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af [...]

om det supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler
(Kodificeret udgave)

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDEL SE

| forbindelse med Borgernes Europa lasgger Kommissionen stor vaggt pa at forenkle
fadlesskabslovgivningen for at gare den klarere og lettere tilgaangelig for amindelige
borgere, sdledes at de far nye muligheder og kan udnytte de specifikke rettigheder,
som fadlesskabsl ovgivningen giver dem.

Dette mal kan ikke nas, sa laange en lang rakke bestemmelser, som er blevet amdret
gentagne gange, ofte ganske vaesentligt, stadig ikke er samlet, men skal findes delsii
den oprindelige retsakt, dels i senere amndringsretsakter. Det er saledes ngdvendigt at
foretage omfattende undersggelser af mange forskellige dokumenter, der skal
sammenholdes, far det kan fastslas, hvilke regler der gadder.

Som felge heraf er det af afgarende betydning, at bestemmelser, der ofte er blevet
andret, kodificeres, hvis fadlesskabslovgivningen skal vaare klar og gennemsigtig.

Den 1. april 1987 besluttede Kommissionen® derfor at palasgge sine medarbejdere at
kodificere alle retsakter senest efter den tiende aandring af dem, idet den
understregede, at dette var et minimumskrav, og at tjenestegrenene skulle bestradoe
sig pa at kodificere de tekster, de var ansvarlige for, med endnu kortere mellemrum
for at sikre, at fadlesskabsreglerne var klare og lette at forsta.

Dette blev bekradtet i formandskabets konklusioner fra Det Europadske R&d i
Edinburgh (december 1992)% hvori det understreges, at en kodifikation er vigtig,
fordi den giver sikkerhed med hensyn til, hvilke retsforskrifter der gadder vedrerende
et bestemt spergsmal pa et bestemt tidspunkt.

Kodifikationen skal foretages under fuldsteadig overholdelse af Fadlesskabets
normale lovgivningsprocedure.

Eftersom der ved kodifikation ikke ma foretages nogen aandringer af indholdet i de
kodificerede retsakter, har Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen i en
interingtitutionel aftale af 20. december 1994 fastsat, at der kan anvendes en
hasteprocedure til hurtig vedtagelse af de kodificerede retsakter.

Formalet med dette forslag er at foretage en kodifikation af Radets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttel sescertifikat for
lagemidler®. Den nye forordning traeder i stedet for de forskellige retsakter, som er
indarbejdet i den*; forslaget andrer ikke indholdet af de retsakter, der kodificeres,
men er blot en sammenskrivning af dem, og der foretages kun de formelle aandringer,
der er nadvendige af hensyn til selve kodifikationen.

KOM(87) 868 PV.

Se hilag 3til del A i konklusionerne.

Foretaget i henhold til meddelelsen fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og R&det - Kodificering
af geddende fadlesskabsret, KOM(2001) 645 endelig.

Sebilag | til dette fordag.
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Fordaget til kodifikation er udarbejdet pa grundlag af en forelgbig konsolidering pa
ale de officielle sprog af forordning (EF) nr. 1768/92 og retsakterne om aandring
heraf, som er foretaget af Kontoret for De Europadske Fadlesskabers Officielle
Publikationer ved hjadp af et edb-system. Hvor artiklerne har faet nye numre, vises
sammenhaangen mellem de gamle og de nye numre i en tabel i bilag Il til den
kodificerede forordning.
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| ¥ 1768/92 (il passet)
2008/0126 (COD)

Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSFORORDNING (EF) nr. .../...
af [...]
om X> det <X] supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europadske Fadlesskab, saalig
artikel B> 95 <X,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg',
efter proceduren i traktatens artikel 2512, og

ud frafelgende betragtninger:

v |

(1) Radets forordning (EF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for lagemidler® er blevet aadret vasentligt ved flere
lgjligheder”. Forordningen ber af klarheds- og rationaliseringshensyn kodificeres.

| ¥ 1768/92 Betragtning 1
(2)  Forskningen pa det farmaceutiske omrade bidrager pa afgerende méade til den fortsatte

forbedring af folkesundheden.

! EUT C[..] & [..],s [...].

2 EUT C[..] & [..], s [...].

3 EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1. Senest andret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1901/2006 (EFT L 378 af 27.12.2006, s. 1).

4 Sebilag .
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3)

| ¥ 1768/92 Betragtning 2 |

Laggemidler, herunder navnlig dem, der fremkommer som et resultat af langvarig og
omkostningskraevende forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet i Fadlesskabet og i
Europa, hvis de omfattes af en hensigtsmaessig lovgivning, som sikrer en tilstrakkelig
beskyttelse til fremme af denne forskning.

(4)

| ¥ 1768/92 Betragtning 3 |

Situationen er i dag den, at den tid, der gér fraindgivelsen af patentansggningen for et
nyt leegemiddel, indtil tilladelsen til at markedsfere det pagaddende lsagemiddel
foreligger, geor den effektive patentbeskyttelsesperiode for kort til, at forsknings-
investeringerne kan afskrives.

()

| ¥ 1768/92 Betragtning 4

Disse omsteandigheder medferer en utilstraskkelig beskyttelse, der er til skade for
|asgemi ddel forskningen.

(6)

WV 1768/92 Betragtning 5
(tilpasset)

X> Der er <XI en risiko for, at forskningscentrene i medlemsstaterne vil flytte til lande,
hvor der tilbydes bedre beskyttelse.

(")

v 1768/92 Betragtning 6
(tilpasset)

Der bar indfgres en ensartet lgsning pa fadlesskabsplan for sdledes at undga en
uensartet udvikling af de nationale lovgivninger, som kan fare til nye forskelle, der vil
kunne hindre den frie bevagyelighed for lasgemidler i Fadlesskabet og dermed direkte
pavirke det indre markeds funktion.

(8)

WV 1768/92 Betragtning 7
(tilpasset)

Det er ngdvendigt at X> fastsedte bestemmelser for <XI et supplerende beskyttelses-
certifikat for laagemidler, for hvilke der er udstedt en gyldig markedsferingstilladel se,
og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europadsk patent pa
X samme <X1 vilkdr i alle medlemsstater. En forordning er derfor det mest
hensigtsmaessige instrument.

9)

| ¥ 1768/92 Betragtning 8

Varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, skal fastlasgges sdledes, at
beskyttelsen bliver tilstrakkelig og effektiv. Der bar med henblik herpa indrgmmes
den, der er indehaver af sdvel et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode pai alt




hgjst 15 & regnet fra tidspunktet for den farste markedsfaringstilladelse for det
pagad dende lasgemiddel i Fadlesskabet.

| ¥ 1768/92 Betragtning 9

(10) Der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige interesser herunder
folkesundheden, som ger sig gaddende i en sektor, der er sa kompleks og f@lsom som
den farmaceutiske. Derfor bar certifikatet ikke udstedes for en periode pa over fem ar.
Den beskyttelse, det yder, bar endvidere vage strengt begramset til det produkt, som
tilladel sen til markedsfering som laaggemiddel er udstedt for.

| ¥ 1768/92 Betragtning 13

(11) Der ber fastsedtes en passende begramsning af certifikatets gyldighedsperiode i de
salige tilfadde, hvor et patents gyldighedsperiode alerede er blevet forlaanget i
henhold til national lovgivning —

| ¥ 1768/92
UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING:
Artikel 1
Definitioner
| denne forordning forstas ved:
a) laegemiddel: ethvert stof eller enhver sammensadning af stoffer, der betegnes som

middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr, samt
ethvert stof eller enhver sammensagning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i
eller pA menneskers eller dyrs legemer med henblik pa at stille en medicinsk
diagnose €eller at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktionerne hos
mennesker eller dyr

b) produkt: en aktiv ingrediens eller en sammensadning af aktive ingredienser i et
lasgemiddel
C) grundpatent: et patent, som beskytter et produkt som defineret i litra b), en

fremgangsmade til fremstilling af et produkt eller en anvendelse af et produkt, og
som af indehaveren er udpeget med henblik pa proceduren for udstedelse af et
certifikat

d) certifikat: det supplerende beskyttel sescertifikat
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W 1901/2006 Art. 52, nr. 1
(tilpasset)

"ansggning om forlaangelse af gyldighedsperioden”: ansggning om forlaengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i henhold til artikel 13, stk. 3, i denne
forordningog artikel 36 i Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF)
nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om lasgemidler til pasdiatrisk brug®.

| ¥ 1768/92

Artikel 2

Anvendelsesomrade

| ¥ 1768/92 (til passet)

For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og som i sin egenskab af
lasgemiddel er underlagt kravet om meddelelse af en administrativ tilladelse forud for
markedsfgringen, jf. B> Europa-Parlamentets og Rédets <X1 direktiv > 2001/83/EF <X1° eller
[X> Europa-Parlamentets og R&dets X direktiv [X> 2001/82/EF XI”, kan der pd de i
nagvaaende forordning fastsatte betingelser udstedes et certifikat.

| ¥ 1768/92

Artikel 3

Betingelser for udstedelse af certifikat

Der udstedes et certifikat, ndr falgende betingelser er opfyldt pa ansggningstidspunktet i den
medlemsstat, hvor den i artikel 7 naevnte ansagning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft
| WV 1768/92 (til passet)

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfaring af produktet som laggemiddel i
henhold til direktiv B> 2001/83/EF <X] eller direktiv X> 2001/82/EF <Xl, alt efter
hvilket produkt der er tale om

C) der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet

d) den i litra b) naevnte tilladelse er den farste tilladelse til markedsfering af produktet

som lasgemiddel.

EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1.
EFT B L 311 X af X> 28.11.2001 <XI, s. ¥ 67 <XI.
EFT L > 311 X] af X> 28.11.2001 I, s. 1.
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Artikel 4
Genstand for beskyttelsen

Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgadende end den beskyttelse, der er
opndet ved grundpatentet, og den omfatter udelukkende det produkt, der er daekket af
markedsfaringstilladel sen for det tilsvarende laegemiddel, og den anvendelse af produktet som
laagemiddel, der er givet tilladelse til inden udigbet af certifikatet.

Artikel 5

Certifikatetsretsvirkninger

Med forbehold af artikel 4 medfarer certifikatet de samme rettigheder, begraasninger og
forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet.

Artikel 6

Ret til certifikatet

Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpatentet eller dennes
B> rettighedserhverver <X1.

Artikel 7

Ansggning om certifikat

1. Ansagningen om certifikat skal indgives inden for en frist pa seks maneder fra meddelelsen
af deni artikel 3, litrab), nsevnte tilladel se til markedsfering af produktet som laagemiddel.

2. Uanset stk. 1 skal ansggningen om certifikat indgives inden for en frist pa seks maneder fra
meddelelsen af grundpatentet, safremt markedsferingstilladelsen  udstedes, inden
grundpatentet er meddelt.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 2

3. Ansggningen om forlaangelse af gyldighedsperioden kan indgives samtidig med
ansggningen om et certifikat, eller ndr ansggningen om certifikatet er under behandling og de
relevante krav i artikel 8, stk. 1, litrad), eller artikel 8, stk. 2, er opfyldt.

4. Ansggningen om forleengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat
indgives senest to &r, inden certifikatet udlgber.

5. | fem & efter ikrafttrasdelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006 indgives, uanset stk. 4,
ansggninger om forlaangelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat, senest
seks maneder inden certifikatet udlgber.
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| ¥ 1768/92

Artikel 8

Indholdet af ansagningen om certifikat

1. Ansggningen om certifikat skal indeholde:

a)

en anmodning om udstedelse af certifikat, med angivelse navnlig af :
1)  ansegerens navn og adresse

i)  sdfremt der er udpeget en fuldmasgtig, dennes navn og adresse
Iii)  grundpatentets nummer samt opfindel sens benaavnelse

iv)  nummer paog dato for meddelelse af deni artikel 3, litra b), omhandlede ferste
tilladelse til markedsfering af produktet og, hvis dette ikke er den ferste
tilladelse til markedsfering i Fadlesskabet, tillige nummer pd og dato for
meddelelse af den farstetilladelse

b)

| WV 1768/92 (til passet)

en kopi af den i artikel 3, litra b), omhandlede markedsferingstilladelse, hvori
produktet identificeres, med angivelse navnlig af tilladelsens nummer og datoen for
dens meddelelse, samt et resumé af produktets egenskaber, jf. artikel B> 11 <X |
direktiv X> 2001/83/EF <X eller artikel B> 14 <X1 i direktiv > 2001/82/EF <X

safremt den X i X litra b) naevnte tilladelse ikke er den farste tilladelse til
markedsfering af produktet som laggemiddel | Fadlesskabet, identifikation af det
tilladte produkt og angivelse af den retsforskrift, i henhold til hvilken
markedsfaringstilladelsen er meddelt, samt en kopi af X offentliggerelsen af
tilladelsen <X1 i det officielle tidende

d)

| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 3, litraa) |

hvis ansggningen om certifikat ogsa omfatter en anmodning om forlangelse af
gyldighedsperioden:

i) en kopi af erklaingen om overensstemmelse med en gennemfart godkendt
padiatrisk undersggelsesplan, som omhandlet i artikel 36, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1901/2006

i) om ngdvendigt, ud over kopien af markedsferingstilladelserne, jf. litra b),
dokumentation for, at der er udstedt markedsfaringstilladel ser for alle de avrige
medlemsstater, jf. artikel 36, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1901/2006.
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| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 3, litrab) |

2. Hvis ansagningen om certifikat er under behandling, skal en ansggning om forlaengel se af
gyldighedsperioden i henhold til artikel 7, stk. 3, ogsd indeholde de oplysninger, der er naavnt
I stk. 1, litrad), i neavagende artikel, samt en henvisning til den allerede indgivne ansaggning
om certifikat.

3. Ansggningen om forlamgelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat skal
indeholde de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, litra d), og en kopi at det allerede udstedte
certifikat.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 3, litrac) |

4. Medlemsstaterne kan fastsedte, at der skal betales et gebyr for indgivelse af ansagning om
certifikat og for ansggning om forlaangel se af certifikatets gyldighedsperiode.

| ¥ 1768/92 |

Artikel 9
Indgivelse af ansggning om certifikat

1. Ansggningen om certifikat indgives til den kompetente patentmyndighed i den
medlemsstat, der har udstedt grundpatentet, eller med virkning for hvilken det er udstedt, og
hvori den i artikel 3, litra b), nsavnte markedsfaringstilladelse er blevet meddelt, medmindre
medlemsstaten udpeger en anden myndighed med henblik herpa.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, . 4, litraa) |

Ansggningen om forlangelse af gyldighedsperioden for et certifikat indgives til den
kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat.

| ¥ 1768/92

2. Meddelelse om ansggningen om certifikat offentliggeres af den i stk. 1 nsevnte myndighed.
Meddelelsen skal mindst indehol de falgende oplysninger:

a) ansggerens navn og adresse
b) grundpatentets nummer
C) opfindel sens benaa/nelse

10
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d) nummeret pa den i artikel 3, litra b), neavnte markedsfaringstilladelse og datoen for
dens meddelelse samt det i tilladelsen identificerede produkt

€) i givet fad nummeret og datoen pa den ferste tilladelse til markedsfering i
Fed|esskabet

| ¥ 1901/2006 Art. 52, . 4, litrab) |

f) hvis det er relevant, en oplysning om, at ansggningen ogsa omfatter en ansagning om
forlaengelse af gyldighedsperioden.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, . 4, litrac) |

3. Stk.2 finder anvendelse pad meddelelsen om ansggningen om forlangelse af
gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat, eller nér en ansagning om certifikat er
under behandling. Meddelelsen indeholder desuden en afgivelse af ansggningen om
forlaangelse af gyldighedsperioden for certifikatet.

| ¥ 1768/92

Artikel 10
Udstedelse af certifikat eller afslag pa ansggning om certifikat

1. Hvis ansggningen om certifikat og det produkt, ansggningen vedrarer, opfylder de i denne
forordning fastsatte betingelser, udsteder den i artikel 9, stk. 1, naavnte myndighed et
certifikat.

2. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 3 afslar den i artikel 9, stk. 1, naavnte myndighed
ansggningen om certifikat, hvis ansggningen eller det produkt ansegningen vedrarer, ikke
opfylder dei denne forordning fastsatte betingel ser.

3. Opfylder ansggningen om certifikat ikke de i artikel 8 fastsatte betingelser, opfordrer den i
artikel 9, stk. 1, naavnte myndighed ansageren til at afhjad pe de konstaterede mangler eller at
indbetale gebyret inden for den fastsatte frist.

4. Hvis ansggeren ikke efterkommer den i stk. 3 naevnte opfordring til at afhjad pe manglerne
eller indbetale gebyret inden for den fastsatte frist, afslas ansggningen.

5. Medlemsstaterne kan foreskrive, at den i artikel 9, stk. 1, nsevnte myndighed udsteder
certifikatet uden undersggelse af, om de i artikel 3, litra ¢) og d), fastsatte betingelser er
opfyldt.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 5 |

6. Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse pa ansggningen om forleagelse af gyldigheds-
perioden.

11
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| ¥ 1768/92

Artikel 11
Offentligger else

1. Meddelelse om udstedelsen af certifikatet offentliggeres af den i artikel 9, stk. 1, naevnte
myndighed. Meddel el sen skal mindst indeholde falgende oplysninger:

a) navn og adresse paindehaveren af certifikatet

b) grundpatentets nummer

C) opfindel sens benaa/nelse

d) nummeret pa den i artikel 3, litra b), naevnte markedsferingstilladelse og datoen for
dens meddelelse samt det i tilladel sen identificerede produkt

€) i givet fald nummeret pd og datoen for den farste tilladelse til markedsfering i
Fed|esskabet

f) certifikatets gyldighedsperiode.

2. Meddelelse om afslag pa en ansggning om certifikat offentliggeres af denii artikel 9, stk. 1,
neevnte myndighed. Meddelelsen skal mindst indeholde de i artikel 9, stk. 2, naevnte
angivelser.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 6

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse pa meddelelsen om forlangelse af et certifikats
gyldighedsperiode eller om afslag pa ansagningen herom.

| ¥ 1768/92

Artikel 12
Arsgebyrer

Medlemsstaterne kan foreskrive, at der betales arsgebyrer for certifikatet.

Artikel 13

Certifikatets gyldighedsperiode
1. Certifikatet far retsvirkning ved udlgbet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode
og har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er forlgbet mellem datoen for

indleveringen af ansggningen om grundpatentet og datoen for meddelelsen af den farste
tilladel se til markedsfaring i Fadlesskabet, minus fem ar.

2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode ikke overstige fem ar regnet fra det
tidspunkt, det fik retsvirkning.

12
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| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 7

3. Dei stk. 1 og 2 fastsatte perioder forlaanges med seks maneder i tilfadde af anvendelsen af
artikel 36 i forordning (EF) nr. 1901/2006. | sa fald ma den i stk. 1 i naavazrende artikel
fastsatte periode kun forlaenges én gang.

| WV 1768/92 (til passet)

B> 4. Safremt der udstedes et certifikat for et produkt, der er beskyttet af et patent, hvis
gyldighed inden 2. januar 1993 er blevet forlamnget, eller for hvilket der er ansggt om
forlaangelse i henhold til national lovgivning, forkortes certifikatets gyldighedsperiode med
det antal &r, patentets gyldighedsperiode overstiger 20 ar. <XI

| ¥ 1768/92

Artikel 14
Certifikatets bortfald
Certifikatet bortfalder:
a) ved udigbet af deni artikel 13 fastsatte periode
b) hvis indehaveren af certifikatet giver afkald derpa

C) hvis et arsgebyr, som er fastsat i henhold til artikel 12, ikke betales rettidigt

| ¥ 1768/92 (il passet)

d) n& og sa lemge det ved certifikatet beskyttede produkt ikke mere ma
markedsfares som falge af, at den eller de pagaddende markedsferingstilladelser er
tilbagekaldt i overensstemmelse med direktiv X 2001/83/EF X1 eller
direktiv X> 2001/82/EF <X1. Den i artikel 9, stk. 1, X> i naavaarende forordning <xI
naevnte myndighed kan tredffe afgerelse om certifikatets bortfald pa eget initiativ
eller efter anmodning fra en tredjemand.

| ¥ 1768/92

Artikel 15
Certifikatets ugyldighed

1. Certifikatet er ugyldigt:
a) hvis det er udstedt i strid med bestemmelsernei artikel 3

b) hvis grundpatentet er bortfaldet inden udlgbet af dets |lovhjemlede gyldighedsperiode

13
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C) hvis grundpatentet erkleares ugyldigt eller begramses pa en sadan méade, at det
produkt, for hvilket certifikatet er udstedt, ikke laengere er omfattet af grundpatentets
krav, eller hvis der efter grundpatentets bortfald foreligger ugyldighedsgrunde, som
ville have berettiget ugyldighedskendel sen eller begraansningen.

2. Enhver kan med henblik pa at fa certifikatet erklagret ugyldigt indgive anmodning til eller
anlaegge segsmd ved den instans, som i henhold til den nationale lovgivning er kompetent il
at erklazre det tilsvarende grundpatent ugyldigt.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 8

Artikel 16
Tilbagekaldelse af en forlaengelse af gyldighedsperioden

1. Forlaangelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes, hvis den er blevet meddelt i strid
med artikel 36 i forordning (EF) nr. 1901/2006.

2. Enhver kan indgive en ansggning om tilbagekal delse af forlaagelsen af gyldighedsperioden
til det organ, der i henhold til national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af det tilsvarende
grundpatent.

V 1768/92
=>; 1901/2006 Art. 52, nr. 9,
litraa)

Artikel 17
Offentligger else af bortfald eller ugyldighed
=, 1. € Hvis certifikatet bortfalder i henhold til artikel 14, litra b), c) eler d), eller hvis det

er ugyldigt i henhold til artikel 15, offentliggeres en meddelelse herom af den i artikel 9,
stk. 1, naevnte myndighed.

| ¥ 1901/2006 Art. 52, nr. 9, litrah) |

2. Hvis forlaangelsen af gyldighedsperioden tilbagekaldes i overensstemmelse med artikel 16,
offentliggares meddelelsen herom af deni artikel 9, stk. 1, nsevnte myndighed.

W 1901/2006 Art. 52, nr. 10
(tilpasset)

Artikel 18
Klageadgang
Der skal vaxe samme klageadgang for afgerelser truffet X> i medfer af naavaxrende
forordning <XI af den i artikel 9, stk. 1, naevnte myndighed €eller af dei artikel 15, stk. 2, og

artikel 16, stk. 2, naavnte instanser, som den nationale X> lovgivning <X] giver X> adgang
til <I for lignende afgerel ser truffet vedrarende nationale patenter.
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| ¥ 1768/92

Artikel 19

Procedure

1. | mangel af procedurebestemmelser i denne forordning finder de procedurebestemmel ser,
der gadder for grundpatentet i henhold til den nationale lovgivning, anvendelse pa certifikatet,
medmindre der i den nationale lovgivning er fastsat saalige procedurebestemmelser for
certifikaterne.

2. Uanset stk. 1 er procedurer for at fremsadte indsigel se mod et meddelt certifikat udel ukket.

W Tiltrasdel sesakten af 2003
Art. 20 og bilag 11, pkt. 4.C.I1.1,
litraa), s. 342 (tilpasset)

Artikel 20

Yderligere bestemmelser i forbindelse med udvidelsen af Fadlesskabet

Med forbehold af de @vrige bestemmelser i denne forordning X finder felgende
bestemmel ser anvendel se <XI:

a)

X> For ethvert lagemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent i
Den Tjekkiske Republik, og for hvilket farste tilladelse til markedsfering som
laegemiddel er meddelt <X1

1) X>i Den Tjekkiske Republik efter 10. november 1999, kan der udstedes et
certifikat, s&fremt ansggningen om certifikatet var indgivet inden seks maneder
efter den dato, hvor farste tilladel se til markedsfaring blev givet. <XI

i) i Fadlesskabet tidligst seks maneder inden 1. maj 2004, kan der udstedes et
certifikat, séfremt ansggningen om certifikatet var indgivet inden seks maneder
efter den dato, hvor farste tilladel se til markedsfering blev givet. <X

b)

W Tiltrasdel sesakten af 2003
Art. 20 og bilag 11, pkt. 4.C.I1.1,
litraa), s. 342 (tilpasset)

For ethvert laggemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for hvilket
farste tilladelse til markedsfering som lagemiddel i Estland er meddelt
inden > 1. maj 2004 <X1, kan der udstedes et certifikat, sfremt ansggningen om
certifikatet var indgivet inden seks méaneder efter den dato, hvor farste tilladelse til
markedsfaring blev givet, eller for sa vidt angar de patenter, for hvilke patentet er
udstedt inden 1. januar 2000, inden for den seks maneders periode, der er fastsat i
den estiske patentlov fra oktober 1999.
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d)

For ethvert lasgemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for
hvilket farste tilladelse til markedsfering som lasggemiddel i Cypern er meddelt
inden > 1. maj 2004 <X1, kan der udstedes et certifikat, sfremt ansggningen om
certifikatet var indgivet inden seks méneder efter den dato, hvor farste tilladelse til
markedsfaring blev givet. Uanset det foregdende skal ansggningen om certifikat
indgives inden seks maneder efter datoen for patentets udstedelse, nar tilladelsen til
markedsfaring blev givet inden udstedelsen af grundpatentet.

For ethvert laggemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for
hvilket farste tilladelse til markedsfaring som lasggemiddel i Letland er meddelt
inden > 1. mgj 2004 <XI, kan der udstedes et certifikat. | tilfadde, hvor den i
artikel 7, stk.1, fastsatte periode er udlgbet, indrammes der mulighed for at
ansggeom et certifikat i en periode pa seks maneder, der indledes senest
den > 1. mg 2004 <X1.

For ethvert laggemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, for hvilket der er
indgivet ansggning efter 1.februar 1994, og for hvilket farste tilladelse til
markedsfering som laggemiddel i Litauen er meddelt inden X> 1. magj 2004 <X, kan
der udstedes et certifikat, sfremt ansggningen om certifikatet indgives inden seks
maneder efter B> 1. maj 2004 <X.

f)

WV Berigtigel se til

Tiltraedel sesakten af 2003
(EFT L 126 af 28.4.2004, s. 2)
(tilpasset)

For ethvert laggemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for hvilket
farste tilladelse til markedsfering som lasggemiddel er meddelt efter 1. januar 2000,
kan der udstedes et certifikat i Ungarn, séfremt ansggningen om certifikatet indgives
inden seks maneder efter B> 1. maj 2004 <X1.

9)

W Tiltresdel sesakten af 2003
Art. 20 og bilag 11, pkt. 4.C.11.1,
litraa), s. 342 (tilpasset)

For ethvert lagemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for
hvilket farste tilladelse til markedsfering som lasgemiddel i Malta er meddelt
inden B> 1. mag) 2004 <X1, kan der udstedes et certifikat. | tilfadde, hvor den i
artikel 7, stk. 1, fastsatte periode er udlgbet, indremmes der mulighed for at ansege
om et cetifikat i en periode pa seks maneder, der indledes senest
den > 1. mg 2004 <X1.

h)

W Berigtigel se til

Tiltraadel sesakten af 2003
(EFT L 126 af 28.4.2004, s. 2)
(til passet)

For ethvert laggemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for hvilket
farste tilladelse til markedsfaring som laggemiddel er meddelt efter 1. januar 2000,
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kan der udstedes et certifikat i Polen, safremt ansggningen om certifikatet indgives
inden for en periode pa seks maneder, der indledes senest den > 1. maj 2004 <X1.

)

W Tiltresdel sesakten af 2003
Art. 20 og bilag 11, pkt. 4.C.11.1,
litraa), s. 342 (tilpasset)

For ethvert lasgemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for
hvilket farste tilladelse til markedsfering som lasgemiddel i Slovenien er meddelt
inden > 1. mgj 2004 X1, kan der udstedes et certifikat, safremt ansggningen om
certifikatet indgives inden seks méneder efter > 1. maj 2004 <X1, herunder i de
tilfadde, hvor deni artikel 7, stk. 1, fastsatte periode er udlgbet.

For ethvert lagemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for
hvilket farste tilladelse til markedsfering som laggemiddel i Slovakiet er meddelt
efter 1. januar 2000, kan der udstedes et certifikat, sdfremt ansggningen om
certifikatet var indgivet inden seks maneder efter den dato, hvor den farste tilladelse
til markedsfaring blev givet, eller inden seks maneder efter 1. juli 2002, sifremt
tilladelsen til markedsfering var meddelt inden denne dato.

k)

W Tiltraedel sesakten af 2005
Art. 16 og bilag 111, pkt. 1.11.1,
litraa) (tilpasset)

For ethvert laggemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for hvilket
farste tilladelse til markedsfaring som laggemiddel er meddelt efter 1. januar 2000,
kan der udstedes et certifikat i Bulgarien, séfremt ansggningen om certifikatet
indgives inden seks maneder efter > 1. januar 2007 <Xl.

For ethvert lasggemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grundpatent, og for hvilket
farste tilladelse til markedsfering som lssggemiddel er meddelt efter 1. januar 2000,
kan der udstedes et certifikat i Rumamien. | tilfadde, hvor den i artikel 7, stk. 1,
fastsatte periode er udigbet, indrammes der mulighed for at ansege om et certifikat i
en periode pa seks maneder, der indledes senest den > 1. januar 2007 <X1.

WV 1768/92 (tilpasset)

=>; Tiltraedel sesakten af 2003
Art. 20 og bilag 11, pkt. 4.C.I1.1,
litrab), s. 342

Artikel 21

X> Overgangsbestemmelser <XI

=, 1. € Denne forordning finder hverken anvendelse pa certifikater, der inden
X> 2. januar 2003 <X] er udstedt i henhold til en medlemsstats nationale lovgivning,
eller pAansagninger om certifikat, der i henhold til denne lovgivning er indgivet inden
B> 2. juli 1992 <.
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W Tiltresdel sesakten af 1994
Art. 29 og bilag I, XI.F.I, litrac),
s. 233 (til passet)

For sa vidt angdr Finland, Sverige og @strig anvendes denne forordning ikke pa certifikater,
der er udstedt i henhold til disse landes nationale lovgivning far X> 1. januar 1995 <XI.

W Tiltresdel sesakten af 2005
Art. 16 og bilag 111, pkt. 1.11.1,
litrab) (tilpasset)

2. Denne forordning finder anvendelse for supplerende beskyttelsescertifikater udstedt i
overensstemmelse med den nationale lovgivning i Den Tjekkiske Republik, Estland, Cypern,
Letland, Litauen, Malta, Polen, Slovenien og Slovakiet X> inden 1. mg 2004 og den
nationale lovgivning i Rumaaien inden 1. januar 2007 <XI.

K

Artikel 22
Opheaevelse
Forordning (EF) nr. 1768/92 ophaeves.

Henvisninger til den ophsevede forordning gadder som henvisninger til naavaxende
forordning og lasses efter ssmmenligningstabelleni bilag 1.

| ¥ 1768/92 (il passet)

Artikel 23
| krafttreaden

Denne forordning treeder i kraft > pd tyvendedagen efter <X1 offentliggerelsen i
> Den Europadske Unions <XI Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver mediemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...]

P& Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAGI

[

Ophaevet forordning med oversigt over sendringer

Radets forordning (EQF) nr. 1768/92
(EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1)

Tiltraedel sesakten af 1994 Bilag I,
punkt X1.F.l
(EFT C 241 af 29.8.1994, s. 233)

Tiltreedel sesakten af 2003 Bilag 1,
punkt 4.C.I1
(EUT L 236 af 23.9.2003, s. 342)

Tiltreedel sesakten af 2005 Bilag 111, punkt 1.11
(EUT L 157 af 21.6. 2005, s. 56)

Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1901/2006
(EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1)
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