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(Atti li I-pubblikazzjoni taghhom hija obbligatorja)

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 farmacewtici ghall-
esportazzjoni lejn pajjizi li ghandhom problemi ta’ sahha pubblika

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewro-
pea, u b’'mod partikolari I-Artikoli 95 u 133 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw 1-Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

ey

Fl-14 ta’ Novembru 2001 ir-Raba’ Konferenza Minister-
jali ta’ 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ (WTO)
adottat id-Dikjarazzjoni ta’ Doha dwar il-Ftehim dwar
Aspetti relatati mal-Kummer¢ tad-Drittijiet tal-Propjeta
Intellettwali (“Il-Ftehim TRIPS”) u s-Sahha Pubblika. Id-
Dikjarazzjoni tirrikonoxxi li kull Membru tad-WTO
ghandu dritt li johrog licenzja obbligatorja u I-liberta li
jiddetermina l-kriterji fughiex jinghataw dawn it-tip ta’
licenzji. Tirrikonoxxi wkoll lil I-Membri tad-WTO li
ghandhom kapacita ta’ manifattura li hija insuffi¢jenti
jew inezistenti fis-settur farmacewtiku jistghu jaffac¢jaw
diffikultajiet meta jigu sabiex jaghmlu uzu effikaci tal-
licenzjar obbligatorju.

Fit-30 ta’ Awwissu 2003 il-Kunsill Generali tad-WTO,
skond id-dikjarazzjoni li gara’ ¢-Chairman, adotta Deciz-
joni dwar l-implementazzjoni tal-Paragrafu 6 tad-Dikja-
razzjoni ta’ Doha dwar il-Ftehim TRIPS u s-Sahha Pub-
blika, minn hawn il quddiem “id-Decizjoni”. Suggetta
ghal kondizzjonijiet, id-Decizjoni tirrinunzja ghal certi
obbligi li ghandhom xjagsmu mal-kwistjoni tal-licenzji
obbligatorji mfassla fil-Ftehim, sabiex tindirizza l-htigijiet
tal-Membri tad-WTO li ghandhom kapacita ta’ manifat-
tura insuffi¢jenti.

() GU C 286, 17.11.2005, p. 4.

(*) Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-1 ta’ Dicembru 2005 (ghadha
mhijiex pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali), u Decizjoni tal-Kunsill tat-28
ta’ April 2006.

G)

Meta wiched jikkunsidra r-rwol attiv tal-Komunita fl-
adozzjoni tad-Decizjoni, l-impenn li ntrabtet bih fi hdan
id-WTO sabiex tikkontribwixxi b'mod shih ghall-imple-
mentazzjoni tad-Decizjoni u l-appell taghha lill-Membri
kollha tad-WTO sabiex tizgura li jitwaqqfu l-kondizz-
jonijiet u b’hekk jippermettu lis-sistema stabbilita mid-
Decizjoni li topera b'mod effi¢jenti, huwa importanti
ghall-Komunita li timplementa d-Decizjoni fis-sistema
legali taghha.

L-implementazzjoni uniformi tad-Decizjoni hija meh-
tiega sabiex tizgura li l-kondizzjonijiet ghall-hrug ta’
licenzji obbligatorji ghall-manifattura u ghall-bejgh ta’
prodotti farmacewtici, meta prodotti bhal dawn ikunu
mahsuba ghall-esportazzjoni, ikunu l-istess fl-Istati Mem-
bri kollha u sabiex tevita d-distorsjoni tal-kompetizzjoni
ghall-operaturi fis-suq wahdieni. Regoli uniformi ghand-
hom ukoll jigu applikati sabiex jipprevjenu r-reimportaz-
zjoni fit-territorju tal-Komunita tal-prodotti farmacewtici
manifatturati skond id-Decizjoni.

Dan ir-Regolament huwa maghmul bil-ghan li jkun parti
mill-azzjoni Ewropea u internazzjonali usa’ li tindirizza
|-problemi tas-sahha pubblika ffa¢jati mill-pajjizi l-angas
zviluppati u minn pajjizi ohra li qeghdin jizviluppaw, u
b’'mod partikolari sabiex ittejjeb l-access ghall-medicini li
jistghu jigu akkwistati li jkunu sikuri u effettivi, fosthom
tahlit ta’ dozi fissi, u li jkollhom kwalita garantita. Ghal
dan il-ghan se jkunu disponibbli I-proceduri stipulati fil-
legizlazzjoni farmacewtika Komunitarja li tiggarantixxi I-
kwalita xjentifika ta’ prodotti bhal dawn, b'mod partiko-
lari dik stipulata fl-Artikolu 58 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’
Marzu 2004 i jistabbilixxi Il-proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medici-
nali ghall-uzu tal-bniedem u ta’ l-amnimali u li jistabbi-
lixxi -Agenzija Ewropea ghall-Medicini ().

Minhabba li s-sistema ta’ licenzjar obbligatorju stabbilita
minn dan ir-Regolament ghandha I-ghan i tindirizza 1-
problemi ta’ sahha pubblika, ghandha tintuza bi skop
tajjeb. Din is-sistema ma ghandhiex tintuza minn pajjizi
sabiex jilhqu ghanijiet ta’ politika industrijali jew kum-
mer¢jali. Dan ir-Regolament qed jitfassal sabiex johloq
qafas legali sikur u sabiex jevita litigazzjoni.

() GUL 136, 30.4.2004, p. 1.
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Peress li dan ir-Regolament jifforma parti minn azzjoni
usa’ sabiex tigi indirizzata l-kwistjoni ta’ access ghal
medicini bi prezzijiet ragonevoli ghall-pajjizi li qed jizvi-
luppaw, hemm disposti azzjonijiet komplementari fil-
Programm ta’ Azzjoni tal-Kummissjoni: Azzjoni accele-
rata dwar [-HIV/AIDS, il-malarja u t-tuberkolozi fil-kun-
test tal-faqar u fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar
Kwadru Politiku Ewropew Koerenti ghall-Azzjoni Esterna
kontra [-HIV/AIDS, il-Malarja u t-Tuberkolozi. Huwa meh-
tieg 1i jsir progress urgenti kontinwu, li jinkludi azzjoni-
jiet sabiex tigi sostnuta r-ricerka sabiex jigu kumbattut
dan il-mard u sabiex tizdied il-kapacita fil-pajjizi li ged
jizviluppaw.

Huwa importanti li I-prodotti manifatturati skond dan ir-
Regolament jaslu biss ghand dawk li jehtiguhom u ma
jigux imfixkla milli jaslu ghand min kienu mahsubin li
jaslu. Il-hrug ta’ licenzji obbligatorji taht dan ir-Regola-
ment ghalhekk ghandu jimponi kondizzjonijiet ¢ari fuq
il-licenzjatarju fir-rigward ta’ l-atti koperti bil-licenzja,
tuq l-identifikazzjoni tal-prodotti farmacewtic¢i manifattu-
rati taht il-licenzja u fuq l-pajjizi li lilhom jigu esportati
il-prodotti.

Ghandha tigi prevista l-azzjoni tad-dwana fil-fruntieri
esterni sabiex tittratta prodotti manifatturati u mibjugha
ghall-esportazzjoni taht licenzja obbligatorja li persuna
tipprova timporta lura fit-territorju tal-Komunita.

Meta prodotti farmacewtici li jkunu gew prodotti taht
licenzja obbligatorja jigu mizmuma skond dan ir-Regola-
ment, l-awtorita kompetenti, konformement mal-ligi
nazzjonali u bil-ghan li jkun zgurat i jsir l-uzu mahsub
bil-prodotti mizmuma, tista’ tiddeciedi li tibghat dawn il-
prodotti lill-pajjiz importatur relevanti skond il-licenzja
obbligatorja moghtija.

Sabiex tigi evitata l-agevolazzjoni tal-produzzjoni zejda u
d-devjazzjoni possibbli ta’ prodotti, l-awtoritajiet kompe-
tenti ghandhom jiehdu kont tal-licenzji obbligatorji ezis-
tenti ghall-istess prodotti u pajjizi, kif ukoll l-applikazz-
jonijiet indikati mill-applikant.

Peress li I-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, b'mod partiko-
lari t-twaqqif ta’ proceduri armonizzati ghall-hrug ta’
licenzji obbligatorji li jikkontribwixxu ghall-implemen-
tazzjoni effettiva tas-sistema stabbilita mid-Decizjoni, ma
jistghux jintlahqu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri
minhabba l-ghazliet disponibbli ghall-pajjizi esportaturi
taht id-Decizjoni, u jistghu ghalhekk, minhabba l-effetti
potenzjali fuq l-operaturi fis-suq intern, jintlahqu ahjar
fil-livell Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri,

konformement mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stipulat
fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Konformement mal-principju
tal-proporzjonalita, kif stipulat fdak l-Artikolu, dan ir-
Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa meh-
tieg sabiex dawk l-ghanijiet jintlahqu.

(13)  II-Komunita tirrikonoxxi l-ghan ahhari li jigi promoss it-
trasferiment ta’ teknologija u ta’ l-izvilupp ta’ kapacitajiet
lejn pajjizi bkapacitd insuffi¢jenti jew inezistenti ta’
manifattura fis-settur farmacewtiku, sabiex tigi ffacilitata
u mizjuda l-produzzjoni ta’ prodotti farmacewtici minn
dawk il-pajjizi.

(14)  Sabiex jigi zgurat l-ipprocessar efficjenti ta’ applikazz-
jonijiet ghal licenzji obbligatorji skond dan ir-Regola-
ment, l-Istati Membri ghandhom ikollhom il-kapacita li
jippreskrivu rekwiziti purament formali jew amministrat-
tivi, bhal regoli dwar il-lingwa ta’ l-applikazzjoni, il-
forma li ghandha tintuza, l-identifikazzjoni tal-privattivi
ufjew tac-certifikati supplimentari ta’ protezzjoni li ghali-
hom tintalab licenzja obbligatorja, u regoli dwar
applikazzjonijiet maghmula fil-format elettroniku.

(15)  I-formula sempli¢i ghad-determinazzjoni tar-rimuneraz-
zjoni hija mahsuba sabiex taccelera l-process ta’ I-ghoti
ta’ licenzja obbligatorja fkazi ta’ emergenza nazzjonali
jew f¢irkostanzi ohra ta’ urgenza estrema jew fkazi ta’
uzu pubbliku mhux kummercjali taht l-Artikolu 31(b)
tal-Ftehim TRIPS. Il-percentwali ta’ 4 % tista’ tintuza
bhala punt ta’ referenza ghad-deliberazzjonijiet dwar
rimunerazzjoni xierqa f¢irkostanzi diversi minn dawk
imsemmija hawn fuq,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Kamp ta’ Applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi procedura ghall-hrug ta’ licenzji
obbligatorji fir-rigward ta’ privattivi u certifikati ta’ protezzjoni
supplementari li jikkonc¢ernaw il-manifattura u l-bejgh ta’ pro-
dotti farmacewtici, meta prodotti ta’ dan it-tip ikunu mahsuba
ghall-esportazzjoni lill-pajjizi importaturi eligibbli li jkollhom
bzonn ta’ prodotti ta’ dan it-tip sabiex jigu indirizzati problemi

tas-sahha pubblika.

L-Istati Membri ghandhom johorgu licenzja obbligatorja lil kull
persuna li taghmel applikazzjoni skond l-Artikolu 6 u suggett
ghall-kondizzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 6 sa 10.
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Artikolu 2 ghall-Izvilupp, ta’ pajjizi ta’ dhul baxx bi prodott gross

nazzjonali per capita ta’ inqas minn USD 745, u li jkun

Definizzjonijiet innotifika lill-Kummissjoni bil-hsieb tieghu li juza s-sis-

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw dawn
id-definizzjonijiet:

(1) “prodott farmacewtiku” tfisser kwalunkwe prodott tas-settur
farmacewtiku li jinkludi prodotti medicinali hekk kif definiti
fl-Artikolu  1(2) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i Komunitarju dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-
bniedem ('), ingredjenti attivi u taghmir dijanjostiku ex
Vivo;

(2) “detentur tad-drittijiet” tfisser id-detentur ta’ kull privattiva
jew certifikat ta’ protezzjoni supplimentari li fir-rigward
taghhom tkun intalbet licenzja obbligatorja taht dan ir-
Regolament;

(3) “pajjiz importatur” tfisser il-pajjiz li lilu ghandu jigi esportat
il-prodott farmacewtiku;

(4) “awtorita kompetenti” ghall-finijiet ta’ I-Artikoli 1 sa 11, 16
u 17 tfisser kwalunkwe awtorita nazzjonali li jkollha kom-
petenza sabiex taghti licenzji obbligatorji skond dan ir-
Regolament fi Stat Membru partikolari.

Artikolu 3
Awtorita kompetenti

L-awtorita kompetenti kif definita fl-Artikolu 2(4) ghandha
tkun dik li ghandha kompetenza li tohrog licenzji obbligatorji
skond il-ligi nazzjonali dwar il-privattivi, sakemm I-Istat Mem-
bru ma jiddeterminax mod iehor.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar
l-awtoritd kompetenti mahtura kif definit fl-Artikolu 2(4).

In-notifiki ghandhom jigu publikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-
Unjoni Ewropea.

Artikolu 4
Pajjizi importaturi eligibbli
Dawn li gejjin ikunu pajjizi importaturi eligibbli:
(@) kwalunkwe pajjiz li huwa l-anqas zviluppat elenkat bhala
tali fil-lista tan-Nazzjonijiet Uniti;

(b) kwalunkwe membru tad-WTO, barra mill-pajjizi membri
inqas zviluppati msemmija fil-punt (a), li kien ipprezenta
notifika lill-Kunsill ghal TRIPs dwar il-hsieb tieghu li juza
s-sistema bhala importatur, inkluz il-hsieb jew le li juza s-
sistema kollha jew b'mod limitat;

(€) kwalunkwe pajjiz li mhux membru tad-WTO, izda li jkun
elenkat fil-lista, tal-Kumitat ta’ 1-OECD ghall-Assistenza

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva 2004/27/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 34).

tema bhala importatur, inkluz il-hsieb jew le li juza s-sis-
tema kollha jew b’'mod limitat.

Madankollu, kwalunkwe membru tad-WTO li jkun ghamel dik-
jarazzjoni lid-WTO li m'huwiex se juza s-sistema bhala mem-
bru importatur tad-WTO m’huwiex pajjiz importatur eligibbli.

Artikolu 5

Estensjoni ghall-pajjizi l-inqas zviluppati u ghal pajjizi li
qed jizviluppaw li m’humiex membri tad-WTO

Id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ghal pajjzi
importaturi eligibbli skond I-Artikolu 4 li m’humiex membri
tad-WTO:

(a) il-pajjiz importatur ghandu jaghmel in-notifika msemmija
fl-Artikolu 8(1) ta’ dan ir-Regolament direttament lill-
Kummissjoni;

Cx

fin-notifika msemmija fl-Artikolu 8(1), il-pajjiz importatur
ghandu jiddikjara li se juza s-sistema sabiex jindirizza pro-
blemi ta’ sahha pubblika u mhux bhala strument sabiex
jinkisbu objettivi ta’ politika industrijali jew kummer¢jali u
li se jadotta l-mizuri msemmija fil-paragrafu 4 tad-Deciz-
joni;

l-awtorita kompetenti tista’, fuq talba tad-detentur tad-drit-
tijiet jew fuq l-inizjattiva taghha stess, jekk il-ligi nazzjo-
nali tippermetti li l-awtorita kompetenti tagixxi fuq l-iniz-
jattiva taghha stess, tittermina licenzja obbligatorja mogh-
tija skond dan l-Artikolu jekk il-pajjiz importatur ikun
naqgas milli jwettaq l-obbligi msemmija fil-punt (b). Qabel
ma tittermina licenzja obbligatorja, l-awtorita kompetenti
ghandha tikkunsidra kull opinjoni espressa mill-korpi
msemmija fl-Artikolu 6(3)(f).

—_
o
Ke)

Artikolu 6

Applikazzjoni ghal licenzja obbligatorja

1. Kull persuna tista’ tipprezenta applikazzjoni ghal-licenzja
obbligatorja taht dan ir-Regolament lil awtorita kompetenti fl-
Istati Membri jew fl-Istati fejn il-privattivi jew ic-certifikati ta’
protezzjoni supplimentari ikollhom effett u jkopru l-attivitajiet
mahsuba minnu ta’ manifattura u bejgh ghall-esportazzjoni.

2. Jekk il-persuna li tapplika ghal-licenzja obbligatorja tkun
gieghda tipprezenta applikazzjonijiet lill-awtoritajiet faktar
minn pajjiz wiehed ghall-istess prodott, hija ghandha tindika
dak il-fatt fkull applikazzjoni, flimkien mad-dettalji tal-kwanti-
tajiet u tal-pajjizi importaturi koncernati.
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3. L-applikazzjoni taht il-paragrafu 1 ghandha tesponi I-
informazzjoni li gejja:

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

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

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

(d) il-pajjiz jew pajjizi importaturi;

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

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

(i) rapprezentanti awtorizzati tal-pajjiz jew pajjizi impor-
taturi; jew

(i) organizzazzjoni mhux governattiva li tagixxi bl-awto-
rizzazzjoni formali ta’ pajjiz importatur wiched jew
iktar; jew

(iti) korpi tan-Nazzjonijiet Uniti jew organizzazzjonijiet
internazzjonali ohrajn tas-sahha li jagixxu bl-awtoriz-
zazzjoni formali ta’ pajjiz importatur wiched jew
iktar,

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

4. Jistghu jigu preskritti rekwiziti strettament formali jew
amministrattivi ulterjuri necessarji ghall-ipprocessar effi¢jenti ta’
l-applikazzjoni skond il-ligi nazzjonali. Rekwiziti bhal dawn ma
ghandhomx izidu bla bzonn spejjez jew pizijiet fuq l-applikant
u, fi kwalunkwe kaz, ma ghandhomx jaghmlu Il-procedura
ghall-ghoti ta’ licenzji obbligatorji skond dan ir-Regolament
iktar ta’ piz mill-procedura ghall-ghoti ta’ licenzji obbligatorji
ohra skond il-ligi nazzjonali.

Artikolu 7

Drittijiet tad-detentur tad-drittijiet

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

Artikolu 8
Verifika

1. L-awtorita kompetenti ghandha tivverifika li

(@) kull pajjiz importatur imsemmi fl-applikazzjoni li jkun
membru tad-WTO ipprezenta notifika lid-WTO skond id-
Decizjoni,

jew

(b) kull pajjiz importatur imsemmi fl-applikazzjoni li ma jkunx
membru tad-WTO ipprezenta notifika lill-Kummissjoni
skond dan ir-Regolament fir-rigward ta’ kull prodott kopert
mill-applikazzjoni li:

(i) tispecifika l-ismijiet u l-kwantitajiet mistennija tal-pro-
dott jew prodotti mehtiega;

(i) sakemm il-pajjiz importatur ma jkunx pajjiz l-anqas
zviluppat, tikkonferma li l-pajjiz stabbilixxa jew li kellu
kapacita insuffi¢jenti jew inezistenti ta’ manifattura fis-
settur farmacewtiku fir-rigward ta’ prodott jew prodotti
partikolari fwiched mill-modi stipulati fl-Anness tad-
Decizjoni;

(iii) tikkonferma li fejn prodott farmacewtiku ikun inghata
privattiva fit-territorju tal-pajjiz importatur, il-pajjiz
importatur ikun hareg jew ikollu l-intenzjoni li johrog
licenzja obbligatorja ghall-importazzjoni tal-prodott
konc¢ernat konformement ma’ l-Artikolu 31 tal-Ftehim
TRIPS u mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni.

Dan il-paragrafu huwa minghajr pregudizzju ghall-flessibilta li
l-pajjizi l-anqas zviluppati ghandhom taht id-De¢izjoni tal-Kun-
sill ghat-TRIPS tas-27 ta’ Gunju 2002.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tivverifika li l-kwantita ta’
prodott imsemmi fl-applikazzjoni ma tagbizx dik notifikata lid-
WTO minn pajjiz importatur li jkun membru tad-WTO, jew
lill-Kummissjoni minn pajjiz importatur li ma jkunx membru
tad-WTO, u i, filwaqt li tichu kont tal-licenzji obbligatorji mogh-
tija fpajjizi ohra, l-ammont totali tal-prodott awtorizzat li jkollu
jigi prodott ghal kull pajjiz importatur ma jagbizx b'mod sinifi-
kattiv l-ammont notifikat minn dak il-pajjiz lid-WTO, fil-kaz ta’
pajjiz importatur li jkun membru tad-WTO, jew lill-Kummiss-
joni, fil-kaz ta’ pajjiz importatur li ma jkunx membru tad-
WTO.

Artikolu 9

Negozjati precedenti

1. L-applikant ghandu jgib prova sabiex jissodisfa lill-awto-
rita kompetenti i huwa ghamel tentattivi sabiex jikseb l-awto-
rizzazzjoni minghand id-detentur tad-drittijiet u li dawn it-ten-
tattivi ma kellhomx success fperjodu ta’ tletin gurnata qabel 1-
applikazzjoni.

2. Ir-rekwizit fil-paragrafu 1 ma japplikax f'sitwazzjonijiet ta’
emergenza nazzjonali jew cirkostanzi ohra ta’ urgenza estrema
jew fkazijiet ta’ uzu pubbliku mhux kummer¢jali skond 1-Arti-
kolu 31(b) tal-Ftehim TRIPS.
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Artikolu 10
Kondizzjonijiet obbligatorji tal-licenzjar

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

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

3. It-tul taz-Zmien tal-licenzja ghandu jkun indikat.

4. Illicenzja ghandha tkun strettament limitata ghall-atti
kollha mehtiega ghall-iskop ta’ manifattura tal-prodott
imsemmi ghall-esportazzjoni u ghad-distribuzzjoni fil-pajjiz jew
pajjizi msemmija fl-applikazzjoni. L-ebda prodott maghmul jew
importat taht licenzja obbligatorja ma ghandu jkun offrut
ghall-bejgh jew imqieghed fis-suq fxi pajjiz divers minn dak
imsemmi fl-applikazzjoni, hlief meta pajjiz importatur jaghmel
uzu mill-possibilitajiet taht is-subparagrafu 6(i) tad-Decizjoni li
jesporta lill-membri ohra ta’ ftehim kummercjali regjonali li
jkollhom l-istess problema ta’ sahha.

5. Il-prodotti maghmula taht il-licenzja ghandhom ikunu
identifikati b’'mod car, permezz ta’ ttikkettar jew immarkar spe-
¢ifiku, bhala prodotti skond dan ir-Regolament. Il-prodotti
ghandhom ikunu jingharfu minn dawk maghmula mid-detentur
tad-drittijiet permezz ta’ ppakkjar specjali uf/jew kulur/forma spec-
jali, sakemm tali distinzjoni tkun possibbli u ma tolqotx il-
prezz b'mod sinifikattiv. L-ippakkjar u kull letteratura assocjata
mieghu ghandu jkollu indikazzjoni li l-prodott ikun suggett
ghal-licenzja obbligatorja taht dan ir-Regolament, li taghti I-
isem ta’ l-awtorita kompetenti u kull numru identifikatur ta’
referenza, u li tispecifika b'mod ¢ar i I-prodott ikun esklussiva-
ment ghall-esportazzjoni lejn il-pajjiz jew pajjizi importaturi
koncernati. Id-dettalji tal-karatterstici tal-prodott ghandhom
isiru disponibbli ghall-awtoritajiet tad-dwana ta’ I-Istati Membri.

6.  Qabel ma l-merkanzija tigi mbarkata ghall-pajjiz jew paj-
jizi importaturi msemmija fl-applikazzjoni, il-persuna li tingha-
talha l-licenzja ghandha tesponi f’sit elettroniku l-informazzjoni
li gejja:

(a) il-kwantitajiet fornuti taht il-licenzja u l-pajjizi importaturi
li lilhom geghdin jigu fornuti;

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

L-indirizz tas-sit elettroniku ghandu jigi komunikat lill-awtorita
kompetenti.

7. Jekk il-prodott jew prodotti koperti mil-licenzja obbliga-
torja jkunu nghataw privattiva fil-pajjizi importaturi msemmija
fl-applikazzjoni, il-prodott jew prodotti ghandhom ikunu

esportati biss jekk dawk il-pajjizi ikunu hargu licenzja obbliga-
torja ghall-importazzjoni, ghall-bejgh ufjew ghad-distribuzzjoni
tal-prodotti.

8.  L-awtorita kompetenti, fuq talba tad-detentur tad-drittijiet
jew fuq l-inizjattiva taghha stess, jekk il-ligi nazzjonali tipper-
metti li l-awtorita kompetenti tagixxi fuq inizjattiva taghha
stess, tista’ tesigi l-access ghall-kotba u ghar-records mizmuma
mil-licenzjatarju, bl-ghan wahdieni ta’ verifika dwar jekk it-ter-
mini tal-licenzja, u b'mod partikolari dawk relatati mad-desti-
nazzjoni finali tal-prodotti, gewx sodisfatti. Il-kotba u r-records
ghandhom jinkludu l-prova ta’ l-esportazzjoni tal-prodott, per-
mezz ta’ dikjarazzjoni ta’ esportazzjoni cCertifikata mill-awtorita
tad-dwana koncernata, u l-prova ta’ l-importazzjoni minn wie-
hed mill-korpi msemmija fl-Artikolu 6(3)(f).

9. IMicenzjatarju ghandu jkun responsabbli mill-hlas ta’
rimunerazzjoni xierqa lid-detentur tad-drittijiet kif determinata
mill-awtorita kompetenti kif gej:

(a) fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 9(2), ir-rimunerazzjoni
ghandha tkun ta’ massimu ta’ 4 % tal-prezz totali mhallas
mill-pajjiz importatur jew imhallas fismu;

(b) fil-kazijiet l-ohra kollha, ir-rimunerazzjoni ghandha tigi
stabbilita b’kont mehud tal-valur ekonomiku ta’ I-uzu awto-
rizzat taht il-licenzja lill-pajjiz jew pajjizi importaturi kon-
Cernati, kif ukoll i¢-¢irkostanzi umanitarji jew mhux kum-
merdjali relatati mal-hrug tal-licenzja.

10.  Il-kondizzjonijiet tal-licenzja ghandhom ikunu minghajr
pregudizzju ghall-metodu ta’ distribuzzjoni fil-pajjiz importa-
tur.

Id-distribuzzjoni tista’ ssir per ezempju minn kull entitd msem-
mija fl-Artikolu u 6(3)(f) fuq bazi kummer¢jali jew mhux kum-
merdjali sahansitra anke minghajr hlas.

Artikolu 11
Cahda ta’ l-applikazzjoni

L-awtorita kompetenti ghandha tichad applikazzjoni jekk xi
wahda mill-kondizzjonijiet stipulati fl-Artikoli 6 sa 9 ma tkunx
sodisfatta, jew jekk l-applikazzjoni ma tkunx tinkludi l-elementi
necessarji li jippermettu li l-awtoritajiet kompetenti johorgu
licenzja konformement ma’ I-Artikolu 10. Qabel ma tichad xi
applikazzjoni, l-awtorita kompetenti ghandha taghti lill-appli-
kant l-opportunita li jirregolarizza s-sitwazzjoni u li jinstema’
minnha.

Artikolu 12

Notifika

Meta tinhareg licenzja obbligatorja, 1-Istat Membru ghandu jin-
notifika lill-Kunsill ghat-TRIPS permezz ta’ l-intermedjarju tal-
Kummissjoni bil-hrug tal-licenzja, u bil-kondizzjonijiet specifici
marbuta maghha.



6

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

9.6.2006

L-informazzjoni provduta tinkludi d-dettalji tal-licenzja li gejjin:
(a) l-isem u l-indirizz tal-licenzjatarju;
(b) il-prodott jew prodotti koncernati;
(¢) il-kwantita mahsuba li tigi fornuta;

(d) il-pajjiz jew pajjizi li lilhom tkun mahsuba l-esportazzjoni
tal-prodott jew prodotti;

(e) it-tul ta’ zmien li ghalih inharget il-licenzja;

(f) l-indirizz tas-sit elettroniku imsemmi fl-Artikolu 10(6).

Artikolu 13
Projbizzjoni ta’ importazzjoni

1. Hija pprojbita l-importazzjoni ta’ prodotti fil-Komunita li
jkunu fabrikati taht licenzja obbligatorja mahruga konforme-
ment mad-Decizjoni ufjew ma’ dan ir-Regolament ghall-finijiet
li jigu rilaxxati ghac¢-cirkolazzjoni hielsa, i jigu ri-esportati, li
jitgieghdu taht proceduri sospensivi jew li jitgieghdu fzona
hielsa jew fdepozitu hieles.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika fil-kaz tar-riesportaz-
zjoni lejn il-pajjiz importatur imsemmi fl-applikazzjoni u iden-
tifikat fl-ippakkjar u fid-dokumentazzjoni asso¢jata mal-prodott,
jew meta jitgieghed taht procedura ta’ transitu jew ta’ depozitu
doganali jew fzona hielsa jew fdepozitu hieles jew ghall-iskop
tar-riesportazzjoni lejn dak il-pajjiz importatur.

Artikolu 14
Azzjoni mill-awtoritajiet tad-dwana

1. Jekk ikun hemm provi bizzejjed ghal suspett li prodotti
manifatturati skond licenzja obbligatorja moghtija konforme-
ment mad-Decizjoni ufjew dan ir-Regolament qeghdin jigu
importati fil-Komunita bi ksur ta’ I-Artikolu 13(1), l-awtoritajiet
tad-dwana ghandhom jissospendu r-rilaxx tal-prodotti koncer-
nati jew izommuhom ghat-tul ta’ Zmien mehtieg sabiex tin-
ghata decizjoni mill-awtorita kompetenti dwar in-natura tal-
merkanzija. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm
awtorita li tivverifika jekk tkunx gieghda ssehh tali importaz-
zjoni. Il-perjodu ta’ sospensjoni jew ta’ detenzjoni ma ghandux
jiskorri ghaxart ijiem tax-xoghol sakemm ma japplikawx cirkos-
tanzi specjali, u fdan il-kaz il-perjodu jista’ jigi estiz b’massimu
ta’ ghaxart ijiem tax-xoghol. Meta jiskadi dak il-perjodu, il-pro-
dotti ghandhom jigu rilaxxati, sakemm il-formalitajiet kollha
tad-dwana jkunu gew osservati.

2. L-awtorita kompetenti, id-detentur tad-drittijiet u I-fabbri-
kant jew l-esportatur tal-prodotti koncernati ghandhom ikunu
infurmati minghajr dewmien dwar ir-rilaxx sospiz jew id-
detenzjoni tal-prodotti u ghandhom jinghataw l-informazzjoni
kollha disponibbli fir-rigward tal-prodotti koncernati. Ghandu
jittiehed kont debitu tad-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar il-
protezzjoni ta’ l-informazzjoni personali u s-segretezza kum-
mer¢jali u industrijali u l-kunfidenzjalita professjonali u ammi-
nistrattiva.

L-importatur, u fejn xieraq, l-esportatur, ghandhom jinghataw
opportunita suffi¢jenti sabiex jipprovdu lill-awtorita kompetenti
dik l-informazzjoni li hija tkun tqis dovuta fir-rigward tal-pro-
dotti.

3. Jekk jigi konfermat li prodotti sospizi ghar-rilaxx jew
ghad-detenzjoni mill-awtoritajiet tad-dwana kienu mahsuba
ghall-importazzjoni fil-Komunita bi ksur tal-projbizzjoni fl-Arti-
kolu 13(1), l-awtorita kompetenti ghandha tizgura li dawn il-
prodotti jigi magbuda u disposti skond il-ligi nazzjonali.

4. Il-procedura ta’ sospensjoni jew detenzjoni jew gbid tal-
merkanzija ghandha titwettaq bi spejjez ghall-importatur. Jekk
ma jkunx possibbli li dawk l-ispejjez ikunu rkuprati mill-impor-
tatur, jistghu, konformement mal-ligi nazzjonali, jigu rkuprati
minn kull persuna ohra li tkun responsabbli tat-tentattiv ta’
importazzjoni illegali.

5. Jekk sussegwentement jinstab li l-prodotti sospizi ghar-
rilaxx jew detenuti mill-awtoritajiet tad-dwana ma kisrux I-proj-
bizzjoni stipulata fl-Artikolu 13(1), l-awtorita tad-dwana
ghandha tirrilaxxa l-prodotti lid-destinatarju, sakemm il-forma-
litajiet tad-dwana kollha jkunu gew osservati.

6. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-Kummissjoni
dwar kwalunkwe decizjoni ta’ gbid jew ta’ distruzzjoni li tkun
giet adottata skond dan ir-Regolament.

Artikolu 15
Ec¢cezzjoni ghall-bagalji personali

L-Artikoli 13 u 14 ma ghandhomx japplikaw ghall-oggetti ta’
natura mhux kummercjali mizmuma fil-bagalji personali ta’
vjaggaturi mahsuba ghall-uzu personali fil-limiti stabbiliti ghall-
finijiet ta’ ezenzjoni mid-dazju.

Artikolu 16
Tmiem jew revizjoni tal-licenzja

1. Suggett ghall-protezzjoni adegwata ta’ l-interessi legittimi
tal-licenzjatarju, licenzja obbligatorja moghtija skond dan ir-
Regolament tista’ tigi terminata b'decizjoni ta’ l-awtorita kom-
petenti jew minn wiched mill-korpi msemmija taht 1-Artikolu
17 jekk il-kondizzjonijiet tal-licenzja ma jkunux rispettati mil-
licenzjatarju.

L-awtorita kompetenti ghandha jkollha l-awtorita sabiex tirri-
vedi, fuq talba motivata mid-detentur tad-drittijiet jew mil-
licenzjatarju, jekk il-kondizzjonijiet tal-licenzja kinux rispettati.
Din ir-revizjoni ghandha tkun ibbazata, fejn ikun il-kaz, fuq il-
valutazzjoni maghmula fil-pajjiz importatur.

2. It-terminazzjoni ta’ licenzja moghtija skond dan ir-Regola-
ment ghandha tigi notifikata lill-Kunsill ghat-TRIPS permezz ta’
l-intermedjarju tal-Kummissjoni.
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3. Wara t- terminazzjoni tal-licenzja, l-awtorita kompetenti,
jew kull korp iehor mahtur mill-Istat Membru, ghandhom ikoll-
hom iljedd li jistabbilixxu perjodu ta’ zmien ragjonevoli li
matulu l-persuna li tinghatalha I-licenzja ghandha tichu l-mizuri
sabiex kull prodott fil-pussess, kustodja, poter taghha jew taht
il-kontroll taghha jerga’ jintbaghat bi spejjez taghha lejn il-paj-
jizi li jkunu fil-bzonn kif imsemmi fl-Artikolu 4 jew dispost kif
preskritt mill-awtorita kompetenti, jew minn kwalunkwe korp
iehor mahtur mill-Istat Membru, b’konsultazzjoni mad-detentur
tad-drittijiet.

4. Meta tigi notifikata mill-pajjiz importatur li l-ammont tal-
prodott farmacewtiku ma ghadux sufficjenti sabiex ilahhaq
mal-bzonnijiet tieghu, l-awtorita kompetenti tista’, wara i tir-
cievi applikazzjoni mil-licenzjatarju, timmodifika 1-kondizz-
jonijiet tal-licenzja sabiex tippermetti I-manifattura u l-esportaz-
zjoni ta’ kwantitajiet addizzjonali tal-prodott sa fejn ikun meh-
tieg sabiex jigu sodisfatti I-bzonnijiet tal-pajjiz importatur kon-
cernat. Fkazijiet bhal dawn, l-applikazzjoni tal-licenzjatarju
ghandha tigi processata skond procedura simplifikata u accele-
rata, li permezz taghha l-informazzjoni disposta fl-Artikolu
6(3), punti (a) u (b), ma tkunx mehtiega sakemm il-licenzja
obbligatorja originali tkun identifikata mil-licenzjatarju. Fsit-
wazzjonijiet fejn japplika l-Artikolu 9(1) izda fejn ma tapplikax
id-deroga stabbilita fl-Artikolu 9(2,) ma tkunx mehtiega aktar
prova ta’ negozjati mad-detentur tad-drittijiet, sakemm dak 1-
ammont addizzjonali mitlub ma jkunx aktar minn 25 % ta’ I-
ammont moghti fil-licenzja originali.

Fsitwazzjonijiet fejn japplika I-Artikolu 9(2), l-ebda prova ta’
negozjati mad-detentur tad-drittijiet ma tkun mehtiega.

Artikolu 17
Appelli

1. L-appelli kontra kwalunkwe decizjoni ta’ l-awtorita kom-
petenti, u l-vertenzi li jikkonc¢ernaw l-osservanza tal-kondizz-
jonijiet tal-licenzja, ghandhom jinstemghu mill-korp kompe-
tenti responsabbli skond il-ligi nazzjonali.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorita kompe-
tenti ufjew il-korp imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom ikoll-
hom is-setgha li jiddeciedu li appell kontra decizjoni li tinhareg
licenzja obbligatorja ghandu jkollu effett sospensiv.

Artikolu 18
Sigurta u effi¢jenza ta’ prodotti medicinali

1. Fejn l-applikazzjoni ta’ licenzja obbligatorja tikkoncerna
prodott medicinali, l-applikant jista’ jaghmel uzu:

(a) mill-procedura ta’ l-opinjoni xjentifika prevista fl-Artikolu
58 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, jew

(b) minn proceduri simili taht il-ligi nazzjonali, bhal opinjoni-
jiet xjentifici jew cCertifikati ta’ l-esportazzjoni mahsuba esk-
lussivament ghal swieq barra I-Komunita.

2. Jekk xi talba ghal kwalunkwe wahda mill-proceduri
msemmija hawn fuq tikkoncerna xi prodott li jkun generiku ta’
prodott medicinali ta’ referenza li jkun jew gie awtorizzat taht
I-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-perjodi ta’ protezzjoni
stabbiliti fl-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
u fl-Artikoli 10(1) u (5) tad-Direttiva 2001/83/KE ma jappli-
kawx.

Artikolu 19
Revizjoni
Tliet snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, u kull tliet
snin minn hemm ‘il quddiem, il-Kummissjoni ghandha tip-
prezenta rapport lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, u lill-
Kumitat Ekonomiku u Sog¢jali Ewropew dwar l-operat ta’ dan
ir-Regolament 1i jinkludi kwalunkwe pjan adatt ta’ emendi. Ir-
rapport ghandu jkopri, b'mod partikulari:
(a) l-applikazzjoni ta’ 1-Artikolu 10(9) dwar id-determinaz-
zjoni tar-rimunerazzjoni tad-detentur tad-drittijiet;
(b) l-applikazzjoni tal-procedura simplifikata u accelerata
msemmija fl-Artikolu 16(4);
(¢) is-sufficjenza tar-rekwiziti taht l-Artikolu 10(5) sabiex jim-
pedixxu id-diverzjoni tal-kummer¢, u
(d) il-kontribut li dan ir-Regolament ikun ta ghall-implemen-
tazzjoni tas-sistema stabbilita mid-Decizjoni.

Artikolu 20
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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

kollha.

Maghmul fi Strasburgu, nhar is-17 ta’ Mejju 2006.
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