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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 469/2009

zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva
(kodifikované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

Clénok 1

Definicie

Na tcely tohto nariadenia:

a) ,lieCivo“ znamena aktukol'vek latku alebo zltceninu, o ktorej sa
uvadza, Ze ma lieCebné alebo preventivne vlastnosti vo vztahu
k ochoreniam l'udi alebo zvierat, ako i kazdu latku alebo zlaéeninu,
ktord moZe byt podand ¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia
liecebnej diagnézy alebo obnovenia, zlepSenia alebo upravy fyziolo-
gickych funkcii ¢loveka alebo zvierata;

b) ,,vyrobok® znamend aktivnu zlozku alebo zluceninu aktivnych
zloziek lieCiva;

¢) ,,zékladny patent znamena patent, ktory chrani vyrobok ako taky,
sposob ziskavania vyrobku alebo spdsob pouzitia vyrobku, a ktory
jeho majitel’ urcil na ucely konania o udelenie osvedcenia;

d) ,,osvedCenie” znamena dodatkové ochranné osvedcenie;

e) ,ziadost o prediZenie platnosti znamena Ziadost' o prediZenie plat-
nosti osvedéenia podl'a ¢lanku 13 ods. 3 tohto nariadenia a ¢lanku
36 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie (1);

f) ,,vyrobca“ je osoba usadend v Unii, v ktorej mene sa vyrobok alebo
liecivo obsahujice uvedeny vyrobok vyraba na ucel vyvozu do
tretich krajin alebo na ucel uskladnenia.

Clanok 2
Rozsah posobnosti
Na akykol'vek vyrobok chraneny patentom na uzemi c¢lenského Statu,
ktory podliecha pred svojim uvedenim na trh ako liefivo spravnemu

povolovaciemu konaniu v zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje

(M U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.
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zakonnik Spolocenstva o huméannych liekoch (1), alebo smernice Europ-
skeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o veterinarnych liekoch (?), mozZno za
podmienok stanovenych tymto nariadenim udelit’ osvedcenie.

Clénok 3

Podmienky na ziskanie osved¢enia

Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom S§tate, v ktorom je podana Ziadost
podla ¢lanku 7, a k datumu podania Ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

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

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie
vyrobku ako lieCiva na trh.

Clénok 4

Predmet ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom sa ochrana
poskytnutd osvedéenim rozsiri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje
opravnenie na uvedenie predmetného lieCiva na trh a na kazdé pouzitie
vyrobku ako lieciva, ktoré bolo povolené pred uplynutim doby platnosti
osvedcenia.

Clanok 5

U¢inky osvedcenia

1. S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 osvedéenie poskytuje rovnaké
prava ako zakladny patent a podlieha rovnakym obmedzeniam a zavéz-
kom.

2. Odchylne od odseku 1 sa osvedcenim uvedenym v odseku 1
neposkytuje ochrana pred urcitymi ¢innostami, na ktoré by bol inak
potrebny suhlas majitel'a osvedcenia (d’alej len ,,majitel’ osvedcenia®),
ak st splnené tieto podmienky:

a) Cinnosti pozostavaju z:

i) vyroby vyrobku alebo lieCiva obsahujuceho uvedeny vyrobok na
ucel vyvozu do tretich krajin; alebo

(") U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.



02009R0469 — SK — 01.07.2019 — 002.001 — 4

ii) akejkol'vek suvisiacej Cinnosti, ktora je absolitne nevyhnutna na
vyrobu v Unii uvedent v bode i) alebo na samotny vyvoz; alebo

iii) vyroby vyrobku alebo lieCiva obsahujiceho uvedeny vyrobok
najskor Sest’ mesiacov pred skoncenim platnosti osvedcenia na
ucel jeho uskladnenia v ¢lenskom State vyroby s cielom uviest’
uvedeny vyrobok alebo lie¢ivo obsahujuce uvedeny vyrobok na
trh ¢lenskych Statov po skonceni platnosti prislusného osvedce-
nia; alebo

iv) akejkol'vek suvisiacej Cinnosti, ktora je absoliitne nevyhnutnd na
vyrobu vyrobku alebo lie¢iva obsahujiceho uvedeny vyrobok
v Unii, uvedent v bode iii), alebo na samotné uskladnenie, ak
sa takato suvisiaca ¢innost’ vykonava najskor Sest’ mesiacov pred
skoncenim platnosti osvedcenia.

b) vyrobca vhodnym a zdokumentovanym spdsobom informuje organ
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 v ¢lenskom State, v ktorom ma prebichat’
uvedena vyroba, a oznami majitel'ovi osvedcenia informéacie uvedené
v odseku 5 tohto ¢lanku najneskor tri mesiace pred datumom zacatia
vyroby v danom clenskom State alebo najneskdr tri mesiace pred
vykonanim prvej suvisiacej Cinnosti predchadzajucej uvedenej
vyrobe, ktord by inak bola zakdzana v dosledku ochrany poskytnutej
osvedéenim, podla toho, ¢o nastane skor;

c) ak sa informacie uvedené v odseku 5 tohto ¢lanku zmenia, vyrobca
o tom informuje organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 a oznami to
majitelovi osvedcenia pred tym, ako uvedené zmeny nadobudnu
ucinnost’;

d) v pripade vyrobkov alebo lie¢iv obsahujucich uvedené vyrobky
vyrobenych na ucel vyvozu do tretich krajin vyrobca zabezpedi,
aby bolo logo vo forme stanovenej v prilohe -I umiestnené na
vonkajSom obale vyrobku alebo lieCiva obsahujuceho uvedeny
vyrobok uvedeného v pism. a) bode i) tohto odseku, a ak je to
mozné, na jeho vnitornom obale;

e) vyrobca dodrZiava odsek 9 tohto ¢lanku a pripadne ¢lanok 12 ods. 2

3. Vynimka uvedend v odseku 2 sa nevzt'ahuje na Ziadnu c¢innost
alebo aktivitu vykonavant na dovoz vyrobkov alebo lieCiv obsahujucich
uvedené vyrobky do Unie vyluéne na G&ely opitovného zabalenia a spit-
ného vyvozu alebo uskladnenia.

4. Informacie poskytnuté majitelovi osvedCenia na ucely odseku 2
pism. b) a ¢) sa pouzivaji vyluéne na ucely overenia toho, ¢i boli
splnené poziadavky tohto nariadenia, a v ndlezitych pripadoch na
ucely zacatia sudneho konania pre nestlad.
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5.  Informacie, ktoré ma poskytnit vyrobca na ucely odseku 2
pism. b), su:

a) nazov a adresa vyrobcu;

b) informécia o tom, ¢i je ucelom vyroby vyvoz, uskladnenie alebo
vyvoz aj uskladnenie;

c¢) Clensky Stat, v ktorom sa ma uskutocnit’ vyroba a pripadne aj usklad-
nenie, a Clensky §tat, v ktorom sa ma uskuto¢nit’ pripadna prva
suvisiaca Cinnost’ predchadzajuca vyrobe;

d) cislo osvedcenia udeleného v Clenskom S$tate vyroby a Cislo osved-
¢enia udelené¢ho v Clenskom S$tate pripadnej prvej suvisiacej ¢innosti
predchadzajucej vyrobe; a

e) v pripade lieCiv, ktoré maju byt vyvezené do tretich krajin, refe-
renéné Cislo povolenia na uvedenie na trh alebo dokumentu rovno-
cenného s takymto povolenim v kazdej tretej krajine vyvozu, len ¢o
je verejne dostupné.

6. Na ucely oznamenia organu podla odseku 2 pism. b) a c) pouzije
vyrobca Standardny oznamovaci formular uvedeny v prilohe -Ia.

7. Nesplnenie poziadaviek odseku 5 pism. e) v suvislosti s tretou
krajinou ovplyvni len vyvoz do uvedenej krajiny a na uvedeny vyvoz sa
teda vynimka nebude vztahovat.

8. Vyrobca zabezpeci, aby lieiva vyrobené podl'a odseku 2 pism. a)
bodu i) neboli oznaCené aktivnym Specifickym identifikdtorom v zmysle
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 (V).

9.  Vyrobca vhodnym a zdokumentovanym spdsobom zabezpeci, aby
akakol'vek osoba, ktord je v zmluvnom vztahu s vyrobcom a vykonava
¢innosti, na ktoré sa vztahuje odsek 2 pism. a), bola v plnom rozsahu
informovana a poucena o tom, ze:

a) na tieto Cinnosti sa vztahuje odsek 2;

b) uvedenie na trh, dovoz alebo spdtny dovoz vyrobku alebo lieCiva
obsahujiceho uvedeny vyrobok uvedeného v odseku 2 pism. a) bode
i) alebo uvedenie na trh vyrobku alebo lieiva obsahujuceho uvedeny
vyrobok uvedeného v odseku 2 pism. a) bode iii) by mohlo byt
porusenim osvedcenia uveden¢ho v odseku 2, ak sa takéto osved-
Cenie uplatiiuje a kym je platné.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa

doplna smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia
tykajuce sa podrobnych pravidiel bezpetnostnych prvkov uvadzanych na
obale liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016, s. 1).
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10.  Odsek 2 sa uplatiiuje na osvedcenia, o ktoré bolo poziadané
1. jala 2019 alebo po uvedenom datume.

Odsek 2 sa vztahuje aj na osvedCenia, o ktoré bolo poZiadané pred
1. julom 2019 a ktoré nadobudne ucinnost k uvedenému datumu
alebo po nom. Odsek 2 sa uplatituje na takéto osvedcenia len od 2. jula
2022.

Odsek 2 sa neuplatiiuje na osvedcenia, ktoré nadobudnu ucinnost’ pred
1. jalom 2019.

Clénok 6

Narok na osvedcenie

Osvedcenie sa udeli majitelovi zdkladného patentu alebo jeho prdvnemu
nastupcovi.

Cldanok 7
Ziadost’ o osved&enie
1. Ziadost o osved&enie sa podiva v lehote Siestich mesiacov odo

dna, ked’ vyrobok ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo,
v zmysle ¢lanku 3 pism. b).

2. Bez ohl'adu na ustanovenie odseku 1, ak je povolenie na uvedenie
na trth vydané pred udelenim zikladného patentu, musi byt Ziadost
o osvedcenie podana v lehote Siestich mesiacov odo dia udelenia
patentu.

3. Ziadost o prediZenie platnosti osvedéenia sa moze podat’ pri poda-
vani ziadosti o osvedcenie alebo ak vybavovanie Ziadosti o osvedcenie
prebicha a st splnené prislusné poziadavky ¢lanku 8 ods. 1 pism. d),
pripadne ¢lanku 8 ods. 2.

4. Ziadost o prediienie platnosti osvedéenia, ktoré uz bolo udelené,
sa podava najneskor dva roky pred koncom platnosti osvedcenia.

5. Bez ohl'adu na odsek 4 pocas piatich rokov po nadobudnuti u¢in-

v

nosti nariadenia (ES) ¢ 1901/2006 je potrebné¢ podat Ziadost
o predlZenie platnosti uz udeleného osvedcenia najneskor Sest’ mesiacov
pred uplynutim jeho platnosti.

Clénok 8

Obsah Ziadosti o osvedcenie

1.  Ziadost o osved&enie obsahuje:

a) ziadost’ o udelenie osvedéenia, v ktorej je uvedené najmé:
i) meno a adresa Ziadatel’a;
ii) meno a adresa zastupcu, ak je ziadatel' zastupovany;

iii) Cislo zakladného patentu a nazov vynalezu;
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iv) Cislo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh
v zmysle ¢lanku 3 pism. b), a ak toto povolenie nie je prvym
povolenim na uvedenie na trh v Spolocenstve, Cislo a datum
takéhoto povolenia;

b) kopiu povolenia na uvedenie na trh v zmysle clanku 3 pism. b),
v ktorom je vyrobok identifikovany a ktory obsahuje najmi Cislo
a datum povolenia, ako aj prehlad charakteristickych vlastnosti
vyrobku v zmysle ¢lanku 11 smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 14
smernice 2001/82/ES;

¢) ak nie je povolenie podl'a pismena b) prvym povolenim na uvedenie
vyrobku ako lie¢iva na trh v Spolocenstve, informacie o identite
takto povoleného vyrobku a o pravnom predpise, podla ktorého
bolo takéto povolovacie konanie uskutocnené, ako aj kopiu uverej-
nenia tohto povolenia v Gradnom vestniku;

d) ak ziadost o osved&enie obsahuje Ziadost’ o predizenie platnosti:

i) kopiu vyhlasenia, ktoré potvrdzuje sulad so schvalenym ukon-
¢enym vyskumnym pediatrickym planom, ako je to uvedené
v Clanku 36 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

i) v pripade potreby okrem kopie 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
Statoch, ako je to uvedené v Clanku 36 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006.

2. Ak prebieha skiimanie Ziadosti o osvedéenie, Ziadost' o predizenie
platnosti v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 obsahuje nalezitosti uvedené
v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku a odkaz na uz podanu ziadost’ o osved-
cenie.

3. Ziadost o prediZenie platnosti osved&enia, ktoré uz bolo udelené,
obsahuje nalezitosti uvedené v odseku 1 pism. d) a kopiu uz udeleného
osvedcenia.

4. Clenské $taty mozu stanovit, Ze poplatok je splatny pri podani
ziadosti o osvedcenie a pri podani Ziadosti o predlzenie platnosti osved-
cenia.

Clénok 9

Podanie Ziadosti o osvedéenie

1.  Ziadost o osvedéenie sa podava na prislusnom organe priemysel-
ného vlastnictva v tom ¢lenskom State, v ktorom alebo v mene ktorého
bol udeleny zékladny patent a v ktorom bolo ziskané povolenie na
uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 3 pism. b), pokial’ ¢lensky §tat neurci
na tento ucel iny organ.

Ziadost' o predizenie platnosti osvedéenia sa podava prislu§nému organu
dotknutého ¢lenského Statu.
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2. Oznamenie o ziadosti o osvedCenie zverejni organ uvedeny
v odseku 1. Toto oznamenie obsahuje aspon tieto udaje:

a) meno a adresu Ziadatel'a;

b) cislo zékladného patentu;

¢) nazov vynalezu,

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

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

f) pripadne poznimka, Ze ziadost obsahuje aj Ziadost o prediZenie
platnosti osvedcenia.

3. Odsek 2 sa uplatituje na oznamenie Ziadosti o predizenie platnosti
udeleného osvedcenia alebo ak vybavovanie ziadosti o osvedcenie
prebicha. Oznamenie okrem toho obsahuje poznamku o Ziadosti
o predizenie platnosti osvedéenia.

Clénok 10

Udelenie osvedéenia alebo zamietnutie ziadosti o osvedcéenie

1. Ked ziadost o osved&enie a vyrobok, na ktory sa vztahuje, spiia
podmienky stanovené tymto nariadenim, udeli organ uvedeny v ¢lanku
9 ods. 1 osvedcenie.

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

3. Ak ziadost o osved&enie nespliiia podmienky stanovené v &lanku
8, organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 vyzve ziadatela, aby v stanovenej
lehote odstranil 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, ziadost' sa zamietne.

5. Clenské $taty mozu stanovit, Zze k udeleniu osvedéenia orgdnom
uvedenym v ¢lanku 9 ods. 1 ddjde bez skiimania podmienok stanove-
nych v ¢lanku 3 pism. c) a d).

6. Odseky 1 az 4 sa primerane uplatiiujii na Ziadosti o prediZenie
platnosti osvedcenia.
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Clanok 11
Uverejnenie

1.  Oznamenie o udeleni osvedcenia uverejni orgdn uvedeny v ¢lanku
9 ods. 1. Toto oznamenie obsahuje aspon tieto udaje:

a) meno a adresa majitela osvedcCenia;
b) cislo zékladného patentu;
¢) nazov vynalezu,

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

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

f) dobu platnosti osvedcenia.

2. Oznamenie o zamietnuti ziadosti o osvedCenie uverejni organ
uvedeny v Clanku 9 ods. 1. Toto oznamenie obsahuje aspon udaje
uvedené v ¢lanku 9 ods. 2.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatituju na oznamenie skutocnosti, ze sa schva-
lilo predlzenie platnosti osvedCenia, alebo skutocnosti, ze Ziadost
o predlzenie bola zamietnuta.

4. Organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 ¢o najskor uverejni informéacie
uvedené v ¢lanku 5 ods. 5 spolu s datumom ich ozndmenia. Rovnako ¢o
najskor uverejni vSetky zmeny informdcii ozndmené v sulade s ¢lankom
5 ods. 2 pism. c).

Cldanok 12
Poplatky

1.  Clenské §taty mozu vyzadovat, aby sa za osved&enie platili roéné
poplatky.

2. Clenské §taty moézu vyzadovat, aby sa za ozndmenia uvedené
v ¢lanku 5 ods. 2 pism. b) a c) platil poplatok.

Clanok 13

Doba platnosti osvedcenia

1.  Osvedcenie nadobuda ucinnost’ po uplynuti zakonnej doby plat-
nosti zakladného patentu, a to na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora
uplynula medzi diom podania prihlagky zakladného patentu a diiom
prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve, skratenej
o pét’ rokov.

2.  Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti osvedéenia
nesmie byt dlh$ia ako pét’ rokov odo dina nadobudnutia jeho Gc¢innosti.

3. Doby platnosti ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa v pripade uplat-
nenia &lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 predizia o $est’ mesiacov.
V tomto pripade sa mdze doba platnosti ustanovena v odseku 1 tohto
&lanku predizit len raz.
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4. Ak bolo osvedcenie vydané pre vyrobok chraneny patentom,
ktorého doba platnosti bola pred 2. januarom 1993 podla vnutrostatneho
prava predizena alebo bolo o predizenie poziadané, skrati sa doba
ochrany vyplyvajica z tohto osvedcenia o taky pocet rokov, o kol'ko
doba platnosti patentu presahuje 20 rokov.

Clénok 14

Zanik osvedc¢enia

OsvedCenie zanika:

a) uplynutim doby uvedenej v ¢lanku 13;

b) ak sa ho majitel’ vzda;

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

d) ak vyrobok, na ktory bolo osvedCenie vydané, nemdze uz byt
uvadzany na trh v dosledku odnatia prislusného povolenia alebo
povoleni na jeho uvedenie na trh v sulade so smernicou 2001/83/ES
alebo smernicou 2001/82/ES. Orgéan uvedeny v clanku 9 ods. 1 tohto
nariadenia méze rozhodnit o zaniku osvedéenia z uradnej moci
alebo na navrh tretej osoby.

Clénok 15

Neplatnost® osvedcenia

1.  Osvedcenie je neplatné, ak:
a) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3;
b) zékladny patent zanikol skor, ako uplynula doba jeho platnosti;

c) zakladny patent je zruSeny alebo obmedzeny v takom rozsahu, Ze
vyrobok, pre ktory bolo udelené osvedcenie, uz nie je nad’alej chra-
neny narokmi zékladného patentu alebo existuju aj po uplynuti plat-
nosti zakladného patentu dévody na zrusenie, ktoré by opodstatiio-
vali takéto zruSenie alebo obmedzenie.

2. Ktokol'vek mdze podat’ ndvrh alebo zacat konanie na vyhlasenie
neplatnosti osvedéenia pred organom, ktory ma podla vnutroStatnych
pravnych predpisov pravomoc zrusit' prislusny zékladny patent.

Clénok 16

Zru$enie prediZenia platnosti

1. Predizenie platnosti sa mdze zrusit, ak bolo schvalené v rozpore
s ustanoveniami ¢lanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

2. Ziadost o zruenie prediZenia platnosti méze ktokolvek predlozit
organu, ktory ma podla vnutrostatnych pravnych predpisov pravomoc
zrusit’ prislusny zakladny patent.
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Clénok 17

Oznamenie o zaniku alebo neplatnosti

1. Ak zanikne osvedcenie v stlade s ¢lankom 14 pism. b), c) alebo
d), alebo ak je neplatné v stlade s ¢lankom 15, organ uvedeny v ¢lanku
9 ods. 1 o tom uverejni oznamenie.

2. Ak sa v sulade s &lankom 16 zrusi prediZenie platnosti, organ
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 uverejni ozndmenie o tomto zruSeni.

Clanok 18
Opravné prostriedky

Rozhodnutia organu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 1 alebo organov uvede-
nych v ¢lanku 15 ods. 2 a 16 ods. 2 prijaté podla tohto nariadenia
podliehaju rovnakym opravnym prostriedkom ako tie, ktoré su ustano-
vené vo vnutroStatnych pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym
rozhodnutiam vydanym vo veciach narodnych patentov.

Clénok 19

Konanie

1. Ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni, pouziju sa
pre osvedcenia prisluSné procesné ustanovenia pre zakladny patent
podla vnutrostatnych pravnych predpisov, pokial vnutrostatne pravne
predpisy neobsahuji pre osvedéenia osobitné procesné ustanovenia.

2. Bez ohladu na odsek 1 je konanie o namietkach proti udeleniu
osvedcenia vylucené.

Clénok 20

Doplitujiice ustanovenia o rozsireni Spolocenstva

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tohto nariadenia, plati:

a) osvedcenie mozno v Bulharsku udelit’ pre lieCivo, ktoré je chranené
platnym zadkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na
uvedenie lieiva na trh udelené po 1. januari 2000, ak bola Ziadost
o udelenie osvedCenia podand do Siestich mesiacov od 1. januara
2007,

b) pre lietivo, ktoré je v Ceskej republike chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieciva na trh udelené:

i) v Ceskej republike po 10. novembri 1999, osvedéenie mozno
udelit’, ak bola ziadost’ o udelenie osvedcenia podana do Siestich
mesiacov odo dna udelenia prvého povolenia na uvedenie na trh;

ii) v SpolocCenstve najskor Sest mesiacov pred 1. majom 2004,
osved¢enie mozno udelit’, ak bola Ziadost’ o udelenie osved¢enia
podand do Siestich mesiacov odo dila udelenia prvého povolenia
na uvedenie lie¢iva na trh;
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<)

d)

€)

g)

h)

)

osvedCenie mozno udelit’ pre lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieciva na trh udelené v Estonsku pred 1. majom 2004, ak bola
ziadost’ o udelenie osvedCenia podana do Siestich mesiacov odo
dna udelenia prvého povolenia na uvedenie lie¢iva na trh, alebo
v pripade patentov udelenych pred 1. janudrom 2000 v lehote Sies-
tich mesiacov stanovenej v patentovom zakone z oktobra 1999;

osvedCenie mozno udelit’ pre lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lie¢iva na trh udelené na Cypre pred 1. mdjom 2004, ak bola
ziadost’ o udelenie osvedcenia podand do Siestich mesiacov odo
dna udelenia prvého povolenia na uvedenie lie¢iva na trh; bez
ohl'adu na uvedené musi byt ziadost o udelenie osvedcenia, ak
bolo povolenie na uvedenie na trh udelené pred udelenim zaklad-
ného patentu, podand do Siestich mesiacov odo diia udelenia
patentu;

osved¢enie mozno udelit’ pre liecivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieCiva na trh udelené v LotySsku pred 1. majom 2004. Ak lehota
stanovena v clanku 7 ods. 1 uplynula, moZzno podat ziadost
o udelenie osvedCenia v lehote Siestich mesiacov, ktora zaCne
plynut’ najneskdr od 1. méja 2004;

osvedCenie mozno udelit’ pre lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom, ktory bol prihlaseny po 1. februari 1994,
a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené
v Litve pred 1. majom 2004, ak bola ziadost’ o udelenie osvedcenia
podana do Siestich mesiacov od 1. maja 2004;

osvedCenie mozno udelit’ pre lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieciva na trh udelené v Madarsku po 1. januari 2000, ak bola
ziadost' o udelenie osvedCenia podand do Siestich mesiacov od
1. maja 2004;

osvedCenie moZno udelit’ pre lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieCiva na trh udelené na Malte pred 1. majom 2004. Ak lehota
stanovena v CcClanku 7 ods. 1 uplynula, moZzno podat ziadost
o udelenie osvedCenia v lehote Siestich mesiacov, ktora zaCne
plynut’ najneskdr od 1. méja 2004;

osvedCenie mozno udelit’ pre lieivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieciva na trh udelené v Pol'sku po 1. januari 2000, ak bola ziadost’
o udelenie osvedéenia podana v lehote Siestich mesiacov, ktora
zacne plynut najneskor od 1. maja 2004;

osvedéenie mozno v Rumunsku udelit’ pre liec¢ivo, ktoré je chranené
platnym zadkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na
uvedenie lie¢iva na trh udelené po 1. januari 2000. Ak lehota stano-
vena v ¢lanku 7 ods. 1 uplynula, mozno podat’ ziadost' o udelenie
osvedcCenia v lehote Siestich mesiacov, ktora za¢ne plynit’ najneskor
od 1. januara 2007,
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vB

k) osvedc¢enie mozno udelit’ pre lieCivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieciva na trh udelené v Slovinsku pred 1. majom 2004, ak bola
ziadost'” o udelenie osvedéenia podand do S$iestich mesiacov od
1. maja 2004 vratane pripadov, ked’ uplynula lehota stanovena
v ¢lanku 7 ods. 1;

1) osvedcenie mozno udelit’ pre liecivo, ktoré je chranené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na uvedenie
lieciva na trh udelené na Slovensku po 1. januari 2000, ak bola
ziadost’ o udelenie osvedcCenia podand do Siestich mesiacov odo
dna udelenia prvého povolenia na uvedenie lieCiva na trh alebo
do Siestich mesiacov od 1. jula 2002, ak bolo povolenie na uvedenie
lie¢iva na trh udelené pred tymto diiom;

VAL

m) osved¢enie mozno v Chorvatsku udelit’ pre lieCivo, ktoré je chra-
nené platnym zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie
na uvedenie na trh ako lieciva udelené po 1. januari 2003, ak bola
ziadost’ o udelenie osvedcenia podana do Siestich mesiacov odo dna
pristupenia.

vB
Clanok 21
Prechodné ustanovenia

1. Toto nariadenie sa nevztahuje na osvedCenia vydané podla

vnutrostatnych pravnych predpisov clenského Statu pred 2. januarom

1993, ani na ziadosti o osvedCenia podané¢ podla tohto prava pred

2. julom 1992.

Pokial’ ide o Rakusko, Finsko a Svédsko, toto nariadenie neplati pre

osvedcenia udelené pred 1. januarom 1995 v sulade s ich vnutrostat-

nymi pravnymi predpismi.
VAL

2. Toto nariadenie sa vztahuje na dodatkové ochranné osvedcenia,

ktoré boli udelené v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi Ceskej

republiky, Estonska, Chorvatska, Cypru, LotySska, Litvy, Malty,

Pol'ska, Rumunska, Slovinska a Slovenska predo diiom ich pristipenia.

M1

Clénok 2la

Hodnotenie

Najneskor pdt rokov po datume uvedenom v clanku 5 ods. 10
a nasledne kazdych pit’ rokov Komisia uskuto¢ni hodnotenie ¢lanku 5
ods. 2 az 9 a ¢lanku 11, aby posudila, ¢i boli dosiahnuté ciele tychto
ustanoveni, a predloZi spravu o hlavnych zisteniach Europskemu parla-
mentu, Rade a Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru.
Okrem hodnotenia vplyvu vynimky umoziujucej vyrobu na ucel
vyvozu sa osobitne posudia ucinky, ktor¢é ma vyroba na ucel usklad-
nenia s cielom uviest uvedeny vyrobok alebo lie¢ivo obsahujice
uvedeny vyrobok na trh ¢lenskych Statov po skonceni platnosti prislus-
ného osvedcenia, na pristup k lickom a na vydavky na verejné zdravie
a ¢i je vynimka a najmi obdobie stanovené v ¢lanku 5 ods. 2 pism. a)
bode iii) dostatocné na dosiahnutie cielov uvedenych v ¢lanku 5 vratane
verejného zdravia.
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Clanok 22

Zrusenie
Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 zmenené a doplnené aktmi uvedenymi
v prilohe I sa zrusuje.

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

Clanok 23
Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

ZRUSENE NARIADENIE SO ZOZNAMOM NESKORSICH ZMIEN

A DOPLNENI

(v zmysle ¢lanku 22)

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

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

Priloha II bod 4.C.I1 Aktu o pristapeni z roku 2003
(U. v. EU L 236, 23.9.2003, s. 342).

Priloha III bod 1.II Aktu o pristapeni z roku 2005
(U. v. EU L 157, 21.6.2005, s. 56).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006

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

iba ¢lanok 52
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PRILOHA -I

Logo

Toto logo sa uvedie v Ciernej farbe a v takej velkosti, aby bolo dostatocne

viditeIné.

* X %

EUE exp: rt

* 5 *
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PRILOHA -Ia

Standardny oznamovaci formular podla ¢lanku 5 ods. 2 pism. b) a c)

Oznadte prislusnu kolonku

O Nové oznamenie

O Aktualizacia existujuceho oznamenia
a) Nazov a adresa vyrobcu
b) Ukel vyroby O Vyvoz
O Uskladnenie
O Vyvoz a uskladnenie
¢) Clensky §tat, v ktorom sa ma uskutoénit vyroba | Clensky §tat vyroby
a Clensky $tat, v ktorom sa ma uskutocnit’ pripadna
prva stvisiaca ¢innost’ predchadzajiica vyrobe (Clensky  §tat  pripadnej
prvej suvisiacej ¢innosti)
d) Cislo osvedéenia udeleného v ¢lenskom §tate vyroby | Osveddenie v  &lenskom
a Cislo osvedCenia udelené v clenskom $§tate | State vyroby
pripadnej prvej suvisiacej ¢innosti predchadzajicej
vyrobe (Osvedéenie v clenskom
State pripadnej prvej suvi-
siacej €innosti)
e) V pripade lieciv, ktoré maji byt vyvezené do tretich

krajin, referencné Cislo povolenia na uvedenie na trh
alebo dokumentu rovnocenného s takymto povo-
lenim v kazdej tretej krajine vyvozu
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PRILOHA II

TABULKA ZHODY

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 Toto nariadenie
— odovodnenie 1
oddvodnenie 1 odovodnenie 2
odovodnenie 2 odovodnenie 3
oddvodnenie 3 odovodnenie 4
odovodnenie 4 odovodnenie 5
odovodnenie 5 odovodnenie 6
odovodnenie 6 odovodnenie 7
odovodnenie 7 odovodnenie 8
odovodnenie 8 odovodnenie 9
odovodnenie 9 odovodnenie 10
odovodnenie 10 —
odovodnenie 11 —
odovodnenie 12 —
oddvodnenie 13 odovodnenie 11
¢lanok 1 ¢lanok 1
¢lanok 2 ¢lanok 2
¢lanok 3 tvodné slova ¢lanok 3 uvodné slova
¢lanok 3 pism. a) ¢lanok 3 pism. a)
¢lanok 3 pism. b) tvodna veta ¢lanok 3 pism. b)
¢lanok 3 pism. b) druhd veta —
¢lanok 3 pism. c) a d) ¢lanok 3 pism. c) a d)
Clanky 4 az 7 Clanky 4 az 7
¢lanok 8 ods. 1 ¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 8 ods. la ¢lanok 8 ods. 2
¢lanok 8 ods. 1b ¢lanok 8 ods. 3
¢lanok 8 ods. 2 ¢lanok 8 ods. 4
¢lanky 9 az 12 Clanky 9 az 12
¢lanok 13 ods. 1,2 a 3 ¢lanok 13 ods. 1,2 a 3
Clanky 14 a 15 Clanky 14 a 15
¢lanok 15a ¢lanok 16
Clanky 16, 17 a 18 ¢lanky 17, 18 a 19
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Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92

Toto nariadenie

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

19

19a avodné slova

19a pism. a) body 1) a ii)

19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
19a pism.
20

21

22

23

b)
c)
d)
e)
f)
g
h)
D)
k)
k)

)

¢lanok 20 Gvodné slova

¢lanok 20 pism. b) uvodné slova body

i) a ii)

¢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

<)
d
e)
f)

D)
a)
i)

¢lanok 13 ods. 4

¢lanok 22
¢lanok 23
priloha I

priloha 11
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