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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
o Ragunijiet u ghanijiet tal-proposta

L-ghan ewlieni tal-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
Aécess ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta' Benefi¢¢ji li Jirrizultaw mill-Uzu
taghhom flI-Unjoni huwa li jigi implimentat il-Protokoll ta' Nagoya fl-Unjoni u li 1-Unjoni
tkun tista' tirratifika dan it-trattat.

o Kuntest generali

Ir-rizorsi genetici - il-pula tal-geni kemm fl-istokkijiet naturali kif ukoll ikkultivati — jaqdu
rwol sinifikanti u dejjem jikber f’bosta setturi ekonomi¢i: 26 % tal-medic¢ini godda approvati
matul 1-ahhar 30 sena huma jew prodotti naturali jew gew idderivati minn prodott naturali’.

Firxa wiesgha ta' partecipanti fl-Unjoni, inkluzi ricerkaturi akkademic¢i u l-kumpaniji minn
setturi differenti tal-industrija (perezempju, it-trobbija tal-annimali u 1-pjanti, il-bijokontroll,
il-kozmeti¢i, l-ikel u x-xorb, l-ortikultura, il-bijoteknologija industrijali, il-farmacewtika)
juzaw rizorsi genetici ghal skopijiet ta' ricerka u zvilupp, xi whud juzaw ukoll gharfien
tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici.

L-Unjoni Ewropea u kull wiehed mis-27 Stat Membru taghha jaghmlu Parti mill-Konvenzjoni
dwar id-Diversita Bijologika® (CBD). Is-CBD tirrikonoxxi li l-Istati ghandhom drittijiet
sovrani fuq ir-rizorsi genetici li jkunu jinsabu fil-gurisdizzjoni taghhom kif ukoll I-awtorita li
jiddeterminaw l-ac¢¢ess ghal dawn ir-rizorsi. IlI-Konvenzjoni tobbliga lill-Partijiet kollha
jiffacilitaw l-access ghar-rizorsi geneti¢i li fughom ghandhom drittijiet sovrani. Tobbliga
wkoll lill-Partijiet kollha jagsmu b'mod gust u ekwu r-rizultati tar-ricerka u l-izvilupp u I-
benefic¢ji 1i johorgu mill-uzu kummercjali u uzu iehor tar-rizorsi geneti¢i mal-Parti li
tipprovdi dawn ir-rizorsi.

Is-CBD tindirizza wkoll id-drittijiet tal-komunitajiet indigeni u lokali li jkollhom gharfien
tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici, u li jistghu jipprovdu informazzjoni importanti li
twassal ghal skoperti xjentifici ta' proprjetajiet genetici jew bijokimici interessanti.

Madankollu, is-CBD bhalissa tipprovdi ftit dettall dwar kif l-a¢cess u 1-gsim tal-benefic¢ji
(access and benefit-sharing - ABS) ghall-uzu ta' rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali
assocjat ghandu jsir fil-prattika. Atturi fil-bidu tal-katina tal-valur tar-rizorsi genetici fl-Unjoni
(I-aktar kollezzjonijiet u ricerkaturi akkademic¢i) huma fkuntatt dirett mal-ligijiet u I-
awtoritajiet tal-pajjizi fornituri. Dawn l-ewwel atturi jghaddu kampjuni ta' rizorsi genetici u r-
rizultati tal-ewwel ricerka lil utenti ohra li jwettqu ricerka bazika jew applikata. Atturi li
jinsabu fl-ahhar tal-katina tar-rizorsi genetici ta' spiss jinvolvu ruhhom fattivitajiet ta' zvilupp
fit-tul 1i jirrikjedu investimenti sinifikanti b'rizultati incerti. Dawn jiddependu kwazi ghal
kollox fuq materjal u informazzjoni li jghaddulhom l-utenti precedenti fil-katina, anke fir-

Newman u Cragg (2012), "Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Years from 1981 to
2010". Journal of Natural Products, 75(3), pp 311-335.

II-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika (Rio de Janeiro, 5 ta' Gunju 1992, 1i dahlet fis-sehh fid-
29 ta' Dicembru 1993), disponibbli fuq <http://www.cbd.int/convention/text/>.
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rigward tal-ABS. Fin-nuqqas ta' regoli cari jew b'regoli oneruzi hafna fil-bi¢¢a I-kbira tal-
pajjizi fornituri, ir-ricerkaturi u l-kumpaniji Ewropej ta' spiss gew akkuzati b"“‘bijopiraterija"
minn pajjizi li sostnew li d-drittijiet sovrani taghhom gew vjolati. Qafas ¢ar ta’ obbligi ghall-
utenti kollha tar-rizorsi geneti¢i matul il-katina tal-valur kollha huwa essenzjali biex jinholoq
kuntest li jippermetti access facilitat ghal kampjuni ta' kwalita ta' rizorsi genetic¢i b’livell gholi
ta’ certezza guridika.

I1-"Protokoll ta' Nagoya dwar l-Aécess ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta'
Benefic¢ji i Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika"
(minn hawn 'il quddiem: I1-Protokoll ta' Nagoya) huwa trattat internazzjonali gdid adottat fid-
29 ta' Ottubru 2010 b’kunsens mill-193 Parti ghas-CBD. Huwa trattat b'effetti guridici
vinkolanti li jespandi b’mod sinifikanti I-qafas ABS generali tas-CBD. Il-Protokoll ta' Nagoya
huwa mistenni jidhol fis-sehh fl-2014. Ladarba jibda jopera, il-Protokoll ta' Nagoya se
jiggenera benefic¢ji sinifikanti ghall-konservazzjoni tal-bijodiversita fl-Istati li jpoggu ghad-
dispozizzjoni r-rizorsi genetici li huma ghandhom drittijiet sovrani fughom. B’mod partikolari
ser:

- Jistabbilixxi kundizzjonijiet iktar prevedibbli ghall-ac¢ess ghar-rizorsi genetici.
—  lJizgura l-gsim tal-benefi¢¢ji bejn l-utenti u I-fornituri tar-rizorsi genetici.
- Jizgura li jintuzaw biss rizorsi genetici akkwistati legalment.

[1-Protokoll iserrah fuq zewg pilastri: mizuri dwar l-a¢cess, u mizuri dwar il-konformita tal-
utenti.

Il-pilastru tal-a¢c¢ess ihalli lill-Partijiet diskrezzjoni dwar jekk jixtiqux jirregolaw l-access, u
jehtigux kunsens infurmat minn qabel u qsim tal-benefic¢ji ghall-uzu tar-rizorsi genetici
taghhom jew le. Madankollu, jekk Parti tiddec¢iedi li taghmel dan, hija trid timplimenta I-
"istandards internazzjonali tal-access" pjuttost dettaljati li huma stabbiliti fit-trattat permezz
ta' legizlazzjoni vinkolanti. II-Protokoll jiccara wkoll li I-Istati jridu jimpenjaw rwiehhom
mal-komunitajiet indigeni u lokali taghhom fil-kaz li jkun ged jintalab ac¢cess ghal gharfien
tradizzjonali jew ghal rizorsi genetici li jkunu ghand dawn il-komunitajiet. Il-prin¢ipji ewlenin
tal-Protokoll dwar I-acCess jinkludu: (i) 1i l-awtoritajiet tal-gvern jew ir-rapprezentanti
indigeni jridu jaghtu l-kunsens infurmat taghhom bil-quddiem qabel 1-access, (ii) iridu jigu
stipulati obbligi specifici tal-qsim tal-benefic¢ji fkuntratti ta' dritt privat bejn fornitur u utent,
u (ii1) l-oqfsa tal-access iridu jkunu ¢ari u trasparenti, ibbazati fuq regoli mhux arbitrarji, u
jirrizultaw f’decizjonijiet affidabbli f'waqthom u b'mod kosteftikaci.

Il-pilastru tal-konformita tal-utenti tal-Protokoll jobbliga lill-Partijiet kollha ghall-Protokoll
jiehdu mizuri 1i jipprevedu li fil-gurisdizzjoni taghhom jintuzaw biss rizorsi geneti¢i u
gharfien tradizzjonali akkwistati legalment. Il-Partijiet iridu jimmonitorjaw il-konformita tal-
utenti fil-gurisdizzjoni taghhom u jinnominaw punt ta' kontroll jew aktar ghal dan il-kompitu.
Iridu wkoll jiehdu mizuri xierqa, effettivi u proporzjonali f'kazijiet fejn utenti fil-gurisdizzjoni
taghhom ma jikkonformawx mal-obbligi taghhom marbuta mal-ABS. Il-partijiet iridu wkoll
jizguraw li t-tilwim 1i jinbet minn kuntratti specifici tal-gsim tal-benefi¢¢ji jkun jista' jittiehed
il-gorti. Madankollu, ghall-kuntrarju tal-kaz tal-ac¢ess, id-dispozizzjonijiet tal-konformita tal-
utenti tal-Protokoll ta' Nagoya jhallu lill-Partijiet ftit diskrezzjoni mhux hazin dwar it-tip u
tahlita tal-mizuri ta' implimentazzjoni li jaghzlu.

Il-partijiet ghall-Protokoll ser ikollhom jaghmlu ghazliet ulterjuri dwar l-applikazzjoni
temporali tal-mizuri ta' implimentazzjoni, dwar l-issodisfar tal-istrumenti ABS specjalizzati
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ezistenti’, u japplikaw kunsiderazzjonijiet spe¢jali ghar-ricerka mhux kummercjali, ghall-
iskambju ta' rizorsi genetici bi proprjetajiet patogenici, u ghal rizorsi geneti¢i ghall-ikel u I-
agrikoltura. Ser ikollhom bzonn ukoll jindirizzaw ir-relazzjonijiet ma' dawk li mhumiex Parti
ghall-Protokoll. Il-Partijiet kollha ghall-Protokoll iridu barra minn hekk jistabbilixxu Punt ta'
Riferiment Nazzjonali dwar 1-ABS 1i jikkoordina mas-Segretarjat internazzjonali u jwiegeb it-
talbiet ghal informazzjoni mill-partijiet interessati. Il-Partijiet iridu wkoll jahtru Awtorita
Nazzjonali Kompetenti jew aktar, responsabbli ghall-ghoti tal-ac¢ess u 1-ghoti ta' pariri dwar
il-pro¢eduri applikabbli biex jintalab kunsens infurmat minn gabel u biex jigu miftichma patti
bi gbil rec¢iproku. Il-Parti jistghu jinnominaw entita wahda biex taqdi 1-funzjonijiet kemm ta'
punt ta' riferiment kif ukoll ta' awtorita nazzjonali kompetenti.

L-Unjoni u l-bicca l-kbira tal-Istati Membri' taghha ffirmaw il-Protokoll ta' Nagoya u
ghalhekk impenjaw ruhhom biex jahdmu lejn Il-implimentazzjoni u r-ratifika. L-
implimentazzjoni u r-ratifika tal-Protokoll fl-Unjoni se johlqu opportunitajiet godda ghal
ricerka bbazata fuq in-natura, u jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta' ekonomija bbazata fuq il-
bijologij a.

. Dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam tal-proposta

Attwalment la l-implimentazzjoni tal-a¢¢ess u l-anqas il-pilastru tal-konformita tal-utenti tal-
Protokoll ma huma indirizzati fil-ligi attwali tal-Unjoni.

. Konsistenza mal-bgqija tal-politiki u 1-ghanijiet tal-Unjoni

L-UE u I-Istati Membri taghha huma impenjati politikament biex isiru Partijiet ghall-
Protokoll biex jizguraw access ghar-ricerkaturi u lI-kumpaniji tal-UE ghal kampjuni ta' rizorsi
genetici ta' kwalita, abbazi ta' decizjonijiet tal-access affidabbli bi spejjez ta' tranzazzjoni

baxxi®.

I1-proposta hija wkoll konsistenti mal-iffirmar tal-Protokoll mill-UE kif ukoll mal-mira nru 16
tal-Pjan Strategiku tas-CBD i tipprevedi 1i 1-Protokoll ta' Nagoya jkun fis-sehh u
operazzjonali sal-2015, b'mod konsistenti mal-legizlazzjoni nazzjonali.

2. RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONUIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

Din l-inizjattiva hija r-rizultat ta' konsultazzjonijiet estensivi mal-pubbliku generali u mal-

partijiet interessati rilevanti. Barra minn hekk, il-Kummissjoni wettqet valutazzjoni tal-impatt

tal-alternattivi ta' politika proposti 1i wasslet ghall-pubblikazzjoni ta' rapport.

. Konsultazzjoni pubblika

Perezempju, it-Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Geneti¢i tal-Pjanti ghall-Tkel u Agrikoltura
konkluz f1-2001 fil-kuntest tal-Organizzazzjoni tal-Ikel u 1-Agrikoltura tan-Nazzjonijiet Uniti u li I-UE
hija Parti fih. Ara I-Anness 1 ghad-dettalji.

Il-Latvja, Malta u s-Slovakkja ghadhom ma ffirmawx.

Ara |-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar il-Bijoekonomija ghall-Ewropa (COM (2012) 60 finali).

6 Ara 1-KonkluzZjonijiet tal-Kunsill tal-20 ta' Di¢embru 2010 (il-paragrafi 1 u 21), tat-23 ta' Gunju 2011
(il-paragrafu 14), ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-20 ta' April 2012 (il-paragrafu 101), il-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar strategija tal-UE ghall-bijodiversita sal-2020 (COM (2011)
244) (Azzjoni 20).
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[I-Kummissjoni wettqet konsultazzjoni pubblika fuq Il-internet mill-24 ta' Ottubru sat-
30 ta' Dicembru 2011 biex tigbor ir-reazzjonijiet ghal lista ta' mistoqgsijiet li indirizzat aspetti
ewlenin tal-implimentazzjoni tal-Protokoll ta' Nagoya. Waslu tlieta u erbghin twegiba li
rrapprezentaw ghadd wisq usa’ ta’ rispondenti, peress li l-maggoranza tat-twegibiet waslu
minn assoc¢jazzjonijiet Ewropej jew internazzjonali b'mijiet jew eluf ta’ membri f'kull wahda.
Ir-rispondenti koprew il-bicca 1-kbira tas-setturi potenzjalment affettwati minn mizuri ta'
implimentazzjoni skont il-Protokoll ta' Nagoya. Il-lista ta' mistogsijiet flimkien mar-rizultati
tal-konsultazzjoni pubblika fuq l-internet gew ippubblikati fil-websajt tal-Kummissjoni
Ewropea f'din il-holqa: http://ec.europa.eu/environment/consultations/abs_en.htm.

. Konsultazzjonijiet ad hoc

Id-DG Ambjent organizza laqgha teknika fis-26 ta’ Jannar 2012 li nkludiet lir-rispondenti tal-
konsultazzjoni pubblika kollha, lir-rapprezentanti tal-partijiet interessati bbazati fi Brussell, u
esperti nnominati mill-Istati Membri. Fil-laqgha, il-Kummissjoni pprezentat is-sommarju
taghha tal-konsultazzjoni pubblika, filwaqt 1i l-membri tat-tim konsultattiv ipprezentaw is-
sejbiet preleminari ta' xoghlhom. Il-parte¢ipanti uzaw l-opportunita biex jikkontestaw lit-tim
konsultattiv fuq xi sejbiet taghhom.

Uffi¢jali mid-DG Ambjent kellhom hafna lagghat ma' rapprezentanti ta' gonna botaniéi,
kollezzjonijiet ta' kultura, federazzjonijiet tal-industrija jew kumpaniji individwali u
ppartecipaw f’diversi konferenzi ta' esperti dwar il-Protokoll ta' Nagoya. It-tim konsultattiv
wettaq intervisti semistrutturati ma' rapprezentanti ta' partijiet interessati u kumpaniji.

. Konsultazzjonijiet ma’ pajjizi terzi

FI1-2011, id-DG Ambjent talab diversi delegazzjonijiet tal-UE fpajjizi terzi jitolbu
informazzjoni minn pajjizi shab ewlenin dwar il-qaghda u l-ideat konkreti taghhom ghall-
implimentazzjoni tal-Protokoll ta' Nagoya. Ir-reazzjonijiet li waslu kienu kkomplimentati
b'diskussjonijiet bilaterali aktar dettaljati mal-Awstralja, il-Brazil, 1-Indja, il-Gappun, il-
Messiku u l-Isvizzera.

o Rapport dwar il-Valutazzjoni tal-Impatt

F’konformita mal-politika taghha tar-"Regolamentazzjoni Ahjar", il-Kummissjoni wettqet
valutazzjoni tal-impatti ekonomici, soc¢jali u ambjentali tal-alternattivi ta' politika differenti
biex jigi implimentat il-Protokoll ta' Nagoya. Dan ir-rapport jinsab fuq il-websajt tal-
Kummissjoni Ewropea (DG Ambjent). Il-Kummissjoni tat kuntratt lil agenzija ta' konsulenza
biex twettaq studju biex jintuza fir-rapport taghha. Dan l-istudju jinsab fuq l-istess websajt.

[l-valutazzjoni tal-impatt tal-Kummissjoni kkunsidrat firxa wiesgha ta’ alternattivi ghall-
implimentazzjoni tal-Protokoll ta' Nagoya. Gew analizzati fil-fond zewg alternattivi ghall-
mizuri ta' acCess u erba' alternattivi ghall-konformita tal-utenti. L-alternattivi kollha gew
analizzati b'paragun ma' linja bazika "operat bhas-soltu" minghajr ma jigu implimentati
mizuri fil-livell tal-UE jew tal-Istati Membri. Analizzat ukoll zewg alternattivi dwar I-
applikazzjoni temporali ta' mizuri fil-livell tal-UE kif ukoll firxa ta' mizuri komplimentari.

L-analizi identifikat l-istabbiliment ta' pjattaforma tal-UE ghad-diskussjoni dwar l-a¢cess ghal
rizorsi genetici u I-gsim tal-aqwa prassi bhala l-alternattiva preferuta ghall-a¢¢ess, filwagqt li I-
alternattiva preferuta identifikata ghall-konformita tal-utenti hija obbligu ta' diligenza dovuta
fuq l-utenti fI-UE kkumplimentata minn sistema biex il-kollezzjonijiet jigu identifikati bhala
"sorsi ta' fidu¢ja" tar-rizorsi geneti¢i. L-obbligu tad-diligenza dovuta jkun ged japplika biss
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ghal rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali assocjat li jigu akkwistati wara d-dhul fis-sehh
tal-Protokoll ta' Nagoya ghall-UE. Biex jitbaxxew l-ispejjez u tissahhah l-effikacja, dawn il-
mizuri ghandhom jigu kkomplimentati b'attivitajiet ta' sensibilizzazzjoni u tahrig, xoghol fuq
klawsoli kuntrattwali mudell, xoghol fuq ghodod tekni¢i ghal monitoragg u traccar tal-fluss
tar-rizorsi geneti¢i u fejn xieraq permezz ta' kooperazzjoni bilaterali ma' pajjizi jew regjuni
ohra.

L-obbligu tad-diligenza dovuta jizgura li tkun disponibbli informazzjoni minima rilevanti
ghall-ABS tul il-katina kollha tal-valur tar-rizorsi genetic¢i fl-Unjoni. Dan se jippermetti lill-
utenti kollha jkunu jafu dwar id-drittijiet u l-obbligi relatati u jirrispettawhom. Fl-istess hin, I-
approc¢ tad-diligenza dovuta ma jippreskrivix l-istess tip ta' mizuri ghall-utenti kollha, izda
jhalli I-utenti xi ftit tal-flessibbilta biex jiehdu l-mizuri li jahdmu I-ahjar fil-kuntesti rispettivi
taghhom u wkoll biex jigu zviluppati l-aqwa prassi settorjali. Is-sistema ta' sorsi ta' fiducja
tbaxxi b'mod sostanzjali r-riskju li fl-Unjoni jintuzaw rizorsi geneti¢i miksuba illegalment. L-
akkwist ta' kampjuni ghal sorsi ta' fidu¢ja jidher partikolarment ta' benefic¢ju ghar-ricerkaturi
akkademici kif ukoll ghall-intraprizi zghar u medji.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-PROPOSTA
o Sommarju tal-azzjoni proposta

[1-proposta tistabbilixxi obbligi ghall-utenti ta' rizorsi genetic¢i u gharfien tradizzjonali assocjat
mar-rizorsi genetic¢i fl-Unjoni. Tobbliga lill-utenti kollha jezerc¢itaw id-diligenza dovuta biex
jizguraw li r-rizorsi geneti¢i u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi geneti¢i uzati
nkisbu skont ir-rekwiziti guridi¢i applikabbli u li, fejn rilevanti, il-benefi¢¢ji jingasmu b'mod
gust u ekwu skont patti bi gbil reciproku. Ghal dak il-ghan, I-utenti kollha jkollhom ifittxu,
izommu u jittrasferixxu lill-utenti sussegwenti certa informazzjoni rilevanti ghall-ac¢¢ess u 1-
gsim tal-benefic¢ji. Il-proposta tistipula I-karatteristi¢i minimi tal-mizuri tad-diligenza dovuta.

Biex jikkonformaw, l-utenti jistghu jibnu fuq il-kodicijiet ta’ kondotta ABS ezZistenti,
zviluppati ghas-settur akkademiku u industrijali differenti. L-assoc¢jazzjonijiet tal-utenti
jistghu jitolbu lill-Kummissjoni tirrikonoxxi bhala prassi tajba tahlita specifika ta' pro¢eduri,
ghodod jew mekkanizmi ssorveljati minn assocjazzjoni. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jkunu obbligati jqisu li l-implimentazzjoni minn utent ta’ prassi tajba rikonoxxuta
tnaqqas ir-riskju tan-nonkonformita tal-utent u tiggustifika tnaqqis fl-ispezzjonijiet tal-
konformita.

Din il-proposta tipprevedi wkoll sistema ta' kollezzjonijiet ta' fidu¢ja fl-Unjoni li tnaqqas
b'mod sostanzjali r-riskju 1i fl-Unjoni jintuzaw rizorsi geneti¢i miksuba illegalment. II-
kollezzjonijiet li jixtiequ jigu inkluzi fir-registru tal-kollezzjonijiet ta' fidu¢ja tal-Unjoni
jimpenjaw ruhhom li jfornu biss kampjuni ta' rizorsi geneti¢i dokumentati bis-shih lil terzi
persuni ghall-uzu taghhom. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jkunu jridu
jivverifikaw jekk kollezzjoni tissodisfax ir-rekwiziti ghar-rikonoxximent bhala kollezzjoni ta'
fidu¢ja tal-Unjoni. L-utenti li jakkwistaw rizors genetiku minn kollezzjoni inkluza fir-registru
tal-Unjoni jitqiesu li ezercitaw id-diligenza dovuta fir-rigward tat-tfittix tal-informazzjoni
kollha mehtiega. Sistema ta' kollezzjonijiet ta' fidu¢ja tal-Unjoni se tkun ta' benefi¢cju
partikolari ghar-ricerkaturi akkademici kif ukoll ghall-intraprizi Zghar u ta' dags medju.

L-utenti jkunu obbligati jiddikjaraw f'punti identifikati li kkonformaw mal-obbligu taghhom
ta' diligenza dovuta. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jivverifikaw fuq
approc¢¢ ibbazat fuq ir-riskju jekk l-utenti jikkonformawx mal-obbligi taghhom skont dan ir-
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Regolament. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ksur ta' dan ir-Regolament mill-utenti
jigi sanzjonat b'penali effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Fl-ahhar nett, ir-Regolament propost jipprevedi wkoll il-holgien ta' pjattaforma tal-Unjoni
dwar l-access.

. Bazi guridika

Il-proposta hija bbazata fuq il-kompetenza tal-politika ambjentali tal-Unjoni fl-
Artikolu 192(1) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea peress 1i ghandha 1-
ghan li timplimenta 1-Protokoll ta' Nagoya, ftehim ambjentali globali favur il-konservazzjoni
u l-uzu sostenibbli tad-diversita bijologika fid-dinja.

) Ghazla ta’ strument

L-istrument propost huwa regolament minhabba 1i jehtieg regolament biex jigi zgurat 1-oghla
livell ta' armonizzazzjoni u tigi evitata l-koezistenza ta' standards differenti bejn 1-Istati
Membri.

. Il-prin¢ipji tas-sussidjarjeta u l-proporzjonalita

Il-proposta timplimenta b’mod komprensiv il-pilastru tal-konformita tal-utenti mal-Protokoll
ta' Nagoya. L-Istati Membri jkollhom diskrezzjoni dwar jekk jezigux kunsens infurmat minn
qabel jew le u dwar il-qsim tal-benefi¢¢ji mir-rizorsi geneti¢i taghhom. Id-dec¢izjonijiet
taghhom dwar dan ma jkunux prekundizzjoni ghar-ratifika tal-Protokoll ta' Nagoya mill-
Unjoni.

S'issa zewg Stati Membri biss mill-Unjoni zviluppaw legizlazzjoni dwar 1-ac¢cess ghar-rizorsi
genetic¢i taghhom li flhom ghandhom drittijiet sovrani, filwaqt li Stati Membri ohra ddecidew
li jaghtu access liberu ghar-rizorsi geneti¢i taghhom. Attwalment mhumiex mehtiega mizuri
armonizzati tal-UE ghall-access. F'kaz 1i Stat Membru jiddeciedi i jitlob kunsens infurmat
minn gabel u gsim tal-benefic¢ji, ikollu jimplimenta d-dispozizzjonijiet relatati mal-access tal-
Protokoll ta' Nagoya. Il-pjattaforma proposta tal-Unjoni dwar l-ac¢ess tkun appro¢¢ mhux
vinkolanti ghas-simplifikazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-ac¢ess fl-Istati Membri abbazi tal-
metodu tal-koordinazzjoni miftuha.

Intervent guridikament vinkolanti fil-livell tal-UE dwar il-konformita tal-utenti huwa
ggustifikat minhabba li jevita l-effetti negattivi fuq is-suq intern tal-prodotti u s-servizzi
bbazati fuq in-natura li jirrizultaw minn frammentazzjoni tas-sistemi tal-konformita tal-utenti
fl-Istati Membri u ghandu wkoll 1-ahjar prestazzjoni fir-rigward tal-holgien ta’ kuntest li
jiffacilita r-ricerka u l-izvilupp tar-rizorsi geneti¢i b'benefic¢ji ghall-konservazzjoni u l-uzu
sostenibbli tad-diversita bijologika madwar id-dinja.

L-obbligu propost tad-diligenza dovuta fuq Il-utenti tar-rizorsi genetici u l-gharfien
tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi geneti¢i huwa wkoll proporzjonat minhabba li jibbilanc¢ja I-
ghanijiet li jigu mminimizzati r-riskji tal-uzu ta' rizorsi genetici miksuba illegalment fl-Unjoni
kif ukoll ghax isostni 1-gsim gust u ekwu ta' benefi¢¢ji li jirrizultaw mill-uzu tar-rizorsi
genetici jew l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici fuq patti bi gbil reciproku
b’konsiderazzjonijiet dwar ic¢-Certezza guridika, spejjez baxxi tat-tranzazzjonijiet, u I-
flessibilita inerenti fil-kuncett tad-diligenza dovuta biex jittiehdu I-mizuri ta’
implimentazzjoni 1i huma l-aktar adattati ghal ¢irkostanzi differenti.
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4. IMPLIKAZZJONI TAL-BAGIT

[l-proposta attwali ma fiha ebda implikazzjoni finanzjarja sinifikanti ghall-bagit tal-Komunita.

5. 1Z-ZONA EKONOMIKA EWROPEA (ZEE)

Il-proposta tikkon¢erna kwistjoni taz-ZEE u ghalhekk ghandha tkun estiza ghaz-Zona
Ekonomika Ewropea.
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2012/0278 (COD)
Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar 1-Aééess ghal Rizorsi Genetiéi u I-Qsim Gust u Ekwu ta' Benefiééji li Jirrizultaw

mill-Uzu taghhom fl-Unjoni

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikulari
1-Artikolu 192(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta li saret mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew’,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni®,

Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1

2

€)

4

Firxa wiesgha ta' partecipanti fl-Unjoni, inkluzi ricerkaturi akkademici u I-kumpaniji
minn setturi differenti tal-industrija, juzaw rizorsi geneti¢i ghal finijiet ta' ricerka,
zvilupp u kummerc¢jalizzazzjoni; xi whud juzaw ukoll gharfien tradizzjonali assocjat
mar-rizorsi genetiéi.

Ir-rizorsi genetici jirrapprezentaw il-pula tal-geni fl-istokkijiet kemm naturali kif ukoll
kultivati jew domestikati u ged jaqdu rwol sinifikanti u dejjem jikber f’bosta setturi
ekonomi¢i inkluz il-produzzjoni tal-ikel, il-forestrija, l-izvilupp tal-medicini, jew I-
izvilupp ta’ sorsi ta’ energija rinnovabbli b'bazi biologika.

L-gharfien tradizzjonali li ghandhom il-komunitajiet indigeni u lokali jista' jipprovdi
informazzjoni importanti 1li twassal ghall-iskoperti xjentifi¢i ta' karatteristici
interessanti genetic¢i jew bijokimici tar-rizorsi genetici.

L-istrument internazzjonali ewlieni li jirregola l-ac¢ess ghar-rizorsi geneti¢i u l-uzu
taghhom huwa |-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika (il-Konvenzjoni). Id-

GUC,,p..
GUC,,p..
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)

(6)

()

®)

)

(10)

Dec¢izjoni tal-Kunsill 93/626/KEE tal-25 ta' Ottubru 1993 dwar il-Konvenzjoni dwar
id-Diversita Bijologika’ approvat il-Konvenzjoni fisem I-Unjoni.

[I-Konvenzjoni tirrikonoxxi li l-istati ghandhom drittijiet sovrani u l-awtorita li
jiddeterminaw l-a¢¢ess ghar-rizorsi genetici li jinsabu fil-gurisdizzjoni taghhom. II-
Konvenzjoni timponi obbligu fuq il-Partijiet kollha li jiffacilitaw l-a¢¢ess ghar-rizorsi
genetici li fughom ghandhom drittijiet sovrani. Taghmel ukoll mandatorju ghall-
Partijiet kollha li jiechdu mizuri biex jagsmu b'mod gust u ekwu r-rizultati tar-ricerka u
l-izvilupp u I-benefic¢ji li johorgu mill-uzu kummerc¢jali u uzu iehor ta' rizorsi genetici
mal-Parti li tipprovdi dawn ir-rizorsi. Dan il-qsim ghandu jkun fuq termini miftiehma
b'mod rec¢iproku. I1-Konvenzjoni tindirizza wkoll 1-a¢¢ess u 1-qsim tal-benefic¢ji fir-
rigward tal-gharfien, l-innovazzjonijiet u l-prassi rilevanti tal-komunitajiet indigeni u
lokali rilevanti ghall-konservazzjoni u l-uzu sostenibbli tad-diversita bijologika.

I1-Protokoll ta' Nagoya dwar 1-Aécess ghal Rizorsi Genetic¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta'
Benefic¢ji 11 Jirrizultaw mill-UZzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita
Bijologika (il-Protokoll ta' Nagoya) huwa trattat internazzjonali adottat fid-
29 ta' Ottubru 2010 mill-Partijiet ghall-Konvenzjoni'’. II-Protokoll ta' Nagoya jespandi
b'mod sinifikanti r-regoli generali tal-Konvenzjoni dwar l-ac¢ess u l-gsim tal-
benefic¢ji ghall-uzu tar-rizorsi geneti¢i u l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi
genetici.

Id-Decizjoni tal-Kunsill xxxx/xx/UE ta' [data] dwar il-konkluzjoni tal-Protokoll ta'
Nagoya dwar 1-Aécess ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta' Benefiééji li
Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika''
approvat il-Protokoll ta' Nagoya f'isem I-Unjoni.

Huwa importanti 1i jigi stabbilit qafas ¢ar u sod ghall-implimentazzjoni tal-Protokoll
ta' Nagoya li ghandu jtejjeb l-opportunitajiet disponibbli ghall-attivitajiet ta’ ricerka u
zvilupp ibbazati fuq in-natura fl-Unjoni. Huwa essenzjali wkoll biex ma jithalliex uzu
ta' rizorsi geneti¢i jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi geneti¢i akkwistat
illegalment fl-Unjoni, u i tigi sostnuta l-implimentazzjoni effettiva tal-impenji tal-
gsim tal-benefic¢ji stabbiliti f'patti bi gbil reciproku bejn il-fornituri u l-utenti.

Sabiex tigi zgurata certezza guridika, huwa importanti li r-regoli 1i jimplimentaw il-
Protokoll ta' Nagoya jkunu japplikaw biss ghar-rizorsi geneti¢i u l-gharfien
tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici li jkunu ac¢cessibbli wara d-dhul fis-sehh tal-
Protokoll ta' Nagoya fl-Unjoni.

Id-Decizjoni tal-Kunsill 2004/869/KE tal-24 ta' Frar 2004 dwar il-konkluzjoni, f'isem
il-Komunita Ewropea, tat-Trattat Internazzjonali dwar ir-Rizorsi Geneti¢i tal-Pjanti
ghall-Ikel u l-Agrikoltura'? approvat dak it-Trattat fisem 1-Unjoni. Dan it-Trattat
jikkostitwixxi strument internazzjonali spec¢jalizzat ghall-ac¢ess u 1-qsim tal-benefic¢ji
1i ma ghandux jigi affettwat mir-regoli li jimplimentaw il-Protokoll ta' Nagoya.

GU L 309, 13.12.19993, p. 1.

L-Anness I tad-Dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 tad-29 ta' Ottubru 2010.
GU

GU L 378,23.12.2004, p. 1.
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Huwa importanti li jigi ddefinit, skont il-Protokoll ta' Nagoya, li l-uzu ta' rizorsi
genetici jirreferi ghar-ricerka u l-izvilupp tal-kompozizzjoni genetika jew bijokimika
ta' kampjuni ta' materjal genetiku, 1i jinkludu ricerka u zvilupp dwar komposti estratti
minn materjal genetiku li gie accessat f'Parti ghall-Protokoll ta' Nagoya.

Jidher importanti li wiehed ifakkar id-Decizjoni CBD II/11 il-paragrafu2 — kif
ikkonfermat mid-Decizjoni CBD X/1, il-paragrafu5 — li jafferma mill-gdid I-
eskluzjoni ta' rizorsi genetici umani mill-qafas tal-Konvenzjoni.

Attwalment ma hemmx definizzjoni internazzjonali miftiechma dwar "gharfien
tradizzjonali assocjat mar-rizorsi geneti¢i" jew dwar "il-pussess" ta' dan I-gharfien
minn komunita indigena u lokali. Definizzjonijiet internazzjonali ta’ dawk it-termini u
l-kuncetti ged jigu nnegozjati fil-Kumitat Intergovernattiv tal-Organizzazzjoni Dinjija
tal-Proprjeta Intellettwali. Ghalhekk, sabiex tigi zgurata I-flessibbilta u ¢-certezza
guridika ghall-fornituri u l-utenti, dan ir-Regolament ghandu jaghmel referenza ghal
gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi genetici kif deskritt fil-ftehimiet tal-qsim
tal-beneficcji.

Bil-hsieb li tigi zgurat implimentazzjoni effettiva tal-Protokoll ta' Nagoya, l-utenti
kollha ta' rizorsi genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat ma’ dawn ir-rizorsi
ghandhom jezer¢itaw id-diligenza dovuta biex jizguraw li r-rizorsi geneti¢i u I-
gharfien tradizzjonali assocjat uzati gew accessati f’konformita mar-rekwiziti guridici
applikabbli u biex jizguraw li, fejn rilevanti, il-benefi¢¢ji jigu kondivizi. Madankollu,
minhabba d-diversita tal-utenti fl-Unjoni mhuwiex xieraq li l-utenti kollha jigu
obbligati jiehdu I-istess mizuri biex jezercitaw id-diligenza dovuta. Ghalhekk,
ghandhom jigu stabbiliti biss elementi minimi tad-diligenza dovuta. L-ghazliet
specifici dwar 1-ghodod u l-mizuri applikati li jaghmlu l-utenti biex jezercitaw id-
diligenza dovuta ghandhom ikunu sostnuti bir-rikonoxximent tal-ahjar prassi kif ukoll
minn mizuri komplimentari b’sostenn ghall-kodic¢ijiet ta’ kondotta settorjali, mudelli
ta' klawzoli kuntrattwali, u linji gwida bil-hsieb li tizdied i¢c-Certezza guridika u
jitnaqqgsu l-ispejjez. L-obbligu fuq l-utenti li tinzamm l-informazzjoni rilevanti ghall-
access u l-gsim tal-benefi¢¢ji ghandu jkun limitata fiz-zmien, konsistenti mat-tul ta'
zmien mehtieg ghal innovazzjoni eventwali.

L-obbligu tad-diligenza dovuta ghandu japplikaw ghall-utenti kollha irrispettivament
mid-daqgs taghhom, inkluz il-mikrointraprizi u l-kumpaniji zghar u ta' dags medju. L-
eskluzjoni ta' dawn l-atturi mis-sistema tkun ta' theddida shiha ghall-effettivita taghha.
Tkun ukoll ged tmur kontra I-obbligi internazzjonali tal-Unjoni skont il-Protokoll ta'
Nagoya. Madankollu, ir-Regolament ghandu joffri firxa ta’ mizuri u ghodod li
jippermettu lill-mikrointraprizi u l-kumpaniji zghar u ta' dags medju biex
jikkonformaw mal-obbligi taghhom bi spejjez baxxi u b’livell gholi ta’ certezza
guridika.

L-ahjar prassi zviluppati mill-utenti ghandhom ikollhom rwol importanti fl-
identifikazzjoni tal-mizuri tad-diligenza dovuta 1i huma partikolarment adattati biex
tintlahaq konformitda mas-sistema tal-implimentazzjoni tal-Protokoll ta' Nagoya
b’livell gholi ta’ ¢ertezza guridika u bi spejjez baxxi. L-utenti ghandhom ikunu jistghu
jibnu fuq il-kodi¢ijiet ta’ kondotta ghall-access u l-qsim tal-benefic¢ji ezistenti u
zviluppati ghas-settur akkademiku u industriji differenti. L-asso¢jazzjonijiet tal-utenti
ghandhom ikunu jistghu jitolbu lill-Kummissjoni tiddetermina jekk tahlita specifika ta'
proceduri, ghodod jew mekkanizmi ssorveljati minn asso¢jazzjoni jistghux jigu
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(17)

(18)
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(20)

rikonoxxuti bhala prassi tajba. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
jikkunsidraw li I-implimentazzjoni, minn utent, ta' prassi tajba rikonoxxuta tnaqqas ir-
riskju tan-nonkonformita tal-utent u tiggustifika tnaqqis fl-ispezzjonijiet tal-
konformita. L-istess ghandu japplika ghall-ahjar prassi adottati mill-grupp tal-Partijiet
tal-Protokoll ta' Nagoya.

L-utenti ghandhom jiddikjaraw li ezerc¢itaw id-diligenza dovuta f’punti identifikati fil-
katina tal-attivitajiet li jikkostitwixxu l-uzu. Punti xierqa ghal dawn id-dikjarazzjonijiet
huma 1-ghoti ta' fondi pubbli¢i ghar-ricerka, meta tintalab l-approvazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodott zviluppat abbazi ta' rizorsi geneti¢i jew waqt il-
kummerc¢jalizzazzjoni meta ma  tkunx mehtiega  approvazzjoni  ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Ta' min jinnota 1i dikjarazzjoni maghmula meta tintalab
approvazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma tikkostitwixxix parti mill-pro¢edura tal-
approvazzjoni minnha nfisha u tkun indirizzata lill-awtoritajiet kompetenti stabbiliti
skont dan ir-Regolament.

Il-gbir ta' rizorsi genetici mis-selvagg fil-bicca l-kbira jitwettaq ghal skopijiet mhux
kummer¢jali minn ricerkaturi jew kolletturi universitarji. Fil-maggoranza assoluta tal-
kazijiet u fi kwazi s-setturi kollha, l-a¢¢ess ghal rizorsi genetici migbura godda
jinkiseb permezz ta' intermedjarji, kollezzjonijiet, jew agenti li jakkwistaw rizorsi
geneti¢i minn pajjizi terzi.

[1-kollezzjonijiet huma fornituri ewlenin ta' rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali
assoc¢jat mar-rizorsi geneti¢i uzati fl-Unjoni. Ghandha tigi stabbilita sistema ta'
kollezzjonijiet ta' fiduc¢ja tal-Unjoni. Dan ikun jizgura li I-kollezzjonijiet inkluzi fir-
registru tal-kollezzjonijiet ta' fiduc¢ja tal-Unjoni effettivament japplikaw mizuri biex
ifornu biss kampjuni ta' rizorsi genetici lil persuni terzi flimkien ma' dokumentazzjoni
li tipprovdi evidenza guridika tal-akkwist legali u l-istabbiliment ta' patti bi gbil
reciproku, fejn mehtieg. Sistema ta' kollezzjonijiet ta' fidu¢ja tal-Unjoni ghandha
tnagqas b'mod sostanzjali r-riskju li fl-Unjoni jintuzaw rizorsi geneti¢i miksuba
illegalment. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jivverifikaw jekk kollezzjoni
tissodisfax ir-rekwiziti ghar-rikonoxximent bhala kollezzjoni ta' fidu¢ja tal-Unjoni. L-
utenti i jakkwistaw rizors genetiku minn kollezzjoni elenkata fir-registru tal-Unjoni
ghandhom jitqiesu 1i ezercitaw id-diligenza dovuta fir-rigward tat-tfittix tal-
informazzjoni kollha mehtiega. Dan ikun ta' benefi¢¢ju b’mod partikulari ghar-
ricerkaturi akkademici kif ukoll ghall-intraprizi zghar u ta' dags medju.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jivverifikaw jekk l-utenti
jikkonformawx mal-obbligi taghhom. F’dak il-kuntest, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jaccettaw certifikati tal-konformita rikonoxxuti internazzjonalment bhala
evidenza li r-rizorsi genetici koperti gew akkwistati legalment u li kienu stabbiliti patti
bi gbil reciproku. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom izommu wkoll registri tal-
ispezzjonijiet imwettqga u l-informazzjoni rilevanti ghandha ssir disponibbli
fkonformita mad-Direttiva 2003/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta' Jannar 2003 dwar l-acéess pubbliku ghat-taghrif ambjentali'.

GU L 41, 14.2.2003, p. 26.
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L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-ksur tar-regoli li jikkostitwixxu s-sistema tal-
implimentazzjoni tal-Protokoll ta' Nagoya mill-utenti jigi sanzjonat permezz ta' penali
effettivi, proporzjonati u disswazivi.

Minhabba n-natura internazzjonali tal-acess u t-tranzazzjonijiet tal-qsim tal-
benefic¢ji, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw
bejniethom, mal-Kummissjoni, u mal-awtoritajiet ta’ pajjizi terzi biex jikkonformaw
ma’ dmirijiethom fi hdan is-sistema ghall-implimentazzjoni tal-Protokoll ta' Nagoya.

Pjattaforma tal-Unjoni dwar l-ac¢ess ghandha tippermetti diskussjonijiet dwar u
tikkontribwixxi ghas-simplifikazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-ac¢cess fl-Istati Membri,
it-tfassil u l-prestazzjonijiet tar-regimi tal-access, l-ac¢ess simplifikat ghal ricerka
mhux kummer¢jali, prassi tal-access ta' kollezzjonijiet fl-Unjoni, 1-acCess ta' partijiet
interessati tal-Unjoni f'pajjizi terzi u I-qsim tal-ahjar prassi.

[I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri kumplimentari adegwati
biex tissahhah l-effettivita tal-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament u biex jitnaqqsu
l-ispejjez, partikolarment fejn dan ikun ta' benefic¢ju ghar-ricerkaturi akkademici u I-
intraprizi zghar u ta' daqs medju.

Sabiex jitqies il-karattru internazzjonali inerenti tal-attivitajiet tal-ac¢ess u l-qsim tal-
benefic¢ji, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra wkoll jekk kooperazzjoni ma’ pajjizi
jew regjuni terzi tistghax tappogga l-applikazzjoni effettiva tas-sistema mahluqa ghall-
implimentazzjoni tal-Protokoll ta' Nagoya.

Id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament ghandha tkun marbuta direttament
mad-dhul fis-sehh tal-Protokoll ta' Nagoya sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet ugwali
fil-livelli tal-Unjoni u globali fl-attivitajiet relatati mal-a¢éess u l-gqsim tal-benefic¢ji
tar-rizorsi genetici. I1-Protokoll ta' Nagoya se jidhol fis-sehh fid-dsatax-il jum wara d-
depozitu tal-hamsin strument ta' ratifika, l-accettazzjoni, l-approvazzjoni jew I-
adezjoni minn Stati jew organizzazzjonijiet ta' integrazzjoni ekonomika regjonali li
huma Partijiet fil-Konvenzjoni.

Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, il-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta’ implimentazzjoni. Dawn is-
setghat ghandhom jigu ezercitati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u I-
prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni'*.

L-ghanijiet ta' dan ir-Regolament huma li jigi minimizzat ir-riskju li fl-Unjoni
jintuzaw illegalment rizorsi geneti¢i jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi
genetici, u i jigi sostnut il-gsim gust u ekwu tal-benefic¢¢ji li jirrizultaw mill-uzu ta'
rizorsi geneti¢i jew gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi geneti¢i skont termini
miftichma b'mod rec¢iproku. Dawn ma jistghux jinkisbu mill-Istati Membri
individwalment, u jistghu ghalhekk, minhabba l-iskala taghhom u biex ikun zgurat il-
funzjonament tas-suq intern, jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni. Ghalhekk 1-Unjoni
tista’ tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-
Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
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f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex
jinkisbu l-ghanijiet tieghu.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli li jirregolaw l-ac¢ess u l-gsim tal-benefi¢¢ji minn
rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetic¢i, skont id-dispozizzjonijiet
tal-Protokoll ta' Nagoya dwar l-Aécess ghal Rizorsi Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta'
Benefic¢ji li Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika
(il-Protokoll ta' Nagoya).

Artikolu 2
Kamp ta' applikazzjoni
Dan ir-Regolament japplika ghal rizorsi geneti¢i li fughom l-istati jezercitaw drittijiet sovrani
u ghall-gharfien tradizzjonali assoc¢jat mar-rizorsi geneti¢i li jigu accessati wara d-dhul fis-

sehh tal-Protokoll ta' Nagoya fl-Unjoni. Japplika wkoll ghall-benefic¢ji li johorgu mill-uzu ta'
dawn ir-rizorsi geneti¢i u ghal gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici.

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal rizorsi geneti¢i li l-ac¢ess u l-gsim tal-
benefic¢ji taghhom huwa rregolat minn xi strument internazzjonali specjalizzat li 1-Unjoni
hija Parti fih.
Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) "Protokoll ta' Nagoya™ tfisser il-Protokoll ta' Nagoya dwar 1-Access ghal Rizorsi

Geneti¢i u 1-Qsim Gust u Ekwu ta' Benefi¢¢ji i Jirrizultaw mill-Uzu taghhom ghall-

Konvenzjoni dwar id-Diversita Bijologika;

(2) "materjal genetiku" tfisser kull materjal ta' pjanta, annimal, mikrobjali jew origini
ohra li jkun fih unitajiet funzjonali ta' eredita;

3) "rizorsi genetici" tfisser materjal genetiku ta' valur attwali jew potenzjali;

4) "accCess" tfisser l-akkwist ta' rizorsi geneti¢i jew ta' gharfien tradizzjonali assocjat
mar-rizorsi geneti¢i f'Parti ghall-Protokoll ta' Nagoya skont il-legizlazzjoni jew ir-
rekwiziti regolatorji interni applikabbli dwar l-a¢cess u 1-qsim tal-benefic¢ji ta' dik il-

Parti.

4) "utent" tfisser persuna fizika jew guridika li tuza rizorsi geneti¢i jew gharfien
tradizzjonali assocjat mar-rizorsi genetici;
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

"uzu ta' rizorsi genetic¢i" tfisser it-twettiq ta' ricerka u zvilupp fuq il-kompozizzjoni
genetika jew bijokimika ta' rizorsi genetici;

"patti bi gbil reciproku" tfisser arrangament kuntrattwali konkluz bejn fornitur ta'
rizorsi geneti¢i jew ta' gharfien tradizzjonali assocjat mar-rizorsi geneti¢i u utent ta'
dawn ir-rizorsi jew l-gharfien, li jistabbilixxi kondizzjonijiet specific¢i ghall-qsim gust
u ekwu ta' benefic¢ji i jirrizultaw minn dan l-uzu, u li jista' jinkludi wkoll
kundizzjonijiet u t-termini ulterjuri ghall-uzu ta’ dawn ir-rizorsi jew l-gharfien;

"gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi geneti¢i" tfisser I-gharfien tradizzjonali li
jkollha komunita indigena jew lokali li jkun rilevanti ghall-uzu tar-rizorsi genetici u
1i huwa deskritti bhala tali fit-patti bi gbil reciproku li japplikaw ghall-uzu tar-rizorsi
genetici;

"kollezzjoni" tfisser gabra ta' kampjuni migbura ta' rizorsi geneti¢i u informazzjoni
relatata li tkun akkumulata, mahzuna, u identifikata tassonomikament, kemm jekk ta'
entitajiet pubblici jew privati,

"asso¢jazzjoni tal-utenti" tfisser persuna guridika li tirrapprezenta l-interessi tal-
utenti li tkun involuta fl-izvilupp u s-sorveljanza tal-ahjar prassi skont 1-Artikolu 8 ta'
dan ir-Regolament.

"certifikat tal-konformita rikonoxxut internazzjonalment" tfisser permess ta' access
jew l-ekwivalenti tieghu mahrug minn awtorita nazzjonali kompetenti skont I-
Artikolu 6(3)(e) tal-Protokoll ta' Nagoya, li jitqieghed ghad-dispozizzjoni ta¢-Centru
ta' Skambju tal-Access u 1-Qsim tal-Beneficéji;

"Centru ta' Skambju tal-Aé¢éess u 1-Qsim tal-Benefi¢cji" tfisser il-portal globali ghall-
kondivizjoni tal-informazzjoni stabbilit skont 1-Artikolu 14(1) tal-Protokoll ta'
Nagoya.

Artikolu 4
Obbligi tal-utenti
L-utenti ghandhom jezercitaw id-diligenza dovuta biex jizguraw li r-rizorsi genetici u
l-gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi geneti¢i uzati gew accCessati skont il-
legizlazzjoni jew ir-rekwiziti regolatorji applikabbli ghall-access u I-qsim tal-
benefi¢¢ji u li, meta jkun rilevanti, il-benefi¢¢ji jingasmu b'mod gust u ekwu skont
termini miftichma b'mod re¢iproku. L-utenti ghandhom fifittxu, izommu, u

jittrasferixxu lill-utenti sussegwenti l-informazzjoni rilevanti ghall-a¢¢ess u 1-gsim
tal-beneficcji.

L-utenti ghandhom:
(a) ifittxu, izommu u jittrasferixxu lill-utenti sussegwenti informazzjoni dwar:

(1) 1id-data u l-post tal-a¢cess tar-rizorsi geneti¢i u l-gharfien tradizzjonali
assocjat ma' dawn ir-rizorsi;

15

MT



MT

(2) id-deskrizzjoni tar-rizorsi geneti¢i jew l-gharfien tradizzjonali assocjat
ma' dawn ir-rizorsi uzati, inkluz identifikaturi uni¢i disponibbli;

(3) is-sors minn fejn ir-rizorsi jew l-gharfien kienu direttament miksuba kif
ukoll l-utenti sussegwenti tar-rizorsi genetici jew l-gharfien tradizzjonali
assocjat ma' dawn ir-rizorsi;

(4) il-prezenza jew l-assenza ta' drittijiet u obbligi relatati mal-access u I-
gsim tal-beneficcji;

(5) decizjonijiet tal-access u patti bi gbil reciproku, fejn applikabbli;

(b) kif tinkiseb informazzjoni jew evidenza addizzjonali fejn jippersistu incertezzi
dwar il-legalita tal-access u 1-uzu; kif ukoll

(c) kif jinkiseb permess ta' ac¢ess xieraq, jigu stabbiliti patti bi gbil reciproku, jew
jigi tterminat l-uzu fejn ikun jidher 1i l-access ma kienx skont il-legizlazzjoni
jew ir-rekwiziti regolatorji applikabbli ghall-access u 1-qsim tal-benefi¢é;ji.

L-utenti ghandhom izommu l-informazzjoni rilevanti ghall-a¢¢ess u l-gsim tal-
benefic¢ji ghal ghoxrin sena wara t-tmiem tal-perjodu tal-uzu.

L-utenti li jakkwistaw rizorsi geneti¢i minn kollezzjoni elenkata fir-registru ta'
kollezzjonijiet ta' fiducja tal-Unjoni msemmi fl-Artikolu 5(1) ghandhom jitqiesu li
ezercitaw id-diligenza dovuta fir-rigward tat-tfittix ta' informazzjoni rilevanti ghall-
access ghar-rizorsi geneti¢i u I-gsim tal-benefi¢¢ji u I-gharfien tradizzjonali assoéjat
mar-rizorsi genetici.

Artikolu 5
Kollezzjonijiet ta' fiducja tal-Unjoni

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzomm registru tal-Unjoni ghall-
kollezzjonijiet ta' fidu¢ja. Dak ir-registru ghandu jkun fuq I-Internet, acc¢essibbli
facilment ghall-utenti, u ghandu jinkludi kollezzjonijiet ta' rizorsi genetici identifikati
bhala li jissodisfaw il-kriterji tal-kollezzjonijiet ta' fiducja tal-Unjoni.

Kull Stat Membru ghandu, fuq talba minn kollezzjoni fil-gurizdizzjoni tieghu,
jikkunsidra l-inkluzjoni ta' din il-kollezzjoni fir-registru tal-Unjoni ta' kollezzjonijiet
ta' fidu¢ja. Wara li jivverifika li 1-kollezzjoni tissodisfa I-kriterji stabbiliti fil-
paragrafu 3, l-Istat Membru ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni minghajr dewmien
bl-isem, id-dettalji ta' kuntatt, u t-tip ta’ dik il-kollezzjoni. II-Kummissjoni ghandha
minghajr dewmien tinkludi l-informazzjoni li tir¢ievi fir-registru ta' kollezzjonijiet ta'
fidu¢ja tal-Unjoni.

Sabiex kollezzjoni tigi inkluza fir-registru ta' kollezzjonijiet ta' fidu¢ja tal-Unjoni, sid
il-kollezzjoni ghandu juri 1-kapacita tieghu li:

(a) japplika proc¢eduri standard ghall-iskambju ta' kampjuni ta' rizorsi geneti¢i u

informazzjoni relatata ma' kollezzjonijiet ohra, u li jforni kampjuni ta' rizorsi
genetici u informazzjoni relatata lil persuni terzi ghall-uzu taghhom;
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(b) iforni kampjuni ta' rizorsi geneti¢i u informazzjoni relatata lil terzi persuni
ghall-uzu taghhom biss b'dokumentazzjoni li tipprovdi evidenza li r-rizorsi u 1-
informazzjoni gew accessati fkonformita mar-rekwiziti guridi¢i applikabbli u,
fejn rilevanti, skont patti bi gbil reciproku ghall-qgsim gust u ekwu tal-
beneficcii;

(c) izommu rekords tal-kampjuni kollha ta' rizorsi geneti¢i u informazzjoni relatata
fornuti lil terzi persuni ghall-uzu taghhom;

(d) jistabbilixxi jew juza identifikaturi uni¢i ghall-kampjuni ta' rizorsi genetici
fornuti lil terzi persuni;

(e) juza ghodod ta' trac¢ar u monitoragg xierqa ghall-iskambju, ma' kollezzjonijiet
ohra, ta’ kampjuni ta' rizorsi geneti¢i u informazzjoni relatata.

L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw regolarment 1i kull kollezzjoni taht il-
gurisdizzjoni taghhom inkluza fir-registru tal-Unjoni ta' kollezzjonijiet ta' fiducja
effettivament tapplika 1-mizuri stabbiliti fil-paragrafu 3.

L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni minghajr dewmien jekk xi
kollezzjoni taht il-gurisdizzjoni taghhom inkluza fir-registru tal-Unjoni ma tibgqax
tikkonforma mal-paragrafu 3.

Fejn ikun hemm evidenza li kollezzjoni inkluza fir-registru ta' kollezzjonijiet ta'
fidu¢ja tal-Unjoni mhix qed tapplika I-mizuri stabbiliti fil-paragrafu 3, I-Istat
Membru konc¢ernat ghandu minghajr dewmien jidentifika azzjonijiet ta’ rimedju fi
djalogu ma' sid il-kollezzjoni kon¢ernata.

[I-Kummissjoni ghandha tnehhi kollezzjoni mir-registru ta' kollezzjonijiet ta' fidu¢ja
tal-Unjoni meta, b’mod partikolari abbazi tal-informazzjoni pprovduta skont il-
paragrafu 4, tkun iddeterminat li kollezzjoni inkluza fir-registru ta' kollezzjonijiet ta'
fidu¢ja tal-Unjoni jkollha diffikultajiet importanti jew persistenti biex tikkonforma
mal-paragrafu 3.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tistabbilixxi I-proceduri ghall-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 sa 5 ta' dan 1-Artikolu.
Dawn l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura ta'
ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 15(2).

Artikolu 6
Awtoritajiet kompetenti u punti ta' riferiment

Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita kompetenti wahda jew aktar responsabbli
ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw
lill-Kummissjoni bl-ismijiet u l-indirizzi tal-awtoritajiet kompetenti taghhom mad-
dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-
Kummissjoni minghajr dewmien dwar kwalunkwe bidla fl-ismijiet jew l-indirizzi tal-
awtoritajiet kompetenti.
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[I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-disponibbilta tal-pubbliku, inkluz fuq I-
internet, lista tal-awtoritajiet kompetenti. [I-Kummissjoni ghandha zzomm il-lista
aggornata.

[I-Kummissjoni ghandha tinnomina punt ta' riferiment dwar l-access u l-qsim tal-
benefic¢ji, bir-responsabbilta li jipprovdi informazzjoni lill-applikanti 1i jkunu ged
ifittxu access ghal rizorsi genetic¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat ma' dawn ir-rizorsi
fl-Unjoni u 1i jikkoordina mas-Segretarjat tal-Konvenzjoni dwar id-Diversita
Bijologika.

Artikolu 7
Monitoragg tal-konformita tal-utenti

L-Istati Membri u 1-Kummissjoni ghandhom jitolbu lir-ricevituri kollha ta' fondi
pubbli¢i ghar-ricerka li tinvolvi l-uzu ta' rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali
assocjat mar-rizorsi genetici li jiddikjaraw li se jezer¢itaw id-diligenza dovuta skont
1-Artikolu 4.

L-utenti ghandhom jiddikjaraw mal-awtoritajiet kompetenti stabbiliti skont I-
Artikolu 6(1) li huma ezercitaw id-diligenza dovuta skont 1-Artikolu 4 fl-okkazjoni
meta talbu l-approvazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodott zviluppat fuq il-
bazi ta' rizorsi geneti¢i jew gharfien tradizzjonali asso¢jat ma' dawn ir-rizorsi, jew fil-
waqt tal-kummer¢jalizzazzjoni meta ma tkunx mehtiega approvazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jittrazmettu lill-Kummissjoni kull sentejn I-
informazzjoni li taslilhom abbazi tal-paragrafi 1 u 2. [I-Kummissjoni ghandha tqassar
l-informazzjoni li tiréievi u taghmilha disponibbli ghaé¢-Centru ta' Skambju tal-
Access u 1-Qsim tal-Beneficéji.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tistabbilixxi l-proc¢eduri ghall-implimentazzjoni tal-paragrafi1, 2 u 3 ta' dan I-
Artikolu. L-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta'
ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 15(2).

Artikolu 8
L-ahjar prassi

Kull asso¢jazzjoni tal-utenti tista' tipprezenta applikazzjoni lill-Kummissjoni ghar-
rikonoxximent bhala I-ahjar prassi ta' tahlita ta' proceduri, ghodod jew mekkanizmi
zviluppati u ssorveljati minnha. L-applikazzjoni ghandha tkun sostnuta b'evidenza u
informazzjoni.

Fejn, abbazi tal-informazzjoni u l-evidenza pprovduta lilha minn assoc¢jazzjoni tal-
utenti, il-Kummissjoni tiddetermina li tahlita specifika ta' pro¢eduri, ghodod jew
mekkanizmi, meta implimentata b’mod effettiv minn utent, tippermetti lill-utent
jikkonforma mal-obbligi taghha stabbiliti fl-Artikoli 4 u 7, il-Kummissjoni ghandha
taghti rikonoxximent bhala l-ahjar prassi.
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Assoc¢jazzjoni tal-utenti ghandha tinforma lill-Kummissjoni bi kwalunkwe tibdil jew
aggornament li jsir fl-ahjar prassi rikonoxxut li ghalih kienet inghatat rikonoxximent
skont il-paragrafu 2.

Jekk evidenza minn awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew sorsi ohra tindika
kazi ripetuti fejn utenti li jimplimentaw l-ahjar prassi ma jikkonformawx mal-obbligi
taghhom skont dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tezamina fi djalogu mal-
assocjazzjoni tal-utenti rilevanti jekk il-kazijiet ripetuti ta' nuqqgas ta' konformita
jindikawx defi¢jenzi possibbli fl-ahjar prassi.

[I-Kummissjoni ghandha tirtira r-rikonoxximent tal-ahjar prassi, meta tkun
iddeterminat 1i bidliet fl-ahjar prassi jikkompromettu I-hila tal-utent li jissodisfa I-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 4 u 7, jew meta kazijiet ripetuti ta' nuqqas ta'
konformita mill-utenti jirrelataw ma’ defi¢enzi fil-prattika.

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzomm aggornat registru bbazat fuq I-
internet tal-ahjar prassi rikonoxxuti. Dak ir-registru ghandu jelenka f'taqsima wahda
l-ahjar prassi rikonoxxuti mill-Kummissjoni skont il-paragrafu 2 ta' dan l-Artikolu u
juri f'tagsima ohra l-ahjar prassi adottati abbazi tal-Artikolu 20(2) tal-Protokoll ta'
Nagoya.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tistabbilixxi I-proc¢eduri ghall-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 sa 5 ta' dan 1-Artikolu.
L-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura ta'
ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 15(2).

Artikolu 9
Spezzjonijiet ghall-konformita tal-utenti

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu spezzjonijiet biex jivverifikaw jekk -
utenti humiex konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 4 u 7.

L-ispezzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu ghandhom jitwettqu
skont pjan rivedut perjodikament skont appro¢¢ bbazat fuq ir-riskju. Meta
jizviluppaw l-approc¢¢ ibbazat fuq riskju, 1-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw li I-
implimentazzjoni minn utent tal-ahjar prassi rikonoxxuta skont 1-Artikolu 8(2) ta' dan
ir-Regolament jew skont 1-Artikolu 20(2) tal-Protokoll ta' Nagoya tnaqqas ir-riskju
tan-nuqqas ta’ konformita ta' dak l-utent.

Jistghu jitwettqu spezzjonijiet meta awtorita kompetenti jkollha f’idejha
informazzjoni rilevanti, inkluz abbazi ta’ thassib sostenut moghti minn partijiet terzi,
rigward in-nuqgqas ta' konformita tal-utenti ma' dan ir-Regolament.

L-ispezzjonijiet msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jinkludu mill-inqas:

(a) ezami tal-mizuri mehuda minn utent li jezerc¢ita d-diligenza dovuta skont 1-
Artikolu 4;

(b) ezami tad-dokumentazzjoni u r-rekords li juru I-ezercizzju tad-diligenza dovuta
skont I-Artikolu 4 b’rabta mal-attivitajiet ta’ uzu specifiku;
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(c) spezzjonijiet fuq il-post, inkluzi awditi fuq il-post;

(d) ezami tal-okkazzjonijiet meta utent kien obbligat jaghmel dikjarazzjonijiet
skont I-Artikolu 7.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaccettaw certifikat tal-konformita rikonoxxut
internazzjonalment bhala evidenza 1i r-rizors genetiku li jkopri kien accessat
b'’kunsens infurmat minn qabel u li jkunu gew stabbiliti patti bi gbil reciproku, kif
mehtieg mil-legizlazzjoni jew mir-rekwiziti regolatorji interni dwar 1-a¢cess u 1-qsim
tal-beneficcji tal-Parti ghall-Protokoll ta' Nagoya li jipprevedu kunsens infurmat
minn qabel.

L-utenti ghandhom joffru kull ghajnuna mehtiega biex jiffacilitaw it-twettiq tal-
ispezzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, b'mod partikolari fir-rigward tal-access
ghall-binjiet u l-prezentazzjoni ta' dokumenti jew rekords.

Bla hsara ghall-Artikolu 11, meta, wara l-ispezzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ta'
dan l-Artikolu, jinstabu xi nuqqasijiet, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom johorgu
avviz ta' azzjonijiet ta' rimedju li jridu jittiechdu mill-utent.

Barra minn hekk, skont il-gravita tan-nuqqasijiet misjuba, I-Istati Membri jistghu
jiehdu mizuri interim immedjati, inkluz fost l-ohrajn il-konfiska ta' rizorsi genetici

akkwistati illegalment u sospensjoni ta' attivitajiet specifici ta' uzu.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tistabbilixxi I-pro¢eduri ghall-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 sa 7 ta' dan 1-Artikolu.
L-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta'
ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 15(2).

Artikolu 10

Rekords tal-ispezzjonijiet

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom izommu rekords tal-ispezzjonijiet fl-
Artikolu 9(1), u jindikaw b'mod partikolari n-natura u r-rizultati taghhom, kif ukoll
ta' kwalunkwe notifika ta’ azzjonijiet u mizuri ta' rimedju mehuda taht I-
Artikolu 9(7).

Ghandhom jinzammu rekords tal-ispezzjonijiet kollha ghal mill-inqas hames snin.
L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun disponibbli f’konformita
mad-Direttiva 2003/4/KE.
Artikolu 11
Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur
tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4 u 7 ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-
mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li jigu implimentati.
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[l-penali previsti jridu jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. Dawn il-penali
jistghu jinkludu:

(a) mult;
(b) sospensjoni immedjata ta' attivitajiet ta' uzu specifiku;
(c) konfiska ta' rizorsi genetici akkwistati illegalment.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw ir-regoli msemmija fil-paragrafu 1 lill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard minn [data] u ghandhom jinnotifikawha minghajr
dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 12
Kooperazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkoperaw ma' xulxin, mal-awtoritajiet
amministrattivi ta' pajjizi terzi u mal-Kummissjoni sabiex jizguraw konformita tal-
utenti ma' dan ir-Regolament.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiskambjaw informazzjoni, dwar nuqqasijiet
serji li jinstabu permezz tal-ispezzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 9(1) u dwar it-tipi
ta' penali imposti fkonformita mal-Artikolu 11, mal-awtoritajiet kompetenti ta' Stati
Membri ohra u mal-Kummissjoni.

Artikolu 13
Pjattaforma tal-Unjoni dwar l-access

B'dan qieghda tigi stabbilita Pjattaforma tal-Unjoni dwar l-acc¢ess ghal rizorsi
genetici u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici.

Il-pjattaforma tal-Unjoni ghandha tikkontribwixxi ghas-simplifikazzjoni tal-
kundizzjonijiet tal-access fil-livell tal-Unjoni billi tiddiskuti kwistjonijiet relatati,
inkluzi d-disinn u I-prestazzjonijiet tar-regimi tal-access stabbiliti fl-Istati Membri, 1-
access issimplifikat ghal ricerka mhux kummerc¢jali, 1-ahjar prassi tal-kollezzjonijiet
fl-Unjoni, l-access ta' partijiet interessati tal-Unjoni f'pajjizi terzi u l-gsim tal-ahjar
prassi.

Il-pjattaforma tal-Unjoni tista' tipprovdi pariri, gwida jew opinjonijiet mhux
vinkolanti dwar il-kwistjonijiet taht il-mandat taghha.

Kull Stat Membru u I-Kummissjoni jistghu jinnominaw membru regolari wiehed
ghall-Pjattaforma tal-Unjoni. Il-partijiet interessati u esperti ohra fil-kwistjonijiet
indirizzati f’dan ir-Regolament jistghu jigu mistiedna kif xieraq.

[1-pjattaforma tal-Unjoni se tichu decizjonijiet b'kunsens tal-membri regolari taghha
li jkunu ged jippartecipaw f’laqgha. Decizjonijiet dwar procedura jistghu jittiehdu
minn maggoranza ta’ zewg terzi tal-membri regolari li jkunu ged jippartecipaw
f’laqgha. L-ewwel laqgha tal-pjattaforma tal-Unjoni ghandha tadotta b'kunsens ir-
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regoli dettaljati tal-pro¢edura taghha. II-Kummissjoni ghandha thejji, isejjah u
tippresedi 1-laqghat tal-pjattaforma.

Artikolu 14

Mizuri kumplimentari

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom, kif xieraq:

(a) jappoggaw l-informazzjoni, is-sensibilizzazzjoni u l-attivitajiet ta' tahrig biex
jghinu lill-partijiet interessati jithmu l-obbligi taghhom skont dan ir-
Regolament;

(b) jappoggaw l-izvilupp ta’ kodicijiet ta’ kondotta settorjali, mudelli ta’ klawzoli
kuntrattwali, linji gwida u l-ahjar prassi, partikolarment meta jkunu ta'
beneficcju ghar-ricerkaturi akkademici u l-intraprizi zghar u medji;

(c) jappoggaw l-izvilupp u l-uzu ta' ghodod u sistemi ta' komunikazzjoni
kosteffettivi b’sostenn ghall-monitoragg u l-ittracéar tal-uzu ta' rizorsi geneti¢i
u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi geneti¢i mill-kollezzjonijiet u 1-
utenti;

(d) jipprovdu gwida teknika u ta' tip iehor lill-utenti, b’kunsiderazzjoni tas-
sitwazzjoni tar-ricerkaturi akkademici u l-intraprizi zghar u medji, sabiex tigi
ffacilitata I-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 15

Atti ta’ implimentazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun
kumitat fi hdan it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

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

Meta tkun trid tinkiseb l-opinjoni tal-kumitat permezz ta' procedura bil-miktub, dik
il-pro¢edura ghandha tintemm minghajr rizultat meta, fil-limitu ta' Zmien ghall-hrug
tal-opinjoni, il-president tal-kumitat jiddeciedi hekk jew meta maggoranza ta' zewg
terzi tal-membri tal-kumitat jitolbu hekk.

Fejn il-Kumitat ma jaghtix opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta I-abbozz

tal-att ta’ implimentazzjoni u ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4)
tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
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Artikolu 16
Rappurtar u revizjoni

L-Istati Membri ghandhom iressqu quddiem il-Kummissjoni, tliet snin wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament u kull hames snin minn hemm 'il quddiem,
rapport dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Sa mhux iktar tard minn sena wara l-iskadenza tas-sottomissjoni tar-rapporti
nazzjonali, il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport li jrid jigi pprezentat lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ir-rapport mill-Kummissjoni ghandu jinkludi 1-
ewwel valutazzjoni tal-effettivita ta' dan ir-Regolament.

Kull ghaxar snin wara l-ewwel rapport taghha 1-Kummissjoni ghandha, abbazi tar-
rappurtar u l-esperjenza fl-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, tezamina I-
funzjonament u l-effika¢ja ta' dan ir-Regolament. Fir-rappurtar taghha I-
Kummissjoni ghandha partikolarment tqis il-konsegwenzi amministrattivi ghal
istituzzjonijiet pubbli¢i tar-ricerka, intraprizi zghar jew medji u mikrointraprizi.
Ghandu wkoll tikkunsidra 1-htiega ghal aktar azzjoni tal-Unjoni dwar l-acc¢ess ghal
rizorsi geneti¢i u gharfien tradizzjonali asso¢jat mar-rizorsi genetici.

[I-Kummissjoni ghandha tirrapporta wagqt il-Konferenza tal-Partijiet li sservi bhala 1-
laqgha tal-Partijiet tal-Protokoll ta' Nagoya dwar il-mizuri li 1-Unjoni u I-Istati
Membri taghha hadu biex jimplimentaw il-Protokoll ta' Nagoya.

Artikolu 17

Dhul fis-sehh u-applikazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika avviz f1I-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea
li 1-Protokoll ta' Nagoya jkun dahal fis-sehh. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-
sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni ta' dak l-avviz.

L-Artikoli 4, 7, u 9 ghandhom japplikaw sena wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1l-President
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