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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 469/2009

av den 6 maj 2009
om tilliggsskydd for likemedel
(kodifierad version)

(Text av betydelse for EES)

Artikel 1

Definitioner

I denna forordning avses med:

a) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhanda-
halls for att behandla eller férebygga sjukdom hos ménniskor eller
djur och likasé en substans eller en kombination av substanser av-
sedda att ges till manniskor eller djur i syfte att stilla medicinsk
diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner hos ménniskor eller djur.

b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva in-
gredienser i ett likemedel.

¢) grundpatent: patent som skyddar en produkt som sddan, en metod att
framstélla en produkt eller en anvédndning av en produkt och som av
innehavaren aberopas som grund for meddelande av tillaggsskydd.

d) tilldggsskydd: skydd for ett lakemedel under en tilldggstid efter pa-
tenttidens utgéng.

e) ansokan om forlingning av giltighetstiden: en ansdkan om forlang-
ning av giltighetstiden for ett tilldggsskydd enligt artikel 13.3 i den
hér forordningen och artikel 36 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel
for pediatrisk anvéndning (1).

) tillverkare en person som é&r etablerad i unionen och for vars rakning
en produkt, eller ett likemedel som innehéller produkten, tillverkas,
for export till tredjeldnder eller for lagring.

Artikel 2
Riackvidd

Varje produkt som skyddas av patent i nigon medlemsstats territorium
och som innan den fér saluforas som likemedel ska underga ett sddant
administrativt godkénnandeforfarande som faststills i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om

() EUT L 378, 27.12.2006, s. 1.
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uppréttande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (1) eller i Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkeme-
del (?) kan pé de villkor som anges i denna forordning bli foremal for
tillaggsskydd.

Artikel 3
Villkor for erhillande av tilliggsskydd
Tillaggsskydd meddelas om, i den medlemsstat ddr den ansdkan som

avses 1 artikel 7 gors och vid den tidpunkt dd denna gors, foljande
villkor &r uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som ldkemedel har
lamnats i1 enlighet med direktiv 2001/83/EG respektive direktiv
2001/82/EG.

c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for likemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b dr forsta godkdnnandet att
salufora produkten som ldkemedel.

Artikel 4
Skyddets foremal

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tilliggsskydd
ge ett skydd som stricker sig endast sd ldngt att det avser den produkt
som omfattas av godkdnnandet att saluféra produkten som ldkemedel
och ndgon anvindning av produkten som ldakemedel vilken godkénts
fore utgadngen av tilldggsskyddets giltighetstid.

Artikel 5
Tilléiggsskyddets verkan

1.  Med forbehall for artikel 4, ger ett tilliggsskydd samma riéttigheter
som grundpatentet gav och har samma begrinsningar och medfor
samma skyldigheter.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska det tilldiggsskydd som avses i
punkt 1 inte ge skydd mot vissa handlingar som annars skulle krdva
samtycke frén innehavaren av tilliggsskyddet om foljande villkor ar
uppfyllda:

a) Handlingen omfattar

i) tillverkning av en produkt, eller ett likemedel som innehaller
produkten, for export till tredjeldnder, eller

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

(®» EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
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ii) andra relaterade handlingar som &r absolut nddvindiga for den
tillverkning i unionen som avses i led i eller for sjdlva exporten,
eller

iti) tillverkning, tidigast sex manader innan tilldggsskyddet upphor
att giélla, av en produkt, eller ett ldkemedel som innehaller pro-
dukten, for lagring i den medlemsstat dér tillverkningen sker och
dérefter saluforing av produkten, eller ett likemedel som inne-
héller produkten, pd medlemsstaternas marknader efter det att
motsvarande tilliggsskydd upphort att giélla, eller

iv) andra relaterade handlingar som &ar absolut nédvandiga for till-
verkningen av en produkt i unionen, sdsom avses i led iii, eller
for sjdlva lagringen, under forutsittning att en siddan relaterad
handling inte utfors tidigare dn sex ménader innan tillaggsskyd-
det upphor att gélla.

b) Tillverkaren underrittar, pa ldmpligt och dokumenterat sétt, den
myndighet, som avses i artikel 9.1, i den medlemsstat dér tillverk-
ningen ska ske, och informerar innehavaren av tilldggsskyddet om de
uppgifter som anges i punkt 5 i den hér artikeln senast tre manader
fore tillverkningens startdatum i den medlemsstaten eller senast tre
ménader fore den forsta relaterade handlingen, fore tillverkningsstar-
ten, som i annat fall skulle vara forbjuden pé grund av det skydd
som tilldggsskyddet ger, beroende pa vilket som infaller forst.

¢) Om de uppgifter som anges i punkt 5 i den hér artikeln adndras ska
tillverkaren underréitta den myndighet som avses i artikel 9.1 och
informera innehavaren av tilliggsskyddet innan &ndringarna bérjar
gélla.

d) I de fall produkter, eller ldkemedel som innehdller dessa produkter,
har tillverkats for export till tredjelédnder ska tillverkaren sékerstilla
att en logotyp enligt bilaga -1 anbringas pa den yttre forpackningen
for produkten, eller det likemedel som innehéller produkten, som
avses i led a i i det hér stycket, och, ndr sa dr mojligt, pa lidkemedels-
behéllaren.

e) Tillverkaren foljer punkt 9 i den hér artikeln och, i forekommande
fall, artikel 12.2.

3. Undantaget i punkt 2 omfattar inte ndgon handling eller verksam-
het som utfors for att importera produkter, eller ldkemedel som innehal-
ler dessa produkter, till unionen enbart for ompackning, aterexport eller
lagring.

4. De uppgifter som ldmnats till innehavaren av tilldggsskyddet for
tillimpningen av punkt 2 b och c ska endast anvéindas i syfte att kont-
rollera om denna forordnings bestimmelser har efterlevts och, i fore-
kommande fall, i syfte att vidta réttsliga atgidrder om bestdmmelserna
inte foljts.
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5. De uppgifter som tillverkaren ska tillhandahalla for det dndamal
som avses i punkt 2 b ska vara foljande:

a) Tillverkarens namn och adress.

b) Uppgift om huruvida tillverkningen bedrivs for export eller lagring,
eller for bade export och lagring.

¢) Den medlemsstat dér tillverkningen och, i forekommande fall, d&ven
lagringen ska ske samt den medlemsstat dir den forsta relaterade
handlingen ska ske, om den relaterade handlingen utfors fore till-
verkningens startdatum.

d) Numret pa det tilliggsskydd som beviljats i den medlemsstat dér
tillverkningen ska ske, och numret pé det tilldggsskydd som beviljats
i den medlemsstat dar den forsta relaterade handlingen ska ske, om
den relaterade handlingen utfors fore tillverkningens startdatum.

e) For lakemedel som ska exporteras till tredjelédnder, referensnumret pé
det godkénnande for saluforing eller en handling som motsvarar ett
saddant godkinnande i varje tredjeland som liakemedlet ska exporteras
till, s& snart det finns allmént tillgéngligt.

6.  For underrittelse till den behdriga myndigheten enligt punkt 2 b
och ¢ ska tillverkaren anvédnda standardformuldret for underrittelse i
bilaga -Ia.

7. Underldtenhet att uppfylla kraven i punkt 5 e med avseende pa ett
tredjeland ska endast paverka exporten till det landet, och denna export
ska sdledes inte omfattas av undantaget.

8.  Tillverkaren ska sdkerstdlla att likemedel som tillverkats enligt
punkt 2 a i inte har ndgon aktiv unik identitetsbeteckning i den mening
som avses i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 ().

9.  Tillverkaren ska pa lampligt och dokumenterat sétt sékerstélla att
den som har ett avtalsforhéllande med tillverkaren och utfér handlingar
som omfattas av punkt 2 a dr fullt informerad och medveten om f6l-
jande:

a) Att dessa handlingar omfattas av punkt 2.

b) Att saluforing, import eller aterimport av den produkt eller det ldke-
medel som innehaller den produkten och som avses i punkt 2 a i
eller saluforing av den produkt eller det likemedel som innehéller
den produkten och som avses i punkt 2 a iii skulle kunna innebéra
ett intrang i det tillaggsskydd som avses i punkt 2 om, och sé ldnge
som, tilldggsskyddet géller.

(") Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015
om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststdllande av ndrmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som
anges pa forpackningar for humanlidkemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).
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10.  Punkt 2 ska tillimpas pa tilliggsskydd for vilka ansdkan gors den
1 juli 2019 eller senare.

Punkt 2 ska ocksa tillimpas pa tillaggsskydd for vilka ansékan gors fore
den 1 juli 2019 och som borjat gélla den dagen eller senare. Punkt 2 ska
endast tillimpas pé sddana tilliggsskydd fran och med den 2 juli 2022.

Punkt 2 ska inte tillimpas pa tilliggsskydd som borjat géilla fore den
1 juli 2019.

Artikel 6

Riittsinnehavare

Tillaggsskydd meddelas innehavaren av grundpatentet eller den som har
Overtagit dennes réttigheter.

Artikel 7
Ansokan om tillaggsskydd
1.  Ansokan om tilliggsskydd ska géras inom sex manader fran den

dag dé det i artikel 3 b nimnda godkdnnandet ldmnades att salufora
produkten som ldkemedel.

2. Trots bestimmelsen i punkt 1 ska, i det fall d4 godkdnnande att
saluféra produkten ldmnats innan grundpatentet meddelades, ansdkan
om tilldggsskydd goras inom sex ménader frdn den dag da patentet
meddelades.

3. Ansokan om forldngning av giltighetstiden far goras nér en anso-
kan om tilliggsskydd ldmnas in eller nédr en ansdokan om tilliggsskydd
haller pa att behandlas och de tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respek-
tive artikel 8.2 ar uppfyllda.

4.  Ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd
som redan har meddelats ska goras senast tva ar innan tillaggsskyddets
giltighetstid 16per ut.

5. Utan hinder av punkt 4, far under de forsta fem éren efter ikraft-
trddandet av forordning (EG) nr 1901/2006 en ansdkan om att forlédnga
giltighetstiden for ett redan beviljat tilliggsskydd l&dmnas in senast sex
manader innan tilldggsskyddets giltighetstid 16per ut.

Artikel 8

Innehallet i ansokan om tillaggsskydd

1.  Ansokan om tilldggsskydd ska innehalla:
a) En begiran att tilliggsskydd meddelas, med uppgift om
i) sokandens namn och adress,
ii) om sokanden utsett ett ombud, ombudets namn och adress,

iii) grundpatentets nummer och uppfinningens bendmning,
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iv) numret pa och datum for sadant forsta godkidnnande att salufora
produkten som avses i artikel 3 b och, om detta godkénnande
inte dr forsta godkdnnandet att salufora produkten i gemenska-
pen, numret pd och datum for sadant godkdnnande i
gemenskapen.

b) En kopia av det godkdnnande som avses i artikel 3 b att salufora
produkten, dir produkten identifieras, med uppgift om nummer och
datum for godkdnnandet och en sammanfattning av produktens kén-
netecken i enlighet med forteckningen i artikel 11 i direktiv
2001/83/EG eller artikel 14 i direktiv 2001/82/EG.

¢) Om det under b avsedda godkdnnandet inte &r forsta godkdnnandet
att salufora produkten som ldkemedel i gemenskapen, beteckningen
pd den produkt som fétt sadant godkdnnande och uppgift om det
forfarande enligt vilket godkédnnandet beviljades, jaimte kopia av
offentliggdrandet av godkinnandet i officiell publikation.

d) Om ansokan om tilliggsskydd ocksd omfattar en begédran om for-
langning av giltighetstiden:

1) En kopia av det uttalande om Overensstimmelse med ett godként
och slutfort pediatriskt provningsprogram som avses i artikel 36.1
i forordning (EG) nr 1901/2006.

ii) Vid behov, utdver den kopia av godkédnnandet for att salufora
produkten som avses i led b, bevis pa att sokanden har godkén-
nanden att salufoéra produkten i alla andra medlemsstater i enlig-
het med artikel 36.3 i férordning (EG) nr 1901/2006.

2. Om en ansokan om tilldggsskydd héller pd att behandlas, ska en
ansokan om fOrldngning av giltighetstiden i enlighet med artikel 7.3
innehélla de uppgifter som anges i punkt 1 d i denna artikel och en
hénvisning till den ansékan om tilldggsskydd som redan har lamnats in.

3.  En anstkan om forlangning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd
som redan meddelats ska innehélla de uppgifter som anges i punkt 1 d
och en kopia av det tilldggsskydd som redan meddelats.

4.  Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift ska betalas vid anso-
kan om tilldggsskydd och vid ansdkan om forléngning av giltighetstiden
for ett tillaggsskydd.

Artikel 9

Ingivande av ansékan om tilléiggsskydd

1.  Ansokan om tillaggsskydd ska goras till den behdriga patentmyn-
digheten i den medlemsstat som meddelade grundpatentet eller for vars
rikning detta meddelades och dér det i artikel 3 b avsedda godkdnnan-
det att saluféra produkten erhdlls, sdvida medlemsstaten icke utser na-
gon annan myndighet for detta dndamal.

Ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd ska
goras till den behdriga myndigheten i den berérda medlemsstaten.



02009R0469 — SV — 01.07.2019 — 002.001 — 8

2. Underrittelse om ansdkan om tilliggsskydd ska offentliggdras av
den myndighet som avses i punkt 1. Underrittelsen ska omfatta minst
foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Grundpatentets nummer.

¢) Uppfinningens bendmning.

d) Numret pad och dagen for utfirdande av det i artikel 3 b avsedda
godkénnandet att saluféra produkten och den produkt som identifie-
rades vid godkénnandet.

e) I tillimpliga fall numret pa och utfirdandedagen for forsta godkin-
nandet att salufora produkten i gemenskapen.

f) I tillimpliga fall en uppgift om att ansékan ocksd omfattar forlang-
ning av giltighetstiden.

3. Punkt 2 ska tillimpas pd en underrittelse om en ansdkan om
forlingning av giltighetstiden for ett tilldggsskydd som redan meddelats
eller haller pa att behandlas. Underrittelsen ska dessutom innehélla en
uppgift om ansdkan om forldngning av giltighetstiden for tillaggsskyd-
det.

Artikel 10
Meddelande av tilliiggsskydd och avslag pa ansokan dirom

1.  Om ansokan om tilldggsskydd och den produkt som ansdkan avser
uppfyller de krav som faststélls i denna forordning, ska den myndighet
som avses i artikel 9.1 meddela tillaggsskydd.

2. Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska, om inte annat foljer av
punkt 3, avsla ansdkan om tilliggsskydd om ansdkan eller den produkt
den avser inte uppfyller de krav som faststdlls i denna foérordning.

3. Om ansdkan om tilldggsskydd inte uppfyller de krav som anges i
artikel 8, ska den myndighet som avses i artikel 9.1 foreldgga sokanden
att avhjdlpa bristen eller erligga avgiften inom viss tid.

4. Om inte bristen avhjilps eller avgiften betalas inom foreskriven tid
efter foreldggande i enlighet med punkt 3, ska myndigheten avsla an-
sokan.

5. Medlemsstaterna far foreskriva att den myndighet som avses i
artikel 9.1 meddelar tilliggsskydd utan att forvissa sig om att kraven
enligt artikel 3 ¢ och 3 d é&r uppfyllda.

6. Punkterna 14 ska gilla i tilldimpliga delar pd ansokningar om
forlangning av giltighetstiden.
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Artikel 11

Offentliggorande

1. Underrittelse om att tilliggsskydd har meddelats ska offentliggo-
ras av den myndighet som avses i artikel 9.1. Underrittelsen ska inne-
hélla atminstone f6ljande uppgifter:

a) Namn och adress pa innehavaren av tillaggsskydd.
b) Grundpatentets nummer.
¢) Uppfinningens bendmning.

d) Numret pa och datum for det godkdnnande att saluféra produkten
som avses i artikel 3 b och den produkt som angavs i det godkén-
nandet

e) I tillimpliga fall numret pd och datum for forsta godkdnnande att
salufora produkten i gemenskapen.

f) Tillaggsskyddets giltighetstid.

2. Underrittelse om att en ansdkan om tilliggsskydd har avslagits ska
offentliggdras av den myndighet som avses i artikel 9.1. Underrittelsen
ska innehdlla minst de uppgifter som anges i artikel 9.2.

3. Punkterna 1 och 2 ska tillimpas pd en underrittelse om att en
forlingning av giltighetstiden har beviljats eller om att en ansdkan om
en forldngning har avslagits

4. Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska sd snart som mojligt
offentliggdra de uppgifter som anges i artikel 5.5 samt dagen for under-
rittelsen om dessa uppgifter. Myndigheten ska ocksa s& snart som moj-
ligt offentliggéra alla &ndringar av dessa uppgifter som meddelats i
enlighet med artikel 5.2 c.

Artikel 12
Avgifter

1.  Medlemsstaterna far foreskriva att arsavgifter ska betalas for till-
laggsskydd.

2. Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift ska betalas for de
underriéttelser som avses i artikel 5.2 b och c.

Artikel 13
Tillédggsskyddets giltighetstid

1. Med bérjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid géller till-
laggsskyddet under en tidsrymd som é&r lika med den tid som forflot
frin den dag d& ansdkan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkinnande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad
med fem éar.

2. Utan hinder av punkt 1 &r tilldggsskyddets giltighetstid aldrig
langre &n fem ar riknat fran det datum da det far verkan.

3.  De perioder som faststdlls i punkterna 1 och 2 ska forldngas med
sex manader nér artikel 36 i forordning (EG) nr 1901/2006 ska till-
lampas. I ett sddant fall far den period som faststills i punkt 1 forléngas
endast en gang.
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4. Om ett patent enligt nationell lagstiftning har fatt forldngd giltig-
hetstid fore den 2 januari 1993 eller ansokan om sadan forldngning
gjorts fore det datumet, ska giltighetstiden for ett tilliggsskydd som
meddelas for produkten minskas med det antal ar varmed patentets
sammanlagda giltighetstid dverstiger 20 ar.

Artikel 14
Tilldiggsskyddets upphorande

Tillaggsskyddet upphor att gilla
a) vid utgédngen av den tid som anges i artikel 13,
b) om innehavaren avstar fran detta,

¢) om en arsavgift som faststdllts i enlighet med artikel 12, inte har
erlagts 1 tid,

d) om och sé linge som den produkt som omfattas av tilliggsskyddet
inte ldngre far saluforas pa grund av att ifrigavarande godkédnnande
eller godkédnnanden &terkallats i enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller direktiv 2001/82/EG. Beslut om att ett tilliggsskydd upphér att
gélla fattas av den myndighet som avses i artikel 9.1 i den hér
forordningen antingen pa eget initiativ eller pa annans begéran.

Artikel 15
Ogiltighet

1. Tillaggsskyddet dr ogiltigt om
a) det har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel 3,

b) grundpatentet har upphort att gilla fore utgangen av dess lagenliga
giltighetstid,

¢) grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskrinks till sitt skyddsomfang
pa sa sitt att den produkt for vilken tilliggsskydd har meddelats inte
langre skyddas av patentanspraken i grundpatentet eller om det efter
det att grundpatentet har upphort att gilla foreligger ndgon omstédn-
dighet som skulle ha foranlett att grundpatentet skulle ha givit rétt till
en sadan ogiltighetsforklaring eller inskrénkning.

2. Var och en far ansoka eller fora talan om ogiltighetsforklaring av
ett tilldggsskydd hos den myndighet som enligt nationell lag ar behdrig
att ogiltigforklara motsvarande grundpatent.

Artikel 16
Ogiltighetsforklaring av en forlingning av giltighetstiden

1.  En forlingning av giltighetstiden far ogiltigférklaras om den har
meddelats i strid med bestimmelserna i artikel 36 i forordning (EG)
nr 1901/2006.

2. Var och en far ansdka om ogiltighetsforklaring av en forlingning
av ett tilliggsskydd hos den myndighet som enligt nationell lag é&r
behorig att ogiltigforklara motsvarande grundpatent.
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Artikel 17
Offentliggérande om upphorande eller ogiltighet

1. Om tillaggsskydd upphor att gilla i enlighet med artikel 14 b, 14 ¢
eller 14 d eller ar ogiltigt i enlighet med artikel 15, ska detta offentlig-
goras av den myndighet som avses i artikel 9.1.

2. Om en forlangning av giltighetstiden ogiltigforklaras i enlighet
med artikel 16, ska detta offentliggéras av den myndighet som avses
i artikel 9.1.

Artikel 18
Overklagande

Ett beslut som har fattats i enlighet med denna forordning av den
myndighet som avses i artikel 9.1 eller de myndigheter som avses i
artiklarna 15.2 och 16.2 ska kunna Overklagas i samma ordning som
nationell lag foreskriver betrdffande ett liknande beslut som fattats av-
seende nationella patent.

Artikel 19

Forfarande

1.  Dér denna forordning inte foreskriver nagot visst forfarande ska de
foreskrifter om forfarande som enligt nationell lag géller for grundpa-
tentet tillimpas pa tilldggsskydd, savida det inte i nationell lag finns
sérskilda foreskrifter om forfarande for tilldggsskydd.

2. Trots vad som sdgs i punkt 1 far invindning mot meddelande av
tilldggsskydd inte framstéllas.

Artikel 20

Ytterligare bestimmelser i samband med utvidgningen av
gemenskapen

Utan att det péverkar tillimpningen av Ovriga bestimmelser i denna
forordning ska foljande bestimmelser gilla:

a) Tillaggsskydd i Bulgarien ska kunna meddelas for varje lakemedel
som skyddas av ett géllande grundpatent och vars forsta godkén-
nande att saluféras som likemedel lamnats efter den 1 januari 2000,
under forutsittning att ansokan om tilldggsskydd inldmnades inom
sex manader frdn den 1 januari 2007.

b) Tilldggsskydd ska kunna meddelas for varje ldkemedel som skyddas
av ett gillande grundpatent i Tjeckien och vars forsta godkédnnande
att salufoéras som likemedel

i) ldmnats 1 Tjeckien efter den 10 november 1999, under forutsétt-
ning att ansdkan om tilldggsskydd inldmnades inom sex ménader
fran den dag da det forsta godkédnnandet att saluféra produkten
ldmnades,

ii) ldmnats 1 gemenskapen tidigast sex manader fore den 1 maj
2004, under forutsittning att ansdokan om tilldggsskydd inldm-
nades inom sex ménader fran den dag da det forsta godkénnan-
det att salufora produkten lamnades.
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<)

d)

g)

h)

)

Tilldggsskydd ska kunna meddelas for varje ldkemedel som skyddas
av ett gillande grundpatent och vars forsta godkénnande att salufo-
ras som ldkemedel ldmnats i Estland fore den 1 maj 2004, under
forutséttning att ansdokan om tilliggsskydd inldmnades inom sex
manader fran den dag d& det forsta godkdnnandet att saluféra pro-
dukten ldmnades eller, om patentet beviljades fore den 1 januari
2000, inom den sexménadersperiod som avses i patentlagen fran
oktober 1999.

Tilldggsskydd ska kunna meddelas for varje ldkemedel som skyddas
av ett gillande grundpatent och vars forsta godkénnande att salufo-
ras som ldkemedel ldmnats i Cypern fore den 1 maj 2004, under
forutsittning att ansdokan om tilliggsskydd inldmnades inom sex
manader fran den dag d& det forsta godkdnnandet att saluféra pro-
dukten ldmnades; trots ovanstdende, om godkénnandet att salufora
produkten ldmnades fore meddelandet av grundpatentet, ska ansdkan
om tilldggsskydd inldmnas inom sex ménader frdn den dag da pa-
tentet meddelades.

Tillaggsskydd ska kunna meddelas for varje likemedel som skyddas
av ett gillande grundpatent och vars forsta godkdnnande att salufo-
ras som ldkemedel ldmnats i Lettland fore den 1 maj 2004. I de fall
den period som avses i artikel 7.1 har 16pt ut ska det finnas moj-
lighet att ansoka om tilliggsskydd under en sexmanadersperiod som
ska inledas senast den 1 maj 2004.

Tillaggsskydd ska kunna meddelas for varje likemedel som skyddas
av ett gillande grundpatent som sokts efter den 1 februari 1994 och
vars forsta godkénnande att saluféras som ldkemedel ldmnats i Li-
tauen fore den 1 maj 2004, under forutsittning att ansdkan om till-
laggsskydd inldmnas inom sex manader frdn den 1 maj 2004.

Tilldggsskydd i Ungern ska kunna meddelas for varje ldkemedel
som skyddas av ett gillande grundpatent och vars forsta godkén-
nande att saluforas som likemedel lamnats efter den 1 januari 2000,
under forutsittning att ansdkan om tilliggsskydd inldmnas inom sex
ménader fran den 1 maj 2004.

Tillaggsskydd ska kunna meddelas for varje likemedel som skyddas
av ett géllande grundpatent och vars forsta godkénnande att salufo-
ras som likemedel lamnats i Malta fore den 1 maj 2004. I de fall
den period som avses i artikel 7.1 har 16pt ut ska det finnas moj-
lighet att ansdka om tilliggsskydd under en sexmanadersperiod som
ska inledas senast den 1 maj 2004.

Tillaggsskydd i Polen ska kunna meddelas for varje likemedel som
skyddas av ett gillande grundpatent och vars forsta godkdnnande att
saluféras som ldkemedel ldmnats efter den 1 januari 2000, under
forutsdttning att ansdkan om tilldggsskydd inldmnas inom en sexma-
nadersperiod som ska inledas senast den 1 maj 2004.

Tilldggsskydd i Rumiénien ska kunna meddelas for varje lidkemedel
som skyddas av ett géllande grundpatent och vars forsta godkén-
nande att saluféras som ldkemedel ldémnats efter den 1 januari 2000.
I sddana fall ddr den period som avses i artikel 7.1 har 16pt ut ska
mojligheten att ansdka om tilliggsskydd ldmnas Oppen under en
sexmanadersperiod som inleds senast den 1 januari 2007.
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vB
k) Tillaggsskydd ska kunna meddelas for varje ldkemedel som skyddas
av ett gillande grundpatent och vars forsta godkénnande att salufo-
ras som likemedel ldémnats i Slovenien fore den 1 maj 2004, under
forutsdttning att ansdkan om tilliggsskydd inldmnas inom sex ma-
nader fran den 1 maj 2004, ocksa i de fall d& den period som avses i
artikel 7.1 har 16pt ut.
) Tillaggsskydd ska kunna meddelas for varje ldkemedel som skyddas
av ett gillande grundpatent och vars forsta godkénnande att salufo-
ras som ldkemedel ldmnats i Slovakien efter den 1 januari 2000,
under fOrutsittning att ansdkan om tilldiggsskydd inldimnades inom
sex manader efter det forsta godkdnnandet att saluforas som léke-
medel eller inom sex manader efter den 1 juli 2002 om godkénnan-
det att saluforas som likemedel lamnades fore den dagen.
VAL
m) Tilldggsskydd i Kroatien ska kunna meddelas for varje ldkemedel
som skyddas av ett gillande grundpatent och vars forsta godkén-
nande att saluforas som lakemedel lamnats efter den 1 januari 2003,
under forutsittning att ansdokan om tilldggsskydd inldmnades inom
sex manader fran anslutningsdagen.
vB
Artikel 21
Overgangsbestimmelser
1.  Denna forordning ska inte vara tillamplig pa tilliggsskydd som har
meddelats enligt ndgon medlemsstats nationella lagstiftning fére den
2 januari 1993 och inte heller pa ansdkan om tilldggsskydd som i
enlighet med nationell lagstiftning gjorts fore den 2 juli 1992.
Savitt avser Osterrike, Finland och Sverige, ska denna férordning inte
tillampas i fall d& skydd har getts fére den 1 januari 1995 enligt deras
nationella lagstiftning.
VAL
2. Denna forordning ska tillimpas pa tilliggsskydd som ldmnats i
enlighet med den nationella lagstiftningen i Tjeckien, Estland, Kroatien,
Cypern, Lettland, Litauen, Malta, Polen, Ruménien, Slovenien och Slo-
vakien fore deras respektive anslutningsdag.
M1

Artikel 21a

Utvirdering

Senast fem ar efter det datum som avses i artikel 5.10 och vart femte &r
darefter ska kommissionen goéra en utvédrdering av artikel 5.2-5.9 och
artikel 11 for att beddma huruvida malen for dessa bestimmelser har
uppnatts, och ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten for
Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mittén. Forutom att utvirdera inverkan av undantaget for tillverkning i
exportsyfte, ska sérskild uppmirksamhet dgnas effekterna av tillverkning
for lagring i syfte att saluféra produkten eller det lakemedel som inne-
héller produkten pd medlemsstaternas marknad efter utgdngen av mot-
svarande tilldggsskydd, for tillgang till likemedel och offentliga hélso-
och sjukvardsutgifter samt huruvida undantaget och i synnerhet den
period som foreskrivs i artikel 5.2 a iii dr tillrdcklig for att uppnéd de
mal som avses i artikel 5, inbegripet folkhilsan.
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Artikel 22
Upphérande
Forordning (EEG) nr 1768/92, i dess lydelse enligt de réttsakter som
anges 1 bilaga I, ska upphora att gilla.

Héanvisningar till den upphdvda forordningen ska anses som hénvis-
ningar till den hér foérordningen och ska lésas i enlighet med jamforel-
setabellen i bilaga II.

Artikel 23
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

UPPHAVD FORORDNING OCH EN FORTECKNING OVER DESS
EFTERFOLJANDE ANDRINGAR

(som det hénvisas till i artikel 22)

Rédets forordning (EEG) nr 1768/92
(EGT L 182, 2.7.1992, s. 1)

Bilaga I, punkt XLF.I, till 1994 ars anslutningsakt
(EGT C 241, 29.8.1994, s. 233)

Bilaga II, punkt 4.C.IL, till 2003 ars anslutningsakt
(EUT L 236, 23.9.2003, s. 342)

Bilaga III, punkt 1.1, till 2005 &rs anslutningsakt
(EUT L 157, 21.6.2005, s. 56)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) Endast artikel 52
nr 1901/2006

(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1)
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BILAGA -1

Logotyp

Denna logotyp ska tryckas i svart och i en storlek s att den é&r tillrdckligt synlig.

* X %

EUE exp: rt

* 5 *
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BILAGA -la

Standardformuldr for underrittelse enligt artikel 5.2 b och ¢

Kryssa for i ldmplig ruta.

O Ny underréttelse
O Uppdatering av en befintlig underrittelse

a) Tillverkarens namn och adress
b) Syftet med tillverkningen O Export
O Lagring
O Export och lagring

¢) Den medlemsstat dér tillverkningen ska ske och den | Den medlemsstat dar till-
medlemsstat dir den forsta relaterade handlingen (i | verkningen ska ske
forekommande fall) ska ske fore tillverkningens
startdatum (Den medlemsstat dér den

forta relaterade handlingen
ska ske (i forekommande
fall))

d) Numret pa det tilliggsskydd som beviljats i den | Tillaggsskydd i den med-
medlemsstat dér tillverkningen ska ske, och numret | lemsstat dér tillverkningen
pa det tilldggsskydd som beviljats i den medlemsstat | ska ske
dir den forsta relaterade handlingen (i forekom-
mande fall) ska ske fore tillverkningens startdatum (Tillaggsskydd i den med-

lemsstat dér den forsta rela-
terade handlingen ska ske (i
forekommande fall))

e) For ldkemedel som ska exporteras till tredjelander:

referensnumret for godkénnandet for forséljning eller
motsvarande handling i varje tredjeland som ldke-
medlet exporteras till
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BILAGA 11
JAMFORELSETABELL
Forordning (EEG) nr 1768/92 Denna forordning
— Skal 1
Skal 1 Skal 2
Skal 2 Skal 3
Skal 3 Skal 4
Skal 4 Skal 5
Skal 5 Skal 6
Skal 6 Skal 7
Skal 7 Skal 8
Skal 8 Skal 9
Skal 9 Skal 10
Skal 10 —
Skal 11 _
Skal 12 —
Skal 13 Skal 11
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2

Artikel 3 inledningen
Artikel 3 a

Artikel 3 b forsta meningen
Artikel 3 b andra meningen
Artikel 3 ¢ och d
Artiklarna 4-7

Artikel 8.1

Artikel 8.1a

Artikel 8.1b

Artikel 8.2

Artiklarna 9-12

Artikel 13.1, 13.2 och 13.3
Artiklarna 14 och 15
Artikel 15a

Artiklarna 16, 17 och 18

Artikel 3 inledningen
Artikel 3 a

Artikel 3 b

Artikel 3 ¢ och d
Artiklarna 4-7

Artikel 8.1

Artikel 8.2

Artikel 8.3

Artikel 8.4

Artiklarna 9-12

Artikel 13.1, 13.2 och 13.3
Artiklarna 14 och 15
Artikel 16

Artiklarna 17, 18 och 19
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Forordning (EEG) nr 1768/92

Denna forordning

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

19
19a, inledningen

19a led a i och a ii

19a led b
19a led ¢
19a led d
19a led e
19a led f
19a led g
19a led h
19a led i
19a led j
19a led k
19a led 1
20

21

22

23

Artikel 20, inledningen

Artikel 20 led b inledningen led i och
ii

Artikel 20 led ¢
Artikel 20 led d
Artikel 20 led e
Artikel 20 led f
Artikel 20 led g
Artikel 20 led h
Artikel 20 led i
Artikel 20 led k
Artikel 20 led 1
Artikel 20 led a
Artikel 20 led j

Artikel 21

Artikel 13.4
Artikel 22
Artikel 23
Bilaga 1

Bilaga II
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