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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o0 469/2009,

annettu 6 paivini toukokuuta 2009,
lidkkeiden lisdsuojatodistuksesta
(Kodifioitu toisinto)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisdon perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mééréttyd menettelyd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Laékkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdivand ke-
sdkuuta 1992 annettua neuvoston asetusta (ETY) N:o 1768/92 (%)
on muutettu useita kertoja ja huomattavilta osilta (*). Tdmaén takia
mainittu asetus olisi selkeyden ja jarkeistimisen vuoksi kodifioi-
tava.

(2)  Farmasian alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kansanter-
veyden jatkuvassa parantamisessa.

(3)  Léadkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvidt pitkdn ja kalliin
tutkimuksen tuloksena, kehittiminen ei jatku yhteisdsséd ja Euroo-
passa, ellei ladkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla sdénnoksillé,
jotka antavat téllaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvin suo-
jan.

(4)  Talld hetkelld aika, joka kuluu uutta lddkettd koskevan patentin
saamista koskevan hakemuksen tekemisen ja sanotun lddkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen viélilld,
lyhentdd patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd
tuottamaan takaisin tutkimukseen kiytettyjd varoja.

(5) Tadmi tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa
farmasian alan tutkimusta.

(6)  On olemassa vaara, ettd jdsenvaltioissa sijaitsevat tutkimuskes-
kukset siirtyvét maihin, jotka tarjoavat paremman suojan.

(") EUVL C 77, 31.3.2009, s. 42.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. lokakuuta 2008 (ei vield julkaistu
virallisessa lehdessd), ja neuvoston péitos, tehty 6. huhtikuuta 2009.

(®) EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1.

(*) Katso liite 1.
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(7)  On tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetdéin yhtendisestd ratkai-
susta, ja siten viltetddn kansallisten lakien kehittyminen eri ta-
voin, mik4 johtaisi uusiin ladkkeiden vapaata liikkuvuutta estidviin
eroavuuksiin yhteisossd ja vaikuttaisi siten suoraan sisdmarkkinoi-
den toimintaan.

(8)  Sen vuoksi on tarpeen sditdéd lisdsuojatodistuksesta, jonka jokai-
nen jdsenvaltio voi myontdd samoin edellytyksin myyntiluvan
saanutta ladkettd koskevan kansallisen tai Euroopan patentin hal-
tijan pyynnostd. Asetus on sen vuoksi sopivin oikeudellinen
keino.

(9)  Todistuksella myonnettdvan suojan keston olisi oltava sellainen,
ettd se antaa riittdvan todellisen suojan. Tdmén vuoksi patentin ja
todistuksen haltijan on voitava saada hyvékseen kaikkiaan enin-
tddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun
ensimmadisen kerran yhteisdssd annettiin lupa saattaa kyseessd
oleva ladke markkinoille yhteisossa.

(10)  Kuitenkin ladkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkalld alalla
olisi otettava huomioon kaikki asiaan liittyvét edut, mukaan lu-
kien kansanterveys. Tdmidn vuoksi todistusta ei voitaisi antaa
viittd vuotta pidemmaiksi ajaksi. Annettava suoja olisi lisdksi ra-
joitettava pelkidstddn siihen tuotteeseen, joka hyviksyttiin mark-
kinoitavaksi ldékkeena.

(11)  Todistuksen keston tarkoituksenmukaisesta rajoittamisesta on
huolehdittava siind tapauksessa, ettd titd patenttiaikaa on jo jat-
kettu kansallisen erityislain nojalla,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Maaritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

a) "lddkkeelld” kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoi-
tettu ihmisten tai eldinten sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn, sekd
kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa ihmisille
tai eldimille sairauden syyn selvittdmiseksi tai elintoimintojen pala-
uttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissé tai eldimissé;

b) “tuotteella” ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden
yhdistelmas;

¢) “peruspatentilla” patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen
valmistusmenetelméd tai tuotteen kéyttdsovellutusta ja jonka paten-
tinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyd varten;

d) todistuksella” lisdsuojatodistusta;
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e) “voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella” tarkoitetaan
hakemusta todistuksen voimassaoloajan jatkamiseksi tdmédn asetuk-
sen 13 artiklan 3 kohdan ja lastenlddkkeistd 12 pdivénéd joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1901/2006 (') 36 artiklan mukaisesti.

2 artikla

Soveltamisala

Jokainen jdsenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota ihmisille
tarkoitettuja 14dkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd 6 pdivdand marras-
kuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/83/EY () tai eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdannoistd 6 pdi-
viand marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2001/82/EY (?) sdddetty ldakkeend markkinoille saattamista
edeltdvd hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tdssd asetuksessa sdi-
dettyjen edellytysten nojalla ja tdssd asetuksessa sdddettyjd menettelyjd
noudattaen saada todistuksen.

3 artikla
Edellytykset todistuksen saamiselle

Todistus annetaan, jos hakemuspdivéni jdsenvaltiossa, jossa 7 artiklassa
tarkoitettu hakemus jdtetddn,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin 2001/82/EY
mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se ladkkeend mark-
kinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmdiinen lupa saattaa
tuote lddkkeend markkinoille.

4 artikla

Suojan sisélto

Todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa
vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista
koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kayttotarkoituksiin
ladkkeend, jotka on hyvéksytty ennen todistuksen voimassaolon péétty-
mista.

(') EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.
() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
¢) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
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5 artikla
Todistuksen oikeudelliset vaikutukset

Jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat oikeudet kuin pe-
ruspatentti ja siihen liittyvdt samat rajoitukset ja velvollisuudet.

6 artikla
Oikeus todistukseen

Todistus mydnnetdén peruspatentin haltijalle tai hdnen oikeudenomista-
jalleen.

7 artikla

Todistuksen pyytiminen

1. Todistusta koskeva hakemus on jitettdvd kuuden kuukauden ku-
luessa siitd péivéstd, jolloin 3 artiklan b alakohdassa mainittu lupa tuot-
teelle saattaa se ladkkeend markkinoille annettiin.

2. Sen estimdttd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jos lupa saattaa tuote
markkinoille on annettu ennen kuin peruspatentti on myonnetty, todis-
tushakemus on jétettdvd kuuden kuukauden kuluessa siitd péivisti, jol-
loin patentti on myonnetty.

3. Voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus voidaan tehda todis-
tushakemuksen jattdmisen yhteydessd tai kun todistushakemus on vi-
reilld ja asiaankuuluvat 8 artiklan 1 kohdan d alakohdan tai 2 kohdan
vaatimukset on tdytetty.

4. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva ha-
kemus on jétettdva viimeistddn kaksi vuotta ennen todistuksen voimas-
saolon pddttymista.

5. Sen estimittd, mitd 4 kohdassa sdddetddn, jo myonnetyn todistuk-
sen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on viiden vuoden ajan
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 voimaantulon jélkeen jitettdvd viimeis-
tddn kuusi kuukautta ennen todistuksen voimassaolon padttymista.

8 artikla

Todistushakemuksen siséilto

1.  Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myoOntdmistd koskeva pyyntd, jossa on ilmoitettu erityi-
sesti:

i) hakijan nimi ja osoite;

i) hakijan edustajan nimi ja osoite, jos hakija on téllaisen nimennyt;

iii) peruspatentin numero ja keksinndn nimitys;
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iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saatta-
mista koskevan luvan numero ja pdivimaéra ja, jos tdmé lupa ei
ole ensimmdinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhtei-
sOssd, tuon luvan numero ja paiviméaira;

b) jiljennds 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille saatta-
mista koskevasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja johon
siséltyy erityisesti luvan numero ja pdivimadrd sekd direktiivin
2001/83/EY 11 artiklan tai direktiivin 2001/82/EY 14 artiklan mu-
kainen yhteenveto valmisteen ominaisuuksista;

¢) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimmdiinen yh-
teisdssd annettu lupa saattaa tuote markkinoille ladkkeend, tiedot nédin
hyvéksytyn tuotteen tunnistetiedoista ja sddnnds, johon hyviksymis-
menettely perustui, sekd jdljennds virallisessa lehdessd julkaistusta
lupailmoituksesta;

d) jos todistushakemuksen yhteydessd haetaan voimassaoloajan jatka-
mista:

i) jdljennods asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetusta lausumasta, jonka mukaan hakemus vastaa lastenldé-
kettd koskevaa hyviksyttyd ja loppuun saatettua tutkimusohjel-
maa;

i) edelld b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan jéljenndksen lisdksi
tarvittaessa osoitus siitd, ettd valmisteella on myyntilupa kaikissa
muissa jdsenvaltioissa, siten kuin asetuksen (EY) N:o 1901/2006
36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetaan.

2. Jos todistushakemus on jo vireilld, 7 artiklan 3 kohdan mukaisessa
voimassaoloajan jatkamista koskevassa hakemuksessa on oltava tdmin
artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seka viittaus jo jatet-
tyyn todistushakemukseen.

3. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskevassa
hakemuksessa on oltava 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot seké
jéljennds jo myonnetystd todistuksesta.

4.  Jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd todistusta tai todistuksen voimassa-
oloajan jatkamista haettaessa on suoritettava maksu.

9 artikla

Todistushakemuksen jittiminen

1. Todistushakemus on jdtettdva sen jdsenvaltion toimivaltaiselle pa-
tenttivirastolle, joka myonsi peruspatentin tai jonka puolesta se myon-
nettiin ja jossa 3 artiklassa b alakohdassa tarkoitettu markkinoille saat-
tamista koskeva lupa saatiin, jollei jdsenvaltio nimed toista viranomaista
tdhdn tarkoitukseen.

Todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on jétettiva
asianomaisen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava todis-
tushakemusta koskeva ilmoitus. Ilmoituksen on siséllettava ainakin seu-
raavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) peruspatentin numero;
¢) keksinnén nimitys;

d) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdivdmaird, ja tuote, jota lupa koskee;

e) tarvittaessa ensimmdisen yhteisdssd annetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdivimaara,

f) tarvittaessa maininta siitd, ettd hakemukseen sisdltyy voimassaolo-
ajan jatkamista koskeva hakemus.

3. Jo myonnetyn todistuksen tai todistuksen, jota koskeva hakemus
on vireilld, voimassaoloajan jatkamista koskevasta hakemuksesta tehté-
védn ilmoitukseen sovelletaan 2 kohtaa. Ilmoituksen on liséksi siséllet-
tdvd maininta todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskevasta hake-
muksesta.

10 artikla

Todistuksen myontiminen tai todistusta koskevan hakemuksen
hylkdiminen

1. Jos todistusta koskeva hakemus ja tuote, jota se koskee, tdyttavét
tissd asetuksessa sdddetyt edellytykset, on 9 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetun viranomaisen annettava todistus.

2. Jollei 3 kohdasta muuta johdu, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
viranomaisen on hylattédva todistushakemus, jos hakemus tai tuote, jota
se koskee, ei tdytd tdssd asetuksessa sdddettyjd edellytyksid.

3. Jos todistushakemus ei tdytd 8 artiklassa sdddettyjd edellytyksia,
9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on kehotettava hakijaa
korjaamaan puutteellisuus, tai suorittamaan maksu vahvistetun ajan ku-
luessa.

4. Jos puutteellisuutta ei ole korjattu tai maksua suoritettu vahvistetun
ajan kuluessa 3 kohdan mukaisesti, viranomaisen on hyléttdva hakemus.

5. Jasenvaltiot voivat sditdad, ettd 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
viranomainen antaa todistukset tarkistamatta, ettd 3 artiklan c ja d ala-
kohdassa sdéddetyt ehdot tiyttyvét.

6. Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen sovelletaan

1-4 kohtaa soveltuvin osin.

11 artikla

Julkaiseminen

1. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkais-
tava ilmoitus todistuksen antamisesta. Ilmoituksen on siséllettdvd aina-
kin seuraavat tiedot:

a) todistuksen haltijan nimi ja osoite;
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b) peruspatentin numero;
¢) keksinnén nimitys;

d) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja padivamddrd ja tuote, jota lupa koskee;

e) tarvittaessa ensimmdisen yhteisdssd annetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdivimaara,

f) todistuksen voimassaoloaika.

2. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkais-
tava ilmoitus siitd, ettd todistushakemus on hylétty. Ilmoituksen tulee
sisédltdd ainakin 9 artiklan 2 kohdassa luetellut tiedot.

3.  Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta tai voimassaolonajan
jatkamista koskevan hakemuksen hylkddamisestd tehtdvddn ilmoitukseen
sovelletaan 1 ja 2 kohtaa.

12 artikla
Vuosimaksut

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, ettd todistuksesta on suoritettava vuosi-
maksuja.

13 artikla

Todistuksen voimassaolo

1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pait-
tyessd ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispédivin ja
ensimmadisen yhteisdssd myonnetyn myyntiluvan myontdmispéivin vi-
lilld kulunutta aikaa, vdhennettynd viidelld vuodella.

2. Sen estamittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, todistus on voimassa
enintddn viisi vuotta sen voimaantulopéivasta.

3. Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklaa jatketaan
tdmén artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd voimassaoloaikoja kuudella
kuukaudella. Tamén artiklan 1 kohdassa sdddettyd voimassaoloaikaa
voidaan tdlloin jatkaa vain kerran.

4. Jos todistus annetaan valmisteelle, jota suojaa patentti, jonka voi-
massaoloa on ennen 2 pdivdd tammikuuta 1993 pidennetty tai jolle
téllaista pidennystd on haettu kansallisen lainsdddédnnén nojalla, tdmén
todistuksen mukaista suoja-aikaa on lyhennettivd niiden vuosien méaa-
rdlld, joilla patenttiaika ylittdd 20 vuotta.

14 artikla

Todistuksen voimassaolon raukeaminen

Todistus raukeaa:

a) edelld 13 artiklassa sdddetyn voimassaolon péittyessd;
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b) jos todistuksen haltija luopuu siit4;

¢) jos 12 artiklan mukaisesti sdddettyd vuosimaksua ei makseta ajoissa;

d) jos ja niin kauan kuin tuotetta, jota todistus koskee, ei endd saa
saattaa markkinoille sen vuoksi, ettd markkinoille saattamista kos-
keva lupa tai luvat peruutetaan direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin
2001/82/EY mukaisesti. Tdmén asetuksen 9 artiklassa 1 kohdassa
tarkoitettu viranomainen on pétevé pdattiméiédn todistuksen raukeami-
sesta joko omasta aloitteestaan tai kolmannen osapuolen pyynnosta.

15 artikla

Todistuksen mitittomyys

1. Todistus on mitdtdn, jos:

a) se on myonnetty vastoin 3 artiklan sddnnoksid;

b) peruspatentti on rauennut ennen sen laillisen voimassaoloajan péét-
tymisté;

¢) peruspatentti julistetaan mitdttomaksi tai sitd rajoitetaan siind méérin,
ettd tuote, jolle todistus annettiin, ei endd olisi peruspatentin vaa-
timusten suojaama tai, sen jdlkeen kun peruspatentin voimassaolo
on paittynyt, sellaiset mitédtdintiperusteet ovat olemassa, jotka olisi-
vat oikeuttaneet téillaiseen mititdimiseen tai rajoittamiseen.

2. Jokainen voi jittdd hakemuksen tai nostaa kanteen todistuksen
julistamiseksi mitdttomaksi siind elimessé, joka kansallisen lainsdddén-
nén nojalla on toimivaltainen julistamaan vastaavan peruspatentin mi-
tattomaéksi.

16 artikla
Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen

1. Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos se on mydn-
netty asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan sddnndsten vastaisesti.

2. Kuka tahansa voi jéttdd voimassaoloajan jatkamisen peruuttamista
koskevan hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen lainsdédddnnon no-
jalla on toimivaltainen kumoamaan vastaavan peruspatentin.

17 artikla

Raukeamisen tai mitittomyyden julkaiseminen

1. Jos todistus raukeaa 14 artiklan b, ¢ tai d alakohdan mukaisesti tai
on 15 artiklan mukaisesti mitdton, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
viranomaisen on julkaistava siitd ilmoitus.

2. Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 16 artiklan mukai-
sesti, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava siitd
ilmoitus.
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18 artikla
Muutoksenhaku

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan 2
kohdassa ja 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen elinten tdmén asetuk-
sen nojalla tekemiin péddtoksiin voi hakea muutosta samalla tavalla kuin
kansallisen lainsddddnndn mukaisissa vastaavanlaisissa paétoksissa,
jotka koskevat kansallisia patentteja.

19 artikla
Menettelytapa

1. Jos asiaa koskevia menettelytapasdédnnoksid ei ole tdssd asetuk-
sessa, todistukseen sovelletaan kansallisen lainsdddanndn nojalla vastaa-
vaan peruspatenttiin sovellettavia menettelytapasddnnoksid, jollei kansal-
lisessa lainsdddanndsséd sdddetd erityisistd menettelytapasddnnoksistd to-
distuksia varten.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, todistuksen antamista
vastaan ei voi tehdd véitettd.

20 artikla

Yhteison laajentumiseen liittyviit liséisdéinnokset

Sovelletaan seuraavia sddnnoksid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta té-
min asetuksen muiden sddnndsten soveltamista:

a) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend 1 pdivan tammikuuta 2000 jilkeen, voidaan myontdéd todistus
Bulgariassa silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on
jatetty kuuden kuukauden kuluessa 1 pdivistd tammikuuta 2007;

b) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti TSe-
kissd ja jolle on myonnetty ensimmiinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend

i) TSekissd 10 pdivin marraskuuta 1999 jilkeen, voidaan myontda
todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on
jétetty kuuden kuukauden kuluessa siitd pdivéstd, jolloin ensim-
méinen myyntilupa on saatu;

i) yhteisdssd aikaisintaan kuusi kuukautta ennen 1 pdivdd touko-
kuuta 2004, voidaan myontdd todistus silld edellytykselld, ettd
todistusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden kulu-
essa siitd piivastd, jolloin ensimmdinen myyntilupa on saatu;

c) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend Virossa ennen 1 pdivdd toukokuuta 2004, voidaan myontdd
todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jé-
tetty kuuden kuukauden kuluessa siitd pdivéstd, jolloin ensimmaéinen
myyntilupa on saatu tai ennen 1 pdivdd tammikuuta 2000 myonnet-
tyjen patenttien osalta lokakuussa 1999 annetun patentteja koske-
vassa sdddoksessd edellytetyn kuuden kuukauden kuluessa;
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d)

e)

2)

h)

)

k)

jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend Kyproksessa ennen 1 piivdd toukokuuta 2004, voidaan myon-
tdd todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on
jatetty kuuden kuukauden kuluessa siitd pdivastd, jolloin ensimmai-
nen myyntilupa on saatu; sen estdméttd, mitd edelld sdddetdén, jos
myyntilupa on saatu ennen peruspatentin myontdmistd, todistusta
koskeva hakemus on jétettivd kuuden kuukauden kuluessa pdivastd,
jona patentti myonnettiin;

jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend Latviassa ennen 1 pdivdd toukokuuta 2004, voidaan myontdd
todistus. Jos 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on paittynyt,
todistusta on mahdollista hakea kuuden kuukauden ajan viimeistdin
1 péivastd toukokuuta 2004;

jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa 1 péivan helmikuuta 1994 jilkeen
haettu voimassa oleva peruspatentti ja jolle on myonnetty ensimmaéi-
nen lupa saattaa se markkinoille 1dadkkeend Liettuassa ennen 1 pdivéd
toukokuuta 2004, voidaan myontdé todistus silld edellytykselld, ettd
todistusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden kuluessa
1 péivistd toukokuuta 2004

jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend 1 pdivdn tammikuuta 2000 jilkeen, voidaan myontdéd todistus
Unkarissa silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on
jétetty kuuden kuukauden kuluessa 1 pdivastd toukokuuta 2004;

jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend Maltassa ennen 1 pdivdd toukokuuta 2004, voidaan myontda
todistus. Jos 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on paittynyt,
todistusta on mahdollista hakea kuuden kuukauden ajan viimeistdan
1 péivistd toukokuuta 2004;

jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimmdiinen lupa saattaa se markkinoille yhtei-
sossd ldadkkeend 1 pdivin tammikuuta 2000 jdlkeen, voidaan myon-
tad todistus Puolassa silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva
hakemus on jitetty kuuden kuukauden kuluessa 1 pédivéstd touko-
kuuta 2004;

jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on mydnnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille 1a4k-
keend 1 pdivdan tammikuuta 2000 jilkeen, voidaan myontdéd todistus
Romaniassa. Jos 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on péét-
tynyt, todistusta on mahdollista hakea kuuden kuukauden ajan vii-
meistddn 1 pdivéstd tammikuuta 2007;

jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myo6nnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend Sloveniassa ennen 1 pidivdd toukokuuta 2004, voidaan myon-
tdd todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on
jatetty kuuden kuukauden kuluessa 1 piivéstd toukokuuta 2004,
mukaan lukien tapaukset, jolloin 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
ajanjakso on paittynyt;
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vB
1) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on myonnetty ensimméinen lupa saattaa se markkinoille 14dk-
keend Slovakiassa 1 pdivan tammikuuta 2000 jélkeen, voidaan
myontdd todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hake-
mus on jitetty kuuden kuukauden kuluessa siitd piivéstd, jolloin
ensimmdinen myyntilupa on saatu tai kuuden kuukauden kuluessa
1 pdivéstd heindkuuta 2002, jos myyntilupa on saatu ennen Kyseistd
paivéi,
VAL
m) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti ja
jolle on mydnnetty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille 1a4k-
keend 1 pdivdn tammikuuta 2003 jélkeen, voidaan myontdd todistus
Kroatiassa silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on
jétetty kuuden kuukauden kuluessa liittymispdivésta.
VB
21 artikla
Siirtymisiinnokset
1. Téatd asetusta ei sovelleta ennen 2 pdivdd tammikuuta 1993 jésen-
valtion kansallisen lainsddddnnén mukaisesti annettuihin todistuksiin
eikd todistusta koskeviin hakemuksiin, jotka on tehty tuon lainsdddén-
non mukaisesti ennen 2 pdivdd heindkuuta 1992.
Itdvallan, Ruotsin ja Suomen osalta titd asetusta ei sovelleta todistuk-
siin, jotka on annettu kyseisten maiden kansallisen lainsdddédnnon mu-
kaisesti ennen 1 pdivdd tammikuuta 1995.
VAL
2.  Tétd asetusta sovelletaan TSekin tasavallan, Viron, Kroatian, Kyp-
roksen, Latvian, Liettuan, Maltan, Puolan, Romanian, Slovenian ja Slo-
vakian kansallisen lainsddddnnoén mukaisesti ennen asianomaista liitty-
mispédivdd myoOnnettyihin lisdsuojatodistuksiin.
vB
22 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (ETY) N:o 1768/92, sellaisena kuin se on muutettuna
liitteessd I tarkoitetuilla sdddoksilld.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tdhin asetukseen
liitteessd I olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

23 artikla
Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITE 1

KUMOTTU ASETUS JA LUETTELO
MUUTOKSISTA

SEN MYOHEMMISTA

(22 artiklassa tarkoitettu)

Neuvoston asetus (ETY) N:o 1768/92
(EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1).

Vuoden 1994 liittymisasiakirja, liite I, XLF.I
kohta
(EYVL C 241, 29.8.1994, s. 233).

Vuoden 2003 liittymisasiakirja, liite II, 4.C.II
kohta
(EUVL L 236, 23.9.2003, s. 342).

Vuoden 2005 liittymisasiakirja, liite III, 1.II
kohta
(EUVL L 157, 21.6.2005, s. 56).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 1901/2006
(EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).

ainoastaan 52 artikla
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LITE 11

VASTAAVUUSTAULUKKO

Asetus (ETY) N:o 1768/92 Tamai asetus

— Johdanto-osan 1 kappale
Johdanto-osan 1 kappale Johdanto-osan 2 kappale
Johdanto-osan 2 kappale Johdanto-osan 3 kappale
Johdanto-osan 3 kappale Johdanto-osan 4 kappale
Johdanto-osan 4 kappale Johdanto-osan 5 kappale
Johdanto-osan 5 kappale Johdanto-osan 6 kappale
Johdanto-osan 6 kappale Johdanto-osan 7 kappale
Johdanto-osan 7 kappale Johdanto-osan 8 kappale
Johdanto-osan 8 kappale Johdanto-osan 9 kappale
Johdanto-osan 9 kappale Johdanto-osan 10 kappale
Johdanto-osan 10 kappale —

Johdanto-osan 11 kappale —

Johdanto-osan 12 kappale —

Johdanto-osan 13 kappale Johdanto-osan 11 kappale

1 artikla 1 artikla

2 artikla
3 artiklan johdantokappale

3 artiklan a alakohta

3 artiklan b alakohdan ensimméinen

virke

3 artiklan b alakohdan toinen virke

3 artiklan ¢ ja d alakohta
4-7 artikla

8 artiklan 1 kohta

8 artiklan 1 a kohta

8 artiklan 1 b kohta

8 artiklan 2 kohta

9-12 artikla

13 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
14 ja 15 artikla

15 a artikla

16, 17 ja 18 artikla

2 artikla
3 artiklan johdantokappale
3 artiklan a alakohta

3 artiklan b alakohta

3 artiklan ¢ ja d alakohta
4-7 artikla

8 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohta

8 artiklan 3 kohta

8 artiklan 4 kohta

9-12 artikla

13 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
14 ja 15 artikla

16 artikla

17, 18 ja 19 artikla
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Asetus (ETY) N:o 1768/92

Tami asetus

19 artikla
19 a artiklan johdantokappale

19 a artiklan a alakohdan i ja ii ala-
kohta

19 a artiklan b alakohta
19 a artiklan c alakohta
19 a artiklan d alakohta
19 a artiklan e alakohta
19 a artiklan f alakohta
19 a artiklan g alakohta
19 a artiklan h alakohta
19 a artiklan i alakohta
19 a artiklan j alakohta
19 a artiklan k alakohta
19 a artiklan | alakohta
20 artikla

21 artikla

22 artikla

23 artikla

20 artiklan johdantokappale

20 artiklan b alakohdan i ja ii alakohta

20 artiklan ¢ alakohta
20 artiklan d alakohta
20 artiklan e alakohta
20 artiklan f alakohta
20 artiklan g alakohta
20 artiklan h alakohta
20 artiklan i alakohta
20 artiklan k alakohta
20 artiklan 1 alakohta
20 artiklan a alakohta
20 artiklan j alakohta

21 artikla

13 artiklan 4 kohta
22 artikla

23 artikla

Liite I

Liite IT




