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31996R1610

L 198/30 IL-GURNAL UFFICJALI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE] 8.8.1996

IR-REGOLAMENT (KE) Nru 1610/96 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-23 ta’ Lulju 1996
dwar il-holgien ta’ kull ¢ertifikat supplimentari ta’ harsien ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxxi [-Komunita
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni ('),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u
Sodjali (),

Huma u jagixxu b’'mod konformi mal-procedura li ghaliha saret
referenza fl-Artikolu 189b tat-Trattat (%),

(1) Billi r-ricerka fil-prodotti ta’ harsien tal-pjanti tikkontrib-
wixxi ghat-titjib kontinwu fil-produzzjoni u l-ksib ta’ ikel

jinkisbu;

(2)  Billi rricerka fil-harsien tal-pjanti tikkontribwixxi ghat-
titjib kontinwu fil-produzzjoni ta’ l-ucuh tar-raba’;

(3)  Billi I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, spe¢jalment dawk
li huma rizultat ta’ ricerka fit-tul u li tiswa hafna flus,
ghandhom ikomplu jigu zviluppati fil-Komunita u fl-
Ewropa jekk ikunu koperti bregoli favorevoli illi
jipprovdu bizzejjed protezzjoni sabiex jinkoraggixxu din
ir-ricerka;

(4 Billi l-kompetittivita fis-settur tal-protezzjoni tal-pjanti,
min-natura ta’ l-industrija nfisha, tehtieg livell ta’
protezzjoni ghall-innovazzjoni ekwivalenti ghal dik
koncessa lill-prodotti medic¢inali bir-Regolament tal-
Kunsill (KEE) Nru 1768/92 tat-18 ta’ Gunju 1992 dwar
il-holgien ta’ certifikat supplimentari protettiv ghall-
prodotti medicinali (%);

(5)  Billi, fdan il-waqt, il-perjodu taz-zmien li jghaddi bejn il-
mili ta’ kull applikazzjoni ghall-patenti ta” kull prodott
¢did ta’ harsien ghall-pjanti u l-awtorizzazzjoni sabiex il-
prodott ta’ harsien ghall-pjanti msemmi jinhareg fis-suq
jaghmel il-perjodu taz-zmien ta’ protezzjoni effettiv
skond il-patenti insuffi¢jenti biex ikopri l-investiment fir-
ricerka u biex jiggenera r-rizorsi mehtiega biex tinzamm
livell gholja ta’ ricerka;

() GU C 390, tal-31.12.1994, p. 21 u GU C 335, tat-13.12.1995, p.
15.

() GU C 155, tal-21.6.1995, p. 14. . .

(*) L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-15 ta’ Gunju 1995 (GU C
166, tat-3.7.1995, p. 89), pozizzjoni komuni tal-Kunsill tas-27 ta’
Novembru 1995 (GU C 353, tat-30.12.1995, p. 36) u d-decizjoni
tal-Parlament Ewropew tat-12 ta’ Marzu 1996 (GU C 96, ta’ I-
1.4.1996, p. 30).

() GUL 182, tat-2.7.1992, p. 1.

(6)

(10)

Billi din is-sitwazzjoni twassal ghal nuqgas ta’ harsien li
tippenalizza r-ricerka fil-protezzjoni tal-pjanti u I-
kompetittivita fdan is-settur;

Billi wiehed mill-ghanijiet ewlenien tac-certifikat ta’
harsien supplimentari huwa i jqieghed lill-industrija
Ewropea fuq l-istess livell ta’ kompetittivita bhall-
kontropartijiet taghha fl-Amerika ta’ Fuq u fil-Gappun;

Billi, fir-Rizoluzzjoni tieghu ta’ -1 ta’ Frar 1993 (°) dwar
kull programm Komunitarju ta’ politika u azzjoni fejn
ghandu xjagsam l-ambjent u zvilupp sostenibbli, il-
Kunsill adotta l-avvicinament u l-istrategija generali tal-
programm prezentat mill-Kummissjoni, li enfasizza I-
interdipendenza fit-tkabbir ekonomiku u fil-kwalita ta’ I-
ambjent; billi t-titjib fil-harsien ta’ l-ambjent ifisser iz-
zamma tal-kompetittivita ekonomika ta’ l-industrija; billi,
ghalhekk, il-hrug ta’ certifikat ta’ harsien supplimentari
jista’ jigies bhala mizura pozittiva favur il-harsien ta’ I-
ambjent;

Billi kull soluzzjoni unformi fuq il-livell tal-Komunita
ghandha tigi provduta sabiex, b’hekk, tipprevjeni I-
izvilupp etereogenju tal-ligijiet nazzjonali li jwasslu ghal
iktar divergenzi li x'aktarx ifixklu ¢-caqliq 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 3b tat-Trattat;

Billi, ghalhekk, hemm il-htiega li jinholoq certifikat ta’
harsien supplimentari 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-sug; billi ghalhekk kull Regolament huwa

l-iktar strument legali xieraq;

() GU C 138, tas-17.5.1993, p. 1.
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(13)

(15)

Billi t-tul taz-zmien tal-protezzjoni koncess mic-certifikat
ghandu jkun tali illi jipprovdi protezzjoni adekwata u
effettiva; billi, ghal dan l-ghan, il-possessur kemm ta’
patenti u kemm ta’ certifikat ghandu jgawdi l-massimu
generali ta’ hmistax-il sena ta’ esklussivita miz-zmien
minn meta l-prodott ghall-harsien tal-pjanti msemmija
jikseb ghall-ewwel darba l-awtorizzazzjoni biex jinhareg
fis-suq fil-Komunita;

Billi kull interess fis-settur hekk kompless u sensittiv
bhalma hu l-harsien tal-pjanti jrid madankollu jitigies;
billi, ghal dan l-ghan, i¢-certifikat ma jistax jigi koncess
ghal kull perjodu li jagbez il-hames snin;

Billi ¢-certifikat jaghti I-istess drittijiet bhal dawk
koncessi mill-patenti bazika; billi, ghalhekk, fejn il-
patenti bazika tkopri kull sustanza attiva u d-derivativi
varji taghha (imluh u esteri), ic-certifikat jaghti l-istess
protezzjoni;

Billi l-hrug ta’ kull certifikat ghal kull prodott li
jikkonsisti fkull sustanza attiva ma jippregudikax il-hrug
ta’ kull certifikat ichor ghad-derivattivi (imluh u esteri)
tas-sustanza, kemmd-il darba d-derivattivi huma bla hsara
ghall-patenti specifici li jkopruhom;

Billi kull bilan¢ xieraq ghandu jintlahaq fdak li ghandu
x’jagsam ma’ l-istabbiliment ta’ arrangamenti transizzjo-
nali; billi dawn l-arrangamenti ghandhom jghinu lill-
industrija tal-harsien tal-pjanti tal-Komunita sabiex tilhaq
sa certu punt lill-kompetituri ewlenin taghha, fil-waqt li
tizgura illi dawn l-arrangamenti ma jikkompromettux il-
kisba ta’ ghanijiet legittimi ohra dwar il-politika agrikola
u l-politika tal-harsien ta’ l-ambjent segwiti kemm fuq il-
livell nazzjonali u tal-Komunita;

Billi azzjoni biss fuq il-livell tal-Komunita igieghel li
jintlahaq il-ghan, illi jikkonsisti fli jigi zgurat il-harsien
adekwat ghall-innovazzjoni fil-qasam tal-harsien tal-
pjanti, fil-waqt li tiggarantixxi illi [-funzjonament xieraq
tas-suq intern ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti
jintlahqu b'mod effettiv;

Billi r-regoli dettaljati fir-reciti 12, 13 u 14 u fl-Artikoli
3(2), 4, 8 (1) (¢) ul7 (2) ta’ dan ir-Regolament huma
wkoll wvalidi, 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,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Definizzjonijiet

Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin:

4.

(=)}

li fihom tkun tinsab sustanza attiva wahda jew iktar,

sponuti fil-forma li fiha jigu forniti lill-utent, mahsuba

biex:

(a) jipprotegu pjanti jew prodotti tal-pjanti kontra kull
organizmu ta’ hsara jew li jipprevjeni l-azzjoni ta’
dawn l-organizmi, safejn u sakemm dawn is-sustanzi

taht;

(b) jinfluwenzaw il-processi tal-hajja tal-pjanti, ghajr
bhala kull nutrijent (p.e. regolaturi tat-tkabbir tal-
pjanti)

(¢) jippriservaw prodotti tal-pjanti, safejn u sakemm
dawn is-sustanzi jew prodotti huma bla hsara ghad-
dispozizzjonijiet spe¢jali tal-Kunsill jew tal-Kummiss-
joni dwar il-preservattivi;

(d) jeqirdu pjanti mhux mixtieqa; jew

(e) jeqirdu partijiet ta’ pjanti, izommu jew jipprevienu t-
tkabbir mhux mixtieq ta’ pjanti;

. “sustanzi”: elementi kimi¢i u I-kompozizzjonijiet taghhom,
kif jinsabu fin-natura jew ifabbrikati, inkluz kull impurita li
tirrizulta inevitabbilment mill-process tal-fabbrikazzjoni;

“sustanzi attivi”: sustanzi jew mikro-organizmi inkluzi I-

viruses, li ghandhom azzjoni generali jew specifika:

(a) kontra organizmi ta’ hsara; jew

(b) fuq il-pjanti, partijiet ta’ pjanti jew prodotti tal-pjanti;
“thejjijiet™ tahlitiet jew soluzzjonijiet maghmula minn
zew¢ sustanzi jew iktar, li mill-inqas wahda minhom hija

sustanza attiva, mahsuba ghall-uzu bhala prodotti ghall-
harsien tal-pjanti;

“pjanti”: pjanti hajjin u partijiet hajjin ta’ pjanti, inkluzi I-
frott frisk u z-zerriegha;

“prodotti tal-pjanti”: prodotti fi stat mhux processat jew li

jkunu ghaddew biss minn thejjija sempli¢i bhat-thin, it-

tnixxif jew il-pressa, idderivati mill-pjanti, imma bl-
eskluzzjoni tal-pjanti nfushom kif definiti fil-punt 5;
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7. “organizmi ta’ hsara” Pesti ta’ pjanti jew il-prodotti tal-
pjanti li jaghmlu parti mill-klassifikazzjoni ta’ l-annimali
jew tal-pjanti, kif ukoll viruses, batterja u mikoplasmi u
patogeni ohra;

8. “prodott™: is-sustanza attiva kif definita fil-punt 3 jew
tahlita fghaqda ta’ sustanzi attivi ta’ prodott ghall-harsien
tal-pjanti;

9. “patenti bazika™ kull patenti li thares kull prodott kif
definit hekk fil-punt 8, kull tahlita kif definita fil-punt 4,
kull process li minnu jinkiseb kull prodott jew kull
applikazzjoni ta’ kull prodott, u li huwa mahsub mill-
possessur tieghu bl-ghan tal-procedura ghall-koncessjoni
ta’ certifikat;

10. “Cerifikat”: i¢-certifikat ta’ harsien supplimetari.

Artikolu 2
Skop

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 amministrattiva kif stabbilita fl-Artikolu 4 tad-
Direttiva 91/414/KEE ('), jew b'mod konformi ma’ disposizzjoni
ekwivalenti fil-ligi nazzjonali jekk huwa prodott ghall-harsien
tal-pjanti li fir-rigward tieghu kienet giet depozitata applikaz-
zjoni ghall-awtorizzazzjoni qabel ma’ giet implimentata d-
Direttiva 91/414/KEE mill-Istat Membru interessat, jista’, skond
it-termini u I-kundizzjonijiet previsti b’dan ir-Regolament, ikun
is-soggett ghal kull certifikat.

Artikolu 3
Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ kull certifikat

1. Kull certifikat ghandu jigi koncess jekk, fl-Istat Membru
fejn tigi sottomessa l-applikazzjoni li ghaliha saret referenza fl-
Artikolu 7, fid-data ta’ dik l-applikazzjoni:

(a) il-prodott huwa mhares bil-patenti bazika fis-sehh;

(b) kull awtorizzazzjoni valida biex il-prodott jinhareg fis-suq
bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti giet konc¢essa b’'mod
konformi ma’ I-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414/KEE jew
kull disposizzjoni ekwivalenti fil-ligi nazzjonali;

(¢) il-prodott ma kienx diga s-suggett ta’ kull certifikat;
(d) l-awtorizzazzjoni li ghaliha saret referenza f(b) hija I-
ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jinhareg fis-suq

bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti.

() GU L 230, tad-19.8.1991, p. 1. Id-Direttiva kif l-ahhar emendata
mid-Direttiva 95/36/KE (GUL 172, tat-22.7.1995, p. 8).

2. Il-possessur ta’ wahda jew iktar patenti ghall-istess prodott
ma ghandux jigi koncess iktar minn certifikat wiched ghal dan
il-prodott. Madankollu, fejn zewg applikazzjonijiet jew iktar li
ghandhom x’jaqgsmu ma’ l-istess prodott u li johorgu minn
zewg possessuri jew iktar ta’ patenti differenti huma pendenti,
certifikat wiehed jista’ jinhareg ghal dan il-prodott lil kull
wiched minn dawn il-possessuri.

Artikolu 4

Kontenut tas-suggett tal-harsien

Fil-limiti tal-protezzjoni konferita mill-patenti bazika, il-harsien
konferit b’kull certifikat ghandha testendi biss ghall-prodott
kopert bl-awtorizzazzjoni li tqieghed fis-suq il-prodott korris-
pondenti ghall-harsien tal-pjanti u ghal kull uzu tal-prodott
bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti illi jkun gie awtorizzat
gabel ma jiskadi ¢-certifikat.

Artikolu 5

Effetti ta¢-certifikat

Bla hsara ghall-Artikolu 4, ic-certifkat ghandu jaghti l-istess
drittijiet kif moghtija mill-patenti bazika u ghandu jkun bla
hsara ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess obbligi.

Artikolu 6

Intitolament ghac-certifikat

Ie-certifikat ghandu jigi mghoti lill-possessur tal-patenti bazika
jew lis-successur tieghu fit-titolu.

Artikolu 7

L-applikazzjoni ghal kull certifikat

1. L-applikazzjoni ghal kull certifikat ghandha tigi depozi-
tata fi zmien sitt xhur mid-data li fiha l-awtorizzazzjoni li
ghaliha saret referenza fl-Artikolu 3(1) (b) sabiex il-prodott
jinhareg fis-suq bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti.

2. Minkejja l-paragrafu 1, meta l-awtorizzazzjoni biex il-
prodott jinhareg fis-suq tigi moghtija qabel ma jigi moghti 1-
patenti baziku, l-applikazzjoni ghal kull certifikat ghandha tigi
depozitata fi zmien sitt xhur mid-data ta’ meta tkun inghatat il-
patenti.
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Artikolu 8
Il-kontenut ta’ l-applikazzjoni ghal kull ¢ertifikat

1. L-applikazzjoni ghal kull certifikat ghandu jkun fiha:

(a) kull talba ghall-koncessjoni ghal kull ¢ertifikat, li tiddikjara
b’'mod partikoli:

(i) l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant;
(ii) l-isem u l-indirizz tar-rapprezentant, fejn ikun hemm:
(ili) in-numru tal-patenti bazika u t-titolu ta’ l-invenzjoni;

(iv) in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex
il-prodott jitqieghed fis-suq, kif saret referenza ghaliha
fl-Artikolu 3 (1) (b) u, jekk din l-awtorizzazjoni ma
hiex l-ewwel awtorizzazzjoni li ghaliha jitqieghed il-
prodott fis-suq fil-Komunita, in-numru u d-data ta’
din l-awtorizzazzjoni;

(b) kull kopja ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed
fis-suq, kif saret referenza ghaliha fl-Artikolu 3 (1) (b), li
biha l-prodott jigi identifikat, u li jkun fih b'mod
partikolari n-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni u s-
sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott elenkati fParti A.I
(punti 1-7) jew B.I (punti 1-7) ta’ I-Anness Il mad-Direttiva
91/414/KEE jew fil-ligijiet nazzjonali ekwivalenti ta’ I-Istat
Membru fejn l-applikazzjoni tkun giet depozitata;

(€) jekk l-awtorizzazzjoni li ghaliha saret referenza f(b) mhix
l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed fis-
suq bhala kull prodott ghall-harsien tal-pjanti fil-Komu-
nita, taghrif dwar l-identita tal-prodott hekk awtorizzat u
d-disposizzjoni legali li fughom tkun saret il-procedura ta’
l-awtorizzazzjoni, flimkien ma’ kopja ta’ l-avviz li
jippubblika l-awtorizzazzjoni fil-pubblikazzjoni uffi¢jali
xierqa jew, fin-nuqqas ta’ dan l-avviz, kull dokument iechor
li jixhed illi l-awtorizzazzjoni kienet inharget, bid-data ta’
meta harget u l-identita tal-prodott awtorizzat.

2. L-Istati Membri jistghu jitolbu kull onorarja li ghandha
tithallas ma’ l-applikazzjoni ghac-certifikat.

Artikolu 9
Id-depozitu ta’ kull applikazzjoni ghac¢-certifikat

1. L-applikazzjoni ghal kull certifikat ghandha tigi depozi-
tata fl-ufficcju kompetenti ghall-propjeta ta’ l-industrija ta’ 1-
Istat Membru li jkun ikkonceda l-patenti bazika jew li fismu
jkun gie koncess u li bih inkisbet l-awtorizzazzjoni li ghaliha
saret referenza fl-Artikolu 3 (1) (b) sabiex il-prodott jinhareg
fis-suq, jekk kemm-il darba l-Istat Membru ma jinnominax
awtorita ohra ghal dan l-iskop.

2. Ghandha tigi pubblikata notifika ta’ l-applikazzjoni ghal
kull certifikat mill-awtorita li ghaliha saret referenza fil-
paragrafu 1. In-notifika ghandu jkun fiha ta’ l-anqas dan li gej:

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

(b) in-numru tal-privattiva bazika;
(¢) it-titolu ta’ l-invenzjoni;

(d) in-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
jidhol fis-suq, li ghalih saret referenza fArtikolu 3 (1) (b),
u d-data tal-prodott identifikat b’din l-awtorizzazzjoni;

(¢) meta jkun relevanti, in-numru u d-data ta’ l-ewwel
awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jidhol fis-suq tal-Komu-
nita.

Artikolu 10

Il-koncessjoni tac-certifikat jew ir-rifjut ta’ l-applikazzjoni

1. Meta l-applikazzjoni ghal kull certifikat u l-prodott li
mieghu ghandu x’jagsam jjilhqu l-kundizzjonjiet preskritti fdan
ir-Regolament, l-awtorita li ghaliha saret referenza fl-Artikolu 9
(1) ghandha tohrog i¢-certifikat.

2. L-awtorita li ghaliha saret referenza fl-Artikolu 9 (1)
ghandha, bla hsara ghall-paragrafu 3, tirrifjuta l-applikazzjoni
ghal kull certifikat jekk l-applikazzjoni jew il-prodott li mieghu
hi mehmuza ma jilhqux il-kundizzjonijiet preskritti fdan ir-
Regolament.

3. Meta l-applikazzjoni ghal kull certifikat ma tezawrix il-
kondizzjonijiet li ghalihom saret referenza fl-Artikolu 8, I-
awtorita li ghaliha saret referenza fl-Artikolu 9 (1) ghandha
titlob lill-applikant li jikkoregi l-irregolarita, jew ihallas id-dritt,
fi zmien dikjarat.

4. Jekk l-irregolarita ma tigix ikkoreguta jew l-onorarja ma
tithallasx skond il-paragrafu 3 fiz-zmien dikjarat, l-applikaz-
zjoni ghandha tigi rifjutata.

5. Izda l-Istati Membri jistghu jaghtu lok illi l-awtorita li
ghaliha saret referenza fl-Artikolu 9 (1) tikkoncedi certifikati
minghajr ma tivverifika illi l-kondizzjonijiet preskritti fl-
Artikolu 3 (1) (c) u (d) jkuna milhuqa.

Artikolu 11

Pubblikazzjoni

1. In-notifika tal-fatt illi gie koncess kull certifikat ghandha
tigi pubblikata mill-awtorita li ghaliha saret referenza fl-
Artikolu 9 (1). In-notifika ghandha mill-inqas ikollha t-taghrif li

gej:
(a) l-isem u l-indirizz tal-possessur tac-certifikat;

(b) in-numru tal-patenti bazika;
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(¢) it-titolu ta’ l-invenzjoni;

(d) in-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
jinhareg fis-suq li ghaliha saret referenza fl-Artikolu 3 (1)
(b) u I-prodott identifikat fdin l-awtorizzazzjoni;

(€) meta relevanti, in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzaz-
zjoni sabiex il-prodott jinhareg fis-suq tal-Komunita;

(f) it-tul taz-zmien tac-certifikat.

2. In-notifika tal-fatt illi l-applikazzjoni ghal kull certifikat
giet rifjutata ghandha tigi ppubblikata mill-awtorita li ghaliha
saret referenza fl-Artikolu 9 (1). In-notifika ghandu mill-inqas
ikollha t-taghrif imnizzel fil-lista ta’ l-Artikolu 9 (2).

Artikolu 12
Mizati anwali

L-Istati Membri jistghu jehtiegu illi ¢-certifikat ikun soggett ghal
hlas ta’ onorarja kull sena.

Artikolu 13
Tul taz-zmien tac-certifikat

1. Ie-certifikat ghandu jibda jghodd mill-ahhar tat-terminu
legali tal-patenti bazika ghal kull perjodu li hu ugwali ghall-
perijodu li jkun ghadda bejn id-data li fiha kienet depozitata I-
applikazzjoni ghal kull patenti bazika u d-data ta’ l-ewwel
awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komu-
nita, imnaqqas b’kull perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja l-paragrafu 1, it-tul ta’ zmien tac-Certifikat ma
ghandux jagbez il-hames snin mid-data li fiha beda jghodd.

3. Ghall-iskopijiet tal-kalkolu tat-tul taz-zmien tac-certifikat,
rendikont ghandu jittiched ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ l-ewwel
marketing provizorju biss jekk tkun segwita direttament
b’awtorizzazzjoni definittiva dwar l-istess prodott.

Artikolu 14
Skadenza tac¢-certifikat

I¢-certifikat ghandu jaqa’:

(a) fl-ahhar tal-perjodu taz-zmien li ghalih hemm provdut bl-
Artikolu 13;

(b) jekk il-possessur tac-certifikat icedih;

(¢) jekk l-onorarja ta’ kull sena b’konformita ma’ l-Artikolu
12 ma tithallasx fil-hin;

(d) jekk u sakemm il-prodott kopert Dbic-certifikat ma
jinharigx iktar fis-suq wara I-gbid lura ta’ l-awtorizzazzjoni
xierqa jew l-awtorizzazzjoni ghat-tqieghed fis-suq bi gbil
ma’ l-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414/KEE jew id-disposiz-
zjonijiet ekwivalenti fil-ligi nazzjonali. L-awtorita li
ghaliha saret referenza fl-Artikolu 9 (1) tista’ tiddeciedi I-
iskadenza tac-certifikat jew fuq l-inzjattiva taghha stess
jew fuq it-talba ta’ parti terza.

Artikolu 15
L-invalidita ta¢-certifikat

1. Ic-certifikat ghandu jkun invalidu jekk:

(a) kien gie koncess kuntrarju ghad-disposizzjoniet ta’ I-
Artikolu 3;

(b) tkun skadiet il-patenti bazika qabel ma jiskadi l-perjodu
legali taghha;

(¢) il-patenti bazika tkun giet revokata jew limitata safejn u
sakemm il-prodott li ghalih ikun inhareg i¢-certifikat ma
baqax iktar imhares bil-pretensjoniet tal-patenti bazika
jew, wara li tkun skadiet l-patenti bazika, jezistu ragunijiet
ghar-revoka tieghu li jkunu ggustifikaw din ir-revoka jew
limitazzjoni.

2. Kull persuna tista’ tissottometti applikazzjoni jew tressaq
kull kawza ghal kull dikjarazzjoni ta invaliditd tac-certifikat
quddiem il-korp responsabbli skond il-ligi nazzjonali ghar-
revoka tal-patenti bazika korrispondenti.

Artikolu 16
Notifika ta’ l-iskadenza jew l-invalidita

Jekk i¢-certifikat jiskadi b'mod konformi ma’ I-Artikolu 14 (b),
(€) jew (d) jew isir invalidu b'mod konformi ma’ I-Artikolu 15,
in-notifika ta’ dawn ghandha tigi pubblikata mill-awtorita li
ghaliha saret referenza fl-Artikolu 9 (1).

Artikolu 17
Appelli

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
decizjonijiet 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.

Artikolu 18
Proc¢edura

1. Fin-nuqqas ta’ disposizzjonijiet ta’ procedura fdan ir-
Regolament, id-disposizzjonijiet procedurali applikabbli skond
il-ligi nazzjonali ghal patenti bazika korrispondenti u, fejn
xieraq, id-disposizzjonijiet procedurali applikabbli ghac-certifi-
kati li ghalilhom saret referenza fir-Regolament (KEE) Nru
1768/92, ghandhom japplikaw ghac-certifikat, ghajr jekk il-ligi
nazzjonali tippreskrivi disposizzjonijiet procedurali specjali
ghac-certifikati kif saret referenza ghalihom fdan ir-Regola-
ment.
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2. Minkejja l-paragrafu 1, il-procedura ghal oppozizzjoni
ghall-koncessjoni ta’ kull certifikat ghandha tigi eskluza.

DISPOSIZZJONIJIET TRANSIZZJONALI

Artikolu 19

1. Kull prodott li, fid-data li fiha dan ir-Regolament jidhol
fis-sehh, huwa mhares b’patenti bazika valida u li ghall-ewwel
awtorizzazzjoni tieghu sabiex jinhareg fis-suq bhal kull prodott
ghall-harsien tal-pjanti fil-Komunita kienet inkisbet wara I-1 ta’
Jannar 1985 skond l-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414/KEE jew
skond disposizzjoni nazzjonali ekwivalenti jista’ jinghata kull
certifikat.

2. Kull applikazzjoni maghmula skond il-paragrafu 1 ghal
kull certifikat ghandha tigi sottomessa fi Zmien sitt xhur mid-
data li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh.

Artikolu 20

Fdawk I-Istati Membri li 1-ligi nazzjonali taghhom ma kenitx,
fl-1 ta’ Jannar 1990, tipprovdi li prodott jinghata patenti ghall-
harsien tal-pjanti, dan ir-Regolament ghandu japplika mit-2 ta’
Jannar 1998.

L-Artikolu 19 ma ghandux japplika dawn I-Istati Membri.
DISPOSIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 21
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh sitt xhur wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fkull Stat Membru.

Maghmul fi Brussel, fit-23 ta’ Lulju 1996.
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