g

W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla)

20 ta’ Dicembru 2017 #

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Proprjeta intellettwali u industrijali — Dritt tal-privattivi —
Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Regolament (KE) Nru 469/2009 — Artikolu 18 — Prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti — Regolament (KE) Nru 1610/96 — Artikolu 17(2) — Certifikat ta’
protezzjoni supplimentari — Tul taz-zmien — Iffissar tad-data ta’ skadenza — Effetti ta’ sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja — Possibbilta jew obbligu ta’ rettifika tad-data ta’ skadenza”

Fil-Kawza C-492/16,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Févdrosi Torvényszék (il-Qorti tal-Belt ta’ Budapest, 1-Ungerija), permezz ta’ decizjoni tal-
31 ta’ Awwissu 2016, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-14 ta’ Settembru 2016, fil-proc¢edura

Incyte Corporation

Vs

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla),

komposta minn M. Ilesi¢, President tal-Awla, A. Rosas, C. Toader (Relatur), A. Prechal u E. Jarasitunas,
Imbhallfin,

Avukat Generali: Y. Bot,

Registratur: 1. Illéssy, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-11 ta’ Ottubru 2017,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Incyte Corporation, minn J. K. Tdlas, E. Szakacs u Z. Lengyel, tigyvédek, kif ukoll minn W.
Devroe, advocaat,

— ghall-Gvern Ungeriz, minn M. Z. Fehér u E. E. Sebestyén, bhala agenti,

— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn S. Fiorentino u F. De Luca,
avvocati dello Stato,

— ghall-Gvern Litwan, minn D. Kriauc¢ianas u G. Taluntyté, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: I-Ungeriz.

MT
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— ghall-Gvern Portugiz, minn L. Inez Fernandes, M. Figueiredo, M. Rodrigues u S. Duarte Afonso,
bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn J. Samnadda u A. Sipos, bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ I-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 18 tar-Regolament (KE)
Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar ic-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghal prodotti medic¢inali (GU 2009, L 152, p. 1), mogqri fid-dawl
tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament (KE) Nru 1610/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Lulju 1996 dwar il-holgien ta’ kull certifikat supplimentari ta’ harsien ghall-prodotti
tal-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 19, p. 335), kif ukoll l-effetti
tas-sentenza tas-6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn Incyte Corporation u z-Szellemi Tulajdon Nemzeti
Hivatala (I-Uffic¢ju Nazzjonali ghall-Proprjeta Intellettwali, 1-Ungerija, iktar ’il quddiem 1-“Ufficcju”)
dwar ir-rifjut ta’ dan tal-ahhar li jilqa’ applikazzjoni ghar-rettifika tad-data ta’ skadenza ta’ certifikat ta’
protezzjoni supplimentari (CPS) ghal prodott medicinali zviluppat minn Incyte.

II-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Ir-Regolament Nru 1610/96
Il-premessi 9 u 10 tar-Regolament Nru 1610/96 huma fformulati kif gej:

“(9) [...] soluzzjoni unformi fuq il-livell tal-Komunita ghandha tigi provduta sabiex, b’hekk, tipprevjeni
l-izvilupp etereogenju tal-ligijiet nazzjonali li jwasslu ghal iktar divergenzi li x’aktarx ifixklu
¢-¢aqliq hieles tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti gewwa |-Komunita u b’hekk jaffettwaw
direttament il-funzjonament tas-suq intern; billi dan hu b'mod konformi mal-princ¢ipju
tas-sussidjarjeta kif imfisser fl-Artikolu [5 TUE];

(10) [...] ghalhekk, hemm il-htiega li jinholoq [CPS] koncess, bl-istess kondizzjonijiet, minn kull
wiehed mill-Istati Membri fuq it-talba tal-possessur ta’ patenti nazzjonali jew Ewropej li ghandu
x’jagsam ma’ kull prodott ghall-protezjoni tal-pjanti li ghalih huwa mehtieg l-awtorizzazzjoni ta’
koncessjoni ghad-dhul fis-suq; billi ghalhekk kull Regolament huwa I-iktar strument legali
xieraq”.
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Il-premessa 17 ta’ dan ir-regolament tistipula:

“[...] r-regoli dettaljati fir-reciti 12, 13 u 14 u fl-Artikoli 3 (2), 4, 8 (1) (¢) u 17 (2) ta’ dan ir-Regolament
huma wkoll validi, mutatis mutandis, ghall-interpretazzjoni b’'mod partikolari tar-reciti 9 u l-Artikoli 3,
4, 8 (1) u 17 tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, [tat-18 ta’ Gunju 1992 dwar il-holgien ta’
¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200)]”.

L-Artikolu 2 tar-Regolament Nru 1610/96, intitolat “Skop”, jipprevedi:

“Kull prodott protett minn kull patenti fit-territorju ta’ kull Stat Membru u soggett, minn qabel ma
jiddahhal fis-suq bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti, ghal kull procedura ta’ awtorizzazzjoni
ATSinistrattiva kif stabbilita fl-Artikolu 4 tad-Direttiva [tal-Kunsill] 91/414/KEE [tal-15 ta’ Lulju 1991
li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 11, p. 332)], jew b’'mod konformi ma’ disposizzjoni ekwivalenti fil-ligi
nazzjonali jekk huwa prodott ghall-harsien tal-pjanti li fir-rigward tieghu kienet giet depozitata
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni qabel ma’ giet implimentata d-Direttiva 91/414/KEE mill-Istat
Membru interessat, jista’, skond it-termini u l-kundizzjonijiet previsti b’dan ir-Regolament, ikun
is-soggett ghal kull certifikat.”

L-Artikolu 17 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Appelli”, jistipula:

“1. Id-decizjonijiet ta’ l-awtorita li ghaliha saret referenza fl-Artikolu 9 (1) jew tal-korp li ghalih sar
referenza fl-Artikolu 15 (2) ghandhom taht dan ir-Regolament ikunu miftuha ghall-istess appelli bhal
dawk provduti bil-ligi nazzjonali kontra de¢izjonijiet bhal dawn mehuda rigward privattivi nazzjonali.

2. Id-decizjoni tal-koncessjoni ta’ certifikat ghandha tkun miftuha ghal kull appell immirat biex
jirranga t-tul taz-zmien tac-certifikat meta d-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni ghalbiex jinhareg
il-prodott fis-suq fil-Komunita, li jkun jinsab fl-applikazzjoni ghal kull certifikat kif provdut
bl-Artikolu 8, ma tkunx korretta.”

Ir-Regolament Nru 469/2009
Il-premessi 1, 3 sa 5 u 7 sa 9 tar-Regolament Nru 469/2009 huma fformulati kif gej:

“(1) Ir-Regolament [...] Nru 1768/92 [...] gie emendat kemm-il darba [...] b’mod sostanzjali. Ghal iktar
carezza u razzjonalita, l-imsemmi Regolament ghandu jigi kkodifikat.

[...]

(3) Prodotti medicinali, spe¢jalment dawk li 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.

(4) Bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni 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 li jkun sar fir-ricerka.

(5) Din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-ricerka farmacewtika.

[...]

ECLILEU:C:2017:995 3



10

SENTENZA TAL-20.12.2017 — Kawza C-492/16
INCYTE

(7) 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 li joholqu
ostakli ghall-moviment hieles ta’ prodotti medicinali fil-Komunita u b’hekk jaffetwa b’'mod dirett
il-funzjonzment tas-suq intern.

(8) Ghalhekk, huwa necessarju li jigi previst [CPS] li jinghata, taht l-istess kondizzjonijiet, minn kull
Stat Membru fuq talba tad-detentur ta’ privattiva Ewropea li tirrigwarda prodott medicinali li
ghalih tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Regolament huwa ghalhekk
l-istrument legali 1-aktar xieragq.

(9) It-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mic¢-certifikat ghandu jkun bizzejjed sabiex jipprovdi
protezzjoni adegwata u effettiva. Ghal dan l-iskop, id-detentur kemm ta’ privattiva u kemm ta’
certifikat ghandu jkun jista’ jgawdi massimu totali ta’ 15-il sena ta’ esklussivita minn meta
l-prodott medi¢inali inkwistjoni jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba biex jitqieghed
fis-suq fil-Komunita.”

Skont I-Artikolu 2 tar-Regolament Nru 469/2009:

“Kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Membru u suggett, qabel ma jkun jista’
jitqgieghed fis-suq bhala prodott medicinali, ghal procedura ATSinistrattiva ta’ awtorizzazzjoni kif
stipulat fid-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83/KE tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar
il-kodi¢i tal-Komunitd li ghandu xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem [GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69] jew fid-Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill 2001/82/KE tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medi¢inali veterinarji [GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 3] jista’, taht it-termini
u kondizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament, ikun is-suggett ta’ certifikat.”

L-Artikolu 8 tal-imsemmi regolament jipprevedi, fil-paragrafu 1 tieghu:
“Applikazzjoni ghal certifikat ghandu jkun fiha:

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

(i) l-isem u indirizz tal-applikant;

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

(iii) in-numru tal-privattiva bazika u t-titolu tal-invenzjoni;

(iv) in-numru u d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq, kif
imsemmi fil-punt (b) tal-Artikolu 3u, 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 tal-awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq, kif imsemmi fil-punt (b) tal-Artikolu 3,
fejn il-prodott ikun identifikat, u fejn ikunu jinsabu b'mod partikolari in-numru u d-data
tal-awtorizzazzjoni u s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott elenkati fl-Artikolu 11
tad-Direttiva 2001/83/KE jew l-Artikolu 14 tad-Direttiva 2001/82/KE;

[...]”

L-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009 jipprovdi:

“Ie-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

ipprezentata sad-data tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitgieghed fis-suq fil-Komunita
imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.”
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Skont l-Artikolu 14(a) ta’ dan ir-regolament, ic¢-certifikat jiskadi fit-tmiem tal-perijodu msemmi
fl-Artikolu 13.

L-Artikolu 18 tal-imsemmi regolament, intitolat “Appelli”, jipprevedi:

“Id-decizjonijiet tal-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) jew tal-korpi msemmija fl-Artikoli 15(2) u 16(2)
mehuda taht 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.”

L-Artikolu 19 tal-istess regolament jistipula:

“l. Fin-nuqqas ta’ dispozizzjonijiet procedurali fdan ir-Regolament, id-dispozizzjonijiet procedurali
applikabbli taht il-ligi nazzjonali ghall-privattiva bazika korrispondenti ghandhom japplikaw
ghac-certifikat, hlief jekk il-ligi nazzjonali tippreskrivi dispozizzjonijiet procedurali specjali ghal
certifikati.

2. Minkejja 1-paragrafu 1, il-proc¢edura tal-oppozizzjoni ghall-hrug ta’ ¢ertifikat ghandha tigi eskluza.”
L-Artikolu 22 tar-Regolament Nru 469/2009 jipprovdi:

“Ir-Regolament (KEE) Nru 1768/92, kif emendat bl-atti elenkati fl-Anness I, huwa b’dan imhassar.

Ir-referenzi ghar-Regolament mhassar ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u
ghandhom jinqraw konformement mat-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness II.”

Id-dritt Ungeriz

L-Artikolu 22/A tal-a taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szélé 1995. évi XXXIIL torvény (il-Ligi
Nru XXXIII tal-1995, dwar il-protezzjoni tal-invenzjonijiet permezz tal-privattiva) jipprevedi,
fil-paragrafi 1 sa 3 tieghu:

“1. Is-suggett tal-invenzjoni ghandu jgawdi minn protezzjoni addizzjonali fil-kazijiet, taht
il-kundizzjonijiet u ghall-perijodi previsti fir-regolamenti tal-Komunita Ewropea minn meta tieqaf
il-protezzjoni moghtija mill-privattiva, fl-iskadenza tal-perijodu ta’ protezzjoni.

2. II-modalitajiet ta’ implementazzjoni tar-regolamenti tal-Komunita Ewropea msemmija
fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu s-suggett ta’ legizlazzjoni specifika.

3. Fl-assenza ta’ dispozizzjonijiet kuntrarji inkluzi fir-regolamenti tal-Komunitajiet Ewropej imsemmija
fil-paragrafu 1 jew fil-legizlazzjoni specifika msemmija fil-paragrafu 2, id-dispozizzjonijiet ta’ din il-ligi
ghandhom japplikaw mutatis mutandis fil-qasam tac-[CPS].”

L-Artikolu 45(1) ta’ din il-ligi jipprovdi:

“Bla hsara ghall-ec¢¢ezzjonijiet previsti minn din il-ligi, [I-Uffic¢ju] ghandu jagixxi fil-kazijiet dwar

privattivi li jaqghu taht il-kompetenza tieghu skont ir-regoli tal-ligi li tistabbilixxi dispozizzjonijiet
generali dwar il-procedura amministrattiva.”
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L-Artikolu 81/A tal-a kozigazgatasi hatdséagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabdalyairdl sz6l6 2004. évi
CXL. torvény (il-Ligi Nru CXL tal-2004, li tistabbilixxi dispozizzjonijiet generali dwar il-benefic¢ji u
l-procedura amministrattivi, iktar ’il quddiem il-“Ligi dwar il-procedura amministrattiva”) jipprevedi,
fil-paragrafu 1 tieghu:

“Meta d-decizjoni tinkludi zball ta’ kitba ta’ isem, ta’ ¢ifra jew zball iehor, jew tinkludi zball ta’ kalkolu,
l-awtorita ghandha tirrettifika l-izball — wara li tisma’ lill-parti kkoncernata, jekk mehtieg — sakemm
tali rettifika ma tinfluwenzax il-mertu tal-kawza, l-ammont tal-ispejjez tal-proc¢edura jew l-obbligu li
jigu sostnuti l-ispejjez.”

Il-kawza princ¢ipali u d-domandi preliminari

Incyte hija kumpannija farmacewtika stabbilita f'Wilmington (Delaware, 1-Istati Uniti). Hija
l-proprjetarja tal-privattiva Ewropea Nru E013235 (iktar 'il quddiem il-“privattiva bazika”).

FI-24 ta’ Jannar 2013, din il-kumpannija pprezentat applikazzjoni ghal CPS mal-Uffi¢¢ju, billi bbazat
ruhha fuq il-privattiva bazika, u fuq awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (ATS) moghtija
mill-Kummissjoni Ewropea ghat-territorju kollu tal-Unjoni Ewropea, bid-data tat-23 ta’ Awwissu 2012,
ghall-prodott farmacewtiku “Jakavi”, uzat fit-trattament tal-mijelofibrozi.

Permezz ta’ decizjoni tas-7 ta’ Ottubru 2014, 1-Uffi¢¢ju hareg i¢-CPS mitlub. Din id-deéizjoni kienet
tinkludi informazzjoni dwar l-imsemmija privattiva bazika u I-ATS, b’'mod partikolari d-data meta
nghatat din l-awtorizzazzjoni, jigifieri t-23 ta’ Awwissu 2012, u d-data ta’ skadenza ta¢-CPS mahrug,
jigifieri 1-24 ta” Awwissu 2027.

L-imsemmija decizjoni kienet tindika li, fterminu ta’ 30 jum sa min-notifika taghha, Incyte setghet
tipprezenta rikors quddiem il-Févarosi Torvényszék (il-Qorti tal-Belt ta’ Budapest, 1-Ungerija).

Fis-6 ta’ Ottubru 2015 inghatat is-sentenza Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Fit-18 ta’ Novembru 2015, Incyte talbet, abbazi tal-Artikolu 81/A tal-Ligi dwar il-pro¢edura
amministrattiva, ir-rettifika tac-CPS inkwistjoni fil-kawza principali sabiex id-data ta’ skadenza ta’ dan
ic-certifikat tkun it-28 ta’ Awwissu 2027. Fil-fehma ta’ Incyte, 1-Uffic¢ju kien wettaq zball ta’ kalkolu
meta, bhala punt ta’ tluq tat-tul taz-zmien tal-imsemmi CPS, ma hax id-data ta’ notifika
lid-destinatarju tal-ATS, izda d-data tal-ghoti ta’ din tal-ahhar, li jmur kontra l-interpretazzjoni
moghtija fis-sentenza tas-6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

L-Uffic¢ju cahad din it-talba ghar-raguni li 1-Artikolu 81/A tal-Ligi dwar il-procedura amministrattiva
ma kienx applikabbli, peress li d-decizjoni li tohrog i¢c-CPS inkwistjoni fil-kawza principali ma kellhiex
zball ta’ kalkolu jew ta’ kitba.

Incyte talbet lill-qorti tar-rinviju I-bidla tal-imsemmija decizjoni u r-rettifika tad-data ta’ skadenza
tal-imsemmi CPS.

Din il-qorti tenfasizza li ma huwiex ikkontestat li Incyte indikat, fl-applikazzjoni taghha ghal CPS, bhala
data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, id-data ta’ hrug ta’ din l-awtorizzazzjoni, u mhux id-data tan-notifika
taghha lid-destinatarju, filwaqt li tosserva madankollu li 1-emenda a posteriori tad-data ta’ skadenza
tac-CPS inkwistjoni tista’ ssir bis-sahha ta’ zewg regoli, jigifieri regola ta’ pro¢edura nazzjonali u regola
ta’ procedura tad-dritt tal-Unjoni, fdan il-kaz, I-Artikolu 81/A tal-Ligi dwar il-procedura
amministrattiva u 1-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96, rispettivament.
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Fdan il-kuntest, il-qorti tar-rinviju ghandha b’'mod partikolari xi dubji dwar il-kwistjoni jekk, fdan
il-kaz, inkwistjoni hemmx data indikata b’'mod “Zzbaljat” “fl-applikazzjoni ghal certifikat kif prevista
fl-Artikolu 87, fis-sens tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96, filwaqt li huwa bis-sahha ta’
decizjoni preliminari moghtija wara l-prezentata tal-applikazzjoni ghal CPS inkwistjoni li jirrizulta li
d-data inkwistjoni giet indikata abbazi ta’ interpretazzjoni zbaljata tad-dritt. Hija tistaqsi wkoll x'inhi
l-portata tal-kliem “ghandha tkun miftuha ghal kull appell immirat biex jirranga”, uzat fdin l-istess
dispozizzjoni, u b’'mod partikolari jekk jeskludix jew le obbligu tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti li
jirrettifikaw ex officio d-dati ta’ skadenza ta¢-CPS li ma humiex konformi mas-sentenza tas-
6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

F'dawn ic-cirkustanzi, il-Févarosi Torvényszék (il-Qorti tal-Belt ta’ Budapest) iddecidiet li tissospendi
l-procedura quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 17(2) tar-Regolament [...] Nru 1610/96 [...] ghandu jigi interpretat fis-sens li ‘d-data ta’
l-ewwel [ATS] [fl-Unjoni]’ hija inkorretta ftalba intiza sabiex jinkiseb [CPS] fis-sens tal-istess
regolament u tar-Regolament [...] Nru 469/2009 [...] ladarba din id-data giet dec¢iza minghajr ma
ttiehdet inkunsiderazzjoni l-interpretazzjoni tad-dritt moghtija mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza
taghha [tas-6 ta’ Ottubru 2015,] Seattle Genetics (C-471/14 [EU:C:2015:659]), b’'mod li r-rettifika
tad-data ta’ skadenza tac-[CPS] hija ggustifikata anki jekk i¢-certifikat inhareg qabel ma nghatat din
is-sentenza u fejn it-terminu previst sabiex jigi pprezentat appell minn din id-decizjoni diga skada?

2) Is-servizz tal-proprjetd industrijali ta’ Stat Membru kompetenti sabiex johrog i¢c-[CPS] huwa
marbut li jirrettifika ex officio d-data ta’ skadenza ta¢c-[CPS] sabiex din tkun konformi
mal-interpretazzjoni tad-dritt moghtija fis-sentenza [tas-6 ta’ Ottubru 2015,] Seattle Genetics
(C-471/14 [EU:C:2015:659])?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Preliminarjament, ghandu jigi rrilevat li l-ewwel domanda ssemmi espressament l-Artikolu 17(2)
tar-Regolament Nru 1610/96, filwaqt li ¢-CPS inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali ma nharigx ghal prodott
ghall-harsien tal-pjanti, izda ghal prodott medi¢inali. Issa, CPS mahrug ghal prodott medicinali jaga’
taht ir-Regolament Nru 469/2009.

Madankollu, il-fatt li qorti nazzjonali fformulat, formalment, it-talba ghal decizjoni preliminari taghha
billi ghamlet riferiment ghal certi dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni ma huwiex ta’ ostakolu sabiex
il-Qorti tal-Gustizzja tipprovdi lil din il-qorti l-elementi kollha ta’ interpretazzjoni li jistghu jkunu utli
ghad-decizjoni tal-kawza li ghandha quddiembha, irrispettivament minn jekk hija ghamlitx riferiment
ghalihom jew le meta ressqet id-domandi taghha (sentenza tal-10 ta’ Settembru 2014, Kusionovj,
C-34/13, EU:C:2014:2189, punt 71).

Fdan il-kaz, ghandu jigi inkluz ukoll, fl-analizi li ghandha ssir, [-Artikolu 18 tar-Regolament
Nru 469/20009.

Ghaldagstant hemm lok li jitqies li, permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqgsi,
essenzjalment, jekk l-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009, moqri fid-dawl tal-Artikolu 17(2)
tar-Regolament Nru 1610/96, ghandux jigi interpretat fis-sens li d-data tal-ewwel ATS, kif indikata
fapplikazzjoni ghal CPS, li abbazi taghha l-awtoritd nazzjonali kompetenti ghall-hrug ta’ tali certifikat
ikkalkolat it-tul taz-zmien tieghu, tkunx zbaljata f'sitwazzjoni, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali,
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li fiha hija tasal ghal modalita ta’ kalkolu, tat-tul taz-zmien tal-imsemmi certifikat, mhux konformi ma’
dak li jipprevedi l-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009, kif interpretat f'sentenza sussegwenti
tal-Qorti tal-Gustizzja.

Fir-rigward tar-rilevanza tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96 fsitwazzjoni, bhal dik
inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, fejn i¢-CPS ma jkunx inhareg ghal prodott ghall-harsien tal-pjanti,
izda ghal prodott medicinali, hemm lok li jigi rrilevat li, skont il-premessa 17 ta’ dan ir-regolament,
il-modalitajiet li jinsabu b’'mod partikolari fl-Artikolu 17(2) tal-imsemmi regolament japplikaw ukoll,
mutatis mutandis, ghall-interpretazzjoni b’'mod partikolari tal-Artikolu 17 tar-Regolament
Nru 1768/92.

Ir-Regolament Nru 1768/92, li kien gie emendat diversi drabi, gie kkodifikat, imhassar u ssostitwit
bir-Regolament Nru 469/2009, u l-Artikolu 22 ta’ dan tal-ahhar jipprec¢iza li r-referenzi
ghar-regolament imhassar ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghar-Regolament Nru 469/2009. Skont
it-tabella ta’ korrelazzjoni li tidher fl-Anness II ta’ dan tal-ahhar, l-Artikolu 17 tar-Regolament
Nru 1768/92 jikkorrispondi mal-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009.

Skont l-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009, id-decizjonijiet tal-koncessjoni ta¢c-CPS ghandhom
ikunu miftuha ghall-istess appelli bhal dawk previsti fil-ligi nazzjonali minn dec¢izjonijiet simili mehuda
fir-rigward ta’ privattivi nazzjonali.

Ghaldagstant, 1-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009, li jiehu l-formulazzjoni tal-Artikolu 17
tar-Regolament Nru 1768/92, ma jipprevedix espressament proc¢edura bhal dik 1li tinsab
fl-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96.

Madankollu, fid-dawl tal-premessa 17 tar-Regolament Nru 1610/96, 1-Artikolu 18 tar-Regolament
Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fid-dawl tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96.

Skont I-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96, id-decizjoni tal-koncessjoni ta¢-CPS ghandha tkun
miftuha ghal appell intiz li jirrettifika t-tul taz-zmien ta’ dan ic-certifikat, meta d-data tal-ewwel ATS
fl-Unjoni, inkluza fl-applikazzjoni ghal certifikat, tkun zbaljata.

Ghalkemm mill-proc¢ess jirrizulta li l-applikant indika, konformement mal-prassi dak iz-zmien fis-sehh,
fl-applikazzjoni ghal CPS tieghu, bhala data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, id-data tad-de¢izjoni li taghti
ATS u li din id-data nzammet bhala tali mill-Uffi¢c¢ju, xorta jibga’ I-fatt li l-imsemmija indikazzjoni
kienet zbaljata.

Fil-fatt, fil-punt 40 tas-sentenza tas-6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659),
il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li I-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat
fis-sens li d-“data tal-ewwel [ATS] [fl-Unjoni]”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, hija dik tan-notifika
tad-decizjoni li taghti ATS lid-destinatarju taghha.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, konformement ma’ gurisprudenza stabbilita, l-interpretazzjoni li
I-Qorti tal-Gustizzja taghti ta’ regola tad-dritt tal-Unjoni, fl-ezer¢izzju tal-gurisdizzjoni moghtija lilha
mill-Artikolu 267 TFUE, ghandha ti¢¢ara u tispecifika t-tifsira u l-portata ta’ din ir-regola, hekk kif
ghandha jew kif kellha tinftiechem u tigi applikata mill-mument tad-dhul fis-sehh taghha. Minn dan
isegwi li r-regola hekk interpretata tista’ u ghandha tigi applikata ghal relazzjonijiet guridi¢i certi u
stabbiliti qabel is-sentenza li tiddeciedi fuq it-talba ghal interpretazzjoni, jekk barra minn hekk ikunu
ssodisfatti 1-kundizzjonijiet li jippermettu li titressaq kawza quddiem il-qrati kompetenti fir-rigward
tal-applikazzjoni tal-imsemmija regola (sentenza tal-14 ta’ April 2015, Manea, C-76/14, EU:C:2015:216,
punt 53 u l-gurisprudenza ¢¢itata).
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Konsegwentement, l-interpretazzjoni moghtija ~ mill-Qorti  tal-Gustizzja, fis-sentenza tas-
6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), ghall-kuncett ta’ “data tal-ewwel
[ATS] [fl-Unjoni]”, 1li jinsab fl-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009, ghandha ti¢¢ara u
tispecifika t-tifsira u l-portata ta’ din ir-regola, hekk kif ghandha jew kif kellha tinftiehem u tigi
applikata mill-mument tad-dhul fis-sehh taghha.

Minn dan isegwi li d-data li kellha tissemma fl-applikazzjoni ghal CPS maghmula minn Incyte, u li
kellha tigi uzata mill-Ufficéju ghall-kalkolu tat-tul taz-zmien ta¢-CPS, hija dik tan-notifika
tad-decizjoni li taghti ATS lid-destinatarju taghha u li kwalunkwe data ohra indikata fl-applikazzjoni
ghal CPS ghandha titqies li hija zbaljata.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghall-ewwel domanda ghandha tkun i
l-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009, moqri fid-dawl tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament
Nru 1610/96, ghandu jigi interpretat fis-sens li d-data tal-ewwel ATS, kif indikata fapplikazzjoni ghal
CPS, li abbazi taghha l-awtoritd nazzjonali kompetenti ghall-hrug ta’ tali certifikat tkun ikkalkolat
it-tul taz-zmien tieghu, tkun zbaljata f'sitwazzjoni, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, fejn hija
tkun waslet ghal metodologija ta’ kalkolu tat-tul taz-zmien tal-imsemmi certifikat mhux konformi ma’
dak li jipprovdi 1-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009, kif interpretat f'sentenza sussegwenti
tal-Qorti tal-Gustizzja.

Fuq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk id-dritt tal-Unjoni
ghandux jigi interpretat fis-sens li l-awtoritd nazzjonali kompetenti ghall-hrug ta’ CPS hijiex obbligata
tirrettifika ex officio d-data ta’ skadenza ta’ dan i¢-CPS, mahrug qabel ma nghatat is-sentenza tas-
6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), sabiex hija tkun konformi
mal-interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni moghtija fl-imsemmija sentenza, f’sitwazzjoni, bhal dik
inkwistjoni fil-kawza principali, fejn it-terminu previst mil-legizlazzjoni nazzjonali ghal appell
mid-decizjoni tal-koncessjoni tal-imsemmi CPS jkun diga skada.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, in-natura finali ta’ decizjoni
amministrattiva, li tinkiseb mal-iskadenza ta’ termini ragonevoli li fihom jista’ jitressaq rikors jew billi
jigu ezawriti r-rimedji guridic¢i, tikkontribwixxi ghac-certezza legali, u minn dan jirrizulta li d-dritt
tal-Unjoni ma jehtiegx li korp amministrattiv ikun, bhala prin¢ipju, obbligat imur lura fuq dec¢izjoni
amministrattiva li tkun kisbet tali natura finali (ara, b’'mod partikolari, is-sentenzi tat-
13 ta’ Jannar 2004, Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, punt 24, tat-12 ta’ Frar 2008, Kempter,
C-2/06, EU:C:2008:78, punt 37, kif ukoll tal-4 ta’ Ottubru 2012, Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608,
punt 76).

Madankolly, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li korp amministrattiv, adit b’talba fdan is-sens, huwa
obbligat, skont il-prin¢ipju ta’ kooperazzjoni, jezamina mill-gdid decizjoni sabiex jiehu
inkunsiderazzjoni l-interpretazzjoni tad-dispozizzjoni rilevanti tad-dritt tal-Unjoni moghtija sadanittant
mill-Qorti tal-Gustizzja meta, I-ewwel nett, huwa jkollu, skont id-dritt nazzjonali, is-setgha li jerga’
jmur lura fuq din id-decizjoni, it-tieni nett, id-de¢izjoni inkwistjoni tkun saret definittiva minhabba
sentenza ta’ qorti nazzjonali li taghti decizjoni fl-ahhar istanza, it-tielet nett, l-imsemmija sentenza
tkun, fid-dawl ta’ decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja sussegwenti ghaliha, ibbazata fuq interpretazzjoni
zbaljata tad-dritt tal-Unjoni adottata minghajr il-Qorti tal-Gustizzja ma tkun giet adita b’talba ghal
decizjoni preliminari fil-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 267(3) TFUE u, ir-raba’ nett, il-persuna
kkoncernata tkun ressqet ilment quddiem il-korp amministrattiv immedjatament wara li tkun saret taf
bl-imsemmija decizjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-13 ta’ Jannar 2004, Kithne & Heitz, C-453/00,
EU:C:2004:17, punt 28).
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Bhalma jirrizulta minn din il-gurisprudenza, c¢irkustanzi partikolari jistghu, skont il-princ¢ipju ta’
kooperazzjoni leali li jirrizulta mill-Artikolu 4(3) TUE, jimponu fuq il-korp amministrattiv nazzjonali li
jezamina mill-gdid decizjoni amministrattiva li tkun saret definittiva sabiex jiehu inkunsiderazzjoni
l-interpretazzjoni ta’ dispozizzjoni ta’ dritt tal-Unjoni rilevanti moghtija sussegwentement mill-Qorti
tal-Gustizzja. B'dan il-mod jigi Zgurat ekwilibriju bejn ir-rekwizit ta¢-¢ertezza legali u dak tal-legalita
fir-rigward tad-dritt tal-Unjoni (sentenza tal-4 ta’ Ottubru 2012, Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608,
punt 77 u l-gurisprudenza ccitata).

Issa, kuntrarjament ghall-kawzi li taw lok ghall-gurisprudenza c¢¢itata fil-punti 46 sa 48 ta’ din
is-sentenza, din il-kawza ma tirrigwardax il-kwistjoni dwar jekk il-korp amministrattiv nazzjonali
inkwistjoni ghandux jezamina d-decizjoni tieghu mill-gdid, izda l-kwistjoni dwar jekk dan il-korp
ghandux jaghmel rettifika tat-tul taz-zmien tac-certifikat, meta d-data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, inkluza
fl-applikazzjoni ghal certifikat kif previst fl-Artikolu 8, hija zbaljata. L-ekwilibriju bejn ir-rekwizit
tac-certezza legali u dak tal-legalita fir-rigward tad-dritt tal-Unjoni ma huwiex, ftali sitwazzjoni,
identiku ghal dak imfakkar fil-punti 46 u 47 ta’ din is-sentenza. Fil-fatt, emenda, bhas-sostituzzjoni
mitluba minn Incyte abbazi tas-sentenza tas-6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) tad-data tal-24 ta’ Awwissu 2027 bhala data ta’ skadenza ta¢c-CPS bid-data tat-
28 ta’ Awwissu 2027, min-natura taghha tista’ tippregudika ¢-certezza legali inqas mill-emendi iktar
sostanzjali li jiddependu minn ezami mill-gdid.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat, barra minn hekk, li, bhalma jirrizulta mill-ezami tal-ewwel
domanda, I-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu, fid-dawl tal-premessa 17 u
tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96, jigi interpretat fis-sens li appell ghal rettifika
tad-decizjoni tal-koncessjoni tac¢-certifikat intiz li jirrettifika t-tul taz-zmien tieghu ghandu jkun
possibbli meta d-data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, inkluza fl-applikazzjoni ghal certifikat, tkun zbaljata.
Mill-imsemmi ezami jirrizulta wkoll 1i dan huwa 1-kaz fil-kuntest tal-kawza prin¢ipali.

Konsegwentement, 1-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li, meta
d-data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, inkluza fl-applikazzjoni ghal certifikat, tkun zbaljata u li minn dan
jirrizulta li t-tul taz-zmien ta’ dan ic-certifikat ikun ukoll zbaljat, il-proprjetarju tac-certifikat ghandu,
skont l-imsemmija dispozizzjoni, il-possibbilta li jipprezenta appell ghal rettifika direttament
mal-awtorita li tkun harget l-imsemmi ¢ertifikat. Barra minn hekk, fl-assenza ta’ indikazzjoni kuntrarja
fl-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96, hemm lok li jitqies li tali appell ghal rettifika ghandu
jkun jista’ jigi pprezentat mal-imsemmija awtorita sakemm it-tul taz-zmien tac-certifikat inkwistjoni
ma jkunx skada.

Tali interpretazzjoni hija sostnuta kemm mill-kuntest tal-legizlazzjoni tad-dritt tal-Unjoni li taghmel
parti minnha, kif ukoll mill-ghanijiet ta’ din il-legizlazzjoni.

Fir-rigward tal-kuntest, ghandu, fil-fatt, jigi rrilevat li mill-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009
jirrizulta li ¢-certifikat ghandu effett ghal tul ta’ Zmien dags il-perijodu bejn id-data tal-prezentata
tal-applikazzjoni ghall-privattiva bazika u d-data tal-ewwel ATS fl-Unjoni, imnaqqas b’perijodu ta’
hames snin. Ghaldagstant minn din id-dispozizzjoni jsegwi li t-tul taz-Zzmien li matulu ¢-CPS mahrug
“jidhol  fis-sehh” jigi ddeterminat totalment bl-applikazzjoni tal-kriterji specifici stabbiliti
mill-imsemmija dispozizzjoni, u l-awtoritd responsabbli ghall-konéessjoni tal-imsemmi CPS ma
ghandha ebda margni ta’ diskrezzjoni fdan ir-rigward.

Bl-istess mod, I-Artikolu 14(1) tal-imsemmi regolament jipprevedi li ¢-CPS jiskadi fid-data prevista
fl-Artikolu 13 u mhux fdata li ghandha tigi stabbilita mill-awtorita li tohrog ic-certifikat.

Fir-rigward tal-ghanijiet imfittxija mir-Regolament Nru 469/2009, ghandu jitfakkar, minn naha, li
l-ghan fundamentali taghha, imsemmi b’'mod partikolari fil-premessi 3 sa 5 8 u 9 ta’ dan
ir-regolament, huwa li jigi stabbilit mill-gdid perijodu ta’ protezzjoni effettiv sufficjenti ta’ privattiva
bazika billi l-proprjetarju taghha jkun jista’ jibbenefika minn perijodu ta’ eskluzivita supplimentari
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mal-iskadenza tal-privattiva tieghu, liema perijodu huwa mahsub sabiex jikkumpensa, minn tal-inqas
parzjalment, id-dewmien li bih seta’ jesplojta kummerc¢jalment l-invenzjoni tieghu minhabba z-Zmien
li jkun ghadda bejn id-data tal-prezentata tal-applikazzjoni ghal din il-privattiva u d-data tal-kisba
tal-ewwel ATS fl-Unjoni (ara, b’'mod partikolari, is-sentenza tas-6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics,
C-471/14, EU:C:2015:659, punt 32 u l-gurisprudenza ¢citata).

Barra minn hekk, kif jirrizulta mill-premessi 7 u 8 tal-istess regolament, dan jistabbilixxi soluzzjoni
uniformi fil-livell tal-Unjoni, sa fejn johloq CPS li jista’ jinkiseb mill-proprjetarju ta’ privattiva
nazzjonali jew Ewropea skont l-istess kundizzjonijiet fkull Stat Membru. Ghalhekk, dan ir-regolament
huwa intiz li jevita zvilupp eterogenu fil-legizlazzjonijiet nazzjonali li jwassal ghal differenzi godda ta’
natura li jostakolaw il-moviment liberu tal-prodotti medicinali fi hdan 1-Unjoni u ta’ natura li,
minhabba fhekk, jaffettwa direttament l-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern (ara, b’'mod
partikolari, is-sentenza tas-6 ta’ Ottubru 2015, Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, punt 26 u
l-gurisprudenza c¢itata).

Issa, ghandu jigi enfasizzat li huwa konformi ma’ dan 1-ghan doppju, ta’ protezzjoni tal-proprjetarju u
ta’ applikazzjoni uniformi tal-kundizzjonijiet li fihom hija ggarantita tali protezzjoni, li l-proprjetarju

sa fejn, fi kwalunkwe mument, it-tul taz-zmien tac¢-certifikat ma jkunx skada.

Barra minn hekk, u bhalma gie enfasizzat fil-punt 49 ta’ din is-sentenza, rettifika li ssir ftali
kundizzjonijiet ma hijiex ta’ natura li tippregudika ¢-certezza legali.

Fl-ahhar nett, sa fejn huwa stabbilit li, fil-kawza principali, Incyte adixxiet l-awtorita li harget i¢-CPS
b’appell ghal rettifika tat-tul taz-zmien tieghu, ma huwiex necessarju li jigi ddeterminat, barra minn
hekk, jekk din l-awtorita tistax tigi obbligata twettaq tali rettifika ex officio fl-assenza ta’ tali appell
ipprezentat mill-proprjetarju.

Fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, ir-risposta ghat-tieni domanda ghandha tkun li I-Artikolu 18
tar-Regolament Nru 469/2009, moqri fid-dawl tal-premessa 17 u tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament
Nru 1610/96, ghandu jigi interpretat fis-sens li, f'sitwazzjoni bhal dik deskritta fil-punt 44 ta’ din
is-sentenza, il-proprjetarju ta’ CPS ghandu, abbazi tal-imsemmi Artikolu 18, dritt ghal appell sabiex
jikseb ir-rettifika tat-tul taz-zmien indikat fi¢-CPS, sakemm dan ma jkunx skada.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tieni Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) L-Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2009 dwar ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali,
moqri fid-dawl tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament (KE) Nru 1610/96 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju 1996 dwar il-holqien ta’ kull certifikat supplimentari ta’ harsien
ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti, ghandu jigi interpretat fis-sens li d-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, kif indikata fapplikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, li abbazi taghha l-awtorita nazzjonali kompetenti ghall-hrug ta’ tali certifikat
tkun ikkalkolat it-tul taz-zmien tieghu, tkun Zzbaljata fsitwazzjoni, bhal dik inkwistjoni
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fil-kawza principali, fejn hija tkun waslet ghal metodologija ta’ kalkolu tat-tul taz-zmien
tal-imsemmi certifikat mhux konformi ma’ dak li jipprovdi I-Artikolu 13(1) tar-Regolament
Nru 469/20009, kif interpretat f'sentenza sussegwenti tal-Qorti tal-Gustizzja.

2) L-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 469/2009, moqri fid-dawl tal-premessa 17 u
tal-Artikolu 17(2) tar-Regolament Nru 1610/96, ghandu jigi interpretat fis-sens li,
f’sitwazzjoni bhal dik deskritta fil-punt 1 ta’ dan id-dispozittiv, il-proprjetarju ta’ certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghandu, abbazi tal-imsemmi Artikolu 18, dritt ghal appell
sabiex jikseb ir-rettifika tat-tul taz-zmien indikat f'dan ic¢-certifikat, sakemm dan ma jkunx
skada.

Firem
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