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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

I¢-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari (CPS) huma drittijiet sui generis ta’ proprjeta
intellettwali (PI) 1i jestendu b’sa 5 snin it-terminu ta’ 20 sena tal-privattivi ghall-prodotti
medi¢inali jew ghall-protezzjoni tal-pjanti (PPP)!. Dawn ghandhom I-ghan li jikkumpensaw
ghat-telf ta’ protezzjoni effettiva tal-privattivi minhabba I-ittestjar obbligatorju u twil mehtieg
fl-UE ghall-awtorizzazzjoni regolatorja ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dawn il-prodotti.

Il-privattiva unitarja se tidhol fis-sehh fI-1 ta’ Gunju 2023 u dan se jippermetti privattiva
unika li tkopri I-Istati Membri parte¢ipanti kollha b’mod unitarju?.

Din il-proposta ghandha l-ghan li tissimplifika s-sistema ta¢-CPS tal-UE, kif ukoll li ttejjeb it-
trasparenza u l-effi¢jenza taghha, billi tohloq certifikat unitarju ghall-prodotti medicinali. Din
l-inizjattiva thabbret fil-programm ta’ hidma tal-Kummissjoni ghall-2022 bhala inizjattiva
numru 16 skont I-Anness II (inizjattivi REFIT).

Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 jipprevedi ¢-CPS ghall-prodotti medic¢inali (kemm il-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem kif ukoll dawk veterinarji), fil-livell nazzjonali, li
ghandhom jinghataw mill-uffi¢¢ji nazzjonali tal-privattivi abbazi ta’ applikazzjonijiet
nazzjonali, fuq bazi ta’ pajjiz b’pajjiz. B’mod simili, ir-Regolament (KE) Nru 1610/96
jipprevedi CPS ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Flimkien dawn iz-zewg mizuri
jikkostitwixxu r-regim ta¢-CPS tal-UE.

Kif huwa kkonfermat mill-evalwazzjoni mwettqa f1-2020 (SWD(2020)292 final), il-proceduri
purament nazzjonali tal-lum ghall-ghoti ta¢-CPS jinvolvu proéedimenti ta’ ezami separati
(b’mod parallel jew sussegwenti) fl-Istati Membri. Dan jinvolvi d-duplikazzjoni tax-xoghol, li
jirrizulta f’kostijiet gholjin u aktar ta’ spiss diskrepanzi bejn 1-Istati Membri f’decizjonijiet
biex jinghataw jew jigu rrifjutati CPS, inkluz flitigazzjoni quddiem il-grati nazzjonali. L-
inkonsistenza bejn I-Istati Membri fid-de¢iZjonijiet biex jinghataw jew jigu rrifjutati ¢-CPS
hija dik ir-raguni 1i spiss tissemma mill-qrati nazzjonali ghal referenzi preliminari lill-Qorti
tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea dwar l-applikazzjoni tar-regim ta¢-CPS tal-UE. Ghalhekk,
il-pro¢eduri purament nazzjonali kurrenti jwasslu ghal in¢ertezza legali sinifikanti.

[l-pjan ta’ azzjoni tal-Kummissjoni dwar il-proprjeta intellettwali ta’ Novembru 2020
(COM(2020)760 final), li jibni fuq l-evalwazzjoni ta¢-CPS, enfasizza I-htiega li tigi
indirizzata 1-frammentazzjoni li jifdal fis-sistema tal-proprjeta intelletwali tal-UE. Permezz
tal-pjan gie nnotat li, ghall-prodotti medi¢inali u ghall-PPPs, il-protezzjoni ta¢-CPS hija
disponibbli biss fil-livell nazzjonali. Fl-istess hin, hemm procedura ¢entralizzata ghall-ghoti

Huwa disponibbli perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni ta’ 6 xhur, soggett ghal kundizzjonijiet specifici,
ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, kif definit mir-Regolament
(KE) 1901/2006.

[l-privattiva unitarja (PU) hija titolu legali 1i se jipprovdi protezzjoni uniformi fil-pajjizi partecipanti
kollha fuq bazi ta’ punt uniku ta’ servizz. Minn April 2023, 17-il Stat Membru huma mistennija

jippartecipaw  fis-sistema ~ PU.  Ghal aggornamenti u  aktar  informazzjoni, ara:
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en.

[I-Kummissjoni Ewropea, Annessi tal-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni — Programm ta’ hidma tal-
Kummissjoni ghall-2022, COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-
lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-
0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).

MT



MT

ta’ privattivi Ewropej u procedura centralizzata ghall-kisba ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali.

Bl-istess mod, l-istrategija farmacewtika ghall-Ewropa (COM(2020) 761 final) enfasizzat I-
importanza tal-investiment fir-R&Z biex jinholqu medi¢ini innovattivi. Madankollu, I-
istrategija enfasizzat li d-differenzi bejn I-Istati Membri fl-implimentazzjoni tar-regimi tal-
proprjeta intellettwali, spe¢jalment gha¢-CPS, iwasslu ghal duplikazzjonijiet u ineffi¢jenzi li
jaffettwaw il-kompetittivita tal-industrija farmaéewtika. Kemm il-Kunsill* kif ukoll il-
Parlament Ewropew” talbu lill-Kummissjoni biex tirranga dawn in-nuqgasijiet.

Barra minn hekk, hemm htiega ¢ara li l-privattiva unitarja (“privattiva Ewropea b’effett
unitarju”) tigi kkomplementata minn CPS unitarju. Tabilhaqq, filwaqt li privattiva unitarja
tista’ tigi estiza permezz ta’ CPS nazzjonali, dan l-appro¢¢ ma huwiex ottimali fis-sens li 1-
protezzjoni unitarja moghtija minn privattiva unitarja mbaghad, wara l-iskadenza tal-
privattiva, tigi kkomplementata minn pluralitd ta’> CPS nazzjonali legalment indipendenti,
minghajr 1-ebda dimensjoni unitarja.

L-ghoti ta> CPS unitarju jista® jintalab billi tigi pprezentata applikazzjoni li mbaghad tkun
soggetta ghall-istess procedura centralizzata ta’ ezami applikabbli wkoll ghal
“applikazzjonijiet ¢entralizzati ta¢-CPS” definiti fi proposta parallela (COM(2023) 231), bl-
ghan li jinghataw CPS nazzjonali fl-Istati Membri ddezinjati fl-applikazzjonijiet ¢entralizzati.
Applikant ikollu l-possibbilta 1i jipprezenta applikazzjoni ¢entralizzata ta¢-CPS “kombinata”
li fiha jitlob 1-ghoti kemm ta’ CPS unitarju (ghal dawk 1-Istati Membri li fihom il-privattiva
bazika ghandha effett unitarju) kif ukoll ta” CPS nazzjonali (ghal Stati Membri ohra).

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

Id-dispozizzjonijiet sostantivi ewlenin applikabbli ghac-certifikati unitarji li ghalihom hija
relatata din il-proposta — jigifieri 1-kundizzjonijiet ghall-kisba ta’ ¢ertifikat unitarju — huma I-
istess bhal dawk tar-regim ezistenti ta¢-CPS, filwaqt li din il-proposta tohloq CPS unitarju li
ghandu jinghata wara ezami minn awtorita ¢entrali, li jiddependi fuq I-istess regoli sostantivi,
b’modifiki zghar, bhall-procedura centralizzata ghall-ghoti ta’ certifikati nazzjonali stabbilita
fil-proposta parallela COM(2023) 231. Dan jizgura konsistenza fil-pakkett kollu ta’ riforma
ta¢-CPS, specjalment fil-kaz ta’ applikazzjoni “kombinata™ li titlob 1-ghoti kemm ta’ ¢ertifikat
unitarju kif ukoll ta’ ¢ertifikati nazzjonali, kif huwa spjegat hawn taht.

Minbarra din il-proposta, qed isiru proposti paralleli biex tinholoq proc¢edura centralizzata
ghall-ghoti ta’ certifikati nazzjonali ghall-prodotti medic¢inali (COM(2023) 231), procedura
¢entralizzata ghall-ghoti ta’ certifikati nazzjonali ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(COM(2023) 223), u certifikat unitarju ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (ara
COM(2023) 221). L-applikazzjonijiet ghal dawn ic-Certifikati kollha jghaddu mill-istess
procedura centralizzata ta’ ezami deskritta fdin il-proposta, spec¢jalment fil-kaz ta’
applikazzjonijiet “ikkombinati” li jitolbu kemm certifikat unitarju kif ukoll certifikati
nazzjonali, kif huwa spjegat hawn taht. Dan jizgura konsistenza shiha fil-pakkett kollu ta’
riforma ta¢-CPS.

Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-politika tal-proprjeta intelletwali tal-10 ta’ Novembru 2020
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Il-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghall-Affarijiet legali, Rapport dwar pjan ta’ azzjoni ghall-proprjeta
intellettwali b’sostenn ghall-irkupru u r-reziljenza tal-UE (2021/2007(INT)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 MT.html.
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Din it-tabella tispjega 1-ghanijiet tal-erba’ proposti relatati:

Prodotti medicinali Prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti
PROPOSTA 1 < L-Artikolu PROPOSTA 2

114 tat-TFUE

Ir-Regolament dwar i¢-CPS ghall- Ir-Regolament dwar 1-SPC ghall-

prodotti medi¢inali (riformulazzjoni) > prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(riformulazzjoni)
PROPOSTA 3 < L-Artikolu PROPOSTA 4
o . 118 tat-TFUE o o
Ir-Regolament dwar i¢-CPS unitarju > Ir-Regolament dwar i¢-CPS unitarju

ghall-prodotti medicinali ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-

pjanti

Il-holgien propost ta’ CPS unitarju se jkun kompletament kompatibbli mas-sistema tal-
privattiva unitarja, skont ir-Regolament (UE) Nru 1257/2012 u 1-Ftehim dwar Qorti Unifikata
tal-Privattivi (UPCA).

Barra minn hekk, peress li dan kien diga 1-kaz ghar-Regolament (KE) Nru 469/2009, din il-
proposta hija kompatibbli mal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE, inkluz ir-Regolament
1901/2006 dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu pedjatriku, 1i jipprevedi “estensjoni pedjatrika”
possibbli ta> CPS ghal prodotti medi¢inali, taht kundizzjonijiet spe¢ifici.

Fl-ahhar nett, din il-proposta hija parti mill-“pakkett tal-UE dwar il-privattivi” mhabbar fl-
2023 li, minbarra r-revizjoni, il-modernizzazzjoni u l-introduzzjoni ta’ sistema ghal CPS
unitarji, tinkludi inizjattiva gdida dwar il-licenzjar u l-legizlazzjoni obbligatorji dwar il-
privattivi essenzjali ghall-istandard. Il-proposta tikkomplementa wkoll is-sistema tal-
privattiva unitarja, li hija pass ewlieni lejn it-tlestija tas-suq uniku ghall-privattivi.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

[I-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat I-importanza li jkun hemm sistema tal-PI b’sahhitha u
bbilanc¢jata biex jigu pprovduti l-in¢entivi mehtiega ghall-izvilupp ta’ trattamenti u vac¢ini
godda li l-pazjenti se jkollhom access ghalihom. Din enfasizzat ukoll il-htiega ghal
informazzjoni trasparenti u facilment accessibbli dwar l-istatus tad-drittijiet tal-PI, inkluzi ¢-
CPS, biex jigu ffacilitati kollaborazzjonijiet, licenzjar u analizijiet tal-liberta ta’ operazzjoni
potenzjali®. Il-privattivi u ¢-CPS huma essenzjali biex jappoggaw lill-UE fil-hidma taghha
biex tibni Unjoni Ewropea tas-Sahha, u f’inizjattivi relatati ohra bhall-Awtorita Ewropea 1-
gdida ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA)’, EU FAB® u I-
istrategija farmacewtika ghall-Ewropa.

Saru diskussjonijiet f’dan ir-rigward lill-Organizzazzjoni Dinjija tal-proprjeta Intellettwali (WIPO), fejn
l-uffic¢ji  nazzjonali/regjonali tal-privattivi gew mistiedna jagqsmu informazzjoni dwar il-
kollaborazzjonijiet taghhom ma’ bazijiet tad-data accessibbli ghall-pubbliku ta’ informazzjoni dwar 1-
istatus tal-privattiva fir-rigward tal-medi¢ini u I-vacc¢ini, bhal MedsPalL. Ara: WIPO, il-Kumitat
Permanenti dwar il-Ligi tal-Privattivi, it-32 sessjoni, SCP/32/7, 2020.

[I-Kummissjoni Ewropea, il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni — HERA Incubator: Flimkien nanti¢ipaw
it-theddida tal-varjanti tal-COVID-19, COM/2021/78, 2021.

[I-Kummissjoni Ewropea, “Mistogsijiet u twegibiet: HERA Incubator — Flimkien nanti¢ipaw it-theddida
tal-varjanti tal-COVID-19”, 2021
(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/qanda_21_642).
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Barra minn hekk, din il-proposta tikkomplementa l-istrategija farmacewtika ghall-Ewropa u I-
intenzjoni taghha 1i tippromwovi kemm l-innovazzjoni fil-medic¢ini kif ukoll access ahjar
ghalihom, inkluzi 1-bidliet legizlattivi relatati 1i huma kkontemplati fir-rigward tal-
protezzjonijiet regolatorji (/OP, jekk joghgbok zid referenza ghar-riforma li ghaddejja tal-
legizlazzjoni farmacewtika]).

Fl-ahhar nett, ir-riforma ta¢-CPS u l-inizjattivi l-ohra elenkati fil-pjan ta’ azzjoni dwar il-
proprjeta intellettwali jikkontribwixxu ghall-istrategija usa’ tal-innovazzjoni tal-UE.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

Il-proposta kurrenti hija bbazata fuq 1-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 118 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, 1i huwa l-unika dispozizzjoni tat-trattat xierqa ghall-
holqgien ta’ drittijiet unitarji tal-PI, peress li tippermetti mizuri ghall-holgien ta’ drittijiet
Ewropej tal-proprjeta intellettwali biex tigi pprovduta protezzjoni uniformi tad-drittijiet tal-

proprjeta intellettwali madwar 1-Unjoni u ghall-istabbiliment ta’ arrangamenti ¢entralizzati
madwar 1-Unjoni kollha, ta’ awtorizzazzjoni, koordinazzjoni u supervizjoni.

L-Artikolu 118 gie introdott bit-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) u
Jipprovdi bazi legali espli¢ita ghad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali madwar 1-UE. Dan
huwa wkoll il-bazi legali ghar-Regolament (UE) Nru 1257/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill li jimplimenta l-kooperazzjoni msahha fil-qasam tal-holgien ta’ protezzjoni tal-
privattiva unitarja.

Flimkien mal-proposta parallela relatata ma’ pro¢edura ¢entralizzata ghall-ghoti ta’ ¢ertifikati
nazzjonali (COM(2023) 231), din il-proposta tindirizza l-frammentazzjoni tar-regim ezistenti
ta¢-CPS, implimentat flivell purament nazzjonali: minkejja I-fatt li ¢-CPS huma diga
armonizzati — u tabilhaqq definiti — mid-dritt tal-UE, ghad hemm kazijiet fejn xi Stati Membri
taw CPS filwaqt li applikazzjonijiet identi¢i gew rifjutati f ohrajn, jew inghataw b’ambitu
differenti. Ghalhekk, l-applikanti ta¢-CPS jiffaccaw decizjonijiet divergenti madwar 1-UE
dwar l-istess prodott, filwaqt li jgarrbu kostijiet ghall-applikazzjoni u ghaz-zamma ta¢-CPS
f’bosta Stati Membri. Konsegwentement, hija mehtiega azzjoni ulterjuri tal-UE biex jigu
indirizzati dawn il-kwistjonijiet u tista’, ghall-kuntrarju tal-intervent nazzjonali mill-Istati
Membri, tizgura qafas konsistenti madwar 1-UE kollha, u tnaqqas il-kostijiet u 1-piz tat-tariffi
totali li ghandhom jithallsu f’diversi Stati Membri. Azzjoni ulterjuri fil-livell tal-UE ssahhah
l-integrita tas-suq uniku billi tipprovdi sistema ¢entralizzata, ibbilan¢jata u trasparenti tac-CPS
madwar 1-UE, u ttaffi I-konsegwenzi negattivi ta’ proceduri zejda u potenzjalment divergenti
li jiffaccaw l-applikanti’. Ghalhekk, min-natura taghha, l-azzjoni fil-livell tal-UE hija
ggustifikata wkoll biex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq uniku ghal prodotti
medicinali innovattivi li huma soggetti ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
Azzjoni fil-livell tal-UE tippermetti wkoll lill-manifatturi innovattivi u ta’ segwitu biex jiksbu
1-benefic¢ji ta’ qafas efficjenti tal-proprjeta intellettwali fis-swieq tal-prodotti rilevanti.

. Sussidjarjeta

L-azzjoni tal-UE hija mehtiega biex tipprovdi CPS unitarju ghall-privattiva unitarja. Dritt tal-
UE dwar il-PI (bhal CPS unitarju) jista’ jinholoq biss mill-UE. Il-legizlazzjoni nazzjonali ma
tistax tilhaq dan l-objettiv, peress li ma tistax tipprevedi l-protezzjoni unitarja, u l-objettivi li
fughom hija bbazata din il-proposta jistghu ghalhekk jintlahqu biss fil-livell tal-Unjoni. L-

o II-Kawza C-58/08 ECLI:EU:C:2010:321.
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appro¢¢ ghall-Unjoni kollha implimentat mill-proc¢edura centralizzata ghall-ghoti ta’
¢ertifikati nazzjonali u CPS unitarji se jizgura li r-regoli u l-proceduri applikabbli jkunu
konsistenti madwar 1-Unjoni — mill-inqas sa fejn ikunu kkoncernati I-Istati Membri li
jippartec¢ipaw fis-sistema tal-privattiva unitarja — , l-izgurar tac-Certezza legali ghall-
parteéipanti rilevanti kollha tas-suq. Barra minn hekk, i¢-CPS unitarju huwa dritt awtonomu
tal-PI, li japplika indipendentement minn kwalunkwe sistema nazzjonali. Konsegwentement,
hija mehtiega azzjoni tal-UE biex jinholoq CPS unitarju gdid 1i jikkomplementa I-privattiva
unitarja.

. Proporzjonalita

Din l-inizjattiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jintlahqu l-objettivi
mfittxija. L-ambitu taghha huwa limitat ghal dawk I-aspetti 1i 1-Istati Membri ma jistghux
jiksbu b’mod sodisfacenti wahedhom u fejn 1-azzjoni tal-UE tista’ tipprodu¢i rizultati ahjar,
ez. ftermini ta’ decizjonijiet konsistenti dwar l-applikazzjonijiet tac-CPS biex jitnaqqsu 1-
pizijiet u l-kostijiet amministrattivi, u biex jittejbu t-trasparenza u ¢-Certezza legali.

. Ghazla tal-istrument

L-ghazla tal-istrument hija regolament tal-UE li jistabbilixxi CPS unitarju. Ma jista’ jigi
previst I-ebda strument iehor ghall-holqgien ta’ dritt unitarju tal-PL

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONUJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex post u kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

F1-2020 twettqet evalwazzjoni tar-regim tac-CPS (SWD(2020) 292). Din sabet 1i ¢-CPS
jippromwovu l-innovazzjoni u d-disponibbilta ta’ medi¢ini u PPPs godda minhabba li jghinu
CPS jipprovdu qafas komuni fl-UE, dawn jigu amministrati fuq livell nazzjonali. Din il-
frammentazzjoni twassal ghal kostijiet gholjin u timponi piz amministrattiv fuq l-applikanti
(specjalment I-SMEs) u l-amministrazzjonijiet nazzjonali. Dan iwassal ukoll ghal incertezza
legali, peress li l-ambitu tal-protezzjoni jista’ jvarja madwar 1-UE. Dan ghandu impatt
negattiv fuq l-utenti u l-manifatturi tal-prodotti generic¢i ta¢-CPS. Dawn Il-effetti negattivi
huma amplifikati minn nuqqas ta’ trasparenza, spe¢jalment minn perspettiva transfruntiera, li
jaghmilha difficli li jigi trac¢at liema protezzjoni ta¢-CPS tezisti ghal liema prodotti ghal
liema Stati Membri. Dan jaffettwa kemm lid-detenturi ta¢-CPS kif ukoll lill-manifatturi
generici.

Evalwazzjoni tal-ezenzjoni mill-manifattura ta¢-CPS, li hija ec¢ezzjoni introdotta mir-
Regolament (UE) 2019/933, 1i emenda r-Regolament (KE) Nru 469/2009, u hija inkluza f’din
il-proposta, se ssir fil-futur qarib (kif huwa previst fl-Artikolu 21a tar-Regolament (KE)
Nru 469/2009).

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

[I-Kummissjoni  wettqet konsultazzjoni pubblika matul l-evalwazzjoni (bejn it-
12 ta’ Ottubru 2017 u 1-4 ta’ Jannar 2018). Barra minn hekk, l-istudju tal-Istitut Max Planck
imsemmi hawn taht kien jinkludi stharrig tal-partijiet ikkoncernati fl-Istati Membri, imwettaq
f1-2017 mill-Istitut Allensbach (“l-istharrig Allensbach”), 1i kien jinkludi bosta mistogsijiet
dwar it-thaddim tar-regimi ta¢-CPS (nazzjonali) kurrenti. Barra minn hekk, mit-8 ta’ Marzu
sal-5 ta’ April 2022, il-partijiet interessati setghu jipprovdu feedback ghas-Sejha ghal
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Evidenza tal-Kummissjoni. Ghal aktar informazzjoni, ara 1-Anness 2 tal-valutazzjoni tal-
impatt (SWD(2023) 118).

I1-bi¢cca 1-kbira tar-rispondenti ghall-konsultazzjoni tal-istharrig Allensbach (imwettqa mill-
Istitut ta’ Allensbach u inkluzi fl-istudju tal-2018 mill-Istitut Max Planck (MPI)) u'® ghall-
konsultazzjoni pubblika organizzata mill-Kummissjoni japprovaw il-holqien ta> CPS unitarju.
It-twegibiet ghall-Mistogsija 69 tal-istharrig Allensbach juru li hemm appogg wiesa’ ghal
CPS unitarju, u mill-kategoriji kollha ta’ rispondenti. L-istess jista’ jinghad ghat-twegibiet
ghall-mistogsijiet relatati ma¢-CPS unitarju inkluzi fil-konsultazzjoni pubblika “dwar i¢-
Certifikati ta’ Protezzjoni Supplimentari u l-eZenzjoni mir-ricerka dwar il-privattivi ghal
setturi li l-prodotti taghhom huma soggetti ghal awtorizzazzjonijiet tas-suq regolati” li
twettqet mit-12 ta’ Ottubru 2017 sal-4 ta’ Jannar 2018!!.

Barra minn hekk, mit-8 ta’ Marzu sal-5 ta’ April 2022, il-partijiet interessati setghu jipprovdu
feedback ghas-Sejha ghal Evidenza tal-Kummissjoni'?2. Ghal aktar informazzjoni, ara I-
Anness 2 tal-Valutazzjoni tal-Impatt.

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

L-istudju'® 1i sar f1-2018 mill-Istitut Max Planck dwar l-aspetti legali ta¢-CPS fl-UE
(spe¢jalment il-Kapitolu 22) jipprovdi sejbiet ewlenin dwar I-operat tar-regim attwali tac-CPS
(ghall-prodotti medi¢inali). B’mod partikolari, dak l-istudju kien jinkludi stharrig fost il-
partijiet ikkonc¢ernati fl-Istati Membri tal-UE (2017), imwettaq mill-Istitut Allensbach'4, 1i
kien jinkludi bosta mistogsijiet relatati ma’ CPS unitarju possibbli flimkien mal-hafna
mistogsijiet relatati mal-operat tar-regimi (nazzjonali) kurrenti ta¢-CPS.

. Valutazzjoni tal-impatt

Twettqet valutazzjoni tal-impatt u giet sottomessa lill-Bord tal-Iskrutinju Regolatorju fl-ahhar
tal-2022 u, wara s-sottomissjoni mill-gdid, giet ri¢evuta opinjoni pozittiva fis-
16 ta’ Dicembru 2022.

Gew identifikati I-ghazliet li gejjin:
— Ghazla 0: L-ebda bidla fil-politika.

- Ghazla 1: Linji gwida ghall-applikazzjoni tar-regimi kurrenti ta¢-CPS. Din I-ghazla
tipprovdi linji gwida/rakkomandazzjonijiet komuni lill-uffi¢¢ji nazzjonali tal-
privattivi (NPOs) dwar l-applikazzjoni tar-Regolament dwar i¢-CPS, filwaqt li tibni
fuq l-esperjenza taghhom u I-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea (QGUE). Dawn il-linji gwida jirrakkomandaw ukoll regoli komuni ghall-
pubblikazzjoni u I-a¢¢essibbilta tal-informazzjoni ta¢-CPS fir-registri nazzjonali.

— Ghazla 2: Rikonoxximent reciproku tad-decizjonijiet nazzjonali. Dan jippermetti lill-
applikanti jipprezentaw applikazzjoni tac-CPS ma’ NPO mahtur, maghruf bhala 1-
ufficéju ta’ referenza, li d-decizjoni tieghu tkun rikonoxxuta mill-NPOs I-ohra
kollha.

— Ghazla 3: Il-prezentazzjoni u l-ezami ¢entralizzati tal-applikazzjonijiet ta¢c-CPS, li
jirrizultaw fopinjoni mhux vinkolanti. Dan johloq awtorita centrali ghall-

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-
protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_mt
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native
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prezentazzjoni tal-applikazzjonijiet tac-CPS fI-UE, li tezamina l-applikazzjonijiet u
tohrog opinjoni dwar jekk taghtix CPS jew le. L-NPOs jistghu jsegwu din l-opinjoni
jew inkella, iwettqu lI-ezami taghhom stess. Ghalhekk, id-decizjoni dwar 1-ghoti tal-
protezzjoni ta¢-CPS tinzamm fil-livell nazzjonali. Huma biss id-detenturi ta’
privattiva Ewropea — u, ghall-prodotti medic¢inali, awtorizzazzjoni centralizzata
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni — 1i jistghu juzaw din is-sistema.

— Ghazla 4: Il-prezentazzjoni u l-ezami ¢entralizzati tal-applikazzjonijiet ta¢-CPS, li
jirrizultaw f opinjoni vinkolanti. Din hija identika ghall-Ghazla 3, izda I-NPOs
ikollhom isegwu l-opinjoni. Ghalhekk, filwaqt li d-decizjonijiet dwar l-ghoti tal-
protezzjoni ta¢-CPS xorta jittiehdu mill-uffiééji nazzjonali, l-ezitu ta’ dawn id-
decizjonijiet jigi ddeterminat minn awtorita ¢entrali.

— Ghazla 5: “CPS unitarju” li jikkomplementa I-privattiva unitarja. L-awtorita ¢entrali,
minbarra li tezamina l-applikazzjonijiet, taghti “CPS unitarju” lill-applikanti li
jkollhom privattiva Ewropea b’effett unitarju. I1¢-CPS unitarju jkun validu biss fit-
territorju tal-partijiet tal-Istati Membri (inizjalment 17) li jippartec¢ipaw fil-UPCA.

Dawn l-ghazliet ma jissostitwux ic-CPS nazzjonali, izda jipprovdu rotot alternattivi ghall-
kisba tal-protezzjoni ta¢c-CPS madwar I-UE.

Tahlita tal-Ghazliet 4 u 5 tikkostitwixxi 1-ghazla ppreferuta. Dan jipprovdi ghal pro¢edura
¢entralizzata li tista’ tirrizulta fl-ghoti ta> CPS nazzjonali £xi Stati Membri jew f’kollha u/jew
CPS unitarju (li jkopri dawk I-Istati Membri li fihom ghandha effett il-privattiva unitarja
bazika). Meta tittiched dec¢izjoni dwar min ghandu jagixxi bhala l-awtorita tal-ezami, gew
ikkunsidrati bosta kriterji: ir-responsabbilta (b’mod partikolari, lill-Parlament Ewropew), 1-
allinjament mal-valuri politi¢ci generali tal-UE u I-prijoritajiet ta’ politika attwali, u I-
esperjenza b’valutazzjoni sostantiva ta¢-CPS. Ghalhekk, huwa propost li 1-Uffiééju tal-
Proprjeta Intellettwali tal-UE (EUIPO) isir l1-awtorita centrali tal-ezami appoggat mill-uffic¢ji
nazzjonali.

L-Ghazla 1, dwar linji gwida ghall-ezami tal-applikazzjonijiet nazzjonali ta¢-CPS, ma tkunx
bizzejjed wahedha biex jinghelbu d-diskrepanzi bejn il-prattiki nazzjonali, peress li I-gwida
ma tkunx vinkolanti. Madankollu, fil-kuntest tal-Ghazliet ippreferuti 4 u 5, I-EUIPO ghandu
Jizviluppa linji gwida i jirriflettu 1-prattika tieghu. Dawn il-linji gwida jkunu ta’ uzu prattiku
kemm ghall-uffi¢jali inkarigati mill-proceduri relatati ma¢-CPS kif ukoll ghall-utenti
taghhom, inkluzi konsulenti professjonali li jassistu lill-applikanti (ez. billi joffru ezempji).
Din il-gwida tqis il-prattiki zviluppati mill-bordijiet tal-ezami, spec¢jalment peress li se
jinkludu l-ezaminaturi minn bosta Stati Membri differenti, biex tittejjeb il-konsistenza bejn il-
prattiki tal-ezami skont il-proc¢edura centralizzata l-gdida. Barra minn hekk, l-ufficcji
nazzjonali jistghu jibbenefikaw ukoll minn linji gwida zviluppati mill-awtorita tal-ezami
ghall-proceduri ta’ ezami (nazzjonali) taghhom stess.

L-Ghazla 2 tista’ ma tipprovdix bizzejjed prevedibbilta, peress li xi uffic¢ji ta’ referenza
jistghu jkunu aktar laxki minn ohrajn, u b’hekk iwasslu ghal “forum shopping”, filwaqt li 1-
Ghazla 3 biss tippermetti lill-uffic¢ji jezaminaw mill-gdid l-applikazzjoni ta¢-CPS, u
ghalhekk ghandha l-potenzjal li tirrizulta f’divergenzi dwar id-decizjoni li jinghata jew jigi
rrifjutat CPS, 1i jwassal ghal aktar frammentazzjoni fis-suq uniku.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

Li d-detenturi ta’ privattiva unitarja jkunu jistghu jiksbu, permezz ta’ pro¢edura unika, CPS
unitarju li jista’ jigi infurzat b’mod centrali fl-Istati Membri rilevanti kollha, jirrapprezenta
simplifikazzjoni konsiderevoli meta mqabbel mas-sitwazzjoni kurrenti li fiha jehtieg li jigu
applikati u nfurzati ¢-CPS nazzjonali separatament fkull Stat Membru, filwaqt li jigi nnotat li
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¢-CPS ibbazati fuq il-privattivi Ewropej (anki dawk mhux unitarji) se jkunu jistghu jigu
infurzati quddiem il-Qorti Unifikata tal-Privattivi (“UPC”) ladarba tkun ged topera'®.

. Drittijiet fundamentali

Din il-proposta mhux se jkollha impatt fuq id-drittijiet fundamentali, spe¢jalment peress li ma
huwiex propost li jinbidlu I-karatteristi¢i sostantivi tar-regimi ezistenti tac-CPS (ez. il-
kundizzjonijiet ghall-ghotja, l-ambitu, l-effetti). L-inizjattiva hija konsistenti mal-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali, peress li toffri certezza legali akbar lill-applikanti ghal certifikati
unitarji, u fejn mehtieg ghal partijiet terzi, billi tipprevedi 1-kundizzjonijiet procedurali ghall-
ezami, l-oppozizzjoni, l-appell u 1-azzjonijiet ta’ invalidita quddiem l-awtorita ¢entralizzata.

B’mod partikolari, meta opinjoni centralizzata ta’ ezami tkun negattiva, l-applikant jista’
jipprezenta appell quddiem il-Bordijiet tal-Appell tal-EUIPO.

Barra minn hekk, l-ezaminaturi mill-uffi¢¢ji nazzjonali se jkollhom rwol ewlieni fil-pro¢edura
¢entralizzata ta’ ezami u jipparte¢ipaw fl-ezami sostantiv tal-applikazzjoni, kif ukoll jistghu
jiehdu sehem fi proc¢edimenti ta’ oppozizzjoni u invalidita.

Min-naha l-ohra, partijiet terzi se jkunu jistghu jissottomettu osservazzjonijiet matul 1-ezami
ta’ applikazzjoni ¢entralizzata, u jibdew oppozizzjoni kontra opinjoni ta’ ezami. Wara li
jinghata CPS unitarju mill-Uffi¢¢ju, il-partijiet terzi se jkunu jistghu jikkontestaw ukoll il-
validita tieghu quddiem 1-Uffic¢ju. Il-kontrotalbiet ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita jistghu
jitgajmu fil-qorti kompetenti ta’ Stat Membru.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Din il-proposta mhux se jkollha impatt fuq il-bagit tal-UE, peress li s-sistema se tibqa’
awtofinanzjata bis-shih mit-tariffi tal-applikanti, kif digd huwa 1-kaz ghar-regimi ta¢-CPS
ezistenti rregolati mir-Regolamenti (KE) Nru 469/2009 u (KE) Nru 1610/96, u se tigi
implimentata mill-awtorita tal-ezami, il-EUIPO. Il-kostijiet tal-istabbiliment mehtiega tal-
kompiti moghtija lill-EUIPO, inkluzi I-kostijiet ta’ sistemi digitali godda, se jigu ffinanzjati
mill-eccess bagitarju akkumulat tal-EUIPO. Fl-Anness 5D tal-valutazzjoni tal-impatt huwa
pprovdut tqassim tal-impatt bagitarju fuq l-awtorita tal-ezami.

L-impatti finanzjarji fuq l-Istati Membri (uffic¢ji nazzjonali) se jibqghu baxxi wkoll.
Tabilhaqq, filwaqt li 1-ghadd ta’ CPS applikati ghal kull sena x’aktarx li jizdied, bhalissa
huwa pjuttost baxx, anke fi Stati Membri kbar. Perezempju, f1-2017, gew ipprezentati
70 applikazzjoni ta¢-CPS fil-Germanja u 72 fi Franza. L-akbar ghadd ta’ applikazzjonijiet
(95) gie pprezentat fl-Irlanda. Il-kost medju jvarja skont il-pajjiz. Abbazi tal-kopertura medja
kurrenti (20 Stat Membru) u d-durata (3,5 snin), il-protezzjoni ta¢-CPS ghal prodott
partikolari tiswa medja ta’ madwar EUR 98 500. Sabiex jigu koperti s-27 Stat Membru kollha
ghal 5 snin, l-ewwel wiehed ihallas kwazi EUR 192 000 b’kollox (minghajr ma jinkludi I-
ebda tariffa imposta mill-avukati tal-privattivi). Ghal tqassim tal-kostijiet, ara 1-Anness 5B tal-
valutazzjoni tal-impatt SWD(2023) 118.

Barra minn hekk, jista’ jkun mistenni li huma biss xi prodotti medic¢inali i se jkunu eligibbli
ghal certifikat unitarju fl-ewwel snin tat-thaddim tas-sistema tal-privattiva unitarja, meta
wiehed iqis li mhux il-privattivi Ewropej kollha se jkollhom effett unitarju (li se jkun
prerekwizit ghall-applikazzjoni ghal ¢ertifikat unitarju).

15 Tal-inqas sa ¢ertu punt matul il-perjodu tranzitorju li matulu l-privattivi Ewropej mhux unitarji xorta se

jkunu jistghu jigu pprezentati quddiem il-qrati nazzjonali.
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S. ELEMENTI OHRAJN

. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, I-
evalwazzjoni u r-rapportar

Huwa previst li ssir evalwazzjoni kull 5 snin.
. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta
Struttura generali tal-proposta

Il-proposta hija strutturata b’mod simili ghar-Regolamenti kurrenti ta¢-CPS, u b’mod
partikolari ghal proposta parallela relatata mac-certifikat unitarju ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (COM(2023) 221). L-ewwel tistabbilixxi dispozizzjonijiet generali dwar
1-SPCs segwiti minn dispozizzjonijiet pro¢edurali. Din tizgura wkoll 1-allinjament ma’ certi
dispozizzjonijiet tal-proposta korrispondenti relatata mal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(COM(2023) 223), derivati mir-Regolament (KE) Nru 1610/96.

Barra minn hekk, din il-proposta temenda:

— ir-Regolament (UE) 2017/1001, 1i jistabbilixxi I-kompiti mwettqa mill-Uffi¢¢ju (ara
hawn taht, taht “Awtorita tal-ezami/tal-ghoti”), biex jigi zgurat li 1-Uffi¢¢ju jkun
jista’ jimplimenta l-proceduri previsti fil-kuntest tar-riforma prezenti tar-regim tac-
CPS,

— ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006, biex jigi zgurat li l-estensjoni pedjatrika li
stabbilixxa tkun applikabbli wkoll fir-rigward ta’ CPS unitarji ghall-prodotti
medic¢inali; u

— r-Regolament (UE) Nru 608/2013, biex jigi zgurat li 1-mizuri doganali li stabbilixxa
jkunu applikabbli wkoll fir-rigward ta’ CPS unitarji (ghall-prodotti medi¢inali skont
din il-proposta, u ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-proposta parallela
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti).

Koerenza mal-proposta parallela relatata mal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

Din il-proposta hija simili hafna ghal dik ipprezentata b’mod parallel fir-rigward ta¢-CPS
unitarju ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (COM(2023) 221), b’ghadd limitat ta’
bidliet direttament marbuta mad-differenzi intrinsi¢i bejn il-prodotti medic¢inali u 1-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’mod partikolari fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni (peress li ma hemm l-ebda awtorizzazzjoni centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni  ghall-prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti). L-“ezenzjoni mill-
manifattura ta¢-CPS” introdotta fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 bir-Regolament (UE)
2019/933 tapplika biss gha¢-CPS ghall-prodotti medic¢inali, u ghalhekk jehtieg li tigi riflessa
f’dan ir-Regolament il-gdid, izda mhux fil-proposta parallela msemmija hawn fuq dwar ic-
CPS unitarji ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Privattiva baziika

Huwa propost li CPS unitarju jrid ikun ibbazat fuq privattiva Ewropea b’effett unitarju biss
(bhala 1-“privattiva bazika™), li jizgura 1i l-pretensjonijiet taghha jkunu identi¢i ghall-Istati
Membri kollha li jkopri, u tevita r-riskju li l-privattiva bazika tigi revokata, jew tiskadi, ghal
wiehed jew ghal xi whud minn dawn l-Istati Membri. F’dan ir-rigward, ta’ min jinnota li 1-
paragrafu 21 tal-memorandum ta’ spjegazzjoni tal-ewwel proposta ghal Regolament tal-
Kunsill dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medic¢inali
(COM(90)101) diga kien jipprevedi li “meta jsir uzu mill-procedura Ewropea biex tinkiseb
privattiva tal-Komunita, se jkun mehtieg li ¢-certifikat ikun jista’ japplika b’mod ugwali
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ghall-prodotti medicinali protetti minn privattiva Komunitarja” (issa imsejha “privattiva
Ewropea b’effett unitarju” jew, b’mod aktar informali, “privattiva unitarja”).

Li ¢-CPS unitarji jkunu bbazati fuq privattivi nazzjonali, jew anke fuq privattivi Ewropej
mhux unitarji, ikun aktar ezigenti sa fejn huwa kkoncernat I-ezami ta’ dawn I-
applikazzjonijiet, peress li jkun mehtieg li jigu ezaminati separatament, ghal kull wiehed mill-
Istati Membri kkoncernati, jekk il-prodott ikkoncernat ikun tabilhaqq protett. Dan igajjem
ukoll kwistjonijiet lingwisti¢i, u jaffettwa ¢-Certezza legali.

Awtorita tal-ezami/tal-ghoti

Skont din il-proposta, awtorita ¢entrali tal-ezami se twettaq ezami sostantiv ta’ applikazzjoni
ta’ CPS unitarju, spe¢jalment fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-ghotja definiti fl-Artikolu 3
tar-Regolamenti ezistenti dwar i¢-CPS. II-Kummissjoni tipproponi li I-EUIPO ghandu jkun 1-
awtorita centrali tal-ezami, b’mod partikolari minhabba li huwa agenzija tal-UE u ghalhekk
parti mill-ordni legali tal-UE.

Wara li tivvaluta l-ammissibbiltd formali tal-applikazzjoni ta¢-CPS unitarju, l-awtorita
¢entrali tal-ezami tafda 1-ezami sostantiv tal-applikazzjoni lil bord. Dan il-bord ikun maghmul
minn membru ta’ dik l-awtorita centrali u zewg ezaminaturi kkwalifikati, esperjenzati fi
kwistjonijiet ta¢-CPS, minn zewg uffic¢ji nazzjonali differenti tal-privattivi fl-Istati Membri.
Qabel ma jahtru l-ezaminaturi kkwalifikati biex jezaminaw kwistjonijiet ta¢-CPS, dawn 1-
uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi jkunu qablu, permezz ta’ ftehim ad hoc mal-awtorita ¢entrali
tal-ezami, li jipparte¢ipaw f’din is-sistema centralizzata tal-ezami. Illum, il-kompetenzi u I-
hiliet fi kwistjonijiet ta¢-CPS huma skarsi, ezaminaturi kwalifikati, tac-CPS jistghu jinstabu
fl-uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi. Barra minn hekk, 1-ghadd relattivament baxx ta’ prodotti li
ghalihom isiru applikazzjonijiet ta¢-CPS kull sena (inqas minn 100) jiggustifika r-rikors ghal
ezaminaturi kkwalifikati ezistenti fl-Istati Membri, ghall-kuntrarju tal-holgien ta’ korp
kompletament gdid ta’ esperti. Matul l-ezami, partijiet terzi jistghu jissottomettu I-
osservazzjonijiet taghhom dwar il-validita ta’ éerta applikazzjoni ta¢-CPS unitarju wara 1-
pubblikazzjoni taghha.

Procéedura ta’ ezami u rimedji

Wara li tezamina l-applikazzjoni, l-awtorita ¢entrali tal-ezami tohrog opinjoni dwar l-ezami li
tiddikjara jekk l-applikazzjoni tissodisfax il-kriterji applikabbli (u l-ewwel nett dawk definiti
fl-Artikolu 3). L-applikant jista’ jressaq appell kontra opinjoni negattiva (kif huwa spjegat
hawn taht).

Sabiex titqies il-htiega li jkun hemm sistema kompluta ta’ rimedji u tigi evitata l-htiega li
partijiet terzi jikkontestaw opinjoni pozittiva ta’ ezami fil-qrati nazzjonali, li mbaghad
ikollhom jaghmlu referenza ghall-Qrati tal-UE, il-partijiet terzi se jkunu jistghu jikkontestaw
opinjoni pozittiva (jew parzjalment pozittiva) billi jibdew procedura ta’ oppozizzjoni matul
xahrejn wara l-pubblikazzjoni tal-opinjoni ta’ ezami. Din l-oppozizzjoni tista’ tirrizulta fl-
emenda tal-opinjoni ta’ ezami.

L-isfidi kontra l-opinjoni ta’ ezami jistghu jigu appellati quddiem il-Bordijiet tal-Appell, u
sussegwentement quddiem il-Qorti Generali u, possibbilment, fl-ahhar mill-ahhar quddiem il-
Qorti tal-Gustizzja, soggett ghas-sistema ta’ permess ghall-appell skont 1-Artikoli 17a u
b’segwitu tar-Regoli ta’ Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja, jew skont il-procedura ta’ riezami
f’konformita mal-Artikolu 256, il-paragrafu 2, tat-TFUE, 1-Artikolu 62 tal-Istatut tal-Qorti u I-
Artikoli 191 u b’segwitu ghar-Regoli ta’ Pro¢edura tal-QGUE.

Abbazi tal-opinjoni ta’ ezami (kif possibbilment emendata wara oppozizzjoni), il-EUIPO jew
jaghti CPS unitarju, jew inkella jirrifjuta l-applikazzjoni ghalih, soggett ghall-ezitu ta’
kwalunkwe appell quddiem il-Bord tal-Appell ta’ .
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Wara l-ghoti ta’ CPS unitarji, il-partijiet terzi se jkunu jistghu jibdew procedimenti ta’
invalidita (azzjonijiet ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita) quddiem 1-Uffi¢¢ju. Hawnhekk ukoll,
id-decizjonijiet relatati jistghu jigu appellati quddiem il-Bordijiet tal-Appell, u jistghu
jispicéaw quddiem il-Qorti Generali.

I1-kontrotalbiet ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita jistghu jitqajmu fil-qorti kompetenti ta’ Stat
Membru (inkluza 1-Qorti Unifikata tal-Privattivi fejn jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet
applikabbli, soggett ghal emenda xierqa tal-UPCA).

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummerdjalizzazzjoni kkoncernati

Qed jigi propost li awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni biss (kif hija
definita fir-Regolament (KE) Nru 726/2004) tista’ sservi bhala bazi ghal applikazzjoni ghal
CPS unitarju ghal prodott medi¢inali. Illum, il-bi¢¢éa I-kbira tal-prodotti medi¢inali huma
awtorizzati  skont dik  il-procedura  centralizzata ta’  awtorizzazzjoni  ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Applikazzjoni unitarja ta¢-CPS ibbazata fuq awtorizzazzjonijiet
nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni (bhal dawk moghtija skont il-pro¢eduri decentralizzati
jew ta’ rikonoxximent reciproku) ikollha zvantaggi sinifikanti. Dawn jinkludu ammont akbar
ta’ xoghol ghall-ezami, differenzi potenzjali bejn id-diversi awtorizzazzjonijiet nazzjonali
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija ghall-prodott ikkoncernat fi Stati Membri differenti,
inkluzi kwistjonijiet lingwistici.

Karatteristici sostantivi tar-regim ta¢-CPS

Din ir-riforma ma ghandhiex l-intenzjoni li timmodifika, u lanqas li tic¢ara ulterjorment fid-
dawl tal-gurisprudenza rilevanti tal-Qorti tal-Gustizzja, il-karatteristi¢i sostantivi attwalment
stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghar-regimi nazzjonali ezistenti tac-CPS jew
ghall-procedura ¢entralizzata 1-gdida, inkluz fir-rigward tal-applikazzjoni tieghu gha¢-CPS
unitarji, peress li:

— il-gurisprudenza'® dwar i¢-CPS qieghda ssir simili progressivament izda b’mod
effettiv, u gieghda tnaqgas b’mod kostanti l-inc¢ertezza dwar l-interpretazzjoni tar-
regim ta¢c-CPS!7, filwaqt li aktar emendi jistghu jikkawzaw fluttwazzjonijiet u
inCertezza godda fir-rigward tal-interpretazzjoni xierqa tar-regoli emendati;

— ir-rispondenti ghall-istharrig Allensbach ma talbux li 1-Artikolu 3 tar-Regolamenti
dwar i¢-CPS jigi emendat (il-mistogsija 48) anki jekk igisu li l-gurisprudenza ma
hijiex ¢ara f’xi aspetti (il-mistogsija 46).

Madankollu, meta wiehed iqis li hemm diskrepanzi nazzjonali fl-interpretazzjoni tar-regola li
tiddefinixxi d-durata ta’ privattiva Ewropea, li jista’ jirrizulta f’differenza ta’ gurnata, hemm
il-htiega li tigi ¢carata dik ir-regola sa fejn hija kkoncernata l-applikazzjoni taghha ghal CPS
unitarji.

Premessi godda

Certi premessi jikkon¢ernaw il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3 ghall-ghoti ta> CPS, u
jinkorporaw il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja. L-ghan huwa li tigi Zzgurata I-
konsistenza. B’mod partikolari, is-sentenzi fil-Kawzi C-121/17 u C-673/18 jinterpretaw 1-
Artikolu 3(a) u 3(d) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009, rispettivament, u ghandhom jitqgiesu
bhala gurisprudenza stabbilita. Dan huwa wkoll il-kaz ghas-sentenza C471/14, fejn id-data
tal-ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni  fl-Unjoni, skont it-tifsira tal-

16 Ghal lista shiha ta’ kazijiet, ara t-Tabella 5.5. tat-tieni studju tal-MPI.
17 Madankollu, huma mehtiega aktar kjarifiki f*¢erti oqsma kif huwa indikat minn zewg referenzi f1-2022,
il-kawzi C-119/22 u C-149/22.
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Artikolu 13, hija d-data li fiha n-notifika tad-dec¢izjoni li taghti I-awtorizzazzjoni nghatat lid-
destinatarju tad-dec¢izjoni.

Ir-rekwizit 1i 1-prodott ghandu jkun protett bil-privattiva bazika jfisser 1i l-prodott ghandu
jaqa’ fl-ambitu ta’ dikjarazzjoni wahda jew aktar ta’ dik il-privattiva, kif jigi interpretat kif
xieraq fid-data tal-prezentazzjoni tal-privattiva bazika. Dan jinkludi wkoll sitwazzjonijiet fejn
il-prodott jikkorrispondi ghal definizzjoni funzjonali generali uzata minn wahda mid-
dikjarazzjonijiet tal-privattiva bazika, u necessarjament jaga’ fl-ambitu tal-invenzjoni koperta
minn dik il-privattiva, anki jekk ma jkunx indikat f’forma individwalizzata bhala
rapprezentazzjoni specifika fil-privattiva, dment 1i jkun specifikament identifikabbli mill-
privattiva.

Hafna objettivi generali stabbiliti fil-Memorandum ta’ Spjegazzjoni tal-proposta
(COM(90)101) ghal dak li sar ir-Regolament tal-Kunsill 1768/92/KEE, jigifieri l-predecessur
tar-Regolament (KE) Nru 469/2009, ghadhom kompletament rilevanti llum u ghandhom
ikomplu jintuzaw bhala gwida ghall-interpretazzjoni, fejn rilevanti. Dan jinkludi l-objettiv li
certifikat wiehed biss jista’ jinghata ghal kwalunkwe prodott wiehed, prodott jinftiechem li
Jfisser sustanza attiva fis-sens strett. Bidliet Zghar fil-prodott medicinali bhal doza gdida, I-
uzu ta’ melh jew ester differenti jew forma farmacewtika differenti ma jwasslux ghall-hrug ta’

certifikat gdid.

Barra minn hekk, fir-rigward tad-drittijiet moghtija minn certifikat, i¢-certifikat jaghti l-istess
protezzjoni bhall-privattiva bazika, izda jipprotegi biss il-prodott kopert mill-awtorizzazzjoni,
ghall-uzi farmacewtici kollha awtorizzati, sal-iskadenza tal-privattiva bazika.

Fir-rigward tad-drittijiet moghtija minn certifikat, u f’konformita mad-dikjarazzjonijiet
precedenti dwar id-derivattivi, jista’ jkun xieraq li jitqies li l-protezzjoni moghtija minn
certifikat fuq prodott testendi ghad-derivattivi tal-prodott ekwivalenti b’mod terapewtiku.

Ghall-prodotti bijologi¢i, l-applikazzjoni tar-regoli, kemm fir-rigward tal-kundizzjonijiet
ghall-ghoti kif ukoll tal-effetti ta’ certifikat, ghandha tqis il-fatt li differenzi zghar jistghu
jkunu inevitabbli bejn bijosimili sussegwenti u l-prodott inizjalment awtorizzat, minhabba n-
natura tal-prodotti bijologici.

Regim tal-lingwa

Dan ir-Regolament jipprevedi I-possibbilta li tigi pprezentata applikazzjoni centralizzata tac-
CPS fi kwalunkwe lingwa uffi¢jali tal-UE. F’dan ir-rigward, 1-ammont ta’ test f’applikazzjoni
tac-CPS huwa estremament zghir, spe¢jalment meta mgqabbel mal-privattivi, u dan ma
jipprezentax piz ghall-applikanti. Certi kwistjonijiet ma jkunu jehtiegu l-ebda traduzzjoni,
bhall-identifikazzjoni tal-privattiva bazika u l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
rilevanti, id-dati rilevanti, u Il-identifikazzjoni tal-applikant(i) u tal-prodott ikkoncernat.
Ghalhekk, il-kostijiet tat-traduzzjoni huma mistennija 1i jkunu konsiderevolment aktar baxxi
milli jkun il-kaz ghall-applikazzjonijiet ghall-privattivi. Ara l-valutazzjoni tal-impatt
(SWD(2023) 118) ghal kalkolu ezatt.

Appelli

Id-decizjonijiet tal-awtorita centrali tal-ezami huma soggetti ghal appell. Dan japplika wkoll
ghal opinjoni ta’ ezami negattiva mahruga mill-awtorita ¢entrali tal-ezami, li abbazi taghha I-
applikant jista’ jipprezenta appell. Dan japplika wkoll ghal decizjonijiet ohra ta’ dik 1-
awtorita; perezempju, id-decizjoni relatata ma’ oppozizzjoni tista’ tigi appellata minn
kwalunkwe wahda mill-partijiet taghha. Appell jista’ jirrizulta fl-emenda tal-opinjoni ta’
ezami.
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Fil-kaz ta’ applikazzjoni “kombinata” ta¢-CPS kif jissemma hawn taht — jigifieri
applikazzjoni ta¢c-CPS li titlob 1-ghoti ta’ CPS unitarju u wkoll ta> CPS nazzjonali — appell
bhal dan ikun applikabbli ghall-opinjoni (komuni) ta’ ezami relatata mal-applikazzjoni
kkombinata ta¢-CPS.

L-appell isir quddiem il-Bordijiet tal-Appell tal-EUIPO. Il-membri mill-Bordijiet tal-Appell
ghandhom jinhatru f’konformita mal-Artikolu 166 (5) tar-Regolament 2017/1001. Dawn il-
membri jistghu jkunu wkoll ezaminaturi nazzjonali, izda ma jistghux ikunu Il-istess
ezaminaturi diga involuti fl-ezami tal-applikazzjonijiet ¢entralizzati jew tal-applikazzjonijiet
ghal certifikati unitarji.

F’termini ta’ volum ta’ xoghol, l-applikazzjonijiet ta¢-CPS isiru ghal inqas minn 100 prodott
kull sena bhala medja, ghal prodotti medic¢inali u PPPs flimkien, u I-introduzzjoni ta’
osservazzjonijiet minn partijiet terzi ghandha tghin biex l-ghadd ta’ appelli jinzamm f’livell
baxx hafna.

Tariffi u trasferimenti finanzgjarji bejn l-awtorita éentrali u l-uffi¢cji nazzjonali tal-privattivi
(NPOs)

Tariffa tal-applikazzjoni u possibbilment tariffi procedurali ohra, bhat-tariffa ghal appell, u t-
tariffi annwali (ta’ tigdid), se jkollhom jithallsu mill-applikanti lill-awtorita ¢entrali tal-ezami.
[1-livell tat-tariffi 1i ghandhom jithallsu lill-awtorita ¢entrali tal-ezami se jigi stabbilit f att ta’
implimentazzjoni.

Ikun xieraq li frazzjoni tat-tariffi ta’ tigdid imhallsa minn detenturi ta¢-CPS unitarju tigi
ttrasferita lill-ufficéji nazzjonali tal-privattivi'® tal-Istati Membri li fihom i¢-CPS unitarji
jkollhom effett legali (kif diga huwa ppjanat fir-rigward tat-tariffi ta’ tigdid ghal privattivi
unitarji). Fl-istess hin, huwa mehtieg li jigi Zgurat li dawk 1-uffi¢¢ji nazzjonali li jippartecipaw
fil-procedura 1-gdida fir-rigward tal-ezami sostantiv tal-applikazzjonijiet tac-CPS unitarju jigu
remunerati kif xieraq ghall-parte¢ipazzjoni taghhom.

Tilwim

Huwa mahsub 1i CPS unitarju se jkun jista’ jigi pprezentat quddiem il-korp responsabbli skont
il-ligi nazzjonali ghar-revoka tal-privattiva bazika korrispondenti. Huwa mistenni li d-

definizzjoni ta’ CPS li tinsab fil-UPCA tigi emendata biex tinkludi wkoll CPS unitarji. Din 1-
emenda tista’ tkun ibbazat fuq 1-Artikolu 87(2) tal-UPCA.

Estensjoni ta’ CPS unitarji ghal prodotti medicinali pedjatrici

L-applikanti/id-detenturi unitarji ta¢-CPS ghandhom ikunu jistghu japplikaw quddiem 1-
awtoritd Centrali tal-ezami ghall-estensjonijiet ta’ CPS unitarji ghal prodotti medi¢inali
pedjatrici, skont il-kundizzjonijiet attwalment previsti mir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 —
li, ghalhekk, jehtieg li jigi emendat sabiex jigi zgurat li japplika wkoll ghal CPS unitarji
minbarra CPS nazzjonali.

Procedura centralizzata ghall-ghoti ta’ CPS nazzjonali

Proposta parallela (COM(2023) 231) hija mahsuba biex tohloq procedura ¢entralizzata ghall-
prezentazzjoni u l-ezami ta’ “applikazzjonijiet ¢entralizzati ta¢-CPS™, li tista’ tirrizulta fl-
ghotja (fil-livell nazzjonali) ta’ CPS nazzjonali fl-Istati Membri mahtura fdik I-applikazzjoni.
Din il-proc¢edura tkun potenzjalment disponibbli ghall-Istati Membri kollha, u abbazi biss ta’
privattiva Ewropea bhala privattiva bazika.

18 Jew kwalunkwe awtorita nazzjonali ohra kompetenti ghall-ghoti ta’ CPS.

13

MT



MT

Huwa propost li l-proéedura ghall-prezentazzjoni u l-ezami ta’ applikazzjonijiet tac-CPS
unitarju tkun l-istess (mutatis mutandis) bhall-procedura centralizzata definita fil-proposta
parallela msemmija hawn fuq. B’dan il-mod, applikazzjoni “kombinata” ta¢-CPS tista’
possibbilment tinkludi kemm talba ghall-ghoti ta’ CPS unitarju (ghall-Istati Membri koperti
mill-privattiva bazika) kif ukoll talba ghall-ghoti ta’ CPS nazzjonali fi Stati Membri ohra. Dik
l-applikazzjoni “kombinata” tghaddi minn proc¢edura unika ta’ ezami, li teskludi kwalunkwe
diskrepanza, u tnaqqas b’mod konsiderevoli I-kostijiet u 1-piz amministrattiv ghall-applikanti.
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2023/0127 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar i¢-¢ertifikat supplimentari unitarju ghall-prodotti medicinali, u li jemenda r-
Regolament (UE) 2017/1001, ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 kif ukoll ir-Regolament
(UE) Nru 608/2013

(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 partikolari
1-Artikolu 118, I-ewwel paragrafu tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

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

Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!?,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?’,

Filwaqt 1i jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1) Ir-ricerka farmacewtika ghandha rwol deciziv fit-titjib kontinwu tas-sahha pubblika.
Prodotti medic¢inali, b’mod partikolari dawk li huma r-rizultat ta’ ricerka twila u li
tiswa I-flus, ma jibqghux jigu zviluppati fl-Unjoni sakemm ma jkunux mharsa minn

regoli favorevoli li jipprovdu bizzejjed protezzjoni li tinkoraggixxi din it-tip ta’
ricerka.

(2) Il-perjodu 1i jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva ghal
prodott medic¢inali 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.

3) [l-protezzjoni tac-cCertifikat tal-privattiva uniformi u dak supplimentari fis-suq intern,
jew tal-anqas parti sinifikanti tieghu, jenhtieg li tidher fost l-istrumenti legali li I-
intraprizi farmacewti¢i ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom.

(4) Fil-Komunikazzjoni taghha tal-25 ta’ Novembru 2020 intitolata “Naghmlu l-ahjar uzu
mill-potenzjal innovattiv tal-UE Pjan ta’ azzjoni ghall-proprjeta intellettwali b’appogg
ghall-irkupru u r-reziljenza tal-UE”?!, il-Kummissjoni enfasizzat il-htiega i tigi
indirizzata I-frammentazzjoni li fadal tas-sistema tal-proprjeta intellettwali tal-Unjoni.
F’dik il-Komunikazzjoni, il-Kummissjoni nnotat 1i, ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-protezzjoni supplimentari hija disponibbli biss

19 GUCL..L,[...]p-[..]:
20 GUCL.L[...1p-[...]
2 COM(2020)760 final.
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fil-livell nazzjonali. Fl-istess hin, hemm proc¢edura centralizzata ghall-ghoti ta’
privattivi Ewropej, kif ukoll pro¢edura ¢entralizzata ghall-kisba ta’ awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medi¢inali. Barra minn hekk, il-“privattiva
unitarja” kif hija stabbilita fir-Regolament (UE) Nru 1257/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?? tidhol fis-sehh £ Gunju 2023 fir-rigward tal-Istati Membri li
jkunu rratifikaw il-Ftehim dwar il-Qorti Unifikata tal-Privattivi (“UPC”).

Ir-Regolament (UE) Nru 1257/2012 holoq il-possibbilta li jigu pprovduti privattivi
unitarji. Madankollu, ir-Regolament (UE) Nru 1257/2012 ma jipprevedix certifikat
unitarju ta’ protezzjoni supplimentari (“certifikat unitarju’).

Fin-nuqqas ta’ certifikat unitarju, privattiva unitarja tista’ tigi estiza biss billi ssir
applikazzjoni ghal bosta certifikati nazzjonali f’kull Stat Membru fejn tintalab il-
protezzjoni, u dan izomm lid-detentur ta’ privattiva unitarja milli jikseb protezzjoni
unitarja matul il-perjodu kollu ta’ protezzjoni kkombinat moghti minn dik il-privattiva
unitarja, u sussegwentement minn dawn ic-Certifikati. Ghalhekk, jenhtieg 1i jinholoq
certifikat unitarju ghall-prodotti medi¢inali, li jippermetti li privattiva unitarja tigi
estiza b’mod unitarju. Certifikat unitarju bhal dan jenhtieg li jigi applikat abbazi ta’
privattiva bazika unitarja u awtorizzazzjoni centralizzata; dan ikollu l-istess effetti
legali bhac-certifikati nazzjonali fl-Istati Membri kollha li fihom dik il-privattiva
bazika jkollha effett unitarju. Il-karatteristika ewlenija ta’ dan i¢-certifikat unitarju
jenhtieg li tkun il-karattru unitarju tieghu.

Certifikat unitarju jenhtieg li jipprovdi protezzjoni uniformi u jkollu effett ugwali fl-
Istati Membri kollha fejn il-privattiva bazika li jiddependi fugha jkollha effett unitarju.
Konsegwentement, certifikat unitarju jenhtieg 1i jigi ttrasferit jew revokat biss, jew
jiskadi, fir-rigward ta’ dawk 1-Istati Membri kollha.

Ir-Regolament [COM(2023) 231] jissostitwixxi r-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, u jinkludi dispozizzjonijiet godda li jistabbilixxu
procedura Centralizzata ghall-ezami ta’ certifikati ta’ protezzjoni supplimentari ghal
prodotti medicinali.

Meta wiehed iqis 1i 1-prodotti awtorizzati skont proceduri ghajr dawk centralizzati
xorta jenhtieg li jkunu jistghu jgawdu protezzjoni supplimentari, u li certi Stati
Membri ghadhom ma nghaqdux mas-sistema tal-privattiva unitarja, ic-Certifikati
moghtija mill-uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi jenhtieg li jibqghu disponibbli.

Biex tigi evitata d-diskriminazzjoni bejn Il-applikanti ghac-cCertifikati skont ir-
Regolament [COM(2023) 231] u ghal certifikati unitarji skont dan ir-Regolament, u
distorsjonijiet tas-suq intern, jenhtieg li japplikaw Il-istess regoli sostantivi,
b’adattamenti xierqa, ghal certifikati skont ir-Regolament [COM(2023) 231] u ghal
certifikati unitarji, b’mod partikolari fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’
certifikat, kif ukoll id-durata u l-effetti ta’ certifikat.

B’mod partikolari, id-durata tal-protezzjoni moghtija minn certifikat unitarju jenhtieg

li tkun identika ghad-durata prevista fir-rigward tac-certifikati nazzjonali skont ir-
Regolament [COM(2023) 231], jigifieri, id-detentur kemm ta’ privattiva kif ukoll ta’

22

23

Ir-Regolament (UE) Nru 1257/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2012 li
jimplimenta 1-kooperazzjoni msahha fil-qasam tal-holqien ta’ protezzjoni tal-privattiva unitarja (GU L
361,31.12.2012, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar ic¢-
¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali (GU L 152, 16.6.2009, p. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

certifikat unitarju jenhtieg 1i jkun jista’ jgawdi massimu totali ta’ 15-il sena ta’
esklussivita minn meta l-prodott medicinali inkwistjoni jkun kiseb awtorizzazzjoni
ghall-ewwel darba biex jitqieghed fis-suq fl-Unjoni. Peress 1i ¢-Certifikat unitarju
jidhol fis-sehh mal-iskadenza tal-privattiva bazika, u sabiex jitqiesu d-diskrepanzi fil-
prattiki nazzjonali fir-rigward tad-data tal-iskadenza ta’ privattiva li tista’ tirrizulta
f°differenzi ta’ jum, dan ir-Regolament jenhtieg li jiccara meta ezattament jenhtieg li
tidhol fis-sehh il-protezzjoni moghtija minn ¢ertifikat unitarju.

Ir-Regolament (UE) Nru 2017/1001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill**
stabbilixxa, skont I-Artikolu 2 tieghu, Uffic¢ju tal-Proprjeta Intellettwali tal-Unjoni
Ewropea (“l-Uffi¢c¢ju™). Fl-interess tas-suq intern, u minhabba n-natura awtonoma tac-
¢ertifikat unitarju, il-pro¢edura ta’ ezami u ta’ ghotja tieghu jenhtieg li jitwettqu minn
awtorita ta’ ezami wahda. Dan jista’ jinkiseb mill-Uffi¢¢ju li jinghata l-kompitu li
jezamina kemm l-applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji f’konformita ma’ dan ir-
Regolament u r-Regolament [COM(2023) 221], kif ukoll l-applikazzjonijiet
¢entralizzati ghal certifikati skont ir-Regolamenti [COM(2023) 231] u [COM(2023)
223]. Sabiex tigi zgurata l-konsistenza ma’ dan ir-Regolament, jenhtieg li r-
Regolament (UE) Nru 2017/1001 jigi emendat.

Certifikat unitarju ghal prodott medi¢inali jenhtieg li jkun ibbazat biss fuq
awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?® jew ir-Regolament (UE) 2019/6
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?® biss. Dawn l-awtorizzazzjonijiet jirreferu ghall-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u dawk medi¢inali veterinarji
rispettivament. Awtorizzazzjoni bhal din, ghall-kuntrarju tal-awtorizzazzjonijiet
nazzjonali, hija relatata mal-istess prodott medic¢inali madwar 1-Unjoni, u ghalhekk
dan jiffacilita I-ezami tal-applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji.

Applikant jenhtieg li jithalla wkoll jipprezenta “applikazzjoni kombinata” 1i tkun
tinkludi wkoll id-dezinjazzjoni ta’ Stati Membri, minbarra dawk li fihom il-privattiva
bazika jkollha effett unitarju, li fihom tintalab 1-ghotja ta’ certifikati nazzjonali kif
huwa stabbilit fir-Regolament [COM(2023) 231]. Applikazzjoni kombinata bhal din
jenhtieg li tghaddi minn proc¢edura ta’ ezami wahda.

F’kaz bhal dan, jenhtieg li tigi eskluza 1-protezzjoni doppja kemm b’¢ertifikat unitarju
kif ukoll b’certifikat nazzjonali — kemm jekk miksub abbazi ta’ applikazzjoni
nazzjonali kif ukoll abbazi ta’ applikazzjoni centralizzata — fi kwalunkwe Stat
Membru.

Wahda mill-kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ certifikat jenhtieg li tkun li l-prodott ikun
protett mill-privattiva bazika, fis-sens li I-prodott jenhtieg li jaga’ fl-ambitu ta’
dikjarazzjoni wahda jew aktar ta’ dik il-privattiva, kif interpretat mill-persuna
kkwalifikata fl-arti bid-deskrizzjoni tal-privattiva fid-data tal-prezentazzjoni taghha.
Jenhtieg li dan ma jirrikjedix necessarjament li l-ingredjent attiv tal-prodott jigi
identifikat b’mod esplic¢itu fid-dikjarazzjonijiet. Jew, fil-kaz ta’ prodott ikkombinat,

24
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26

Ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 2017 dwar it-
trademark tal-Unjoni Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 1i
jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136,
30.4.2004, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Di¢embru 2018 dwar
prodotti medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43).
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jenhtieg 1i dan mhux necessarjament jirrikjedi 1i kull wiehed mill-ingredjenti attivi
tieghu jigi identifikat b’'mod esplic¢itu fid-dikjarazzjonijiet, sakemm kull wiehed
minnhom ikun specifikament identifikabbli fid-dawl tal-informazzjoni kollha
divulgata minn dik il-privattiva.

Sabiex tigi evitata protezzjoni zejda, jenhtieg li jigi pprovdut li, fi Stat Membru
wiehed, mhux aktar minn certifikat wiehed, kemm jekk nazzjonali kif ukoll jekk
unitarju, jista’ jipprotegi l-istess prodott. Ghalhekk, jenhtieg 1i jkun mehtieg 1i 1-
prodott, jew kwalunkwe derivattiv terapewtiku ekwivalenti bhal imluha, esteri, eteri,
isomeri, tahlitiet ta’ isomeri, kumplessi jew bijosimili, jenhtieg li ma jkunux diga gew
soggetti ghal certifikat minn qabel, wahdu jew flimkien ma’ ingredjent attiv
addizzjonali wiehed jew aktar, kemm jekk ghall-istess indikazzjoni terapewtika kif
ukoll jekk ghal wiehed differenti.

Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika, il-protezzjoni moghtija minn
certifikat unitarju jenhtieg li testendi biss ghall-prodott, jigifieri l-ingredjent attiv jew
it-tahlitiet tieghu, kopert bl-awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq u ghal kull uzu
tal-prodott bhala prodott medi¢inali li jkun gie awtorizzat qabel l-iskadenza tac-
certifikat unitarju.

Sabiex tigi zgurata protezzjoni bbilan¢jata, madankollu, certifikat unitarju jenhtieg li
jaghti d-dritt lid-detentur tieghu li jipprevjeni lil parti terza milli timmanifattura mhux
biss il-prodott identifikat fi¢-Certifikat unitarju izda wkoll derivattivi ekwivalenti
terapewtici ta’ dak il-prodott, bhal imluha, esteri, eteri, isomeri, tahlitiet ta’ isomeri
jew kumplessi, kif ukoll bijosimili, anki meta dawn id-derivattivi ma jkunux
imsemmija espli¢itament fid-deskrizzjoni tal-prodott fuq ic-Certifikat unitarju.
Ghalhekk, hemm bzonn li jitgies li I-protezzjoni moghtija mic-Certifikat unitarju
testendi ghal dawn id-derivattivi ekwivalenti, fil-limiti tal-protezzjoni moghtija mill-
privattiva bazika.

Bhala mizura ohra biex jigi zgurat li mhux aktar minn certifikat wiehed jista’
jipprotegi l-istess prodott fi kwalunkwe Stat Membru, id-detentur ta’ aktar minn
privattiva wahda ghall-istess prodott jenhtieg li ma jinghatax aktar minn certifikat
wiehed ghal dak il-prodott. Madankollu, meta zewg detenturi jkollhom zewg privattivi
li jipprotegu l-prodott, jenhtieg li certifikat wiehed ghal dak il-prodott jithalla jinghata
lil kull wiehed minn dawk id-detenturi, meta jkunu jistghu juru li ma humiex
ekonomikament marbuta. Barra minn hekk, jenhtieg li ma jinghata 1-ebda certifikat
lill-proprjetarju ta’ privattiva bazika fir-rigward ta’ prodott li huwa s-suggett ta’
awtorizzazzjoni mizmuma minn parti terza, minghajr il-kunsens ta’ dik il-parti.

Meta l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni sottomessa b’appogg ghall-
applikazzjoni ghal certifikat ghal prodott medic¢inali bijologiku tidentifika dak il-
prodott permezz tad-Denominazzjoni Internazzjonali Komuni (INN) tieghu, il-
protezzjoni moghtija mic-certifikat jenhtieg li testendi ghall-prodotti ekwivalenti
terapewtici kollha li ghandhom I-istess Denominazzjoni Internazzjonali Komuni bhall-
prodott imsemmi fl-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, irrispettivament
minn differenzi Zghar possibbli bejn prodott bijosimili sussegwenti u I-prodott
awtorizzat, li normalment ma jkunux jistghu jigu evitati minhabba n-natura tal-
prodotti bijologici.

Ir-Regolament [COM(2023) 231] jipprevedi eccezzjoni li skontha, f¢irkostanzi
definiti b’mod ristrett u soggetti ghal diversi salvagwardji, il-protezzjoni moghtija
minn certifikat ta’ protezzjoni supplimentari nazzjonali ghall-prodotti medi¢inali ma
testendix ghal prodott li jkun manifatturat fl-Unjoni minn persuna ohra ghajr id-
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detentur ta’ dak i¢-certifikat, fejn ikun manifatturat ghall-fini li jigi esportat lejn pajjiz
terz, jew li qed jinhazen fl-Unjoni fid-dawl tad-dhul tieghu fis-suq tal-Unjoni mal-
iskadenza tac-Certifikat. Sabiex tigi evitata d-diskriminazzjoni bejn l-applikanti ghal
certifikati skont ir-Regolament [COM(2023) 231] u ghal certifikati unitarji skont dan
ir-Regolament, jenhtieg li jigu moghtija drittijiet u limitazzjonijiet simili minn
certifikati skont ir-Regolament [COM(2023) 231] u b’¢ertifikati unitarji, u ghalhekk
dik 1-e¢¢ezzjoni jenhtieg li tkun disponibbli wkoll fir-rigward ta’ ¢ertifikati unitarji. Ir-
ragunijiet ghall-introduzzjoni ghall-ezenzjoni u l-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni
taghha jenhtieg li jkunu applikabbli ghal certifikati unitarji.

Sabiex jigi zgurat l-allinjament mar-regoli applikabbli ghall-privattivi unitarji, jenhtieg
li jigi trattat Certifikat unitarju bhala oggett ta’ proprjeta, fl-intier tieghu u fl-Istati
Membri kollha li fihom ghandu effett, bhala certifikat nazzjonali tal-Istat Membru
ddeterminat f’konformita mal-ligi li tapplika ghall-privattiva bazika.

Biex tigi evitata d-diskriminazzjoni bejn l-applikanti ghac-certifikati nazzjonali skont
ir-Regolament [COM(2023) 231] u l-applikanti ghal certifikati unitarji skont dan ir-
Regolament, estensjoni tad-durata ta’ certifikat kif definit mill-Artikolu 36 tar-
Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*” jenhtieg li
tkun disponibbli wkoll ghal certifikati unitarji. Ghal dan il-ghan, dak ir-Regolament
jenhtieg li jigi emendat.

Sabiex jigi ggarantit process gust u trasparenti, tigi zgurata ¢-Certezza legali u
jitnaqqas ir-riskju ta’ sfidi sussegwenti ta’ validita, jenhtieg li 1-partijiet terzi jkollhom
il-possibbilta, wara l-pubblikazzjoni tal-applikazzjoni ghal certifikat unitarju, li
jipprezentaw osservazzjonijiet lill-Uffic¢ju fi Zmien 3 xhur waqt 1i jkun qged isir I-
ezami centralizzat. Dawn il-partijiet terzi li jistghu jissottomettu osservazzjonijiet
jenhtieg li jinkludu wkoll I-Istati Membri. Madankollu, jenhtieg 1i ma jaffettwax id-
drittijiet ta’ partijiet terzi li jibdew procedimenti ta’ invalidita sussegwentiquddiem I-
Uffic¢ju. Dawn id-dispozizzjonijiet huma mehtiega biex jigi zgurat l-involviment ta’
partijiet terzi kemm qabel kif ukoll wara 1-ghoti tac-certifikati.

L-ezami ta’ applikazzjoni ghal certifikat unitarju jenhtieg li jitwettaq, taht is-
supervizjoni tal-Uffic¢ju, minn bord tal-ezami li jinkludi membru wiehed tal-Ufficcju
kif ukoll zewg ezaminaturi impjegati mill-uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi. Dan jizgura
1 jsir l-ahjar uzu mill-gharfien espert fi kwistjonijiet ta’ certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari, li llum jinsabu fl-uffi¢¢ji nazzjonali biss. Sabiex tigi zgurata l-ahjar
kwalita tal-ezami, jenhtieg 1i jigu stabbiliti kriterji xierqa fir-rigward tal-
partec¢ipazzjoni ta’ ezaminaturi specific¢i fil-procedura, b’mod partikolari fir-rigward
tal-kwalifiki u l-kunflitti ta’ interess.

L-Uffic¢ju jenhtieg li jezamina l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju u johrog
opinjoni ta’ ezami. Dik l-opinjoni jenhtieg li tiddikjara r-ragunijiet ghalfejn hija
pozittiva jew negattiva.

Sabiex jigu ssalvagwardjati d-drittijiet procedurali ta’ partijiet terzi u tigi zgurata
sistema kompluta ta’ rimed;ji, il-partijiet terzi jenhtieg 1i jkunu jistghu jikkontestaw
opinjoni ta’ ezami, billi jibdew proc¢edimenti ta’ oppozizzjoni fi Zzmien qasir wara I-

27

Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Di¢embru 2006
dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-
Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 378,
27.12.2000, p. 1).
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pubblikazzjoni ta’ dik l-opinjoni, u dik l-oppozizzjoni tista’ tirrizulta f’emenda ta’ dik
l-opinjoni.

Wara t-tlestija tal-ezami ta’ applikazzjoni ghal certifikat unitarju, u wara li jkunu
skadew il-limiti ta’ Zmien ghall-appell u l-oppozizzjoni, jew, jekk ikun il-kaz, wara li
tkun inharget decizjoni finali dwar il-merti, I-Uffic¢ju jenhtieg li jimplimenta 1-
opinjoni ta’ ezami billi jaghti certifikat unitarju jew jirrifjuta l-applikazzjoni, kif
applikabbli.

Meta l-applikant jew parti ohra tkun affettwata b’mod avvers minn dec¢izjoni tal-
Ufficcju, l-applikant jew dik il-parti jenhtieg li jkollhom id-dritt, soggett ghal tariffa, li
jipprezentaw appell kontra d-decizjoni fi zmien xahrejn, quddiem Bord tal-Appell tal-
Uffi¢c¢ju. Dan japplika wkoll ghall-opinjoni ta’ ezami, li tista’ tigi appellata mill-
applikant. Jenhtieg li d-decizjonijiet tal-Bord tal-Appell, min-naha taghhom, ikunu
soggetti ghal azzjonijiet quddiem il-Qorti Generali, li ghandha gurizdizzjoni biex
tannulla jew tbiddel id-dec¢izjoni kkontestata. Fil-kaz ta’ applikazzjoni kkombinata li
tinkludi l-hatra ta’ Stati Membri addizzjonali bil-hsieb tal-ghoti ta’ certifikati
nazzjonali , jista’ jigi pprezentat appell komuni.

Meta jinhatru membri tal-Bordijiet tal-Appell fi kwistjonijiet 1i jirrigwardaw
applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji, jenhtieg li titqies l-esperjenza precedenti
taghhom fi¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jew fi kwistjonijiet ta’ privattivi.

Kwalunkwe persuna tista’ tikkontesta I-validita ta’ certifikat unitarju billi tipprezenta
lill-Uffi¢ceju applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita.

L-Ufficcju jenhtieg 1i jkollu I-possibbilta li jitlob tariffa ghall-applikazzjoni ghal
certifikat unitarju u ghal applikazzjoni ghall-estensjoni tad-durata ta’ ¢ertifikat unitarju
fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali pedjatrici, kif ukoll tariffi pro¢edurali ohra bhal dawk
ghall-oppozizzjonijiet, appelli u invalidita. It-tarifti mitluba mill-Uffi¢¢ju jenhtieg li
jigu stabbiliti permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni.

It-tariffi annwali fir-rigward ta’ certifikati unitarji (maghrufa wkoll bhala tariffi ta’
tigdid) jenhtieg li jithallsu lill-Uffic¢ju, li jenhtieg li jzomm parti minnhom biex ikopri
l-ispejjez iggenerati mit-twettiq ta’ kompiti fir-rigward tal-ghoti ta’ certifikati unitarji
filwaqt 1i l-parti 1i jifdal tigi kondiviza ma’ dawk 1-Istati Membri li fihom ikollhom
effett ic-Certifikati unitarji.

Sabiex tigi zgurata t-trasparenza, jenhtieg li jigi stabbilit registru 1i jista’ jservi bhala
punt ta’ access uniku li jipprovdi informazzjoni dwar applikazzjonijiet ghal certifikati
unitarji kif ukoll certifikati unitarji moghtija u l-istatus taghhom. Ir-registru jenhtieg li
jkun disponibbli fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni.

Ghall-kompiti moghtija lill-Uffic¢ju skont dan ir-Regolament, jenhtieg li 1-lingwi tal-
Uffi¢c¢ju jkunu I-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni, biex l-atturi madwar I-Unjoni jkunu
jistghu japplikaw facilment ghal certifikati unitarji jew jissottomettu osservazzjonijiet
minn partijiet terzi u jirrizultaw fi trasparenza ottimali ghall-partijiet ikkoncernati
kollha madwar 1-Unjoni. Jenhtieg li 1-Uffic¢ju jaccetta traduzzjonijiet ivverifikati,
f"wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni, ta’ dokumenti u informazzjoni. Jekk ikun
xieraq, 1-Uffi¢cju jista’ juza traduzzjonijiet awtomatici vverifikati.

Jenhtieg li jsir provvediment finanzjarju biex jigi zgurat li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti li jippartecipaw fil-proc¢edura ¢entralizzata jithallsu b’mod adegwat ghall-
partec¢ipazzjoni taghhom.
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Il-kostijiet mehtiega tal-istabbiliment relatati mal-kompiti moghtija lill-Ufficcju,
inkluzi 1-kostijiet ta’ sistemi digitali godda, jenhtieg li jigu ffinanzjati mill-eccess
bagitarju akkumulat tal-Uffi¢cju.

Sabiex jigi zgurat li r-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill?® ikopri wkoll ¢ertifikati unitarji, dak ir-Regolament jenhtieg li jigi emendat.

Sabiex jigu supplimentati certi elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament,
jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti skont 1-Artikolu 290
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea jenhtieg 1i tigi delegata lill-
Kummissjoni fir-rigward ta’: (i) l-ispec¢ifikazzjoni tal-kontenut u 1-forma tal-avviz ta’
appell u l-kontenut u l-forma tad-decizjoni tal-Bord tal-Appell, (ii) l-ispecifikazzjoni
tad-dettalji dwar l-organizzazzjoni tal-Bordijiet tal-Appell fi procedimenti relatati
mac-certifikati, (iii) l-ispecifikazzjoni tar-regoli dwar il-mezzi ta’ komunikazzjoni,
inkluzi 1-mezzi elettronici ta’ komunikazzjoni, li ghandhom jintuzaw mill-partijiet fil-
proc¢edimenti quddiem 1-Uffi¢¢ju u I-formoli li ghandhom ikunu disponibbli mill-
Ufficeju, (iv) l-istabbiliment tal-arrangamenti dettaljati ghall-pro¢edimenti orali, (v) I-
istabbiliment tal-arrangamenti dettaljati ghat-tehid ta’ evidenza, (vi) l-istabbiliment tal-
arrangamenti dettaljati ghan-notifika, (vii) l-ispecifikament tad-dettalji dwar il-kalkolu
u d-durata tal-limiti ta’ zmien u (viii) l-istabbiliment tal-arrangamenti dettaljati ghat-
tkomplija tal-procedimenti. Huwa partikolarment importanti li 1-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’ thejjija, anke fil-livell ta’ esperti,
u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa f’konformita mal-princ€ipji stipulati fil-
Ftehim Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta’ April 2016.%.
B’mod partikolari, biex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati,
il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access
sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija
ta’ atti delegati.

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, jenhtieg li 1-Kummissjoni tinghata setghat ta’ implimentazzjoni fir-
rigward ta’: (1) il-formoli tal-applikazzjoni li ghandhom jintuzaw; (ii) ir-regoli dwar il-
proceduri relatati mal-prezentazzjoni, u l-proceduri rigward il-mod li bih il-bordijiet
tal-ezami jezaminaw applikazzjonijiet ¢entralizzati u jhejju opinjonijiet tal-ezami, kif
ukoll il-hrug ta’ opinjonijiet tal-ezami mill-Uffi¢¢ju, (iii) il-kriterji fil-modi kif
ghandhom jigu stabbiliti 1-bordijiet tal-ezami, u 1-kriterji ghall-ghazla tal-ezaminaturi,
(iv) l-ammonti tat-tariffi applikabbli li ghandhom jithallsu Lill-Uffi¢cju, (v) 1-
ispecifikazzjoni tar-rati massimi ghall-kostijiet essenzjali ghall-procedimenti u
effettivament imgarrba mill-parti rebbieha, u (vi) ir-regoli dwar it-trasferimenti
finanzjarji bejn 1-Uffic¢ju u I-Istati Membri, l-ammonti ta’ dawn it-trasferimenti, u r-
remunerazzjoni li ghandha tithallas mill-Uffi¢¢ju fir-rigward tal-partecipazzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Jenhtieg 1i dawk is-setghat jigu ezercitati

28

29

Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar I-
infurzar doganali tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
1383/2003.

IlI-Ftehim Interistituzzjonali bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u I-
Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (GU L 123, 12.5.2016, p. 1).
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f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*°,

Jenhtieg 1i 1-Kummissjoni tirrapporta regolarment dwar it-thaddim ta’ dan ir-
Regolament, f’koordinazzjoni ma’ dak mehtieg fir-Regolament [COM(2023) 231].
Jenhtieg 1i 1-Kummissjoni tevalwa regolarment 1-impatt ta’ protezzjoni supplimentari
unitarja fuq l-access ghall-mediéini.

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (“il-Karta”).
Jenhtieg 1i r-regoli f’dan ir-Regolament jigu interpretati u applikati f’konformita ma’
dawk id-drittijiet u l-prin¢ipji. B’'mod partikolari, dan ir-Regolament ifittex li jizgura
rispett shih ghad-dritt ghall-proprjeta u d-dritt ghall-kura tas-sahha u d-dritt ghal
rimedju effettiv fl-Artikoli 17 u 35 u 47 tal-Karta. Dan japplika wkoll ghall-ec¢¢ezzjoni
msemmija hawn fuq, i zzomm id-drittijiet ewlenin ta¢-certifikat, billi hija limitata
ghall-manifattura ta’ prodott, jew prodott medicinali li fih dak il-prodott, biss ghall-
fini eskluziv ta’ esportazzjoni barra 1-Unjoni jew ghall-fini tal-hzin ghal perjodu ta’
zmien limitat fid-dawl tad-dhul fis-suq tal-Unjoni mal-iskadenza tal-protezzjoni, u
ghall-atti strettament mehtiega ghat-tali manifattura jew ghall-esportazzjoni effettiva
jew il-hzin effettiv. Fid-dawl ta’ dawk id-drittijiet fundamentali u principji, I-
e¢cezzjoni ma tmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg u xieraq fid-dawl tal-objettiv
generali taghha, li huwa li tippromwovi l-kompetittivita tal-Unjoni billi tevita r-
rilokazzjoni u tippermetti lill-manifatturi tal-medic¢ini generi¢i u bijosimili stabbiliti fl-
Unjoni jikkompetu, minn naha wahda, fi swieq globali li jikbru malajr fejn il-
protezzjoni ma tezistix jew diga skadiet u, min-naha l-ohra, fis-suq tal-Unjoni mal-
iskadenza tac-certifikat.

Billi l-objettivi ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jintlahqu b’mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri izda jistghu, minhabba n-natura awtonoma tac-certifikat unitarju tal-UE
li hija indipendenti mis-sistemi nazzjonali, jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-
Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif huwa
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar [-Unjoni Ewropea. F’konformita mal-prin¢ipju
tal-proporzjonalita, kif stabbilit f’dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn
minn dak 1i huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk l-objettivi.

[I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat f’konformita mal-
Artikolu 42(1) tar-Regolament (UE) 2018/1725°! u ta l-opinjoni tieghu fi XXX [OP,
jekk joghgbok dahhal ir-referenza ladarba tkun disponibbli] .

Jenhtieg 1i jsir provvediment ghal arrangamenti xierqa biex tigi ffacilitata I-
implimentazzjoni bla xkiel tar-regoli previsti f’dan ir-Regolament. Sabiex 1-Ufficcju
jkollu hin suffi¢jenti biex ikun jista’ jhejji l-istruttura operattiva u t-tnedija tal-
procedura li ghandha tintuza ghall-ghoti ta’ ¢ertifikati unitarji, kif huwa stabbilit f"dan
ir-Regolament, I-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li tigi differita,

30
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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-
ezerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi,
uffi¢éji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39).

22

MT



MT

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett
Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar i¢-Certifikat unitarju ta’ protezzjoni supplimentari
(“certifikat unitarju”) ghall-prodotti medicinali protetti minn privattiva Ewropea b’effett
unitarju u soggetti, qabel ma jitqieghdu fis-suq bhala prodott medi¢inali, ghal pro¢edura ta’

awtorizzazzjoni amministrattiva kif huwa stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, jew ir-
Regolament (UE) 2019/6.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet 11 gejjin:

(1) “prodott medicinali” tfisser kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi pprezentata ghal
trattament jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin jew fil-bhejjem, u kull sostanza jew
tahlita ta’ sustanzi li tista’ tinghata lil bnedmin jew lil annimali bil-ghan li ssir
dianjozi medika jew sabiex jigu restawrati, irrangati jew modifikati funzjonijiet
fisjologici fil-bnedmin jew fl-annimali;

(2) “prodott” tfisser l-ingredjent attiv jew it-tahlita ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott
medicinali;
3) “privattiva Ewropea” tfisser privattiva moghtija mill-Uffi¢¢ju Ewropew tal-Privattivi

(“UEP”) skont ir-regoli u l-proceduri stabbilti fil-Konvenzjoni dwar 1-Ghoti ta’
Privattivi Ewropej*? (“KEP”);

4) “privattiva unitarja” tfisser privattiva Ewropea li tibbenefika minn effett unitarju
f’dawk I-Istati Membri i jippartecipaw fil-kooperazzjoni msahha stabbilita fir-
Regolament (UE) Nru 1257/2012;

(5) “privattiva bazika” tfisser privattiva unitarja li tipprotegi prodott, bhala tali, process
sabiex jinkiseb prodott jew applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur
taghha ghall-iskop tal-proc¢edura ghall-hrug ta’ ¢ertifikat unitarju;

(6) “applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata” tfisser applikazzjoni ghal estensjoni tad-
durata ta’ certifikat unitarju skont I-Artikolu 20(3) ta’ dan ir-Regolament u I-
Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(7) “manifattur” tfisser il-persuna, stabbilita fl-Unjoni, li f’isimha titwettaq il-
manifattura ta’ prodott, jew prodott medic¢inali 1i fih dak il-prodott, ghall-fini ta’
esportazzjoni lejn pajjizi terzi jew ghall-fini ta’ hzin;

(8) “applikazzjoni ¢entralizzata  tfisser applikazzjoni maghmula quddiem 1-Uffi¢c¢ju tal-
Proprjeta Intellettwali tal-Unjoni Ewropea (“l-Uffic¢ju™) skont il-Kapitolu III tar-

Regolament [COM(2023) 231] bil-ghan li jinghataw certifikati, ghall-prodott
identifikat fl-applikazzjoni, fl-Istati Membri mahtura;

2 II-Konvenzjoni dwar 1-Ghoti ta’ Privattivi Ewropej tal-5ta’ Ottubru 1973, kif riveduta fis-

17 ta’ Dicembru 1991 u fid-29 ta’ Novembru 2000.
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9) “awtorita nazzjonali kompetenti” tfisser l-awtorita nazzjonali li hija kompetenti, fi
Stat Membru partikolari, ghall-ghoti ta’ certifikati u ghar-rifjut ta’ applikazzjonijiet
ghac-certifikati.

Artikolu 3
Kundizzjonijiet ghall-kisba ta’ Certifikat unitarju

1. Certifikat unitarju ghandu jinghata mill-Uffi¢éju abbazi ta’ privattiva bazika jekk,
f’kull wiehed mill-Istati Membri li fihom dik il-privattiva bazika jkollha effett
unitarju, fid-data tal-applikazzjoni, jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet kollha 1i gejjin:

(a) 1il-prodott ikun protett bil-privattiva bazika fis-sehh;

(b) tkun inghatat awtorizzazzjoni valida biex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala
prodott medic¢inali f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/6, jew
f’konformita mal-procedura centralizzata skont ir-Regolament (KE) Nru
726/2004;

(c) il-prodott ma kienx diga s-suggett ta’ certifikat, u lanqas ta’ ¢ertifikat unitarju;

(d) l-awtorizzazzjoni msemmija fil-punt (b) tkun l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex
il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali.

2. Id-detentur ta’ aktar minn privattiva wahda ghall-istess prodott ma ghandux jinghata
aktar minn certifikat wiehed jew certifikat unitarju ghal dak il-prodott ghal
kwalunkwe Stat Membru partikolari.

Fejn ikun hemm pendenti zewg applikazzjonijiet ghal certifikati jew aktar, kemm
jekk nazzjonali kif ukoll jekk centralizzati, jew applikazzjonijiet ghal certifikati
unitarji, li jikkon¢ernaw l-istess prodott u li jigu pprezentati minn zewg detenturi jew
aktar ta’ privattivi differenti fi Stat Membru partikolari, certifikat wiehed jew
certifikat unitarju ghal dak il-prodott jista’ jinghata lil kull wiehed minn dawk 1d-
detenturi, meta ma jkunux marbuta ekonomikament, minn awtoritd nazzjonali
kompetenti jew mill-Uffi¢¢ju, kif applikabbli.

Artikolu 4
Ambitu tal-protezzjoni

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

Artikolu 5
Effetti tac-Certifikat unitarju

1. Ie-certifikat unitarju ghandu jaghti l-istess drittijiet moghtija mill-privattiva bazika u
ghandu jkun soggett ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess obbligi, fl-Istati Membri
kollha li fihom il-privattiva bazika ghandha effett unitarju.

2. Certifikat unitarju ghandu jkollu karattru unitarju. Dan ghandu jipprovdi protezzjoni
uniformi u ghandu jkollu effett ugwali fl-Istati Membri kollha 1i fihom il-privattiva
bazika jkollha effett unitarju. I¢-Certifikat unitarju jista’ jigi limitat, trasferit jew
revokat, jew jiskadi biss fir-rigward ta’ dawk I-Istati Membri partecipanti kollha.
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3. B’deroga mill-paragrafu 1, i¢-Certifikat unitarju ma ghandux jaghti protezzjoni
kontra certi atti 1i kieku jkunu jehtiegu I-kunsens tad-detentur tac¢-certifikat unitarju,
jekk jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

l-atti jinkludu kwalunkwe wiehed minn dawn 1i gejjin:

(1)  il-manifattura ta’ prodott, jew ta’ prodott medicinali li fih dak il-prodott,
ghall-fini ta’ esportazzjoni lejn pajjizi terzi;

(i1)) kwalunkwe att relatat li huwa strettament necessarju ghal-manifattura, fl-
Unjoni, imsemmija fil-punt (i), jew ghall-esportazzjoni reali;

(ii1) il-manifattura, mhux aktar kmieni minn 6 xhur qgabel ma jiskadi ¢-
¢ertifikat unitarju, ta’ prodott, jew prodott medicinali li fih dak il-prodott,
ghall-fini tal-hzin tieghu fl-Istat Membru tal-manifattura, sabiex dak il-
prodott, jew prodott medicinali li fih dak il-prodott, jitqieghed fis-suq tal-
Istati Membri wara li jiskadi ¢-¢ertifikat korrispondenti;

(iv) kwalunkwe att relatat li huwa strettament mehtieg ghall-manifattura, fl-
Unjoni, imsemmija fil-punt (iii), jew ghall-hzin effettiv, dment li dan l-att
relatat jitwettaq mhux aktar kmieni minn 6 xhur gabel ma jiskadi ¢-
certifikat unitarju.

il-manifattur, permezz ta’ mezzi xierqa u dokumentati, jinnotifika lill-Uffi¢c¢ju,
u lill-uffie¢ju kompetenti tal-proprjeta industrijali tal-Istat Membru rispettiv, u
jinforma lid-detentur tac¢-certifikat unitarju, bl-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 6 mhux aktar tard minn 3 xhur qabel id-data tal-bidu tal-manifattura
f’dak I-Istat Membru, jew mhux aktar tard minn 3 xhur gabel l-ewwel att
relatat, gabel dik il-manifattura, inkella dan ikun ipprojbit mill-protezzjoni
moghtija minn ¢ertifikat unitarju, skont liema tkun l-ewwel,

jekk l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 6 ta’ dan 1-Artikolu tinbidel, il-
manifattur jinnotifika lill-Ufficcju u lill-ufficcju kompetenti tal-proprjeta
industrijali tal-Istat Membru rispettiv, u jinforma lid-detentur tac¢-certifikat,
qabel ma dawk il-bidliet jidhlu fis-sehh;

fil-kaz ta’ prodotti, jew prodotti medic¢inali li fihom dawk il-prodotti,
manifatturati ghall-fini ta’ esportazzjoni lejn pajjizi terzi, il-manifattur jizgura
li jitwahhal logo, fil-forma stabbilita fl-Anness I, fuq l-imballagg estern tal-
prodott, jew tal-prodott medicinali li fih dak il-prodott, imsemmi fil-punt (a)(i)
ta’ dan il-paragrafu, u, meta jkun fattibbli, fuq lI-imballagg primarju tieghu;

il-manifattur jikkonforma mal-paragrafu 10 ta’ dan 1-Artikolu u, jekk ikun
applikabbli, mal-Artikolu 31(4).

4. [l-paragrafu 3 ma ghandux japplika ghall-ebda att jew attivita mwettqa ghall-
importazzjoni ta’ prodotti jew ta’ prodotti medic¢inali li fihom dawk il-prodotti, fI-
Unjoni semplicement ghall-fini ta’ pakkettar mill-gdid, esportazzjoni mill-gdid u

hzin.

5. L-informazzjoni moghtija lid-detentur tac-certifikat unitarju ghall-finijiet tal-
paragrafu 2, il-punti (b) u (c), ghandha tintuza esklussivament ghall-finijiet tal-
verifika dwar jekk ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament gewx issodisfati, u, fejn
applikabbli, tal-bidu ta’ procedimenti legali ghan-nonkonformita.

6. Ghall-finijiet tal-paragrafu 3, il-punt (b), il-manifattur ghandu jipprovdi I-
informazzjoni kollha li gejja:
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(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) indikazzjoni ta’ jekk il-manifattura hijiex ghall-fini ta’ esportazzjoni, ghall-fini
ta’ hzin, jew ghall-fini kemm ta’ esportazzjoni kif ukoll ta’ hzin;

(c) 1-Istat Membru fejn ghandha ssir il-manifattura u, jekk applikabbli, anke 1-hzin,
u I-Istat Membru fejn ghandu jsir I-ewwel att relatat, jekk applikabbli, gabel ma
ssir dik il-manifattura;

(d) in-numru tac-¢ertifikat unitarju li ghandu effett fl-Istat Membru tal-manifattura,
u n-numru ta¢-Certifikat jew tac-certifikat unitarju moghti fl-Istat Membru tal-
ewwel att relatat, jekk ikun hemm, qabel dik il-manifattura;

(e) ghall-prodotti medic¢inali li ghandhom jigu esportati lejn pajjizi terzi, in-numru
ta’ referenza tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, jew 1-ekwivalenti
ta’ din l-awtorizzazzjoni, f’kull pajjiz terz ta’ esportazzjoni, malli jkun
disponibbli ghall-pubbliku.

Ghall-finijiet tan-notifiki lill-Ufficcju u lill-ufficéju kompetenti tal-proprjeta
industrijali msemmi fil-paragrafu 3, il-punti (b) u (c), il-manifattur ghandu juza 1-
formola standard ghan-notifika stabbilita fl-Anness II.

F’kaz 1i ma tigix ipprovduta l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 6, il-punt (e),
fir-rigward ta’ pajjiz terz, dan jaffettwa biss l-esportazzjonijiet lejn dak il-pajjiz terz,
u dawk l-esportazzjonijiet ma ghandhomx jibbenefikaw mill-e¢¢ezzjoni stabbilita fil-
paragrafu 3.

[I-manifattur ghandu jizgura li l-prodotti medic¢inali manfatturati skont il-paragrafu 2,
il-punt (a)(i), ma jkollhomx identifikatur uniku attiv fis-sens tar-Regolament Delegat
(UE) 2016/161%.

[I-manifattur ghandu jizgura, permezz ta’ mezzi xierqa u ddokumentati, li
kwalunkwe persuna f’relazzjoni kuntrattwali mal-manifattur li twettaq atti li jaqghu
taht il-paragrafu 3, il-punt (a), tkun infurmata bis-shih u konxja ta’ dan li ge;j:

(a) 1i dawk l-atti huma soggetti ghall-paragrafu 3;

(b) li l-kummerc¢jalizzazzjoni, l-importazzjoni jew l-importazzjoni mill-gdid tal-
prodott, jew tal-prodott medi¢inali li fih dak il-prodott, imsemmi fil-
paragrafu 3, il-punt (a)(i), jew il-kummercjalizzazzjoni tal-prodott, jew tal-
prodott medic¢inali li fih dak il-prodott, imsemmi fil-paragrafu 3, il-punt (a)(iii),
jistghu jikkostitwixxu ksur tac-certifikat imsemmi f’dak il-paragrafu fejn, u
sakemm, japplika dak ic-certifikat.

Artikolu 6
Intitolament ghac-certifikat unitarju

I¢-certifikat unitarju ghandu jinghata lid-detentur ta’ privattiva bazika jew lis-
successur tieghu fit-titolu.
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Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-2 ta’ Ottubru 2015 li jissupplimenta lid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-
karatteristiki tas-sigurtd 1i jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
(GU L 32,9.2.2016, p. 1).
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2. Minkejja I-paragrafu 1, meta tkun inghatat privattiva bazika fir-rigward ta’ prodott li
jkun is-suggett ta’ awtorizzazzjoni mizmuma minn parti terza, certifikat unitarju ghal
dak il-prodott ma ghandux jinghata lid-detentur tal-privattiva bazika minghajr il-
kunsens ta’ dik il-parti terza.

Artikolu 7
Certifikat unitarju bhala oggett ta’ proprjeta

Certifikat unitarju jew applikazzjoni ghal ¢certifikat unitarju bhala oggett ta’ proprjeta
ghandhom jigu ttrattati fl-intier taghhom, f’kull Stat Membru li fih il-privattiva bazika jkollha
effett unitarju, f’konformita mal-ligi nazzjonali applikabbli ghall-privattiva bazika bhala
oggett ta’ proprjeta.

Artikolu 8
Applikazzjoni ghal Certifikat unitarju

1. L-applikazzjoni ghal certifikat unitarju ghandha tigi pprezentata fi zmien 6 xhur mid-
data ta’ meta tkun inghatat 1-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 3(1), il-punt (b),
sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali.

2. Minkejja I-paragrafu 1, meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid tal-prodott fis-suq
tinghata qabel ma jigi attribwit effett unitarju ghall-privattiva bazika, l-applikazzjoni
ghal certifikat unitarju ghandha tigi pprezentata fi zmien 6 xhur mid-data 1i fiha I-
effett unitarju jigi attribwit ghall-privattiva bazika.

3. L-applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata tista’ ssir meta tigi pprezentata I-
applikazzjoni ghal ¢ertifikat unitarju jew meta l-applikazzjoni ghac-certifikat unitarju
tkun pendenti u r-rekwiziti xierqa tal-Artikolu 9(1), il-punt (d), jew 1-Artikolu 9(2),
rispettivament, ikunu gew issodisfati.

4. L-applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ta’ certifikat unitarju li diga nghata
ghandha tigi pprezentata mhux aktar tard minn sentejn qabel Il-iskadenza tac-
certifikat unitarju.

Artikolu 9
Kontenut tal-applikazzjoni ghal certifikat unitarju
1. L-applikazzjoni ghal certifikat unitarju ghandha tinkludi dan li gej:
(a) talba ghall-ghoti ta’ ¢ertifikat unitarju, li tiddikjara l-informazzjoni li gejja:
(1) l-isem u indirizz tal-applikant;

(11) jekk l-applikant ikun hatar rapprezentant, l-isem u indirizz ta’ dak ir-
rapprezentant;

(i11) 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 fl-Artikolu 3(1), il-punt (b), u jekk din I-
awtorizzazzjoni ma tkunx l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqieghid fis-suq
tal-prodott fl-Unjoni, in-numru u d-data ta’ dik l-awtorizzazzjoni;

(b) kopja tal-awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq, kif huwa msemmi
fl-Artikolu 3(1), il-punt (b), fejn il-prodott ikun identifikat, u fejn ikunu jinsabu

27

MT



b’mod partikolari in-numru u d-data tal-awtorizzazzjoni u s-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott elenkati fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill** jew 1-Artikolu 35 tad-Direttiva (UE)
2019/6;

(c) meta l-awtorizzazzjoni msemmija fil-punt(b) ma tkunx Il-ewwel
awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali fl-
Unjoni, informazzjoni rigward l-identita tal-prodott b’hekk awtorizzat u d-
dispozizzjoni legali 1i fugha tkun saret il-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni,
flimkien ma’ kopja tal-avviz li jippubblika I-awtorizzazzjoni fil-pubblikazzjoni
uffi¢jali xierqa jew, fin-nuqqas ta’ dan l-avviz, kull dokument iehor li juri li 1-
awtorizzazzjoni kienet inharget, id-data ta’ meta nharget u l-identita tal-prodott
awtorizzat.

(d) meta l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju ghal prodott medic¢inali tinkludi
talba ghal estensjoni tad-durata:

(i) kopja tad-dikjarazzjoni li tindika l-konformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika komplet miftichem kif imsemmi fl-
Artikolu 36(1) tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006;

(i) fejn mehtieg, flimkien mal-kopja tal-awtorizzazzjoni biex jitqieghed il-
prodott fis-suq kif imsemmi fil-punt (b), prova ta’ pussess tal-
awtorizzazzjonijiet biex il-prodott jitqieghed fis-suq tal-Istati Membri 1-
ohra kollha, kif imsemmi fl-Artikolu 36(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006.

2. Fejn l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju tkun pendenti, applikazzjoni ghal
estensjoni tad-durata f’konformita mal-Artikolu 8(3) ghandha tinkludi d-dokumenti
msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (d), ta’ dan I-Artikolu u referenza ghall-
applikazzjoni ghal certifikat diga pprezentata.

3. L-applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ta’ certifikat unitarju 1i diga nghata
ghandu jkun fiha d-dokumenti msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (d), u kopja tac-
certifikat diga moghti.

4. L-applikazzjonijiet imsemmija f’dan 1-Artikolu ghandhom jigu pprezentati bl-uzu ta’

formoli specifici ta’ applikazzjoni.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu
regoli dwar il-formola tal-applikazzjoni li ghandha tintuza. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 55.

Artikolu 10
Preientazzjoni ta’ applikazzjoni ghal Certifikat unitarju

L-applikazzjoni ghal certifikat unitarju u, fejn applikabbli, I-applikazzjoni ghal estensjoni tad-
durata ta’ certifikat unitarju, ghandhom jigu pprezentati lill-Uffic¢ju.

i Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita 1i ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67).
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Artikolu 11
EZami tal-ammissibbilta ta’ applikazzjoni ghal éertifikat unitarju
1. L-Uffi¢¢ju ghandu jezamina dan li gej:
(a) jekk l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju tikkonformax mal-Artikolu 9;
(b) jekk l-applikazzjoni tikkonformax mal-Artikolu 8;

(c) jekk it-tariffa tal-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 31(1) tkunx thallset fil-
perjodu preskritt.

2. Meta l-applikazzjoni ¢entralizzata ma tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu
1, 1-Uffi¢¢ju ghandu jitlob lill-applikant jiehu 1-mizuri mehtiega biex jissodisfa dawk
ir-rekwiziti, u ghandu jistabbilixxi skadenza ghal din il-konformita.

3. Meta t-tariffa msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (c), ma tkunx thallset jew ma tkunx
thallset kompletament, 1-Uffi¢¢ju ghandu jinforma lill-applikant b’dan.

4. Jekk l-applikant ma jissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 1 sal-iskadenza
msemmija fil-paragrafu 2, 1-Uffi¢¢ju ghandu jirrifjuta 1-applikazzjoni ghal certifikat
unitarju.

Artikolu 12
Publikazzjoni tal-applikazzjoni
Jekk l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju tikkonforma mal-Artikolu 11(1), jew jekk
applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ta’ certifikat unitarju tikkonforma mal-Artikolu 9(3),
1-Uffi¢¢ju ghandu jippubblika l-applikazzjoni fir-Registru.
Artikolu 13
EZami tal-applikazzjoni ghal certifikat unitarju

1. L-Uffie¢ju ghandu jivvaluta l-applikazzjoni abbazi tal-kundizzjonijiet kollha fl-
Artikolu 3(1), ghall-Istati Membri kollha li fihom il-privattiva bazika jkollha effett
unitarju.

2. Meta l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju u l-prodott 1i mieghu tkun relatata

jikkonformaw mal-Artikolu 3(1) ghal kull wiehed mill-Istati Membri msemmija fil-
paragrafu 1, 1-Uffic¢ju ghandu johrog opinjoni motivata ta’ ezami pozittiva fir-
rigward tal-ghoti ta’ certifikat unitarju. L-Uffi¢¢ju ghandu jinnotifika dik 1-opinjoni
lill-applikant.

3. Meta l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju u l-prodott li mieghu tkun relatata ma
jikkonformawx mal-Artikolu 3(1) fir-rigward ta’ wiehed jew aktar minn dawk 1-Istati
Membri, 1-Uffi¢¢ju ghandu johrog opinjoni motivata ta’ ezami negattiva dwar 1-ghoti
ta’ certifikat unitarju. L-Uffic¢ju ghandu jinnotifika dik 1-opinjoni lill-applikant.

4. L-Uffi¢¢ju ghandu jittraduci l-opinjoni ta’ ezami fil-lingwi ufficjali tal-Istati Membri
mahtura kollha. Ghal dak I-ghan, 1-Uffic¢ju jista’ juza traduzzjoni awtomatika
vverifikata.

5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu

regoli dwar il-proceduri relatati mal-prezentazzjoni, u l-proc¢eduri rigward il-mod li
bih il-bordijiet tal-ezami jezaminaw l-applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji u
jhejju opinjonijiet ta’ ezami, kif ukoll il-hrug ta’ opinjonijiet ta’ ezami mill-Uffic¢ju.
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Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 55.

Artikolu 14
Osservazzjonijiet minn partijiet terzi

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika tista’ tipprezenta osservazzjonijiet bil-
miktub lill-Uffic¢ju dwar l-eligibbilta ghall-protezzjoni supplimentari tal-prodott li
ghalih hija relatata l-applikazzjoni, f’wiehed jew aktar mill-Istati Membri li fihom il-
privattiva bazika ghandha effett unitarju.

Persuna fizika jew guridika li tkun ipprezentat l-osservazzjonijiet bil-miktub
f’konformita mal-paragrafu 1 ma ghandhiex tkun parti ghall-proc¢edimenti.

L-osservazzjonijiet ta’ partijiet terzi ghandhom jigu pprezentati fi zmien 3 xhur wara
l-pubblikazzjoni tal-applikazzjoni fir-Registru.

Kwalunkwe osservazzjoni minn parti terza ghandha tigi pprezentata bil-miktub
f'wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni u tiddikjara r-ragunijiet li fughom hija
bbazata.

Kwalunkwe osservazzjoni minn parti terza ghandha tigi nnotifikata lill-applikant. L-
applikant jista’ jikkummenta dwar l-osservazzjonijiet fi zmien stabbilit mill-Ufti¢¢ju.

Artikolu 15
Oppozizzjoni
Fi Zmien perjodu ta’ xahrejn wara l-pubblikazzjoni tal-opinjoni ta’ ezami fir-rigward

ta’ applikazzjoni ghal certifikat unitarju, kwalunkwe persuna (“opponent”) tista’
tipprezenta lill-Uffi¢¢ju avviz ta’ oppozizzjoni ghal dik 1-opinjoni.

L-oppozizzjoni tista’ tigi pprezentata biss fuq il-bazi li wahda jew aktar mill-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3 ma jigux issodisfati ghal Stat Membru wiehed
jew aktar, li fihom il-privattiva bazika jkollha effett unitarju.

L-oppozizzjoni ghandha tigi pprezentata bil-miktub, u ghandha tispecifika r-
ragunijiet ghaliex tkun qieghda ssir. Din ma ghandhiex titqies li tkun giet
ipprezentata kif dovut qabel ma jsir il-hlas tat-tariffa tal-oppozizzjoni.

L-avviz tal-oppozizzjoni ghandu jinkludi:

(a) ir-referenzi tal-applikazzjoni ghac-certifikat unitarju li maghha tigi pprezentata
oppozizzjoni, l-isem tad-detentur taghha, u l-identifikazzjoni tal-prodott;

(b) 1id-dettalji tal-opponent u, fejn applikabbli, tar-rapprezentant tieghu;
(c) dikjarazzjoni ta’ kemm l-opinjoni ta’ ezami hija opposta, u tar-ragunijiet li
fughom hija bbazata l-oppozizzjoni.

L-oppozizzjoni ghandha tigi ezaminata minn bord tal-oppozizzjoni stabbilit mill-
Ufficeju fkonformita mar-regoli applikabbli ghall-bordijiet tal-ezami kif imsemmi
fl-Artikolu 17. Madankollu, il-bord tal-oppozizzjoni ma ghandu jinkludi 1-ebda
ezaminatur li gabel kien involut fil-bord tal-ezami li jkun ezamina l-applikazzjoni
ghal certifikat unitarju.

Jekk il-bord ta’ oppozizzjoni jinnota li l-avviz ta’ oppozizzjoni ma jikkonformax
mal-paragrafi 2, 3 jew 4, huwa ghandu jirrifjuta 1-oppozizzjoni bhala inammissibbli,
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10.

11.

12.

13.

u jikkomunika dan lill-opponent, sakemm dawn in-nuqqasijiet ma jkunux gew
irrimedjati qabel l-iskadenza tal-perjodu ta’ prezentazzjoni tal-oppozizzjoni msemmi
fil-paragrafu 1.

Id-decizjoni 1i tigi rifjutata oppozizzjoni bhala inammissibbli ghandha tigi
kkomunikata lid-detentur tal-applikazzjoni ghal certifikat unitarju, flimkien ma’
kopja tal-avviz ta’ oppozizzjoni.

Avviz ta’ oppozizzjoni ghandu jkun inammissibbli meta appell precedenti relatat
mal-istess suggett u l-kawza ta’ azzjoni jkunu gew aggudikati fuq il-merti tieghu
mill-Uffi¢¢ju, u d-decizjoni tal-Ufficcju dwar dak l-appell tkun akkwistat 1-awtorita
ta’ decizjoni finali.

Meta l-oppozizzjoni ma tigix rifjutata bhala inammissibbli, 1-Uffi¢c¢ju ghandu
jittrazmetti minnufih l-avviz ta’ oppozizzjoni lill-applikant, u ghandu jippubblikaha
fir-Registru. Jekk jigu pprezentati bosta avvizi ta’ oppozizzjoni, 1-Uffic¢ju ghandu
jikkomunikahom minnufih lill-opponenti I-ohra.

L-Ufti¢e¢ju ghandu johrog decizjoni dwar 1-oppozizzjoni fi Zzmien 6 xhur, sakemm il-
kumplessita tal-kaz ma tkunx tehtieg perjodu itwal.

Jekk il-bord tal-oppozizzjoni jqis li 1-ebda raguni ghall-oppozizzjoni ma tippregudika
z-zamma tal-opinjoni tal-ezami, huwa ghandu jirrifjuta 1-oppozizzjoni, u 1-Uffi¢¢ju
ghandu jsemmi dan fir-Registru.

Jekk il-bord tal-oppozizzjoni jqis li mill-inqas raguni wahda ghall-oppozizzjoni
tippregudika z-zamma tal-opinjoni tal-ezami, huwa ghandu jadotta opinjoni
emendata, u I-Uffi¢¢ju ghandu jsemmi dan fir-Registru.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tispecifika d-dettalji tal-
procediment ghall-prezentazzjoni u l-ezami ta’ oppozizzjoni.

Artikolu 16
Rwol tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti

Fuq talba maghmula lill-Uffi¢¢ju, kwalunkwe awtorita nazzjonali kompetenti tista’
tigi mahtura mill-Uffic¢ju bhala ufficéju partecipanti fil-procedura ta’ ezami.
Ladarba awtorita nazzjonali kompetenti tigi mahtura f’konformita ma’ dan 1-
Artikolu, dik l-awtorita ghandha tahtar ezaminatur wiehed jew aktar biex ikunu
involuti fl-ezami ta’ applikazzjoni wahda jew aktar ghal certifikati unitarji.

L-Ufficcju u l-awtorita nazzjonali kompetenti ghandhom jikkonkludu ftehim
amministrattiv qabel ma dik l-awtorita nazzjonali kompetenti tigi mahtura bhala
uffic¢ju partecipanti kif imsemmi fil-paragrafu 1.

[l-ftehim ghandu jispecifika d-drittijiet u 1-obbligi tal-partijiet, b’mod partikolari 1I-
impenn formali mill-awtorita nazzjonali kompetenti kkoncernata 1i tikkonforma ma’
dan ir-Regolament fir-rigward tal-ezami ta’ applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji.
L-Uffic¢ju jista’ jahtar awtorita nazzjonali kompetenti bhala uffic¢ju partecipanti kif
imsemmi fil-paragrafu 1 ghal 5 snin. Dik il-hatra tista’ tigi estiza ghal perjodi
ulterjuri ta’ 5 snin.

L-Uffi¢¢ju ghandu, gabel ma jahtar awtorita nazzjonali kompetenti, jew jestendi 1-

hatra tieghu, jew qabel ma tiskadi kwalunkwe hatra bhal din, jisma’ lill-awtorita
nazzjonali kompetenti kkonc¢ernata.
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5. Kull awtorita nazzjonali kompetenti mahtura skont dan I-Artikolu ghandha tipprovdi
lill-Uffi¢¢ju b’lista li tidentifika 1-ezaminaturi individwali 1i huma disponibbli ghall-
partec¢ipazzjoni fi procedimenti ta’ ezami, oppozizzjoni u invalidita. Kull awtorita
nazzjonali kompetenti bhal din ghandha taggorna dik il-lista fil-kaz ta’ bidla.

Artikolu 17
Bordijiet tal-ezami

1. I1-valutazzjonijiet skont 1-Artikoli 13, 15, 19 u 23 ghandhom jitwettqu minn bord tal-
ezami li jinkludi membru wiehed tal-Uffic¢ju kif ukoll Zewg ezaminaturi kif
imsemmi fl-Artikolu 16(1) minn zewg awtoritajiet nazzjonali kompetenti
partecipanti differenti, taht is-supervizjoni tal-Uffic¢ju.

2. L-ezaminaturi ghandhom ikunu imparzjali fit-twettiq ta’ dmirijiethom u ghandhom
jiddikjaraw kull kunflitt ta’ interess reali jew ippercepit lill-Uffic¢ju hekk kif
jinhatru.

3. Meta jistabbilixxi bord tal-ezami, 1-Uffi¢¢ju ghandu jizgura dan li gej:

(a) bilan¢ geografiku fost I-uffic¢ji partecipanti,
(b) jitgies l-ammont ta’ xoghol rispettiv tal-ezaminaturi,

(c) mhux aktar minn ezaminatur wiehed impjegat minn awtoritd nazzjonali
kompetenti li jaghmel uzu mill-ezenzjoni stabbilita fl-Artikolu 10(5) tar-
Regolament [COM(2023) 231].

4. Kull sena, I-Uffi¢¢ju ghandu jippubblika harsa generali lejn 1-ghadd ta’ proceduri,
inkluzi dawk ghall-ezami, 1-oppozizzjoni, l-appell u l-invalidita, li ppartecipaw fihom
kull awtorita nazzjonali kompetenti.

5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni biex
tiddetermina l-kriterji fil-modi kif ghandhom jigu stabbiliti 1-bordijiet u 1-kriterji
ghall-ghazla tal-ezaminaturi. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 55.

Artikolu 18
Ghoti ta’ Certifikat unitarju jew rifjut tal-applikazzjoni ghal Certifikat unitarju

Wara l-perjodu li matulu appell jew oppozizzjoni jistghu jigu pprezentati jkun skada minghajr
ma jigi pprezentat appell jew oppozizzjoni, jew wara li tkun inharget dec¢izjoni finali dwar il-
merti, -Uffi¢¢ju ghandu jiehu wahda mid-decizjonijiet li gejjin:
(a) meta l-opinjoni tal-ezami tkun pozittiva, 1-Uffic¢ju ghandu jaghti certifikat
unitarju;

(b) meta l-opinjoni tal-ezami tkun negattiva, 1-Uffic¢ju ghandu jirrifjuta 1-
applikazzjoni ghal certifikat unitarju.
Artikolu 19

Ghoti ta’ estensjoni tad-durata ta’ Certifikat unitarju

1. Wara li jizgura 1i l-applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ta’ certifikat unitarju
tikkonforma mal-Artikolu 9(3), 1-Uffic¢ju ghandu jivvaluta dik l-applikazzjoni
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abbazi tal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru
1901/2006.

2. Partijiet terzi jistghu jissottomettu wkoll osservazzjonijiet fir-rigward ta’
applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ta’ certifikat unitarju.

3. Meta l-applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata tikkonforma mal-kundizzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu 1, [-Uffic¢ju ghandu jaghti estensjoni tad-durata tac-
¢certifikat unitarju.

4. Meta l-applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ma tikkonformax mal-kundizzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu 1, I-Uffic¢ju ghandu jirrifjuta dik 1-applikazzjoni.

Artikolu 20
Durata tac-Certifikat unitarju

1. I¢-certifikat unitarju ghandu jidhol fis-sehh fit-tmiem it-terminu legittimu tal-
privattiva bazika, jigifieri 20 sena mid-data ta’ meta l-applikazzjoni ghal dik il-
privattiva tkun giet ipprezentata, ghal perjodu daqs dak li jkun ghadda mid-data li
fiha l-applikazzjoni ghal privattiva bazika tkun giet ipprezentata sad-data tal-ewwel
awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq fl-Unjoni, imnaqqas b’perjodu ta’

5 snin.

2. Id-durata tac¢-certifikat unitarju ma tistax tagbez 5 snin mid-data 1i fiha jidhol fis-
sehh.

3. Il-perjodi stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jigu estizi b’6 xhur fil-kaz fejn

japplika 1-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006. F’dak il-kaz, id-durata
tal-perjodu stabbilit fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artiklou tista’ tigi estiza darba biss.

Artikolu 21
Skadenza tac-Certifikat unitarju
Ie-certifikat unitarju ghandu jiskadi fi kwalunkwe wiehed mill-avvenimenti li gejjin:
(a) fitmiem il-perjodu taz-zmien stipulat fl-Artikolu 20;
(b) jekk id-detentur tac-certifikat unitarju jcedieh;
(c) jekk it-tariffa ta’ kull sena f’konformita mal-Artikolu 31(3) ma tithallasx fil-
hin;
(d) jekk u sakemm il-prodott kopert mic-certifikat unitarju ma jistax jitqieghed
aktar fis-suq wara li tkun giet irtirata 1-awtorizzazzjoni xierqa biex jitqieghed

fis-suq f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew ir-Regolament
(UE) 2019/6.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, il-punt (d), 1-Uffic¢ju jista’ jiddeciedi dwar I-iskadenza
tac-certifikat jew ex officio jew fuq talba ta’ parti terza.
Artikolu 22
Invalidita taé-Certifikat unitarju
[¢-certifikat unitarju ghandu jkun invalidu fi kwalunkwe wiehed mill-avvenimenti li gejjin:

(a) 1ic-certifikat jkun inghata ghall-kuntrarju tal-Artikolu 3;
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(b) 1il-privattiva bazika tkun skadiet qabel ma jiskadi 1-perjodu legali taghha;

(c) 1il-privattiva bazika tkun giet revokata jew limitata sakemm il-prodott li ghalih
ikun inhareg i¢-certifikat unitarju ma baqax iktar protett bil-pretensjoniet tal-
privattiva bazika jew, wara li tkun skadiet il-privattiva bazika, jezistu ragunijiet
ghar-revoka taghha li jkunu ggustifikaw din ir-revoka jew limitazzjoni.

Artikolu 23
Applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita

Kwalunkwe persuna tista’ tipprezenta lill-Uffic¢ju applikazzjoni ghal dikjarazzjoni
ta’ invalidita ta’ certifikat unitarju.

L-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita tista’ tigi pprezentata biss fuq il-bazi
li wahda jew aktar mill-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 22 ma jigux issodisfati
ghal Stat Membru wiehed jew aktar, li fihom il-privattiva bazika jkollha effett
unitarju.

Applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ghandha tigi pprezentata bil-miktub, u
ghandha tispecifika r-ragunijiet li fughom issir. Din ma ghandhiex titqies li tkun giet
ipprezentata kif dovut qabel ma jsir il-hlas tat-tariffa relatata.

L-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ghandu jkun fiha:

(a) ir-referenzi tac-cCertifikat unitarju li maghhom tigi pprezentata dik I-
applikazzjoni, l-isem tad-detentur tieghu, u l-identifikazzjoni tal-prodott;

(b) id-dettalji tal-persuna msemmija fil-paragrafu 1 (“l-applikant”) u, fejn
applikabbli, tar-rapprezentant taghha;

(c) dikjarazzjoni dwar ir-ragunijiet fuqiex applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’
invalidita hija bazata.

L-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ghandha tigi ezaminata minn bord
tal-invalidazzjoni stabbilit mill-Uffic¢ju fkonformita mar-regoli applikabbli ghall-
bordijiet tal-ezami. Madankollu, il-bord tal-invalidazzjoni ma ghandu jinkludi l-ebda
ezaminatur li qabel kien involut fil-bord tal-ezami li jkun ezamina l-applikazzjoni
ghal certifikat unitarju, u lanqas, jekk ikun il-kaz, kwalunkwe ezaminatur involut fi
procedimenti ta’ oppozizzjoni relatati possibbli, u lanqas fi procedimenti ta’ appell
relatati.

Applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ghandha tkun inammissibbli meta
applikazzjoni relatata mal-istess suggett u l-istess kawza ta’ azzjoni, u li tinvolvi lill-
istess partijiet, tkun giet aggudikata fuq il-merti taghha, jew mill-Uffic¢ju jew
permezz ta’ qorti kompetenti kif huwa msemmi fl-Artikolu 24, u d-decizjoni tal-
Uffic¢ju jew dik il-qorti dwar dik l-applikazzjoni tkun kisbet I-awtorita ta’ decizjoni
finali.

Jekk il-panel tal-invalidazzjoni jinnota li l-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’
invalidita ma tikkonformax mal-paragrafi 2, 3 jew 4, huwa ghandu jirrifjuta dik 1-
applikazzjoni bhala inammissibbli, u jikkomunika dan lill-applikant.

Id-decizjoni 1i tigi rifjutata applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita bhala
inammissibbli ghandha tigi kkomunikata lid-detentur tac-certifikat unitarju, flimkien
ma’ kopja ta’ dik l-applikazzjoni.
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Meta l-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ma tigix rifjutata bhala
inammissibbli, 1-Uffi¢¢ju ghandu jittrazmetti minnufih dik l-applikazzjoni lid-
detentur tac-certifikat unitarju, u ghandu jippubblikaha fir-Registru. Jekk jigu
pprezentati bosta applikazzjonijiet ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita, 1-Uffi¢¢ju ghandu
jikkomunikahom minnufih lill-applikanti I-ohra.

L-Uffi¢c¢ju ghandu johrog dec¢izjoni dwar l-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’
invalidita fi zmien 6 xhur, sakemm il-kumplessita tal-kaz ma tkunx tehtieg perjodu
itwal.

Jekk l-ezami tal-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita jizvela 1i wahda jew
aktar mill-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 22 huma ssodisfati, ic-certifikat
unitarju ghandu jigi ddikjarat invalidu. Inkella l-applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’
invalidita ghandha tigi rifjutata. L-ezitu ghandu jissemma fir-Registru.

Certifikat unitarju ghandu jitgies li ma kellux, sa mill-bidu tieghu, l-effetti spe¢ifikati
f’dan ir-Regolament, sa fejn u sakemm ikun gie ddikjarat invalidu.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tispecifika d-dettalji tal-
procedura li tirregola d-dikjarazzjoni ta’ invalidita.

Artikolu 24
Kontrotalba ghall-invalidita ta’ Certifikat

Kontrotalba ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita tista’ tkun ibbazata biss fuq ir-ragunijiet
ghall-invalidita stabbiliti fl-Artikolu 22.

Qorti kompetenti ta’ Stat Membru ghandha tirrifjuta kontrotalba ghal dikjarazzjoni
ta’ invalidita jekk decizjoni mehuda mill-Uffi¢¢ju li tkun relatata mal-istess suggett u
l-istess kawza ta’ azzjoni, u li tkun tinvolvi lill-istess partijiet, tkun diga saret finali.

Jekk il-kontrotalba ssir f’azzjoni legali fejn id-detentur tac-certifikat unitarju ma
jkunx diga parti, id-detentur ghandu jigi informat dwar dan u jista’ jiddahhal bhala
parti fl-azzjoni f’konformita mal-kundizzjonijiet applikabbli quddiem il-qorti
kompetenti.

Il-qorti kompetenti ta’ Stat Membru li permezz taghha tkun giet ipprezentata
kontrotalba ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita tac¢-certifikat unitarju, ma ghandhiex
tipprocedi b’ezami tal-kontrotalba, sakemm jew il-parti interessata jew il-qorti tkun
infurmat lill-Uffi¢c¢ju bid-data ta’ meta tkun giet ipprezentata l-kontrotalba. L-
Uffic¢ju ghandu jirregistra dik l-informazzjoni fir-Registru. Jekk applikazzjoni ghal
dikjarazzjoni ta’ invalidita tac-certifikat unitarju tkun diga giet ipprezentata lill-
Uffic¢ju qabel ma tkun giet ipprezentata l-kontrotalba, il-qorti ghandha tkun
infurmata b’dan mill-Uffic¢ju u tissospendi 1-procedimenti sakemm id-decizjoni
dwar l-applikazzjoni tkun finali, jew tigi rtirata l-applikazzjoni.

Meta 1-qorti kompetenti ta’ Stat Membru tkun tat sentenza li tkun saret finali dwar
kontrotalba ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita ta’ ¢ertifikat unitarju, kopja tas-sentenza
ghandha tintbaghat lill-Uffi¢c¢ju minghajr dewmien, jew mill-qorti jew minn
kwalunkwe parti fil-procedimenti nazzjonali. L-Uffic¢ju jew kwalunkwe parti
interessata ohra tista’ titlob informazzjoni dwar din it-trazmissjoni. L-Uffi¢¢ju
ghandu jsemmi s-sentenza fir-Registru u ghandu jiehu I-mizuri mehtiega biex
jikkonforma mal-parti operattiva tieghu.
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[I-qorti kompetenti li tkun gieghda tisma’ I-kontrotalba ghal dikjarazzjoni ta’
invalidita tista’ tissospendi l-pro¢edimenti meta ssir applikazzjoni mid-detentur ta’
¢ertifikat unitarju, u wara li tisma’ lill-partijiet 1-ohrajn, u tista’ titlob lill-konvenut
sabiex jipprezenta applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita lill-Uffi¢¢ju fi zmien
stabbilit minnu. Jekk I-applikazzjoni ma tigix prezentata fit-terminu ta’ zmien, il-
procedimenti ghandhom jitkomplew; il-kontrotalba ghandha titqies 1i giet irtirata.
Meta 1-qorti kompetenti ta’ Stat Membru tissospendi I-pro¢edimenti hija tista’ tordna
mizuri provvizorji u protettivi ghad-durata tas-sospensjoni.

Artikolu 25

Revoka ta’ estensjoni tad-durata ta’ Certifikat unitarju ghal prodott medicinali

L-Uffi¢¢ju jista’ jirrevoka estensjoni tad-durata jekk din tkun inghatat b’mod
kuntrarju ghall-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006.

Kwalunkwe persuna tista’ tissottometti applikazzjoni ghal revoka tal-estensjoni tad-
durata lill-Uffi¢cju.

Artikolu 26
Notifika tal-iskadenza jew tal-invalidita

Meta ¢-certifikat unitarju jiskadi f’konformita mal-Artikolu 21, il-punt (b), (c) jew
(d), jew ikun invalidu f’konformita mal-Artikolu 22 u 23, 1-Uffi¢c¢ju ghandu
jippubblika minnufih notifika tieghu.

Meta l-estensjoni tad-durata tigi revokata f’konformita mal-Artikolu 25, 1-Uffi¢¢ju
ghandu jippubblika minnufih notifika dwar dan.

Artikolu 27
Konvergjoni

Meta l-effett unitarju tal-privattiva bazika jigi revokat filwaqt i 1-applikazzjoni ghal
certifikat unitarju tkun ghadha pendenti, id-detentur ta’ dik l-applikazzjoni jista’,
soggett ghal tariffa, jitlob il-konverzjoni ta’ dik l-applikazzjoni f’applikazzjoni
¢entralizzata ghac-certifikati.

Meta l-effett unitarju tal-privattiva bazika jigi revokat wara li jkun inghata ¢-
certifikat unitarju, id-detentur ta’ dak ic-certifikat jista’, soggett ghal tariffa, jitlob il-
konverzjoni ta’ dak i¢-certifikat unitarju f’certifikati nazzjonali.

Talba ghal konverzjoni tista’ tigi pprezentata lill-Uffic¢ju fi Zmien 3 xhur wara n-
notifika tar-revoka tal-effett unitarju tal-privattiva bazika.

Talba ghal konverzjoni, kif ukoll l-ezitu taghha, ghandha tigi ppubblikata fir-
Registru.

L-Uffic¢ju ghandu jivverifika jekk il-konverzjoni mitluba tissodisfax il-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu, flimkien mal-kundizzjonijiet formali
specifikati fl-att ta’ implimentazzjoni adottat skont il-paragrafu 8. Jekk il-
kundizzjonijiet 1i jirregolaw it-talba ma jkunux issodisfati, 1-Uffic¢ju ghandu
jinnotifika lill-applikant bin-nuqqasijiet. Jekk in-nuqqasijiet ma jigux rimedjati fi
zmien li ghandu jigi specifikat mill-Ufficcju, 1-Uffic¢ju ghandu jirrifjuta t-talba ghal
konverzjoni. Meta t-traiffa ta” konverzjoni ma tkunx giet imhallsa fi Zmien il-perjodu
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relevanti ta’ 3 xhur, [-Uffic¢ju ghandu jinforma lill-applikant 1i t-talba ghall-
konverzjoni hija meqjusa li ma gietx ipprezentata.

Meta talba skont il-paragrafu 1 tikkonforma mal-paragrafu 5, 1-Uffic¢ju ghandu
jikkonverti l-applikazzjoni ghal certifikat unitarju f’applikazzjoni ¢entralizzata ghal
¢certifikati 1i jahtru I-Istati Membri 1i fihom il-privattiva bazika kellha effett unitarju.
Fil-kaz ta’ applikazzjoni kombinata, id-dezinjazzjoni tal-Istati Membri li fihom il-
privattiva bazika kellha effett unitarju ghandha tizdied mad-dezinjazzjoni ta’ Stati
Membri ohra diga inkluzi fl-applikazzjoni kombinata.

Meta talba skont il-paragrafu 2 tikkonforma mal-paragrafu 5, 1-Uffic¢ju ghandu
jibghat it-talba ghal konverzjoni lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ kull Stat
Membru li fih il-privattiva bazika kellha effett unitarju u li ghalih it-talba nstabet
ammissibbli. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jiehdu decizjonijiet kif
xieraq.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jispecifikaw id-dettalji 1i
ghandhom ikunu inkluzi f’talba ghall-konverzjoni ta’ ¢ertifikat unitarju jew certifikat
unitarju f’applikazzjoni ¢entralizzata ghal certifikati jew certifikati nazzjonali. Dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 55.

Artikolu 28
Appelli

Kwalunkwe parti fil-procedimenti skont dan ir-Regolament, affettwata b’mod
negattiv minn decizjoni tal-Uffi¢¢ju, inkluza l-adozzjoni ta’ opinjoni ta’ ezami, tista’
tappella d-dec¢izjoni lill-Bordijiet tal-Appell.

Id-depozitu tal-appell ghandu jkollu effett sospensiv. Decizjoni tal-Uffi¢¢ju li ma
tkunx giet kkontestata ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara d-data tal-iskadenza tal-
perjodu ta’ appell imsemmi fil-paragrafu 3.

L-avviz ta’ appell ghandu jigi pprezentat bil-miktub lill-Uffi¢¢ju fi Zmien xahrejn
mid-data tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni. L-avviz ghandu jitqies li gie pprezentat
biss meta tkun thallset it-tariffa ghall-appell. Fil-kaz ta’ appell, ghandha tigi
pprezentata dikjarazzjoni bil-miktub i tistabbilixxi r-ragunijiet tal-appell fi zmien
4 xhur mid-data tan-notifika tad-decizjoni.

Wara ezami tal-ammissibbilta tal-appell, il-Bordijiet tal-Appell ghandhom jiddec¢iedu
dwar il-merti tal-appell.

Meta appell jirrizulta f’decizjoni 1i ma tkunx konformi mal-opinjoni ta’ ezami, id-
decizjoni tal-Bordijiet tista’ tannulla jew tbiddel 1-opinjoni.

Tista’ titressaq azzjoni quddiem il-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea kontra
decizjonijiet tal-Bordijiet tal-Appell b’rabta ma’ appelli, fi Zmien xahrejn mid-data
tan-notifika ta’ dik id-dec¢izjoni, ghal ragunijiet ta’ ksur ta’ rekwizit procedurali
essenzjali, ksur tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, ksur ta’ dan ir-
Regolament jew ta’ kwalunkwe stat tad-dritt relatat mal-applikazzjoni taghhom jew
mal-abbuz ta’ poter. L-azzjoni ghandha tkun miftuha ghal kwalunkwe parti ghall-
pro¢edimenti quddiem il-Bord ta’ Appell li tkun intlagtet b’mod negattiv mid-
dec¢izjoni tieghu. I1-Qorti Generali ghandu jkollha 1-gurizdizzjoni biex tannulla jew
tbiddel id-dec¢izjoni kkontestata.
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7. Id-decizjonijiet tal-Bordijiet tal-Appell ghandhom jidhlu fis-sehh fil-jum ta’ wara d-
data ta’ skadenza tal-perjodu msemmi fil-paragrafu 6 jew, jekk tkun tressqet azzjoni
quddiem il-Qorti Generali f"dak il-perjodu, mid-data ta’ wara I-jum ta¢-¢ahda ta’ din
l-azzjoni jew ta’ kwalunkwe appell ipprezentat lill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea kontra d-de¢izjoni tal-Qorti Generali. L-Uffié¢ju ghandu jiehu l-mizuri
mehtiega biex jikkonforma mas-sentenza tal-Qorti Generali jew, fil-kaz ta’ appell
kontra dik is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja.

8. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tispecifika I-kontenut u I-
forma tal-avviz ta’ appell imsemmi fil-paragrafu 3, il-proc¢edura ghall-prezentazzjoni
u l-ezami ta’ appell, u l-kontenut u l-forma tad-dec¢izjoni tal-Bordijiet tal-Appell
imsemmija fil-paragrafu 4.

Artikolu 29
Bovrdijiet tal-Appell

1. Minbarra  s-setghat moghtija  lilhom  mill-Artikolu 165  tar-Regolament
(UE) 2017/1001, il-Bordijiet tal-Appell stabbiliti minn dak ir-Regolament ghandhom
ikunu responsabbli biex jiddeciedu dwar appelli kontra decizjonijiet tal-Ufficcju
mehuda abbazi tal-Artikolu 25(1).

2. Bord tal-Appell fi kwistjonijiet li jirrigwardaw certifikati unitarji ghandu jikkonsisti
minn tliet membri, li mill-ingas tnejn minnhom ikunu legalment kwalifikati. Meta 1-
Bord tal-Appell iqis li n-natura tal-appell tirrikjedi dan, jista’ jsejjah sa zewg membri
ohra ghal dak il-kaz.

3. Ma ghandu jkun hemm I-ebda Bord Suprem kif imsemmi fl-Artikolu 165(2), (3) u
(4), u l-Artikolu 167(2) tar-Regolament (UE) 2017/1001 fi kwistjonijiet li
jirrigwardaw certifikati unitarji. Id-dec¢izjonijiet mehuda minn membru uniku skont 1-
Artikolu 165(2) tar-Regolament (UE) 2017/1001 ma ghandhomx ikunu possibbli.

4. [I-membri tal-Bordijiet tal-Appell fi kwistjonijiet 1i jirrigwardaw certifikati unitarji
ghandhom jinhatru f’konformita mal-Artikolu 166(5) tar-Regolament (UE)
2017/1001.

Artikolu 30

Delega tas-setgha fir-rigward tal-Bord tal-Appell

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 54 biex
tissupplimenta dan ir-Regolament billi tispecifika d-dettalji li jikkon¢ernaw 1-organizzazzjoni
tal-Bordijiet tal-Appell fi procedimenti relatati ma’ certifikati unitarji skont dan ir-
Regolament.

Artikolu 31

Tariffi
I. L-Uffi¢c¢ju ghandu jitlob tariffa ghal applikazzjoni ghal certifikat unitarju, u ghal
applikazzjoni ghall-estensjoni tad-durata ta’ certifikat unitarju.

2. L-Ufficcju ghandu jitlob tariffa ghall-appelli, ghall-oppozizzjonijiet, ghall-
applikazzjonijiet ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita u ghall-konverzjonijiet.
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I¢-certifikat unitarju ghandu jkun soggett ghall-pagament tat-tariffi annwali tal-
manutenzjoni lill-Uffi¢¢ju.

In-notifiki msemmija fl-Artikolu 5(3), il-punti (b) u (c), ghandhom ikunu soggetti
ghall-pagament ta’ tariffa lill-Uffic¢ju.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jiddeterminaw
l-ammonti tat-tariffi mitluba mill-Uffi¢¢ju, il-limiti ta’ Zzmien li fihom iridu jithallsu,
u I-modi i bihom ghandhom jithallsu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 55.

Artikolu 32
Applikazzjonijiet kombinati

Applikazzjoni ghal certifikat unitarju tista’ tigi inkluza fapplikazzjoni c¢entralizzata
kombinata li fiha l-applikant jitlob ukoll 1-ghoti ta’ certifikati nazzjonali, fl-Istati Membri
mahtura, f’konformita mal-pro¢edura ¢entralizzata skont ir-Regolament [COM(2023) 231].
F’dak il-kaz, ghandu japplika I-Artikolu 39 ta’ dak ir-Regolament.

Artikolu 33
Lingwi

Id-dokumenti u l-informazzjoni kollha mibghuta lill-Uffi¢c¢ju fir-rigward tal-
proc¢eduri skont dan ir-Regolament ghandhom ikunu b’wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-
Unjoni.

Ghall-kompiti moghtija lill-Uffi¢¢ju skont dan ir-Regolament, il-lingwi tal-Uffi¢¢ju
ghandhom ikunu l-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni f’konformita mar-Regolament
Nru 1 tal-Kunsill*.

Artikolu 34
Komunikazzjonijiet lill-Uffié¢éju

Il-komunikazzjonijiet indirizzati lill-Uffic¢ju jistghu jsiru b’mezzi elettronici. I1d-
Direttur Ezekuttiv ghandu jiddetermina sa fejn u taht liema kundizzjonijiet teknici
dawk il-komunikazzjonijiet jistghu jigu pprezentati elettronikament.

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 li jissupplimentaw dan ir-Regolament billi tispecifika r-regoli dwar il-
mezzi ta’ komunikazzjoni, inkluzi I-mezzi elettroni¢i ta’ komunikazzjoni, li
ghandhom jintuzaw mill-partijiet ghall-procedimenti quddiem 1-Uffi¢¢ju u I-formoli
1i ghandhom ikunu disponibbli mill-Uffi¢¢ju.

Artikolu 35
Registru

Fir-rigward tal-applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji ghall-prodotti medicinali, ir-
Registru stabbilit skont 1-Artikolu 35 tar-Regolament [COM(2023) 231]¢ ghandu

MT

Ir-Regolament Nru 1 tal-Kunsill li jistabbilixxi I-lingwi li ghandhom jintuzaw mill-Komunita
Ekonomika Ewropea (GU 17, 6.10.1958, p. 385).

39

MT



jinkludi, ghal kull ¢ertifikat unitarju, jew applikazzjoni ghal certifikat unitarju, jew
applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ta’ certifikat unitarju, l-informazzjoni li

gejja, kif applikabbli:

(a) l-isem u l-indirizz tal-applikant jew tad-detentur ta’ certifikat;

(b) l-isem u l-indirizz tan-negozju tar-rapprezentant, ghajr rapprezentant kif
imsemmi fl-Artikolu 38(3);

(c) l-applikazzjoni kif ukoll id-data tal-prezentazzjoni u d-data tal-pubblikazzjoni
taghha;

(d) jekk l-applikazzjoni hijiex relatata ma’ prodott medic¢inali jew ma’ prodott

ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(e) fejn huwa applikabbli, indikazzjoni 1i l-applikazzjoni tinkludi applikazzjoni
ghal estensjoni tad-durata;

(f) in-numru tal-privattiva bazika;

(g) identifikazzjoni tal-prodott li ghalih jintalab ¢ertifikat unitarju;

(h) in-numru u d-data tal-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq,
imsemmija fl-Artikolu 3(1), il-punt (b), u identifikazzjoni tal-prodott identifikat
fiha;

(i) in-numru u d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott jitqieghed fis-
suq fl-Unjoni;

(j) id-data u s-sommarju tal-opinjoni tal-ezami tal-Uffic¢ju fir-rigward ta’ kull
wiehed mill-Istati Membri li fihom il-privattiva bazika ghandha effett unitarju;

(k) fejn applikabbli, in-numru u d-durata ta¢-certifikat unitarju;

(I) fejn applikabbli, id-data u s-sommarju tal-opinjoni tal-ezami relatati ma’
applikazzjoni ghal estensjoni tad-durata ta’ ¢ertifikat unitarju;

(m) fejn applikabbli, il-prezentazzjoni ta’ oppozizzjoni, u l-ezitu tal-procedimenti
ta’ oppozizzjoni, inkluz, fejn applikabbli, sommarju tal-opinjoni ta’ ezami
riveduta;

(n) fejn applikabbli, il-prezentazzjoni ta’ appell, u l-ezitu tal-procedimenti ta’
appell, inkluz, fejn applikabbli, sommarju tal-opinjoni ta’ ezami riveduta;

(o) fejn applikabbli, referenza li ¢ertifikat ikun skada jew gie ddikjarat invalidu;

(p) fejn applikabbli, il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’
invalidita u, ladarba disponibbli, 1-ezitu tal-procedimenti relatati;

(@) fejn applikabbli, informazzjoni relatata ma’ talba ghal konverzjoni, u l-eziti
taghha;

(r) informazzjoni dwar il-pagament tat-tariffi annwali.

2. Ir-Registru ghandu jkun fih bidliet ghall-informazzjoni fil-paragrafu 1, inkluzi t-
trasferimenti, kull wiehed minnhom akkumpanjat mid-data tar-registrazzjoni ta’ din
l-entrata.
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Ir-Registru u l-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom ikunu
disponibbli fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni. L-Uffi¢¢ju jista’ juza traduzzjoni
awtomatika vverifikata ghall-informazzjoni li ghandha tigi ppubblikata fir-Registru.

Id-Direttur Ezekuttiv tal-Uffic¢ju jista’ jiddetermina li l-informazzjoni ghajr dik
imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandha tiddahhlu fir-Registru.

L-Uffic¢ju ghandu jigbor, jorganizza, jippubblika u jahzen I-informazzjoni

msemmija fil-paragrafi 1 u 2, inkluza kwalunkwe data personali, ghall-iskopijiet

stabbiliti fil-paragrafu 7. L-Uffi¢¢ju ghandu jzomm ir-Registru facilment ac¢éessibbli

ghall-ispezzjoni pubblika.

L-Uffi¢¢ju ghandu jipprovdi estratti mir-Registru, kemm jekk iccertifikati kif ukoll

jekk le, fuq talba, u fuq pagament ta’ tariffa.

L-ipprocessar tad-data li tirrigwarda l-entrati stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2, inkluz

kwalunkwe data personali, ghandu jsir ghal dawn I-iskopijiet li gejjin:

(a) l-amministrazzjoni tal-applikazzjonijiet u ¢-Certifikati unitarji f’konformita ma’
dan ir-Regolament u 1-atti adottati skont dan;

(b) iz-zamma tar-Registru u t-tqeghid tieghu ghad-dispozizzjoni ghal spezzjoni
mill-awtoritajiet pubbli¢i u mill-operaturi ekonomici;

(c) it-tfassil ta’ rapporti u statistika li jippermettu lill-Uffi¢¢ju jottimizza I-
operazzjonijiet tieghu u jtejjeb l-funzjonament tas-sistema.

Id-data kollha, inkluza d-data personali, fir-rigward tal-entrati fil-paragrafi 1 u2

ghandhom jitqiesu bhala ta’ interess pubbliku u jistghu jkunu accessibbli minn

kwalunkwe parti terza. Ghal ragunijiet ta’ certezza legali, l-entrati fir-Registru
ghandhom jinzammu ghal perjodu ta’ Zzmien indefinit.

Artikolu 36
Bazi tad-data

Minbarra 1-obbligu li j7zomm Registru, I-Uffic¢ju ghandu jigbor u jahzen f’bazi tad-
data elettronika d-dettalji kollha pprovduti mill-applikanti jew minn kwalunkwe parti
terza ohra osservazzjonijiet skont dan ir-Regolament jew atti adottati skont dan.

Il-bazi tad-data elettronika tista’ tinkludi data personali, minbarra dik inkluza fir-

Registru, sa fejn din id-data tkun mehtiega minn dan ir-Regolament jew b’atti

adottati skont dan. Il-gbir, il-hzin u l-ipprocessar ta’ din id-data ghandhom iservu

ghall-iskopijiet ta’:

(a) l-amministrazzjoni tal-applikazzjonijiet u/jew ir-registrazzjonijiet tac-certifikati
kif deskritt f’dan ir-Regolament u fatti adottati skont dan;

(b) 1l-access ghall-informazzjoni mehtiega biex jitwettqu l-pro¢edimenti rilevanti
b’mod aktar facli u effi¢jenti;

(¢) il-komunikazzjoni mal-applikanti u ma’ partijiet terzi ohra;

(d) it-tfassil ta’ rapporti u statistika 1i jippermettu lill-Uffic¢ju jottimizza 1-
operazzjonijiet tieghu u jtejjeb I-funzjonament tas-sistema.

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jiddetermina l-kundizzjonijiet tal-access ghall-bazi tad-
data elettronika u I-mod kif il-kontenut taghha, ghajr id-data personali msemmija fil-
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paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu izda inkluz ukoll dik elenkata fl-Artikolu 35, jista’ jsir
disponibbli f’forma li tinqara minn magna, inkluz it-tariffa ghal dan l-access.

L-acc¢ess ghad-data personali msemmija fil-paragrafu 2 ghandu jkun ristrett u din id-
data ma ghandhiex issir pubblikament disponibbli sakemm il-parti kkon¢ernata ma
tkunx tat il-kunsens espress taghha.

Id-data kollha ghandha tinzamm b’mod indefinit. Madankollu, il-parti kkonc¢ernata
tista’ titlob it-tnehhija ta’ kwalunkwe data personali mill-bazi tad-data wara 18-il
xahar mill-iskadenza tac-certifikat unitarju, jew jekk ikun il-kaz, l-gheluq tal-
procedura inter partes rilevanti. Il-parti kkonc¢ernata ghandu jkollha d-dritt 1i tikseb
il-korrezzjoni ta’ data mhux preciza jew zbaljata fi kwalunkwe hin.

Artikolu 37
Trasparenza

Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*’ ghandu
japplika ghal dokumenti mizmuma mill-Uffi¢¢ju.

I1-Bord tat-Tmexxija tal-Uffic¢ju ghandu jadotta regoli dettaljati ghall-applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament.

Id-decizjonijiet mehuda mill-Uffic¢ju skont 1-Artikolu 8 tar-Regolament (KE)
Nru 1049/2001 jistghu jigu kkontestati permezz tal-Ombudsman Ewropew, jew
ikunu s-suggett ta’ azzjoni quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, skont
il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 228 u 263 tat-TFEU rispettivament.

L-ipprocessar ta’ data personali mill-Uffic¢ju ghandu jkun soggett ghar-Regolament
(KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®.

Artikolu 38

Rappreientanza

princ¢ipali taghhom tan-negozju jew stabbiliment industrijali jew kummercjali reali u
effettiv fiz-Zona Ekonomika Ewropea, ghandhom jigu rrapprezentati quddiem I-
Ufficcju fkonformita ma’ dan 1-Artikolu fil-procedimenti kollha previsti minn dan
ir-Regolament, hlief ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal ¢ertifikat unitarju.

principali taghhom tan-negozju jew stabbiliment industrijali jew kummercjali reali u
effettiv fl-Unjoni jistghu jkunu rrapprezentati quddiem 1-Uffi¢¢ju minn impjegat.
Impjegat ta’ persuna guridika jista’ jirrapprezenta wkoll persuni guridi¢i ohra li
jkunu ekonomikament marbuta mal-persuna guridika li tkun ged tigi rrapprezentata
minn dak l-impjegat.

37

38

Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal—Kunsi!l tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access pubbliku
ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GU L 145, 31.5.2001, p. 43).

Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar
il-protezzjoni tal-individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u I-korpi
tal-Komunita u dwar il-movement liberu ta’ dik id-data (GU L 8, 12.1.2001, p. 1).
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It-tieni subparagrafu japplika wkoll meta dawk il-persuni guridici l-ohra la jkollhom
id-domicilju taghhom u lanqas il-post prin¢ipali tan-negozju taghhom u lanqas
stabbiliment industrijali jew kummer¢jali reali u effettiv fl-Unjoni.

Ufficcju, jew, meta jkun xieraq, tal-parti fil-pro¢edimenti, jipprezentaw lill-Uffic¢ju
awtorizzazzjoni ffirmata biex tiddahhal fil-fajls.

3. Ghandu jinhatar rapprezentant komuni meta jkun hemm aktar minn applikant wiehed
jew aktar minn parti terza wahda li tagixxi b’mod kongunt.

4. Prattikant stabbilit fl-Unjoni biss, intitolat li jagixxi bhala rapprezentant professjonali
fi kwistjonijiet ta’ privattivi quddiem uffi¢¢ju nazzjonali tal-privattivi jew 1-Ufficcju
Ewropew tal-Privattivi, jew avukat awtorizzat li jezercita l-professjoni tieghu
quddiem il-grati jew it-tribunali ta’ Stat Membru, jista’ jirrapprezenta lil persuni

Artikolu 39
Divizjoni tac-Certifikati ta’ Protezzjoni Supplimentari

Id-Divizjoni ta¢-Certifikati ta’ Protezzjoni Supplimentari (“id-Divizjoni ta¢-CPS”) ghandha
tigi stabbilita fl-Uffic¢ju u, minbarra r-responsabbiltajiet skont ir-Regolamenti [COM(2023)
231] u [COM(2023) 223], ghandha tkun responsabbli ghall-implimentazzjoni tal-kompiti
stabbiliti f’dan ir-Regolament u fir-Regolament [COM(2023) 221], inkluz b’mod partikolari:

(a) 1 tir¢ievi u tissorvelja l-ezami ta’ applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji,
applikazzjonijiet ghal estensjoni tad-durata ta’ certifikati unitarji, appelli u
osservazzjonijiet minn partijiet terzi;

(b) tadotta opinjonijiet ta’ ezami f’isem l-Uffic¢ju fir-rigward ta’ applikazzjonijiet
ghal certifikati unitarji, kif ukoll fir-rigward ta’ applikazzjonijiet ghal
estensjoni tad-durata ta’ certifikati unitarji;

(c) tiddeciedi dwar oppozizzjonijiet kontra opinjonijiet ta’ ezami;

(d) tiddeciedi dwar applikazzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita;

(e) tipprocessa talbiet ghal konverzjoni;

(f) izzomm ir-registru u l-bazi tad-data.

Artikolu 40
Decizjonijiet u komunikazzjonijiet tal-Ufficcéju

1. Id-dec¢izjonijiet tal-Uffic¢ju skont dan ir-Regolament ghandhom jinkludu opinjonijiet
ta’ ezami u ghandhom jiddikjaraw ir-ragunijiet li fughom huma bbazati. Dawn
ghandhom ikunu bbazati biss fuq ragunijiet jew evidenza li fihom il-partijiet
interessati jkollhom l-opportunita li jipprezentaw il-kummenti taghhom. Meta jsiru
pro¢edimenti orali quddiem 1-Uffi¢¢ju, id-dec¢izjoni tista’ tinghata bil-fomm.
Sussegwentement, id-dec¢izjoni jew l-opinjoni ghandha tigi nnotifikata bil-miktub
lill-partijiet.

2. Kwalunkwe dec¢izjoni, opinjoni, komunikazzjoni jew avviz mill-Uffic¢ju skont dan
ir-Regolament ghandhom jindikaw id-Divizjoni ta¢-CPS u l-bord rilevanti kif ukoll 1-
isem jew l-ismijiet tal-ezaminaturi responsabbli. Dawn ghandhom jigu ffirmati minn
dawn l-ezaminaturi, jew, minflok firma, ikollhom sigill stampat jew ittimbrat tal-
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Uffi¢¢ju. Id-Direttur Ezekuttiv jista’ jiddetermina li mezzi ohrajn ta’ identifikazzjoni
tad-Divizjoni ta¢-CPS u tal-isem tal-eZaminaturi responsabbli, jew identifikazzjoni
ghajr sigill, jistghu jintuzaw meta dec¢izjonijiet jew komunikazzjonijiet ohra jigu
trazmessi permezz ta’ kwalunkwe mezz tekniku ta’ komunikazzjoni.

Id-decizjonijiet tal-Uffic¢ju skont dan ir-Regolament 1i huma miftuha ghall-appell
ghandhom ikunu akkumpanjati minn komunikazzjoni bil-miktub 1i tindika 1i
kwalunkwe avviz ta’ appell ghandha tigi pprezentata bil-miktub lill-Uffi¢¢ju fi zmien
xahrejn mid-data tan-notifika tad-decizjoni inkwistjoni. Dik il-komunikazzjoni
ghandha wkoll tigbed l-attenzjoni tal-partijiet ghad-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 28. Il-partijiet ma jistghux jinvokaw xi nuqqas min-naha tal-Uffi¢cju li
jikkomunika d-disponibbilta tal-proc¢edimenti ta’ appell.

Artikolu 41
Procedimenti orali

Jekk 1-Uffi¢¢ju jikkunsidra li I-pro¢edimenti orali jkunu pratti¢i, dawn ghandhom
jinzammu jew fuq l-istanza tal-Uffic¢ju jew fuq it-talba ta’ kwalunkwe parti fil-
proc¢edimenti.

[l-procedimenti orali quddiem bord tal-ezami, bord tal-oppozizzjoni jew bord tal-
invalidita ma ghandhomx ikunu pubbli¢i.

[l-procedimenti orali quddiem il-Bordijiet tal-Appell, inkluz 1-ghoti tad-decizjoni u,
skont il-kaz, ta’ opinjoni riveduta, ghandhom ikunu pubbli¢i, sakemm il-Bordjijiet tal-
Appell ma jidde¢idux mod iehor f’kazijiet fejn l-ammissjoni tal-pubbliku jista’
jkollha zvantaggi serji u mhux gustifikati, b’mod partikolari ghal parti fil-
proc¢edimenti.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 i jissupplimentaw dan ir-Regolament billi tistabbilixxi l-arrangamenti
dettaljati ghal pro¢edimenti orali.

Artikolu 42
Tehid ta’ evidenza

F’kull procedimenti quddiem I-Uffic¢ju, il-mezzi ta’ kif ghandha tinghata jew
tinkiseb l-evidenza ghandhom jinkludu dan li gej:

(a) is-smigh tal-partijiet;

(b) 1it-talbiet ghal informazzjoni;

(c) il-produzzjoni ta’ dokumenti u prodotti ohra ta’ evidenza;
(d) 1is-smigh ta’ xhieda;

(e) l-opinjonijiet mill-esperti;

(f) stqarrijiet bil-miktub guramentati jew affermati, jew li ghandhom effett simili
taht il-ligi ta’ I-Istat fejn tinkiteb id-dikjarazzjoni.

[1-bord rilevanti jista’ jikkummissjona lil wiehed mil-membri tieghu biex jezamina 1-
evidenza pprezentata.

Jekk 1-Uffic¢ju jew il-bord rilevanti jqis li huwa mehtieg 1i xi parti, xhud jew espert
jaghtu x-xhieda taghhom bil-fomm, huwa jista’ johrog tahrika ghall-persuna
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inkwistjoni sabiex din tidher quddiemu. Il-perjodu ta’ notifika pprovdut f’din it-
tahrika ghandu jkun tal-inqas ta’ xahar, sakemm ma jagblux fuq perjodu igsar.

I1-partijiet ghandhom jigu infurmati dwar is-smigh ta’ xhud jew ta’ espert quddiem 1-
Uffi¢cju. Ghandu jkollhom id-dritt li jkunu prezenti u li jaghmlu mistogsijiet lix-
xhud jew lill-espert.

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jiddetermina l-ammonti ta’ spejjez li ghandhom
jithallsu, inkluzi dawk bil-quddiem, fir-rigward tal-kostijiet tal-gbir ta’ evidenza kif
huwa msemmi f’dan I-Artikolu.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 1i jissupplimentaw dan ir-Regolament billi tistabbilixxi l-arrangamenti
dettaljati ghat-tehid ta’ evidenza.

Artikolu 43
Notifika

L-Uffic¢ju ghandu, bhala regola, jinnotifika lil dawk ikkonc¢ernati dwar id-
decizjonijiet, inkluzi opinjonijiet, tahrikiet u kwalunkwe avviz jew komunikazzjoni
ohra li minnhom jigi kkalkulat terminu ta’ Zmien, jew li dwarhom dawk ikkonc¢ernati
ghandhom jigu notifikati skont dispozizzjonijiet ohrajn ta’ dan ir-Regolament jew ta’
atti adottati skont dan ir-Regolament, jew li tkun giet ordnata n-notifika taghhom
mid-Direttur Ezekuttiv.

In-notifika tista’ ssir b’mezzi differenti, fosthom b’mezzi elettroni¢i. Id-dettalji
rigward il-mezzi elettroni¢i ghandhom jigu ddeterminati mid-Direttur Ezekuttiv.

Fejn notifika ghandha ssir permezz ta’ avviz pubbliku, id-Direttur Ezekuttiv ghandu
jiddetermina kif ghandu jinghata l-avviz pubbliku, u ghandu jistabbilixxi 1-bidu tal-
perjodu ta’ xahar li meta jiskadi, id-dokument ghandu jitqgies li jkun gie notifikat.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 1i jissupplimentaw dan ir-Regolament billi tistabbilixxi l-arrangamenti
dettaljati ghal notifika.

Artikolu 44
Termini ta’ Zmien
[t-termini ta’ Zmien ghandhom jigu stabbiliti fil-forma ta’ snin, xhur, gimghat, jew
jiem. Il-kalkolu ghandu jibda mill-jum wara l-jum li fih sehh l-avveniment rilevanti.

Id-durata ta’ termini ta’ Zzmien ma ghandhiex tkun inqas minn xahar u mhux aktar
minn 6 xhur.

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jiddetermina, qabel il-bidu ta’ kull sena kalendarja, il-
jiem li fihom 1-Uffi¢¢ju ma jkunx miftuh biex jir¢ievi d-dokumenti, jew li fihom ma
tigix konsenjata l-posta ordinarja fil-lokalita li fiha jinsab 1-Uffi¢cju.

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jiddetermina d-durata tal-perjodu ta’ wagqfien fil-kaz ta’
interruzzjoni generali fil-konsenja ta’ posta fl-Istat Membru fejn jinsab 1-Ufficcju
jew, fil-kaz ta’ interruzzjoni reali tal-konnessjoni tal-Uffic¢ju ma’ mezzi elettronici
ta’ komunikazzjoni ammessi.

F’kaz li avveniment straordinarju, bhal dizastru naturali jew strajk, jinterrompi jew
jinterferixxi mal-komunikazzjoni tajba mill-partijiet fil-procedimenti lill-Uffi¢¢ju
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jew vici-versa, id-Direttur Ezekuttiv jista’ jiddetermina 1i ghall-partijiet fil-
procedimenti li jkollhom ir-residenza jew l-uffic¢ju rregistrat taghhom fl-Istat
Membru kkonc¢ernat, jew li jkunu hatru rapprezentant li jkollu post tan-negozju fl-
Istat Membru kkoncernat, il-limiti kollha ta’ Zmien 1i jiskadu fid-data jew wara d-
data 1i fiha jkun beda dan l-avveniment, kif determinat mid-Direttur Ezekuttiv,
ghandhom jigu estizi sa data ddeterminata mid-Direttur EZzekuttiv. Meta jiddetermina
dik id-data, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jivvaluta meta l-okkorrenza ec¢c¢ezzjonali
tasal fi tmiemha. Jekk I-okkorrenza taffettwa s-sede tal-Ufficcju, tali determinazzjoni
tad-Direttur Ezekuttiv ghandha tispecifika 1i tapplika fir-rigward tal-partijiet kollha
fil-pro¢edimenti.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tispecifika d-dettalji rigward
il-kalkolu u d-durata tat-termini ta’ Zmien.

Artikolu 45
Korrezzjoni ta’ Zbalji u Zvisti evidenti

L-Uffi¢¢ju ghandu jikkoregi kwalunkwe zball lingwistiku jew zball ta’ traskrizzjoni
u zvisti evidenti fid-dec¢izjonijiet tieghu, inkluzi opinjonijiet, jew zbalji teknic¢i fl-
informazzjoni ghall-pubblikazzjoni fir-Registru, fuq inizjattiva proprja jew fuq it-
talba ta’ parti.

Meta 1-Uffi¢¢ju jkun dahhal entrata fir-Registru jew ikun ha dec¢izjoni li jkun fiha
zball ovvju attribwibbli lill-Uffi¢¢ju, dan ghandu jizgura li l-entrata tigi kkancellata
jew id-de¢izjoni tigi revokata. Il-kanc¢ellazzjoni tad-dhul fir-Registru jew ir-revoka
tad-decizjoni ghandhom isiru fi Zmien sena mid-data ta’ meta tkun saret l-entrata jew
meta tkun ittiehdet id-decizjoni, wara konsultazzjoni mal-partijiet fil-procedimenti.

L-Uffic¢ju ghandu jzomm rekords ta’ kwalunkwe korrezzjoni jew kancellazzjoni
bhal din.

I1-korrezzjonijiet u 1-kancellazzjonijiet ghandhom jigu ppubblikati mill-Uffi¢ccju.

Artikolu 46
Restitutio in integrum

L-applikant jew id-detentur ta’ certifikat unitarju, jew kwalunkwe parti ohra fi
procedimenti quddiem 1-Uffi¢¢ju skont dan ir-Regolament, li ma jkunux f’pozizzjoni
Ii jkunu konformi ma’ terminu ta’ Zmien fil-konfront tal-Uffi¢¢ju, minkejja i jkunu
ghamlu dak kollu mehtieg mic-¢irkustanzi, ghandhom, wara li ssir applikazzjoni,
jinghataw lura d-drittijiet taghhom jekk l-ostaklu ghall-konformita jkollu 1-
konsegwenza diretta, minhabba d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament, 1li
jikkawza t-telfien ta’ kull dritt jew mezz ta’ rimedju.

L-applikazzjoni ghall-istabbiliment mill-gdid ghandha tigi pprezentata bil-miktub fi
zmien xahrejn mit-tnehhija tal-ostaklu ghall-konformita mat-terminu ta’ Zmien. L-att
li ma jkunx sar ghandu jitlesta fi Zmien dan il-perjodu. L-applikazzjoni ghandha tkun
ammissibbli biss fi zmien sena immedjatament wara l-iskadenza tat-terminu ta’
Zzmien mhux osservat.

L-applikazzjoni ghall-istabbiliment mill-gdid ghandha tiddikjara r-ragunijiet li
fughom hija bbazata u ghandha tipprezenta I-fatti li fughom hija msejsa. Ma
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ghandhiex titqies 1i giet ipprezentata gabel ma jsir il-hlas tat-tariffa ghall-
istabbiliment mill-gdid tad-drittijiet.

Id-Divizjoni ta¢-CPS, jew fejn applikabbli, il-Bordijiet tal-Appell, ghandha
tiddeciedi dwar l-applikazzjoni.

Dan I-Artikolu ma ghandux ikun applikabli ghal-limiti ta’ Zmien referuti fil-
paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, jew fl-Artikolu 15(1) u (3).

Artikolu 47
Interruzzjoni tal-procedimenti
Il-pro¢edimenti quddiem 1-Uffi¢¢ju skont dan ir-Regolament ghandhom jigu sospizi:

(a) fil-kaz tal-mewt jew tal-inkapacita legali tal-applikant jew tal-persuna
awtorizzata mil-ligi nazzjonali sabiex tagixxi f’isem l-applikant. Sa fejn il-
mewt jew l-inkapacitda ma jaffettwawx l-awtorizzazzjoni ta’ rapprezentant
mahtur skont I-Artikolu 39, il-proc¢edimenti ghandhom ikunu interrotti biss
permezz ta’ applikazzjoni minn dan ir-rapprezentant;

(b) fil-kaz li l-applikant ma jkunx permess, minhabba ragunijiet legali li jirrizultaw
minn azzjoni li tittieched kontra l-proprjeta tieghu, ikompli l-proc¢edimenti
quddiem 1-Ufficcju;

(c) fil-kaz tal-mewt jew tal-inkapacita legali tar-rapprezentant tal-applikant, jew
fil-kaz li dak ir-rapprezentant ikun imwaqqaf, minhabba ragunijiet legali li
jirrizultaw mill-azzjoni mehuda kontra l-propjeta tieghu, milli jkompli I-
procedimenti quddiem I-Uffi¢¢ju.

Procedimenti quddiem 1-Uffi¢¢ju ghandhom ikomplu malli tkun giet stabbilita 1-
identita tal-persuna awtorizzata li tkomplihom.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 54 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbilixxi l-arrangamenti
dettaljati ghat-tkomplija tal-procedimenti quddiem 1-Uffi¢cju.

Artikolu 48
Kostijiet

Il-parti telliefa fi procedimenti ta’ oppozizzjoni u fi proc¢edimenti ghal dikjarazzjoni
ta’ invalidita, inkluz fi procedimenti ta’ appell relatati, ghandha ggarrab it-tariffi
mhallsa mill-parti 1-ohra. Il-parti telliefa ghandha wkoll thallas il-kostijiet kollha
mgarrba mill-parti l-ohra Ii jkunu essenzjali ghall-proc¢edimenti, inkluzi kostijiet tal-
ivvjaggar u ta’ sussistenza u ta’ remunerazzjoni ta’ rapprezentant, fir-rati massimi
stabbiliti ghal kull kategorija ta’ kostijiet fl-att ta’ implimentazzjoni adottat
f’konformita mal-paragrafu 7. It-tariffi 1i ghandhom jithallsu mill-parti telliefa
ghandhom ikunu limitati ghat-tarifti mhallsa mill-parti 1-ohra f’dawk il-pro¢edimenti.

Meta kull wahda mill-partijiet tirbah uhud mis-suggetti u titlef ohrajn, jew jekk ir-
ragunijiet tal-ekwitd hekk jiddettaw, id-Divizjoni ta¢-CPS jew il-Bord tal-Appell
ghandhom jiddec¢iedu tqassim differenti tal-kostijiet.

Meta l-procedimenti jintemmu I-kostijiet ghandhom ikunu fid-diskrezzjoni tad-
Divizjoni ta¢-CPS jew tal-Bord tal-Appell.
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Meta l-partijiet jikkonkludu quddiem id-Divizjoni ta¢-CPS jew il-Bord tal-Appell
saldu tal-kostijiet li jkun differenti minn dak ipprovdut fil-paragrafi 1 sa 3, il-korp
ikkonc¢ernat ghandu jiehu nota ta’ dak il-ftehim.

Id-Divizjoni ta¢-CPS jew il-Bord tal-Appell ghandhom jistabbilixxu l-ammont tal-
kostijiet 1i ghandhom jithallsu skont il-paragrafi 1 sa 3 ta’ dan I-Artikolu meta I-
kostijiet 1i ghandhom jithallsu huma limitati ghad-drittijiet imhallsa lill-Uffi¢¢ju u 1-
kostijiet ta’ rapprezentazzjoni. Fil-kazijiet 1-ohrajn kollha, ir-registru tal-Bord tal-
Appell jew tad-Divizjoni tac-CPS ghandhom jistabbilixxu, fuq talba, l-ammont tal-
kostijiet li ghandhom jigu rimborzati. It-talba ghandha tkun ammissibbli biss ghal
perjodu ta’ xahrejn wara d-data li fiha d-decizjoni li ghaliha tkun saret applikazzjoni
ghall-kostijiet li ghandhom jigu stabbiliti ssir finali u ghandha tkun akkumpanjata
minn kont u evidenza ta’ sostenn. Ghall-kostijiet ta’ rapprezentazzjoni,
assigurazzjoni mir-rapprezentant li I-kostijiet iggarrbu ghandha tkun bizzejjed. Ghal
kostijiet ohraj, ikun bizzejjed jekk il-plawzibilita taghhom tkun stabbilita. Meta 1-
ammont tal-kostijiet ikun stabbilit skont 1-ewwel sentenza ta’ dan il-paragrafu, il-
kostijiet tar-rapprezentazzjoni ghandhom jinghataw fil-livell stabbilit fl-att ta’
implementazzjoni adottat skont il-paragrafu 7 ta’ dan 1-Artikolu u irrispettivament
minn jekk fil-fatt iggarrbux.

Id-de¢izjonijiet dwar l-istabbiliment tal-kostijiet adottati f’konformita mal-
paragrafu 5 ghandhom jiddikjaraw ir-ragunijiet 1i fughom ikunu bbazati, u jistghu
jigu riezaminati permezz ta’ de¢izjoni tad-Divizjoni ta¢-CPS jew tal-Bord tal-Appell
fuq talba pprezentata fi zmien xahar mid-data tan-notifika tal-ghoti tal-kostijiet. Din
ma ghandhiex titqies li kienet giet ipprezentata sakemm id-dritt ghal riezami tal-
ammont tal-kostijiet ikun imhallas. Id-Divizjoni ta¢-CPS jew il-Bord tal-Appell, kif
ikun il-kaz, ghandhom jiehdu decizjoni fuq it-talba ghal riezami tad-de¢izjoni dwar 1-
iffissar tal-kostijiet minghajr procedimenti orali.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jispecifikaw ir-rati
massimi ghall-kostijiet essenzjali ghall-procedimenti u li verament ingarrbu mill-
parti li kellha success. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 55.

Meta tispecifika r-rati massimi fir-rigward ta’ kostijiet tal-ivvjaggar u tas-sussistenza,
il-Kummissjoni ghandha tqis id-distanza bejn il-post ta’ residenza jew in-negozju tal-
parti, tar-rapprezentant jew tax-xhud jew espert u l-post fejn isiru l-proc¢edimenti
orali, l-istadju proc¢edurali li fih jiggarrbu I-kostijiet, u, sa fejn huma kkoncernati 1-
kostijiet ta’ rapprezentazzjoni, il-htiega 1i jigi Zgurat li l-obbligu li jiggarrbu I-
kostijiet ma jistax jintuza b’mod hazin minhabba ragunijiet tattici mill-parti 1-ohra.
Barra minn hekk, il-kostijiet tas-sussistenza ghandhom jigu kkalkolati f’konformita
mar-Regolamenti tal-Persunal tal-Uffi¢jali tal-Unjoni u 1-Kondizzjonijiet ta’ Impjieg
ta’ Agenti Ohrajn tal-Unjoni, stabbiliti fir-Regolament tal-Kunsill (KEE, Euratom,
KEFA) Nru 259/68%. Il-parti telliefa ghandha ggarrab il-kostijiet ghal parti wahda
fil-procedimenti biss u, meta applikabbli, rapprezentant wiehed biss.

39

Ir-Regolament (KEE, Euratom, KEFA) Nru 259/68 tal-Kunsill tad-29 ta’ Frar 1968 1i jistabbilixxi r-
Regolamenti tal-Persunal tal-Uffi¢jali u 1-Kundizzjonijiet tal-Impjieg applikabbli ghall-Agenti 1-Ohra
tal-Unjoni Ewropea u li jistabbilixxi mizuri spec¢jali temporanjament applikabbli ghall-uffi¢jali tal-
Kummissjoni (GU L 56, 4.3.1968, p. 1)”
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Artikolu 49

Infurzar ta’ deciijonijiet li jistabbilixxu l-ammont ta’ kostijiet

1. Kull dec¢izjoni finali tal-Uffic¢ju 1i tistabbilixxi l-ammont ta’ kostijiet hija
infurzabbli.
2. L-infurzar ghandu jigi rregolat mir-regoli ta’ procedura civili fis-sehh fl-Istat

Membru li fit-territorju tieghu titwettaq. Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita
unika responsabbli ghall-verifika tal-awtenti¢ita tad-dec¢izjoni msemmija fil-
paragrafu 1 u ghandu jikkomunika d-dettalji ta’ kuntatt taghha lill-Uffi¢¢ju, lill-Qorti
tal-Gustizzja u lill-Kummissjoni. L-ordni ghall-infurzar ghandha tigi annessa mad-
decizjoni minn dik l-awtorita, bil-verifika tal-awtentic¢ita tad-decizjoni bhala l-unika
formalita

3. Wara 1i dawn il-formalitajiet jitlestew fuq it-talba tal-parti kkoncernata, din il-parti
tista’ tipprocedi bl-infurzar f’konformita mal-ligi nazzjonali, billi tressaq il-kwistjoni
direttament quddiem l-awtorita kompetenti.

4. L-infurzar jista® jigi sospiz biss b’de¢izjoni tal-Qorti tal-Gustizzja. Madankollu, il-
grati tal-Istat Membru kkoncernat ghandu jkollhom gurizdizzjoni fuq ilmenti li I-
infurzar ikun ged jitwettaq b’mod irregolari.

Artikolu 50
Emendi ghar-Regolament (UE) 2017/1001
Ir-Regolament (UE) 2017/1001 huwa emendat kif gej:
(1) 1-Artikolu 151(1) huwa emendat kif ge;j:
(a) il-punt (c¢) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(c) il-promozzjoni tal-konvergenza ta’ prattiki u ghodod fl-ogsma tat-
trademarks u d-disinji, kif ukoll certifikati ta’ protezzjoni supplimentari,

b’kooperazzjoni mal-uffic¢ji ¢entrali tal-proprjeta industrijali fl-Istati Membri,
inkluz 1-Uffi¢cju tal-Benelux ghall-Proprjeta Intellettwali”;

(b) jizdiedu l-punti (f) u (g) i gejjin:
“(f) 1l-kompiti msemmija fil-Kapitolu III tar-Regolament [COM(2023) 231] u

fil-Kapitolu III tar-Regolament [COM(2023) 223] kif ukoll fir-Regolamenti
[COM(2023) 222] u [COM(2023) 221];

(g) abbazi ta’ talbiet ghall-partec¢ipazzjoni fil-procedura ¢entralizzata ta’ ezami,
u wara li 1-Kummissjoni tinghata l-opportunita li tikkummenta dwarhom, li
jahtar, billi jikkonkludi ftehim, lil dawk l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti li
l-ezaminaturi taghhom se jkunu jistghu jippartecipaw fl-ezami centralizzat tal-
applikazzjonijiet  centralizzati  ghac-cCertifikati  skont  ir-Regolamenti
[COM(2023) 231] u [COM(2023) 223] , inkluzi Il-procedimenti ta’
oppozizzjoni, u ta’ applikazzjonijiet ghal certifikati unitarji skont ir-
Regolament [COM(2023) 222] u r-Regolament [COM(2023) 221] , inkluzi
proc¢edimenti ta’ oppozizzjoni u invalidita”;

(2) fl-Artikolu 152(1), 1-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“L-Uffic¢ju u 1-ufficeji centrali tal-proprjeta industrijali tal-Istati Membri u 1-
Uffic¢ju tal-Benelux ghall-Proprjeta Intellettwali ghandhom jikkooperaw ma’
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xulxin biex jippromwovu l-konvergenza ta’ prattiki u ghodod fil-qasam tat-
trademarks, id-disinji, u ¢-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari.”.

Artikolu 51
Emenda ghar-Regolament (UE) Nru 608/2013

L-Artikolu 2(1) tar-Regolament (UE) Nru 608/2013 huwa emendat kif gej:

(D

2)

il-punti (f) u (g) huma sostitwiti b’dan li gej:

“(f) certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medicinali kif previst
fir-Regolament [COM(2023) 231] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’
dddd dwar i¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medi¢inali**
[OP, jekk joghgbok dahhal in-Nru u d-data ta’ COM(2023) 231 ladarba jigi
adottat, kif ukoll ir-referenza tieghu fil-GU fin-nota [ giegh il-pagnaj;

“(g) certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti kif previst fir-Regolament [COM(2023) 223] tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ta’ dddd dwar ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti*' [OP, jekk joghgbok dahhal in-Nru u d-
data ta’ COM(2023) 223 ladarba jigi adottat, kif ukoll ir-referenza tieghu fil-
GU fin-nota fqiegh il-pagnal;”;

jiddahhlu l-punti (m) u (n) li gejjin:

“(m) certifikat unitarju ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medic¢inali
kif previst fir-Regolament [COM(2023) 222] tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ta” dddd dwar i¢-certifikat unitarju ta’ protezzjoni supplimentari ghall-
prodotti medic¢inali u li jemenda r-Regolament (UE) 2017/1001, ir-Regolament
(KE) Nru 1901/2006 kif ukoll ir-Regolament (UE) Nru 608/2013** [OP, jekk
joghgbok dahhal in-Nru u d-data ta’ COM(2023) 222 ladarba jigi adottat, kif
ukoll ir-referenza tieghu tal-GU fin-nota fqiegh il-pagnaj ;

(n) certifikat unitarju ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti kif previst fir-Regolament [COM(2023) 221] tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ dddd dwar ic¢-certifikat unitarju ta’
protezzjoni supplimentari ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti* /OP, jekk
joghgbok dahhal in-Nru u d-data ta’ COM(2023) 221 ladarba jigi adottat, kif
ukoll ir-referenza tieghu fil-GU fin-nota f qiegh il-pagna] ..

Artikolu 52
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1901/2006

Ir-Regolament (UE) Nru 1901/2006 jigi emendat kif gej:

(1

fl-Artikolu 2, il-punt (4) huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“(4) “awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku” tfisser
awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni moghtija fir-rigward ta’ prodott

40
41
42
43

Ghandha tiddahhal ir-referenza tal-GU
Ghandha tiddahhal ir-referenza tal-GU
Ghandha tiddahhal ir-referenza tal-GU
Ghandha tiddahhal ir-referenza tal-GU
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medicinali ghall-uzu mill-bniedem 1i ma huwiex protett minn certifikat ta’
protezzjoni supplimentari jew certifikat unitarju ta’ protezzjoni supplimentari
skont ir-Regolament [COM(2023) 231] jew ir-Regolament [COM(2023) 222],
jew bi privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, 1i tkopri esklussivament indikazzjonijiet terapewti¢i li huma
relevani ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, jew sottogruppi taghha, inkluzi
l-qawwa xierqa, il-forma farmacewtika jew ir-rotta ta’ amministrazzjoni, ghal
dak il-prodott;”;

(2) fl-Artikolu 8, 1-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali awtorizzati li jkunu protetti jew b’certifikat ta’
protezzjoni supplimentari jew b’¢ertifikat unitarju ta’ protezzjoni supplimentari
skont ir-Regolament [COM(2023) 231] jew ir-Regolament [COM(2023) 222],
jew bi privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, 1-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika ghal
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjonijiet godda, inkluzi
indikazzjonijiet pedjatri¢i, forom farmacewti¢i godda u rotot godda ta’
amministrazzjoni.”;

3) 1-Artikolu 36 huwa emendat kif gej:

(a)

(b)

fil-paragrafu 1, 1-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Fejn applikazzjoni skont 1-Artikolu7 jew 8 tinkludi r-rizultati tal-istudji
kollha mwettqa f’konformita ma’ pjan ta’ investigazzzjoni pedjatrika approvat,
id-detentur tal-privattiva jew tac-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jew
certifikat unitarju ta’ protezzjoni supplimentari ghandu jkun intitolat ghal
estensjoni ta’ 6 xhur tal-perjodi msemmija fl-Artikoli 13(1) u 13(2) tar-
Regolament [COM(2023) 231] jew I-Artikolu 20(1) u 20(2) tar-Regolament
[COM(2023) 222].”;

fil-paragrafu 4, I-ewwel sentenza hija sostitwita b’din li gejja:

“Il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom japplikaw ghal prodotti 1i huma protetti minn
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jew certifikat unitarju ta’ protezzjoni
supplimentari skont ir-Regolament [COM(2023) 231] jew ir-Regolament
[COM(2023) 222], jew taht privattiva li tikkwalifika ghall-ghoti ta’ certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari.”.

Artikolu 53

Dispozizzjonijiet finanzjarji

1. L-ispejjez imgarrba mill-Uffic¢ju fit-twettiq tal-kompiti addizzjonali moghtija lilu
f’konformita ma’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu koperti mit-tariffi procedurali
li ghandhom jithallsu lilu mill-applikanti u minn frazzjoni tat-tariffi annwali mhallsa
mid-detenturi ta’ Certifikati unitarji, filwaqt li 1-bqija tat-tariffi annwali ghandhom
jigu kondivizi mal-Istati Membri f’konformita mal-ghadd ta’ certifikati unitarji li
ghandhom effett legali f’kull wiehed minnhom. Il-frazzjoni tat-tariffi annwali li
ghandhom jigu kondivizi mal-Istati Membri ghandha inizjalment tigi stabbilita ghal
certu valur izda ghandha tigi riezaminata kull 5 snin, b’tali mod 1i tinkiseb
sostenibbilta finanzjarja ghall-attivitajiet imwettqa mill-Uffi¢c¢ju skont dan ir-
Regolament kif ukoll skont ir-Regolamenti [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] u
[COM(2023) 221].
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Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-Uffi¢¢ju ghandu jzomm kont tat-tariffi annwali
mhallsa lilu mid-detenturi ta’ certifikati unitarji fis-sehh fl-Istati Membri rispettivi.

L-ispejjez imgarrba minn awtorita nazzjonali kompetenti 1i tippartecipa fi
procedimenti skont dan il-Kapitolu ghandhom ikunu koperti mill-Uffi¢¢ju, u
ghandhom jithallsu kull sena, abbazi tal-ghadd ta’ pro¢edimenti li fihom dik 1-
awtorita nazzjonali kompetenti kienet involuta matul is-sena precedenti.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu
regoli dwar it-trasferimenti finanzjarji bejn 1-Uffic¢ju u 1-Istati Membri, l-ammonti
ta’ dawk it-trasferimenti, u r-remunerazzjoni li ghandha tithallas mill-Uffi¢¢ju fir-
rigward tal-parteCipazzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti msemmija fil-
paragrafu 3. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita
mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 55.

L-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) Nru 1257/2012 ghandu japplika ghat-tariffi
annwali dovuti fir-rigward ta’ ¢ertifikati unitarji.

Artikolu 54
Ezercéizzju tad-delega

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 15(13), 23(13), 28(8),
30, 34(2), 41(4), 42(6), 43(4), 44(5) u 47(3) ghandha tigi moghtija lill-Kummissjoni
ghal perjodu ta’ Zmien indeterminat minn XXX /OP jekk joghgbok dahhal id-data =
id-data tad-dhul fis-sehh].

Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 15(13), 23(13), 28(8), 30, 34(2), 41(4),
42(6), 43(4), 44(5) u 47(3) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-
setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum ta’ wara I-
pubblikazzjoni tad-de¢izjoni £1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
aktar tard specifikata fiha. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att
delegat li jkun diga fis-sehh.

Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-esperti
mahtura minn kull Stat Membru f’konformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta’ April 2016.

Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont 1-Artikolu 15(13), 23(13), 28(8), 30, 34(2), 41(4), 42(6),
43(4), 44(5) jew 47(3) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-notifika ta’ dak I-att
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li ma
humiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 55
Procéedura ta’ Kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat dwar i¢-Certifikati ta’
Protezzjoni Supplimentari stabbilit bir-Regolament [COM(2023) 231]. Dak il-
kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 56
Evalwazzjoni

Sa xxxxxx [OP jekk joghgbok dahhal: Hames (5) snin wara d-data tal-applikazzjoni], u kull
5 snin wara dan, il-Kummissjoni ghandha tevalwa l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 57
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh XXX [OP - jekk joghgbok dahhal id-data - I-
20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f’II-Gurnal Ulfficjali tal-Unjoni Ewropeal] .

Ghandu japplika minn xxxxx [OP jekk joghgbok dahhal [-ewwel jum tat-12-il xahar wara d-
data tad-dhul fis-sehh] .

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 1I-President
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