jew mill-Kummissjoni u d-data aggregata 
riċevuta minn korpi rilevanti għall-kriżijiet 
oħrajn fil-livell tal-Unjoni u f’dak 

(b) l-analiżi tal-informazzjoni rilevanti 
kollha miġbura mill-Istati Membri jew 
mill-Kummissjoni u d-data aggregata 
riċevuta minn korpi rilevanti oħrajn fil-
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internazzjonali; livell tal-Unjoni u f’dak internazzjonali;

Emenda 9

Proposta għal regolament
Artikolu 6 – paragrafu 2 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) il-faċilitazzjoni ta’ skambji u l-
kondiviżjoni ta’ informazzjoni ma’ korpi 
rilevanti oħra u ma’ korpi rilevanti għall-
kriżijiet oħrajn fil-livell tal-Unjoni u dak 
nazzjonali, kif ukoll fil-livell 
internazzjonali, fejn xieraq;

(c) il-faċilitazzjoni ta’ skambji u l-
kondiviżjoni ta’ informazzjoni ma’ korpi 
rilevanti oħra fil-livell tal-Unjoni u dak 
nazzjonali, kif ukoll fil-livell 
internazzjonali, fejn xieraq;

Emenda 10

Proposta għal regolament
Artikolu 11

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Projbizzjoni tal-esportazzjonijiet Użu intiż tal-prodotti

L-esportazzjoni ta’ prodotti manifatturati 
taħt liċenzja obbligatorja tal-Unjoni hija 
pprojbita.

1. Il-prodotti manifatturati taħt liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni għandhom ikunu 
intiżi b’mod predominanti għall-provvista 
tas-suq intern, ħlief għal prodotti 
esklużivament intiżi għall-esportazzjoni fl-
ambitu tar-Regolament (KE) Nru 
816/2006.

2. Il-Kummissjoni għandha, permezz ta’ 
att ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi l-
kundizzjonijiet li bihom parti mhux 
predominanti tal-prodotti manifatturati 
taħt liċenzja obbligatorja tal-Unjoni tista’ 
tiġi esportata lejn pajjiżi terzi. L-att ta’ 
implimentazzjoni għandu jiġi adottat 
f’konformità mal-proċedura konsultattiva 
msemmija fl-Artikolu 24(2) u jidħol fis-
seħħ fl-istess ħin tal-att ta’ 
implimentazzjoni li jagħti l-liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni, imsemmi fl-
Artikolu 7(7).
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Emenda 11

Proposta għal regolament
Artikolu 12 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Meta l-awtoritajiet doganali 
jidentifikaw prodott li jista’ jaqa’ taħt il-
projbizzjoni stabbilita fl-Artikolu 11, huma 
għandhom jissospendu l-esportazzjoni 
tiegħu. L-awtoritajiet doganali għandhom 
jinnotifikaw minnufih lill-Kummissjoni 
bis-sospensjoni u jipprovduha bl-
informazzjoni rilevanti kollha biex tkun 
tista’ tistabbilixxi jekk il-prodott kienx 
manifatturat taħt liċenzja obbligatorja tal-
Unjoni. Sabiex tivvaluta jekk il-prodotti 
sospiżi jikkorrispondux għal-liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni, il-Kummissjoni 
tista’ tikkonsulta lid-detentur tad-drittijiet 
rilevanti.

3. Meta l-awtoritajiet doganali 
jidentifikaw prodott li jista’ jaqa’ taħt ir-
restrizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 11, 
huma għandhom jinnotifikaw minnufih lill-
Kummissjoni u jipprovduha bl-
informazzjoni rilevanti kollha biex il-
Kummissjoni tkun tista’ tistabbilixxi jekk 
il-prodott kienx manifatturat taħt liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni. Qabel ma tieħu 
deċiżjoni biex tissospendi l-esportazzjoni, 
il-Kummissjoni tista’ tikkonsulta lid-
detentur tad-drittijiet rilevanti u partijiet 
ikkonċernati rilevanti oħra.

Emenda 12

Proposta għal regolament
Artikolu 12 – paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5. Meta l-Kummissjoni tikkonkludi li 
prodott manifatturat taħt liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni ma jikkonformax 
mal-projbizzjoni stabbilita fl-Artikolu 11, 
l-awtoritajiet doganali ma għandhomx 
jawtorizzaw ir-rilaxx tiegħu għall-
esportazzjoni. Il-Kummissjoni għandha 
tinforma lid-detentur tad-drittijiet 
ikkonċernat b’dan in-nuqqas ta’ 
konformità.

5. Meta l-Kummissjoni tikkonkludi li 
prodott manifatturat taħt liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni ma jikkonformax 
mar-restrizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 11, l-awtoritajiet doganali ma 
għandhomx jawtorizzaw ir-rilaxx tiegħu 
għall-esportazzjoni. Il-Kummissjoni 
għandha tinforma lid-detentur tad-drittijiet 
ikkonċernat b’dan in-nuqqas ta’ 
konformità.

Emenda 13

Proposta għal regolament
Artikolu 12 – paragrafu 6 – parti introduttorja
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6. Meta r-rilaxx għall-esportazzjoni 
ta’ prodott ma jkunx ġie awtorizzat:

6. Meta l-Kummissjoni tikkonkludi li 
prodott manifatturat taħt liċenzja 
obbligatorja tal-Unjoni ma jikkonformax 
mar-restrizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 
11:

Emenda 14

Proposta għal regolament
Artikolu 12 – paragrafu 6 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) fejn xieraq, fid-dawl tal-kriżi jew 
tal-kuntest ta’ emerġenza, il-Kummissjoni 
tista’ titlob lill-awtoritajiet doganali 
jobbligaw lill-esportatur jieħu azzjonijiet 
speċifiċi u jġarrab il-kostijiet huwa stess, 
inkluż li jfornihom lill-Istati Membri 
maħtura, jekk ikun hemm bżonn, wara li 
jkunu ġew konformi mad-dritt tal-Unjoni.

(a) fejn xieraq, il-Kummissjoni tista’ 
titlob lill-awtoritajiet doganali jobbligaw 
lill-esportatur jieħu azzjonijiet speċifiċi u 
jġarrab il-kostijiet huwa stess, inkluż li 
jfornihom lill-Istati Membri maħtura, jekk 
ikun hemm bżonn, wara li jkunu ġew 
konformi mad-dritt tal-Unjoni.

Emenda 15

Proposta għal regolament
Artikolu 12 – paragrafu 6 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) fil-każijiet l-oħrajn kollha, l-
awtoritajiet doganali jistgħu jieħdu 
kwalunkwe miżura meħtieġa biex jiżguraw 
li l-prodott ikkonċernat jintrema 
f’konformità mal-liġi nazzjonali konsistenti 
mad-dritt tal-Unjoni. L-Artikoli 197 u 198 
tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 
għandhom japplikaw kif xieraq.

(b) fil-każijiet l-oħrajn kollha, il-
Kummissjoni tista’ tieħu kwalunkwe 
miżura meħtieġa biex tiżgura li l-prodott 
ikkonċernat jintrema f’konformità mal-liġi 
nazzjonali konsistenti mad-dritt tal-Unjoni.

Emenda 16

Proposta għal regolament
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Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt -a (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 6 – paragrafu 2

Test fis-seħħ Emenda

-a. L-Artikolu 6(2) huwa emendat kif ġej:
2. Jekk il-persuna li tapplika għal-liċenzja 
obbligatorja tkun qiegħda tippreżenta 
applikazzjonijiet lill-awtoritajiet f’aktar 
minn pajjiż wieħed għall-istess prodott, 
hija għandha tindika dak il-fatt f’kull 
applikazzjoni, flimkien mad-dettalji tal-
kwantitajiet u tal-pajjiżi importaturi 
konċernati.

2. Jekk il-persuna li tapplika għal-liċenzja 
obbligatorja tkun qiegħda tippreżenta 
applikazzjonijiet multipli lill-awtoritajiet 
għall-istess prodott, hija għandha tindika 
dak il-fatt f’kull applikazzjoni, flimkien 
mad-dettalji tal-kwantitajiet u tal-pajjiżi 
importaturi konċernati.

Emenda 17

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt aa (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artiklu 6 – paragrafu 3 – punt c

Test fis-seħħ Emenda

-a a. Il-punt (c) tal-Artikolu 6(3) huwa 
emendat kif ġej:

(c) l-ammont ta’ prodott farmaċewtiku li l-
applikant ikollu l-ħsieb jipproduċi taħt il-
liċenzja obbligatorja;

(c) l-ammont mistenni ta’ prodott 
farmaċewtiku li l-applikant ikollu l-ħsieb 
jipproduċi taħt il-liċenzja obbligatorja;

Emenda 18

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt -ab (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 6 – paragrafu 3 – punt e

Test fis-seħħ Emenda

-a b. Il-punt (e) tal-Artikolu 6(3) huwa 
emendat kif ġej:

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

(e) fejn applikabbli, il-prova ta’ sforzi ta’ 
negozjati preċedenti mad-detentur tad-
drittijiet skont l-Artikolu 9;
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Emenda 19

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt -ac (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 6 – paragrafu 3 – punt f

Test fis-seħħ Emenda

-ac.  Il-punt (f) tal-Artikolu 6(3) huwa 
emendat kif ġej:

(f) il-prova ta’ rikjesta speċifika minn: [...] 
filwaqt li tiġi indikata il-kwantità meħtieġa 
tal-prodott.

(f) il-prova ta’ rikjesta speċifika minn: [...] 
filwaqt li tiġi indikata il-kwantità 
mistennija tal-prodott meħtieġ.

Emenda 20

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt ad (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 7

Test fis-seħħ Emenda

-ad. L-Artikolu 7 huwa emendat kif ġej:
L-awtorità kompetenti għandha tinnotifika 
lid-detentur tad-drittijiet mingħajr dewmien 
dwar l-applikazzjoni għal liċenzja 
obbligatorja. Qabel l-għoti ta’ liċenzja 
obbligatorja, l-awtorità kompetenti 
għandha tagħti lid-detentur tad-drittijiet l-
opportunità sabiex jikkummenta dwar l-
applikazzjoni u sabiex jagħti lill-awtorità 
kompetenti kwalunkwe informazzjoni 
relevanti rigward l-applikazzjoni.

L-awtorità kompetenti għandha tinnotifika 
lid-detentur tad-drittijiet mingħajr dewmien 
dwar l-applikazzjoni għal liċenzja 
obbligatorja. Qabel l-għoti ta’ liċenzja 
obbligatorja, l-awtorità kompetenti tista’ 
tagħti lid-detentur tad-drittijiet l-
opportunità sabiex jikkummenta dwar l-
applikazzjoni u sabiex jagħti lill-awtorità 
kompetenti kwalunkwe informazzjoni 
relevanti rigward l-applikazzjoni.

Emenda 21

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt ae (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 9 – paragrafu 1
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Test fis-seħħ Emenda

-ae. L-Artikolu 9(1) huwa emendat kif 
ġej:

1. L-applikant għandu jġib prova sabiex 
jissodisfa lill-awtorità kompetenti li huwa 
għamel tentattivi sabiex jikseb l-
awtorizzazzjoni mingħand id-detentur tad-
drittijiet u li dawn it-tentattivi ma kellhomx 
suċċess f’perjodu ta’ tletin ġurnata qabel l-
applikazzjoni.

1. L-applikant għandu jġib prova lill-
awtorità kompetenti li huwa għamel 
tentattivi sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni 
mingħand id-detentur tad-drittijiet u li 
dawn it-tentattivi ma kellhomx suċċess 
f’perjodu ta’ tletin ġurnata qabel l-
applikazzjoni.

Emenda 22

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt af (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 10 – paragrafu 1

Test fis-seħħ Emenda

-af. L-Artikolu 10(1) huwa emendat kif 
ġej:

1. Il-liċenzja mogħtija ma tistax tkun 
trasferibbli, ħlief ma’ dik il-parti ta’ l-
intrapriża jew ta’ l-avvjament li 
tibbenefika mill-liċenzja, u ma tistax tkun 
esklussiva. Għandha tinkludi l-
kondizzjonijiet speċifiċi disposti fil-
paragrafi 2 sa 9 li għandhom ikunu 
sodisfatti mil-liċenzjatarju.

1. Il-liċenzja mogħtija ma tistax tkun 
trasferibbli, ħlief ma’ dik il-parti tal-
intrapriża jew tal-organizzazzjoni li 
tagħmel użu mil-liċenzja, u ma tistax tkun 
esklużiva. Għandha tinkludi l-
kundizzjonijiet speċifiċi stabbiliti fil-
paragrafi 2 sa 9 li għandhom jiġu ssodisfati 
mil-liċenzjatarju.

Emenda 23

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt ag (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 10 – paragrafu 2

Test fis-seħħ Emenda

-ag. L-Artikolu 10(2) huwa emendat kif 
ġej:

2. L-ammont tal-prodott jew prodotti li 2. L-ammont mistenni tal-prodott jew 
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jkunu manifatturati skond il-liċenzja ma 
għandhomx jaqbżu dak li huwa neċessarju 
sabiex ikunu sodisfatti l-ħtiġijiet tal-pajjiż 
jew pajjiżi msemmija fl-applikazzjoni, 
b’kont meħud ta’ l-ammont ta’ prodott jew 
prodotti li jkunu manifatturati skond 
liċenzji obbligatorji maħruġa f’pajjiżi oħra.

prodotti li jkunu manifatturati skont il-
liċenzja ma għandhomx jaqbżu dak li huwa 
neċessarju sabiex ikunu sodisfatti l-ħtiġijiet 
tal-pajjiż jew pajjiżi msemmija fl-
applikazzjoni, b’kont meħud tal-ammont 
ta’ prodott jew prodotti li jkunu 
manifatturati skont liċenzji obbligatorji 
maħruġa f’pajjiżi oħra.

Emenda 24

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt ah (ġdid)
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 10 – paragrafu 8

Test fis-seħħ Emenda

(-ah) L-Artikolu 10(8) huwa emendat kif 
ġej:

8. L-awtorità kompetenti, fuq talba tad-
detentur tad-drittijiet jew fuq l-inizjattiva 
tagħha stess, jekk il-liġi nazzjonali 
tippermetti li l-awtorità kompetenti taġixxi 
fuq inizjattiva tagħha stess, tista’ tesiġi l-
aċċess għall-kotba u għar-records 
miżmuma mil-liċenzjatarju, bl-għan 
waħdieni ta’ verifika dwar jekk it-termini 
tal-liċenzja, u b’mod partikolari dawk 
relatati mad-destinazzjoni finali tal-
prodotti, ġewx sodisfatti. Il-kotba u r-
records għandhom jinkludu l-prova ta’ l-
esportazzjoni tal-prodott, permezz ta’ 
dikjarazzjoni ta’ esportazzjoni ċertifikata 
mill-awtorità tad-dwana konċernata, u l-
prova ta’ l-importazzjoni minn wieħed 
mill-korpi msemmija fl-Artikolu 6(3)(f).

8. L-awtorità kompetenti tista’ fuq l-
inizjattiva tagħha stess, jekk il-liġi 
nazzjonali tippermetti li l-awtorità 
kompetenti taġixxi fuq l-inizjattiva tagħha 
stess, titlob mingħand il-liċenzjatarju 
prova tal-esportazzjoni tal-prodott, 
permezz ta’ dikjarazzjoni ta’ esportazzjoni, 
ċertifikata mill-awtorità tad-dwana 
konċernata, u l-prova tal-importazzjoni 
minn wieħed mill-korpi msemmija fl-
Artikolu 6(3)(f).

Emenda 25

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt a
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 18a – paragrafu 1
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Text proposed by the Commissiont Emenda

1. Il-Kummissjoni tista’ tagħti liċenzja 
obbligatorja meta l-attivitajiet ta’ 
manifattura u bejgħ għall-esportazzjoni 
jkunu mifruxa fi Stati Membri differenti, 
u għalhekk ikunu jeħtieġu liċenzji 
obbligatorji għall-istess prodott f’aktar 
minn Stat Membru wieħed.

1. Il-Kummissjoni tista’ tagħti wkoll 
liċenzja obbligatorja ta’ privattivi relatati 
mal-manifattura ta’ prodotti farmaċewtiċi 
għall-esportazzjoni lejn pajjiżi li 
għandhom problemi ta’ saħħa pubblika.

Emenda 26

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt a
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 18a – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Kwalunkwe persuna tista’ tissottometti 
applikazzjoni għal liċenzja obbligatorja skont 
il-paragrafu 1. L-applikazzjoni għandha 
tissodisfa r-rekwiżiti stabbiliti fl-
Artikolu 6(3) u għandha tispeċifika l-Istati 
Membri li għandhom ikunu koperti mil-
liċenzja obbligatorja.

2. Kwalunkwe persuna tista’ tissottometti 
applikazzjoni għal liċenzja obbligatorja 
skont il-paragrafu 1. L-applikazzjoni 
għandha tissodisfa r-rekwiżiti li ġejjin:

(a) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-
applikant u ta’ kull aġent jew 
rappreżentant li l-applikant ikun ħatar 
sabiex jaġixxi għalih quddiem l-awtorità 
kompetenti; 
(b) l-isem mhux ta’ proprjetà tal-prodott 
farmaċewtiku jew tal-prodotti li l-
applikant ikollu l-ħsieb jipproduċi u jbigħ 
għall-esportazzjoni taħt il-liċenzja 
obbligatorja;
(c) l-ammont mistenni ta’ prodott 
farmaċewtiku li l-applikant ikollu l-ħsieb 
jipproduċi taħt il-liċenzja obbligatorja;
(d) il-pajjiż jew pajjiżi importaturi;
(e) fejn applikabbli, il-prova ta’ sforzi ta’ 
negozjati preċedenti mad-detentur tad-
drittijiet skont l-Artikolu 9;
(f) il-prova ta’ rikjesta speċifika minn:

(i) rappreżentanti awtorizzati tal-pajjiż 
jew pajjiżi importaturi; jew
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(ii) organizzazzjoni mhux governattiva li 
taġixxi bl-awtorizzazzjoni formali ta’ 
pajjiż importatur wieħed jew iktar; jew
(iii) korpi tan-Nazzjonijiet Uniti jew 
organizzazzjonijiet internazzjonali 
oħrajn tas-saħħa li jaġixxu bl-
awtorizzazzjoni formali ta’ pajjiż 
importatur wieħed jew iktar,

Emenda 27

Proposta għal regolament
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt a
Regolament (KE) Nru 816/2006
Artikolu 18a – paragrafu 3

Text proposed by the Commissiont Emenda

3. Il-liċenzja obbligatorja mogħtija 
f’konformità mal-paragrafu 1 għandha 
tkun soġġetta għall-kundizzjonijiet 
stabbiliti fl-Artikolu 10 u għandha 
tispeċifika li hija applikabbli għat-territorju 
kollu tal-Unjoni.

3. Il-liċenzja obbligatorja mogħtija 
f’konformità mal-paragrafu 1 għandha 
tispeċifika li hija applikabbli għat-territorju 
kollu tal-Unjoni u għandha tkun soġġetta 
għall-kundizzjonijiet li ġejjin:

(a) Il-liċenzja mogħtija ma tistax tkun 
trasferibbli, ħlief ma’ dik il-parti tal-
intrapriża jew tal-organizzazzjoni li 
tagħmel użu mil-liċenzja, u ma tistax tkun 
esklużiva. Għandu jkun fiha l-
kundizzjonijiet speċifiċi kif stabbiliti f’dan 
il-paragrafu;
(b) L-ammont mistenni tal-prodott jew 
prodotti li jkunu manifatturati skont il-
liċenzja ma għandhomx jaqbżu dak li 
huwa neċessarju sabiex ikunu sodisfatti l-
ħtiġijiet tal-pajjiż jew pajjiżi msemmija fl-
applikazzjoni, b’kont meħud tal-ammont 
ta’ prodott jew prodotti li jkunu 
manifatturati skont liċenzji obbligatorji 
maħruġa f’pajjiżi oħra;
(c) It-tul taż-żmien tal-liċenzja għandu 
jkun indikat;
(d) Il-liċenzja għandha tkun strettament 
limitata għall-atti kollha meħtieġa għall-
iskop ta’ manifattura tal-prodott imsemmi 
għall-esportazzjoni u għad-distribuzzjoni 
fil-pajjiż jew pajjiżi msemmija fl-
applikazzjoni. L-ebda prodott magħmul 
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jew importat taħt liċenzja obbligatorja ma 
għandu jkun offrut għall-bejgħ jew 
imqiegħed fis-suq f’xi pajjiż divers minn 
dak imsemmi fl-applikazzjoni, ħlief meta 
pajjiż importatur jagħmel użu mill-
possibilitajiet previsti fis-subparagrafu 
6(i) tad-Deċiżjoni li jesporta lill-membri 
oħra ta’ ftehim kummerċjali reġjonali li 
jkollhom l-istess problema ta’ saħħa.
(e) Il-prodotti magħmula taħt il-liċenzja 
għandhom ikunu identifikati b’mod ċar, 
permezz ta’ ttikkettar jew immarkar 
speċifiku, bħala li ġew prodotti skont dan 
ir-Regolament. Il-prodotti għandhom 
ikunu jingħarfu minn dawk magħmula 
mid-detentur tad-drittijiet permezz ta’ 
ppakkjar speċjali u/jew kulur/forma 
speċjali, dment li tali distinzjoni tkun 
possibbli u ma tolqotx il-prezz b’mod 
sinifikattiv. L-ippakkjar u kull letteratura 
assoċjata miegħu għandu jkollhom 
indikazzjoni li l-prodott huwa suġġett 
għal-liċenzja obbligatorja taħt dan ir-
Regolament, li jkun fiha l-isem tal-
awtorità kompetenti u kull numru 
identifikatur ta’ referenza, u li tispeċifika 
b’mod ċar li l-prodott ikun esklussivament 
għall-esportazzjoni lejn jew għad-
distribuzzjoni fil-pajjiż jew pajjiżi 
importaturi konċernati. Id-dettalji tal-
karatteristiċi tal-prodott għandhom isiru 
disponibbli għall-awtoritajiet tad-dwana 
tal-Istati Membri.
(f) Qabel ma l-merkanzija tiġi mbarkata 
għall-pajjiż jew pajjiżi importaturi 
msemmija fl-applikazzjoni, il-persuna li 
tingħatalha l-liċenzja għandha tippowstja 
f’sit web l-informazzjoni li ġejja:

(i) il-kwantitajiet fornuti taħt il-liċenzja 
u l-pajjiżi importaturi li lilhom qegħdin 
jiġu fornuti; 
(ii) il-karatteristiċi distintivi tal-prodott 
jew prodotti konċernati.
L-indirizz tas-sit web għandu jiġi 
komunikat lill-awtorità kompetenti.

(g) Jekk il-prodott jew prodotti koperti 
mil-liċenzja obbligatorja jkunu ngħataw 
privattiva fil-pajjiżi importaturi msemmija 
fl-applikazzjoni, il-prodott jew prodotti 
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għandhom ikunu esportati biss jekk dawk 
il-pajjiżi ikunu ħarġu liċenzja 
obbligatorja għall-importazzjoni, għall-
bejgħ u/jew għad-distribuzzjoni tal-
prodotti.
(h) L-awtorità kompetenti tista’ fuq l-
inizjattiva tagħha stess, jekk il-liġi 
nazzjonali tippermetti li l-awtorità 
kompetenti taġixxi fuq l-inizjattiva tagħha 
stess, titlob mingħand il-liċenzjatarju 
prova tal-esportazzjoni tal-prodott, 
permezz ta’ dikjarazzjoni ta’ 
esportazzjoni, ċertifikata mill-awtorità 
tad-dwana konċernata, u l-prova tal-
importazzjoni minn wieħed mill-korpi 
msemmija fl-Artikolu 18a(2)(e).
(i) Il-liċenzjatarju għandu jkun 
responsabbli mill-ħlas ta’ rimunerazzjoni 
xierqa lid-detentur tad-drittijiet kif 
determinata mill-awtorità kompetenti kif 
ġej:

(i) f’sitwazzjonijiet ta’ emerġenza 
nazzjonali jew ċirkustanza oħra ta’ 
urġenza estrema jew f’każijiet ta’ użu 
pubbliku mhux kummerċjali, ir-
rimunerazzjoni għandha tkun ta’ 
massimu ta’ 4 % tal-prezz totali mħallas 
mill-pajjiż importatur jew imħallas 
f’ismu;
(ii) fil-każijiet l-oħra kollha, ir-
rimunerazzjoni għandha tiġi stabbilita 
b’kont meħud tal-valur ekonomiku tal-
użu awtorizzat taħt il-liċenzja lill-pajjiż 
jew pajjiżi importaturi konċernati, kif 
ukoll iċ-ċirkostanzi umanitarji jew 
mhux kummerċjali relatati mal-ħruġ 
tal-liċenzja.

(j) Il-kundizzjonijiet tal-liċenzja 
għandhom ikunu mingħajr preġudizzju 
għall-metodu ta’ distribuzzjoni fil-pajjiż 
importatur.
Id-distribuzzjoni tista’ ssir per eżempju 
minn kull entità elenkata fl-Artikolu 
18a(2)(f) u fuq bażi kummerċjali jew 
mhux kummerċjali saħansitra anke 
mingħajr ħlas.
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Emenda 28

Proposal for a Regulation
Artikolu 23 – paragrafu 1 – punt a
Regolament 816/2006/KE
Artikolu 18a – paragrafu 5 – it-tieni subparagrafu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni 
għandhom jiġu adottati f’konformità mal-
proċedura konsultattiva msemmija fl-
Artikolu 18b (2). Għal raġunijiet 
imperattivi ta’ urġenza debitament 
ġustifikati relatati mal-impatti tal-problemi 
tas-saħħa pubblika, il-Kummissjoni 
għandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni 
applikabbli minnufih f’konformità mal-
proċedura msemmija fl-Artikolu 18b (3).

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni 
għandhom jiġu adottati f’konformità mal-
proċedura konsultattiva msemmija fl-
Artikolu 18b (2). Għal raġunijiet 
imperattivi ta’ urġenza debitament 
ġustifikati relatati ma’ problemi tas-saħħa 
pubblika, il-Kummissjoni għandha tadotta 
atti ta’ implimentazzjoni applikabbli 
minnufih f’konformità mal-proċedura 
msemmija fl-Artikolu 18b (3).
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ANNESS: LISTA TA’ ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR IRĊIEVA KONTRIBUT MINGĦANDHOM

Skont l-Artikolu 8 tal-Anness I tar-Regoli ta’ Proċedura, ir-rapporteur jiddikjara li rċieva 
kontribut mill-entitajiet jew il-persuni li ġejjin fit-tħejjija tal-opinjoni, sal-adozzjoni tagħha 
fil-kumitat:

Entità u/jew persuna
Health Action International
Medicins sans Frontieres
Drugs for Neglected Diseases Initiative
Medicines Law & Policy
L-Università ta’ Amsterdam
Pramiti Parwani (L-Università ta’ Amsterdam)
Rappreżentanti mill-Unità C.4 — Ekonomija Intanġibbli (DĠ GROW) 

Il-lista ta’ hawn fuq hija mfassla taħt ir-responsabbiltà esklużiva tar-rapporteur.
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