1992R1768 — MT — 26.01.2007 — 003.001 — 1

Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KEE) Nru. 1768/92
tat-18 ta’ Gunju 1992

dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medic¢inali

(OJ L 182, 2.7.1992, p. 1)

Emendat minn:

Gurnal Ufficjali

Nru Pagna Data
»M1  Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill L 378 1 27.12.2006
tat-12 ta' Dicembru 2006
Emendat minn:
»Al Att ta’ Adezjoni ta’ 1-Awstrija, l-Isvezja u l-Finlandja C 241 21 29.8.1994
» A2 Att li jirrigwarda I-kondizzjonijiet ta' 1-adezjoni tar-Repubblika Ceka, ir- L 236 33 23.9.2003

Repubblika ta' 1-Estonja, ir-Repubblika ta' Cipru, ir-Repubblika tal-
Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika ta' l-Ungerija, ir-
Repubblika ta' Malta, ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika tas-
Slovenja u r-Repubblika tas-Slovakkja u l-aggustamenti ghat-trattati 1i
fughom hija stabbilita 1-Unjoni Ewropea

> A3 Att ta’ I-Adezjoni tal-Bulgarija u tar-Rumanija L 157 203 21.6.2005
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PADOMES REGULA (EEK) Nr. 1768/92
(1992. gada 18. junijs)

par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAIJIET EWROPE]J,

Wara 1i kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunitda Ekonomika
Ewropea, u b’mod partikolari 1-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni (1),
B’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (2),
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kunsill Ekonomiku u Sog¢jali (3),

Billi r-ricerka farmacewtika ghandha rwol de¢iziv fit-titjib kontinwu tas-
sahha pubblika;

Billi prodotti medi¢inali, specjalment dawk 1i huma r-rizultat ta’ ricerka
twila u ghalja, ma jibqghux jigu zviluppati fil-Komunita u fl-Ewropa
sakemm ma jkunux mharsa minn regoli favorevoli li jipprovdu bizzejjed
protezzjoni li tinkoraggixxi din it-tip ta’ ricerka;

Billi bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ appli-
kazzjoni ghal privattiva ghal prodott medicinali gdid u l-awtorizzazzjoni
sabiex il-prodott medicinali jkun jista’ jitqieghed fis-suq jaghmel il-
perjodu ta’ protezzjoni effettiv taht il-privattiva insuffi¢jenti biex ikopri
l-investiment 1i jkun sar fir-ricerka;

Billi din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-
ricerka farmacewtika;

Billi s-sitwazzjoni kurrenti gieghda tohloq ir-riskju 1i ¢entri ta’ ricerka li
jinsabu fl-Istati Membri jirrilokaw ruhhom f’pajjizi i diga joffru protez-
zjoni akbar;

Billi ghandha tintlahaq soluzzjoni uniformi fuq livell Komunitarju,
sabiex il-ligijiet nazzjonali ma jizviluppawx b’mod eterogeneu li jwassal
ghal iktar differenzi li jista’ jkun probabbli 1i joholqu ostakli ghall-
moviment hieles ta’ prodotti medi¢inali fil-Komunita u b’hekk jaffetwa
b’mod dirett l-istabbiliment u 1-funzjonzment tas-suq intern;

Billi, ghalhekk, huwa necessarju 1li jinholoq certifikat ta’ protezzjoni
supplementari li jinghata, taht l-istess kundizzjonijiet, minn kull Stat
Membru fuq talba tad-detentur ta’ privattiva Ewropea li tirrigwarda
prodott medic¢inali li ghalih tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq; billi Regolament huwa ghalhekk Il-istrument legali 1-aktar
xieraq;

Billi t-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mic-certifikat ghandu jkun
bizzejjed sabiex jipprovdi protezzjoni adegwata u effettiva; billi, ghal
dan l-iskop, id-detentur kemm ta’ privattiva u kemm ta’ certifikat
ghandu jkun jista’ jgawdi massimu totali ta’ hmistax-il sena ta’ esklus-
sivitd minn meta l-prodott medic¢inali inkwistjoni jkun kiseb awtorizzaz-
zjoni ghall-ewwel darba biex jitgieghed fis-suq fil-Komunita;,

Billi l-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, f’settur
kumplikat u sensittiv dags dak tal-farmacewti¢i ghandhom madanakollu
jittiehdu inkonsiderazzjoni; billi, ghal dan il-ghan, i¢-certifikat ma jistax
jinghata ghal perjodu ta’ iktar minn hames snin; billi l-protezzjoni
moghtija ghandha wkoll tkun strettament limitata ghall-prodott 1i jkun
kiseb l-awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali;

Billi ghandu jintlahaq ukoll bilan¢ gust fir-rigward tad-determinazzjoni
ta’ arrangamenti transizzjonali; billi dawn l-arrangamenti ghandhom
jghinu lill-industrija farmacewtika Komunitarja tlahhaq sa certu punt

(") GU C 114, tat-8.5.1990, p. 10.
() GU C 19, tat-28.1.1991, p. 94 u GU C 150, tal-15.6.1992.
() GU C 69, tat-18.3.1991, p. 22.
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mal-kompetituri princ¢ipali taghha li, ghal numru ta’ snin, ilhom koperti
minn ligijiet li jiggarantixxu protezzjoni aktar adegwata, waqt li jassi-
guraw li l-arrangamenti ma jikkompromettux il-kisba ta oggettivi legit-
timi ohrajn li jikkonc¢ernaw il-politika dwar is-sahha segwita kemm fuq
livell nazzjonali kif ukoll fuq livell Komunitarju;

Billi ghandhom jigi definiti l-arrangamenti transitorji applikabbli ghall-
applikazzjonijiet ghal certifikati pprezentati u ghal certifikati mahrugin
taht legislazzjoni nazzjonali gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regola-
ment;

Billi ghandhom jithallew isiru arrangamenti specjali fi Stati Membri fejn
kien biss recentament li I-ligijiet taghhom hallew 1i prodotti farmacew-
tici jikkwalifikaw ghal privattiva;

Billi ghandu jsir mezz sabiex it-tul taz-zmien ta¢-certifikat jigi limitat kif

~~~~~

taht ligi nazzjonali specifika.
ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1
Definizzjonijiet
Ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament:

(a) “prodott medicinali” tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’
sustanzi prezentata ghal trattament jew prevenzjoni ta’ mard fil-
bnedmin jew bhejjem u kull sostanza jew kombinazzjoni ta’
sostanzi li tista’ tinghata lil bnedmin jew lil bhejjem bil-ghan li
ssir dianjosi medika jew sabiex jigu restawrati, irrangati jew modi-
fikati funzjonijiet fisjologic¢i fil-bnedmin jew fil-bhejjem;

(b) “prodott” tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingred-
jenti attivi ta’ prodott medicinali;

(c) “privattiva bazika” tfisser privattiva li tipprotegi prodott kif definit f
(b) bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott jew applikazzjoni ta’
prodott, u li hija nominata mid-detentur taghha ghall-iskop tal-
procedura ghall-hrug ta’ certifikat;

(d) “certifikat” tfisser certifikat ta’ protezzjoni supplementari;

VM1
(e) “applikazzjoni ghal proroga” tfisser applikazzjoni ghal proroga tac-
certifikat skond 1-Artikolu 13(3) ta' dan ir-Regolament u ta' 1-Arti-
kolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tat-12 ta'" Dicembru 2006, dwar prodotti
medicinali ghal uzu pedjatriku (!).

L-Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

Kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Membru u
soggett, qabel ma jkun jista’ jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali,
ghal procedura amministrattiva ta’ awtorizzazzjoni kif stipulat fid-Diret-
tiva tal-Kunsill 65/65/KEE (?) jew fid-Direttiva 81/851/KEE (3) jista’,
taht it-termini u kundizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament, ikun
is-soggett ta’ certifikat.

() GU L 378, 27.12.2006, p. 1.

(®» GU L 22, tad-9.12.1965, p. 369. L-ahhar emendata bid-Direttiva 89/341/KEE
(GU L 142, tal-25.5.1989, p. 11).

() GU L 317, tas-6.11.1981, p. 1. Emendata bid-Direttiva 90/676/KEE (GU
L 373, tal-31.12.1990, p. 15).
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L-Artikolu 3
Kundizjonijiet ghall-kisba ta’ ¢ertifikat

Certifikat ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet sotto-
messa l-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 7 u fid-data ta’ dik l-appli-
kazzjoni:

(a) il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh;

(b) awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali tkun inghatat skond id-Direttiva 65/65/KEE jew
id-Direttiva 81/851/KEE, kif xieraq. » Al Ghall-iskop ta' I-Artikolu
19 (1), l-awtorizzazzjoni biex prodott jitqieghed fuq is-suq li
tinghata skond il-legislazzjoni nazzjonali ta' I-Awstrija, tal-Finlandja
jew ta' I-Isvezja hija ttrattata bhala awtorizzazzjoni moghtija skond
id-Direttiva 65/65/KEE jew id-Direttiva 81/851/KEE, kif xieraq <«;

(c) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ certifikat;

(d) l-awtorizzazzjoni msemmija f (b) hija l-ewwel awtorizzazzjoni
sabiex il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq bhala prodott medici-
nali.

L-Artikolu 4
Is-suggett tal-protezzjoni

Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika, il-protezzjoni
moghtija minn certifikat ghandha testendi biss ghall-prodott kopert bl-
awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali korrispondenti jkun jista’
jitgieghed fis-suq u ghal kull uzu tal-prodott bhala prodott medic¢inali
li jkun gie awtorizzat qabel ma jkun skada ¢-certifikat.

L-Artikolu 5
Effetti tac¢-certifikat

Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 4, ic-certifikat ghandu
jaghti l-istess drittijiet bhal dawk moghtija minn privattiva bazika u
ghandu jkun soggett ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess obbligazzjo-
nijiet.

Artikolu 6
Jedd ghaé-certifikat

I¢-certifikat ghandu jinghata lid-detentur ta’ privattiva baziku jew lis-
successur tieghu fit-titolu.

L-Artikolu 7
Applikazzjoni ghal ¢ertifikat

1.  L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi Zmien
sitt xhur mid-data ta’ meta l-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 3(b)
sabiex il-prodott jitgieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali tkun
inghatat.

2. Minkejja Il-paragrafu 1, jekk l-awtorizzazzjoni sabiex prodott
jitgieghed fis-suq tinghata qabel ma tinghata 1-privattiva bazika, l-appli-
kazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi zmien sitt xhur mid-
data ta’ meta tkun inghatat il-privattiva.

VM1
3.  L-applikazzjoni ghal proroga tista' ssir meta tigi pprezentata I-
applikazzjoni ghal certifikat jew meta l-applikazzjoni ghac-certifikat
tkun pendenti u r-rekwiziti xierqa ta' l-Artikoli 8 (1)(d) jew 8 (la),
rispettivament, ikunu sodisfatti.
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4.  L-applikazzjoni ghal proroga ta' certifikat li diga nghata ghandha
tigi pprezentata mhux aktar tard minn sentejn qabel l-iskadenza tac-
certifikat.

5. Minkejja l-paragrafu 4, matul l-ewwel hames snin wara li jidhol
fis-sehh ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006, kull talba ghal tigdid ta'
certifikazzjoni diga mahruga trid titressaq mhux aktar tard minn sitt
xhur gabel ma taghlaq din i¢-certifikazzjoni.

L-Artikolu 8
Il-kontenut ta’ applikazzjoni ghal ¢ertifikat
1. Applikazzjoni ghal certifikat ghandu jkun fiha:

(a) talba ghall-ghoti ta’ certifikat, fejn ghandu jkun hemm dikjarat,
b’mod partikolari:

(1) l-isem u indirizz ta’ l-applikant;

(ii) jekk ikun hatar rapprezentant, l-isem u indirizz tar-rapprezen-
tant;

(iii) in-numru tal-privattiva bazika u t-titolu ta’ l-invenzjoni;

(iv) in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott
ikun jista’ jitqieghed fis-suq, kif imsemmi fl-Artikolu 3(b) u,
jekk din l-awtorizzazzjoni ma tkunx l-ewwel awtorizzazzjoni
ghat-tqieghid fis-suq tal-prodott fil-Komunita, in-numru u d-
data ta’ dik l-awtorizzazzjoni;

(b) kopja ta’ l-awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq, kif
imsemmi fl-Artikolu 3(b), fejn il-prodott ikun identifikat, u fejn
ikunu jinsabu b’mod partikolari in-numru u d-data ta’ l-awtorizzaz-
zjoni u s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott elenkati fl-Artikolu
4a tad-Direttiva 65/65/KEE jew 1-Artikolu S5a tad-Direttiva 81/851/
KEE;

(c) jekk l-awtorizzazzjoni msemmija f* (b) ma tkunx l-ewwel awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott bhala prodott medicinali fil-
Komunita, informazzjoni li tirrigwarda l-identita tal-prodott hekk
awtorizzat u d-dispozizzjonijiet legali li tahthom tkun sehhet il-
pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni, flimkien ma’ kopja tan-notifika li
tippubblika l-awtorizzazzjoni fil-pubblikazzjoni uffi¢jali xierqa;

VMl
" (d) fejn l-applikazzjoni ta' ¢ertifikat tinkludi talba ghal proroga:

(1) kopja ta' l-istqarrija li tindika l-konformita ma' pjan ta' investi-
gazzjoni pedjatrika approvat kif imsemmi fl-Artikolu 36(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(ii) fejn mehtieg, flimkien mal-kopja ta' l-awtorizzazzjonijiet biex
jitgieghed il-prodott fis-suq kif imsemmi fil-punt (b), prova li
ghandha l-awtorizzazzjonijiet biex tqieghed il-prodott fis-suq ta'
l-Istati Membri 1-ohra kollha, kif imsemmi fl-Artikolu 36(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1901/2006;

la.  Fejn l-applikazzjoni ghal certifikat tkun pendenti, applikazzjoni
ghal proroga skond I-Artikolu 7(3) ghandha tinkludi d-dettalji msemmija
fil-paragrafu 1(d) u referenza ghall-applikazzjoni ghal certifikat diga
pprezentata.

1b.  L-applikazzjoni ghal proroga ta' certifikat li diga nghata ghandha
jkun fiha d-dettalji msemmija fil-paragrafu 1(d) u kopja tac-certifikat
diga moghti.

2. L-Istati Membri jistghu jiddisponu li ghandha tithallas mizata meta
ssir applikazzjoni ghal certifikat u meta ssir applikazzjoni ghall-proroga
ta' certifikat.
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L-Artikolu 9
Prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal certifikat

1.  L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fl-uffic¢ju
ghall-proprjeta industrijali kompetenti ta’ I-Istat Membru 1i jkun hareg
il-privattiva bazika jew f’isem min tkun inghatat u fejn l-awtorizzazzjoni
msemmija fl-Artikolu 3(b) sabiex prodott jitgieghed fis-suq tkun
inkisbet, sakemm I-Istat Membru ma jkunx innomina awtoritd ohra
ghal dan il-ghan.

L-applikazzjoni ghal proroga ta' ¢ertifikat ghandha tkun prezentata ma'
l-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru kkoncernat.

2. In-notifika ta’ l-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi ppubbli-
kata mill-awtorita msemmija fil-paragrafu 1. In-notifika ghandu jkollha
ta’ mill-inqas din l-informazzjoni:

(a) l-isem u indirizz ta’ l-applikant;
(b) in-numru tal-privattiva bazika;
(c) it-titolu ta’ l-invenzjoni;

(d) in-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed
fis-suq, imsemmija fl-Artikolu 3(b), u l-prodott identifikat f’dik 1-
awtorizzazzjoni;

(e) fejn relevanti, in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex
il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita;

(f) fejn hu applikabbli, indikazzjoni li l-applikazzjoni tinkludi applikaz-
zjoni ghal proroga.

3.  Il-paragrafu 2 ghandu japplika ghan-notifika ta' l-applikazzjoni
ghal proroga ta' certifikat li kien diga inghata jew fejn applikazzjoni
ghal certifikat tkun ghadha pendenti. In-notifika ghandha jkun fiha
wkoll indikazzjoni ta' l-applikazzjoni ghal proroga tac¢-certifikat.

L-Artikolu 10
Hrug ta’ certifikat jew ¢ahda ta’ l-applikazzjoni

1. Jekk l-applikazzjoni ghal certifikat u I-prodott relattiv jissodisfaw
il-kondizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament, l-awtoritd msemmija
fl-Artikolu 9(1) ghandha tohrog ic-certifikat.

2. L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha, bla hsara ghall-
paragrafu 3, tichad l-applikazzjoni ghal certifikat jekk l-applikazzjoni
jew il-prodott relattiv ma jissodisfax il-kondizzjonijiet stipulati minn
dan ir-Regolament.

3. Jekk l-applikazzjoni ghal certifikat ma tissodisfax il-kondizzjonijiet
stipulati fl-Artikolu 8, l-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha
tistagsi lill-applikant biex jirrettifika l-irregolarita, jew 1i jeffettwa I-
hlas, fi zmien definit.

4.  Jekk l-irregolarita ma tigix irrettifikata jew il-hlas ma jsirx taht il-
paragrafu 3 fiz-zmien definit, l-awtorita ghandha ti¢had l-applikazzjoni.

5. l-Istati Membri jistghu jistipulaw 1i l-awtorita msemmija fl-Arti-
kolu 9(1) ghandha tohrog certifikati minghajr ma tivverifika jekk il-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3(¢) u (d) ikunux issoddisfati.

6. Il-paragrafi 1 sa 4 ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-
applikazzjoni ghal proroga.
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L-Artikolu 11
Pubblikazzjoni

1.  L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha tippubblika n-noti-
fika tal-fatt 1i jkun inhareg certifikat. Fin-notifika ghandha titnizzel 1-
informazjoni li gejja:

(a) l-isem u l-indirizz tad-detentur tac-certifikat;

(b) in-numru tal-privattiva bazika;

(c) it-titolu ta’ l-invenzjoni,

(d) in-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed
fuq is-suq, imsemmija fl-Artikolu 3(b), u I-prodott identifikat f’dik
l-awtorizzazzjoni,

(e) fejn relevanti, in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex
il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita.

(f) iz-zmien ta’ validita tac-certifikat.

2. L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha tippubblika n-noti-
fika tal-fatt 1i l-applikazzjoni ghal certifikat giet michuda. Fin-notifika
ghandha titnizzel ta’ mill-anqas l-informazjoni elenkata fl-Artikolu 9(2).

VM1
" 3. Il-paragrafi 1 u 2 ghandhom japplikaw ghan-notifika tal-fatt li I-
proroga ta' Certifikat inghatat jew tal-fatt li applikazzjoni ghal proroga
giet michuda.

L-Artikolu 12
Hlas annwali

L-Istati Membri jistghu jitolbu li ¢-certifikat ikun soggett ghall-paga-
ment ta’ hlasijiet annwali.

L-Artikolu 13
Zmien ta’ validita ta¢-certifikat

1. Ic-certifikat jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu tal-
privattiva bazika ghal perjodu li jkun twil dags il-perjodu li jkun ghadda
mid-data ta’ meta l-applikazzjoni ghal privattiva bazika tkun giet ippre-
zentata sad-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed
fis-suq fil-Komunita imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja l-paragrafu 1, iz-zmien ta’ validita tac-certifikat ma jistax
jagbez hames snin mid-data ta’ meta jidhol fis-sehh.

3. Il-perjodi ta' Zmien imnizzla fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jkunu
estizi b'sitt xhur fil-kaz fejn japplika 1-Artikolu 36 tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006. F'dak il-kaz, it-tul tal-perjodu mnizzel fil-paragrafu 1 ta'
dan 1-Artiklou jista' jigi estiz darba biss.

L-Artikolu 14
Skadenza tac-certifikat
Ie-certifikat jiskadi:
(a) fit-tmiem tal-perjodu msemmi fl-Artikolu 13;
(b) jekk id-detentur tac-certifikat icedieh;

(c) jekk il-hlas annwali stipulat skond 1-Artikolu 12 ma jithallasx fil-
hin;
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(d) jekk u sakemm il-prodott kopert mic-certifikat ma jistax jitqieghed
fis-suq izjed wara li tkun giet irtirata l-awtorizzazzjoni jew awtoriz-
zazzjonijiet relevanti biex jitqieghed fis-suq skond id-Direttiva
65/65/KEE jew id-Direttiva 81/851/KEE. L-awtorita msemmija fl-
Artikolu 9(1) tista’ tiddeciedi dwar I-iskadenza tac-Certifkat jew
minn rajha jew inkella fuq talba ta’ terza persuna.

L-Artikolu 15
Invalidita taé-certifikat

1. Ic¢-certifikat ghandu jkun invalidu jekk:

(a) ikun inhareg kontra d-disposizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 3;

(b) il-privattiva bazika tkun waqghet qabel ma jkun skada t-tul ta’
zmien legali taghha;

(c) il-privattiva bazika tigi revokata jew limitata sal-punt li I-prodott li
ghalih ikun inhareg i¢-certifikat ma jkunx protett iktar mill-pretens-
jonijiet tal-privattiva bazika jew, wara li l-privattiva bazika tkun
skadiet, jezistu ragunijiet ghal revoka li kienu jiggustifikaw din ir-
revokazzjoni jew limitazzjoni.

2. Kull persuna tista’ tissottometti applikazzjoni jew tista’ ggib

azzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita tac-certifikat quddiem l-organu

responsabbli taht il-ligi nazzjonali ghat-tigdid tal-privattiva bazikuakor-
rispondenti.
vMI
Artikolu 15a
Revoka ta' proroga

1. Il-proroga tista' tigi revokata jekk din tkun inghatat b'mod kontra

d-disposizzjonijiet ta' I-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru

1901/2006.

2. Kwalunkwe persuna tista' tipprezenta applikazzjoni ghal revoka

tal-proroga lill-korp responsabbli taht il-ligi nazzjonali ghar-revoka tal-

privattiva bazika korrispondenti.
vB
L-Artikolu 16
Notifika ta’ skadenza jew invalidita

>MI1 1. € Jekk i¢-certifikat jiskadi skond I-Artikolu 14(b), (¢) jew

(d) jew huwa invalidu skond 1-Artikolu 15, ghandha tigi ppubblikata n-

notifika ta’ dan mill-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1).

VM1

2. Jekk il-proroga tigi revokata skond 1-Artikolu 15a, notifika ta' dan
ghandha tigi pubblikata mill-awtoritd msemmija fl-Artikolu 9(1).

Artikolu 17
Appelli

Id-decizjonijiet ta' l-awtoritda msemmija fl-Artikolu 9(1) jew tal-korpi
msemmija fl-Artikoli 15 (2) u 15a (2) mehuda skond dan ir-Regolament
ghandhom ikunu miftuha ghall-istess appelli bhal dawk previsti fil-ligi
nazzjonali kontra dec¢izjonijiet simili mehuda fir-rigward ta' privattivi
nazzjonali.
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L-Artikolu 18
Procedura

1. Fin-nuqqas ta’ dispozizzjonijiet proc¢edurali f’dan ir-Regolament,
id-dispozizzjonijiet pro¢edurali applikabbli taht il-ligi nazzjonali ghall-
privattiva bazika korrispondenti ghandhom japplikaw ghac-certifikat,
sakemm dik il-ligi ma tippreskrivix dispozizzjonijiet procedurali specjali
ghal certifikati.

2. Minkejja l-paragrafu 1, il-procedura ta’ l-oppozizzjoni ghall-hrug
ta’ certifikat ghandha tigi eskluza.

L-Artikolu 19
Dispozizzjonijiet transitorji
VAL
1. Kull prodott li fid-data ta' 1-adezjoni jkun protett bi privattiv validu
u li ghalih l-ewwel awtorizzazzjoni biex jitqieghed fuq is-suq bhala
prodott mediku fil-Komunita jew fit-territorji ta' 1-Awstrija, tal-Finlandja

jew ta' l-Isvezja kienet giet akkwistata wara 1-1 ta' Jannar 1985 jista'
jinghata certifikat:

Fil-kaz ta' certifikati 1i ghandhom jinghataw fid-Danimarka, fil-
Germanja u fil-Finlandja, id-data ta' 1-1 ta' Jannar 1985 ghandha tkun
sostitwita b'dik ta' 1-1 ta' Jannar 1988.

Fil-kaz ta' certifikati li ghandhom jinghataw fil-Belgju, fl-Italja u fl-
Awstrija, id-data ta' 1-1 ta' Jannar 1985 ghandha tkun sostitwita b'dik
ta' 1-1 ta' Jannar 1982.

2. Applikazzjoni ghal certifikat kif imsemmija fil-paragrafu 1
ghandha tkun sottomessa fi zmien sitt xhur mid-data ta’ meta dan ir-
Regolament jidhol fis-sehh.

VA2
L-Artikolu 19a

Disposizzjonijiet addizzjonali li ghandhom x'jagsmu mat-tkabbir
tal-Komunita

Bla hsara ghad-disposizzjonijiet l-ohra ta' dan ir-Regolament, ghandu
japplika dan 1i gej:

(a) (i) kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida fir-
Repubblika Ceka u li ghalih l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex
jitgieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali tkun inkisbet fir-
Repubblika Ceka wara 1-10 ta' Novembru 1999 jista' jinhariglu
certifikat, sakemm l-applikazzjoni ghac-certifikat kienet saret fi
zmien sitt xhur mid-data ta' meta tkun inkisbet l-ewwel awto-
rizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq,

(i1) kull prodott medic¢inali protett bi privattiva bazika valida fir-
Repubblika Ceka u li ghalih l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex
jitgieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali ma nkisbetx fil-
Komunita qabel is-sitt xhur ta' qabel l-adezjoni jista' jinhariglu
certifikat, sakemm Il-applikazzjoni ghac-certifikat kienet saret fi
zmien sitt xhur mid-data ta' meta nkisbet l-ewwel awtorizzaz-
zjoni biex jitqieghed fis-sugq;

(b) kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida u 1i ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medi¢inali tkun inkisbet fl-Estonja gabel id-data ta' 1-adezjoni jista'
jinhariglu certifikat, sakemm l-applikazzjoni ghac-certifikat kienet
saret fi Zzmien sitt xhur mid-data ta' meta nkisbet l-ewwel awtoriz-
zazzjoni biex jitqieghed fis-suq, jew, fil-kaz ta' dawk il-privattivi
moghtija gabel 1-1 ta' Jannar 2000, matul il-perijodu ta' sitt xhur
stipulat fl-Att dwar il-Privattivi ta' Ottubru 1999;
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(¢) kull prodott medic¢inali protett bi privattiva bazika valida u li ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medi¢inali tkun inkisbet fCipru qabel id-data ta' l-adeZjoni jista'
jinhariglu certifikat, sakemm Il-applikazzjoni ghac¢-certifikat kienet
saret fi zmien sitt xhur mid-data ta' meta nkisbet l-ewwel awtoriz-
zazzjoni biex jitqieghed fis-suq; minkejja dan ta' hawn qabel, fejn 1-
awtorizzazzjoni biex jitgieghed fis-suq tkun inkisbet gabel 1-ghoti
tal-privattiv baziku, l-applikazzjoni ghac-certifikat ghandha issir fi
zmien sitt xhur mid-data ta' meta jkun inghata I-privattiv;

(d) kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida u li ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medic¢inali tkun inkisbet fil-Latvja qabel id-data ta' l-adezjoni jista'
jinhariglu certifikat. Fil-kazijiet fejn il-perijodu stipulat fl-Artikolu 7
(1) ikun skada, ghandu jkun hemm il-possibbilta li ssir applikazzjoni
ghac-certifikat fi zmien sitt xhur 1i ghandhom jibdew mhux aktar
tard mid-data ta' I-adezjoni;

(e) kull prodott medi¢inali protett bi privattiva bazika valida 1i l-appli-
kazzjoni ghalih saret wara 1-1 ta' Frar 1994 u 1li ghalih l-ewwel
awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali
tkun inkisbet fil-Litwanja qabel id-data ta' l1-adezjoni jista' jinhariglu
certifikat, sakemm l-applikazzjoni ghac-certifikat ssir fi Zmien sitt
xhur mid-data ta' 1-adezjoni;

() kull prodott medic¢inali protett bi privattiva bazika valida u 1i ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medi¢inali tkun inkisbet fl-Ungerija wara I-1 ta' Jannar 2000 jista'
jinhariglu certifikat, sakemm l-applikazzjoni ghac-certifikat ssir fi
zmien sitt xhur mid-data ta' l-adezjoni;

(g) kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida u li ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medicinali tkun inkisbet f'Malta qabel id-data ta' l-adezjoni jista'
jinhariglu certifikat. Fil-kazijiet fejn il-perijodu stipulat fl-Artikolu
7(1) ikun skada, ghandu jkun hemm il-possibbilta li ssir applikaz-
zjoni ghac-certifikat fi zmien sitt xhur li ghandhom jibdew mhux
aktar tard mid-data ta' l-adezjoni;

(h) kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida u 1i ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medic¢inali tkun inkisbet fil-Polonja wara 1-1 ta' Jannar 2000 jista'
jinhariglu certifikat, sakemm l-applikazzjoni ghac-Certifikat ssir fi
zmien sitt xhur i jibdew mhux aktar tard mid-data ta' l-adezjoni;

(1) kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida li ghalih 1-
ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott medi-
¢inali tkun inkisbet fis-Slovenja qabel id-data ta' l-adezjoni jista'
jinhariglu certifikat, sakemm l-applikazzjoni ghac-Certifikat ssir fi
zmien sitt xhur mid-data ta' l-adezjoni, inkluzi dawk il-kazijiet
fejn il-perijodu stipulat fl-Artikolu 7(1) ikun skada;

() kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida u li ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medicinali tkun inkisbet fis-Slovakkja wara 1-1 ta' Jannar 2000
jista' jinhariglu certifikat, sakemm l-applikazzjoni ghac-certifikat
kienet saret fi Zmien sitt xhur mid-data ta' meta nkisbet l-ewwel
awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq, jew fiz-zmien sitt xhur
mill-1 ta' Lulju 2002 jekk l-awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq
tkun inkisbet qabel dik id-data;

(k) kull prodott medicinali protett bi privattiva bazika valida u li ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
medi¢inali tkun inkisbet wara 1-1 ta' Jannar 2000 jista' jinghata
certifikat fil-Bulgarija, sakemm l-applikazzjoni ghal certifikat hi
prezentata fi zmien sitt xhur mid-data ta' 1-adezjoni;

(1) kull prodott medic¢inali protett bi privattiva bazika valida u li ghalih
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq bhala prodott
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medicinali tkun inkisbet wara 1-1 ta' Jannar 2000 jista' jinghata
certifikat fir-Rumanija. Fil-kazijiet fejn il-perjodu previst fl-Arti-
kolu 7(1) ikun skada, il-possibbilta 1i ssir applikazzjoni ghal certi-
fikat ghandha tibga' disponibbli ghal perjodu ta' sitt xhur li jibdew
mhux aktar tard mid-data ta' l-adezjoni.

L-Artikolu 20

»>A2 1. €4 Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal certifikati
mahruga skond il-ligi nazzjonali ta’ xi Stat Membru qabel id-data ta’
meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh jew ghal applikazjonijiet ghal
certifikat ipprezentati skond dik il-legislazzjoni qabel id-data ta’ pubbli-
kazzjoni ta’ dan ir-Regolament fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej.

F'dak 1i jirrrigwarda 1-Awstrija, I-Finlandja u l-Isvezja, dan ir-Regola-
ment m'ghandux ikun applikabbli ghal certifikati moghtija skond il-
legislazzjoni nazzjonali taghhom qabel id-data ta' 1-Adezjoni.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal certifikati ta' protezzjoni
supplimentari moghtija skond il-ligijiet nazzjonali tar-Repubblika Ceka,
ta' 1-Estonja, ta' Cipru, tal-Latvja, tal-Litwanja, ta' Malta, tal-Polonja, tar-
Rumanija, tas-Slovenja u tas-Slovakkja qabel id-data ta' l-adezjoni
rispettiva taghhom.

L-Artikolu 21

F’dawk I-Istati Membri fejn il-ligi nazzjonali ma kenitx fl-1 ta’ Jannar
1990 thalli 1i prodotti farmacewti¢i jikkwalifikaw ghal privattiva, dan ir-
Regolament ghandu japplika hames snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

L-Arikolu 19 ma japplikax f’”dawk 1-Istati Membri.

L-Artikolu 22

Meta jinhareg certifikat ghal prodott protett minn privattiva li, qabel id-
data ta’ meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh, kellha t-tul taz-zmien
taghha estiz jew tkun saret applikazzjoni ghal tali estenzjoni, taht il-ligi
nazzjonali dwar il-privattivi, iz-Zmien ta’ protezzjoni li ghandu jinghata
taht dan i¢-Certifikat ghandu jitnaqqas bin-numru ta’ snin b’kemm it-tul
ta’ zmien tal-privattiva jagbez 1-20 sena.

DISPOZIZZJONI FINALI

L-Artikolu 23
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh sitt xhur wara li jigi ppubblikat fil-
Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej.

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



