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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 469/2009

zo 6. mdja 2009

o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieciva

(kodifikované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdépskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢linok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretefom na stanovisko
a socidlneho vyboru (1),

Eurépskeho  hospodarskeho

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1) Nariadenie Rady (EHS) ¢ 1768/92 z 18. jiina 1992
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lie¢ivd () bolo opakovane (*) podstatnym sposobom
zmenené a doplnené. V zdujme jasnosti a prehladnosti
by sa malo toto nariadenie kodifikovat.

(20 Vyskum vo farmaceutickej oblasti podstatne prispieva
k stalemu zlepSovaniu zdravia verejnosti.

(3)  Lie¢ivd, a najmd tie, ktoré si vysledkom dlhodobého
a  ndkladného  vyskumu, budd dalej vyvijané
v Spolocenstve a v Eurdpe len v pripade, Ze sa na ne
budii vztahovat vhodné pravidld poskytujiice dostato¢nt
ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

() U.v. EU C 77, 31.3.2009, s. 42.

(%) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 21. oktébra 2008 (zatial
neuverejnené v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 6. aprila
2009.

() U.v.ES L 182, 2.7.1992, s. 1.

(*) Pozri prilohu 1.

(4)

V stcasnosti sposobuje dlzka obdobia, ktoré uplynie
medzi podanim patentovej prihldsky na nové liecivo
a oprdvnenim uviest toto liec¢ivo na trh, Ze doba Gcinnej
ochrany v rdmci tohto patentu je nedostatoénd pre
ndvratnost investicii, ktoré boli vloZené do vyskumu.

Tato situdcia vedie k nedostato¢nosti ochrany, ¢o nega-
tivne ovplyviiuje farmaceuticky vyskum.

Existuje riziko premiestnenia stredisk vyskumu, ktoré
sidlia v ¢lenskych $titoch, do krajin, ktoré pondkajia
lepsiu ochranu.

Malo by sa zabezpedit jednotné rieSenie na drovni Spolo-
Censtva, aby sa prediSlo heterogénnemu vyvoju vnitro-
Statnych préavnych predpisov, ktory by viedol k dalsim
rozdielom, ktoré by mohli vytvdrat prekdzky volnému
obehu lie¢iv v rdmci Spolocenstva, a tak nepriaznivo
ovplyvnit fungovanie vnatorného trhu.

Je teda potrebné stanovit dodatkové ochranné osvedcenie
pre lie¢ivd, ktoré poskytne kazdy clensky §tit za rovna-
kych podmienok na Ziadost majitela vnutrostitneho
alebo eurdpskeho patentu tykajiceho sa lieciva, pre
ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh.
V dosledku toho je nariadenie najvhodnejsim pravnym
nastrojom.

Doba trvania ochrany poskytnutd osvedéenim by mala
byt takd, aby poskytovala dostatoénd G¢innd ochranu.
Na tento Gcel by mal mat majitel patentu a osvedcenia
moznost pozivat celkové maximdlne pitndstroéné
obdobie vyluénych priv od okamihu, ked prislusné
liecivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na
trth v Spolocenstve.
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(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort
farmaceuticky, by sa mali vziat do avahy vSetky zdujmy,
vritane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dovodu
nemoze byt osvedcenie udelené na obdobie dlhsie ako
pat rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt
okrem toho prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal
opravnenie na uvedenie na trh ako liecivo.

(11) Je potrebné stanovit primerané obmedzenia doby plat-
nosti osvedcenia vo zvldstnych pripadoch, ked platnost
patentu uz bola predlzend na zdklade osobitného vniitro-
Statneho pravneho predpisu,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Definicie

Na tcely tohto nariadenia:

a) ,lie¢ivo* znamend akdkolvek litku alebo zliiceninu, o ktorej
sa uvddza, ze md liecebné alebo preventivne vlastnosti vo
vztahu k ochoreniam ludi alebo zvierat, ako i kazda litku
alebo zlticeninu, ktord moze byt podand ¢loveku alebo zvie-
ratu s cielom stanovenia lieCebnej diagnézy alebo obnovenia,
zlepSenia alebo tpravy fyziologickych funkcii ¢loveka alebo
zvierata;

b) ,vyrobok® znamend aktivnu zlozku alebo zliceninu aktiv-
nych zloziek lieciva;

¢) ,zdkladny patent znamend patent, ktory chrani vyrobok ako
taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo spdsob pouzitia
vyrobku, a ktory jeho majitel ur¢il na dcely konania
o udelenie osvedcenia;

d) ,osvedéenie“ znamend dodatkové ochranné osvedcenie;

€) ,ziadost o predizenie  platnosti  znamend  Ziadost
o predlzenie platnosti osvedcenia podla ¢lanku 13 ods. 3
tohto nariadenia a ¢ldnku 36 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006
o lieckoch na pediatrické pouzitie (').

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

Na akykolvek vyrobok chraneny patentom na tzemi ¢lenského
§tatu, ktory podlicha pred svojim uvedenim na trh ako lie¢ivo
spravnemu povolovaciemu konaniu v zmysle smernice Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,

(") U.v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.

ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych
liekoch (?), alebo smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zdkonnik Spolodenstva o veterindrnych liekoch (}), mozno za
podmienok stanovenych tymto nariadenim udelit osvedcenie.

Cldnok 3
Podmienky na ziskanie osvedcenia

Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $tdte, v ktorom je podand
ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu podania ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné oprdvnenie na uvedenie na trh ako
lie¢ivo v salade so smernicou 2001/83/ES alebo smernicou
2001/82JES;

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym oprdvnenim na
uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Cldnok 4
Predmet ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa
ochrana poskytnutd osvedéenim rozsiri len na vyrobok, na
ktory sa vztahuje oprdvnenie na uvedenie predmetného lie¢iva
na trth a na kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré bolo
povolené pred uplynutim doby platnosti osved¢enia.

Cldnok 5
Utinky osvedcenia

S vyhradou ustanoveni ¢ldnku 4 poskytuje osvedcenie rovnaké
prava ako zdkladny patent a podlicha rovnakym obmedzeniam
a rovnakym zdvizkom.

Cldnok 6
Néirok na osvedcenie
Osved¢enie sa udeli majitelovi zdkladného patentu alebo jeho

pradvnemu ndstupcovi.

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
¢) U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Clanok 7
Ziadost o osved&enie

1. Ziadost o osvedcenie sa poddva v lehote Siestich mesiacov
odo dia, ked vyrobok ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako
liecivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b).

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, ak je povolenie na
uvedenie na trh vydané pred udelenim zdkladného patentu,
musi byt Ziadost o osvedéenie podand v lehote $iestich
mesiacov odo dna udelenia patentu.

3. Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia sa moze podat
pri podavani Zziadosti o osvedcenie alebo ak vybavovanie
ziadosti o osvedCenie prebiecha a st splnené prislusné pozia-
davky c¢lanku 8 ods. 1 pism. d), pripadne ¢lanku 8 ods. 2.

4. Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia, ktoré uz bolo
udelené, sa poddva najneskor dva roky pred koncom platnosti
osvedcenia.

5. Bez ohladu na odsek 4 pocas piatich rokov po nadobud-
nutf Gcinnosti nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 je potrebné podat
ziadost o predlzenie platnosti uz udeleného osved¢enia najne-
skor Sest mesiacov pred uplynutim jeho platnosti.

Clanok 8
Obsah ziadosti o osvedcenie

1.  Ziadost o osvedcenie obsahuje:

a) ziadost o udelenie osvedCenia, v ktorej je uvedené najma:

i) meno a adresa Ziadatela;

ii) meno a adresa zdstupcu, ak je Ziadatel zastupovany;

iii) ¢islo zdkladného patentu a ndzov vynélezu;

iv) ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na
trth v zmysle ¢lanku 3 pism. b), a ak toto povolenie nie je
prvym povolenim na uvedenie na trh v Spolocenstve,
¢islo a datum takéhoto povolenia;

b) kopiu povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 3 pism.
b), v ktorom je vyrobok identifikovany a ktory obsahuje
najmd C&islo a ddtum povolenia, ako aj prehlad charakteris-
tickych vlastnosti vyrobku v zmysle ¢lanku 11 smernice
2001/83[ES alebo ¢lanku 14 smernice 2001/82/ES;

¢) ak nie je povolenie podla pismena b) prvym povolenim na
uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh v Spolocenstve, infor-
mécie o identite takto povoleného vyrobku a o prédvnom
predpise, podla ktorého bolo takéto povolovacie konanie
uskutoénené, ako aj képiu uverejnenia tohto povolenia
v tradnom vestniku;

&

ak ziadost o osvedcenie obsahuje Ziadost o predzenie plat-
nosti:

i) kopiu vyhldsenia, ktoré potvrdzuje silad so schvilenym
ukoncenym vyskumnym pediatrickym pldnom, ako je to
uvedené v cldnku 36 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006;

ii) v pripade potreby okrem kdpie povolenia na uvedenie na
trh, ako je to uvedené v pismene b), aj doklad o tom, ze
vyrobok ma povolenie na uvedenie na trh vo vsetkych
ostatnych ¢lenskych 3tatoch, ako je to uvedené v ¢lanku
36 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

2. Ak prebicha skimanie Ziadosti o osvedcenie, Ziadost
o predlzenie platnosti v stlade s ¢lankom 7 ods. 3 obsahuje
nalezitosti uvedené v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku a odkaz
na uz podand Ziadost o osvedCenie.

3. Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia, ktoré uz bolo
udelené, obsahuje ndlezitosti uvedené v odseku 1 pism. d)
a képiu uz udeleného osvedcenia.

4. Clenské stity mozu stanovit, ze poplatok je splatny pri
podani Ziadosti o osvedCenie a pri podani Ziadosti o predlZenie
platnosti osvedéenia.
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Cldnok 9
Podanie Ziadosti o osvedcenie

1.  Ziadost o osvedcenie sa poddva na prislusnom organe
priemyselného vlastnictva v tom ¢lenskom $tite, v ktorom
alebo v mene ktorého bol wudeleny zdkladny patent
a v ktorom bolo ziskané povolenie na uvedenie na trh
v zmysle ¢lanku 3 pism. b), pokial ¢lensky $tdt neurdi na
tento ucel iny organ.

Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia sa poddva prislus-
nému organu dotknutého ¢lenského Statu.

2. Ozndmenie o ziadosti o osvedenie zverejni orgdn
uvedeny v odseku 1. Toto ozndmenie obsahuje aspon tieto
udaje:

a) meno a adresu Ziadatela;

b) &islo zdkladného patentu;

¢) ndzov vynalezu;

d) &slo a ddtum povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku

3 pism. b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;

e) ak je potrebné, aj ¢&islo a ditum prvého povolenia na
uvedenie na trh v Spolocenstve.

f) pripadne poznidmka, Zze Zziadost obsahuje aj ziadost
o predlzenie platnosti osved¢enia.

3. Odsek 2 sa uplatiuje na ozndmenie Ziadosti o predfzenie
platnosti udeleného osved¢enia alebo ak vybavovanie Ziadosti
o osvedcenie prebieha. Ozndmenie okrem toho obsahuje
pozndmku o ziadosti o predlZenie platnosti osvedcenia.

Clanok 10

osvedCenia alebo  zamietnutie  Ziadosti

o osvedcenie

Udelenie

1. Ked ziadost o osvedcenie a vyrobok, na ktory sa vztahuje,
spliia podmienky stanovené tymto nariadenim, udeli orgin
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 osvedcenie.

2. S vyhradou odseku 3 zamietne organ uvedeny v clanku 9
ods. 1 Ziadost o qsvedéenie, ak Ziadost alebo vyrobok, na ktory
sa vztahuje, nespliia podmienky stanovené tymto nariadenim.

3. Ak ziadost o osvedZenie nespliia podmienky stanovené
v ¢lanku 8, orgdn uvedeny v cldnku 9 ods. 1 vyzve Ziadatela,
aby v stanovenej lehote odstrdnil zisteny nedostatok, pripadne

zaplatil poplatok.

4. Ak nie je v stanovenej lehote nedostatok odstraneny alebo
nie je v stanovenej lehote zaplateny poplatok, na ¢o bol Ziadatel
vyzvany podla odseku 3, zZiadost sa zamietne.

5. Clenské stity mozu stanovit, Ze k udeleniu osvedcenia
orgdinom uvedenym v ¢ldnku 9 ods. 1 dojde bez skimania
podmienok stanovenych v ¢lanku 3 pism. ¢) a d).

6. Odseky 1 az 4 sa primerane uplatiuji na Ziadosti
o predlzenie platnosti osvedcenia.

Cldnok 11
Uverejnenie

1. Ozndmenie o udeleni osved¢enia uverejni organ uvedeny
v ¢ldnku 9 ods. 1. Toto ozndmenie obsahuje aspori tieto tdaje:

a) meno a adresa majitela osvedcenia;

b) ¢islo zdkladného patentu;

¢) nédzov vyndlezu;

d) ¢islo a ddtum povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku
3 pism. b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;

e) ak je potrebné, aj Cislo a ditum prvého povolenia na
uvedenie na trh v Spolocenstve;

f) dobu platnosti osvedéenia.
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2. Ozndmenie o zamietnut{ Ziadosti o osvedcenie uverejni
orgdn uvedeny v clanku 9 ods. 1. Toto ozndmenie obsahuje
aspon udaje uvedené v ¢lanku 9 ods. 2.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatiiuji na ozndmenie skuto¢nosti, Ze
sa schvililo predlzenie platnosti osved¢enia, alebo skuto¢nosti,
ze ziadost o predlZenie bola zamietnutd.

Cldnok 12
Ro¢né poplatky

Clenské stity mozu vyzadovaf, aby sa za osvedcenie platili
ro¢né poplatky.

Cldnok 13
Doba platnosti osvedcenia

1. Osved¢enie nadobiida Géinnost po uplynuti zdkonnej
doby platnosti zdkladného patentu, a to na obdobie rovnajice
sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihldsky zdklad-
ného patentu a diiom prvého povolenia na uvedenie vyrobku
na trh v Spolodenstve, skratenej o pit rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti
osvedcenia nesmie byt dlhsia ako pit rokov odo dna nadobud-
nutia jeho G¢innosti.

3. Doby platnosti ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa v pripade
uplatnenia ¢ldanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 predlzia
o Sest mesiacov. V tomto pripade sa moze doba platnosti usta-
novend v odseku 1 tohto ¢ldnku predlzit len raz.

4. Ak bolo osvedéenie vydané pre vyrobok chrineny
patentom, ktorého doba platnosti bola pred 2. janudrom
1993 podla vniitrotitneho prava predlzend alebo bolo
o predlzenie poziadané, skriti sa doba ochrany vyplyvajiica
z tohto osvedcenia o taky pocet rokov, o kolko doba platnosti
patentu presahuje 20 rokov.

Cldnok 14
Zanik osvedcenia

Osvedéenie zanika:

a) uplynutim doby uvedenej v ¢lanku 13;

b) ak sa ho majitel vzda;

¢) ak nie je naas zaplateny poplatok stanoveny podla
¢lanku 12;

d) ak vyrobok, na ktory bolo osved¢enie vydané, nemdze uz
byt uvaddzany na trh v dosledku odnatia prislusného povo-
lenia alebo povoleni na jeho uvedenie na trh v silade so
smernicou 2001/83[ES alebo smernicou 2001/82/ES. Orgin
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 tohto nariadenia méze rozhodnat
o zdniku osved¢enia z dradnej moci alebo na ndvrh tretej
osoby.

Cldnok 15
Neplatnost osvedcenia

1. Osvedcenie je neplatné, ak:

a) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3;

b) zdkladny patent zanikol skor, ako uplynula doba jeho plat-
nosti;

¢) zdkladny patent je zrueny alebo obmedzeny v takom
rozsahu, Ze vyrobok, pre ktory bolo udelené osved¢enie,
uz nie je nadalej chrdneny ndrokmi zdkladného patentu
alebo existuji aj po uplynuti platnosti zdkladného patentu
dovody na zrusenie, ktoré by opodstatiiovali takéto zruSenie
alebo obmedzenie.

2. Ktokolvek moze podat ndvrh alebo zacat konanie na
vyhldsenie neplatnosti osved¢enia pred orgdnom, ktory ma
podla vndtrostitnych pravnych predpisov pravomoc zrusit
prislusny zakladny patent.

Cldnok 16
Zruenie prediZenia platnosti

1. Predlzenie platnosti sa moze zrusit, ak bolo schvilené
v rozpore s ustanoveniami ¢ldnku 36 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006.

2. Ziadost o zrudenie predizenia platnosti moze ktokolvek
predlozit orgdnu, ktory md podla vnitrostitnych pravnych
predpisov pravomoc zrusit prislusny zdkladny patent.

Cldnok 17
Oznimenie o zdniku alebo neplatnosti

1. Ak zanikne osvedCenie v stlade s ¢lankom 14 pism. b), ¢)
alebo d), alebo ak je neplatné v silade s ¢lankom 15, orgin
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 o tom uverejni oznadmenie.

2. Ak sa v sdlade s ¢lankom 16 zrusi predlZenie platnosti,
organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 uverejni ozndmenie o tomto
zrudeni.
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Cldnok 18
Opravné prostriedky

Rozhodnutia orgdnu uvedeného v ¢&lanku 9 ods. 1 alebo
orgdnov uvedenych v ¢ldnku 15 ods. 2 a 16 ods. 2 prijaté
podla tohto nariadenia podlichaji rovnakym opravnym
prostriedkom ako tie, ktoré s ustanovené vo vndtro§titnych
pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym rozhodnutiam
vydanym vo veciach ndrodnych patentov.

Cldnok 19
Konanie

1. Ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni,
pouZiji sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre
zdkladny patent podla vnitrodtitnych pravnych predpisov,
pokial vniitrostatne pravne predpisy neobsahuji pre osvedcenia
osobitné procesné ustanovenia.

2. Bez ohladu na odsek 1 je konanie o ndmietkach proti
udeleniu osvedéenia vylacené.

Cldnok 20
Dopliiujiice ustanovenia o rozsireni Spolocenstva

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tohto nariade-
nia, platf:

a) osved¢enie mozno v Bulharsku udelit pre liecivo, ktoré je
chrdnené platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo
prvé povolenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené po
1. janudri 2000, ak bola ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov od 1. janudra 2007;

b) pre liecivo, ktoré je v Ceskej republike chrdnené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na
uvedenie lie¢iva na trh udelené:

i) v Ceskej republike po 10. novembri 1999, osvedenie
mozno udelit, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do $iestich mesiacov odo dna udelenia prvého
povolenia na uvedenie na trh;

ii) v Spolocenstve najskor Sest mesiacov pred 1. mdjom
2004, osvedéenie mozno udelit, ak bola Ziadost
o udelenie osvedéenia podand do Siestich mesiacov odo
dna udelenia prvého povolenia na uvedenie lie¢iva na trh;

¢) osvedcenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Esténsku pred
1. mdjom 2004, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov odo diia udelenia prvého povo-
lenia na uvedenie lieCiva na trh, alebo v pripade patentov
udelenych pred 1. janudrom 2000 v lehote Siestich mesiacov
stanovenej v patentovom zdkone z oktdbra 1999;

d) osvedenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrdnené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené na Cypre pred
1. mdjom 2004, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov odo diia udelenia prvého povo-
lenia na uvedenie lie¢iva na trh; bez ohladu na uvedené musi
byt Zziadost o udelenie osvedéenia, ak bolo povolenie na
uvedenie na trh udelené pred udelenim zdkladného patentu,
podand do Siestich mesiacov odo dna udelenia patentu;

¢) osvedCenie mozno udelif pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v LotySsku pred
1. mdjom 2004. Ak lehota stanovend v ¢linku 7 ods. 1
uplynula, mozno podat Ziadost o udelenie osvedcenia
v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plynif najneskor
od 1. mdja 2004;

f) osved¢enie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zékladnym patentom, ktory bol prihldseny po
1. februdri 1994, a pre ktoré bolo prvé povolenie na
uvedenie lieCiva na trh udelené v Litve pred 1. mdjom
2004, ak bola Ziadost o udelenie osved¢enia podand do
Siestich mesiacov od 1. mdja 2004;

g) osved¢eniec mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Madarsku po
1. janudri 2000, ak bola Ziadost o udelenie osvedCenia
podand do Siestich mesiacov od 1. mdja 2004;

h) osvedCenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrdnené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené na Malte pred
1. mdjom 2004. Ak lehota stanovend v clinku 7 ods. 1
uplynula, mozno podat Zziadost o udelenie osved¢enia
v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plyndt najneskor
od 1. mdja 2004;
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i) osvedcenie mozno udelit pre liecivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Polsku po
1. janudri 2000, ak bola Zziadost o udelenie osvedcenia
podand v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plyniit najne-
skor od 1. mdja 2004;

j) osvedéenie mozno v Rumunsku udelit pre lie¢ivo, ktoré je
chranené platnym zakladnym patentom a pre ktoré bolo
prvé povolenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené po
1. janudri 2000. Ak lehota stanovend v ¢lanku 7 ods. 1
uplynula, mozno podat Zziadost o udelenie osved¢enia
v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plynif najneskor
od 1. janudra 2007;

k) osvedCenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrdnené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Slovinsku pred
1. mdjom 2004, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov od 1. mdja 2004 vritane
pripadov, ked' uplynula lehota stanovend v ¢ldnku 7 ods. 1;

) osvedCenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrinené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené na Slovensku po
1. janudri 2000, ak bola Ziadost o udelenie osvedCenia
podand do Siestich mesiacov odo dia udelenia prvého povo-
lenia na uvedenie lie¢iva na trh alebo do Siestich mesiacov
od 1. jula 2002, ak bolo povolenie na uvedenie lie¢iva na trh
udelené pred tymto diiom.

Clanok 21
Prechodné ustanovenia

1. Toto nariadenie sa nevztahuje na osvedéenia vydané podla
vnutrostatnych pravnych predpisov ¢lenského $tatu pred 2. janu-
drom 1993, ani na Ziadosti o osvedenia podané podla tohto
prava pred 2. jilom 1992.

Pokial ide o Rakisko, Finsko a Svédsko, toto nariadenie neplati
pre osvedcenia udelené pred 1. janudrom 1995 v sidlade s ich
vnatrodtdtnymi pravnymi predpismi.

2. Toto nariadenie sa vztahuje na dodatkové ochranné
osvedCenia, ktoré boli udelené v stlade s vnitrodtitnymi prav-
nymi predpismi Ceskej republiky, Estonska, Cypru, Lotysska,
Litvy, Malty, Polska, Slovinska a Slovenska pred 1. médjom
2004 a vnatro$taitnymi pravnymi predpismi Rumunska pred
1. janudrom 2007.

Cldnok 22
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 zmenené a doplnené aktmi uvede-
nymi v prilohe I sa zrusuje.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie a zneju v sulade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe II.

Cldnok 23

Nadobudnutie déinnosti

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Strasburgu 6. maja 2009

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J. KOHOUT
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PRILOHA 1

ZRUSENE NARIADENIE SO ZOZNAMOM NESKORSICH ZMIEN A DOPLNENI{

(v zmysle ¢linku 22)

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92
(U. v. ES L 182, 2.7.1992, s. 1).

Priloha I bod XLEI Aktu o pristipeni z roku 1994
(U. v. ES C 241, 29.8.1994, s. 233).

Priloha II bod 4.C.II Aktu o pristipeni z roku 2003
(U. v. EU L 236, 23.9.2003, s. 342).

Priloha IIl bod 1.1l Aktu o pristipenf z roku 2005
(U. v. EU L 157, 21.6.2005, s. 56).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 iba ¢ldnok 52
(U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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PRILOHA I

TABULKA ZHODY

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92

Toto nariadenie

—_

odovodnenie
odovodnenie 2
odovodnenie 3
odovodnenie 4
odovodnenie 5
odovodnenie 6
odovodnenie 7
odovodnenie 8
odovodnenie 9
odovodnenie 10
odovodnenie 11
odovodnenie 12
odovodnenie 13

¢lanok 1

lénok 2

¢lanok 3 dvodné slovd
clanok 3 pism. a)

¢clanok 3 pism. b) tivodnd veta
clanok 3 pism. b) druhd veta
¢lanok 3 pism. ¢) a d)
¢clanky 4 az 7

¢lanok 8 ods. 1

clanok 8 ods. 1a

lanok 8 ods. 1b

¢lanok 8 ods. 2

¢lanky 9 az 12

¢lanok 13 ods. 1, 2 a 3
¢lanky 14 a 15

¢lanok 15a

¢lanky 16, 17 a 18
¢lanok 19

¢lanok 19a tivodné slova

¢lanok 19a pism. a) body i) a ii)

odovodnenie 1
odovodnenie 2
oddvodnenie 3

odovodnenie 4

a2l

odovodnenie
oddvodnenie 6
oddvodnenie 7
odovodnenie 8
oddvodnenie 9

oddvodnenie 10

odovodnenie 11
lanok 1

¢lanok 2

¢lanok 3 Gvodné slovd
clanok 3 pism. a)
¢clanok 3 pism. b)
¢clanok 3 pism. ¢) a d)
clinky 4 az 7

¢lanok 8 ods. 1
cldnok 8 ods. 2
¢lanok 8 ods. 3
cldnok 8 ods. 4
¢clanky 9 az 12

¢lanok 13 ods. 1,2 a 3
¢lanky 14 a 15
clanok 16

¢lanky 17, 18 a 19

clanok 20 dvodné slovd

¢lanok 20 pism. b) dvodné slovd body i) a ii)



Uradny vestnik Eurépskej tGinie

16.6.2009

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92

Toto nariadenie

¢clanok 19a pism.
¢ldnok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢ldnok 19a pism.
¢clanok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢ldnok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢clanok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢lanok 20

¢lanok 21

¢lanok 22

clanok 23

¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 21
¢lanok 13 ods. 4
clanok 22
¢lanok 23
priloha 1

priloha II




