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1. INTRODUZZJONI

Dan id-dokument huwa intenzjonat biex jipprovdi gwida dwar id-dispozizzjonijiet u l-implimentazzjoni tar-Regolament
(UE) Nru 511/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar mizuri ta’ konformita ghall-utenti
mill-Protokoll ta’ Nagoya dwar l-Access ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta’ Beneficgji li Jirrizultaw mill-Uzu
taghhom fl-Unjoni (!) (“ir-Regolament tal-ABS tal-UE” jew “ir-Regolament”).

Ir-Regolament tal-ABS tal-UE jimplimenta dawk ir-regoli internazzjonali (li jinsabu fil-Protokoll ta’ Nagoya) li jirregolaw
il-konformita tal-utent fI-UE — jigifieri, x’¢ghandhom jaghmlu l-utenti ta’ rizorsi genetici biex ikunu konformi mar-regoli
dwar l-access u l-gsim ta’ beneficcji (ABS, access and benefit-sharing) stabbiliti mill-pajjizi li jipprovdu rizorsi genetici.
II-Protokoll ta’ Nagoya jinkludi wkoll regoli dwar mizuri ta’ access — izda dawk mhumiex koperti mir-Regolament
tal-ABS tal-UE u ghalhekk mhumiex indirizzati fdan id-dokument ta’ gwida.

Ir-Regolament jipprevedi wkoll l-adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ xi mizuri addizzjonali permezz ta’ att(i) ta’ implimen-
tazzjoni. Sussegwentement, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1866 li jistabbilixxi regoli
dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 511/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () rigward
ir-registru tal-kollezzjonijiet, il-monitoragg tal-konformita tal-utent u l-ahjar prattika gie adottat fit-13 ta’ Ottubru 2015
(“ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni”).

Wara konsultazzjonijiet mal-partijiet interessati u ma’ esperti mill-Istati Membri, intlahaq fehim 1i certi aspetti
tar-Regolament tal-ABS tal-UE kienu jehtiegu aktar kjarifika. Dan id-dokument ta’ gwida gie diskuss u zviluppat fkoope-
razzjoni mar-rapprezentanti tal-Istati Membri migbura fil-Grupp ta’ Esperti tal-ABS () u kien soggett ukoll ghal feedback
mill-partijiet interessati migbura fil-Forum ta’ Konsultazzjoni tal-ABS (%).

Dan id-dokument ta’ gwida mhuwiex legalment vinkolanti; l-ghan uniku tieghu huwa li jipprovdi informazzjoni dwar
certi aspetti tal-legizlazzjoni tal-UE rilevanti. Ghalhekk huwa mahsub biex jassisti lic-¢ittadini, lin-negozji u lill-awtorita-
jiet nazzjonali fl-applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni. Huwa ma jippregu-
dika l-ebda pozizzjoni futura tal-Kummissjoni dwar il-kwistjoni. Il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea biss hija kom-
petenti biex tinterpreta b’'mod awtorevoli d-dritt tal-Unjoni. Dan id-dokument ta’ gwida la jissostitwixxi, la jzid u lagqas
jemenda d-dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-ABS tal-UE u tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni; barra minn hekk ma
ghandux jitgies b'mod izolat izda ghandu jintuza flimkien ma’ din il-legizlazzjoni.

1.1. Harsa generali tal-qafas legali

It-tliet objettivi tal-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika (KDB jew “il-Konvenzjoni”) (°) huma I-konservazzjoni
tal-bijodiversita, l-uzu sostenibbli tal-komponenti taghha u l-qsim gust u ekwu tal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-uzu ta’
rizorsi genetici (Artikolu 1 tal-KBD). Il-Protokoll ta’ Nagoya dwar l-Access ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu
ta’ Beneficdji li Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika (“il-Protokoll”) jimplimenta
u jispecifika aktar 1-Artikolu 15 tal-Konvenzjoni, dwar l-access ghal rizorsi genetici; jinkludi wkoll dispozizzjonijiet spe-
¢ifici dwar gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici (°). I-Protokoll jistabbilixxi regoli internazzjonali i jirrego-
law l-access ghal rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat, gsim ta’ benefic¢ji, kif ukoll mizuri ta’ konformita
tal-utent.

Fl-implimentazzjoni taghhom tal-Protokoll rigward il-mizuri ta’ access, il-pajjizi li jipprovdu rizorsi genetici jew gharfien
tradizzjonali assocjat (“pajjizi fornituri”) jistghu jirrikjedu kunsens infurmat minn qabel (PIC) bhala prerekwizit ghall-
access ghal dawk ir-rizorsi u l-gharfien. Il-Protokoll ma jobbligax lill-Partijiet biex jirregolaw l-access ghar-rizorsi genetici
taghhom ufjew gharfien tradizzjonali asso¢jat maghhom. Madankollu, jekk jiddahlu fis-sehh mizuri ta” access, il-Protokoll
jirrikjedi l-istabbiliment ta’ regoli ¢ari mill-pajjizi fornituri — tali regoli ghandhom jizguraw certezza, carezza u traspa-
renza legali. I-Qsim ta’ Benefic¢ji skont il-Protokoll huwa bbazat fuq termini miftiehma rec¢iprokament (MAT, mutually

Il-Protokoll gie adottat fNagoya, il-Gappun, fOttubru 2010 matul l-ghaxar Konferenza tal-Partijiet ghall-KBD. Dahal fis-sehh
fit-12 ta’ Ottubru 2014, wara li lahaq 1-ghadd mehtieg ta’ ratifiki.


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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agreed terms), li huma ftehimiet kuntrattwali konkluzi bejn fornitur ta’ rizorsi genetici (fhafna kazijiet awtoritajiet pub-
blici tal-pajjiz fornitur) jew gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici, u persuna fizika jew guridika li ghandha
access ghar-rizorsi genetici ufjew l-gharfien tradizzjonali assocjat ghall-uzu tieghu (“utent”) (*).

Karatterisitika importanti tal-Protokoll hija li huwa jirrikjedi li I-Partijiet jistabbilixxu mizuri ta’ konformita ghall-utenti
ta’ rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici. Bmod aktar specifiku, il-Protokoll jirrikjedi li
|-Partijiet idahhlu fis-sehh mizuri (jigifieri ligijiet, regoli amministrattivi u strumenti ta’ politika ohrajn) sabiex jigi zgurat
li l-utenti fil-gurisdizzjoni taghhom jkunu konformi ma’ kwalunkwe regola ta’ access stabbilita fpajjizi fornituri. Il-parti
dwar il-konformita tal-Protokoll hija “trasposta” fil-qafas legali tal-UE permezz tar-Regolament tal-ABS tal-UE.
Fir-rigward tal-mizuri ta’ access fl-UE, l-Istati Membri huma hielsa biex jistabbilixxu tali mizuri, jekk iqgisu li dan huwa
xieraq. Tali mizuri mhumiex regolati fil-livell tal-UE, ghalkemm jekk ikunu stabbiliti jehtieg li jkunu konformi ma’ ligi
tal-UE rilevanti ohra (3).

Ir-Regolament tal-ABS tal-UE huwa kkumplimentat mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/1866 li dahlu
fis-sehh fid-9 ta’ Novembru 2015 (“ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni”).

Kemm ir-Regolament tal-ABS tal-UE kif ukoll ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni huma applikabbli direttament fl-Istati
Membri kollha tal-UE, irrispettivament mill-istatus ta’ ratifika tal-Protokoll ta’ Nagoya fi Stati Membri differenti.

1.2. Definizzjonijiet uzati f'din il-gwida
It-termini ewlenin uzati fil-gwida huma definiti fil-KDB, fil-Protokoll u fir-Regolament tal-ABS tal-UE, kif gej:

— “Rizorsi genetici” tfisser materjal genetiku ta’ valur attwali jew potenzjali (Artikolu 3(2) tar-Regolament; Artikolu 2
tal-KDB).

— “Utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici” tfisser it-twettiq ta’ ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika u/jew bijoki-
mika ta’ rizorsi genetici, inkluz permezz tal-applikazzjoni tal-bijjoteknologija kif definit fl-Artikolu 2 tal-KDB
(Artikolu 3(5) tar-Regolament; Artikolu 2(c) tal-Protokoll).

Ir-Regolament tal-ABS tal-UE jipprevedi wkoll id-definizzjonijiet addizzjonali li gejjin:

— “Gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici” tfisser gharfien tradizzjonali li jkollha komunita indigena jew
lokali li jkun rilevanti ghall-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici u li huwa deskritt bhala tali fit-termini miftiehma reci-
prokament li japplikaw ghall-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici (Artikolu 3(7) tar-Regolament) (*).

— “Access” tfisser l-akkwist ta’ rizorsi genetici jew ta’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici fParti ghall-
Protokoll ta’ Nagoya (Artikolu 3(3) tar-Regolament).

It-terminu “pajjiz fornitur” kif uzat fdan id-dokument ifisser il-pajjiz ta’ origini tar-rizorsi genetici jew kwalunkwe Parti
(ohra) ghall-Protokoll li kisbet ir-rizorsi genetici skont il-Konvenzjoni (ara 1-Artikoli 5 u 6 tal-Protokoll u I-Artikolu 15
tal-KDB). “Pajjiz ta’ origini” ta’ rizorsi geneti¢i huwa definit mill-KDB bhala l-pajjiz li jipposjedi r-rizorsi genetici fkundiz-
zjonijiet in-situ.

2. IL-KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TAR-REGOLAMENT

Din it-tagsima tindirizza l-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament ftermini geografici, fir-rigward ta’ minn fejn gejjin
ir-rizorsi genetici (2.1) u fejn jinsabu l-utenti (2.5), kif ukoll f'termini tal-perjodu ta’ zmien meta sar access ghar-rizorsi
(2.2), il-materjal u l-attivitajiet (2.3) u l-atturi (2.4) koperti minnu. Huwa importanti li mill-bidu nett wiched jinnota li
l-kundizzjonijiet deskritti hawn taht fir-rigward tal-applikabbilta tar-Regolament huma kumulattivi: Fejn id-dokument
jindika li “ir-Regolament japplika” jekk certa kundizzjoni tkun issodisfata, dan dejjem jippresupponi li l-kundizzjonijiet
l-ohrajn kollha biex tkun fil-kamp ta’ applikazzjoni jintlahqu wkoll. Dan huwa rifless ukoll fl-Anness I li jinkludi harsa
generali tal-kundizzjonijiet diskussi f'dan id-dokument.

(") Huwa possibbli I-PIC u I-MAT jistghu jinhargu b'mod kongunt jew fdokument wiched.

(*) Bhal perezempju regoli tas-suq intern, ecc.

() Fil-bgija ta’ din il-gwida, meta tissemma “rizorsi genetici”, din ghandha tingara bhala li tinkludi wkoll “gharfien tradizzjonali assocjat
ma’ rizorsi genetici”, fejn xieraq.
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Huwa possibbli wkoll li I-legizlazzjoni tal-ABS jew ir-rekwiziti regolatorji jezistu f'pajjizi fornituri li, f¢ertu sens, imorru
lil hinn mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE. Tali legizlazzjoni nazzjonali jew rekwiziti jibqghu
xorta wahda applikabbli, anke jekk ir-Regolament tal-ABS tal-UE mhuwiex.

2.1. II-Kamp ta’ applikazzjoni geografiku - I: il-provenjenza ta’ rizorsi genetici

Din it-tagsima tindirizza I-kundizzjonijiet li tahthom japplika r-Regolament ghal rizorsi geneti¢i minn zona partikolari.
L-ewwel tiddeskrivi I-kundizzjonijiet bazi¢i qabel ma jigu trattati kazijiet aktar kumplessi.

2.1.1.  Stat ghandu jezercita drittijiet sovrani fuq riZorsi genetici biex dawn ikunu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament

Ir-Regolament japplika biss ghal rizorsi genetici li fughom I-Istati jezercitaw id-drittijiet sovrani (ara l-Artikolu 2(1)
tar-Regolament). Dan jirrifletti principju ewlieni tal-KDB minqux fl-Artikolu 15(1) taghha (u affermat mill-gdid
fl-Artikolu 6(1) tal-Protokoll), jigifieri li l-awtorita ghad-determinazzjoni tal-access ghal rizorsi genetic¢i hija fidejn
il-gvernijiet nazzjonali u hija soggetta ghal-legizlazzjoni nazzjonali (fejn tezisti tali legizlazzjoni). Dan jimplika li
r-Regolament ma japplikax ghal rizorsi geneti¢i miksuba minn Zoni lil hinn mill-gurisdizzjoni nazzjonali (perezempiju,
mill-ibhra internazzjonali), jew minn Zoni koperti mis-Sistema tat-Trattat tal-Antartiku (').

2.1.2.  Pajjizi fornituri jridu jkunu rratifikaw il-Protokoll u jkunu stabbilixxew mizuri ta’ aicess dwar rizorsi genetici biex ikunu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament

Ir-Regolament japplika biss ghal rizorsi geneti¢i minn pajjizi fornituri li rratifikaw il-Protokoll ta’ Nagoya u stabbilixxew
mizuri ta’ ac¢ess applikabbli (2).

Skont 1-Artikolu 2(4) tieghu, ir-Regolament japplika ghal rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi
genetici li ghalihom japplikaw mizuri ta” access (legizlazzjoni tal-ABS applikabbli jew rekwiziti regolatorji), u fejn tali
mizuri kienu stabbiliti minn pajjiz li huwa Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya.

Pajjiz fornitur jista’ jaghzel li jistabbilixxi biss mizuri ta’ access applikabbli ghal certi rizorsi genetici ufjew rizorsi minn
certi regjuni geografici. Ftali kazijiet, l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi geneti¢i ohrajn minn dak il-pajjiz ma tkun tqajjem l-ebda
obbligu minn dak ir-Regolament. Ghalhekk il-mizuri ghandhom japplikaw ghar-rizorsa genetika specifika (jew gharfien
tradizzjonali assocjat) inkwistjoni, sabiex ir-Regolament ikopri l-utilizzazzjoni ta’ dik ir-rizorsa.

Certi tipi ta’ attivitajiet — perezempju, ir-ricerka skont programmi ta’ kooperazzjoni specifici — jistghu jkunu wkoll eskluzi
minn legizlazzjoni ta’ acCess ta’ pajjiz partikolari, u fdak il-kaz tali attivitajiet ma jkunux iqajmu obbligi skont
ir-Regolament tal-ABS tal-UE.

Wiehed mill-principji ewlenin tal-ABS kif imnizzel fl-Artikolu 15(2) tal-KDB u elaborat aktar fl-Artikolu 6(3)
tal-Protokoll ta’ Nagoya huwa li l-Partijiet ghandhom jiffacilitaw l-access ghal rizorsi genetici ghal uzi ambjentalment
tajbin minn Partijiet Kontraenti ohrajn. Ghal access effettiv u gsim ta’ benefic¢ji, l-utenti jehtiegu certezza legali
u carezza meta jkunu qed jacCessaw rizorsi genetici. Skont l-Artikolu 14(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya, il-Partijiet huma
obbligati li jpoggu l-mizuri legizlattivi, amministrattivi jew ta’ politika taghhom dwar 1-ABS fuq il-Clearing-House
tal-ABS. Dan jaghmilha aktar facli ghall-utenti u l-awtoritajiet kompetenti fil-gurisdizzjonijiet fejn huma utilizzati
r-rizorsi genetici biex jiksbu informazzjoni dwar ir-regoli tal-pajjiz fornitur. Ghaldaqgstant, informazzjoni dwar iz-zewg
elementi, (a) jekk pajjiz huwiex Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya u (b) jekk il-pajjiz ghandux mizuri ta’ access fis-sehh,
tista’ tigi mfittxija fuq il-Clearing-House tal-ABS (ara wkoll hawn taht 3.2), il-mekkanizmu principali skont il-Protokoll
ghall-gsim ta’ informazzjoni relatata mal-access u l-qsim ta’ benefic¢ji, billi ssir tfittxija tal-profili tal-pajjizi taht
https:/[absch.cbd.int/countries.

Fil-qosor, fir-rigward tal-kamp ta’ applikazzjoni geografiku tar-Regolament fir-rigward tal-provenjenza ta’ rizorsi genetici,
l-effett kongunt tal-Artikolu 2(1) u 2(4) huwa li r-Regolament japplika biss ghal rizorsi genetici li fughom il-pajjizi jezer-
¢itaw drittijiet sovrani u fejn il-mizuri ta’ access u qsim tal-benefic¢ji jkunu gew stabbiliti minn Parti ghall-Protokoll, fejn
dawk il-mizuri japplikaw ghar-rizorsa genetika specifika (jew gharfien tradizzjonali assocjat) inkwistjoni. Meta dawn
il-kriterji ma jigux issodisfati, ir-Regolament ma japplikax.

() http:/[www.ats.aq
() “Mizuri ta’ access” tinkludi mizuri stabbiliti minn pajjiz wara r-ratifika tal-Protokoll ta’ Nagoya jew l-adezjoni mieghu, kif ukoll mizuri
li kienu jezistu fil-pajjiz gabel ir-ratifika tal-Protokoll.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3.  Akkwist indirett ta’ rizorsi genetici

Fkazijiet fejn ir-rizorsi genetici huma akkwistati b'mod indirett, permezz ta’ intermedjarju bhal kollezzjoni ta’ kultura
jew kumpaniji spe¢jalizzati ohrajn jew organizzazzjonijiet b'funzjoni simili, l-utent ghandu jizgura li -kunsens infurmat
minn qabel inkiseb u gew stabbiliti termini miftiechma reciprokament mill-intermedjarju meta r-rizorsi kienu originarja-
ment accessati (). Skont il-kundizzjonijiet li tahthom l-intermedjarju accessa r-rizorsi genetici, l-utent jista’ jehtieg jakk-
wista PIC u MAT godda jew jimmodifika dawk ezistenti, jekk l-uzu mahsub mhuwiex kopert mill-PIC u I-MAT miksubin
u li l-intermedjarju jserrah fughom. Il-kundizzjonijiet huma miftiehma originarjament bejn l-intermedjarju u l-pajjiz for-
nitur, u ghalhekk l-intermedjarji jinsabu fl-ahjar pozizzjoni biex jinfurmaw lill-utent dwar l-istatus legali tal-materjal li
ghandhom.

Dan ta’ hawn fuq jippresupponi, naturalment, li r-rizorsa genetika inkwistjoni taqa’ fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament u ghalhekk li l-materjal kien accessat mill-intermedjarju mill-pajjiz fornitur wara li 1-Protokoll dahal
fis-sehh (ara 2.2 hawn taht,). Min-naha l-ohra, il-post fejn jinsab l-intermedjarju mhuwiex sinifikanti (fParti ghall-Proto-
koll jew le), sakemm il-pajjiz fornitur tar-rizorsa inkwistjoni huwa Parti.

Mod partikolari ta’ kif wiched jaccessa b'mod indirett rizorsi genetici huwa permezz ta’ kollezzjonijiet ex-situ fil-pajjiz ta’
origini ta’ dawn ir-rizorsi genetici (kemm jekk flI-UE jew ximkien iehor). Jekk il-pajjiz inkwistjoni ghandu fis-sehh regoli
ta’ acCess ghal tali rizorsi geneti¢i u jekk huma accessati mill-kollezzjoni wara d-dhul fis-sehh tal-Protokoll, dan jaqa’ fi
hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament, irrispettivament minn meta r-rizorsi ngabru.

2.1.4.  Non-Partijiet

Il-legizlazzjoni jew ir-rekwiziti regolatorji relatati mal-ABS huma maghrufa li jezistu wkoll fpajjizi li mhumiex (jew li
ghadhom mhumiex) Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya (}). L-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici minn dawk il-pajjizi huwa
barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE. Madankollu, l-utenti ta’ tali rizorsi ghandhom ikunu
konformi ma’ legizlazzjoni nazzjonali jew rekwiziti regolatorji ta’ tali pajjiz u jirrispettaw kwalunkwe terminu miftichem
reciprokament li huma dahlu fih.

2.2. II-Kamp ta’ applikazzjoni temporali: ir-rizorsa genetika ghandha tigi accessata u utilizzata
mit-12 ta’ Ottubru 2014

Ir-Regolament tal-ABS tal-UE japplika mit-12 ta’ Ottubru 2014, li hija d-data meta 1-Protokoll ta’ Nagoya dahal fis-sehh
ghall-Unjoni. Ir-rizorsi genetici acéessati qabel dik id-data jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament anke
jekk dawk ir-rizorsi huma utilizzati wara t-12 ta’ Ottubru 2014 (ara l-Artikolu 2(1) tar-Regolament). Fi kliem iehor,
ir-Regolament japplika biss ghal rizorsi genetici li kienu accessati mit-12 ta’ Ottubru 2014 ‘il quddiem.

— Istituzzjoni bbazata fuq ir-ricerka tal-UE tikseb rizorsi genetici mikrobici minn kollezzjoni li tinsab fil-Germanja f1-2015.
FI-1997, il-kollezzjoni akkwistat ir-rizorsi genetici inkwistjoni minn pajjiz fornitur (), li aktar tard sar Parti ghall-Protokoll ta’
Nagoya. Dawn ir-rizorsi genetici mhumiex koperti mill-obbligi tar-Regolament. Madankollu, l-utent jista’ jkun soggett ghal obbligi
kuntrattwali Ii l-ewwel dahal ghalihom u li mbaghad gew mghoddija permezz tal-kollezzjoni. Dan ghandu jigi verifikat meta jkun
qed jinkiseb il-materjal mill-kollezzjoni.

Min-naha l-ohra, jista” jkun hemm kazijiet fejn l-access ghar-rizorsi genetici kif ukoll ir-ricerka u l-izvilupp dwar tali
materjal (jigifieri l-utilizzazzjoni — ara hawn taht, 2.3.3) sehhew esklussivament qabel id-dhul fis-sehh tal-Protokoll. Jekk
l-access ghal tali rizorsi genetici jkompli wara izda l-ebda ricerka u Zvilupp ma jitwettqu izjed fughom, dan ikun barra
mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

— Prodott kozmetiku (ez., krema tal-wicc) kummercjalizzat fl-UE i kien zviluppat abbazi ta’ rizorsi genetici miksuba minn pajjiz
qabel id-dhul fis-sehh tal-Protokoll. Ir-rizorsi genetici prezenti fil-formula tal-krema jinkisbu b'mod regolari minn dak il-pajjiz,
inkluz wara z-zmien meta sar Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya u stabbilixxa regim ta’ aicess. Peress li l-ebda attivita ta’ ricerka
u zvilupp ma twettqet fuq dawk ir-rizorsi genetici, dan il-kaz ma jaqax fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

() Ikkonsulta t-taqsima 3.4 fir-rigward ta’ rizorsi geneti¢i miksuba mill-kollezzjonijiet irregistrati.

(*) Ghal lista aggornata tal-Partijiet, ara https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml jew https:/[www.absch.cbd.int

() Fir-rigward ta’ rizorsi geneti¢i mill-pajjiz ta’ origini ta’ dawk ir-rizorsi genetici miksuba permezz ta’ kollezzjoni, ikkonsulta
t-tagsima 2.1.3.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://www.absch.cbd.int
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Kjarifika addizzjonali tista’ tkun utli fir-rigward tad-dati tad-dhul fl-applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE. Filwaqt
li -Regolament fl-intier tieghu dahal fl-applikazzjoni fit-12 ta’ Ottubru 2014, I-Artikoli 4, 7 u 9 saru applikabbli biss
sena wara. Ghalhekk l-utenti huma marbuta bid-dispozizzjonijiet ta’ dawk l-Artikoli minn Ottubru 2015 ‘il quddiem,
izda fil-principju l-obbligi xorta jikkoncernaw ir-rizorsi genetici kollha accessati wara t-12 ta’ Ottubru 2014. Fi kliem
iehor, filwaqt li m’hemm l-ebda distinzjoni partikolari bejn rizorsi genetici accessati qabel jew wara Ottubru 2015,
l-obbligi legali fuq l-utent huma differenti: sa Ottubru 2015 l-Artikolu 4 ma kienx applikabbli, u b’hekk l-utent ma
kellux l-obbligu li jezercita diligenza dovuta (ara hawn taht, 3.1). Dan l-obbligu sar applikabbli fOttubru 2015, u minn
dak iz-zmien id-dispozizzjonijiet kollha tar-Regolament japplikaw ghar-rizorsi genetici kollha koperti minnu.

Xi Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya setghu stabbilixxew regoli nazzjonali li japplikaw ukoll ghal rizorsi genetici acces-
sati qabel id-dhul fis-sehh tieghu. L-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi geneti¢i tkun barra mill-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament tal-ABS tal-UE. Madankollu, il-legizlazzjoni nazzjonali jew ir-rekwiziti regolatorji tal-pajjiz fornitur ghad-
hom japplikaw u kwalunkwe terminu miftiehem rec¢iprokament konkluz ghandu jigi rispettat, anke jekk mhux kopert
mir-Regolament tal-ABS tal-UE.

2.3.  Kamp ta’ applikazzjoni materjali

Ir-Regolament japplika ghall-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici u ta’ gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici.
It-tliet aspetti huma indirizzati fdin it-tagsima, b'mod generali u fir-rigward ta’ certi konstellazzjonijiet specifici.

2.3.1.  Rizorsi genetici

Skont id-definizzjoni fil-KDB, “rizorsi geneti¢i” huma definiti fir-Regolament tal-ABS tal-UE bhala “materjal genetiku ta’
valur attwali jew potenzjali” (Artikolu 3 tar-Regolament), fejn “materjal genetiku” jfisser “kwalunkwe materjal ta’ pjanta,
annimal, mikrobijali jew origini ohrajn li jinkludu unitajiet funzjonali ta’ eredita”, jigifieri li jinkludu geni (Artikolu 2
tal-KDB).

Rizorsi genetici regolati permezz ta’ strumenti internazzjonali specjalizzati u ftehimiet
internazzjonali ohrajn

Skont l-Artikolu 4(4) tal-Protokoll ta’ Nagoya, strumenti tal-ABS specjalizzati jipprevalu fir-rigward tar-rizorsa genetika
specifika koperta mill-istrument specjalizzat u ghall-iskop ta” dak l-istrument, jekk huwa konsistenti mal-ghanijiet
tal-KDB u I-Protokoll u ma jmurx kontrihom. Ghaldagstant, 1-Artikolu 2(2) tar-Regolament tal-ABS tal-UE jaghmilha
¢ara li r-Regolament ma japplikax ghal rizorsi genetici li ghalihom l-access u l-gsim ta’ benefic¢ji huwa regolat minn tali
strumenti internazzjonali specjalizzati. Attwalment dan jinkludi materjal kopert mit-Trattat Internazzjonali dwar
ir-Rizorsi Geneti¢i tal-pjanti ghall-Tkel u Agrikoltura (ITPGRFA) (') u 1-Qafas ta’ Thejjija ghall-Influwenza Pandemika (PIP,
Pandemic Influenza Preparedness) tad-WHO (3).

Madankollu, ir-Regolament tal-ABS tal-UE ma japplikax ghal rizorsi geneti¢i koperti mill-ITPGRFA u mill-Qafas PIP, jekk
huma accessati fpajjiz li mhuwiex Parti ghal dawk il-ftehimiet izda huwa Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya ().
Ir-Regolament japplika wkoll fejn ir-rizorsi koperti minn tali strumenti specjalizzati huma utilizzati ghal finijiet ghajr
dawk tal-istrument specjalizzat inkwistjoni (ez., jekk kultivazzjoni alimentari koperta mill-ITPGRFA hija utilizzata ghal
skopijiet farmacewtici). Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar xenarji differenti li japplikaw ghall-ksib u l-utilizzaz-
zjoni ta’ rizorsi genetici tal-pjanti ghall-ikel u l-agrikoltura, skont jekk il-pajjiz fejn tali rizorsi huma accessati huwiex
Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya ufjew ghall-ITPGRFA, u skont it-tip tal-uzu, ara t-Tagsima 5.2 ta’ dan id-dokument.

() http:/[planttreaty.org/

() http://www.who.int/influenza/pip/en/

() Kif innutat fil-bidu tat-Tagsima 2, il-kundizzjonijiet ghall-applikabbilta tar-Regolament huma kumulattivi. Id-dikjarazzjoni
“ir-Regolament japplika” ghalhekk timplika li, minbarra I-kundizzjoni specifika inkwistjoni, il-kundizzjonijiet l-ohrajn kollha ghall-
applikabbilta tar-Regolament huma wkoll issodisfati — jigifieri r-rizorsi genetici kienu accessati fParti ghall-Protokoll li ghandha
fis-sehh mizuri ta’ access rilevanti, huma accessati wara Ottubru 2014, u r-rizorsi geneti¢ci mhumiex koperti mir-regim tal-ABS inter-
nazzjonali spejalizzat (li fic-cirkustanzi deskritti hawn fuq huwa I-kaz minhabba I-fatt li I-pajjiz fornitur mhuwiex parti ghal tali ftehim
specjalizzat); barra minn hekk mhumiex rizorsi geneti¢i umani.


http://planttreaty.org/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
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Rizorsi genetici umani
Rizorsi geneti¢i umani huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament minhabba li mhumiex koperti mill-KDB

u l-Protokoll. Dan huwa kkonfermat mid-Decizjoni 1I/11 tal-KDB COP (paragrafu 2) u mid-Decizjoni X/1 KDB COP
(paragrafu 5, specifikament ghall-ABS) (').

Rizorsi genetici bhala prodotti bazi¢i nnegozjati

II-kummer¢ u l-iskambju ta’ rizorsi genetici bhala prodotti bazici (bhal prodotti agrikoli, tas-sajd jew tal-foresterija — kemm
ghal konsum dirett kif ukoll bhala ingredjenti, ez. fi prodotti tal-ikel u tax-xorb) jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament. Il-Protokoll ma jirregolax kwistjonijiet relatati mal-kummer¢, izda huwa applikabbli biss ghall-utilizzazzjoni
ta’ rizorsi genetici. Sakemm ma hemm l-ebda ricerka u zvilupp dwar rizorsi genetici (jigifieri l-ebda utilizzazzjoni fis-sens
tal-Protokoll - ara t-Tagsima 2.3.3 hawn taht), ir-Regolament tal-ABS tal-UE ma japplikax.

Madankollu, jekk u meta jitwettqu ricerka u zvilupp fir-rigward ta’ rizorsi genetici li originarjament dahlu fI-UE bhala
prodotti bazici, l-uzu intenzjonat ikun inbidel u t-tali uzu ¢did jaga’ fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
tal-ABS tal-UE (sakemm il-kundizzjonijiet l-ohrajn ghal applikazzjoni tar-Regolament huma ssodisfati wkoll). Pere-
zempju, jekk laringa li titgieghed fis-suq tal-UE hija uzata ghall-konsum, dan huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni

u inkorporata fi prodott gdid), dan ikun jaqa’ taht ir-regoli tar-Regolament tal-ABS tal-UE.

Fil-kaz ta’ tali bidliet fl-uzu ta’ dak li sa dak il-mument kien jitgies bhala prodott baziku, l-utent huwa mistenni li jikkun-
tattja l-pajjiz fornitur u jiccara jekk ir-rekwiziti ghall-kisba ta’ kunsens infurmat minn qabel u l-istabbiliment ta’ termini
miftichma reciprokament japplikawx ghal din l-utilizzazzjoni ta’ tali rizorsi genetici (u jekk iva, jikseb il-permessi meh-
tiega u jistabbilixxi termini miftiehma reciprokament).

Jekk l-utenti jixtiequ jutilizzaw prodott baziku li huwa rizorsa genetika, ahjar ikunu infurmati sew biex jaccessaw dik
ir-rizorsa direttament mill-pajjiz fornitur sabiex il-provenjenza tieghu tkun ¢ara u l-applikabbilta tal-Protokoll tkun tista’
tigi stabbilita b'mod ¢ar mill-bidu.

Rizorsi geneti¢i mizmuma privatament

Skont il-mizuri ta’ access ta’ kwalunkwe pajjiz fornitur, ir-Regolament jista’ japplika ghal rizorsi geneti¢i minn dak
il-pajjiz li huma mizmuma privatament, perezempju fkollezzjonijiet privati. Fi kliem iehor, jekk rizorsi geneti¢i humiex
mizmuma privatament jew pubblikament mhux filfatt rilevanti fid-definizzjoni tal-applikabbilta tar-Regolament.

2.3.2.  Gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici

L-gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici jista’ jipprovdi gwida ghal uzi potenzjali tar-rizorsi genetici. Ma
hemm l-ebda definizzjoni accettata internazzjonalment ta’ gharfien tradizzjonali, izda 1-Partijiet ghall-Protokoll ta’
Nagoya li jirregolaw l-access ghal gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici jista’ jkollhom definizzjoni domes-
tika ta’ gharfien tradizzjonali.

Sabiex jigu zgurati I-flessibbilta u ¢-certezza legali ghall-fornituri u l-utenti, ir-Regolament tal-ABS tal-UE jiddefinixxi
“gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi geneti¢i” bhala “gharfien tradizzjonali li jkollha komunita indigena jew lokali
li jkun rilevanti ghall-uzu tar-rizorsi genetici u li huwa deskritt bhala tali fit-termini miftiehma reciprokament li jappli-
kaw ghall-uzu ta’ rizorsi genetici” (Artikolu 3(7) tar-Regolament).

Sabiex b’hekk ikun fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE, l-gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi
genetici jehtieg li jkun relatat mal-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi u ghandu jkun kopert mill-ftehimiet kuntrattwali
rilevanti.

2.3.3.  Utilizzazzjoni

“Utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici” hija definita fir-Regolament, ezattament bhal fil-Protokoll, bhala “it-twettiq tar-ricerka
u l-zvilupp dwar il-kompozizzjoni genetika ufjew bijokimika tar-rizorsi genetici, inkluz permezz tal-applikazzjoni
tal-bijoteknologija kif definit fl-Artikolu 2 tal-Konvenzjoni” (Artikolu 3(5) tar-Regolament). Din id-definizzjoni hija pjut-
tost wiesgha u tkopri attivitajiet varji rilevanti ghal bosta setturi, minghajr ma tipprovdi lista ta’ attivitajiet specifici li
ghandhom jigu koperti. Tali listi tqiesu matul in-negozjati dwar il-Protokoll ta’ Nagoya izda ma kinux inkluzi fl-ahhar,
sabiex ma jitwaqqfux il-bidliet fl-gharfien u t-teknologija li ged jevolvu rapidament f'dan il-qasam.

(") Ara http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 u http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267, rispettiva-
ment.


http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Pajjizi fornituri setghu stabbilixxew kundizzjonijiet differenti ghal tipi differenti ta’ utilizzazzjoni fil-legizlazzjoni ta’
access taghhom, fejn xi attivitajiet gew eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni taghhom (ara hawn fuq, 2.1.2). Ghalhekk,
l-utenti jehtieg janalizzaw ir-regoli ta’ access applikabbli tal-pajjiz fornitur u jevalwaw jekk l-attivitajiet specifici li huma
jwettqu jaqghux taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn ir-regoli, filwaqt li jqisu li huma sejrin ikunu dawk li japplikaw
ghal kunsens infurmat minn qabel u li jinnegozjaw termini miftiehma reciprokament. It-tagsima li gejja (Ricerka
u Zvilupp) kif ukoll l-ezempji ta’ attivitajiet murija hawn taht (p. 8) huma mahsuba biex jghinu lill-utenti jistabbilixxu
jekk l-attivitajiet taghhom jaqghux fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Din il-kwistjoni hija wkoll fil-qalba
tad-dokumenti ta’ gwida settorjali tal-Kummissjoni u tista’ tigi indirizzata ulterjorment fl-ahjar prattiki dwar 1-ABS zvi-
luppati skont l-Artikolu 8 tar-Regolament.

Ricerka u zvilupp

It-termini “ricerka u zvilupp” — i fil-kuntest tal-Protokoll jirreferu ghal ricerka u zvilupp fil-kompozizzjoni genetika
ufjew bijokimika ta’ rizorsi genetici — mhumiex definiti fil-Protokoll ta’ Nagoya jew fir-Regolament tal-ABS tal-UE,
u l-interpretazzjoni ta’ dawn it-termini ghandha tkun ibbazata fuq it-tifsira ordinarja taghhom fil-kuntest li jintuzaw
u fid-dawl tal-ghan tar-Regolament.

Id-definizzjoni tal-Oxford Dictionary ta’ “ricerka” hija: “l-investigazzjoni sistematika dwar il-materjali u s-sorsi flimkien
mal-istudju dwarhom, sabiex jigu stabbiliti fatti u jinkisbu konkluzjonijiet godda”.

[I-Manwal Frascati tal-2002 tal-OECD (') jinkludi ricerka kemm bazika kif ukoll applikata fid-definizzjoni ta’ ricerka
u zvilupp (R&Z): “Ir-ricerka u l-izvilupp sperimentali jinvolvu xoghol kreattiv maghmul fuq bazi sistematika sabiex tiz-
died il-hazna ta’ gharfien, inkluz I-gharfien tal-bniedem, tal-kultura u tas-so¢jeta, u l-uzu ta’ din il-hazna ta’ gharfien
sabiex jinholqu applikazzjonijiet godda”.

Hafna tranzazzjonijiet jew attivitajiet li jinvolvu rizorsi genetici ma ghandhom l-ebda element ta’ ricerka u zvilupp,
u ghalhekk huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

— Minhabba li s-semplici thawwil u hsad ta’ Zerriegha jew materjal riproduttiv ichor minn bidwi ma jinvolvix ricerka u Zvilupp,
dan huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament.

Sforzi addizzjonali jistghu jkunu mehtiega biex jigi ddeterminat jekk attivita xjentifika partikolari tikkostitwiex utilizzaz-
zjoni fis-sens tar-Regolament, u ghalhekk taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tieghu. Iqumu mistogsijiet b’'mod partikolari
fir-rigward ta’ attivitajiet “upstream” li tipikament isegwu mill-qrib l-access ghal rizorsa genetika. L-isfida hawnhekk hija
li ma jitgieghed l-ebda piz mhux mehtieg fuq attivitajiet li ta’ spiss jikkontribwixxu wkoll ghall-konservazzjoni tal-bijodi-
versita u li bhala tali ghandhom jigu mhegga (Artikolu 8(a) tal-Protokoll ta’ Nagoya), filwaqt li tigi zgurata I-funzjonalita
tas-sistema tal-ABS fl-intier taghha.

Tipikament, ir-rizultati tar-ricerka bazika huma ppubblikati u bhala tali jistghu jsiru I-bazi ghal aktar ricerka applikata
brilevanza kummer¢jali. Ir-ricerkaturi involuti fricerka bazika mhux bilfors ikunu konxji taghha fdak l-istadju, izda
s-sejbiet taghhom xorta wahda jista’ jirrizulta li jkollhom rilevanza kummercjali fi stadju aktar tard. Skont l-attivita spe-
cifika mwettqa, kemm ir-ricerka bazika kif ukoll dik applikata jistghu jitqiesu bhala “utilizzazzjoni” fis-sens tal-Protokoll
u tar-Regolament. Bl-istess mod, diversi tipi ta’ istituzzjonijiet xjentifici jistghu jkunu kkoncernati minn dan
ir-Regolament.

Madankollu hemm certi attivitajiet upstream li huma relatati ma’ (jew imwettqa b’appogg ghal) ricerka izda ma ghand-
homx filfatt jitqiesu “utilizzazzjoni” fis-sens tar-Regolament — perezempju z-zamma u I-gestjoni ta’ kollezzjoni ghal sko-
pijiet ta’ konservazzjoni, inkluza l-hazna ta’ rizorsi jew kontrolli ta’ kwalita/fitopotologija, u verifika tal-materjal
mal-acCettazzjoni.

B'mod simili, is-sempli¢i deskrizzjoni ta’ rizorsa genetika fricerka bbazata fuq il-fenotip bhall-analizi morfologika nor-
malment ukoll ma tammontax ghal utilizzazzjoni.

Madankollu, jekk id-deskrizzjoni ta’ rizorsa genetika ssir flimkien ma’ ricerka fuq dik ir-rizorsa, jigifieri biex jigu skoperti
proprjetajiet genetici ufjew bijokimici, dan tkun tikkwalifika bhala utilizzazzjoni ftermini tal-Protokoll u r-Regolament.
Bhala tip ta’ “test deciziv” (‘litmus test”), l-utenti ghandhom jistagsu lilhom infushom jekk dak li geghdin jaghmlu
bir-rizorsi genetici johlogx gharfien ¢did dwar il-karatteristici tar-rizorsa genetika li huwa ta’ benefic¢ju (potenzjali)
ghall-process ulterjuri tal-izvilupp tal-prodott. Jekk dan huwa I-kaz, l-attivita tmur lil hinn minn sempli¢i deskrizzjoni,
ghandha titqies ricerka u ghalhekk taqa’ taht it-terminu “utilizzazzjoni”.

(") Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development, p. 30
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Ezempji ta’ attivitajiet li jaqgghu (jew ma jaqghux) taht id-definizzjoni tar-Regolament ta’
“utilizzazzjoni”

Ghar-ragunijiet imsemmija hawn fuq, lista ezawrjenti ta’ attivitajiet rilevanti ma tistax tigi pprovduta izda l-kazijiet li
gejjin jistghu jghinu biex juru l-attivitajiet li huma kjarament ezempji ta’ utilizzazzjoni u ghalhekk fi hdan il-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament:

— Ricerka dwar rizorsa genetika li twassal ghall-izolament ta’ kompost bijokimiku uzat bhala ingredjent gdid (attiv jew
le) inkorporat fi prodott kosmetiku.

— Programm ta’ tnissil biex tinholoq varjeta gdida ta’ pjanti bbazat fuq ir-razez tal-art jew pjanti li jikbru b'mod
naturali.

— Modifikazzjoni genetika — il-holgien ta’ annimal, pjanta jew mikroorganizmu mmodifikati genetikament li jinkludu
gene minn speci ohra.

— Il-holgien jew it-titjib ta’ hmira, li jirrizultaw minn azzjoni umana permezz ta’ process ta’ ricerka u zvilupp, li
ghandha tintuza fil-processi ta’ manifattura (izda ara hawn taht, ezempju dwar applikazzjoni ta’ bijoteknologija).

Bkuntrast, l-attivitajiet li gejjin mhumiex utilizzazzjoni fis-sens tar-Regolament u ghalhekk ma jaqghux fi hdan il-kamp
ta’ applikazzjoni tieghu:

— Il-provvista u l-ipprocessar ta’ materja prima rilevanti ghall-inkorporazzjoni sussegwenti fi prodott fejn il-proprjeta-
jiet tal-kompost bijokimiku inkluz fir-rizorsi geneti¢i huma diga maghrufa u ghalhekk ma ssir l-ebda ricerka
u zvilupp — bhal, perezempju, il-provvista u l-ipprocessar ta’ Aloe Vera, Shea nut jew Shea butter, Zejt essenzjali
tal-ward ecc. ghal inkorporazzjoni ulterjuri fkosmetici.

— Rizorsi genetici bhala ghodda ta’ ttestjar/referenza: Fdak l-istadju, il-materjal mhuwiex l-oggett tar-ricerka fih innifsu
izda jservi biss biex jikkonferma jew jivverifika l-karatteristi¢ci mixtieqa ta’ prodotti ohrajn zviluppati jew li qeghdin
jigu zviluppati. Dan jista’ jinkludi annimali tal-laboratorju uzati biex jittestjaw ir-reazzjoni taghhom ghal prodotti
medici, jew materja ta’ referenza tal-laboratorju (inkluz razez ta’ referenza), reagenti u kampjuni ta’ testijiet ta’ profic-
jenza jew patogeni uzati ghall-ittestjar tar-rezistenza tal-varjetajiet tal-pjanti.

— Fi stadju aktar bikri, madankollu, ir-ricerka u l-izvilupp jista’ jkun li twettqu fuq dawk ir-rizorsi genetici, bil-ghan
li bhekk jinbidlu fghodod (ahjar) ta’ ttestjar jew referenza, u bhala tali jkunu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament.

— L-immaniggjar u l-hazna ta’ materjal bijologiku u d-deskrizzjoni tal-fenotip tieghu.

— L-applikazzjoni ta’ bijotekonologija b'tali mod li ma taghmilx ir-rizorsa genetika inkwistjoni l-oggett ta’ ricerka
u zvilupp. Perezempju, l-uzu ta’ hmira fil-produzzjoni tal-birra, fejn l-ebda ricerka u zvilupp ma titwettaq fuq
il-hmira, u tintuza “kif inhi” (“as is”) fil-process tal-produzzjoni tal-birra, ma ghandux jitgies bhala utilizzazzjoni ta’
dik ir-rizorsa genetika.

Derivattivi

Id-definizzjoni ta’ utilizzazzjoni fil-Protokoll u fir-Regolament tapplika ghal “ricerka u zvilupp dwar il-kompozizzjoni
genetika ufjew bijokimika ta’ rizorsi genetici, inkluz permezz tal-applikazzjoni tal-bijoteknologija”. Il-bijoteknologija,
min-naha taghha, hija definita fil-KDB bhal “kwalunkwe applikazzjoni teknologika li tuza sistemi bijologici, organizmi
hajjin, jew derivattivi minnhom, biex taghmel jew timmodifika l-prodotti jew il-processi ghal uzu specifiku” (Artikolu 2,
ara wkoll l-Artikolu 2(d) tal-Protokoll). Ghaldagstant, permezz tal-kuncett ta’ “bijoteknologija”, id-definizzjoni ta’ utiliz-
zazzjoni hija interkonnessa mad-definizzjoni ta’ “derivattivi” fl-Artikolu 2(e) tal-Protokoll, i jiccara li “derivattiv” tfisser
“kompost bijokimiku li jsehh b'mod naturali li jirrizulta mill-espressjoni genetika jew mill-metabolizmu ta’ rizorsi bijolo-
gici jew genetici, anke jekk ma fihx unitajiet funzjonali ta’ ereditd”. Ezempji ta’ derivattivi jinkludu proteini, lipidi,
enzimi, RNA u komposti organi¢i bhall-flavonojdi, zjut essenzjali jew rezina mill-pjanti. Certi tali derivattivi jista’ jkun li
ma jkunux ghadhom jinkludu unitajiet funzjonali ta’ eredita. Madankollu, kif ir-referenza ghal komposti bijokimici i
jsehhu b’'mod naturali taghmilha cara, id-definizzjoni ma tkoprix materjal bhal segmenti tal-geni sintetici.

Id-derivattivi huma msemmija fid-definizzjoni ta’ utilizzazzjoni, izda l-ebda referenza korrispondenti ma tista’ tinstab
fid-dispozizzjonijiet sostantivi tal-Protokoll, inkluz dawk relatati mal-utilizzazzjoni, li finalment jiddeterminaw il-kamp
ta’ applikazzjoni tieghu. Konsegwentement, l-access ghal derivattivi huwa kopert meta jinkludi wkoll rizorsi genetici
ghall-utilizzazzjoni, jigifieri meta l-access ghal derivattiv huwa kkombinat mal-access ghal rizorsa genetika li minnha
dak id-derivattiv kien jew huwa miksub. Ir-ricerka u l-izvilupp li ghandhom jitwettqu fuq tali direvattivi ghandhom jigu
indirizzati ftermini miftiehma rec¢iprokament li huma konkluzi meta jigu accessati r-rizorsi genetici nfushom. Fil-qosor,
ir-ricerka u l-izvilupp fuq derivattivi (kemm jekk jinkludu jew le unitajiet funzjonali ta’ eredita) taqa’ fil-kamp ta’ appli-
kazzjoni meta dawn huma derivati minn rizorsi genetici accessati skont il-Protokoll, koperti mill-kunsens infurmat minn
qabel mehtieg relatat ma’ rizorsi genetici li minnhom huma derivati, u indirizzati ftermini miftiehma reciprokament.
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Informazzjoni dwar rizorsi genetici

Jista’ jigi argumentat li 1-Protokoll jittratta l-access ghal u l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi geneti¢i bhala tali u ghalhekk ma
jirregolax kwistjonijiet li jikkoncernaw informazzjoni digitali miksuba minn rizorsi geneti¢i. Madankollu, l-implikazzjo-
nijiet ta’ din id-distinzjoni ghad iridu jitqiesu mill-Partijiet ghall-Protokoll, fid-dawl ta’ zviluppi teknologici recenti. Min-
ghajr pregudizzju ghall-ezitu ta’ dik il-kunsiderazzjoni, l-uzu ta’ dejta digitali miksuba minn sekwenzar tal-geni, li ta’
spiss tinhazen fbazijiet ta’ dejta disponibbli pubblikament, tista’ titqies li hija barra mill-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament tal-ABS.

Fi kwalunkwe kaz, l-uzu jew il-pubblikazzjoni ta’ tali dejta tista’ tigi koperta minn kundizzjonijiet stabbiliti fit-termini
miftiehma reciprokament, li ghandhom jigu rispettati. B'mod partikolari, dawk li acc¢essaw ir-rizorsi genetici u jiksbu
dejta ta’ sekwenza minnhom ghandhom jirrispettaw il-kundizzjonijiet tal-ftehim li dahlu fih, u jinfurmaw lill-atturi sus-
segwenti dwar kwalunkwe dritt u obbligu marbuta mad-dejta miksuba u relatata ma’ kwalunkwe uzu ulterjuri taghha.

2.4, Kamp ta’ applikazzjoni personali: ir-Regolament japplika ghall-utenti kollha

L-obbligi ta’ diligenza dovuta li johorgu mir-Regolament tal-ABS tal-UE japplikaw ghall-utenti kollha ta’ rizorsi genetici
li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Utent huwa definit fir-Regolament bhala “kwalunkwe persuna fizika
jew guridika li tutilizza rizorsi geneti¢ci jew gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici” (Artikolu 3(4)
tar-Regolament). Dan huwa indipendenti mid-daqs tal-utenti jew tal-intenzjoni tal-uzu (kummer¢jali jew mhux kum-
merdjali). Ghalhekk, l-obbligu ta’ diligenza dovuta japplika ghall-individwi, inkluz ir-ricerkaturi, u ghal organizzazzjoni-
jiet bhal universitajiet jew organizzazzjonijiet ta’ ricerka ohrajn, kif ukoll ghal intraprizi ta’ daqs zghir u medju u kumpa-
niji multinazzjonali, li jutilizzaw rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici. Fi kliem ichor,
l-entitajiet li jwettqu attivitajiet ta’ utilizzazzjoni (ricerkaturi jew organizzazzjonijiet ohrajn) ghandhom ikunu konformi
mal-obbligi ta’ diligenza dovuta tar-Regolament tal-ABS tal-UE sakemm il-kundizzjonijiet l-ohrajn kollha huma ssodisfati
irrispettivament mid-dags taghhom jew jekk humiex entitajiet ghall-profitt jew mhux ghall-profitt.

Persuna li tittrasferixxi biss materjal mhijiex utent fit-tifsira tar-Regolament. Tali persuna tista’, madankollu, tkun sog-
getta ghal obbligi kuntrattwali li dahlet fihom meta materjal gie accessat u x’aktarx ser tkun tehtieg tipprovdi informaz-
zjoni lil utenti sussegwenti sabiex tippermettilhom ikunu konformi mal-obbligi ta’ diligenza dovuta taghhom (ara wkoll
il-punt dwar rizorsi genetici bhala prodotti bazici nnegozjati fil-pagna 6 hawn fug).

B'mod simili, persuna jew entita li tikkummercjalizza biss prodotti li gew zviluppati abbazi ta’ utilizzazzjoni ta’ rizorsi
genetici jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mhijiex utent fit-tifsira tar-Regolament — irrispettivament minn fejn l-izvilupp
tal-prodott sehh. Tali persuna tista’, madankollu, tkun soggetta ghal obbligi kuntrattwali li dahlet fihom meta l-materjal
kien accessat jew fil-punt tal-bidla tal-intenzjoni, b'mod partikolari fir-rigward tal-qsim ta’ benefic¢ji ().

2.5.  Il-kamp ta’ applikazzjoni geografiku — II: ir-regolament japplika ghal utilizzazzjoni fl-UE

L-obbligi li jirrizultaw mir-Regolament tal-ABS tal-UE japplikaw ghall-utenti kollha ta’ rizorsi genetici (li jaqghu fi hdan
il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament) li jutilizzaw rizorsi geneti¢i jew gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi
genetici fit-territorju tal-UE.

Konsegwentement, l-utilizzazzjoni tar-rizorsi geneti¢ci barra mill-UE taqa’ barra millkamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament. Jekk kumpanija tikkummer¢jalizza fI-UE prodott li Zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi gene-
tici fejn l-utilizzazzjoni (jigifieri 1-process kollu ta’ ricerka u zvilupp) sehhet barra mill-UE, dan mhuwiex kopert
mir-Regolament tal-ABS tal-UE.

3. OBBLIGI FUQ L-UTENT
3.1. Obbligu ta’ diligenza dovuta

L-obbligu principali fuq l-utenti skont ir-Regolament huwa biex “tigi ezercitata diligenza dovuta sabiex jigi accertat li
r-rizorsi genetici [...] li huma jutilizzaw gew accessati skont l-access applikabbli u lHegizlazzjoni dwar il-qsim tal-bene-
fic¢ji jew rekwiziti regolatorji” tal-pajjiz fornitur ta’ dawn ir-rizorsi genetici, “u li I-benefi¢¢ji huma maqsuma b’'mod gust
u ekwu fuq termini miftichma reciprokament, fkonformita ma’ kwalunkwe legizlazzjoni applikabbli jew rekwiziti rego-
latorji” (Artikolu 4(1) tar-Regolament).

(") Dawn l-obbligi ghandhom l-ahjar jigu ¢carati, perezempju permezz ta’ kuntratt bejn l-utent u l-persuna li tikkummercjalizza l-prodott.
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I-kuncett ta’ “diligenza dovuta” ghandu l-origini tieghu fl-amministrazzjoni tan-negozju, fejn dan jigi applikat regolar-
ment fil-kuntest ta’ decizjonijiet korporattivi dwar l-amalgamazzjonijiet u l-akkwizizzjonijiet, perezempju meta jigu vva-
lutati l-assi u r-responsabbiltajiet ta’ kumpanija qabel ma tittiched decizjoni dwar l-akkwizizzjoni taghha (). Filwaqt li
I-fehim tal-kuncett jista’ jvarja xi ftit, skont il-kuntest li fih jigi applikat, l-elementi li gejjin jistghu jigu identifikati bhala
komuni u huma ripetutament ic¢itati fi studji rilevanti u fdecizjonijiet tal-qrati:

— Diligenza dovuta tirreferi ghas-sentenza u d-decizjonijiet li jistghu jkunu ragonevolment mistennija minn persuna
jew entita f'sitwazzjoni partikolari. Hija dwar il-gbir u l-uzu ta’ informazzjoni b'mod sistematiku. Bhala tali mhijiex
intenzjonata biex tiggarantixxi Certu ezitu jew timmira lejn perfezzjoni, izda titlob li jkun hemm akkuratezza
u l-ahjar sforzi possibbli.

— Diligenza dovuta tmur lil hinn mis-sempli¢i adozzjoni ta’ regoli u I-mizuri; din tinvolvi wkoll li tinghata attenzjoni
lill-applikazzjoni u l-infurzar taghhom. Nuqqas ta’ esperjenza u ta’ hin kienu kkunsidrati mill-qrati bhala li mhumiex
difizi adegwati.

— Id-diligenza dovuta ghandha tigi adattata ghac-cirkostanzi — perezempju, ghandha tigi applikata kura akbar fattivita-
jiet aktar riskjuzi, u gharfien jew teknologiji godda jistghu jirrikjedu adattament ta’ prattiki precedenti.

Fil-kuntest partikolari tar-Regolament tal-ABS tal-UE, konformita mal-obbligu ta’ diligenza dovuta ghandha tizgura li
l-informazzjoni mehtiega relatata mar-rizorsi genetici hija disponibbli kollha tul il-katina tal-valur kollha fl-Unjoni. Din,
min-naha l-ohra, tippermetti lill-utenti kollha biex ikunu jafu dwar u jirrispettaw id-drittijiet u l-obbligi marbutin
mar-rizorsi genetici ufjew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat maghhom.

Jekk utent — irrispettivament fliema stadju tal-katina tal-valur — jichu mizuri ragonevoli fit-tfittxija, iz-Zamma, it-trasferi-
ment u l-analizi tal-informazzjoni, l-utent ikun konformi mal-obbligu ta’ diligenza dovuta skont ir-Regolament tal-ABS
tal-UE. Dan il-mod l-utent ghandu jevita wkoll ir-responsabbilta vis-a-vis utenti sussegwenti, ghalkemm dan l-aspett
mhuwiex regolat mir-Regolament tal-ABS tal-UE.

Kif indikat hawn fuq, id-diligenza dovuta tista’ tvarja skont i¢c-cirkustanzi. Barra minn hekk, fil-kuntest tal-implimentaz-
zjoni tal-ABS, id-diligenza dovuta ma tippreskrivix l-istess tip ta’ mizuri ghall-utenti kollha, anki jekk l-utenti kollha
jehtiegu li jkunu debitament diligenti, izda thallilhom certa flessibbilta biex jiechdu mizuri specifici li jahdmu l-ahjar
fil-kuntest rispettiv taghhom u b’kunsiderazzjoni tal-kapacitajiet taghhom. Asso¢jazzjonijiet ta’ utenti (jew partijiet inte-
ressati ohrajn) jistghu jiddeciedu wkoll i jizviluppaw l-ahjar prattiki settorjali li jiddeskrivu dawk il-mizuri li huma kkun-
sidrati li jahdmu l-ahjar ghalihom.

Bhala parti mill-obbligu ta’ diligenza dovuta generali taghhom, l-utenti jehtiegu wkoll li jkunu konxji li meta l-uzu
intenzjonat ta’ rizorsa genetika jinbidel, jista’ jkun mehtieg li jfittxu kunsens infurmat minn gabel gdid (jew jimmodifi-
kaw dak precedenti) mill-pajjiz fornitur u jistabbilixxu termini miftiehma reciprokament ghall-uzu 1-gdid. Kull meta
rizorsa genetika tigi trasferita, dan ghandu jsir fkonformita mal-MAT, i jista’ jinvolvi d-dhul fkuntratt mi¢-Cessjonarju.

Jekk utent ezercita diligenza dovuta fis-sens deskritt hawn fuq, u ghalhekk jilhaq standard ragjonevoli ta’ kura, izda
eventwalment jirrizulta li rizorsa genetika specifika utilizzata kienet akkwistata illegalment fpajjiz fornitur minn attur
iktar kmieni fil-katina, dan ma jirrizultax fi ksur mill-utent tal-obbligu skont I-Artikolu 4(1) tar-Regolament. Madankollu,
jekk ir-rizorsa genetika ma kinitx accessata skont il-legizlazzjoni ta’ access applikabbli, l-utent huwa mehtieg jakkwista
permess ta’ access jew l-ekwivalenti tieghu u jistabbilixxi termini miftichma rec¢iprokament, jew iwaqqaf l-utilizzazzjoni,
kif rikjest mill-Artikolu 4(5) tar-Regolament. Dan ifisser li minbarra l-obbligu ta’ kondotta kif deskritt hawn fuq,
ir-Regolament jipprevedi wkoll obbligu ta’ rizultat, ladarba huwa car li 1-PIC u I-MAT kellhom jigu (izda ma gewx)
miksuba.

Xi Stati Membri jistghu jintroducu mizuri addizzjonali relatati mal-ABS li jmorru lil hinn mir-rekwiziti tad-diligenza
dovuta tar-Regolament tal-ABS tal-UE, li l-ksur taghhom jistghu jinvolvu penali. L-utenti ghandhom ikunu konxji tat-tali
mizuri sabiex jigi evitat ksur tal-legizlazzjoni nazzjonali anke meta jkunu konformi mar-Regolament.

() Fil-politika pubblika Ewropea, “diligenza dovuta” hija uzata wkoll fir-rigward ta’ kwistjonijiet bhall-kummer¢ internazzjonali fl-injam
(http:/[ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) u “minerali ta’ kunflitt” (Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill li jistabbilixxi sistema tal-Unjoni ghall-awtocertifikazzjoni tad-diligenza dovuta tal-katina tal-prowvista ta’ importaturi respon-
sabbli ta’ landa, tantalu u tungstenu, il-minerali taghhom, u deheb li joriginaw fzoni affettwati minn kunflitti u fZoni ta’ riskju gholi,
COM(2014) 111, il-5 ta’ Marzu 2014).
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3.2.  L-istabbiliment dwar jekk ir-Regolament huwiex applikabbli

Sabiex jigi determinat jekk l-obbligi i jirrizultaw mir-Regolament japplikawx ghal kwalunkwe rizorsa genetika partiko-
lari, utent potenzjali ghandu jistabbilixxi jekk il-materjal inkwistjoni jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Protokoll
u tar-Regolament tal-ABS tal-UE. Din l-inkjesta ghandha ssir b'diligenza u b’kura ragjonevoli. Din tinvolvi d-determinaz-
zjoni ta’ jekk il-pajjiz fornitur tal-materjal huwiex Parti ghall-Protokoll jew le. Il-lista ta’ Partijiet hija disponibbli fuq is-sit
web tal-Clearing Hourse tal-ABS. Jekk il-pajjiz fornitur huwa fuq il-lista, li wiehed jiskopri jekk ghandux legizlazzjoni
applikabbli dwar l-access u l-qsim ta’ benefic¢ji jew rekwiziti regolatorji huwa l-pass logiku li jmiss. Dan jista’ jigi kkon-
trollat fuq il-Clearing House tal-ABS (https:/[/absch.cbd.int).

Fkonformita mal-Artikolu 14(2) tal-Protokoll ta’ Nagoya, il-Partijiet huma obbligati li jpoggu l-mizuri legizlattivi, ammi-
nistrattivi jew ta’ politika dwar -ABS fuq il-Clearing-House tal-ABS. Dan jaghmilha aktar facli ghall-utenti u l-awtorita-
jiet kompetenti fil-gurisdizzjonijiet fejn huma utilizzati r-rizorsi geneti¢i biex jiksbu informazzjoni dwar ir-regoli
tal-pajjiz fornitur. Partijiet ghall-Protokoll huma wkoll taht l-obbligu li jinnotifikaw lill-Clearing House tal-ABS dwar
mizuri legizlattivi li huma fis-sehh biex jimplimentaw il-“pilastru” ta’ konformita tal-Protokoll (jigifieri I-Artikoli 15-17).
Dan, imbaghad, jaghmilha aktar facli ghall-fornituri tar-rizorsi genetici biex jiksbu informazzjoni dwar il-mizuri ta’ kon-
formita fil-pajjiz utent. B'dan il-mod, il-Clearing House tal-ABS isservi bhala punt principali biex tinqasam l-informaz-
zjoni kollha relatata mal-Protokoll.

Jekk mhemm l-ebda informazzjoni dwar il-mizuri applikabbli ta’ access u gsim ta’ benefic¢ju fil-Clearing House izda
hemm ragunijiet biex wiehed jemmen li xorta wahda jezistu legizlazzjoni dwar l-access jew rekwiziti regolatorji,
u fsitwazzjonijiet ohrajn fejn l-utent potenzjali jqis li jista” jkun utli, ghandu jsir kuntatt dirett mal-Punt Fokali Nazzjo-
nali (PFN) tal-pajjiz fornitur mahtur skont il-Protokoll. Jekk l-ezistenza ta’ mizuri ta’ access tkun ikkonfermata, il-PFN
ghandu jkun ukoll fpozizzjoni li jiccara xi proceduri huma mehtiega biex jigu accessati rizorsi genetici fil-pajjiz inkwist-
joni. Jekk minkejja tentattivi ragjonevoli biex tinkiseb twegiba mill-PFN ma jkun hemm l-ebda twegiba, l-utenti (potenz-
jali) jehtieg jiddeciedu ghalihom infushom jekk ghandhomx jaccessaw jew jutilizzaw ir-rizorsi geneti¢i inkwistjoni.
Il-passi mehtiega sabiex tigi stabbilita l-applikabbilta tar-Regolament tal-ABS tal-UE mbaghad jitqiesu li twettqu.

Jekk sussegwentement jigi stabbilit li r-Regolament huwa filfatt applikabbli ghal rizorsi genetici li qabel kienu mahsuba li
kienu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni, u jidher ¢car li r-rizorsi genetici ghadhom ma gewx accessati skont l-legizlaz-
zjoni applikabbli dwar l-access, l-utent ikun mehtieg li jikseb permess ta” access jew l-ekwivalenti tieghu u jistabbilixxi
termini miftiehma reciprokament, jew iwaqqaf l-utilizzazzjoni. Ghalhekk huwa rrakkomandat li jsiru l-ahjar sforzi meta
tigi stabbilita l-ezistenza ta’ legizlazzjoni applikabbli dwar l-access. Feerti kazijiet l-utent jista’ jqis li t-twettiq tal-passi li
jmorru lil hinn minn dawk deskritti hawn fuq huwa mixtieq. Tali sforzi (addizzjonali) ikunu jghinu biex jigi zgurat li
r-rizorsi genetici jistghu jintuzaw minghajr periklu aktar 1 isfel fil-katina tal-valur, u l-valur taghhom ser jigi mizjud
peress li utenti downstream x'aktarx jipprivileggjaw l-utilizzazzjoni ta’ dawk ir-rizorsi genetici li fir-rigward taghhom
kienet ikkontrollata bir-reqqa l-applikabbilta tar-Regolament tal-ABS tal-UE.

Ma hemm l-ebda htiega li jigu miksuba certifikati jew konferma bil-miktub mill-awtoritajiet kompetenti ghal rizorsi
genetici li jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (x'aktarx ghal ragunijiet temporali). B'mod partiko-
lari, evidenza ccertifikata li turi li huma jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament mhix ser tkun meh-
tiega meta l-awtoritajiet iwettqu kontrolli fuq il-konformita tal-utent. Madankollu, matul it-tali kontrolli l-awtoritajiet
kompetenti jistghu, abbazi tad-dispozizzjonijiet tal-ligi amministrattiva tal-Istati Membri, jitolbu ghal ragunijiet u gustifi-
kazzjonijiet ghaliex certu materjal huwa meqjus li jaga’ barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Ghalhekk
huwa rakkomandat li jinZammu l-evidenza u l-provi ta’ tali ragunijiet u gustifikazzjonijiet.

3.3.  It-turija ta’ diligenza dovuta meta jkun gie stabbilit li r-Regolament huwa applikabbli

Bil-ghan li tintwera l-konformita mal-obbligu ta’ diligenza dovuta, l-Artikolu 4(3) tar-Regolament jirrikjedi li l-utenti
jfittxu, iZommu u jittrasferixxu lil utenti sussegwenti certa informazzjoni. Hemm zewg modi li bihom tista’ tintwera
d-diligenza dovuta mehtiega mill-Artikolu 4(3).

L-ewwel nett, id-diligenza dovuta tista’ tintwera b'referenza ghal certifikat ta’ konformita rikonoxxut internazzjonalment
(IRCQ) li jew jinhareg ghall-utent inkwistjoni, jew l-utent jista’ jserrah fuqu minhabba li l-utilizzazzjoni partikolari hija
koperta mit-termini tal-IRCC (ara l-Artikolu 4(3)(a) tar-Regolament) (). Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya li rregolaw

(") IRCC jista’ jew jinhareg ghal utent specifiku jew ikollu applikazzjoni aktar generali, skont il-ligi u l-prattika amministrattiva tal-pajjiz
fornitur u t-termini miftiehma.
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l-access ghar-rizorsi genetici taghhom ghandhom l-obbligu li jipprovdu permess ta’ access jew l-ekwivalenti tieghu bhala
evidenza tad-decizjoni li jinghata PIC u tal-istabbiliment ta’ MAT, u jekk jinnotifikaw dak il-permess lill-Clearing House
tal-ABS, dan isir IRCC. Ghaldaqgstant, permess nazzjonali ta’ac¢ess moghti minn Parti ghall-Protokoll isir certifikat riko-
noxxut internazzjonalment meta jigi nnotifikat minn dik il-Parti lill-Clearing House tal-ABS (ara l-Artikolu 17(2)
tal-Protokoll). Ir-referena ghal IRCC tehtieg tkun ukoll ikkumplimentata b’informazzjoni dwar il-kontenut tat-termini
miftichma rec¢iprokament rilevanti ghal utenti sussegwenti, fejn applikabbli.

Jekk IRCC mhuwiex disponibbli l-utenti jridu jfittxu l-informazzjoni u jiksbu d-dokumenti rilevanti elenkati
fl-Artikolu 4(3)(b) tar-Regolament. Din l-informazzjoni hija:

— id-data u l-post ta’ access ghal rizorsi genetici (jew gharfien tradizzjonali assojat);
— id-deskrizzjoni tar-rizorsi genetici (jew gharfien tradizzjonali assocjat);
— is-sors li minnu r-rizorsi genetici (jew gharfien tradizzjonali asso¢jat) kienu direttament miksuba;

— il-prezenza jew in-nuqqas ta’ drittijiet u obbligi relatati mal-access u I-gsim tal-benefic¢ji (inkluz drittijiet u obbligi
rigward applikazzjonijiet u kummer¢jalizzazzjonijiet sussegwenti);

— permessi ta’ access, fejn applikabbli;
— termini miftiehma reciprokament, fejn applikabbli;

L-utenti jehtieg janalizzaw l-informazzjoni fil-pussess taghhom u jkunu konvinti li huma konformi ma’ rekwiziti legali
applikabbli fil-pajjiz fornitur. L-utenti li ma jkollhomx informazzjoni suffi¢jenti jew li jkollhom dubji dwar il-legalita ta’
access ufjew l-utilizzazzjoni ghandhom jew jiksbu l-informazzjoni niegsa jew iwaqqfu l-uzu (Artikolu 4(5)
tar-Regolament).

L-utenti huma obbligati li jzommu kwalunkwe informazzjoni rilevanti ghall-ac¢ess u 1-qsim tal-benefi¢¢ji ghal perjodu
ta’ 20 sena wara t-tmiem tal-perjodu ta’ utilizzazzjoni (Artikolu 4(6) tar-Regolament).

3.4. Kisba ta’ rizorsi geneti¢i minn komunitajiet indigeni jew lokali

Jekk ir-rizorsi genetici — u b’'mod partikolari gharfien tradizzjonali assocjat ma’ rizorsi genetici — jinkisbu minn komuni-
tajiet indigeni u lokali, hija l-ahjar prattika li jitqiesu I-fehmiet u l-pozizzjoni tal-komunitajiet li ghandhom ir-rizorsi
genetici jew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici u li dawn jigu riflessi ftermini miftiehma reciproka-
ment, anke jekk dan mhuwiex mehtieg mil-legizlazzjoni nazzjonali.

3.5. Kisba ta’ rizorsi geneti¢i minn kollezzjonijiet registrati

Fejn ir-rizorsi geneti¢i jinkisbu minn kollezzjoni registrata (kompletament jew parzjalment) skont l-Artikolu 5
tar-Regolament, l-utent jitqies li ezercita diligenza dovuta fir-rigward tat-tiftix ta’ informazzjoni safejn ir-rizorsi minn
(il-parti registrata rilevanti ta’) dik il-kollezzjoni huma kkoncernati. Fi kliem iehor, meta l-materjal jinkiseb minn kollez-
zjoni li kellha biss parti mill-kampjuni taghha registrati, il-prezunzjoni li giet ezercitata diligenza dovuta fir-rigward
tat-tiftix ta’ informazzjoni tapplika biss jekk ir-rizorsa genetika tinkiseb mill-parti registrata.

Li l-utent jitqies li ezercita diligenza dovuta fir-rigward tat-tiftix tal-informazzjoni jfisser li l-utent mhux ser ikun mis-
tenni li jinvestiga dwar (“ifittex”) l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament. L-obbligu ta’ forniment
tar-rizorsi genetici flimkien mal-informazzjoni rilevanti kollha jaqa’ fuq id-detentur tal-kollezzjoni registrata. Madan-
kollu, id-dmir li tinzamm u tigi trasferita din l-informazzjoni jaqa’ fu l-utent. B'mod simili, l-obbligu jibqa’ li ssir dikja-
razzjoni skont l-Artikolu 7(1) tar-Regolament, meta mitlub mill-Istati Membri u [-Kummissjoni, jew skont I-Artikolu 7(2)
tar-Regolament (ara hawn taht, it-Tagsima). Fdan il-kaz, id-dikjarazzjoni ghandha ssir bl-uzu tal-informazzjoni pprov-
duta mill-kollezzjoni.

Hawnhekk ukoll (ara t-Tagsima 3.1), l-utenti jehtieg li jkunu konxji li meta jinbidel l-uzu intenzjonat, jista’ jkun hemm
htiega li jigi mfittex kunsens infurmat minn qabel ¢did jew aggornat mill-pajjiz fornitur u li jigu stabbiliti termini mif-
tiechma reciprokament ghall-uzu l-gdid, jekk mhuwiex kopert mill-PIC u I-MAT miksuba u uzati mill-kollezzjoni
registrata.
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4. AVVENIMENTI DIFFERENTI LI JWASSLU GHAL DIKJARAZZJONIJIET TA’ DILIGENZA
DOVUTA

Hemm zewg “punti ta’ kontroll” definiti fir-Regolament tal-ABS tal-UE li fihom ghandha tigi prezentata dikjarazzjoni ta’
diligenza dovuta mill-utenti ta’ rizorsi geneti¢i. Ghaz-zewg punti ta’ kontroll, il-kontenuti tad-dikjarazzjoni mehtiega
huma specifikati fl-annessi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (ir-Regolament (UE) 2015/1866).

4.1.  Dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fl-istadju tal-finanzjament tar-ricerka

L-ewwel punt ta’ kontroll (definit fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament) jikkoncerna l-istadju ta’ ricerka, meta progett ta’
ricerka li jinvolvi l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetic¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi geneti¢ci huwa soggett
ghal finanzjament estern fil-forma ta’ ghotja (!). Ir-Regolament tal-ABS tal-UE ma jaghmilx distinzjoni bejn finanzjament
pubbliku u privat. [z-zewg tipi ta’ finanzjament ghal ricerka huma koperti mill-obbligu li tigi ddikjarata d-diligenza
dovuta kif previst fl-Artikolu 7(1).

[l-lingwa tal-Artikolu 7(1) tar-Regolament taghmilha cara li tali dikjarazzjoni jehtieg tintalab mill-Istati Membri
u |-Kummissjoni. Minhabba li dawk it-talbiet jehtiegu wkoll ikunu applikabbli ghal finanzjament pubbliku mhux ikkon-
trollat mill-awtoritajiet pubblici, bosta Stati Membri jipprevedu l-implimentazzjoni ta’ dan l-obbligu permezz ta’ mizuri
legizlattivi jew amministrattivi fil-livell nazzjonali, u mhux necessarjament permezz ta’ talbiet immirati lejn ricevituri
individwali ta’ finanzjament.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni fl-Artikolu 5(2) jiccara z-zmien ghall-prezentazzjoni ta’ tali dikjarazzjoni. Id-dikja-
razzjoni ghandha ssir wara li jkun wasal l-ewwel pagament ta’ finanzjament u wara li jkunu nkisbu r-rizorsi genetici
kollha u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici li huma utilizzati fil-progett iffinanzjat, izda fi kwalunkwe
kaz mhux aktar tard miz-zmien tar-rapport finali (jew fin-nuqqas ta’ tali rapport, fi tmiem il-progett). Fil-perjodu definit
fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni, l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri jistghu jispecifikaw aktar iz-zmien. Ghal
darb’ohra, dan jista’ jsir jew fil-kuntest ta’ talbiet immirati individwalment jew permezz ta’ dispozizzjonijiet legali/ammi-
nistrattivi generali.

[l-hin tal-applikazzjoni ghall-ghotja jew il-hin ghall-kisba taghha ma ghandu l-ebda rilevanza jekk dikjarazzjoni ta’ dili-
genza dovuta tehtiegx li tintalab u tigi pprezentata. L-uniku fattur determinanti hawnhekk huwa l-hin tal-access ghar-
rizorsi genetici (jew gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici).

4.2.  Dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fl-istadju tal-izvilupp finali ta’ prodott

It-tieni punt ta’ kontroll i li fih dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta ghandha tigi pprezentata mill-utenti huwa l-istadju ta’
zvilupp finali ta’ prodott zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici jew gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’
rizorsi genetici. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (Artikolu 6) jirreferi ghal hames kazijiet differenti izda jiccara wkoll
li d-dikjarazzjoni ghandha ssir darba biss, fl-ewwel avveniment (jigifieri l-aktar wiehed kmieni) li jsehh.

Dawk l-avvenimenti jinkludu:

(a) titfittex l-approvazzjoni jew l-awtorizzazzjoni tas-suq ghal prodott zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi
genetici u gharfien tradizzjonali assoc¢jat ma’ rizorsi genetici;

(b) issir notifika mehtiega qabel it-tqeghid ghall-ewwel darba fis-suq tal-Unjoni ghal prodott zviluppat permezz
tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assoc¢jat ma’ rizorsi genetici;

(c) it-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ghall-ewwel darba ta’ prodott zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici
u gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ rizorsi genetici li ghalihom ma hija mehtieg l-ebda approvazzjoni, awtorizzaz-
zjoni jew notifika tas-sug;

(d) ir-rizultat tal-utilizzazzjoni jinbiegh jew jigi trasferit bi kwalunkwe mod iehor lil persuna fizika jew guridika fi hdan
-Unjoni sabiex dik il-persuna twettaq wahda mill-attivitajiet imsemmija fil-punti (a), (b) u (c);

(e) l-utilizzazzjoni fl-Unjoni spiccat u l-ezitu taghha jinbiegh jew jigi trasferit bi kwalunkwe mod iehor lil persuna fizika
jew guridika barra mill-Unjoni.

L-ewwel tlieta minn dawk l-avvenimenti jikkoncernaw kazijiet fejn l-utenti kemm zviluppaw il-prodott kif ukoll ghand-
hom l-intenzjoni jgeghduh fis-suq tal-UE. Fdak il-kuntest huma jistghu jkunu qed ifittxu l-approvazzjoni jew l-awtoriz-
zazzjoni tas-suq ghal prodott zviluppat permezz tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici, jew jistghu jipprezentaw notifika
mehtiega qabel it-tqeghid ta’ tali prodott fis-suq, jew jistghu sempliciment iqieghdu l-prodott fis-suq jekk ma hi mehtiega
l-ebda approvazzjoni, awtorizzazzjoni jew notifika tas-suq ghall-prodott inkwistjoni.

(") Skont I-Artikolu 5(5) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni, il-finanzjament ghar-ricerka — fil-kuntest ta’ sottomissjoni ta’ dikjarazzjoni-
jiet ta’ diligenza dovuta fl-ewwel punt ta’ kontroll — ghandu jinftichem bhala “kwalunkwe kontribuzzjoni finanzjarja permezz ta’
ghotja biex titwettaq ricerka, kemm jekk minn sorsi kummercjali kif ukoll minn sorsi mhux kummer¢jali. Dan ma jkoprix rizorsi
bagitarji interni ta’ entitajiet privati jew pubblici.”
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L-ahhar zewg avvenimenti (d) u €)) mhumiex marbutin direttament mat-tqeghid ta’ prodott fis-suq (jew l-intenzjoni li
jsir dan) mill-utent izda jindirizzaw sitwazzjonijiet rilevanti ohrajn. B'mod aktar specifiku, taht ix-xenarju d) utent jittras-
ferixxi jew ibigh ir-rizultat tal-utilizzazzjoni lil persuna ohra (fizika jew legali) fi hdan I-Unjoni, u hija l-intenzjoni ta’ dik
il-persuna li tqieghed il-prodott fis-suq tal-UE. Peress li dik il-persuna mhix ser tkun involuta fl-utilizzazzjoni (ricerka
u zvilupp) izda ser timmanifattura biss il-prodott ufjew tqieghdu fis-suq, l-attivitajiet ta’ tali persuna ma jaqghux fi hdan
il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament, kif spjegat fit-Tagsima 2.4 hawn fuq. Ghalhekk hija r-responsabbilta tal-ahhar
utent fil-katina tal-valur (kif definit mir-Regolament) li jipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta.

Id-definizzjoni tat-terminu “rizultat tal-utilizzazzjoni” (ara l-Artikolu 6(3) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni) tagh-
milha cara li l-utent ghandu l-obbligu li jipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta ghar-rizultat tal-utilizzazzjoni biss
jekk il-persuna li jmiss fil-katina tal-valur tista’ timmanifattura prodott abbazi tar-rizultat tal-utilizzazzjoni u ma ssir
l-ebda utilizzazzjoni (ricerka u zvilupp) ulterjuri. L-atturi differenti fil-katina tal-valur jista’ jkollhom jikkomunikaw ma’
xulxin sabiex jistabbilixxu min hu l-ahhar utent fil-katina tal-valur. Tali komunikazzjoni tista’ tkun mehtiega wkoll fsit-
wazzjonijiet li jinvolvu tibdil fl-intenzjoni — perezempju, meta attur downstream ibiddel il-pjanijiet u jiddeciedi li wara
kollox ma jwettaq l-ebda attivita ta’ utilizzazzjoni, izda jqieghed prodott li fih ir-rizorsi geneti¢i inkwistjoni (bhal pere-
zempju xampuy) fis-suq. Fdan il-kaz, l-attur precedenti jehtieg jipprezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta.

Is-sitwazzjoni taht l-ittra e) hija wahda fejn l-utilizzazzjoni tkun intemmet fI-UE. Dan ix-xenarju huwa differenti minn
u aktar generiku mix-xenarju d). Fix-xenarju e) l-ezitu tal-utilizzazzjoni jista’ jippermetti l-manifattura tal-prodott min-
ghajr utilizzazzjoni ulterjuri, jew l-ezitu jista’ jkun soggett ghal ricerka u zvilupp ulterjuri li, madankollu, isehh barra
mill-UE. Il-kuncett ta’ “rizultat tal-utilizzazzjoni” huwa ghalhekk usa’ mir-“rizultat tal-utilizzazzjoni”.

— Rizultat tal-utilizzazzjoni: Kumpanija Franciza tikseb permess ta’ access ghall-utilizzazzjoni tal-pjanti minn pajjiz Asjatiku
(li huwa Parti ghall-Protkoll u ghandu fis-sehh mizuri ta’ access applikabbli). Ir-ricerka qieghda titwettaq fuq il-kampjuni miksuba.
Ir-ricerka hija ta’ success u l-kumpanija tidentifika ingredjent attiv ¢did derivat mill-pjanta. Il-materjal huwa mbaghad trasferit,
flimkien mal-informazzjoni rilevanti kollha definita fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament, lil kumpanija Germaniza fejn isehh zvilupp
ulterjuri tal-prodott. Il-kumpanija Germaniza tidhol fi ftehim ta’ licenzja ma’ kumpanija Belgjana. Dak it-trasferiment ta’ teknolo-
gija ma jehtieg l-ebda ricerka u zvilupp ulterjuri. Il-kumpanija Belgjana taghmel notifika qabel it-tqeghid tal-prodott fis-suq tal-UE
ghall-ewwel darba, kif rikjest mil-legizlazzjoni tal-UE. Madankollu, minhabba li I-kumpanija Belgjana ma twettaq l-ebda ricerka
u zvilupp u ghalhekk mhijiex utent fis-sens tar-Regolament tal-ABS tal-UE, hija r-responsabbilta tal-kumpanija Germaniza li tip-
prezenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fil-punt ta’ kontroll “stadju finali ta’ zvilupp ta’ prodott”. Fdan il-kaz, dak l-istadju jkun
intlahaq meta r-rizultat tal-utilizzazzjoni jinbiegh jew jigi trasferit lil persuna fizika jew guridika fi hdan 1-UE (jigifieri lill-kumpa-
nija Belgjana) ghall-iskop tat-tqeghid tal-prodott fis-suq tal-Unjoni (I-Artikolu 6(2)(d) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni).

— Ezitu tal-utilizzazzjoni: Kumpanija Spanjola tikseb permess ta’ access ghal utilizzazzjoni ta’ pjanti minn pajjiz tal-Amerika
tIsfel (Ii huwa Parti ghall-Protkoll u ghandu fis-sehh mizuri ta’ aicess applikabbli). Ir-ricerka qieghda titwettaq fuq il-kampjuni
miksuba. Ir-ricerka hija ta’ suicess u l-kumpanija tidentifika ingredjent attiv gdid derivat mill-pjanta. Il-materjal imbaghad huwa
trasferit, flimkien mal-informazzjoni rilevanti kollha definita fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament, lill-kumpanija Olandiza fejn isir
zvilupp ulterjuri tal-prodott. Il-kumpanija Olandiza tiddeciedi li ma tkomplix bl-izvilupp tal-prodott izda thigh l-ezitu tal-attivitajiet
taghhom lil kumpanija Amerikana, i jista’ jkollha l-intenzjoni li twettaq ricerka u zvilupp ulterjuri. Il-kumpanija Olandiza tippre-
zenta dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta fil-punt ta’ kontroll “stadju finali ta’ zvilupp ta’ prodott”. Fdan il-kaz, dak l-istadju ntlahaq
meta l-utilizzazzjoni fl-Unjoni ntemmet u l-ezitu tal-utilizzazzjoni jinbiegh jew jigi trasferit lil persuna fizika jew guridika barra
mill-UE (jigifieri lill-kumpanija Amerikana) — irrispettivament mill-attivitajiet futuri mwettqa mill-kumpanija barra mill-UE
(Artikolu 6(2)(e) tar-Regolament ta” Implimentazzjoni).

It-trasferimenti bejn entitajiet tal-istess kumpanija mhumiex ikkunsidrati bhala trasferiment fis-sens tal-Artikolu 6(2)(d)
u 6(2)(e) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni, jigifieri l-prezentazzjoni ta’ dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta mhijiex
mehtiega.

Il-pubblikazzjoni ta’ dokumenti xjentifici lanqas ma hija meqjusa bhala bejgh jew trasferiment tar-rizultat jew l-eZitu
tal-utilizzazzjoni fit-tifsira tal-Artikolu 6(2)(d) u 6(2)(e) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni u ghalhekk il-prezentazzjoni
ta’ dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta mhijiex mehtiega. Madankollu, I-obbligu ta’ diligenza dovuta generali xorta jista’
japplika, jekk il-kundizzjonijiet kollha ghall-applikabbilta tar-Regolament huma ssodisfati. Fdak il-kaz, l-obbligu tat-tfit-
tix, iz-zamma u t-trasferiment ta’ informazzjoni rilevanti lill-atturi sussegwenti taqa’ fuq l-attur(i) tad-dokument
xjentifiku.

5. KWISTJONIJIET MAGHZULA SPECIFICI GHAS-SETTUR
Filwaqt li gwida mmirata u komprensiva dwar l-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici hija mehtiega ghal firxa ta’ setturi diffe-

renti, xi whud qed jaffac¢jaw kwistjonijiet specifici relatati mill-qrib mal-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament. Xi whud
minn dawk il-kwistjonijiet huma indirizzati fdin it-tagsima.
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5.1. Sahha

Organizmi patogenici li huma ta’ theddida ghas-sahha tal-bniedem, tal-annimali jew tal-pjanti huma generalment fi hdan
il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament, peress li dawn huma koperti mill-Protokoll ta’ Nagoya. Madankollu, strumenti
tal-ABS spedjalizzati fit-tifsira tal-Artikolu 4(4) tal-Protokoll ta’ Nagoya jistghu jkunu applikabbli wkoll ghal certi orga-
nizmi patogenici. ll-materjal li huwa kopert minn strumenti internazzjonali specjalizzati ghall-access u l-gsim ta’ bene-
fic¢ji i huma konsistenti ma’, u li ma jmorrux kontra l-objettivi tal-Konvenzjoni u I-Protokoll ta’ Nagoya, bhall-Qafas ta’
Thejjija  ghall-Influwenza Pandemika (PIP) tad-WHO, huwa barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-Protokoll
u tar-Regolament (ara l-Artikolu 2(2) tar-Regolament u hawn fug, p. 5).

B'mod aktar generali, il-Protokoll jirrikkonoxxi b'mod espli¢itu l-importanza ta’ rizorsi genetici ghas-sahha pubblika.
Fl-izvilupp u fl-implimentazzjoni tal-legislazzjoni jew tar-rekwiziti regolatorji taghhom ghall-access u l-gsim ta’ bene-
ficgji, il-Partijiet huma mehtiega jgisu bil-mod dovut il-kazijiet ta’ emergenzi prezenti jew imminenti li jheddu jew
jaghmlu hsara lis-sahha tal-bniedem, tal-annimali jew tal-pjanti (Artikolu 8(b) tal-Protokoll). L-access u l-qsim ta’ bene-
ficji b’pass mghaggel ghandhom ikunu l-mira fir-rigward ta’ rizorsi geneti¢i mhux patogenici fsitwazzjonijiet ta’
emergenza.

Ir-Regolament jaghti status specjali lil organizmu patogeniku li huwa determinat li huwa (jew li huwa determinat li
x'aktarx huwa) il-patogenu li jikkawza emergenza prezenti jew imminenti ghas-sahha pubblika ta’ thassib internazzjonali
jew ta’ theddida serja transkonfinali ghas-sahha. Ghal dawn ir-rizorsi genetici tapplika skadenza estiza ghall-konformita
mal-obbligu ta’ diligenza dovuta (ara l-Artikolu 4(8) tar-Regolament).

5.1.1.  Intenzjonalita tal-aicess

Organizmi patogeni¢i u organizmi ta’ hsara jistghu jinfirxu bla kontroll. Perezempju, dawn jistghu jidhru flimkien ma’
oggetti tal-ikel importati fI-UE jew innegozjati bejn l-Istati Membri, fejn l-intenzjoni kienet li jigi trasferit prodott baziku
u mhux l-organizmi patogenici li jakkumpanjawh. Il-patogeni jistghu jitfaccaw ukoll flimkien ma’ individwi li jkunu qed
jivvjaggaw, fejn ukoll ma jkunx hemm l-intenzjoni li jigu distribwiti [-organizmi patogenici (u fejn barra minn hekk jista’
jkun impossibbli li jigi stabbilit il-pajjiz ta’ origini ta’ tali organizmi). Dan jista’ jikkoncerna afidi jew insetti (bugs) pre-
zenti fuq pjanti jew injam impurtati bhala prodotti bazici, batterji bhall-Campylobacter prezenti fuq laham importat, jew
viruses tal-Ebola mgarra minn vjaggaturi jew minn individwi ohrajn (perezempju haddiema tal-kura tas-sahha morda) li
huma trasferiti ghal Stat Membru tal-UE ghal trattament mediku. Fdawk il-kazijiet kollha huwa c¢ar li ma hemm l-ebda
intenzjoni li jigu introdotti jew distribwiti organizmi dannuzi bhala rizorsi geneti¢ci. Huwa ghalhekk meqjus li
r-Regolament ma japplikax ghal organizmi patogeni¢i jew organizmi ta’ hsara (pesti) prezenti fuq bniedem, annimal,
pjanta, mikro-organizmu, ikel, ghalf jew kwalunkwe materjal ichor li bhala tali huwa introdotti mhux intenzjonalment
fpost fit-territorju tal-UE, kemm jekk minn pajjiz terz jew minn Stat Membru li ghandu fis-sehh legizlazzjoni ta’ access.
Dan jibqa’ I-kaz meta tali rizorsi genetici huma trasferiti minn Stat Membru wiched tal-UE ghal iehor.

5.2. Ikel u agrikoltura

In-natura spe¢jali ta’ rizorsi genetici ghall-ikel u l-agrikoltura u l-htiega ghal soluzzjonijiet distinti relatati ma’ tali rizorsi
huma rikonoxxuti sew. Il-Protokoll ta’ Nagoya jirrikonoxxi l-importanza tar-rizorsi geneti¢i ghas-sigurta tal-ikel
u n-natura spedjali tal-bijodiversita agrikola. Huwa jirrikjedi li I-Partijiet igisu, fl-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-legiz-
lazzjoni jew ir-rekwiziti regolatorji tal-ABS taghhom, l-importanza tar-rizorsi geneti¢i ghall-ikel u l-agrikoltura u r-rwol
specjali taghhom ghas-sigurta tal-ikel (Artikolu 8(c) tal-Protokoll). Partikolarita ohra tat-tnissil tal-pjanti u l-annimali hija
li I-prodott ahhari tal-utilizzazzjoni ta’ rizorsi genetici fdawk is-setturi wkoll rizorsa genetika.

Ir-rizorsi genetici ghall-ikel u l-agrikoltura jistghu jigu koperti permezz ta’ regoli ta’ access differenti minn regoli tal-ABS
aktar generali applikabbli f'pajjiz fornitur partikolari. Il-legizlazzjoni jew ir-regolamenti tal-ABS specifici applikabbli jist-
ghu jinsabu fil-Clearing House tal-ABS. Barra minn hekk, il-Punti Fokali Nazzjonali ghall-Protkoll ta’ Nagoya ta’ pajjiz
fornitur jistghu jkunu ta’ ghajnuna hawnhekk ukoll.

5.2.1.  Xenarji differenti li jikkonéernaw ir-rizorsi genetici tal-pjanti

Hemm diversi xenarji taht liema jistghu jinkisbu u jigu utilizzati rizorsi genetici tal-pjanti ghall-ikel u l-agrikoltura
(PGRFA), skont jekk il-pajjiz fejn ir-rizorsi geneti¢i huma accessati huwiex Parti ghall-Protokoll ta” Nagoya ufjew ghat-
Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Genetici tal-pjanti ghall-Tkel u Agrikoltura (ITPGRFA) ('), u skont it-tip tal-uzu.
Il-harsa generali ta’ hawn taht tiddeskrivi sitwazzjonijiet differenti u tispjega l-applikabbilta tar-Regolament tal-ABS
tal-UE fkull wahda minn dawk is-sitwazzjonijiet.

(") http:/[www.planttreaty.org/


http://www.planttreaty.org/
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Barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE

— II-PGRFA koperti bl-Anness I tal-ITPGRFA (), inkluzi fis-sistema multilaterali taghha u miksuba minn Partijiet
tal-ITPGRFA. Tali materjal huwa kopert minn strument internazzjonali specjalizzat ghal access u l-gsim ta’ benefic¢ji
li huwa konsistenti ma’, u ma jmurx kontra, l-objetttivi tal-Konvenzjoni u I-Protokoll ta’ Nagoya (ara 1-Artikolu 2(2)
tar-Regolament u p. 5 hawn fuq).

— Kwalunkwe PGRFA ricevuta skont ftehim ta’ trasferiment ta’ materjal standard (SMTA, standard material transfer
agreement) minn Centri Internazzjonali ta’ Ric¢erka Agrikola bhal dawk tal-Grupp Konsultattiv dwar ir-Ricerka Agri-
kola Internazzjonali jew istituzzjonijiet internazzjonali ohrajn li ffirmaw ftehimiet skont I-Artikolu 15
tal-ITPGRFA (). Tali materjal huwa kopert ukoll minn strument internazzjonali specjalizzat ghal access u gsim ta’
benefic¢ji li huwa konsistenti ma’, u ma jmurx kontra, l-objettivi tal-Konvenzjoni u l-Protokoll ta’ Nagoya (ara
l-Artikolu 2(2) tar-Regolament u p. 5 hawn fug).

Fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE izda kkunsidrat li kien hemm
konformita mal-obbligu ta’ diligenza dovuta

— PGRFA Mhux fl-Anness I, kemm jekk minn Partijiet ghall-ITPGRFA kif ukoll jekk minn ohrajn mhux Parti ghall-
ITPGRFA, fornuti skont it-termini tal-SMTAs. Jekk Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya tkun iddeterminat li I-PGRFA taht
il-gestjoni u I-kontroll taghha u fid-dominju pubbliku izda mhux inkluzi fl-Anness I ghall-ITPGRFA ser ikunu wkoll
soggetti ghat-termini u l-kundizzjonijiet tal-ftehimiet ta’ materjali standard uzati fl-ITPGRFA, utent ta’ tali materjal
jitqies li ezercita diligenza dovuta (ara l-Artikolu 4(4) tar-Regolament). Konsegwentement, ghal dan it-tip ta’ materjal,
dikjarazzjoni ta’ diligenza dovuta mhijiex mehtiega.

Fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-ABS tal-UE - id-diligenza dovuta tehtieg
tintwera

— L-Anness I tal-PGRFA minn pajjizi li huma Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya izda mhux ghall-ITPGRFA, u fejn
regimi ta’ access japplikaw ghall-PGRFA inkwistjoni;

— PGRFA Mhux fl-Anness 1 minn Partijiet ghall-Protokoll ta’ Nagoya, kemm jekk huma kif ukoll jekk mhumiex Parti-
jiet ghall-ITPGRFA, fejn ir-regimi ta’ access nazzjonali japplikaw ghal tali PGRFA u dawn mhumiex soggetti ghal
SMTAs ghall-iskopijiet stabbiliti skont -ITPGRFA;

— Kwalunkwe PGRFA (inkluz materjal tal-Anness 1) uzat ghal iskopijiet ghajr dawk stabbiliti fl-ITPGRFA minn Parti
ghall-Protokoll ta’ Nagoya bllegizlazzjoni ta’ access nazzjonali applikabbli.

5.2.2.  Id-drittijiet ta’ min ikabbar il-pjanti

L-Unjoni Internazzjonali ghall-Protezzjoni ta’ Varjetajiet Godda tal-Pjanti (UPOV) (®) u r-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 2100/94 dwar drittijiet ta’ varjetajiet ta’ pjanti fil-Komunita (*) jipprevedu l-possibbilta li jinkisbu drittijiet ta’ varjeta-
jiet ta’ pjanti. Dawn huma tip specjali ta’ drittijiet ta’ proprjeta intellettwali fil-kuntest tat-tkabbir tal-pjanti. Hemm xi
limitazzjonijiet ghall-effetti ta’ drittijiet ta’ varjetajiet ta’ pjanti, inter alia, dawn ma jestendux ghal (a) atti maghmula pri-
vatament jew ghal finijiet mhux kummer¢jali, (b) atti maghmula ghal finijiet sperimentali, u (c) atti maghmula ghall-fini
ta’ tnissil, jew l-iskoperta u l-izvilupp ta’ varjetajiet ohrajn (Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 2100/94, 1i jikkorris-
pondi ghall-Artikolu 15(1) tal-Konvenzjoni tal-UPOV). ll-punt (c) huwa maghruf bhala 1-“ezenzjoni ghal min ikabbar
il-pjanti”.

II-Konvenzjoni tal-UPOV ma tikkostitwiex strument tal-ABS specjalizzat fis-sens tal-Artikolu 4(4) tal-Protokoll. Madan-
kollu, il-Protokoll ta’ Nagoya jaghmilha cara — u r-Regolament tal-ABS tal-UE jikkonferma dan (ara l-Premessa 14) — li
dan ghandu jigi implimentat b'mod li huwa ta’ appogg reciproku ma’ ftehimiet internazzjonali ohrajn, diment li jkunu
ta’ appogg u ma jmorrux kontra l-objettivi tal-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika u I-Protokoll ta’ Nagoya.

(") L-Anness I jinkludi lista ta’ speci ta’ ucuh tar-raba’ li huma koperti mis-sistema multilaterali ta’ access u qsim ta’ benefic¢ji stabbilita
minn dak it-Trattat.

() http:/www.planttreaty.org|/content/agreements-concluded-under-article-15

() http:/[upov.int.
Minn Ottubru 2015, I-UE u 24 mill-Istati Membri taghha huma Membri tal-UPOV.

() GUL 227,1.9.1994, p. 1.


http://www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-article-15
http://upov.int
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Barra minn hekk, I-Artikolu 4(1) tal-Protokoll jipprovdi li dan ma jaffettwax id-drittijiet u l-obbligi derivati minn ftehi-
miet internazzjonali ezistenti (jekk dawn ma joholqux hsara jew theddida serja ghad-diversita bijologika).

Ir-Regolament tal-ABS tal-UE jirrispetta l-obbligi tal-UPOV: il-konformita mad-dmirijiet li jirrizultaw mir-Regolament ma
tmurx kontra l-obbligu tal-UPOV li tkun prevista l-ezenzjoni ghal min ikabbar il-pjanti. Fi kliem iehor, id-dmir li tigi
applikata d-diligenza dovuta ma tmurx kontra l-uzu kontinwu ta’ materjal protett skont ir-regim tad-drittijiet ta’ min
ikabbar il-pjanti tal-UPOV u li gejjin minn Partijiet ghall-UPOV.

Lista ta’ akronimi

ABS — Adcess u gsim ta’ beneficéji

KDB — Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika

Ccop — Konferenza tal-Partijiet

FAO — Organizzazzjoni tal-lkel u 1-Agrikoltura

IRCC — Certifikat ta’ konformita rikonoxxut internazzjonalment

ITPGRFA — Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Genetici tal-pjanti ghall-Tkel u Agrikoltura

MAT — Termini miftiehma rec¢iprokament
PEN — Punt Fokali Nazzjonali
OECD - Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomici

PGRFA - Rizorsi genetici tal-pjanti ghall-ikel u l-agrikoltura

PIC — Kunsens infurmat minn qabel

PIP — Thejjija ghall-Influwenza Pandemika

RNA — Acidu ribonuklejku

SMTA - Ftehim ta’ trasferiment ta’ materjal standard

UPOV - Unjoni Internazzjonali ghall-Protezzjoni ta’ Varjetajiet Godda tal-Pjanti.

WHO - Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
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ANNESS I

Harsa generali tal-kundizzjonijiet ghall-applikabbilta tar-Regolament tal-ABS tal-UE

Fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni (kundiz-
zjonijiet kumulattivi (*))

Barra mill-kamp ta’ applikazzjoni

Kamp ta’ applikaz- | Access fi ... Zoni taht il-gurisdizzjoni ta’ pajjiz Zoni li jmorru lil hinn mill-gurisdiz-
zjoni geografiku zjoni nazzjonali jew koperti
(provenjenza ta’ mis-Sistema tat-Trattat dwar
GR (**) l-Antartiku

Pajjiz fornitur Parti ghall-Protokoll ta’ Nagoya Mhux Parti ghall-Protokoll

huwa ...

Pajjiz fornitur Legizlazzjoni ta’ access applikabbli Ebda legizlazzjoni ta’ access

ghandu ... applikabbli
Kamp ta’ applikaz- | Access ... Fit-12 ta’ Ottubru 2014 jew wara Qabel it-12 ta’ Ottubru 2014

zjoni temporali

Kamp ta’ applikaz-
zjoni materjali

Rizorsi genetici

Mhux koperti minn strument ABS
internazzjonali specjalizzat

Kopert minn strument ABS internaz-
zjonali specjalizzat

Mhux uman

Uman

sussegwentement soggetti ghal R&Z

Uzati bhala prodotti bazici

Utilizzazzjoni R&Z dwar kompozizzjoni genetika | Ebda R&Z
ufjew bijokimika
Kamp ta’ applikaz- Persuni fizici jew guridici li jutilizzaw | Persuna li jittrasferixxu biss GR jew li
zjoni personali GR jikkummer¢jalizzaw prodotti bbazati
fugha
Ambitu geografiku |REZ ... Fl-UE Esklussivament barra mill-UE
(utilizzazzjoni)

(*) Sabiex ikunu fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni, il-kundizzjonijiet kollha ghandhom jigu ssodisfati.
(**) GR = rizorsa genetika; ghandha tinqara bhala li tinkludi wkoll “gharfien tradizzjonali assoc¢jat ma’ rizorsi genetici”, fejn xieraq.
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Ebda oppozizzjoni ghal koncentrazzjoni notifikata
(I-Kaz M.8092 — PSP/OTPP/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(2016/C 313/02)

Fit-23 ta’ Awwissu 2016, il-Kummissjoni ddecidiet li ma topponix il-koncentrazzjoni notifikata msemmija hawn fuq u li
tiddikjaraha kompatibbli mas-suq intern. Din id-deciZjoni hi bbazata fuq l-Artikolu 6(1)(b) tar-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 139/2004 (!). It-test shih tad-decizjoni hu disponibbli biss fl-Ingliz u ser isir pubbliku wara li jitnehha kwa-
lunkwe sigriet tan-negozju li jista’ jkun fih. Dan it-test jinstab:

— fit-tagsima tal-amalgamazzjoni tal-websajt tal-Kummissjoni dwar il-Kompetizzjoni (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases(). Din il-websajt tipprovdi diversi facilitajiet li jghinu sabiex jinstabu d-decizjonijiet individwali ta’
amalgamazzjoni, inkluzi l-kumpanija, in-numru tal-kaz, id-data u l-indici settorjali,

— fforma elettronika fil-websajt EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=mt) fid-dokument li jgib
in-numru 32016M8092. II-EUR-Lex hu l-access fuq I-Internet ghal-ligi Ewropea.

() GUL 24, 29.1.2004, p. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=mt
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IV

(Informazzjoni)

INFORMAZZJONI MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICCJI U AGENZIJI

TAL-UNJONI EWROPEA

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Rata tal-kambju tal-euro (!)
Is-26 ta’ Awwissu 2016
(2016/C 313/03)

1 euro =
Munita Rata tal-kambju Munita Rata tal-kambju

UsD Dollaru Amerikan 1,1290 CAD  Dollaru Kanadiz 1,4546
JPY Yen Gappuniz 113,33 HKD  Dollaru ta’ Hong Kong 8,7555
DKK Krona Daniza 7,4462 NZD  Dollaru tan-New Zealand 1,5418
GBP Lira Sterlina 0,85450 |SGD Dollaru tas-Singapor 1,5269
SEK Krona Zvedisa 9.4903 KRW  Won tal-Korea tlsfel 1258,02
CHF Frank Zvizzeru 1,0933 ZAR Rand ta’ l-Afrika thsfel 15,8622
1SK Krona I#landiza CNY Yuan ren-min-bi Ciniz 7,5318

» HRK Kuna Kroata 7,4893
NOK Krona Norvegiza 9,2501 . .

IDR Rupiah Indonezjan 14 906,00

BGN  Lev Bulgaru 19558 I \VR  Ringgit Malazjan 4,5349
CZK  Krona Ceka 27,024 1 pyp Peso Filippin 52,290
HUF Forint Ungeriz 308,50 RUB Rouble Russu 73,1392
PLN  Zloty Pollakk 43244 ITHB  Baht Tajlandiz 39,004
RON  Leu Rumen 44578 | BRL  Real Braziljan 3,6441
TRY  Lira Turka 33160 | MXN  Peso Messikan 20,7197
AUD  Dollaru Awstraljan 1,4771 INR Rupi Indjan 75,6470

() Sors: rata tal-kambju ta’ referenza ppubblikata mill-Bank Centrali Ewropew.
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v

(Awvizi)

PROCEDURI DWAR L-IMPLIMENTAZZJONI TAL-POLITIKA
TAL-KOMPETIZZJONI

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Notifika minn qabel ta’ koncentrazzjoni
(I-Kaz M.8155 — Kompjuter Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services)
Kaz li jista’ jigi kkunsidrat ghal procedura ssimplifikata
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(2016/C 313/04)

1. Fis-17 ta’ Awwissu 2016, il-Kummissjoni rceviet avviz ta’ koncentrazzjoni proposta skont Il-Artikolu 4
tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 (') li permezz taghha Kompjuter Sciences Corporation (“CSC”, l-Istati
Uniti tal-Amerika) takkwista fis-sens tal-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament dwar 1-Ghaqdiet, il-kontroll tan-negozju
tas-servizzi tal-intrapriza kollu kemm hu ta’ Hewlett Packard Enterprise Company, Hewlett Packard Enterprises (“HPES”,
l-Istati Uniti tal-Amerika) permezz ta’ xiri ta’ ishma.

2. L-attivitajiet kummerdjali tal-imprizi kkoncernati huma:
— ghal CSC: il-provvista ta’ servizzi u soluzzjonijiet tat-teknologija tal-informatika (information technology, “IT");

— ghal HPES: il-provvista ta’ konsulenza dwar it-teknologija, esternalizzazzjoni tal-IT u servizzi ta’ appogg fl-offerti ta’
servizi tradizzjonali u tal-intrapriza.

3. Wara ezami preliminari, il-Kummissjoni tqis li t-tranzazzjoni notifikata tista’ taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament dwar |-Ghaqdiet. Madankollu, id-dec¢izjoni finali dwar dan il-punt hija riZervata. Skont l-Avviz
tal-Kummissjoni dwar procedura simplifikata ghat-trattament ta’ certi koncentrazzjonijiet skont ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 139/2004 (3, ta’ min jinnota li dan il-kaz jista’ jigi kkunsidrat ghal trattament skont il-procedura stipulata fdan
l-Avviz.

4. I-Kummissjoni tistieden lil terzi persuni interessati biex jibaghtulha l-kummenti li jista’ jkollhom dwar l-operazzjoni
proposta.

[I-kummenti jridu jaslu ghand il-Kummissjoni mhux aktar tard minn ghaxart ijiem wara d-data ta’ din il-pubblikazzjoni.
I-kummenti jistghu jintbaghtu lill-Kummissjoni permezz tal-faks (+32 22964301), permezz tal-e-Mail lii COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu jew permezz tal-posta, bin-numru ta’ referenza M.8155 — Kompjuter Sciences
Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services, fdan l-indirizz:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") GU L 24, 29.1.2004, p. 1 (ir-“Regolament dwar 1-Ghaqdiet”).
() GUC 366, 14.12.2013, p. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Notifika minn qabel ta’ kon¢entrazzjoni
(I-Kaz M.8193 — Teva/Anda)
Kaz li jista’ jigi kkunsidrat ghal procedura ssimplifikata
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(2016/C 313/05)

1. Fid-19 ta’ Awwissu 2016, il-Kummissjoni rceviet avviz ta’ koncentrazzjoni proposta skont I-Artikolu 4
tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 (') li permezz taghha Teva Pharmaceuticals Industries Ltd (“Teva”, I-Izrael)
takkwista fis-sens tal-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament dwar 1-Ghaqdiet, il-kontroll ta” Anda Distribution Business kollha
kemm hi (“Anda”, I-Istati Uniti tal-Amerika) li bhalissa hija proprjeta ta’ Allergan plc, permezz ta’ xiri ta’ ishma.

2. L-attivitajiet kummergjali tal-imprizi kkoncernati huma:

— Teva hija kumpanija farmacewtika Izraeljana attiva fl-izvilupp, il-manifattura, il-kummercjalizzazzjoni, il-bejgh
u d-distribuzzjoni madwar id-dinja kollha ta’ prodotti farmacewtici generi¢i u propretarji, bjjofarmacewtici u ingred-
jenti farmacewtici attivi.

— Anda hija distributur ta’ prodotti farmacewtici generici, tad-ditta, spe¢jalizzati u lill-konsumatur minghajr ricetta lil spi-
zeriji indipendenti bl-imnut u lil katina ta’ spizeriji, djar tal-kura, spizeriji li jbighu bil-posta, sptarijiet, klini¢i u uffic¢ji ta’
tobba specjalizzati. L-attivitajiet taghha u 1-flus li ddawwar huma limitati ghal kollox ghall-Istati Uniti tal-Amerika.

3. Wara ezami preliminari, il-Kummissjoni tqis li t-tranzazzjoni notifikata tista’ taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament dwar |-Ghaqdiet. Madankollu, id-dec¢izjoni finali dwar dan il-punt hija rizervata. Skont l-Avviz
tal-Kummissjoni dwar procedura simplifikata ghat-trattament ta’ certi koncentrazzjonijiet skont ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 139/2004 (3, ta’ min jinnota li dan il-kaz jista’ jigi kkunsidrat ghal trattament skont il-procedura stipulata fdan
l-Avviz.

4. I-Kummissjoni tistieden lil terzi persuni interessati biex jibaghtulha I-kummenti li jista’ jkollhom dwar l-operazzjoni
proposta.

II-kummenti jridu jaslu ghand il-Kummissjoni mhux aktar tard minn ghaxart ijiem wara d-data ta’ din il-pubblikazzjoni.
I-kummenti jistghu jintbaghtu lill-Kummissjoni permezz tal-faks (+32 22964301), permezz tal-email lii COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu jew permezz tal-posta, bin-numru ta’ referenza M.8193 — Teva/Anda, fl-indirizz li

89):

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles | Brussel
BELGIQUE | BELGIE

(") GU L 24, 29.1.2004, p. 1 (ir-“Regolament dwar 1-Ghaqdiet”).
() GUC 366, 14.12.2013, p. 5.
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Notifika minn qabel ta’ kon¢entrazzjoni
(II-Kaz M.8101 — Siemens|Valeo[JV)
Kaz li jista’ jigi kkunsidrat ghal procedura ssimplifikata
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(2016/C 313/06)

1. Fid-19 ta’ Awwissu 2016, il-Kummissjoni rceviet avviz ta’ koncentrazzjoni proposta skont I-Artikolu 4
tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 () li permezz taghha Siemens AG (“Siemens”, il-Germanja) u Valeo SA
(“Valeo”, Franza) jakkwistaw, fis-sens tal-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament dwar l-Ghaqdiet, il-kontroll kongunt ta’ kumpa-
nija gdida li tikkonsisti fjoint venture (JV).

2. L-attivitajiet kummerdjali tal-imprizi kkoncernati huma:

— Siemens hija korporazzjoni tal-istokks Germaniza li hija attiva fid-divizjonijiet kummer¢jali li gejjin: (a) energija
u gass, (b) energija mir-rih u energija minn sorsi rinnovabbli, (c) servizzi tal-generazzjoni tal-energija, (d) gestjoni
tal-energija, (e) teknologiji tal-bini, (f) mobilita, (g) fabbrika digitali, (h) industriji tal-processi u drives, (i) servizzi
finanzjarji u (j) kura tas-sahha;

— Valeo hija korporazzjoni tal-istokks Franciza attiva fil-manifattura u d-distribuzzjoni ta’ partijiet tal-karozzi.

3. Wara ezami preliminari, il-Kummissjoni tqis li t-tranzazzjoni notifikata tista’ taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament dwar [-Ghaqdiet. Madankollu, id-decizjoni finali dwar dan il-punt hija rizervata. Skont l-Avviz
tal-Kummissjoni dwar procedura simplifikata ghat-trattament ta’ certi koncentrazzjonijiet skont ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 139/2004 (¥, ta’ min jinnota li dan il-kaz jista’ jigi kkunsidrat ghal trattament skont il-procedura stipulata fdan
l-Avviz.

4. Il-Kummissjoni tistieden lil terzi persuni interessati biex jibaghtulha l-kummenti li jista’ jkollhom dwar l-operazzjoni
proposta.

II-kummenti jridu jaslu ghand il-Kummissjoni mhux aktar tard minn ghaxart ijiem wara d-data ta’ din il-pubblikazzjoni.
I-kummenti jistghu jintbaghtu lill-Kummissjoni permezz tal-faks (+32 22964301), permezz tal-e-Mail lii COMP-
MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu jew permezz tal-posta, bin-numru ta’ referenza M.8101 — Siemens/Valeo/JV, f'dan
l-indirizz:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") GU L 24, 29.1.2004, p. 1 (ir-“Regolament dwar 1-Ghaqdiet”).
() GUC 366, 14.12.2013, p. 5.
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Notifika minn qabel ta’ kon¢entrazzjoni
(I-Kaz M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
(2016/C 313/07)

1. Fid-19 ta Awwissu 2016, il-Kummissjoni rceviet avviz ta’ koncentrazzjoni proposta skont l-Artikolu 4
tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 ('), li permezz taghha FIH Mobile Limited (“FIH”, il-GZejjer Cayman), beh-
siebha tixtri minghand Microsoft Mobile Oy (“Microsoft MO”, il-Finlandja) u minghand ghadd ta’ entitajiet affiljati ma’
Microsoft MO: (1) 100% tal-kapital mikri kontribwit ta’ Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Liability Company
(‘MMV”); u (2) certi assi ohrajn (flimkien, il-“Mira”) li huma uzati fit-twettiq tan-negozju tal-feature phone li bhalissa
huwa mhaddem minn Microsoft (il-“Feature Phone Business”). MMV hija sussidjarja ta’ Microsoft MO u l-manifattur
tat-telefowns ghall-Feature Phone Business.

2. L-attivitajiet kummer¢jali tal-imprizi kkoncernati huma:

— FIH hija sussidjarja ta’ Hon Hai Precision Industry Co., Ltd, li tinnegozja bhala Foxconn (“‘Hon Hai”, Tajwan); Hon
Hai tipprovdi servizzi ta’ manifattura ta’ elettronika lil terzi persuni (electronics manufacturing services, EMS) lill-
produtturi ta’ taghmir originali (original equipment manufacturers, OEMs) ta’ prodotti elettroni¢i bhall-kompjuters,
it-telefowns ¢cellulari, consoles tal-loghob tal-vidjow u televizjonijiet. Hon Hai ghandha operazzjonijiet fl-Ameriki,
l-Asja u [-Ewropa.

— Microsoft MO hija sussidjarja ta’ Microsoft Corporation (“Microsoft”, I-Istati Uniti tal-Amerika). Microsoft hija pri-
marjament involuta fid-disinn, l-izvilupp u l-provvista ta’ softwer tal-kompjuter, certi apparati tal-hardwer u servizzi
relatati. L-attivitajiet kummer¢jali principali ta’ Microsoft MO huma l-izvilupp, il-licenzjar u l-appogg ta’ prodotti
tas-softwer, servizzi tat-teknologija u apparati ta’ hardwer relatati mat-telefowns cellulari li jinzammu fl-idejn.

3. Wara ezami preliminari, il-Kummissjoni tqis li t-tranzazzjoni notifikata tista’ taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament dwar 1-Ghaqdiet. Madankollu, id-decizjoni finali dwar dan il-punt hija rizervata.

4. Il-Kummissjoni tistieden lil terzi persuni interessati biex jibaghtulha l-kummenti li jista’ jkollhom dwar I-operazzjoni
proposta.

II-kummenti jridu jaslu ghand il-Kummissjoni mhux aktar tard minn ghaxart ijiem wara d-data ta’ din il-pubblikazzjoni.
I-kummenti jistghu jintbaghtu lill-Kummissjoni permezz tal-faks (+32 22964301), permezz tal-email lii COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu jew permezz tal-posta, bin-numru ta’ referenza M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone
Business of Microsoft Mobile, fl-indirizz li gej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() GUL 24,29.1.2004, p. 1 (ir-“Regolament dwar 1-Ghaqdiet”).
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