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ID-DIRETTIVA 98/44/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-6 ta’ Lulju 1998

dwar il-protezzjoni legali ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologici

[I-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewro-
pea, u b'mod partikolari I-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni ('),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogja-

i (3,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 189b
tat-Trattat (°),

(1) Billi l-inginerija bijoteknologika u genetika ghanda rwol
li dejjem jizdied fl-importanza tieghu ffirxa wiesgha ta’
industriji u l-protezzjoni ta’ l-invenzjonijiet bijoteknolo-
gici zgur li ser tkun ta’ importanza fundamentali ghall-
izvilupp industrijali tal-Komunita;

(2)  Billi, b'mod partikolari fil-qasam ta’ l-inginerija genetika,
ir-ricerka u l-izvilupp jehtiegu ammont konsiderevoli ta’
investiment b'riskju gholi u ghalheklk il-protezzjoni le-
gali biss tista’ taghmilhom ta’ gliegh;

3)  Billi hija essenzjali l-protezzjoni effettiva u armonizzata
gewwa l-Istati Membri kollha sabiex jinzamm u jigi
inkoraggat l-investiment fil-qgasam tal-bijoteknologija;

(4)  Billi I-Parlament Ewropew ma accettax it-test kongunt,
approvat mill-Kumitat tal-Konciljazzjoni, ghal Direttiva
mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill dwar il-protez-
zjoni legali ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologici (), il-Parla-
ment Ewropew u [-Kunsill stabbilew illi l-protezzjoni
legali ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologici tehtieg li tigi
Ccarata.

(5)  Billi jezistu differenzi fil-protezzjoni legali ta’ l-invenzjo-
nijiet bijoteknologici offruti mill-ligijiet u l-prattici ta’ I-
Istati Membri differenti; billi dawn id-differenzi jistghu

() GU C 296, tat-8.10.1996, p. 4 u GU C 311, tal-11.10.1997, p. 12.

() GU C 295, tas-7.10.1996, p. 11.

(*) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-16 ta’ Lulju 1997 (GU C 286,
tat-22.9.1997, p.87). Pozizzjoni Komuni tsl-Kunsill tas-26 ta’ Frar
1998 (GU C 110, tat-8.4.1998, p. 17) u d-Decizjoni tal-Parlament
Ewropew tat-12 ta’ Mejju 1998 (GU C 167, ta’ 1-1.6.1998). Deciz-
joni tal-Kunsill tas-16 ta” Gunju 1998.

() GU C 68, tal-20.3.1995, p. 26.

joholqu ostakoli ghall-kummer¢ u b’hekk jimpedixxu 1-
funzjonament xieraq tas-suq intern;

Billi dawn id-differenzi jistghu fil-fatt jikbru ghaliex 1-
Istati Membri jadottaw legislazzjoni u prattici ammins-
trattivi differenti, jew billi I-gurisprudenza nazzjonali li
tinterpreta din il-legislazzjoni tizviluppa b'mod differenti;

Billi l-izvilupp mhux ikkoordinat tal-ligijiet nazzjonali
dwar il-protezzjoni legali ta’ l-invenzjonijiet bijoteknolo-
ici fil-Komunita jistghu jwasslu ghal iktar dizincentivaz-
zjoni ghall-kummer¢, bi hsara ghall-izvilupp kummer¢ja-
li ta@ dawn l-invenzjonijiet u l-operat bla tfixkil tas-suq
intern;

Billi I-protezzjoni legali ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologici
ma tohlogx il-htiega li jinholoq korp separat tal-ligi
minflok ir-regoli tal-ligjiet nazzjonali dwar il-privattivi;
billi r-regoli tal-ligijiet nazzjonali dwar il-privattivi jibg-
ghu il-bazi essenzjali ghall-protezzjoni legali ta’ l-invenz-
jonijiet bijoteknologici tenut kont tal-fatt illi dawn
ghandhom jigu adattati jew mizjuda fcerti rigwardi
specifici sabiex igisu adegwatament l-izviluppi teknologi-
¢i li jinvolvu materjal bijologiku li wkoll iharsu I-htigiet
tal-jedd ghall-privattiva;

Billi fcerti kazijiet, bhalma huma l-eskluzjoni mill-jedd
ghall-privattiva ta’ varjetajiet ta’ pjanti u annimali u ta’
processi essenzjalment bijologici ghall-produzzjoni tal-
pjanti u l-annimali, certi kuncetti fil-ligijiet nazzjonali
msejsa fuq konvenzjonijiet internazzjonali dwar il-privat-
tivi u l-varjeta tal-pjanti holqu incertezza rigward il-
protezzjoni ta’ l-invenzjonijiet bijoteknologi¢i u certi
invenzjonijiet mikrobijologici; billi l-armonizzazzjoni
hija mehtiega sabiex tigi ¢carata din l-incertezza;
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(12)

(13)

(14)

Billi ghandu jinghata kas tal-potenzjal ta’ l-izvilupp tal-
bijoteknologija rigward l-ambjent u b'mod partikolari I-
htiega ta’ din it-teknologija sabiex jigu zviluppati metodi
tal-kultivazzjoni li jniggsu ingas u jekonomizzaw iktar I-
uzu taghhom ta’ l-art; billi s-sistema tal-privattivi ghand-
ha tigi wzata sabiex tinkoraggixxi r-ricerka fdawn il-
processi u l-applikazzjoni taghhom;

Billi l-izvilupp tal-bijoteknologija huwa importanti ghall-
pajjizi li qeghdin jizviluppaw, kemm fil-qasam tas-sahha
u tal-glieda kontra l-epidemiji u l-mard endemiku mag-
guri u kemm fil-glieda kontra l-guh fid-dinja; billi s-
sistema tal-privattivi ghandha bl-istess mod tintuza sa-
biex tinkoraggixxi r-ricerka fdawn l-oqsma; billi ghand-
hom jigu mmexxija 1 quddiem il-proceduri internazzjo-
nali ghat-tixrid ta’ din it-teknologija fit-Tielet Dinja u
ghall-benefic¢ju tal-gruppi tal-popolazzjonijiet interessati;

Billi dahal fis-sehh il-Ftehim dwar I-Aspetti li ghandhom
xjagsmu mal-Kummer¢ rigward id-Drittijiet tal-Proprjeta
Intellettwali (TRIPS) (') iffirmat mill-Komunita u I-Istati
Membri u dan jipprovdi illi ghandha tigi ggarantita I-
protezzjoni tal-privattivi ghall-prodotti u l-processi fiz-
zoni kollha tat-teknologija;

Billi l-qafas legali Komunitarju ghall-protezzjoni ta’ I-
invenzjoniiet bijoteknologici jista’ jkun limitat ghall-is-
tabbiliment ta’ certi principji li japplikaw ghall-jedd
ghall-privattiva tal-materjal bijologiku, filwaqt li dawn
il-prin¢ipji huma mahsuba b'mod partikolari sabiex jis-
tabbilixxu d-differenza bejn l-invenzjonijiet u l-iskoperti
rigward il-jedd ghall-privattiva ta’ certi elementi ta’ ori-
gini umana, ghall-qasam ta’ applikazzjoni li privattiva
taghti lil invenzjoni bijoteknologika, ghad-dritt ta’ l-uzu
ta’ mekkanizmu tad-depozitu b’zieda mad-deskrizzjoni
bil-miktub u fl-ahharnett ghall-ghazla li jinkisbu licenzji
obbligatorji mhux esklussivi rigward l-interdipendenza
bejn il-varjetajiet tal-pjanti u l-invenzjonijiet, u bil-mag-
lub;

Billi privattiva ghal invenzjoni ma tawtorizzax lill-pos-
sessur li jimplimenta din l-invenzjoni, imma semplice-
ment tintitolah 1i jipprojbixxi lil partijiet terzi milli
jisfruttawha ghal ghanijiet industrijali u kummer¢jali;
billi, konsegwentement, il-ligijiet sostantivi dwar il-pri-
vattivi ma jistghux iservu sabiex jiehdu I-post, jew
jirrendu superfluwi, il-ligijiet nazzjonali, Ewropej jew

() GU L 336, tal-31.12.1998, p. 213.

(15)

17)

(18)

internazzjonali li jistghu jimponu restrizzjonijiet jew
projbizzjonijiet jew li jirrigardaw il-monitoragg tar-ricer-
ka u ta’ l-uzu jew il-kummercjalizzazzjoni tar-rizultati
taghha, specjalment mil-lat tal-htigiet tas-sahha pubbliku,
is-sigurta, il-protezzjoni ta’ l-ambjent, il-benesseri ta’ I-
annimali, il-preservazzjoni tad-diversita genetika u I-kon-
formita ma’ certi standards etici;

Billi ma jezistu l-ebda projbizzjoni jew eskluzjoni fil-
ligijiet nazzjonali jew Ewropej dwar il-privattivi (il-Kon-
venzjoni ta’ Munich) Ii jipprekludu a priori il-jedd ghall-
privattiva tal-materjal bijologiku;

Billi l-ligijiet dwar il-privattivi ghandhom jigu applikati
hekk illi jirrispettaw il-principji fundamentali li jissalva-
gwardaw id-dinjita u l-integrita tal-persuna; billi huwa
importanti li jigi asserit il-principju illi l-gisem tal-bnie-
dem, fkull stadju tal-formazzjoni jew ta’ l-izvilupp tie-
ghu, inkluzi ¢-celloli tal-mikrobi, u l-iskoperta semplici
ta’ wiehed mill-elementi tieghu jew ta’ wiched mill-
prodotti tieghu, inkluzi s-sekwenza jew parti mis-sek-
wenza tal-gene tal-bniedem ma ghandhomx jedd ghall-
privattiva; billi dawn il-principji huma fl-istess linja mal-
kriterji tal-jedd ghall-privattiva skond il-ligijiet tal-jedd
ghall-privattiva, li bihom skoperta semplici ma tistax
tigi ppatentjata;

Billi diga sar progress sinifikanti fit-trattament tal-mard
grazzi ghall-ezistenza ta’ xi prodotti medicinali mnissla
minn elementi izolati tal-gisem tal-bniedem ufjew pro-
dotti xorta ohra, bhalma huma l-prodotti medicinali li
jirrizultaw mill-processi tekni¢ci mmirati sabiex jiksbu
elementi li jixbhu fl-istruttura taghhom lil dawk li diga
jezistu b'mod naturali fil-gisem tal-bniedem u billi, bhala
konsegwenza ta’ dan, ghandha tigi inkoraggata r-ricerka
mmirata li tikseb u tizola dawn l-elementi ta’ valur
ghall-produzzjoni medic¢inali permezz ta’ sistema ta’
privattivi;

Billi, galadarba s-sistema tal-privattivi tipprovdi incentiv
insuffi¢jenti sabiex tigi inkoraggata r-ricerka fil-medicini
bijoteknologi¢i u l-produzzjoni taghhom li huma meh-
tiega sabiex jikkumbattu I-mard rari jew ‘orfni’, il-Komu-
nita u l-Istati Membri ghandhom id-dmir li jwiegbu
b'mod adegwat ghal din il-problema;
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(19)  Billi tqgieset l-opinjoni Nru 8 tal-Grupp ta’ Konsulenti (26)  Billi, jekk invenzjoni tkun imsejsa fuq materjal bijologi-
dwar l-Implikazzjonijiet Etici tal-Bijoteknologija tal-Kum- ku mnissel mill-bniedem jew jekk tuza dan il-materjal,
missjoni Ewropea; meta tiddahhal applikazzjoni ghal privattiva, il-persuna li
mill-gisem tieghu jittiched il-materjal ghandha jkollha I-
opportunita li tesprimi kunsens hieles u informat ghal
dan, skond il-ligijiet nazzjonali;
(20)  Billi, ghalhekk ghandu jigi maghmul car illi invenzjoni
msejsa fuq element izolat tal-gisem tal-bniedem jew
prodotta permezz ta’ process tekniku, li hija suxxettibbli i ekk | oni tkun imseisa f l el
li tigi applikata b'mod industrijali, mhix eskluza mill- (27) Bl, 1 Jexk Invenzjoni t uri }mse!sikuq‘me:jter]a{l tan-nl‘sel
jedd ghall-privattiva, anke meta l-istruttura ta’ dan I- ta pjanta jew ta annimal jew je tt;lza an il-materjal,
element tkun identika ghal dik ta’ l-element naturali, !-apphkazz]‘om ;glh‘afll-prxvat‘tlvahg?a.nd 4, fﬁeta ’approp{-
minhabba illi d-drittijiet konferiti mill-privattiva ma jes- Jat, t“?klufh tagk“ dwar m%.mse.l .geograhl uta Fia“h -
tendux ghall-gisem tal-bniedem u l-elementi tieghu fl- materjal, jekk 11119 maghruf; bl, hl danl.k uwa mnghajr
ambjent naturali taghhom; Pregllld-lZ\Z]u ghall-ipprocessar ta" l-applikazzjonijiet jew
il-validita tad-drittijiet li johorgu mill-privattivi moghtija;
(21)  Billi dan l-element izolat mill-gisem tal-bniedem jew (28)  Billi din id-Direttiva bl-ebda mod ma taffettwa 1-bazi tal-
prodott xorta ohra mhuwiex eskluz mill-jedd ghall-pri- ligijiet korrenti dwar il-privattivi, li skondhom privattiva
vattiva galadarba jkun, per ezempju, ir-rizultat ta’ pro- tista’ tigi koncessa ghal kull applikazzjoni gdida ta’
cess tekniku wzat sabiex jidentifikah, jippurifikah u prodott bi privattiva;
jikklassifikah u sabiex jirriproducih barra mill-gisem tal-
bniedem, metodi tat-teknika li l-bnedmin biss huma
kapaci li jipprattikaw u li n-natura mhijiex kapaci li
twettag; PR
(29) Billi din id-Direttiva hija minghajr pregudizzju ghall-
eskluzjoni li jkunu jistghu jigu bil-privattiva varjetajiet
tal-pjanti u l-annimali; billi mill-banda 1-ohra l-invenzjo-
nijiet li jinteressaw il-pjanti u l-annimali ghandhom il-
(22)  Billi d-diskussjoni dwar iljedd ghall-privattiva tas-sek- jedd ghall-privattiva sakemm l-applikazzjoni ta’ l-invenz-
wenzi jew is-sekwenza parzjali tal-geni hija kontroversja- joni ma tkunx teknikament limitata ghal varjeta wahdie-
li; billi skond din id-Direttiva, l-ghotja ta’ privattiva na ta’ pjanti jew annimali;
ghall-invenzjonijiet li jirrigwardaw dawn is-sekwenzi jew
sekwenzi parzjali ghandhom ikunu bla hsara ghall-istess
kriterji tal-jedd ghall-privattiva bhaz-zoni l-ohra kollha
tat-teknologija: in-novita, il-pass inventiv u l-applikazzjo- (30) Billi l-kuncett ta’ ‘varjetd tal-pjanta’ huwa ddefinit fil-
ni industrijali; billi l-applikazzjoni industrijali ta” sekwen- legisazzjoni li tipprotegi l-varjetajiet godda, li skondhom
za jew ta' sekwenza parzjali ghandha tigi Zvelata fl- varjeta hija ddefinita bil-genomu kollu taghha u ghal-
applikazzjoni ghall-privattiva kif inkartata; hekk tippossjedi l-individwalitd u tista’ tigi distinta bi¢-
¢ar minn varjetajiet ohra;
(23)  Billi semplicement is-sekwenza ta” DNA minghajr indi-
kazzjoni ta’ funzjoni ma jkun fiha l-ebda taghrif tekniku (31)  Billi t-tqeghid ta’ pjanta fi grupp li jkun ikkaratterizzat
u ghalhekk hija invenzjoni minghajr jedd ghall-privatti- b'gene partikolari (u mhux il-genomu tieghu kollu) ma
va; jkunx kopert bil-protezzjoni tal-varjetajiet godda u huwa
ghalhekk mhux eskluz milli jista’ jigi ppantentjat anke
jekk ikun jikkonsisti minn varjetajiet godda ta’ pjanti;
(24)  Billi, sabiex jithares il-kriterju ta’ l-applikazzjoni industri-
jali huwa meht%eg. fll—yka.z1j1et fe)n. jintuzaw sekwenza Jew (32)  Billi, madankollu, jekk invenzjoni tikkonsisti biss fli tigi
.sekwenzz} pferJah tagene “s'a.blex .Jllppm(#ucu proteina mmodifikata genetikament varjeta partikolari ta’ pjanta,
Jew parti minn pro’Femat“h Jist speqf ikat hema proteina u jekk il-pjanta l-gdida titkabbar, ghandha xorta wahda
Jew partl ta proteina jigu prodotti u liema funzjoni tibqa’ eskluza milli tkun tista’ tigi ppatentjata anke jekk
Jwettqu; il-modifikazzjoni genetika tkun ir-rizultat mhux ta’ pro-
cess essenzjalment bijologiku imma ta’ process bijotek-
nologiku;
(25)  Billi, ghall-ghanijiet sabiex jigu interpretati d-drittijiet
konferiti minn privattiva, meta s-sekwenzi jirkbu lil
xulxin fpartijiet li mhumiex essenzjali ghall-invenzjoni, (33)  Billi huwa mehtieg illi ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva

kull sekwenza ghandha titqies bhala sekwenza indipen-
denti fit-termini tal-ligijiet dwar il-privattivi;

jigi ddefinit meta process ghat-tkabbir tal-pjanti u I-
annimali huwa essenzjalment bijologiku;
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(36)

(37)

(38)

Billi din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju
ghall-kuncetti ta’ l-invenzjoni u l-iskoperta, kif zviluppati
bil-ligijiet nazzjonali, Ewropej jew internazzjonali dwar
il-privattivi;

Billi din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju
ghad-disposizzjonijiet tal-ligijiet nazzjonali dwar il-pri-
vattivi billi l-processi ghall-kura tal-gisem tal-bniedem
jew ta’ l-annimali bil-kirurgija jew it-terapija jew il-meto-
di dijanjostici pprattikati fuq il-gisem tal-bniedem jew ta’
l-annimal huma eskluzi milli jkuni jistghu jigu bil-pri-
vattiva;

Billi I-Ftehim dwar TRIPS jipprovdi l-possibbilta illi I-
membri ta’ -Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ jist-
ghu jeskludu milljedd ghall-privattiva l-invenzjonijiet li
l-prevenzjoni taghhom gewwa t-territorju taghhom mill-
isfruttament kummercjali li ghalihom huwa mehtieg li
jigu protetti l-ordni pubbliku jew il-moralita, inkluzi
sabiex jigu protetti l-hajja jew is-sahha tal-bniedem, ta’
l-annimali jew tal-pjanti jew sabiex jigi evitat pregudizzju
serju ghall-ambjent, sakemm din l-eskluzjoni ma ssirx
semplicement sabiex l-isfruttament jigi pprojbit bil-ligi-
jiet taghhom;

Billi jrid ukoll jigi enfasizzat fdin id-Direttiva l-principju
li bih l-invenzjonijiet ghandhom jigu eskluzi mill-jedd
ghall-privattiva meta l-isfruttament kummercjali tagh-
hom joffendi l-ordni pubbliku jew il-moralita;

Billi l-parti operattiva ta’ din id-Direttiva ghandha tink-
ludi wkoll lista illustrattiva ta’ l-invenzjonijiet eskluzi
milli jkunu jitghu jigu ppantentjati sabiex tipprovdi lill-
qgrati nazzjonali u lill-uffic¢ji tal-privattivi bi gwida gene-
rali sabiex jinterpretaw l-ordni pubbliku u l-moralita;
billi din il-lista ovvjament ma tistax tippresumi illi hija
ezawrjenti billi I-processi, li l-uzu taghhom joffendi d-
dinjita umana, bhalma huma I-processi li jipproducu I-
kimeri mic-celloli tal-mikrobi jew minn ¢elloli totipoten-
ti tal-bniedem jew ta’ l-annimali, huma ovvjament esklu-
zi wkoll mill-jedd ghall-privattiva;

Billi l-ordni pubbliku u I-moralita jikkorrispondu b'mod
partikolari mal-principji etici u morali rrikonoxxuti
minn Stat Membru, li r-rispett ghalihom huwa impor-
tanti b'mod partikolari fil-qasam tal-bijoteknologija min-
habba l-qasam ta’ applikazzjoni potenzjali ta’ l-invenzjo-
nijiet f'dan il-qasam u r-relazzjoni inerenti taghhom mal-
materja hajja; billi dawn il-princ¢ipji ta’ etika u morali

(40)

(43)

(44)

jissupplimentaw l-ezamijiet legali standard skond il-ligi-
jiet tal-privattivi irrispettivament mill-qasam tekniku ta’
l-invenzjoni;

Billi jezisti I-konsensus gewwa |-Komunita illi l-interventi
geneti¢i germinali fuq il-bniedem u l-cloning tal-persuni
umani joffendu l-ordni pubbliku u l-moralita; billi huwa
ghalhekk importanti li jigu eskluzi minghajr ekwivoci
mill-jedd ghall-privattiva dawk il-processi li jimmodifi-
kaw l-identita genetika germinali tal-bniedem u l-proces-
si ghall-cloning tal-persuni umani;

Billi process ghall-cloning tal-persuni umani jista’ jigi
ddefinit bhal kull process, inkluzi l-metodi tat-teknika
tal-qsim ta’ l-embrjoni, imfassal sabiex johloq persuna
umana bl-istess taghrif nukleari genetiku bhal persuna
umana ohra hajja jew mejta;

Billi, barra minn hekk, l-uzi ta’ l-embrjoni umani ghal
ghanijiet industrijali jew kummercjali ghandhom wkoll
jigu eskluzi mill-jedd ghall-privattiva; billi, ikun xi jkun
il-kaz, din l-eskluzjoni ma ghandhiex taffettwa l-invenz-
jonijiet ghal ghanijiet terapewtici jew dijanjostoci li jigu
applikati fuq embrjo uman u li huma utli ghalih;

Billi skond I-Artikolu F(2) tat-Trattat dwar -Unjoni Ew-
ropea, 1-Unjoni ghandha tirrispetta d-drittijiet fundamen-
tali, kif iggarantiti bil-Konvenzjoni Ewropea dwar il-
Protezzjoni tad-Drittijiet tal-Bniedem u tal-Libertajiet
Fundamentali ffirmat fRuma fl-4 ta’ Novembru 1950 u
kif jirrizultaw mit-tradizzjonijiet kostituzzjonali komuni
ghall-Istati Membri, bhala principji generali tal-ligi Ko-
munitarja;

Billi I-Grupp Ewropew dwar |-Etika fix-Xjenzi u t-Teko-
nologiji 1-Godda tal-Kummissjoni jivvaluta l-aspetti etici
kollha tal-bijoteknologija; billi ghandu jintwera fdan ir-
rigward illi dan il-grupp jista’ jigi kkonsultat biss meta I-
bijotekonologija ghandha tigi vvalutata fil-livell tal-prin-
¢ipji etici bazici, inkluz meta jigi kkonsultat dwar il-
ligijiet tal-privattivi.

Billi I-processi sabiex tigi mmodifikata l-identita genetika
ta’ l-annimali li x'aktarx tikkawzalhom tbatija minghajr
ebda benefic¢ju sostanzjali mediku ftermini ta’ ricerka,
prevenzjoni, dijanjosi jew terapija ghall-bniedem jew
ghall-annimali, kif ukoll l-annimali li jirrizultaw minn
dawn il-processi, ghandhom jigu eskluzi mill-jedd ghall-

privattiva;
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(46)  Billi, minhabba I-fatt illi -funzjoni ta’ privattiva huwa li (52)  Billj, fil-qasam ta’ l-isfruttament tal-karatteristici tal-pjanti
jippremja lill-inventur ghall-isforzi kreativi tieghu billi l-godda i jirrizultaw mill-inginerija genetika, l-access
jinghata jedd esklussiv izda limitat fiz-zmien, u b’hekk iggarantit ghandu, bi hlas ta’ mizata, jigi koncess fil-
jigu inkoraggati l-attivitajiet inventivi, il-possessur ta’ ghamla ta’ licenzja obbligatorja meta, fejn ghandu x’jaqg-
privattiva ghandu jkun intitolat li jipprojbixi l-uzu tal- sam il-genu jew l-ispe¢je in kwistjoni, il-varjeta tal-pjanta
materjal bil-privattiva li jirriproduci lilu nnifsu fsitwaz- tirrapprezenta progress tekniku sinifikanti ta’ interess
zjonijiet analogi ghal dawk meta jkun permess li jigi ekonomiku konsiderevoli meta pparagunat ma’ l-invenz-
pprojbit l-uzu tal-prodotti bil-privattiva li ma jirriprodu- joni pretesa fil-privattiva;
¢ux lilhom infushom, jigifieri I-produzzjoni tal-prodott
bil-privvattiva innifsu;
o o L (53)  Billi, fil-qasam ta’ l-uzu tal-karatteristici tal-pjanti 1-godda
(47)  Billi huwa mehtieg li tigi pprovduta deroga inizjali mid- li jirriiu?ta mill-varjetajiet tal-pjanti l-godd? ﬂ-ingﬁlerija
drittijiet tzfll-p.os'se.s'sur tal-prwgtuva meta l—mater)fll Fal- genetika, l-access iggarantit ghandu, bi hlas ta’ mizata,
propagazzjoni l ]mk.(')'rporay l-mvepz;om protetta jinbigh jigi koncess fil-ghamla ta’ licenzja obbligatorja meta I-
lil bldWI 'ghgll-ghapljlet ta l-z?grlkoltu‘ra. mlll-POSSCSSUF invenzjoni tirrapprezenta progress tekniku sinifikanti ta’
Fal.-prlyattlva jew b11-kgnsen§ tl?ghl.l; .b.111.1 din id-deroga interess ekonomiku konsiderevoli:
inizjali ghandha tawtorizza lill-bidwi li juza l-prodott tal-
hsad sabiex jimmoltiplika jew jippropaga iktar fuq fir-
razzett tieghu; billi safejn u sakemm twassal din id-
deroga u l-kondizzjonijiet taghha ghandhom ikunu limi-
tati skond il-firxa u l-kondizzjonijiet iddikjarati fir-Rego-
lament tal-Kunsill (KE) Nri 2100/94 tas-27 ta’ Lulju
1994 dwar id-drittijiet Komunitarji fuq il-varjetajiet tal- (54 Billi l-Artikolu 34 tal-Ftehim TRIPS li fih disposizzjoni-
pjanti (') jiet iddettaljati dwar l-obbligu tal-prova li torbot lill-Istati
Membri kollha; billi, ghalhekk, mhijiex mehtiega xi
disposizzjoni fdin id-Direttiva;
(48)  Billi jista’ jigi mehtieg biss minn ghand il-bidwi il-mizata
prevista mill-ligi Komuntarja li dwar id-drittijiet fuq il-
varjetajiet tal-pjanti bhala kondizzjoni sabiex tigi appli-
kata d-deroga mid-drittijiet Komunitarji fuq il-varjetajiet > o . .
tal-pjanti; (55 Billi wara d—l?eaz;oru 9.32/.626/KEITJ A .11—K0.mun%.ta ta.g.h—
mel parti mill-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika
tal-5 ta’ Gunju 1992; billi, fdan irrigward, I-Istati
Membri ghandhom jaghtu piz partikolari lill-Artikolu 3
u l-Artikolu 8(j), it-tieni sentenza ta’ I-Artikolu 16(2) u I-
Artikolu 16(5) tal-Konvenzjoni meta jkunu qeghdin
(49)  Billi, madankollu, il-possessur tal-privattiva jista’ jidde- idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-disposizzjo-
fendi d-drittijiet tieghu kontra bidwi li jabbuza mid- nijiet amministrattivi mehtiega sabiex jikkonformaw ma’
deroga jew kontra wiehed li jrabbi li jkun zviluppa din id-Direttiva;
varjeta ta’ pjanta li tinkorpora l-invenzjoni protetta jekk
dan ta’ l-ahhar jonqos milli jaderixxi ma’ l-impenji
tieghu;
(56)  Billi t-Tielet Konferenza tal-Partijiet tal-Konvenzjoni dwar
e e . . . il-Bijodiversita, li saret fNovembru 1996, innutat fid-
(50)  Billi tieni deroga mid-drittijiet tal-possessur ta’ privattiva Decizjoni 1117 illi jehtieg li jsir iktar xoghol sabiex
ghandha tawtorizza lill-bidwi li juza I-bhejjem protetti ohi Jl 5yl ;1 Jenteg 1 ) k Xo8 lazzioni
hall-ghanijt agrikol fghin Lizvilupp @ apprezzament komuni tar elzzjoni
ghati-ghanyict ag ’ bejn id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali u d-disposiz-
zjonijiet rilevanti tal-Ftehim TRIPS u 1-Konvenzjoni dwar
id-Diversita Bijologika, b’'mod partikolari dwar il-kwisto-
nijiet li ghandhom xjagsmu mat-trasferiment u l-konser-
vazzjoni u l-uzu sostenibbli tad-diversita bijologika u t-
(51) Billi I-firxa u l-kondizzjonijiet ta’ din it-tieni deroga tqassim b'mod gust u ekwa bejn l-imsiehba tal-benefic¢ji

ghandhom jigu stabbiliti bil-ligijiet, ir-regolamenti u d-
disposizzjonijiet aministrattivi nazzjonali, galadarba ma
tezisti l-ebda ligi Komunitarja dwar id-drittijiet tal-varjeta
ta’ [-annimali;

() GU L 227, ta’ 1-1.9.1994, p- L Regolament kif emendat bir-
Regolament (KE) Nru 250695 (GU L 258, tat-28.10.1995, p. 3).

li johorgu mill-uzu tar-rizorsi genetici, inkluzi l-protez-
zjoni tal-gherf, ta’ l-innovazzjonijiet u tal-prattici tal-
komunitajiet indigeni u lokali li jinkorporaw stili tal-
hajja tradizzjonali rilevanti ghall-konservazzjoni u l-uzu
sostenibbli tad-diversita bijologika’,

() GUL 309, tal-31.12.1993, p. 1.
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ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU I

Iljedd ghall-privattiva

Artikolu 1

1. L-Istati Membri ghandhom jipprotegu l-invenzjonijiet bi-
jologici fil-ligijiet nazzjonali dwar il-privattivi. Ghandhom, fejn
mehtieg, jaggustaw il-ligijiet nazzjonali taghhom dwar il-privat-
tivi sabiex iqisu d-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

2. Din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju
ghall-obbligi ta’ l-Istati Membru skond il-ftehimijiet internaz-
zjonali, u b'mod partikolari il-Ftehim dwar I-TRIPS u l-Kon-
venzjoni dwar id-Diversita Bijologika.

Artikolu 2
1. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva,

(a)'materjal bijologiku’ jfisser kull materjal li jkun fih taghrif
genetiku u jkun kapaci li jirriproduci lilu nnifsu
jew jigi prodott fsistema bijologika;

(b)'process mikrobijologiku’ ifisser kull process li jinvolvi ma-
terjal mikrobijologiku jew imwettaq fuqu jew li
jirrizulta fdan.

2. Process ghall-produzzjoni tal-pjanti huwa essenzjalment
bijologiku jekk jikkonsisti fl-intier tieghu minn fenomena na-
turali bhalma huma l-inkrocjar jew l-ghazla.

3. Il-kuncett ta’ ‘varjeta ta’ pjanta’ huwa mfisser bl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 2100/94.

Artikolu 3

1. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, invenzjonijiet godda, li
jinvolvu pass inventiv u li huma suxxettibbli li jigu applikati
industrijalment ghandhom jedd ghall-privattiva anke jekk jirri-
gwardaw prodott li jikkonsisti minn jew ikun fih materjal
bijologiku jew process li permezz tieghu jigi prodott, ipproces-
sat jew uzat xi materjal bijologiku.

2. I-materjal bijologiku li jigi izolat mill-ambjent naturali
tieghu jew prodott permezz ta’ process tekniku jista’ jkun
soggett ghal invenzjoni anke jekk ikun gara qabel fin-natura.

Artikolu 4

1. Dawn li gejjin ma ghandhomx jedd ghall-privattiva:

(a) il-varjetajiet tal-pjanti u l-annimali;

(b) il-processi bijologici essenzjalment ghall-produzzjoni tal-
pjanti jew l-annimali.

2. L-invenzjonijiet li jirrigwardaw il-pjanti jew l-annimali
ghandhom jedd ghall-privattiva jekk il-probbabilta tas-success
taghhom ma tkunx limitata biss ghal varjeta partikolari ta’
pjanta jew annimal.

3. Il-paragrafu 1 (b) ghandu jkun minghajr pregudizzju
ghall-jedd ghall-privattiva ta’ invenzjonijiet li jirrigwardaw pro-
¢ess mikrobijologiku jew teknika ohra jew prodott miksub
permezz ta’ dan il-process.

Artikolu 5

1. I-gisem tal-bniedem, fl-istadji varji tal-formazzjoni u I-
izvilupp tieghu, u l-iskoperta semplici ta” wieched mill-elementi
tieghu, inkluzi s-sekwenza jew is-sekwenza parzjali ta’ gene, ma
jistghux jikkostitwixxu invenzjonijiet li ghandhom jedd ghall-
privattiva.

2. Element izolat mill-gisem uman jew prodott xorta ohra
permezz ta’ process tekniku, inkluzi s-sekwenza jew is-sekwen-
za parzjali ta’ gene, jista’ jikkostitwixxi invenzjoni li ghandha
jedd ghall-privattiva anke jekk Il-istruttura ta’ dan l-element
tkun identika ghal dak ta’ element naturali.

3. L-applikazzjoni industrijali ta’ sekwenza jew ta’ sekwenza
parzjali ta’ gene ghandha tigi zvelata fl-applikazzjoni ghall-
privattiva.

Artikolu 6

1. L-invenzjonijiet ghandhom jitgiesu li ma jistghux jigu bil-
privattiva meta l-isfruttament kummer¢jali taghhom imur kon-
tra l-ordni pubbliku jew il-moralita pubblika; madankollu, 1-
isfruttament ma ghandux jitgies bhala kuntrarju semplicement
minhabba li jkun ipprojbit bil-ligi.

2. Fuq il-bazi tal-paragraful, dan li gej, b'mod partikolari,
ghandu jitqies li ghandu jedd ghall-privattiva:

(a) il-processi ghall-cloning tal-persuni umani;

(b) il-processi li jimmodifikaw I-identita tal-linja genetika tal-
persuni umani;

(€) luzi ta’ l-embrjonijiet ghal ghanijiet industrijali jew kum-
merd¢jali;
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(d) il-processi sabiex tigi mmodifikata l-identita genetika ta’ I-
annimali li x'aktarx tikkawzawlhom tbatija minghajr ebda
benefi¢cju sostanzjali mediku ghall-bniedem jew ghall-anni-
mali, kif ukoll l-annimali li jirrizultaw minn dawn il-pro-
cessi.

Artikolu 7

[I-Grupp Ewropew tal-Kummissjoni dwar [-Etika fix-Xjenza u t-
Teknologiji 1-Godda jivvaluta l-aspetti kollha eti¢i tal-bijotekno-
jogija.

KAPITOLU II

Qasam ta’ Applikazzjoni tal-Protezzjoni

Artikolu 8

1. Il-protezzjoni kkonferita minn privattiva dwar matejal
bijologiku i jippossjedi karatteristici specifici b'rizultat ta’ 1-
invenzjoni ghandha tigi estiza ghal kull materjal bijologiku
mnissel minn dan il-materjal bijologiku permezz tal-propagaz-
zjoni jew tal-moltiplikazzjoni fghamla identika jew divergenti
u li tippossjiedi whud minn dawn il-karatteristici.

2. I-protezzjoni kkonferita minn privattiva dwar process li
jghin matejal bijologiku li ghandu jigi prodott li jippossjiedi
karatteristici specifici b'rizultat ta’ l-invenzjoni ghandha tigi
estiza ghall-materjal bijologiku miksub direttament permezz
ta’ dan il-process u kull materjal bijologiku iehor imnissel
mill-materjal bijologiku miksub direttament permezz tal-propa-
gazzjoni jew il-moltiplikazzjoni fghamla identika jew divergenti
u li jippossjiedi dawn l-istess karatteristici.

Artikolu 9

Il-protezzjoni kkonferita minn privattiva rigward prodott li
jkun fih jew jikkonsisti ftaghrif genetiku ghandha tigi estiza
ghall-materjal kollu, ghajr dak ipprovvdut fl-Artikolu 3(1), li fih
il-prodott ikun inkorporat u li fih it-taghrif genetiku jkun
ikkontenut u li jwettaq il-funzjoni tieghu.

Artikolu 10

I-protezzjoni riferita fl-Artikoli 8 u 9 ma ghandhiex tigi estiza
ghall-materjal bijologiku miksub mill-propagazzjoni jew il-mol-
tiplikazzjoni tal-materjal bijologiku mgieghed fis-suq fit-terri-
torju ta’ Stat Membru mill-possessur ta’ privattiva jew bil-
kunsens tieghu, meta l-propagazzjoni jew il-moltiplikazzjoni
necessarjament jirrizultaw mill-applikazzjoni li ghaliha I-mater-
jal bijologiku jkun gie mqieghed fis-suq, sakemm dan il-mater-
jal miksub ma jigix sossegwentement uzat ghal propagazzjoni
jew moltiplikazzjoni ohra.

Artikolu 11

1. Permezz ta’ deroga mill-Artikoli 8 u 9, il-bejgh jew kull
ghamla ohra ta’ kummer¢jalizzazzjoni tal-materjal tal-propagaz-
zjoni tal-pjanti lil bidwi mill-possessur ta’ privattiva jew bil-
kunsens tieghu ghall-uzu agrikolu jimplikaw l-awtorizzazzjoni
lill-bidwi li juza l-prodott tal-hsad tieghu ghall-propagazzjoni
jew il-moltiplikazzjoni tieghu fuq il-qasam tieghu, bil-kobor u
|-kondizzjonijiet ta’ din id-deroga jikkorrispondu ma’ dawk fl-
Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 2100/94.

2. Permezz ta’ deroga mill-Artikoli 8 u 9, il-bejgh jew kull
ghamla ohra ta’ kummer¢jalizzazzjoni tal-bhejjem ghat-tgham-
mir jew ta’ materjal ichor tar-riproduzzjoni ta’ l-annimali lil
bidwi mill-possessur ta’ privattiva jew bil-kunsens tieghu jim-
plika l-awtorizzazzjoni li I-bidwi juza l-bhejjem protetti ghal
ghan agrikolu. Dan jinkludi li jaghmlu disponibbli l-annimal
jew il-materjal I-iehor tar-riproduzzjoni tal-annimal ghall-ghani-
jiet ta’ insegwiment ta’ l-attivita agrikola tieghu imma mhux
ghall-bejgh fi hdan il-kwadru jew bil-ghan ta’ attivita kummerc-
jali tar-riproduzzjoni.

3. Ilfirxa u l-kondizzjonijiet tad-deroga pprovduta fil-para-
grafu 2 ghandhom jigu stabbiliti bil-ligijiet, ir-regolamenti u I-
prattici nazzjonali.

KAPITOLU III

Licenzji inkrocjati obbligatorji

Artikolu 12

1. Meta wiched li jrabbi ma jkunx jista’ jikseb jew jisfrutta
dritt fuq varjeta ta’ pjanta minghajr ma jikser privattiva ta’
qabel, jista’ japplika ghal licenzja obbligatorja ta’ l-uzu esklussiv
tal-privattiva billi l-licenzja tkun mehtiega ghall-isfruttament
tal-varjeta tal-pjanta li ghandha tigi protetta, bla hsara ghall-
hlas tad-dritt approprjat ta’ l-awtur. L-Istati Membri ghandhom
jipprovdu illi, meta tinghata din il-licenzja, il-pusssur tal-privat-
tiva huwa intitolat ghal licenzja inkrocjata fuq kondizzjonijiet
ragjonevoli sabiex juza l-varjeta protetta.

2. Meta id-dentetur ta’ licenzja li tirrigwarda invenzjoni
bijoteknologika ma jistax jisfruttaha minghajr ma jikser id-dritt
minn qabel ta’ varjeta ta’ pjanta, jista’ japplika ghal licenzja
obbligatorja ghall-uzu mhux esklussiv tal-varjeta tal-pjanta pro-
tetta b’dan id-dritt, bla hsara ghall-hlas tad-dritt approprjat ta’
l-awtur. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu illi, meta tinghata
din il-licenzja, id-dentetur tal-privattiva huwa intitolat ghal
licenzja inkroc¢jata fuq kondizzjonijiet ragjonevoli sabiex juza
l-invenzjoni protetta.

3. L-applikanti ghal-licenzji riferiti fil-paragrafu 2 ghandhom
juru illi:
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(a) ikunu applikaw minghajr success lid-dentetur tal-privattiva
jew tad-dritt fuq il-varjeta tal-pjanta sabiex jiksbu licenzja
kontrattwali;

(b) il-varjeta tal-pjanta jew l-invenzjoni jikkostitwixxu progress
tekniku sinifikanti ta’ interess ekonomiku konsiderevoli
meta pparagunat ma’ l-invenzjoni pretesa fil-privattiva jew
fil-varjeta protetta tal-pjanta.

4. Kull wiehed mill-Istati Membru ghandu jinnomina l-aw-
torita jew l-awtoritajiet responsabbli mill-koncessjoni tal-licenz-
ja. Meta licenzja ghal varjeta ta’ pjanta tista’ tigi koncessa biss
mill-Uffic¢ju tal-Varjeta tal-Pjanti tal-Komunita, ghandu japplika
I-Artikolu 29 tar-Regolament (KE) Nru 2100/94.

KAPITOLU IV

Id-depozitu, l-actess u d-depozitu mill-gdid ta’ materjal
bijologiku

Artikolu 13

1. Meta invenzjoni tinvolvi l-uzu ta’ materjal bijologiku jew
tirrigwarda materjal bijologiku li ma jkunx disponibbli ghall-
pubbliku u li ma jistax jigi deskritti fapplikazzjoni ghal privat-
tiva b'manjiera i tista’ tghin li l-invenzjoni tigi riprodotta minn
persuna kompetenti fil-mestier, id-deskrizzjoni ghandha tigi
megjusa inadegwata ghall-ghanijiet tal-ligijiet dwar il-proprjeta,
ghajr jekk:

(a) il-materjal bijologiku jkun gie ddepozitat mhux iktar tard
mid-data li fiha kienet saret l-applikazzjoni ghall-privattiva
ghand istituzzjoni depozitarja kkonoxxuta. Ghandhom jigu
ghall-inqas irrikonoxxuti l-awtoritajiet internazzjonali depo-
zitarji li jkun kisbu dan l-istatus bis-sahha ta’ 1-Artikolu 7
tat-Trattat ta’ Budapest tat-28 ta’ April 1977 dwar ir-
rikonoxximent internazzjonali tad-depozitu tal-mikro-orga-
nizmi ghall-ghanijiet tal-procedura tal-privattivi, minn issa ‘1
quddiem riferit bhala ‘it-Trattat ta’ Budapest'.

(b) l-applikazzjoni li saret jkun fiha dak it-taghrif rilevanti li
jkun disponibbli lill-applikant dwar il-karatteristi¢i tal-ma-
terjal bijologiku ddepozitat;

(©) l-applikzzjoni ghall-privattiva tiddikjara l-isem ta’ l-istituz-
zjoni depozitarja u n-numru ta’ l-adezjoni.

2. L-access ghall-materjal bijologiku ddepozitat ghandu jigi
pprovdut permezz tal-forniment ta’ kampjun:

(a) sa l-ewwel pubblikazzjoni ta’ l-applikazzjoni ghall-privatti-
va, ghal dawk il-persuni biss li huma awtorizzati skond il-
ligijiet nazzjonali dwar il-privattivi;

(b) bejn l-ewwel pubblikazzjoni ta’ l-applikazzjoni u I-koncess-
joni tal-privattiva, lil kull min jitolbu jew, jekk l-applikant
hekk jitlob, lil espert indipendenti biss;

(¢) wara li tkun giet koncessa l-privattiva, u minkejja r-revoka
jew il-kancellazzjoni tal-privattiva, lil kull min jitolbu.

3. Il-kampjun ghandu jigi fornit biss jekk il-persuna li
titolbu timpenja ruhha, ghall-iskond li matulu l-privattiva tkun
fis-sehh:

(@ li ma taghmlux jew ma taghmilx kull materjal imnissel
minnu disponibbli lil partijiet terzi; u

(b) li ma tuzahx jew kull materjal imnisse] minnu minbarra
ghal finijiet sperimentali, ghajr jekk l-applikant jew il-
proprijetarju ta’ privattiva, skond kif applikabbli, espressa-
ment jirrinunzjaw ghal dan l-impenn.

4. Fuq it-talba ta’ l-applikant, meta applikazzjoni tigi rrifju-
tata jew irtirata, l-access ghall-materjal iddepozitat ghandu jkun
limitat ghal espert indipendenti ghal 20 sena mid-data li fiha I-
applikazzjoni tkun saret. Fdan il-kaz, ghandu japplika l-para-
grafu 3.

5. It-talbiet ta’ l-applikant riferiti fil-punt (b) tal-paragrafu 2
u fil-paragrafu 4 jistghu jsiru biss sad-data li fiha jkunu tqiesu

tal-privattiva.

Artikolu 14

1. Jekk il-materjal bijologiku ddepozitat skond l-Artkolu 13
ma jibqax disponibbli mill-istituzzjoni depozitarja kkonoxxuta,
ghandu jigi permess depozitu gdid tal-materjal fuq I-istess
kondizzjonijiet bhal dawk stabbiliti fit-Trattat ta’ Budapest.

2. Kull depozitu gdid ghandu jkun akkumpanjat b'dikjaraz-
zjoni ffirmata mid-depozitatur li tattesta illi l-materjal bijologi-
ku ddepozitat gdid huwa l-istess bhal dak iddepozitat originar-
jament.

KAPITOLU V

Disposizzjonijiet finali

Artikolu 15

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-disposizzjonijiet amministrattivi mehtiega sa-
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva mhux iktar tard mit-30
ta’ Lulju 2000. Ghandhom jgharrfu bihom lill-Kummissjoni
minnufih.
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Meta Stat Membru jadotta dawn il-mizuri, dawn ghandu jkoll-
hom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza fl-okkazzjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. Il-metodi dwar kif jaghmlu din ir-referenza
ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjo-
ni t-test tad-disposizzjoni fil-ligijiet nazzjonali li jkunu jadottaw
fil-qasam kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 16

[I-Kummissjoni ghandha tibghat lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill:

() kull hames snin mid-data specifikata fl-Artikolu 15(1) rap-
port dwar kull problema rigward ir-relazzjoni bejn din id-
Direttiva u kull ftehim internazzjonali dwar il-protezzjoni
tad-drittijiet tal-bniedem li ghalihom dahlu l-Istati Membri;

(b) kull sentejn mid-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva, rapport li
jistma l-implikazzjonijiet ghar-ricerka bazika ta’ l-inginerija
genetika tan-nuqgas li jigu ppubblikati, jew ippubblikati

tard, l-istudji dwar suggetti li ghandhom jedd ghall-privatti-

va;
(©) kull sena mid-data specifikata fl-Artikolu 15(1), rapport
dwar l-izvilupp u l-implikazzjonijiet tal-ligijiet tal-privattivi
fuq il-qasam tal-bijoteknologija u l-inginerija genetika.
Artikolu 17
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikaz-
zjoni taghha fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.
Artikolu 18

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fis-6 ta’ Lulju 1998.
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