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(Akty pfijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvetejnéni je povinné)

NARIZENI{

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 469/2009
ze dne 6. kvétna 2009

o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pfipravky

(kodifikované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko
a socidlniho vyboru (1),

Evropského  hospodatského

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (), (6)
vzhledem k témto divodam:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EHS)
¢. 1768/92 ze dne 18. cervna 1992 o zavedeni dodat- )
kovych ochrannych osvédeeni pro 1é¢ivé pripravky (%)
bylo nékolikrat podstatné zménéno (*). Z divodu srozu-
mitelnosti a piehlednosti by mélo byt uvedené nafizeni

kodifikovano.
(2)  Vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli
v pokracujicim procesu zvySovani udrovné vefejného
zdravi.
8)
(3)  L&ivé piipravky, a zejména ty, které jsou vysledkem

dlouhodobého a nakladného vyzkumu, budou ve Spole-
enstvi a v Evropé naddle vyvijeny pouze za predpokladu,
ze pro né budou vytvofena piiznivd pravidla, kterd
poskytnou dostate¢nou ochranu podpoie takového
vyzkumu.

() Uf. vést. C 77, 31.3.2009, s. 42.

(3 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. fijna 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
6. dubna 2009.

() Uk vést. L 182, 2.7.1992, s. 1.

(* Viz piiloha L.

V soucasné dobé v dusledku obdobi, které uplyne mezi
poddnim patentové piihlasky na novy lécivy piipravek
a jeho registraci, nepostacuje doba skutecné patentové
ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu.

Tato situace vede k nedostatku ochrany, ktery postihuje
farmaceuticky vyzkum.

Stavajici situace s sebou nese riziko premisténi vyzkum-
nych stredisek sidlicich v ¢lenskych stitech do zemi, které
poskytuji vys$si trovenl ochrany.

Jednotné feSeni na drovni SpoleCenstvi by umoznilo
piedchdzet nerovnomérnému vyvoji vnitrostatnich prav-
nich pfedpist vedoucimu k dalsim rozdilam, které by
pravdépodobné  brénily volnému pohybu 1éivych
piipravki ve Spolecenstvi, a piimo tim ovliviiovaly
fungovani vnitfniho trhu.

Je tedy nezbytné stanovit dodatkové ochranné osvédcéeni
vyddvané jednotlivymi ¢lenskymi stity za stejnych
podminek na zddost majitele vnitrostditniho nebo evrop-
ského patentu pro 1é¢ivy piipravek, ktery byl registrovan.
Nafizeni je tedy nejvhodnéj$im pravnim ndstrojem.

Trvani ochrany poskytované osvédéenim by mélo byt
stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostate¢né wcinné
ochrany. Za tim ucelem by mél majitel patentu
i osvédceni pozivat vyluéné ochrany nejvyse patnict let
ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy piipravek
vydano rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi.
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(10)  Mgély by tedy byt zohlednény viechny zdjmy, vcetné
vefejného zdravi, existujici v odvétvi tak komplexnim
a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto tcelem
nemtiZze byt osvédéeni vydavano na dobu del$i péti let.
Ochrana poskytovand osvédéenim by kromé toho méla
byt piisné omezena na vyrobek, ktery byl registrovin
jako lécivy piipravek.

(11) Ve zvlastnim piipadé, kdy byla doba platnosti patentu
podle zvlastniho wnitrosttniho pravniho predpisu jiz
prodlouzena, je nezbytné stanovit pifiméfené omezeni
doby platnosti osvédéent,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Definice

Pro dcely tohoto nafizeni se rozumf:

a) lé¢ivym piipravkem* jakdkoliv ltka nebo kombinace litek
urend k léceni nebo k predchdzeni nemoci u lidi nebo
zvifat a jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou Ize
podat lidem nebo zvifatdm za tcelem stanoveni lékaiské
diagnézy nebo k obnové, zlepeni nebo tpravé fyziologic-
kych funkei lidi nebo zvitat;

b) ,vyrobkem“ dc¢innd litka nebo kombinace dcinnych latek
lé¢ivého piipravku;

o) ,zdkladnim patentem“ patent, ktery chrdni vyrobek jako
takovy, postup ziskdni vyrobku nebo zplisob pouziti
vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro ucely fizeni
o vydani osvédcen;

d) ,osvédéenim“ dodatkové ochranné osvédcent;

e) ,zadosti o prodlouzeni doby platnosti“ Zadost o prodlouzeni
doby platnosti osvédéeni podle ¢l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni
a Clanku 36 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych piiprav-
cich pro pediatrické pouziti ().

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

Pro vyrobek, ktery je na tzemi c¢lenského statu chrdnén
patentem a ktery pfed uvedenim na trh jako 1écivy piipravek
podléhd spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001

() Uf. vest. L 378, 27.12.2006, s. 1.

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1éc¢ivych
piipravkd () nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterindrnich 1écivych pfipravka (°), mize byt pfi
splnéni nélezitosti a podminek stanovenych v tomto nafzeni
vyddno osvédceni.

Cldnek 3
Podminky pro ziskdni osvédceni

Osvédeeni se vydd, pokud v clenském stité, ve kterém je
poddna zddost uvedend v ¢lanku 7, ke dni predlozeni zddosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pipravek
v souladu se smérnicemi 2001/83[ES, poptipadé
2001/82[ES;

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédéent;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto
vyrobku jako lé¢ivého ptipravku.

Cldnek 4
Pfedmét ochrany

V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana
poskytovand osvédceni vztahuje pouze na vyrobek chranény
rozhodnutim o registraci odpovidajictho 1é¢ivého pripravku
a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako léivého pfipravku,
jez bylo registrovdno pied uplynutim doby platnosti osvédcent.

Cldnek 5
Utinky osvédéeni

S vyhradou ¢lanku 4 poskytuje osvédéeni stejnd prava a podléhd
stejnym omezenim a povinnostem, jako zdkladni patent.

Cldnek 6
Privo na osvédéeni
Osvédeeni se vydd majiteli zdkladniho patentu nebo jeho prav-

nimu ndstupci.

f. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
f. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Cldnek 7
Zidost o osvéd&eni

1. Zadost o osvédéeni musi byt podéna ve Ihité Sesti mésicti
pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan jako
lé¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).

2. Aniz je dotéen odstavec 1, musi byt zddost o osvédceni
poddna ve lhité Sesti mésicd ode dne udéleni patentu
v piipadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci vyrobku vydano
pfed udélenim zékladniho patentu.

3. Zadost o prodlouzeni doby platnosti je mozné podat,
pokud se podavd zddost o osvédceni a jsou splnény piislusné
pozadavky ¢l. 8 odst. 1 pism. d) nebo pokud zaddost o osvédceni
neni dosud vyfizena a jsou splnény piislusné pozadavky ¢l. 8
odst. 2.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvéd-
eni se podava nejpozdéji dva roky pted uplynutim doby plat-
nosti osvédéen.

5.  Aniz je dotfen odstavec 4, po dobu péti let ode dne
vstupu nafizeni (ES) ¢ 1901/2006 v platnost se Zzddost
o prodlouZeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni podava
nejpozdéji Sest mésict pied uplynutim doby platnosti osvédcen.

Cldnek 8
Obsah Ziddosti o osvédceni

1. Zé&dost o osvédceni obsahuje:

a) zadost o vydani osvédceni, v niZ je zejména uvedeno:

i) jméno a adresa zadatele,

ii) jméno a adresa zdstupce, byl-li ustanoven,

iii) ¢islo zakladniho patentu a ndzev vynélezu,

iv) ¢islo a datum prvni registrace podle ¢l. 3 pism. b),
a neni-li tato registrace prvni registraci ve Spolecenstvi,
¢islo a datum takové registrace;

b) kopii rozhodnuti o registraci podle ¢l. 3 pism. b), ve kterém
je vyrobek identifikovan, obsahujici zejména ¢islo a datum
registrace a souhrn daji o vyrobku podle ¢lanku 11 smér-
nice 2001/83/ES nebo ¢lanku 14 smérnice 2001/82/ES;

¢) neni-li registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci
tohoto vyrobku jako lécivého piipravku ve SpoleCenstvi,
tdaje o identité takto registrovaného vyrobku a pravni
piedpis, na jehoz zdkladé probéhlo fizeni o registraci,
spolecné s kopif ozndmeni o registraci v piislusném dfednim
tisku;

&

zahrnuje-li zddost o osvédceni pozadavek na prodlouzeni
doby platnosti:

i) kopii prohlaseni, kterym se dokldd4 soulad se schvilenym
a dokoncenym plinem pediatrického vyzkumu podle
¢l. 36 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006,

ii) v piipadé potieby kromé kopie rozhodnuti o registraci
podle pismene b) doklad o udéleni registrace ve viech
ostatnich ¢lenskych statech podle ¢l. 36 odst. 3 nafzeni
(ES) & 1901/2006.

2. Jestlize zadost o osvédéeni neni dosud vyfizena, uvedou se
v zadosti o prodlouzeni doby platnosti podle ¢l. 7 odst. 3 tdaje
uvedené v odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku a odkaz na jiz
podanou ziddost o osvédcent.

3. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvéd-

udéleného osvédceni.

4. Clenské stity mohou stanovit, ze podani zadosti
o osvéd¢eni a poddni zZddosti o prodlouzeni doby platnosti
podléhd poplatku.
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Cldnek 9
Podini Zidosti o osvédceni
1. Zaddost o osvédéeni se poddvd u piislusného Gfadu
pramyslového vlastnictvi ¢lenského stitu, ktery udélil zdkladni
patent nebo pro ktery byl tento patent udélen a ve kterém byla

ziskdna registrace podle ¢l. 3 pism. b), pokud clensky stat
neurcil pro tento Gcel jiny orgdn.

Zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédéeni se poddva
u piislusného organu doty¢ného ¢lenského statu.

2. Ozndmeni o zidosti o osvédleni zvefejiiuje orgdn
uvedeny v odstavci 1. Toto ozndmeni musi obsahovat alespon
ndsledujici ddaje:

a) jméno a adresu Zadatele;

b) &islo zdkladniho patentuy;

¢) ndzev vynalezu;

d) cislo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek iden-
tifikovany v této registraci;

¢) popiipadé ¢islo a datum prvni registrace ve Spolecenstvi;

f) popiipadé 1daj o tom, 7ze zddost zahrnuje zddost
o prodlouzeni doby platnosti.

3. K ozndmeni Zzddosti o prodlouzeni doby platnosti jiz
udéleného osvédéeni, nebo pokud Ziddost o osvédceni neni
dosud vyfizena, se pouzije odstavec 2. Toto ozndmeni navic
obsahuje uvedeni Zadosti o prodlouzeni doby platnosti osvéd-
ceni.

Cldnek 10
Vydini osvéd&eni nebo zamitnuti Zidosti o osvédéeni

1. Pokud zddost o osvéd¢eni a vyrobek, ktery je pfedmétem
zadosti, splnuji podminky stanovené v tomto nafizeni, orgdn
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 osvédceni vydd.

2. Orgin uvedeny v ¢l 9 odst. 1 zamitne s vyhradou
odstavce 3 zddost o osvédéeni, pokud zddost nebo vyrobek,
ktery je predmétem zddosti, nespliuji podminky stanovené
v tomto naifzeni.

3. Nespliuje-li Zddost o osvéd¢eni podminky stanovené
v ¢lanku 8, vyzve orgdn uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 Zadatele, aby
ve stanovené lhaté odstranil zjisténé vady nebo zaplatil
poplatek.

4. Nejsou-li ve stanovené lhaté podle odstavce 3 odstranény
vady nebo neni-li zaplacen poplatek, orgdn zddost zamitne.

5. Clenské stity mohou stanovit, ze orgdn uvedeny v ¢l. 9
odst. 1 vydd osvédéeni bez ovéfovani, zda jsou splnény
podminky stanovené v ¢l. 3 pism. ¢) a d).

6. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 az 4
pouziji obdobné.

Cldnek 11
Zvefejnéni

1. Ozndmeni o vydani osvédéeni zvefejni orgdn uvedeny
v ¢l. 9 odst. 1. Toto ozndmeni musi obsahovat alesporl nsle-
dujici udaje:

a) jméno a adresu majitele osvédcent;

b) dislo zdkladntho patentu;

¢) nazev vyndlezu;

&

Cislo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek iden-
tifikovany v této registraci;

e) popiipadé ¢&islo a datum prvni registrace ve SpoleCenstvi;

f) dobu platnosti osvédéeni.
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2. Ozndmeni o zamitnuti zddosti o osvédceni zvefejni organ
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1. Ozndmeni musi obsahovat alespori
udaje uvedené v ¢l. 9 odst. 2.

3. Odstavce 1 a 2 se pouZiji na ozndmeni skuteCnosti, ze
bylo schvdleno prodlouZeni doby platnosti osvéd¢eni, nebo
skute¢nosti, Ze zddost o takové prodlouzeni byla zamitnuta.

Cldnek 12
Ro¢ni poplatky

Clenské stity mohou vyzadovat, aby osvédéeni podléhalo
placeni ro¢nich poplatkd.

Cldnek 13
Doba platnosti osvédceni

1. Osvédéeni nabyvd Gé¢innosti uplynutim zdkonem stano-
vené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici
dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podina
piihlaska zdkladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace
ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

2. Aniz je dotcen odstavec 1, nesmi doba platnosti osvédceni
piekrocit pét let ode dne jeho nabyti G¢innosti.

3. Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouzi o Sest
mésict v pipadé pouziti clanku 36 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.
V takovém pifpadé muize byt doba stanovend v odstavci 1
tohoto ¢lanku prodlouzena pouze jednou.

4. Bylo-li osvéd¢eni vyddno pro vyrobek chranény patentem,
u kterého byla pted 2. lednem 1993 podle vnitrostatnich prav-
nich predpisti prodlouzena doba platnosti nebo predloZena
zddost o takové prodlouzeni, zkrati se trvdni ochrany poskyto-
vané timto osvéd¢enim o poclet let, o ktery doba platnosti
patentu presahuje dvacet let.

Clanek 14
Zanik osvédceni

Osvédéeni zanika:

a) uplyne-li doba stanovend v ¢lanku 13;

b) vzda-li se osvédceni jeho majitel;

¢) neni-li v¢as zaplacen roéni poplatek stanoveny v souladu
s ¢lankem 12;

d) nesmi-li jiz byt osvéd¢enim chrdnény vyrobek uvadén na trh
v dusledku zruSeni piislusné registrace podle smérnice
2001/83[ES nebo smérnice 2001/82[ES. Orgin uvedeny
v ¢l 9 odst. 1 tohoto nafizeni muZe rozhodnout o zdniku
osvéd¢eni z vlastntho podnétu nebo na Zadost tieti osoby.

Cldnek 15
Neplatnost osvédcéeni

1. Osvédéeni je neplatné:

a) bylo-li vyddno v rozporu s ustanovenim clanku 3;

b) zanikl-li zdkladni patent dffve, nez uplynula doba jeho plat-
nosti;

¢) bylli zékladni patent zruSen nebo omezen v takovém
rozsahu, Ze vyrobek, pro ktery bylo osvédéeni vydano, by
nemohl byt nadéle chranén néroky zdkladniho patentu, nebo
po zaniku zdkladniho patentu existuji davody neplatnosti,
které odiivodnuji zruseni nebo omezeni.

2. Kdokoli muze pfedlozit zddost nebo podat Zalobu
o neplatnost osvédéeni u organu, ktery je podle vnitrostatnich
pravnich piedpisti piislusny zrusit dany zdkladni patent.

Cldnek 16
Zruseni prodlouzeni doby platnosti

1. ProdlouZeni doby platnosti je mozné zrusit, pokud bylo
udéleno v rozporu s ¢ldnkem 36 nafizeni (ES) & 1901/2006.

2. Kdokoli mize predlozit Zddost o zruSeni prodlouzeni
doby platnosti u orgdnu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich
piedpist ptislusny zrusit dany zdkladni patent.

Cldnek 17
Oznameni o ziniku nebo neplatnosti

1. Zanikne-li osvédceni v souladu s ¢l. 14 pism. b), ¢) nebo
d) nebo je-li v souladu s ¢lankem 15 neplatné, zvefejni orgin
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tyto skutecnosti formou ozndmen.

2. Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi v souladu
s Clankem 16, organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tuto skutecnost
zvefejni.
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Cldnek 18
Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim orgdnu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo
subjekttl uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 vydanym
podle tohoto nafizeni mohou byt uplatnény stejné opravné
prostiedky jako ty, jejichz poddni umoziiuji vnitrostatni pravni
pfedpisy proti obdobnym rozhodnutim ve véci vnitrostdtnich
patentd.

Cldnek 19

Rizeni
1. Neobsahuje-li toto nafizeni procesni ustanoveni, lze na
osvédéen{ pouzit procesni ustanoveni pouZzivand podle vnitro-

staitntho prava na dany zdkladni patent, ledaZe vnitrostatni
pravo obsahuje zvldstni procesni predpisy upravujici osvédéen.

2. Bez ohledu na ustanoveni odstavce 1 je fizeni o odporu
proti vydani osvédéeni neptipustné.

Cldnek 20
Dodate¢nd ustanoveni tykajici se rozsifeni Spolecenstvi

AniZ jsou dotcena jind ustanoveni tohoto nafizeni, uplatiiuji se
tato pravidla:

a) pro lécivé piipravky chranéné zdkladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako léCivy piipravek
vyddno po 1. lednu 2000, Ize vydat osvéd¢eni v Bulharsku
za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla poddna do Sesti
mésici od 1. ledna 2007;

b) pro lécivé piipravky chrdnéné platnym zdkladnim patentem
v Ceské republice, pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci
jako lécivy piipravek vydano:

i) v Ceské republice po 10. listopadu 1999, Ize vydat osvéd-
¢eni za podminky, Ze Zddost o osvédéeni byla poddna do
Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vyddno prvni rozhodnuti
0 registraci,

ii) ve Spolecenstvi ne diive nez Sest mésicti pred 1. kvétnem
2004, lze vydat osvéd¢eni za podminky, zZe Zzddost
o osvédéeni byla poddna do Sesti mésicti ode dne, kdy
bylo vyddno prvni rozhodnuti o registraci;

¢) pro léivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy
pipravek vyddno v Estonsku pfed 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédeni za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla
poddna do Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vyddno prvni
rozhodnuti o registraci, nebo v piipadé patentd udélenych
pfed 1. lednem 2000 béhem Sestimési¢niho obdobi stano-
veného v patentovém zdkoné z Fjna 1999;

d) pro 1&¢ivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno na Kypru pfed 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédCeni za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla
poddna do Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vyddno prvni
rozhodnuti o registraci; bez ohledu na vySe uvedené
pravidlo, pokud bylo rozhodnuti o registraci vydano pied
udélenim zékladniho patentu, musi byt zddost o osvédceni
podana do Sesti mésicti ode dne, kdy byl patent udélen;

e) pro 1&¢ivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno v Lotyssku pfed 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédceni. V pripadech, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1

uplynula, mtiZe byt zidost o osvédéeni podana ve lhité Sesti
mésicti, kterd zacne béZet nejpozdéji od 1. kvétna 2004;

f) pro lé¢ivé pripravky chranéné platnym zékladnim patentem
piihldSenym po 1. Gnoru 1994, pro néz bylo prvni rozhod-
nuti o registraci jako lé¢ivy pripravek vyddno v Litvé pied
1. kvétnem 2004, lze vydat osvédéeni za podminky, Ze
7ddost o osvédéeni byla poddna do Sesti mésic od
1. kvétna 2004;

g) pro lécivé piipravky chranéné platnym zakladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy
pipravek vyddno po 1. lednu 2000, lze vydat osvédceni
v Madarsku za podminky, Ze Zziddost o osvédéeni byla
poddna do Sesti mésicti od 1. kvétna 2004;

h) pro lécivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1é¢ivy
piipravek vyddno na Malt¢ pied 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédceni. V ptipadech, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1

uplynula, méiZe byt zddost o osvédéeni poddna ve lhité Sesti
mésicti, kterd zacne bézet nejpozdéji od 1. kvétna 2004;
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pro lé¢ivé ptipravky chrdnéné platnym zakladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy
piipravek vyddno po 1. lednu 2000, lze vydat osvédceni
v Polsku za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla poddna
ve lhité Sesti mésicd, kterd zacne bézet nejpozdéji od
1. kvétna 2004;

pro 1écivé pripravky chrdnéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno po 1. lednu 2000, lze vydat osvédceni
v Rumunsku. V piipadech, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1
uplynula, maze byt zddost o osvédceni podana ve lhaté
Sesti mésicti, kterd zacne bézet nejpozdéji od 1. ledna 2007;

pro lé¢ivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno ve Slovinsku pfed 1. kvétnem 2004, Ize
vydat osvédéeni za podminky, 7e Zddost o osvédceni byla
podana do Sesti mésict od 1. kvétna 2004 v¢etné piipadi,
kdy lhiita podle ¢l. 7 odst. 1 uplynula;

pro lé¢ivé ptipravky chranéné platnym zakladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1é¢ivy
piipravek vyddno na Slovensku po 1. lednu 2000, Ize
vydat osvédeni za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla
podéna do Sesti mésict ode dne, kdy bylo vyddno prvni
rozhodnuti o registraci, nebo do Sesti mésici od
1. Cervence 2002, pokud rozhodnuti o registraci bylo
vydano pfed timto dnem.

Cldnek 21

Pfechodnd ustanoveni

Toto nafizeni se nevztahuje na osvédceni, kterd byla
souladu s wvnitrostatnim pravem c¢lenského stitu vydadna

pfed 2. lednem 1993, ani na Zadosti o osvédceni, které byly
piedlozeny v souladu s vnitrostitnim pravem pied 2. Cervencem
1992.

Pokud jde o Rakousko, Finsko a Svédsko, nevztahuje se toto
naffzeni na osvédceni vydand v souladu s jejich vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy pfed 1. lednem 1995.

2. Toto nafizeni se vztahuje na dodatkovd ochrannd osvéd-
¢eni vydand v souladu s vnitrostdtnimi prévnimi piedpisy Ceské
republiky, Estonska, Kypru, Loty$ska, Litvy, Malty, Polska,
Slovinska a Slovenska pfed 1. kvétnem 2004 a vnitrostitnimi
pravnimi pfedpisy Rumunska pred 1. lednem 2007.

Cldnek 22
ZruSeni

Nafizeni (EHS) ¢. 1768/92 ve znéni aktd uvedenych v priloze
I se zruSuje.

Odkazy na zruené nafizeni se povazuji za odkazy na toto

nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsaZenou
v pifloze 1L
Cldnek 23

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém svém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

Ve Strasburku dne 6. kvétna 2009.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J. KOHOUT
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PRILOHA 1

ZRUSENE NARIZENI A SEZNAM JEHO NASLEDNYCH ZMEN

(uvedené v &anku 22)

Naiizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92
(Ut. vest. L 182, 2.7.1992, s. 1).

Pifloha I bod XLE.I aktu o pfistoupenf z roku 1994
(Ut. vest. C 241, 29.8.1994, s. 233).

Pifloha II bod 4.C.II aktu o pfistoupen{ z roku 2003
(UF. vést. L 236, 23.9.2003, s. 342).

Piiloha IIl bod 1.II aktu o piistoupeni z roku 2005
(Ut. vést. L 157, 21.6.2005, s. 56).

Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 pouze ¢ldnek 52
(UF. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
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PRILOHA I

SROVNAVACI TABULKA

Nafizeni (EHS) ¢. 176892

Toto nafizeni

1. bod odivodnéni
2. bod odtvodnéni
3. bod odiivodnéni
4. bod odtivodnéni
5. bod odtivodnéni
6. bod odivodnéni
7. bod odavodnéni
8. bod odivodnéni
9. bod odtvodnéni
10. bod odivodnéni
11. bod odtvodnéni
12. bod odtvodnéni
13. bod odtvodnéni
Clanek 1

Clanek 2

Cl. 3 ndvéti

Cl. 3 pism. a)

Cl. 3 pism. b) prvni véta
Cl. 3 pism. b) druhd véta
Cl. 3 pism. ¢) a d)
Clanky 4 az 7

Cl. 8 odst. 1

Cl. 8 odst. 1a

Cl. 8 odst. 1b

Cl. 8 odst. 2
Clanky 9 az 12

Cl. 13 odst. 1, 2 a 3
Clanky 14 a 15
Clanek 15a

Clanky 16, 17 a 18
Clanek 19

Cl. 19a ndveéti

Cl. 19a pism. a) body i) a ii)

1. bod odivodnéni
2. bod odtvodnéni
3. bod odivodnéni
4. bod odtvodnéni
5. bod odivodnéni
6. bod odtvodnéni
7. bod odivodnéni
8. bod odtvodnéni
9. bod odtvodnéni

10. bod odtivodnéni

11. bod odtvodnéni
Clanek 1

Clének 2

Cl. 3 ndvéti

Cl. 3 pism. a)

Cl. 3 pism. b)

Cl. 3 pism. c) a d)
Clanky 4 az 7

Cl. 8 odst. 1

Cl. 8 odst. 2

Cl. 8 odst. 3

Cl. 8 odst. 4
Clanky 9 az 12

Cl. 13 odst. 1, 2 a 3
Clénky 14 a 15
Clanek 16

Clénky 17, 18 a 19

CL. 20 naveétf

Cl. 20 pism. b), ndvét, body i) a ii)
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Nafizeni (EHS) ¢ 176892 Toto nafizeni
Cl. 19a pism. b) Cl. 20 pism. )
Cl. 19a pism. ¢) Cl. 20 pism. d)
Cl. 19a pism. d) Cl. 20 pism. e)
Cl. 19a pism. e) Cl. 20 pism. f)
Cl. 19a pism. f) Cl. 20 pism. g)
Cl. 19a pism. g) Cl. 20 pism. h)
Cl. 19a pism. h) Cl. 20 pism. i)
Cl. 19a pism. i) Cl. 20 pism. k)
Cl. 19a pism. j) Cl. 20 pism. )
Cl. 19a pism. k) Cl. 20 pism. a)
Cl. 19a pism. ) Cl. 20 pism. j)
Clanek 20 Clanek 21
Clanek 21 —
Cldnek 22 CL 13 odst. 4
— Clanek 22
Clanek 23 Clanek 23
— Piiloha I
— Priloha II




